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DEFINICIONES, GLOSARIO Y ABREVIATURAS

Las definiciones, términos y abreviaturas presentados en este capitulo tienen como
fuentes principales los lineamientos del MPS* y Organizacién Mundial de la Salud?.

o Abreviaturas:

ARV Antirretrovirales

BK+ Baciloscopia de esputo para bacilos acido alcohol resistentes positivo
BAAR Bacilos Acido-Alcohol Resistentes

BCG Bacilo de Calmette-Guerin (Vacuna)

CLv Comité Luz Verde

DFC Dosis Fija Combinada

EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

INS Instituto Nacional de Salud

LSP Laboratorio de Salud Publica

LNR Laboratorio Nacional de Referencia del INS

MPS Ministerio de la Proteccion Social

OoMS Organizacion Mundial de la Salud

PPD Prueba de Tuberculina (Derivado Proteinico Purificado)
PNCT Programa Nacional de Control de Tuberculosis

PSF Pruebas de Sensibilidad a Farmacos

SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

TAES Tratamiento Acortado Estrictamente Supervisado

MDR TB (sigla en inglés) Tuberculosis Multirresistente

XDR TB (sigla en inglés) Tuberculosis Extensivamente farmacorresistente
VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana

RAFA Reacciones adversas a farmacos anti-TB

EAPB Empresa administradora de planes de beneficio

PAE Proceso de atenciéon de enfermeria
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. Abreviatura de los medicamentos antituberculosos:

Orales de primera linea Isoniazida
Rifampicina R
Etambutol E
Pirazinamida VA
Rifabutina Rfb
Inyectables Amikacina Am
IL Kanamicina Km
2 Capreomicina Cm
Estreptomicina S
Fluoroquinolonas Levofloxacina Lfx
3 Ofloxacina Ofx
Moxifloxacina Mfx
Orales de segunda linea Etionamida Eto
4 (Bacteriostaticos) Protionamida Pto
; Cicloserina Cs
Acido p-aminosalicilico PAS
o Definiciones generales sobre resistencia:

Resistencia natural: Caracteristica del M. tuberculosis desde su origen. Se
presenta resistencia en cepas silvestres, como fruto de su multiplicacion continua,
por mutaciones espontaneas (al azar). Esta mutacién es independiente para cada
uno de los farmacos.

Resistencia en casos nuevos (casos no tratados):Es la presencia de resistencia
en cepas de M. tuberculosis en casos nuevos que nunca han recibido
medicamentos antituberculosos o han recibido el tratamiento por menos de un mes.

Resistencia en casos previamente tratados: Es la presencia de resistencia en
cepas de M. tuberculosis en pacientes que han recibidomedicamentos
antituberculosos por mas de un mes. Esta resistencia es ocasionada por la poca
adherencia al tratamiento, prescripcibn médica inapropiada, abastecimiento
irregular, mal absorcion y mala calidad de los medicamentos.




o Definiciones de resistencia segun namero y tipo de farmacos:

Monorresistencia: Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a un farmaco
antituberculoso.

Polirresistencia: Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a mas de un farmaco
antituberculoso diferente de isoniazida (H) y rifampicina (R) simultdneamente.

Multirresistencia (MDR TB): Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a R e H,
simultaneamente o combinado con otros farmacos antituberculosos.

Tuberculosis extensivamente resistente a farmacos (XDR TB): Casos MDR,
resistentes in vitro a una fluoroquinolona y al menos uno de los medicamentos
inyectables de segunda linea (amikacina, kanamicina o capreomicina).

Resistencia global. Prevalencia de la resistencia a cualquier medicamento en una
poblacion. Puede determinarse en casos no tratados y en casos previamente
tratados.

o Categorias (diagndésticas) de casos con TB para definir el
tratamiento(esquemas de tratamiento) Colombia

Se relacionan las categorias y grupos de pacientes para la definiciobn de esquema
de tratamiento:

Categorias diagnosticas para definir tratamiento Colombia

Grupo de pacientes

Categoria | Casos nuevos con:
. Baciloscopia positiva
. TB pulmonar, baciloscopia negativa y compromiso pulmonar
extenso
. Enfermedad severa por VIH concomitante
o TB extrapulmonar severa
Categoria IV o MDR TB y XDR TB
o Casos cronicos (baciloscopia positiva después de retratamiento

apropiado y supervisado)
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La OMS establece cuatro categorias diagnosticas para definir tratamiento, esta
clasificado en I, II, lll y IV. En Colombia, se considerd que, desde un punto de vista
practico, no se requiere diferenciar las categorias I, Il y Ill y, por lo tanto estas
dos categorias se agrupan como categorial.

Por otra parte, teniendo en cuenta que se tendré disponibilidad de las pruebas de
sensibilidad a farmacos (PSF), que habra obligatoriedad para realizarlas en
pacientes que fracasen con un esquema de categoria | y de acuerdo con los datos
del dltimo estudio nacional de vigilancia de la resistencia, en Colombia se
establece que no se tengan esquemas de categoria Il, con lo cual el PNCT
tendra s6lo esquemas estandarizados para categoria | y para la categoria IV
(esquema estandarizado o individualizado de acuerdo con PSF).

o Definiciones operativas
Definiciones de ingreso o registro segun clasificacion del caso:

Caso Nuevo:Paciente que nunca ha recibido tratamiento antituberculoso, o quien
recibio el tratamiento por menos de un mes. Incluye los pacientes que tenian PSF al
inicio de un tratamiento en Categoria | y que luego se reclasifican a Categoria 1V,
teniendo en cuenta el perfil de resistencia.

Caso sospechoso de MDR TB: Paciente con TB confirmada o con sospecha de
TB que tenga factores de riesgo alto para MDR TB. Estos casos deben
considerarse para un esquema de categoria IV pero la ratificacién de esta decision
debe ser hecha por un Grupo o Profesional entrenado en manejo de TB
farmacorresistente.

Caso confirmado de MDR TB: Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas
PSF muestran un patron de resistencia in vitro que cumple los criterios de definicién
de MDR TB.

Caso sospechoso de XDR TB: Paciente que ha fracasado con esquemas de
tratamiento de categoria IV y ha recibido esquemas que incluyen medicamentos de
segunda linea prescritos de manera inapropiada o administrada irregularmente.

Caso confirmado de XDR TB: Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas
pruebas de sensibilidad muestran un patron de resistencia in vitro que cumple los
criterios de definicion de XDR TB.




o Definiciones segun resultado de tratamiento, condicion egreso y otras:

Algunas de estas definiciones son diferentes para el paciente de categoria | y para
el paciente de categoria IV presentados en la siguiente tabla.

o Definiciones operativas segun condicion de egreso y otras

Categoria | Categoria IV

Curacion
(caso curado)

Abandono

Fallecido

Fracaso

Transferido

Nomenclatura

Recaida

Caso con baciloscopia inicial
positiva, que termino el tratamiento y
tuvo baciloscopia de esputo
negativas en por lo menos dos
ocasiones, una de ellas al concluir el
tratamiento. El tratamiento concluye
al cumplir el nimero de dosis
establecido.

Paciente que suspende su esquema
de tratamiento durante un mes o mas
sin indicacion médica.

Paciente que muere durante el
tratamiento, independiente de la
causa.

Se define como fracaso a todo
paciente con baciloscopia o cultivo
inicial positivo que sigui6 positivo al
cuarto mes o mas de haber
comenzado el tratamiento.

Paciente que ha sido remitido a otra
institucion y cuyos resultados del
tratamiento no se conocen.

Categoria |

Paciente previamente tratado para
tuberculosis que ha sido declarado
curado o con tratamiento terminado y
es diagnosticado nuevamente con
tuberculosis bacteriol6gicamente
positiva (baciloscopia o cultivo).

Caso con al menos cinco cultivos
consecutivos negativos realizados en los
ltimos 12 meses de tratamiento, uno de
ellos al concluir el tratamiento, con
diferencia entre ellos de por lo menos un
mes*. El tratamiento concluye cuando se
ha cumplido con la duracién (18 meses
minimos) y el niumero de dosis
establecidos en el esquema de
tratamiento.

Paciente que suspende su esquema de
tratamiento durante un mes o mas sin
indicacion médica.

Paciente que muere durante el
tratamiento, independiente de la causa.

En casos MDR TB se considera como
fracaso al paciente con dos o mas
cultivos positivos tomados por lo menos
con un mes de diferencia en los Ultimos
12 meses de tratamiento, o si uno o mas
de los tres cultivos tomados al final del
tratamiento son positivos.

Paciente que ha sido remitido a otra
institucion y cuyos resultados del
tratamiento no se conocen.

Categoria IV

Paciente previamente tratado para
tuberculosis que ha sido declarado
curado y es diagnosticado nuevamente
con tuberculosis farmacorresistente
bacteriologicamente positiva
(baciloscopia o cultivo)
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Contacto estrecho: Persona con exposicién significativa a un caso de tuberculosis
comprobada bacteriolégicamente, con una convivencia diaria mayor o igual a 6
horas.

o Otras definiciones pertinentes:

Sospechoso de abandono (riesgo de abandono): Paciente que no asistepor sus
medicamentos por mas de 2 dias consecutivos, se considera irregular si se repiten
periddicamente. El paciente que ha tenido irregularidad en la toma de sus
medicamentos tiene mayor riesgo de adquirir resistencia que el que abandona
habiendo mantenido regularidad antes de su abandono.

Sospechoso de fracaso:Paciente en categoria | con baciloscopia positiva al
segundo mes de tratamiento, siempre se debe solicitar cultivo y PSF.

o Definiciones de estrategias de tratamiento
Farmaco: Es toda sustancia quimica purificada utilizada en el diagnéstico in vitro.

Medicamento:Es uno o mas farmacos, integrados en una forma farmacéutica,
presentado para expendio y uso industrial o clinico.

Tratamiento empirico:Esquema diseflado de acuerdo con la historia detallada de
los medicamentos antituberculosos recibidos en tratamientos previos, los datos
nacionales o locales de vigilancia de resistencia a farmacos y en ausencia de
resultados de PSF. Este esquema puede ajustarse una vez se tienen los resultados
de las PSF, adquiriendo un caracter de tratamiento individualizado.

Tratamiento estandarizado: Esquema establecido por el PNCT con base en los
datos nacionales o locales de vigilancia de resistencia a farmacos para ser utilizado,
en ausencia de PSF, en grupos o categorias de pacientes que tienen algunas
caracteristicas en comun. Deben solicitarse PSF y, en algunos casos, podra
requerirse un ajuste del esquema de acuerdo con éstas.

Tratamiento individualizado: Esquema disefiado con base en la historia detallada
de los medicamentos antituberculosos recibidos en tratamientos previos y los
resultados de las PSF.
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RESUMEN

Este capitulo sintetiza las principales actividades y premisas de manejo presentadas
a lo largo de los lineamientos, con el prop6sito de facilitar una lectura rapida,
cuando sea necesario tomar decisiones inmediatas. Se sugiere al lector revisar, en
el capitulo correspondiente, el texto completo que amplia y sustenta la
recomendacion.

Este resumen presenta:
1. Categorias diagnésticas de pacientes con TB, para seleccion de esquemas
de tratamiento segun la OMS.
Niveles de atencion y grupos o profesionales entrenados en TB
farmacorresistente
Diagnéstico
Tratamiento
Atencion integral del paciente
Control de la infeccion
Estudio de contactos
Responsabilidades en el Sistema General de Seguridad Social en Salud

N

©ONO AW

1. Categorias diagnésticas para definir tratamiento Colombia

Grupo de pacientes

Categoria | Casos nuevos con:

. Baciloscopia positiva

. TB pulmonar, baciloscopia negativa y compromiso pulmonar extenso
. Enfermedad severa por VIH concomitante

. TB extrapulmonar severa

Categoria IV o MDR TB y XDR TB

o Casos cronicos (baciloscopia positiva después de retratamiento
apropiado y supervisado)

La OMS establece cuatro categorias diagnosticas para definir tratamiento, esta
clasificado en I, II, lll y IV. En Colombia, se considerd que, desde un punto de vista
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practico, no se requiere diferenciar las categorias I, Il y Ill y, por lo tanto estas
dos categorias se agrupan como categoriall.

Por otra parte, teniendo en cuenta que se tendré disponibilidad de las pruebas de
sensibilidad a farmacos (PSF), que habra obligatoriedad para realizarlas en
pacientes que fracasen con un esquema de categoria | y de acuerdo con los datos
del dltimo estudio nacional de vigilancia de la resistencia, en Colombia se
establece que no se tengan esquemas de categoria Il, con lo cual el PNCT
tendra s6lo esquemas estandarizados para categoria | y para la categoria IV
(esquema estandarizado o individualizado de acuerdo con PSF).

2. Niveles de atencién y grupos o profesionales entrenados en TB
farmacorresistente

Responsabilidades correspondientes a los diferentes niveles de atencion:

. El Nivel | tiene responsabilidad de la deteccion de casos sospechosos (recoleccion,
procesamiento y remision de las muestras) y, bajo la orientacién y control de niveles superiores (Red
de Grupos y Profesionales entrenados en el manejo de la farmacorresistente), en el tratamiento
(administracion, supervision estricta y vigilancia de reacciones adversas) y seguimiento de los
contactos.

o Los Niveles 1l y lll tienen la responsabilidad de la deteccion de casos sospechosos,
(recoleccion, procesamiento y remision de las muestras) y, a través de una Red deGrupos o
profesionales entrenados en el manejo de la TB farmacorresistente, de la prescripcion y disefio de
los esquemas de tratamiento para el paciente con sospecha o confirmacién de casos, el control de
su administracion a través del Nivel | o su administracion directa y el manejo de las reacciones
adversas.

. Los niveles de atencién se refieren al grado de formacion del personal de salud (médico
general o especialista) y al grado de complejidad de los recursos técnicos y tecnoldgicos disponibles
y aplican tanto para la red publica como para las demas instituciones del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) del pais.

La responsabilidadfrente al diagndstico, tratamiento y control de la tuberculosis es de todo el
SGSSS y el personal de salud y no es exclusiva de la red publica. Por el contrario, supone una
articulacion de las responsabilidades de cada una de las entidades y profesionales involucrados.

Las Empresas Promotoras de Salud 6 administradoras de planes de beneficios EPS — APB y las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) y profesionales adscritos o no (independientes) tienen una
responsabilidad frente al diagnostico y manejo de la tuberculosis. Todas estas instituciones y
profesionales tienen la obligacién de sospechar (buscar activamente) TB farmacorresistente
(determinar factores de riesgo), tomar y enviar las muestras respectivas, referir el paciente
cuando se considere pertinente. , rigiéndose por las normas nacionales del PNCT
(Resolucién 412 de 2000) v por estos lineamientos para el manejo programatico de la TB
farmacorresistente.




3. Diagndstico

El diagnéstico de TB farmacorresistente tiene dos fases: sospecha vy
confirmacion. Dado que no hay una presentacion clinica o radiografica
caracteristica, la sospecha se establece por la identificacion de factores de riesgo.

La confirmacion se hace mediante cultivo y PSF.

Resumen de Diagnhostico

1. Sospeche _frente a cualquier condicién clinica, epidemioldgica o bacteriol6gica que determine un
mayor riesgo de tener o desarrollar MDR TB o XDR TB.

Estrategia:

1.1. Hagauna evaluacion clinica completa: historia clinica detallada y examen fisico cuidadoso. En
el paciente en tratamiento o con tratamiento previos, defina con precisién la evolucién bacteriologica
y la evolucion clinica con el tratamiento.

1.2. Determine los factores de riesgo (Cuadro 2)

2. Confirmeel diagndstico de resistencia de M. tuberculosis a los farmacos antituberculosos
mediante pruebas bacterioldgicas estandarizadas y validadas por la RNL.

Estrategia:
2.1. Soliciteante un grado razonable de sospecha, baciloscopia, cultivo, tipificacién y PSF del esputo

o de otras secreciones, liquidos orgénicos o biopsias, de acuerdo con el 6rgano comprometido.

3.1. Factores deriesgo

El factor de riesgo principal para el desarrollo de TB farmacorresistente es la
exposicién a medicamentos antituberculosos, especialmente si esta exposicién es
inapropiada. Se recomienda al lector revisar las definiciones y el aparte
correspondiente al capitulo de diagnostico.
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3.1.1 Factores deriesgo para TB farmacorresistente

1.En pacientes gue han recibido o estan recibiendo tratamiento antituberculoso

° Fracaso a un tratamiento

. Ausencia de conversién bacteriolégica de la baciloscopia al segundo mes de
tratamiento en un paciente adherente que recibe un tratamiento apropiado y/o ausencia de
mejoria o empeoramiento clinico o de los hallazgos radiograficos que no sean
explicables por condiciones diferentes a la tuberculosis.

. Tratamiento, actual o previo, recibido de manera irreqular (intermitente o erratica) 0 no
supervisado.
. Recaida: Reaparicion de positividad bacteriolégica después haber terminado un tratamiento

completo y apropiado con criterios de curacion.

. Reingreso con bacteriologia positiva después de haber cumplido criterio de abandono
(suspension del tratamiento por mas de un mes).

- Tratamiento inapropiado por mas de un mes.

- Terapia con menos de tres medicamentos.

- Dosis inapropiadas o mal absorcion.

- Calidad desconocida o mala de los medicamentos recibidos.
. Lesion cavilaria extensa.

2. En pacientes con diagnostico de TB que no ha recibido ni estan recibiendo tratamiento
antituberculoso

Contacto de un caso confirmado por laboratorio como TB farmacorresistente.
Personal de salud, exposicién laboral en instituciones donde se atienden pacientes con TB

farmacorresistente.

. Exposicién laboral, residencia y en instituciones con prevalencia alta de farmacorresistente
(cuidadores, vigilantes, privados de la libertad, escolares y otros.).

. Residencia o procedencia de paises o regiones con altas tasas de TB con
farmacorresistencia .

. Tratamiento prolongado de problemas respiratorios, sin diagnostico especifico, con

fluoroquinolonas, medicamentos antibiéticos inyectados desconocidos.
Tratamiento de un cuadro no reconocido de enfermedad clinica como TB latente.
Coinfeccién TB VIH/SIDA*

* La infeccién por VIH se ha asociado con mayor posibilidad de MDR TB o XDR TB que podria relacionarse
con la mayor sensibilidad de estos pacientes para infectarse con cepas menos virulentas (como podran ser las
cepas resistentes) y no con un mayor riesgo de desarrollo de resistencia inherente al mismo VIH.




3.1.2 Grado de sospecha alto para TB farmacorresistente (MDR —XDR TB)

Estos lineamientos presenta una diferenciacién entre los factores de riesgo y los
factores de riesgo alto - grado de sospecha alto. Dentro de este listado de factores
de riesgo, hay unos gque sugieren con mayor probabilidad la presencia de MDR TB,
lo suficiente como para asumir como conducta terapéutica inmediata la iniciacion de
un esquema categoria IV.

A continuacién se presentan los factores de riesgo alto (sospecha o probabilidad

alta) para farmacorresistente (MDR —XDR TB grado de sospecha alto)

e Factores de riesgo alto para TB farmacorresistente (MDR —XDR TB grado
de sospecha alto)

1. FEracaso de un tratamiento apropiado (ver definiciones) [50.6% de posibilidad en fracaso de
tratamiento Categoria I].

2. Ausencia de “conversion bacteriolégica de la baciloscopia al sequndo mes de
tratamiento, en ausencia de mejoria o en presencia de empeoramiento clinico o de los
hallazgos radiograficos*, en un paciente adherente que recibe tratamiento apropiado.

3. Reingreso con bacteriologia positiva después de haber cumplido criterio de abandono
y de haber recibido un tratamiento de manera irregular (erratica) por mas de un mes o
después de haber recibido un tratamiento inapropiado por mas de un mes [25% de
posibilidad de MDR TB en casos de abandono].

4. Recaida temprana**reaparicion de positividad antes de dos afios, después de haber
terminado un tratamiento completo y apropiado con criterios de curacion. [19% de posibilidad
global de MDR TB (no discriminada entre recaida temprana o tardia).

5. Exposicién (contacto) a una persona con MDR TB o XDR TB confirmada

* La ausencia de mejoria o el empeoramiento clinico tienen frecuentemente explicaciones diferentes a la
tuberculosis.
**  |La Norma Vigentes del PNCT (Resolucion 412/2000) definen recaida como la reaparicion de positividad
bacteriolégica después de haber terminado un tratamiento completo con criterios de curacién. Algunos estudios
indican que las tasas de MDR TB en los casos de recaidas que ocurren antes dos afios (recaida temprana) son
significativamente mas altas.
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3.2 Pruebas de sensibilidad a farmacos

Ante cualquier factor de riesgo (Cuadro2), solicite las PSF de acuerdo con una
historia clinica detallada del paciente.

Clasifigue los pacientesen aquellos que requieren PSF exclusivamente a medicamentos
de primera linea y aquellos que requieren PSF a medicamentos de primera y de segunda
linea. Sea lo mas especifico posible.

Estos lineamientos no recomienda el uso rutinario de PSF orales de segunda linea
(grupo 4), salvo etionamida, y medicamentos del grupo 5, a excepcion de los casos que
requieren esquemas individualizados o cuando los médicos entrenados en el tema lo
consideren necesario.

1. Tratamiento:

4.1. Seleccion de esquemas de tratamiento: a continuacion se relacionan las
diferentes premisas para la seleccion de PSF:

4.1.1. Esquemas de inicio:

. Cuando se cuenta con el resultado de las PSF, se recomiendainiciar el
tratamiento de TB farmacorresistente con un esquema individualizado
(ajustado a estos resultados).

. Sin embargo, la mayoria de las veces es necesario iniciar el tratamiento de
TB con la sospecha (sin la certeza) de que existe farmacorresistenciay sin
conocer el resultado de las PSF. En estos casos, se recomienda iniciar un
esquema estandarizado cateqgoria |l o categoria IV. Para definir cual de estas
dos opciones seleccionar (categoria | o categoria IV), estos linemaientos
establecen laimportancia de determinar el grado de sospecha
(probabilidad) de tener TB farmacorresistente y el grado de severidad de
TB. Se hace necesario definir un grupo con sospecha alta (alta probabilidad) de
tener MDR TB que se presenta en el cuadro 3.

. Si 1) el grado de sospecha es alto (cuadro 3) o si 2) hay sospecha de MDR TB,
independientemente del grado de sospechay la enfermedad es severa (clinica o
radiograficamente avanzada, puede amenazar la vida o dejar secuelas
significativas), se recomienda iniciar el esquema estandarizado de categoria
IV y ajustarlo posteriormente por las PSF.3) Si hay sospecha de TB
farmacorresistente (factores de riesgo pero el grado de sospechano es
alto y la enfermedad no es severa (eventualmente la mayoria de los casos),
se recomienda iniciar un esquema categoria | y ajustarlo posteriormente de




acuerdo con las PSF.

4.1.2. Seleccion de esquemas de Categoria IV*

o Determine el grado de sospecha de TB farmacorresistente (Cuadros 2y 3) y la
severidad de la enfermedad (enfermedad grave o severa: enfermedad clinica o
radiograficamente avanzada, enfermedad que amenaza la vida, probabilidad alta de
secuelas significativas).

o Inicie un esquema de tratamiento* de acuerdo con una de las siguientes situaciones:

o PSF no disponibles al inicio y sospecha alta de TB farmacorresistente o sospecha de
MDR TB (Cuadro 3) con enfermedad severa:

Inicie el esguema estandarizado de cateqgoria IV . Individualicelo cuando
reciba los resultados de las PSF.

o PSF disponibles al inicio:
Inicie un esquema individualizado. Disefie el esquema de acuerdo con los parametros definidos
en el capitulo 3.

* Los pacientes con sospecha de TB farmacorresistente (Factor de riesgo cuadro 2. Pero que NO es altay NO
tienen enfermedad severa (eventualmente la mayoria de pacientes) pueden iniciar un esquema de categoria |
gue se ajusta posteriormente de acuerdo con PSF.

4.2. Esquema estandarizado de Categoria IV y sus indicaciones

Utilizando los datos nacionales® y basados en algunos de la literatura, estos
lineamientos recomiendan un esquema estandarizado para categoria IV, sin PSF
disponibles al inicio, con sospecha alta de TB farmacorresistente (MDR TB) y
enfermedad severa.

4.2.1. Esquema estandarizado de categoria IV y sus indicaciones

Fase intensiva* Fase de continuacion
Esquema de

tratamiento
Km-Lfx-Cs-Eto-Z

Lfx-Cs-Eto-Z

*Consideraciones En El Manejo Del Esquema Estandarizado
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Duracién del Esquema Estandarizado:

Fase intensiva: 6-8* meses Km-Lfx-Cs-Eto-Z.
Fase de continuacion: 18 meses Lfx-Cs-Eto-Z.

* Se cambiara de fasedespués de obtener conversion bacterioldgica (resultado de 2 cultivos
consecutivos negativos, con al menos un mes de diferencia), completando minimo seis meses de
inyectable.

Podran efectuarse ajustes una vez conocidas las PSF (individualizado).

4.2.2. Esquema individualizado

Se procede al montaje de un esquema individualizado basado en los resultados de las PSF y el
antecedente de los farmacos previamente suministrados durante mas de un mes.

**Se indicard Cm en caso que el paciente haya recibido mas de un mes de tratamiento con Am o
Km.

***|_a Z se reemplazara por PAS si se detecta resistencia a Z.

En todos los casos con resistencia a HRES debera efectuarse prueba de sensibilidad aZ
(Wayne o BACTEC 960).

Se realizard una pauta de Fase intensiva que incluya un inyectable de segunda

linea, asociado a por lo menos 4 medicamentos orales de eficacia conocida, seguido de una fase
de continuacion de por lo menos 18 meses de duracion sin el inyectable.

2. Sintesis de la atencion integral del paciente farmacorresistente

Periodicidad de monitoreo y seguimiento a pacientes con TB
farmacorresistente

Monitoreo y evaluacion Frecuencia recomendada

Evaluacion por el Al inicio y mensualmente hasta el término del tratamiento.
meédico general Eventualmente ante la presencia de RAFA.




Monitoreo y evaluacion Frecuencia recomendada

_ Trimestral después del egreso del programa. Minimo 24 controles.

Evaluacién por el Al inicio y cada tres meses hasta el término del tratamiento. 8
especialista

controles durante el tratamiento.

Semestral después del egreso del programa por dos afios.

Hospitalaria: Al inicio y diariamente durante la hospitalizacion a

o través de la participacion en revista médica y al egreso.

Segwmlentq por Ambulatoria: Inicial, a los dos meses si hubo hospitalizacion,
enfermeria continuando al 3,6,9,12,15,18,21,24 meses.

Post — tratamiento: Trimestral

El cultivo y la baciloscopia de esputo se deben realizar
mensualmente, hasta la conversion bacteriologica, definida como
cultivos negativos consecutivos, minimo dos, realizados con 30
dias de intervalo.
Baciloscopia de esputo ) » o )

y cultivos Posterior a esta conversion, se realizaran controles por cultivo de

manera bimensual y se continuara con la realizacion de la

baciloscopia mensual hasta el término del tratamiento. En caso de
baciloscopia positiva y/o deterioro clinico del paciente se realizara
cultivo sin importar el mes.

Primera linea:
SUECEREEEIETIIRERE | e solicitan segun lo establecido por la RNL — INS
a farmacos correspondiente a:

1. Pacientes con exposicion previa a medicamentos esquemas
de categoria | (casos antes tratados)

2. contactos de casos de TB farmacorresistente o casos que
provengan de areas consideradas de alta prevalencia de TB
farmacorresistente.

3. Pacientes con muestras paucibacilares (Bk negativo,
extrapulmonares).

4. Poblacién vulnerable (personas privadas de la libertad,
poblacion escolar, personal de salud, ancianatos, fuerzas
militares y de policia, habitante de calle, desplazada,
indigena, afrocolombiana, fronteriza).

5. Poblacién de alto riesgo: persona que vive con VIH/Sida,
diabetes, que tenga otros factores inmunosupresores como:
cancer, quemados, trasplantados y tratamiento
inmunosupresor, embarazo, EPOC, farmacodependencia
(alcohol, tabaco y drogas) y desnutricion.

Segunda linea:

1. Paciente que fracas6 al tratamiento antituberculoso
Categoria IV (dos o mas cultivos positivos de 5 cultivos
realizados en los Ultimos 12 meses de tratamiento, o uno
solo positivo en los tres ultimos meses del periodo
completo de tratamiento).

Prueba de sensibilidad
a farmacos




Monitoreo y evaluacion

Radiografia de torax

Creatinina sérica

Estudio de Glicemia

Hormona estimulante
de tiroides (TSH)

Pruebas de funcién
hepaticas
Bilirrubinas.
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Frecuencia recomendada

2. Todo caso cuya condicion sea recaida, abandono
recuperado después de tratamiento para TB
farmacorresistente y que haya recibido medicamentos de
segunda linea

3. Paciente en tratamiento Categoria IV, sin conversion
bacterioldgica al terminar la fase intensiva o inyectable (al
menos dos cultivos negativos consecutivos realizados con
30 dias de intervalo).

4. Paciente con reaparicién de positividad bacteriologica
posterior a la conversiéon (al menos dos cultivos negativos
consecutivos realizados con 30 dias de intervalo)

5. Paciente con administracion de tratamientos Categoria 1V
en forma irregular o incompleta.
6. Paciente MDR-TB con tratamiento previo para TB, que

haya recibido uno o0 mas medicamentos de segunda linea
por un tiempo igual o mayor de un mes.

7. Muestra pulmonar de un caso confirmado por laboratorio
de MDR-TB (Lavados broncoalveolares, jugo gastrico y
biopsia de pulmon)

8. Muestra extrapulmonar de un caso confirmado por
laboratorio de MDR-TB.

9. Contacto de un caso de MDR/XDR —-TB

10. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB,
procedente de poblacién con alta prevalencia de
MDR/XDR —TB.

11. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB,

y corresponde a poblacion de alto. riesgo.
Al inicio y mensualmente.

Al inicio y mensualmente.

Al inicio, al alta hospitalaria y luego cada 6 meses hasta terminar
el tratamiento. Post tratamiento se sugiere un control semestral
por dos afos.

Al inicio y luego mensualmente, mientras reciban un medicamento
inyectable (aminoglucésido- polipéptidico), o si el caso lo amerita
como lo indigue el médico tratante

Al inicio del tratamiento, mensualmente si el paciente tiene
Diabetes. De lo contrario control trimestral, algunos medicamentos
pueden producir disglucemias.

Monitoreo mensual de signos o sintomas de hipotiroidismo.
A los tres meses de iniciado y cada seis meses hasta el término
del tratamiento si reciben etionamida 6 PAS.

Solicitar ante la presencia de sintomas y control trimestral si inicio
terapia farmacolégica.

Monitoreo periddico en pacientes que reciban pirazinamida por
periodos extensos 0 en pacientes en riesgo por o con sintomas de
hepatitis, de forma mensual durante la fase intensiva y




Monitoreo y evaluacion Frecuencia recomendada

Transaminasas trimestralmente en la fase de continuacion del tratamiento.

BUN
Colesterol

Prueba de VIH Al inicio y repetir si clinicamente esta indicado o ha presentado
ITS previa consejeria y autorizacion del paciente.

Al inicio, previo a la valoracion nutricional.

Test de embarazo Al inicio para mujeres en edad fértil y repetir si esta indicado.

Consulta por Al inicio y cada tres meses. Ante dafio permanente, el especialista
oftalmologia estructurara el plan de manejo y frecuencia de la atencion.

El médico general mensualmente realizara test de visualizacion de
colores y campimetria, segin hallazgos anormales derivara la
atencion hacia el especialista.

Valoracién por Al inicio, si la audiometria inicial lo amerita, posteriormente luego
otorrinolaringologia cada tres meses mientras reciba medicamento inyectable y
semestral si hubo dafio auditivo y requiere el suministro de
audifono.

Audiometria Al inicio y trimestral antes del control por otorrino laringologia y
segun criterio del especialista de manejo.

SEICEEREERIRSE Al inicio: se establece plan de manejo y valoracion trimestralmente
y/o psiquiatrica hasta el egreso. La derivacion de la atencion se realizara segun
valoracion medica de RAFA psiquitricas, resultados del test de
ansiedad y depresién, grupos de apoyo —GAP y plan de manejo
establecido.

Aplicacion de test de Al inicio y mensualmente durante el control médico.
ansiedad y depresion

Atencidn, evaluacion Al inicio
por nutricion Cada 3 meses para:

Nifios y nifias menores de 2 afios, si el indicador Peso/Edad < -
2DE

Nifios y nifias menores de 2 a 5 afos, si el indicador Peso/Talla < -
2 DE

Nifios y adolescentes de 5 a 18 afios si el indicador IMC/edad <-2
DE.

En adultos IMC inferior a 17.

Cada 6 meses si su valoraciéon antropométrica segin los
indicadores anteriores estan por encima de -2 DE o IMC superior o
igual a 17 en adultos.

Incluye la complementacion y suplementacion nutricional en los
casos que lo amerite.
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INTRODUCCION

En la actualidad a nivel mundial se observa un incremento de la TB farmacorresiste,
siendo tuberculosis multirresistente (MDR TB) el marcador de la problematica que
cuenta con indicadores precisos.

La tuberculosis multirresistente (MDR TB) se define como tuberculosis (TB)
causada por Mycobacterium tuberculosis resistente a isoniazida y rifampicina,
medicamentos de primera linea mas importantes para el tratamiento de la
enfermedad.

En presencia de MDR TB, las tasas de fracaso de los esquemas estandarizados de
tratamiento que utiliza el Programa Nacional de Control de Tuberculosis (PNCT), y
en general todos los programas nacionales de tuberculosis, son altas™? lo cual pone
en riesgo, a nivel individual, la vida de quien padece TB y, a nivel poblacional, el
control efectivo de la enfermedad.

Aunque la MDR TB es un problema relativamente reciente, el numero de pacientes
esta aumentando significativamente y en forma progresiva, constituyéndose en un
verdadero problema de salud publica a nivel mundial y de Colombia. Se estima que
cada afo aparecen cerca de 500.000 casos nuevos de MDR TB en el mundo, lo
que representa alrededor del 5% de todos los casos nuevos®*. En Colombia, el
estudio nacional de vigilancia de la resistencia a farmacos antituberculosos,
realizado durante los afios 2004 y 2005, mostré una prevalencia de MDR TB, en
enfermos no tratados, de 2.38% (IC 95%: 1.58 — 3.57)°. Los resultados de este
estudio demuestran que la MDR TB en el pais presenta una ligera tendencia al
aumento con respecto a los estudios anteriores, aunque no fue estadisticamente
significativo, puede tener valor epidemioldgico y constituye una seria amenaza para
el control de tuberculosis.

Dado que en condiciones de un tratamiento apropiado la generacién de mutantes
resistentes naturales puede considerarse excepcional, la gran mayoria de las veces
la seleccidn de cepas resistentes se origina por la exposicién de M. tuberculosis a
los medicamentos en condiciones de esquemas de tratamiento inapropiados, falta
de supervisidon estricta de la administracién de los medicamentos y dificultad de
acceso a los servicios de salud y al tratamiento que favorecen la irregularidad en la
toma de los medicamentos y el abandono®.




Otra causa, que aparece descrita en la literatura como causa de resistencia, es la
presencia de cavitaciones, las cuales constituyen un reservorio de micobacterias,
dificil y a veces imposible de tratar, sin acudir a opciones diferentes al manejo
farmacologico. Esto obliga a que en los pacientes en donde se diagnostica
tuberculosis y se encuentran cavitaciones, antes de iniciar cualquier tratamiento, se
planee un seguimiento mucho mas estricto de la respuesta clinica y microbioldgica.
La emergencia de la MDR TB representa, mas que la ausencia de programas
nacionales de tuberculosis, su mala implementacién o un pobre cumplimiento de las
actividades de los programas.

Por otra parte, la tuberculosis extensivamente resistente a farmacos (XDR TB),
definida como la TB causada por Mycobacterium tuberculosis resistente a
isoniazida, rifampicina (MDR TB), fluoroquinolona y al menos uno de los
medicamentos inyectables de segunda linea (amikacina, kanamicina o
capreomicina), aunque menos frecuente que la MDR TB, también es una condicién
creciente que representa un problema terapéutico complejo’® y se acompafia de
una mortalidad alta.

El control de TB farmacorresistente, como TB en general, sé6lo se puede lograr con
acciones sistematicas articuladas de manera interdisciplinaria que se ajusten a la
organizacion del sistema de salud y tengan cobertura nacional, caracter obligatorio
y un monitoreo estrecho. Las acciones deben ser, en consecuencia, programaticas®,
es decir planeadas, implementadas y supervisadas por el PNCTaunque la mayor
parte de su operatividad recaiga en diferentes entidades del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS).

Con este enfoque, el Ministerio de la Proteccion Social (MPS), con la cooperacion
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), encargd a la Fundacion
Neumoldgica Colombiana el desarrollo y validacion de los “Lineamientos para el
manejo programatico de los pacientes con tuberculosis farmacorresistente en
Colombia”, con las cuales se definen los lineamientos del PNCT con respecto a la
prevencion, diagnoéstico, tratamiento y control de TB farmacorresistente.

Estos Lineamientos, se acoge a la “Estrategia Alto a la Tuberculosis” (Stop TB
Strategy)*®'!, normatividad vigente y el “Plan Estratégico Colombia Libre de
Tuberculosis 2010 - 2015”2,

Dos de los componentes fundamentales de la “Estrategia Alto a la
Tuberculosis™°* son: 1) el fortalecimiento y aseguramiento de una alta calidad de
la “Estrategia DOTS” (de la sigla en inglés de: “Directly Observed Treatment
Strategy”); vy, 2) la prevencion y control de TB farmacorresistente.
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La prevencion y control de TB  farmacorresistente se fundamenta en el
fortalecimiento de las acciones bésicas de los PNCT y en la prevencion de la
transmision a partir de los casos de TB farmacorresistente. Estos lineamientos
enfatiza en su desarrollo las siguientes acciones propuestas por la estrategia Alto a
la Tuberculosis:

1. Deteccion de casos (diagnéstico precoz y masivo) que debe incorporar la
infraestructura y operatividad necesarias para un diagnéstico bacteriol6gico
accesible y de alta calidad de TB farmacorresistente.

o Reconocimiento de grupos o factores de riesgo.

o Cultivo y pruebas de sensibilidad a farmacos (PSF) para todos los grupos de
riesgo.

o Implementacion de pruebas de diagndstico rapido.

2. Tratamiento de TB farmacorresistente, que incorpore la infraestructura y

operatividad necesarias para dar accesibilidad a los medicamentos (item 3),
garantizar supervision y apoyo permanente al paciente y evitar la transmision:

e Esquemas estandarizados y/o individualizados que incluyan como minimo
cuatro medicamentos a los que el M. tuberculosis sea sensible o se presuma
sensible (con la mejor presuncion posible). Esto significa el uso de
medicamentos de segunda linea, orales y/o inyectables, y fluoroquinolonas.

e Seleccidn o creacion de Grupos o Profesionales entrenados en el manejo de TB
farmacorresistente y de redes de referencia o consulta expeditas. Todos los
casos deben ser manejados por estos grupos o profesionales, mediante
consulta documentada y seguimiento riguroso.

e Implementacion de medidas de prevencion de la transmision de TB
farmacorresistente en las instituciones de salud y entre los contactos.

3. Implementacion de un sistema de suministro de medicamentos que
asegure la accesibilidad y disponibilidad permanente de ellos. Para los casos
de TB farmacorresistente, el PNCT y el SGSSS asegurara la accesibilidad a
medicamentos de segunda linea, orales e inyectables, fluoroquinolonas v,
eventualmente a algunos de eficacia no comprobada (incierta), y garantizara
su calidad.

4, Registro y seguimiento mediante un sistema que ofrezca informacion
confiable y permita una evaluacién permanente de la calidad de las acciones
del programa y su impacto epidemioldgico.




La implementacion de estas acciones y su probabilidad de éxito requieren:

e Politica general que favorezca el buen desarrollo del PCNT vy la integracién de
sus acciones al SGSSS y al Plan estratégico Colombia Libre de Tuberculosis
2010 - 2015%.

Infraestructura tecnoldgica y logistica adecuada

Recursos econdmicos suficientes

Recurso humano capacitado y estable

Cooperacion intra e intersectorial

Normatividad y guias técnico-cientificas apoyadas por una legislacion que
establezca la obligatoriedad de las acciones principales de cada uno de los
actores del sistema.

Los “Lineamientos Para el Manejo Programatico de los Pacientes Con
Tuberculosis Farmacorresistente en Colombia” permiten orientar las acciones
del PNCT encaminadas al control, capacitar al personal en su entendimiento e
implementacion y evaluar periodicamente su impacto.

Aunque Estos lineamientos esta basada en la evidencia cientifica disponible, dada
la escasez de estudios clinicos controlados y la limitacibn de los estudios
publicados, no presentaran una calificacion jerarquizada del nivel de evidencia
cientifica y grado de recomendacion. Los lineamientos representan un consenso de
expertos.

Estas lineamientos tendran una vigencia de dos afios. A pesar del caréacter
obligatorio de algunos de los lineamientos presentados, algunos pacientes pueden
requerir una individualizacién que debe ser definida, consultada y ratificada, tan
pronto sea posible, con los Grupos o Profesionales entrenados en el manejo de TB
farmacorresistente.

Para la elaboracion de los presentes lineamientos, el MPS en cooperacion con la
OPS asigno6 a la Fundacion Neumologica Colombiana, institucion privada con sede
en la ciudad de Bogota, que ofrece los servicios de atencion integral al enfermo
respiratorio, de docencia e investigaciéon en el area de la neumologia y de
promocion de la salud respiratoria.

La Fundacion Neumologica Colombiana definié un grupo de trabajo y seleccion6 un
coordinador que fueron ratificados por el MPS y la OPS. Este Grupo de trabajo se
constituyd con neumologos experimentados en el manejo de pacientes con TB,
MDR TB y XDR TB. De comun acuerdo con el MPS y la OPS, se conformaron un
grupo de asesores expertos y un grupo de revisores cuya lista completa aparece al
inicio del documento.
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Las premisas que orientaron la elaboracién de Estos lineamientos fueron:

Simplicidad. Se procur6 que el documento fuera amigable y facil de consultar para
lo cual se evito, en lo posible, el lenguaje excesivamente técnico.

Validez. Los lineamientos se basa en la evidencia cientifica disponible hasta la
fecha de publicacion. La revision sistematica de la literatura acerca de TB
farmacorresistente mostr6 muy pocos estudios clinicos de alta calidad
metodoldgica. Cuando no hubo evidencia que apoyara las recomendaciones se
recurrié al consenso de expertos.

Aplicabilidad. Se buscé que los lineamientos fueran viables, practicos y ajustados
a los recursos del pais y su sistema de salud con un caracter programatico,
esperando que sean de facil aplicacion y que garantice una cobertura nacional.

La poblacion objeto de estos lineamientos, es todo el personal de salud y
administrativo involucrado en la atencion y prevencion de TB farmacorresistente en
el pais.

De manera especifica, Estos lineamientos presenta los lineamientos para orientar y
apoyar la toma de decisiones respecto a los siguientes objetivos en el manejo de
personas con sospecha o confirmacion de TB farmacorresistente:

e Describir las condiciones y hallazgos clinicos (sintomas, signos y antecedentes)
gue hagan sospechar la presencia de TB farmacorresistente.

e Describir las condiciones que puedan aumentar el riesgo para tener o
desarrollar una TB farmacorresistente (factores de riesgo).

e Describir los procedimientos clinicos y de apoyo diagnostico que se deben
emplear en un caso en el que se sospecha TB farmacorresistente con el fin de
confirmar o descartar su presencia.

e Describir las intervenciones clinicas que se deben implementar para tratar un
caso confirmado de TB farmacorresistente.

e Describir las intervenciones clinicas que se deben implementar para tratar un
caso confirmado TB farmacorresistente con infeccion simultadnea por VIH.

e Describir las precauciones y recomendar las acciones a tomar para prevenir,
sospechar, diagnosticar y tratar las reacciones adversas al tratamiento en
pacientes con TB farmacorresistente.

e Describir las medidas que se deben emplear para evitar la transmision a partir
de una caso sospechoso o confirmado de TB farmacorresistente, especialmente
dentro de las instituciones y el personal de salud (transmision asociada al
cuidado de la salud).




o Describir las estrategias que se deben implementar con los contactos de un
caso de TB farmacorresistente, con el objeto de prevenir la aparicién de nuevos
casos.

e Describir la realizacion de actividades operativas derivadas de las acciones de
sospecha, diagnostico, tratamiento y manejo de contactos como son el registro,
la notificacién, niveles de atencion, indicaciones de referencia, manejo de
medicamentos y, especialmente, asignacion de las responsabilidades dentro del
sistema.

e Describir las acciones encaminadas a la prevencion de la diseminacion de
infeccion a partir de casos sospechosos o confirmados de TB
farmacorresistente con énfasis en la prevenciéon de la transmision dentro del
personal de salud.

e Describir acciones programaticas orientadas a prevenir el desarrollo de TB
farmacorresistente en el caso individual y desde el punto de vista
epidemioldgico.

Se realiz6 revision sistematica de la literatura consultando las siguientes bases de
datos o sitios en Internet: PubMed, National Guidelines Clearinghouse (NGC),
DARE, la Biblioteca Cochrane, LILACS, Clinical Evidence y el ACP Journal Club.
Todos los titulos o los resumenes recuperados fueron revisados por al menos dos
de los autores para establecer su pertinencia. La busqueda incluyé el término
“Tuberculosis, Multidrug-Resistant” como encabezado médico y como palabra texto.
La busqueda también incluy6 el término “extensively drug-resistant tuberculosis”.
Estos términos y sus variantes o derivados se cruzaron, entre otros, con los
siguientes términos: Drug therapy, therapy, intervention, treatment, medication,
quinolones, fluoroquinolone, aminoglycoside, rifamycin, rifabutine, cycloserine,
capreomycin, moxifloxacin y levofloxacin.

El material obtenido fue calificado y distribuido entre los miembros del Grupo de
Trabajo. Inicialmente los diferentes capitulos de los lineamientos se trabajaron por
pares y posteriormente se cruzo la informacién y se ajustaron las versiones.
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Capitulo

SITUACION EPIDEMIOLOGICA DE TB FARMACORRESISTENTE

La MDR y XDR TB, asi como otras farmacorresistencias constituyen un problema
de salud publica en Colombia y en el mundo. Este capitulo presenta datos
epidemioldgicos puntuales sobre la situacion mundial y nacional con base en los
cuales se sustentan las actividades de diagndstico, tratamiento y prevencion
presentadas por los lineamientos.

1.1. Situacién mundial:

Durante el afio 2008 se estimaba que habia 440 000 (intervalo, 390 000-510 000)
casos de tuberculosis multirresistente (MDR TB) emergentes en todo el mundo y
150.000 muertes. Sin embargo, fueron realmente notificados aproximadamente el
12% a nivel mundial durante el afio 2009.

Se estimo que en 2009, 3.3% de los casos nuevos de tuberculosis tendrian
MDRTB, en el 2010. Las figuras 1 y 2 muestran la distribucion mundial de MDR TB
en casos nuevos y antes tratados, el cuarto informe mundial de vigilancia de la
resistencia a farmacos antituberculosis notifico las tasas mas altas MDR TB, con
picos de hasta 28% en los casos nuevos de tuberculosis en algunos lugares de la
antigua Unién Soviética.




Figura 1. Distribucion mundial de MDR TB en casos nuevos de tuberculosis
1994 - 2009

[ ] No data available
% Subnational data only

Australia, Democratic Republic of the Congo, Fiji, Guam, New Caledonia, Solomon
Islands and Qatar reperted data on combined new and previously treated cases.

Fuente: Situacion Global de la TB-MDR en el Mundo y América Latina, VIl curso internacional de
Manejo clinico y operativo de la TB resistente a farmacos PAHO/OMS

Figura 2. Distribucion mundial de MDR TB en casos antes tratados de
tuberculosis 1994 - 2009
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[ ] No data available
Subnational data only

Australia, Democratic Republic of the Congo, Fiji, Guam, New Caledonia, Solomon
Islands and Qatar reported data on combined new and previously treated cases.

Fuente: Situacion Global de la TB-MDR en el Mundo y América Latina, VIl curso internacional de
Manejo clinico y operativo de la TB resistente a farmacos PAHO/OMS
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En julio de 2010, 58 paises vy territorios habian notificado al menos un caso de
tuberculosis extensivamente resistente (XDR TB). La figura 3. Muestra los paises
gue han reportado al menos un caso de TB XDR en el mundo.

Figura 3. Paises que notificaron al menos un caso de XDR TB a marzo de
2010

Argentina  Canada India Lithuania ~ Peru Slovenia United Kingdom

Armenia China Iran (Islamic Rep. of) Mexico Philippines South Africa United States of America
Australia Colombia Ireland Mozambique Poland Spain Uzbekistan

Azerbaijan  Czech Republic Israel Myanmar Portugal Swarziland Viet Nam

Bangladesh  Ecuador [taly Namibia Qatar Sweden

Belgium Estonia Japan Mepal Republic of Korea  Tajikistan

Botswana France Kenya Metherlands Republic of Moldova Thailand

Brazil Georgia Latvia Norway Romania Ukraine

Burkina Faso Germany Lesotho Oman Russian Federation United Arab Emirates

Fuente: Situacion Global de la TB-MDR en el Mundo y América Latina, VIl curso internacional de
Manejo clinico y operativo de la TB resistente a farmacos PAHO/OMS

La estimacion de la carga mundial de tuberculosis en el 2009 corresponde a:
9.400.000 casos incidentes (rango, 8,9 millones-9,9 millones), 14 millones de casos
prevalentes (rango, 12 millones a 16 millones) incluyendo 1,1 millones de casos
entre las personas con VIH. Sin embargo se notificaron 5.8 millones de casos
nuevos Yy recaidas.

La tendencia de la incidencia de TB a nivel mundial muestra una lenta disminucion,
con un un pico maximo en 2004 de 142 casos por 100 000, durante el 2009 la
estimacion de incidencia global fue de 137 casos por 100 000 habitantes. La
mayoria de los casos fueron en el Sur de Asia, Africa y regiones del Pacifico
Occidental (35%, 30% y 20%, respectivamente).

A nivel mundial, el porcentaje de personas con tratamiento exitoso fue del 86% en
2008, proporcibn mas alta de los ultimos afos. Desde 1995, 41 millones de
personas han sido tratadas con éxito y hasta 6 millones de vidas salvadas a través




de la estrategia DOTS vy la estrategia Alto a la Tuberculosis. 5.800.000 casos de
tuberculosis fueron notificados a través de los programas DOTS en 2009

La mortalidad estimada 1,3 millones de muertes entre las personas VIH-negativas
(rango, 1,2 millones-1,5 millones) y 0,38 millones de muertes entre las personas
VIH-positivas (rango de 0,32 millén a 0.45 millon).

Como se menciond, se estima que la tuberculosis Multidrogorresistente constituye
alrededor de un 5% del total de casos nuevos de TB lo que significa una incidencia
de aproximadamente 8 x 100.000 habitantes. En el grupo de pacientes previamente
tratados, la frecuencia de MDR TB es consistentemente mayor, alcanzando tasas
entre 50 y 80%". A finales de 2008, 55 paises y territorios habian notificado al
menos un caso de XDR TB.

1.2. Situacién en Colombia:

Los datos mas recientes sobre la situacion epidemioldgica de la TB en nuestro pais
muestran pocas variaciones*®. En 2009, la tasa de incidencia fue de 25,4 x
100,000 habitantes®, frente a una estimada por la OMS para Colombia de 35 x
100.000°, lo que nos sitda como pais de incidencia intermedia en el mundo. La
proporcién de casos con coinfeccion VIH/TB para el mismo afio fue de 10,42%°.
Existe una amplia variacion nacional, con regiones Donde la incidencia supera los
50 x 100,000 habitantes®>®®. Dada la dificultad de informe sistemético por parte de
algunas regiones apartadas, no hay certeza de la representatividad nacional de
muchas de estas cifras y es claro que en Colombia se necesitan actividades de
vigilancia expandidas para mejorar la calidad y la frecuencia de esta informacion®.
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Figura 4. Comportamiento de Tuberculosis Multidrogorresistente  en
Colombia durante el periodo de 2001 — 2010
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Fuente: Consolidado de casos MDR 2001 — 2010 LNR — INS

El andlisis retrospectivo de la MDR TB muestra un incremento del 55,8% desde el
afio 2001 (43 casos MDR) al 2009 (120 casos MDR), comportamiento que obedece
a factores como el aumento en el uso del cultivo, dinAmica de transmisiéon de la
enfermedad y poco abordaje de las principales causas generadoras de resistencia a
farmacos en este periodo. Sin embargo, el Plan Estratégico Colombia Libre de
Tuberculosis que estructura la operatividad de la estrategia Alto a la Tuberculosis en
el pais, ha retomado diferentes alternativas de fortalecimiento en los ultimos afios.

En el ultimo estudio de vigilancia de la resistencia a farmacos antituberculosos
realizado en Colombia (2004-2005)'°, |a prevalencia de resistencia global de M.
tuberculosis en los 925 cultivos provenientes de pacientes no tratados fue de
11,78% (IC 95%: 9,86-14,02%) y la de MDR de 2,38% (IC 95%: 1,58-3,57%). Las
cepas MDR que presentaron resistencia combinada con S+E, es decir, resistentes a
los 4 farmacos utilizados en el tratamiento acortado supervisado, fueron 12 (1,3%).
No hubo cepas MDR con patron de resistencia isoniacida, rifampicina y etambutol
En este grupo de pacientes tampoco se encontraron combinaciones de resistencia
E+S, ni se encontro se monorresistencia a rifampicina ni a etambuto.

En pacientes no tratados, las proporciones de resistencia encontradas para los
diferentes medicamentos, en orden descendente, fueron: estreptomicina, 9%;
isoniazida, 7,5%; rifampicina, 2,4%; y etambutol, 1,8%. De las 69 cepas resistentes
a isoniazida, 43 (62,3%) lo fueron también a estreptomicina *°.

Ademas en este estudio se evaluaron 264 cultivos provenientes de pacientes




previamente tratados, las condiciones de ingreso fueron: 110 (41,7%) abandonos,
72 (27,3%) recaidas, 60 (22,7%) fracasos, 17 (6,4%) tratamientos terminados; en 5
(1,9%) pacientes no se obtuvo informacién con respecto al tratamiento anterior. La
prevalencia de resistencia global fue de 44,32% (IC 95%: 38,45-50,35%) y la de
MDR 31,44% (IC 95%: 26,14-37,27%). La monorresistencia mas alta se encontré
para la S (5,68%), seguida de isoniacida (1,89%) y rifampicina (0,38%); no se
encontré6 monorresistencia a etambutol. La distribucion de la MDR en el grupo de
pacientes previamente tratados fue de 50,6% en los fracasos, 25,3% en los
abandonos y 19,3% en las recaidas.

La tabla 1, tomada de los resultados del Ultimo estudio nacional de resistencia a
farmacos'®, muestra las proporciones de las resistencias encontradas a los
medicamentos antituberculosos.

Tabla 1. Prevalencia de la resistencia a farmacos antituberculosos en casos
no tratados y previamente tratados, Colombia, 2004-2005

Previamente tratados

Medicamentos

‘Sensibilidad global 816 88,2 147 55,7
‘Resistenciaglobal 109 11,8 117 44,3
‘Monorresistencia 61 21
Isoniazida(H) 21 5
Rifampicina (R) 0 1
‘Etambutol(E) 0 0
‘Estreptomicina(S) 40 15
HR 3 13,6 9 108
HeREE 0 0,0 5 6,0
HeReS 7 318 37 44.6
HeReSE 12 54,5 32 38,6
Hs o2 80,8 8 66,7
HEFS 3 115 2 16,7
Sessna sy oomedeanens :
R 0 0,0 1 100,0
RS 0 0,0 0 0.2
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.
Medicamentos
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
69 7.5 100 37,9
22 2,4 85 32,2
17 1,8 42 15,9
83 9,0 94 35,6
22 2.4 83 31,4

Fuente: Garz6n MC, Angée DY, Llerena C, Orjuela DL, Victoria JE. Vigilancia de la resistencia del
M. tuberculosis a los farmacos antituberculosos, Colombia 2004 — 2005. Biomédica 2008:28:319-26

La importancia de los datos presentados radica principalmente en que la eficacia de
los esquemas estandarizados por los PNCT en gran parte de los paises del mundo,
incluidos los de Colombia’’, es significativamente menor en presencia de
organismos MDR.

Arbitrariamente se ha establecido que una tasa de MDR TB mayor del 3% significa
una seria amenaza para el control de la enfermedad. Este punto de corte, como
indicador de mayor riesgo de fracaso de los esquemas estandarizados bésicos, fue
recientemente validado™®. Por otra parte, las tasas de monorresistencia y resistencia
combinadas, que pueden suponer un concepto de monoterapia para las segundas
fases de muchos esquemas, deben continuarse evaluando periddica vy
sistematicamente ante el riesgo de amplificacion de la resistencia aun en
condiciones de un programa PCT en principio bien implementado™®.

Tuberculosis extensamente resistente (TB XDR)

La XDR TB es un problema mas reciente y menos frecuente que la MDR TB, pero
preocupantemente creciente y con una mortalidad ain mayor®* * > Dado que la
definicion de XDR TB se estandariz6 recientemente (2006) y que las pruebas de
sensibilidad a varios de los farmacos de segunda linea son poco disponibles y de
dificil estandarizacion, la informacién epidemioldgica sobre la XDR TB es poco
confiable. Los datos se vienen informando como la proporcion de casos de XDR TB
entre aquellos con TB MDR.




Al igual que para la MDR TB, la proporcion de casos de XDR TB mas alta se ha
descrito en los paises de la antigua Uni6n Soviética donde el promedio es 10% y
puede alcanzar méas de 20%*. Por el contrario, la situacién en Estados Unidos no
es de mayor magnitud®®. La gran mayoria de pacientes de XDR TB han recibido
tratamiento antituberculoso previamente. La deteccion de casos de XDR TB inicial
(pacientes que no han recibido tratamiento) se considera, desde el punto de vista
epidemioldgico, muy sugestivo de transmision reciente.

Hasta el afio 2007, la OMS no registraba ningun caso de XDR TB notificado por
Colombia’. Al afio 2010, el LNR registra 16 casos de TB XDR,® ?° situaci6n que
indica la necesidad de incrementar la realizacion de PSF a poblaciones vulnerables
y de alto riesgo.
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Figura 5. Georeferenciacion de casos de tuberculosis Multidrogorresistentes
y Extensivamente resistentes segun frecuencia de confirmacién. Colombia,
2001 - 2010

Fuente: Consolidado de casos MDR 2001 — 2010 LNR — INS

La georeferenciacion de los casos multidrogorresistente se realiza teniendo en
cuenta la frecuencia total de casos confirmados por el Laboratorio Nacional de
Referencia - INS de acuerdo a la vigilancia de los programas departamentales y
Distrital de Bogotéa y los laboratorios que conforman la Red Nacional a través del
desarrollo de cultivo y pruebas de sensibilidad.

La figura 5, presenta la distribucion de casos de MDR TB y XDR TB de acuerdo al
histérico de casos durante los ultimos nueve afios incluyendo los 32 departamentos




y el distrito de Bogota, este permite visualizar que el 27,27%(9/33), han
diagnosticado mas de 16 casos de MDR TB, 15,15%(5/33) han diagnosticado entre
11 y 16 casos, 27,27%(9/33) han diagnosticado entre 7 y 10 casos, el
21,21%(7/33) han diagnosticado entre 1- 6 casos, el 9,09% no han diagnosticado
casos MDR TB.

Los departamentos de este dltimo grupo corresponden son Guainia, Vaupés y
Vichada, debido a la poca continuidad de los profesionales de la salud, zonas de
dificil acceso geografico y poca utilizaciéon del cultivo como método de diagnéstico.

El factor de riesgo mas importante para el desarrollo de MDR TB es la historia de un
tratamiento antituberculoso previo, especialmente si éste fue inapropiado o recibido
erraticamente. Un meta-analisis publicado en 2006 sobre factores de riesgo para el
desarrollo de MDR TB%, de buena calidad metodolégica, mostré que los factores de
riesgo mas importantes fueron la historia de tratamiento antituberculoso previo (OR:
10.2; 1C95%: 7.3-13.7) y tener una serologia para VIH positiva (OR: 3.5; IC95%: 2.4
-5.1).

Desafortunadamente, hay muy poca informacion derivada de estudios
epidemioldgicos de buena calidad metodoldgica, sobre los factores de riesgo para
gue un paciente con MDR TB desarrolle XDR TB, y es dificil disefiar estudios para
conocerlos®®. En una cohorte de 87 pacientes con MDR TB se encontrd que 6%
desarrollaron XDR TB; solamente la mala condicion clinica al inicio y la resistencia
basal a una droga de segunda linea (OR 5.9; IC 95%: 1.6-22) se asociaron con falla
terapéutica y desarrollo de XDR TBY'.

El siguiente capitulo, dedicado al diagnostico de la tuberculosis farmacorresistente,
en la seccion sobre sospecha se describen algunos factores de riesgo derivados de
la practica clinica y de juicio de expertos, cuya presencia aumenta la probabilidad
de MDR TB y XDR TB.

Estas observaciones apoyan el andlisis de que la TB farmacorresistente se deben
fundamentalmente a la implementacion insuficiente de las actividades del PNCT, el
diagnostico tardio de la enfermedad y la farmacorresistencia, la utilizacion de
tratamientos inapropiados, la irregularidad y el abandono y la falta de acceso a los
servicios de salud refuerzan la necesidad de vigilancia epidemioldgica periddica en
el pais, tanto de sector publico como del privado, la evaluacion del rendimiento de
los programas de TB y HIV. La utilizacion de métodos diagnosticos de resistencia
mas eficientes y la reconsideracion de los esquemas de tratamiento ante fracaso,
abandono y recaida, como se presentara mas adelante. Son acciones que
permitiran fortalecer el manejo y vigilancia de mono y polirresistencia.
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En Colombia, para efectos de estas recomendaciones ybasados en el estudio de prevalencia de
la resistencia a farmacos antituberculosos realizado en los afios 2004 y 2005, debemos
destacar:

1. Eltamafio de muestra del estudio fue representativo para el pais pero los resultados no
permiten evaluar con certeza la situacion y la tendencia a nivel departamental.

2. Laproporcién de MDR TB en pacientes nuevos es significativa (2.38%)y probablemente
creciente.

3. En pacientes no tratados, no se encontré monorresistencia a R ni a E.En esteestudio la
monorresistencia mas alta se encontré a S: 4.32% y a H: 2.27%.

4. Laresistencia simultdneaa Sy H o R es significativa;por el contrario, la resistencia
simultaneaa Ey H o R es baja.

5. Laproporcién de MDR TB en pacientes previamente tratados es de 31.4%.En este
grupo de pacientes, las tasas de MDR TB en los siguientes subgrupos, definidos
programaticamente, son:fracaso: 50.6%; abandono: 25,3%; v, recaida: 19,3%.

6. Laproporcién de MDR TB en los casos de fracaso de 50.6%, indica que se debe
fortalecer la vigilancia, mediante el cultivo y las pruebas de sensibilidad , ante cualquier
sospecha de fracaso al tratamiento, en particular en casos donde persiste la baciloscopia
positiva al segundo o cuarto mes de tratamiento.
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Capitulo

DIAGNOSTICO

Este capitulo se enfoca en: 1) La deteccién de casos de MDR TB, 2) laspruebas y
condiciones de laboratorio necesarias para una confirmacion apropiada y confiable,
y 3) las responsabilidades por niveles de atencion y referencia frente al diagndéstico
de TB farmacorresistente.

2.1. Deteccion De Casos

El proceso de diagnéstico de MDR TB y de XDR TB, visto epidemiolégicamente
como deteccién de casos, consta de dos fases:

o Sospecha
- Factores de riesgo
- Presentacion clinica

o Confirmacién bacterioldgica

e Sospecha:

Se establece frente a cualquier condicion epidemiologica, clinica o
bacteriol6gica que determine un mayor riesgo de tener o desarrollar una TB
farmacorresistente. Estas condiciones se deben enfrentar como factores de
riesgo*™ individuales (adquisicion de resistencia después de iniciar tratamiento
antituberculoso) o poblacionales (infeccion por M. tuberculosis ya resistente).




. Confirmacién:

La confirmaciéon de la resistencia de M. tuberculosis a los farmacos
antituberculosos es bacterioldgica para lo cual se debe realizar cultivo y pruebas
de sensibilidad afarmacos antituberculosos a muestras de esputo o secreciones,
liquidos orgéanicos, biopsias, de acuerdo con el érgano comprometido™™, con
técnicas estandarizadas y bajo estrictos controles de calidad.

La tamizacion de resistencia mediante metodologias rapidas®>®*°, puede acelerar de
manera significativa el diagnéstico de MDR TB, lo cual tiene un gran impacto
benéfico individual (menor probabilidad de fracaso, ampliacion de resistencia y
mortalidad) y epidemioldgico (menor probabilidad de transmision). En Colombia
existe una red de laboratorios integrada al PCNT con capacidad para el diagnéstico
y control de tratamiento por baciloscopia, cultivo y que garantiza la realizacién de
PSF.

Cuadro 1. Resumen de diagnostico

1. Sospeche frente a cualquier condicion clinica, epidemiolégica o bacteriolégica que
determine un mayor riesgo de tener o desarrollar MDR TB o XDR TB.

Estrategia:

1.1. Hagauna evaluacion clinica completa: historia clinica detallada y examen fisico cuidadoso.
En el paciente en tratamiento o con tratamiento previos, defina con precision la evolucion
bacteriologica y la evolucién clinica con el tratamiento.

1.2. Determine los factores de riesgo (Cuadro 2)

2. Confirmeel diagnéstico de resistencia de M. tuberculosis a los farmacos
antituberculosos mediante pruebas bacteriologicas estandarizadas y validadas por la RNL.
Estrateqgia:

2.1. Soliciteante un grado razonable de sospecha, baciloscopia, cultivo, tipificacion y PSF del
esputo o de otras secreciones, liquidos organicos o biopsias, de acuerdo con el érgano
comprometido.

2.1.1. Sospecha de TB farmacorresistente
o Factores de riesgo

El principal factor de riesgo para la presencia o el desarrollo de resistencia es la
exposicion a medicamentos antituberculosos?, es decir, haber recibido o estar
recibiendo, generalmente de manera inapropiada e irregular, tratamiento contra TB.
De acuerdo con esto, la sospecha de farmacorresistencia: MDR TB o de XDR TB
entre otras se establece clinicamente en dos situaciones diferentes?:
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Cuadro 2. Factores de riesgo para farmacorresistencia

1.En pacientes que han recibido o estan recibiendo tratamiento antituberculoso

o Fracaso a un tratamiento

o Ausencia de conversion bacterioldgica de la baciloscopia al segundo mes de tratamiento
en un paciente adherente que recibe un tratamiento apropiado y/o ausencia de mejoria o
empeoramiento clinico o de los hallazgos radiograficos que no sean explicables por
condiciones diferentes a la tuberculosis.

° Tratamiento, actual o previo, recibido de manera irregular (intermitente o erratica) o no
supervisado.
o Recaida: Reaparicion de positividad bacteriolégica después haber terminado un tratamiento

completo y apropiado con criterios de curacion.

° Reingreso con bacteriologia positiva después de haber cumplido criterio de abandono
(suspension del tratamiento por mas de un mes).

- Tratamiento inapropiado por mas de un mes.

- Terapia con menos de tres medicamentos.

- Dosis inapropiadas o mal absorcion.

- Calidad desconocida o mala de los medicamentos recibidos.

. Lesién cavilaria extensa.

2. En pacientes con diagndstico de TB gue no han recibido ni estan recibiendo tratamiento
antituberculoso

. Contacto de un caso confirmado por laboratorio como MDR TB.

o Personal de salud, exposicion laboral en instituciones donde se atienden pacientes con TB.

o Exposicién laboral o residencia (cuidadores, vigilantes, etc.) en instituciones con
prevalencia alta de MDR TB como prisiones.

o Residencia o procedencia de paises o regiones con altas tasas de MDR TB.

. Tratamiento prolongado de problemas respiratorios, sin diagndéstico especifico, con
fluoroquinolonas, medicamentos antibiéticos inyectados desconocidos.

o Tratamiento de un cuadro no reconocido de enfermedad clinica como TB latente.

o Coinfeccion TB VIH/SIDA

* La infeccién por VIH se ha asociado con mayor posibilidad de MDR TB o XDR TB que podria relacionarse
con la mayor sensibilidad de estos pacientes para infectarse con cepas menos virulentas (como podran ser las
cepas resistentes) y no con un mayor riesgo de desarrollo de resistencia inherente al mismo VIH.




Recuerde:

1. Evalte mediante historia clinica detallada y examen fisico cuidadoso. Correlacione los hallazgos con la
evolucion bacteriolégica y de tratamiento, en paciente en tratamiento o con tratamientos previos. La historia
clinica detallada debe definir con precisién, dosis de medicamentos suministrada y presencia de efectos
adversos.

2. Determine los factores de riesgo para TB farmacorresistenteLas condiciones anotadas en el cuadro 2.
Se detectan clinicamente mediante una historia clinica detallada, haciendo énfasis en los tratamientos recibidos,
su dosis, duracién, regularidad, efectos adversos y resultados clinicos y mediante el seguimiento clinico,
radiogréfico y bacterioldgico estrecho de un paciente que esta recibiendo tratamiento antituberculoso.

El factor de riesgo mas importante para el desarrollo de XDR TB es la prescripcion o uso inapropiado de
medicamentos de segunda linea™, generalmente como parte del manejo de un fracaso.

A todo paciente con factores de riesgo MDR TB se le debe solicitar y realizar cultivo para Micobacterias,
tipificaciéon y PSF.

Solicite cultivo, tipificacion y pruebas de sensibilidad a farmacos antituberculosos de calidad, en todo
paciente con factores de riesgo para TB farmacorresistente cuadro 2. Y verifique su realizacion.

De las condiciones anotadas en el Cuadro 2. Hay algunas que determinan un riesgo mayor o alto de
MDR TB y se agrupan en el Cuadro 3.

La discriminacion de unos factores de riesgo de mayor poder predictivo, es decir, la determinacién de un riesgo
0 una sospecha alta tiene importancia practica puesto que debe llevar a una conducta terapéutica inmediata.

Los pacientes con factores de riesgo que no determinan una sospecha alta y se encuentran
clinicamente estables, pueden iniciar un esquema de Categoria | y esperar el resultado de las PSF para
ajustar laterapia.

Los pacientes con factores de riesgo alto para MDR TB, requieren el inicio de un tratamiento de Categoria IV
estandarizado (ver capitulo de tratamiento) que debe ajustarse posteriormente al recibir los resultados de las
PSF (individualizacion de la terapia).
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Cuadro 3. Factores de riesgo alto para TB farmacorresistente (grado de
sospecha alto)

1. Fracaso de un tratamiento apropiado (ver definiciones) [50.6% de posibilidad en fracaso
de tratamiento Categoria I].

Ausencia de “conversion bacteriolégica de la baciloscopia al segundo mes de tratamiento,
en ausencia de mejoria 0 en presencia de empeoramiento clinico o de los hallazgos
radiograficos*, en un paciente adherente que recibe tratamiento apropiado.

2. Reingreso con bacteriologia positiva después de haber cumplido criterio de
abandono y de haber recibido un tratamiento de manera irreqular (erratica) por mas
de un mes o después de haber recibido un tratamiento inapropiado por mas de un mes
[25% de posibilidad de MDR TB en casos de abandono].

3. Recaida temprana**reaparicién de positividad antes de dos afios, después de haber
terminado un tratamiento completo y apropiado con criterios de curacion. [19% de
posibilidad global de MDR TB (no discriminada entre recaida temprana o tardia).

4, Exposicion (contacto) a una persona con MDR TB o XDR TB confirmada

* La ausencia de mejoria o el empeoramiento clinico tienen frecuentemente explicaciones diferentes a la
tuberculosis.

b La Norma Vigentes del PNCT (Resolucién 412) definen recaida como la reaparicién de positividad
bacteriologica después de haber terminado un tratamiento completo con criterios de curacion. Algunos estudios
indican que las tasas de MDR TB en los casos de recaidas que ocurren antes dos afios (recaida temprana) son
significativamente mas altas.

Determine si existen factores de riesgo alto (grado de sospecha alto) para MDR TB o XDR TB.
Inicie un esquema estandarizado Categoria IV si éste es el caso (ver capitulo de tratamiento) y
ajustela posteriormente de acuerdo con las PSF.

. Presentacion clinica

El cuadro clinico de TB causada por M. tuberculosis resistente a los farmacos
antituberculosos es indistinguible del causado por gérmenes sensibles. Salvo los
factores de riesgo descritos que hacen presumir que se esta en presencia de una
MDR TBCuadro 3. Ningun hallazgo clinico o radiogréfico por se parece ser mas
especifico de ésta en el momento del diagnostico inicial de una tuberculosis. Una
vez iniciado un tratamiento, el seguimiento clinico aislado, es decir sin el
seguimiento bacteriolégico concomitante, no parece suficiente para sugerir la
presencia de resistencia. Como se anotd, el médico tratante debe tener una alta




sospecha de resistencia ante ciertas situaciones que generalmente corresponden a
un mal tratamiento o a un resultado desfavorable de una terapia previa.

No hay ninguna evidencia que indique que el deterioro clinico de un paciente en
tratamiento antituberculoso signifique una mayor probabilidad de MDR TB a menos
gue se acomparfie de persistencia de positividad bacteriolégica. Muchas causas
pueden explicar tal deterioro en pacientes con M. tuberculosis sensible al
tratamiento como la presencia de reacciones téxicas, comorbilidad o, auin, la
severidad de la misma enfermedad. Ante el paciente que se deteriora clinicamente
durante el tratamiento se debe proceder a una excelente evaluacion clinica e
intensificar el seguimiento bacteriolégico.

No obstante lo inespecifico de la presentacion, el deterioro clinico en presencia de
persistencia de baciloscopia o cultivo positivos (después del segundo mes de
tratamiento) es muy sugestivo de la presencia de resistencia.

Cuadro 4. Diagnostico diferencial del empeoramiento clinico o signos
radiograficos sugestivos o de la ausencia de mejoria clinica en un paciente
gue inicio tratamiento antituberculoso

o Diagnostico alternativo
- Otra enfermedad concomitante (infeccién bacteriana o micética,
neoplasia, insuficiencia cardiaca, etc.)
- Otro diagndstico, especialmente en casos en los que se inicio el
tratamiento sin confirmacién bacterioldgica o basados en baciloscopia
positiva (Micobacterias no tuberculosas, Nocardia, Rhodococcus)

o Reaccion adversa a medicamentos
o Sindrome de reconstitucién inmune (paciente con VIH)
o Paciente con enfermedad severa y carga bacilar alta, con aumento de la

destruccion tisular




LINEAMIENTOS PARA EL
MANE]JO PROGRAMATICO
DE PACIENTES CON
TUBERCULOSIS
FARMACORRESISTENTE

= =

VIVAMOS
sintuberculosis

Todos somos parte de la solucién

La tuberculosis pulmonar es la presentacion clinica en la que mas frecuentemente
se presenta resistencia a medicamentos antituberculosos vy, por lo tanto, en la que
se debe mantener el méas alto grado de sospecha. No es muy frecuente la apariciéon
de casos de TB resistente que sea exclusivamente extrapulmonar como si lo puede
ser en casos de TB diseminada, en los cuales la severidad del cuadro clinico, por el
compromiso de diversos o6rganos y la probabilidad de muerte dominan la
presentacion clinica.

Considere la presencia de resistencia en casos de deterioro clinico durante un tratamiento
apropiado. Solicite cultivo y pruebas de sensibilidad a farmacos antituberculosos.

. Confirmacién de MDR TB o XDR TB

La confirmacién de resistencia de M. tuberculosis a los farmacos antituberculosos
es bacteriologica para lo cual se debe realizar cultivo y PSF a muestras de esputo, o
de acuerdo con el organo comprometido (secreciones, liquidos organicos o
biopsias) 1.

Solicite cultivo y pruebas de sensibilidad a farmacos antituberculosos, tan pronto identifique
el factor de riesgo: antes de iniciar el tratamiento o durante el curso de éste. En pacientes en
tratamiento Categoria I, hagalo si la baciloscopia es positiva al segundo mes o0 en ausencia de
mejoria o presencia de deterioro clinico no explicables por causa diferente a TB.

Dado que las metodologias validadas y estandarizadas para confirmar el
diagnostico de resistencia a los farmacos antituberculosos toman alrededor de 2 a 5
meses en ciertas condiciones programaticas™ y la controversia de si es conveniente
iniciar un tratamiento para MDR TB sin tener la confirmacién en pacientes con
riesgo o sospecha alta (cuadro 3), se ha planteado la necesidad de contar con
pruebas de tamizacion rapidas para detectar la resistencia a la isoniazida y
rifampicina.

2.2. Pruebasy condiciones de laboratorio
2.2.1. Baciloscopiay Cultivo

El Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) del Instituto nacional de Salud (INS)
tiene estandarizada para la Red Nacional de Laboratorios el diagnostico y control al
tratamiento; la baciloscopia mediante la coloracion de Ziehl-Neelsen y el cultivo en




elmedio de Ogawa, métodos de facil implementacion, que requieren baja
complejidad técnica y de bajo costo.

La baciloscopia no permite hacer el diagnostico de resistencia, sin embargo, es el
examen mas importante para evaluar la evolucién de la repuesta clinica al
tratamiento, se debe realizar cada dos meses durante el tratamiento con esquema
de categoria |I. Se debe realizar solicitar cultivo, tipificacion y PSF, cuando la
baciloscopia positiva al segundo, cuarto o sexto mes de tratamiento.

o Seguimiento y control por baciloscopiay cultivo del paciente:
- Paciente con MDR —XDR TB en tratamiento:

El cultivo y la baciloscopia de esputo se deben realizar mensualmente, hasta la
conversiéon bacteriologica, definida como cultivos negativos consecutivos, minimo
dos realizados con 30 dias de intervalo. Posterior a esta conversion, se realizaran
controles por cultivo de manera bimensual y se continuara con la realizacion de la
baciloscopia mensual hasta el término del tratamiento. Las recomendaciones sobre
este aspecto se amplian y puntualizan en el siguiente capitulo en el item dedicado a
monitoreo del tratamiento.

. Paciente con otras farmacorresistencias:

El cultivo y la baciloscopia de esputo se deben realizar mensualmente, hasta la
conversion bacteriologica, definida como cultivos negativos consecutivos, minimo
dos realizados con 30 dias de intervalo. Es importante dar continuidad al
seguimiento bacteriolégico con baciloscopia mensual y cultivo cada dos meses y al
finalizar el tratamiento establecido segun el perfil de resistencia.

2.2.2.Cultivo, tipificacion y pruebas de sensibilidad a farmacos
antituberculosos (PSF):

El cultivo y las PSF son los estandar de oro para el diagnostico de la TB
farmacorresistente® 34,

El LNR del INS tiene estandarizado para la Red Nacional de Laboratorios el
transporte en medio de Ogawa para realizar el cultivo, este es un método de facil
implementacién y bajo costo'®'°, los resultados se obtienen entre 4 y 6 semanas
aproximadamente.
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En todo paciente en quien se le sospeche la presencia de resistencia de acuerdo
con los factores de riesgo mencionados en el cuadro 2 debe realizarse el cultivo,
tipificacion y PSF.

El método considerado estandar de oro para las PSF es el de las proporciones en
medio de Lowenstein Jensen (Canetti, Rist y Grosset) el cual esta estandarizado
para primera y segunda linea, por el LNR.

2.2.3. Pruebas de diagnostico rapido de resistencia

Dado el impacto clinico individual (diagnostico precoz y terapia apropiada) y
epidemioldgico (control de la transmisién) significativo, se vienen desarrollando
pruebas bacteriolégicas™® y moleculares®'**® de diagnéstico rapido de resistencia.
El LNR estandariz6 los métodos de Bactec MGIT 960 y nitrato reductasa, que
permiten reducir el tiempo de resultado de las pruebas; el de nitrato reductasa se
emplea como tamizacion para detectar resistencia a Isoniazida y Rifampicina, se
obtienen resultados de 10 a 14 dias y siempre se realiza la confirmacion del patrén
de resistencia mediante los métodos tradicionales.

2.2.4. Solicitud de las PSF

Las PSF a farmacos de primera linea se solicitan segun lo establecido por la RNL —
INS:

1. Pacientes con exposicion previa a medicamentos esquemas de categoria |
(casos antes tratados)

2. contactos de casos de TB farmacorresistente o casos que provengan de areas
consideradas de alta prevalencia de TB farmacorresistente.

. Pacientes con muestras paucibacilares (Bk negativo, extrapulmonares).

. Poblacion vulnerable (personas privadas de la libertad, poblacion escolar,
personal de salud, ancianatos, fuerzas militares y de policia, habitante de calle,
desplazada, indigena, afrocolombiana, fronteriza).

5. Poblacion de alto riesgo: persona que vive con VIH/Sida, diabetes, que tenga
otros factores inmunosupresores como: cancer, quemados, trasplantados y
tratamiento inmunosupresor, embarazo, EPOC, farmacodependencia (alcohol,
tabaco y drogas) y desnutricion.

A~ W

Las PSF farmacos de segunda linea se solicitan a pacientes con exposicion previa
a medicamentos de categoria IV y contactos de casos XDR TB. Paciente que
fracaso al tratamiento antituberculoso Categoria IV (dos o mas cultivos positivos
de 5 cultivos realizados en los ultimos 12 meses de tratamiento, o uno solo positivo
en los tres ultimos meses del periodo completo de tratamiento):




1. Todo caso cuya condicion sea recaida, abandono recuperado después de
tratamiento para TB farmacorresistente y que haya recibido medicamentos de
segunda linea

2. Paciente en tratamiento Categoria IV, sin conversion bacteriologica al terminar la
fase intensiva o inyectable (al menos dos cultivos negativos consecutivos
realizados con 30 dias de intervalo).

3. Paciente con reaparicion de positividad bacteriolégica posterior a la conversiéon
(al menos dos cultivos negativos consecutivos realizados con 30 dias de
intervalo)

4. Paciente con administracion de tratamientos Categoria IV en forma irregular o
incompleta.

5. Paciente MDR-TB con tratamiento previo para TB, que haya recibido uno o mas
medicamentos de segunda linea por un tiempo igual 0 mayor de un mes.

6. Muestra pulmonar de un caso confirmado por laboratorio de MDR-TB (Lavados

broncoalveolares, jugo gastrico y biopsia de pulmén)

. Muestra extrapulmonar de un caso confirmado por laboratorio de MDR-TB.

. Contacto de un caso de MDR/XDR -TB

. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB, procedente de

poblacion con alta prevalencia de MDR/XDR —TB.

10. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB, y corresponde a
poblacién de alto riesgo.

© 00

2.3. Responsabilidades para el diagndstico de la farmacorresistencia

La RNL esta conformada por el LNR del INS, 33 Laboratorios de Salud Publica
(LSP) localizados en 32 departamentos y el Distrito Capital — Bogota, como
laboratorios de referencia en cada entidad territorial y 3399 laboratorios clinicos
entre publicos y privados.

La RNL tiene cobertura y capacidad diagnéstica en tuberculosis pulmonar por
baciloscopia (coloracién de Ziehl-Neelsen) y por cultivo (Ogawa — Kudoh) en el
territorio nacional. La vigilancia rutinaria de la resistencia de M. tuberculosis a los
farmacos antituberculosos es realizada por el LNR, 2 LSPD, 2 laboratorios privados
y 2 LSPD que realizan tamizacion por nitrato reductasa, que participan activamente
en la evaluacion externa del desempefio.

La sospecha de farmacorresistencia (factores de riesgo alto), la solicitud de cultivo y PSF es
responsabilidad de todo el personal de salud. Esto involucra fundamentalmente al personal
medico y paramédico, quienes deben orientar al paciente para una adecuada recoleccion de la
muestra.
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Las muestras deben tomarse y sembrarse en el medio de cultivo de Ogawa- Kudoh
en cualquier nivel de atencién a través de los laboratorios clinicos y deberan ser
referidas a los laboratorios de la red nacional que corresponda para la realizacion
de cultivo y PSF. Siempre deben ir a acompafadas por el formato Unico de
diagnéstico, identificacion y PSF de M. tuberculosis a los farmacos
antituberculosos®’

Las decisiones terapéuticas, ante sospecha y/o después de la confirmacion, si
conducen a la prescripciéon de un esquema de tratamiento diferente de Categoria |,
deberan contar con el aval escrito de los CERCET , profesionales entrenados
en el manejo de la MDR TB (Niveles Il v 1ll de Atencién) y/o Subcomité
Nacional de Evaluacién de Casos Especiales de Tuberculosis para esquemas
individualizados.
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Capitulo

TRATAMIENTO

La isoniazida (H) y la rifampicina (R) son los medicamentos més efectivos para el
tratamiento de la TB. Es esperable que la resistencia simultanea a ellos dos
(multidrogorresistencia - MDR) repercuta negativamente en el resultado de los
esquemas basicos de tratamiento para la TB que contienen Unicamente uno o dos
medicamentos adicionales a H y R™ 2. En Colombia, 50.6% de los pacientes que
tienen un fracaso con el esquema de Categoria | (esquema basico para pacientes
nuevos con TB) tienen una TB MDR?®; los paises con tasas de MDR inicial
(pacientes que no han recibido tratamiento anti TB) superiores al 3% tienen mayor
frecuencia de fracasos y recaidas con los esquemas de Categoria | frente a los que
tienen tasas de MDR inferiores a 3%

La escasa investigacion en nuevos medicamentos para la TB ha contribuido a que
no se cuente con opciones mas efectivas y el inventario de medicamentos Utiles
contra la TB siga siendo muy limitado. El paciente que fracasa con un esquema de
tratamiento para TB y requiere nuevos esquemas practicamente esta enfrentdndose
a su Ultima oportunidad de curacién®.

De alli la importancia, del enfoque y el manejo apropiados del paciente con
sospecha o confirmacién de TB farmacorresistente. Este manejo debe realizarse
por personal entrenado en el manejo de la TB farmacorresistente. EI caso con
sospecha o confirmacion de farmacorresistencia debe ser consultado en forma
escrita y contener los documentos requeridos por el comite.

El manejo de la TB farmacorresistente debe realizarse por personal entrenado de Niveles I, Il'y
lIl de Atencién en forma articulada desde la sospecha, diagnostico, prescripcion, seguimiento
y resolucién del caso.




Este capitulo se enfoca en todos los aspectos relacionados con el tratamiento de la
tuberculosis farmacorresistente sus bases, lineamientos generales, esquemas de
medicamentos y seguimiento.

3.1.Definiciones sobre estrategias y categorias de tratamiento:

Se recomienda al lector revisar las definiciones, glosario y abreviaturas descrito al
inicio de Estos lineamientos.

3.1.1. Definiciones

o Tratamiento empirico: Esquema disefiado de acuerdo con la historia
detallada de los medicamentos antituberculosos recibidos en tratamientos previos,
los datos nacionales o locales de vigilancia de resistencia a medicamentos y en
ausencia de resultados de PSF. Este esquema puede ajustarse una vez se tienen
los resultados de las PSF, adquiriendo un caracter de tratamiento individualizado.

o Tratamiento estandarizado:Esquema establecido con base en los datos
nacionales o locales de vigilancia de resistencia a medicamentos para ser utilizado,
en ausencia de PSF, en grupos o categorias de pacientes que tienen algunas
caracteristicas en comun. Deben solicitarse PSF y, en algunos casos, podra
requerirse un ajuste del esquema de acuerdo con éstas.

o Tratamiento individualizado:Esquema disefiado con base en la historia
detallada de los medicamentos antituberculosos recibidos en tratamientos previos y
los resultados de las PSF disponibles.

o Categorias de tratamiento:Recomendadas por la OMS20, se establecen
por agrupacion diagnostica de los pacientes. Estas categorias fueron definidas para
establecer unos parametros generales para seleccionar esquemas de tratamiento
basados en una clasificacion de ingreso (entrada) de los pacientes. Sin embargo,
cada pais podria adoptar esta categorizacion acorde para su situacion.
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Tabla 2. Categorias diagnosticas para definir tratamiento Colombia

Grupo de pacientes

Categoria | Casos nuevos con:
o Baciloscopia positiva
o TB pulmonar, baciloscopia negativa y compromiso pulmonar
extenso
o Enfermedad severa por VIH concomitante
o TB extrapulmonar severa
Categoria IV o MDR TB y XDR TB
o Casos cronicos (baciloscopia positiva después de retratamiento

apropiado y supervisado)

La OMS establece cuatro categorias diagnosticas para definir tratamiento, esta
clasificado en I, II, lll y IV. En Colombia, se considerd que, desde un punto de vista
practico, no se requiere diferenciar las categorias I, Il y Ill y, por lo tanto estas
dos categorias se agrupan como categorial.

En Colombia, se considerd que, desde un punto de vista practico, no se requiere
diferenciar las categorias I, Il y Ill, por lo tanto se agrupan como categoria l.

Por otra parte, teniendo en cuenta que se tendra disponibilidad de las pruebas de
sensibilidad a farmacos (PSF), que habra obligatoriedad para realizarlas en
pacientes que fracasen con un esquema de categoria | y de acuerdo con los datos
del ultimo estudio nacional de vigilancia de la resistencia, Estos lineamientos
recomienda que no se tengan esquemas de categoria Il, con lo cual el PNCT
tendra solo esquemas de estandarizados para categoria | y IV y esquema
individualizados de acuerdo con PSF.

3.2. Medicamentos antituberculosos

Una descripcién breve de los medicamentos antituberculosos y sus dosis se
presenta en el Anexo 1.

5,20
S

La tabla 3. presenta la agrupacion de los medicamentos propuesta por la OM




Tabla 3. Agrupacién De Los Medicamentos Antituberculosos > #°

Isoniazida H
Rifampicina R
Orales de primera linea Etambutol E
Pirazinamida Z
Rifabutina Rfb
Inyectables Amikacina Amk
2 (Agentes inyectables Al) Kanamicina Km
Capreomicina Cm
Estreptomicina S
Levofloxacina® Lfx
Fluoroquinolonas (FQ) Ofloxacina Ofx
Moxifloxacina Mfx
Etionamida Eto
Orales de segunda linea Protionamida Pto
(Bacteriostaticos) Cicloserina Cs
Acido p-aminosalicilico PAS
Clofazimine Cfz
Linezolid Lzd
Amoxacilina/clavulanato Amx/Clv
5 Drogas de eficacia incierta gl olz, vz
Claritromicina Clr
Imipinem Ipm
Meropenem Mpm
Metronidazol Mtz

3.3. Fundamento farmacoldgico para el disefio de un esquema de tratamiento
para tuberculosis Multidrogorresistente:

El cuadro 5. Presenta algunas premisas para la construccion de esquemas de
tratamiento para la TB MDR. La informacion sobre la cual se sustentan estas
premisas es escasa y no tiene un fundamento epidemiolégico sélido. Puede
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ampliarse en las revisiones originales**'. Esquematiza los pasos para la adicién de
medicamentos y la construccién de posibles esquemas individualizados*®.

Cuadro 5. Premisas para La Construccion De Esquemas De Tratamiento Para
TB MDR **

Numero de medicamentos
e El esquema debe incluir al menos, cuatro medicamentos a los que M. tuberculosis

sea sensible o se presuma sensible. Para definir apropiadamente estos medicamentos

es necesario contar con la mayor informacion posible de las siguientes opciones:

- Pruebas de sensibilidad a los medicamentos (frecuentemente ausente al disefiar el
esquema).

- Historia pormenorizada de los medicamentos antituberculosos recibidos si es el caso.

- Antecedente epidemiolégico de contacto con MDR TB y si es posible conocimiento del
patron de sensibilidad del caso indice.

- Conocimiento epidemioldgico local sobre resistencia o del area de procedencia.

e Dentro de los medicamentos seleccionados, se debe incluir el mayor nimero de
medicamentos bactericidas. Entre menor sea el nimero de medicamentos
bactericidas incluidos, mayor el nimero de bacteriostéaticos requerido.

e La eficacia debe tenerse en cuenta. Entre menor eficacia se presuma de los
medicamentos candidatos, un mayor nimero debe incluirse.

e Con estas premisas, no hay un limite reconocido ni arbitrario para el nimero de
medicamentos en un esquema para MDR TB y TB XDR. Un esquema podria contener
hasta siete medicamentos.

Tipo de medicamentos

e Paso 1. Dentro de los medicamentos seleccionados, se debe incluir el mayor nimero
de medicamentos bactericidas comenzando por los que sean candidatos dentro del
grupo 1.

e Paso 2.Se debe incluir un medicamento del grupo 2 (fluoquinolonas) y uno del
grupo 3 (inyectables). No se deben utilizar dos medicamentos del mismo grupo por
resistencia cruzada, poco aumento de la eficacia y mayor nimero de efectos adversos.

e Paso 3.Los esquemas, se deben completar con doso mas (hasta tres o cuatro)
medicamentos de los grupos 4 y 5.

Duracion
e Laduracion minima de un esquema para MDR TB 6 XDR TB debe ser de minimo 18
meses.

e Laduracion minima del agente inyectable debe ser de 6 meses, al menos 4 meses
después de la conversion bacteriol6gica.




3.4. Fundamento epidemiolégico local para el ajuste de los esquemas de
tratamiento

La mayor parte de la informacién epidemioldgica sobre la que se fundamenta este
capitulo, se obtuvo del dltimo estudio nacional de vigilancia de la resistencia de M.
tuberculosis a los farmacos antituberculosos realizado por el Instituto Nacional de
Salud en 2004 y 2005° algunas observaciones programéticas**® y de expertos
nacionales y unos pocos estudios puntuales®’*2:

El cuadro 6,Presenta algunas observaciones y condiciones locales pertinentes para
la proposicion de esquemas de tratamiento de la MDR TB en el pais, la mayor parte
basadas en el estudio nacional mencionado?®.

Cuadro 6. Observaciones y condiciones locales para la proposicion de
esquemas de tratamiento de la MDR TB en Colombia*

° En Colombia, la tasa de MDR TB en casos no tratados es de 2.38% (moderadamente
frecuente acorde con OMS®) y en casos previamente tratados de 31.4%°. En casos
previamente tratados, las proporciones de MDR TB segun los criterios de fracaso,
abandono y recaida fueron: 50.6%, 25%, y 19%, respectivamente.

. Las proporciones de resistencia encontradas en casos previamente tratados, en orden
descendente, fueron: isoniazida 37.9%; estreptomicina 35.6%; rifampicina 32.2%; y
etambutol 15.9%. De las 100 cepas resistentes a isoniazida, 79% lo fueron también a
estreptomicina

. En casos no tratados, la resistencia a H es 7.5%, a R 2.4% y a E 1.8%. No se encontr6
monorresistencia a R ni E.

. La proporcion de pacientes que siendo resistentes a H, lo son también a S, es alta, tanto
en pacientes no tratados (62%) como en previamente tratados (79%).

. El E se introdujo apenas recientemente en el esquema categoria | del pais y la resistencia
a este medicamento en casos no tratados es baja (1,8%).

. La Eto ha sido incluida en los esquemas de retratamiento (categoria Il) del pais desde
hace mas de 10 afos. El ultimo estudio de vigilancia de la resistencia a farmacos
antituberculosos no la evalué; en el estudio anterior, en 2.000, la resistencia a Eto en
casos no tratados era 6.3%.

. Hay muy poco conocimiento sobre la resistencia a medicamentos de segunda linea. En un
grupo de 53 aislamientos de TB MDR™, se encontraron las siguientes tasas de resistencia:
quinolonas (8,8%), amikacina (6,3%), etionamida (11,1%), 4cido p-aminosalicilico — PAS
(3,7%) y capreomicina (0%) [estas pruebas no estan avaladas por el INS].
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° A excepcion de ciprofloxacina, las demas fluoroquinolonas, aunque disponibles al publico
en las farmacias, no son ampliamente utilizadas por su costo.
. A excepcion de la amikacina, los medicamentos de los grupos 2 y 4, no son facilmente
accesibles al publico, y algunos como la cicloserina y el PAS habian dejado de usarse por
muchos afios en el pais.

*Fuente principal: estudio nacional sobre *‘vigilancia de la resistencia del M. tuberculosis a los farmacos
antituberculosos, Colombia 2004-2005™

3.5. Responsabilidades por niveles de atencidn y referencia frente al
tratamiento de la TB farmacorresistente

e La sospecha de MDR TB debe llevar a la solicitud de PSF en cualquier nivel de
atencion.

e Sila sospecha de TB farmacorresistente es alta (cuadro 3) 6 que requiera un
tratamiento diferente de un esquema de categoria |, el caso del paciente debe
ser consultado (con documentacion escrita) o referido a Grupos o Profesionales
entrenados en el manejo de la TB farmacorresistente (Niveles Il o Il de
Atencion) dentro de lared del PNCT.

e Establecido un esquema de tratamiento y un plan de manejo, el paciente puede
recibir el tratamiento y continuar su supervision en el Nivel | de Atencion bajo la
orientacion permanente (documentada por escrito) del Grupo o Profesional
entrenado en el manejo de la TB farmacorresistente (Niveles Il o 11l de Atencion)
gue prescribié la terapia.

e La evolucién clinica o bacteriologica desfavorable o la aparicion de reacciones
adversas debe llevar a la referencia del paciente del Nivel | al Nivel Il 6 11l segun
la localizacién del Grupo o Profesionales entrenados en el manejo de la TB
farmacorresistente.

e Debe existir personal comunitario entrenado para la entrega supervisada del
tratamiento anti tuberculoso y el seguimiento estricto del paciente.

El manejo de la TB farmacorresistente debe realizarse por personal entrenado: Grupos o
Profesionales entrenados (Niveles Il y Ill de Atencidn).




El tratamiento del paciente con sospecha o confirmacién de TB farmacorresistente
debe ser consultado (con documentacion escrita) o el paciente referido para la
prescripcion del tratamiento por parte de los Grupos o Profesionales entrenados. La
administracion del tratamiento puede continuar en el Nivel | bajo el control
periodico del nivel consultado o que prescribio la terapia.

La evolucidon clinica o bacteriolégica desfavorable o la aparicion de
reacciones adversas debe llevar a lareferencia del paciente del Nivel | al Nivel
Il 6 Ill segun la localizacion del Grupo 6 Profesional entrenados en el manejo
de la TB farmacorresistente.

3.6. Esquemas de tratamiento
3.6.1. Premisas generales

Dado que Estos lineamientos recomienda que TODOS los pacientes con sospecha
de TB MDR, Cuadro 3. Factores de riesgo alto para TB farmacorresistente (grado
de sospecha alto), tengan PSF, TODOS los esquemas seran finalmente
individualizados.

Sin embargo, al inicio de la terapia, la mayoria de los pacientes con sospecha de
MDR TB no tendra las PSF disponibles. Si el grado de sospecha de TB
farmacorresistente es alto o hay sospecha de MDR TB en presencia de
enfermedad tuberculosa severa, iniciar el esquema estandarizado de categoria
IV propuestos adelante y luego individualizarlo de acuerdo con las PSF y la
correlacion clinica.

Si el grado de sospecha no es alto y la enfermedad tuberculosa no es severa, el
paciente puede iniciar un esquema de categoria | que posteriormente se
individualiza de acuerdo con las PSF.

En la practica se identifican tres grupos de pacientes:

e Pacientes con sospecha de TB Farmacorresistente a quienes se debera
solicitar PSF pero no se cuenta con ellas para disefiar un esquema de
tratamiento. Si el grado de sospecha de TB farmacorresistente es alto (Cuadro
3) o0 la enfermedad es severa, iniciar el esquema estandarizado que
posteriormente se individualiza de acuerdo con las PSF.
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e Pacientes con PSF disponibles al inicio de la terapia disefiar un esquema
individualizado de acuerdo con las premisas presentadas en el cuadro 5.

e Pacientes con fracaso, recaida o reingreso con bacteriologia positiva
después de un esquema de categoria IV disefiar un esquema empirico que
se individualiza de acuerdo con las PSF de primera y segunda linea a través de
comité.

Los esquemas descritos en Estos lineamientos para el manejo de TB Farmacorresistente son:

1. Esquema estandarizado de categoria IV que se individualizan con PSF y correlacion
clinica: paciente con riesgo alto de TB farmacorresistente (Tabla 3).

2. Esquemas individualizados: PSF disponibles al inicio

El cuadro 7, presenta una sustentacion para la seleccion de los esquemas de
tratamiento que se incluyen en Estos lineamientos.

Cuadro 7. Sustentacion general de los esquemas para MDR TB

e Estas recomendaciones establecen que TODOS los pacientes con sospecha de MDR TB
tendran PSF.

e Elriesgo de MDR TB entre los pacientes que fracasan con un esquema de categoria | puede
considerarse alto. Esta situacion justifica un esquema estandarizado categoria IV que se ajusta
con PSF.

e Aunque el riesgo de MDR TB entre los pacientes con abandono y recaida puede considerarse
moderado, uno de cada cuatro pacientes para el caso del abandono y uno de cada cinco para el
caso de la recaida tendran riesgo de MDR TB y de amplificacion de resistencia. Dado que
TODOS ellos tendran PSF, se establece un esquema estandarizado de categoria IV que se
ajusta por PSF. Para este enfoque podrian plantearse dos excepciones:

- Elabandono que fue adherente (no tuvo irreqularidad)previo a la suspension
del tratamiento y el abandono que reaparece con bacteriologia negativa. En
este caso podria plantearse la continuidad del esquema que recibia (generalmente
categoria ) y ajustarlo por PSF.

- Larecaida tardia (después de dos afios de completado el esquema con criterio de
curacion). En este caso podria plantearse la utilizacion del mismo esquema que
recibié y ajustarlo por PSF.

e En el caso del paciente nuevo en esquema de categoria | gue no tiene buena evolucidn
bacterioldgica, podrian plantearse dos situaciones diferentes:
- Baciloscopia positiva al segundo mes con mejoria clinica: realizar PSF, continuar el
esquema de categoria | y ajustar posteriormente, si es necesario, por las PSF.
- Baciloscopia positiva al segundo mes con empeoramiento clinico: realizar PSF,
escalar a un esquema estandarizado de categoria IV y ajustarlo por PSF.




e En el caso del paciente contacto de un enfermo con TB farmacorresistente documentada
se establece un esquema individualizado segun las PSF del caso indice.

e En el caso del paciente con TB farmacorresistente documentada antes del inicio del
tratamiento se establece un esquema individualizado segun PSF.

3.7. Seleccién de un esquema especifico.
3.7.1. Tuberculosis Multidrogorresistente

Como se anotd, dado que TODOS los pacientes contardn con PSF, Estos
lineamientos establece el uso de un esquema estandarizado que se ajusta
(“individualiza”) por PSF o esquemas individualizados de acuerdo con los siguientes
lineamientos:

3.7.1.1.Esquema estandarizado que se ajusta por PSF

Pacientes con riesgo alto (sospecha alta) de TB farmacorresistente (cuadro 3) que
aun no tienen el resultado de las PSF se establece el siguiente esquema:

Tabla 4. Esquema Categoria IV estandarizado

Fase inicial* Fase de continuacién

Esquema de
tratamiento

Km-Lfx-Cs-Eto-Z Lfx-Cs-Eto-Z
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Cuadro 8. Consideraciones en el manejo del esquema estandarizado

. Duracion del tratamiento 24 — 26 meses
Fase inicial: 6- 8* meses con Km-Lfx-Cs-Eto-Z
Fase de continuacién:18 meses con Lfx-Cs-Eto-Z

*Se cambiara de fase al obtener 2 cultivos mensuales consecutivos negativos con
intervalo de 30 dias, completando minimo 6 meses de inyectable.

Podran efectuarse ajustes una vez conocidas las PSF (individualizarlo)

3.7.1.2. Esquema individualizado

Pacientes que cuentan con PSF al inicio del tratamiento y el antecedente de
farmacos de segunda linea previamente suministrados mas de un mes que
permiten el disefio de un esquema apropiado segun las premisas (cuadro 5.). En
algunos casos, si no se han realizado, puede requerirse la ampliacion de las PSF a
etionamida, fluoroquinolas y agentes inyectables. En este grupo se cuentan los
pacientes con monorresistencia, polirresistencia y XDR TB que tienen las PSF
cuando se va a iniciar el tratamiento.

Cuadro 9. Consideraciones esquema individualizado

Se procede al montaje de un esquema individualizado basado en los resultados de las PSFE
y el antecedente de los farmacos previamente suministrados durante mas de un mes.

**Se indicard Cm en caso que el paciente haya recibido mas de un mes de tratamiento con
Am o Km.

***|_a Z se reemplazard por PAS si se detecta resistencia a Z.
En todos los casos con resistencia a HRES debera efectuarse prueba de sensibilidad a
Z (pirazinamidasa o BACTEC 960).

Se realizard una pauta de fase inicial que incluya un inyectable de segunda linea, asociado a
por lo menos 4 medicamentos orales de eficacia conocida, seguido de una fase de
continuacion de por lo menos 18 meses de duracion sin el inyectable.

El cambio de fase se hara al obtener dos cultivos mensuales negativos consecutivos.




Se construye el esquema de acuerdo con una historia muy detallada de los
medicamentos recibidos (dosis, duracion, regularidad, efectos adversos, etc.).

Se incluyen al menos cuatro medicamentos que no haya recibido el paciente o
que por la forma en que los recibié se pueda presumir sensibilidad siguiendo
las premisas establecidas en el cuadro 5. Entre menos medicamentos de los
grupos 1, 2 y 3 se puedan incluir, mas medicamentos de los grupos 4 y 5 se
requieren. El esquema podria tener hasta 7 u 8 medicamentos.

Las PSF deben ampliarse al mayor niumero de medicamentos para los cuales

exista una buena estandarizacion y confiabilidad en la lectura e interpretacion.

_ 15-20 mg/kg/dia  500-750 mg dia 750 mg dia 1000 mg dia
_ 15-20 mg/kg/dia  500-750 mg/ dia 750 mg /dia 1000 mg /dia
_ 15-20 mg/kg/dia  500-750 mg /dia 750 mg /dia 1000 mg /dia
_ 400 mg dia 400 mg /dia 400 mg/ dia 400 mg /dia
_ 10-20 mg/kg/dia 500mg /dia 750 mg /dia 750 mg /dia
Dosis habitual
para adultos con 600 mg /dia 800 mg /dia 800 mg/ dia
MDR TB 800 mg
| Etionamida (250 mg) ~  15-20 mg/kg/dia 500 mg/dia 750 mg/dia 1000 mg/ dia
| Protionamida (250 mg)  15-20 mg/kg/dia 500 mg/dia 750 mg/dia 1000 mg /dia
| Cicloserina (250 mg) 15 mg/kg/dia 500 mg /dia 750 mgdia 1000 mg /dia
_ 150 mg/kg/dia 8 gramos dia 12 gijr;mos 12 gramos /dia
. . 200-300 .
_ 3-5 mg/kg/dia 200-300 mg /dia mg/ dia 200-300 mg /dia
45 mg/kg/dia 2 gramos 0
(basados en la 2 gramos 0 1.75 1.75 2 gramos 0 1.75
o gramos gramos
amoxicilina) gramos
| Rifabutina (150 mg) 5 mglkg/dia 200-300 mg dia 300 mg/dia 300 mg /dia
. . 1000 .
_ 15 mg/kg/dia 1000 mg/dia mg/dia 1000 mg/dia
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Los siguientes medicamentos son administrados usualmente dos veces al dia:
etionamida, protionamida, cicloserina, Linezolid y amoxicilina/acido clavulanico. Por
ejemplo: etionamida (750 mg) es dado usualmente 500 mg por la mafiana y 250 mg
por la noche. EI PAS usualmente se administra tres veces al dia.

3.7.2.1.Monorresistencia
3.7.2.1.1Monorresistencia a isoniazida

Esquema R E Z diario por 9 meses*
Adicione FQ (Lfx) en caso de enfermedad cavitaria o carga bacilar alta (baciloscopia
de partida > +)

Si el paciente habia iniciado un esquema de categoria IV, descontinde los demas
medicamentos y cuente los 9 meses a partir del inicio de la R.

3.7.2.1.2.Monorresistencia a rifampicina

Esquema 2HE ZFQ (Lfx)/10H E FQ (Lfx)

Aclaraciones:

e Considere un Al en caso de enfermedad cavitaria o carga bacilar alta
(baciloscopia de partida mayor de una cruz)

e Si el paciente esta en primera fase del esquema categoria |, adicione la FQ
(Lfx), complete la primera fase y cuente los 12 meses a partir del inicio de la Lfx.

¢ Si el paciente esta en segunda fase del esquema categoria I, paselo a esquema
diario, adicione FQ (Lfx) y cuente los 12 meses a partir del inicio de ésta.

e Si el paciente estd en un esquema de categoria IV, descontinle los
medicamentos que no estan en el esquema propuesto y cuente los 12 meses a
partir del inicio de la H. Considere la continuidad del Al en caso de enfermedad
cavitaria o carga bacilar alta (baciloscopia de partida > +)

3.7.2.1.3 Polirresistencia

H+S

Esguema R E Z diario por 9 meses
Adicione FQ (Lfx) en caso de enfermedad cavitariao carga bacilar alta
(baciloscopia de partida > +)




H+E

Esquema R ZFQ (Lfx) diario por 12 meses
Adicione AlI(Km) por tres meses en caso de enfermedad cavitaria o
carga bacilar alta (baciloscopia de partida > +)

R+E

Esquema 3 HZFQ (Lfx) Al (Km) /15 HZ FQ (Mx)

Otras combinaciones son menos frecuentes: Los Grupos o Profesionales
entrenados en el manejo de la TB farmacorresistente pueden disefiar esquemas
individualizados para Polirresistencia siguiendo los lineamientos de la tabla 5. La
duracion minima para casos de polirresistencia que involucren la R debe ser de 18
meses y que involucren la H diferentes de los descritos arriba debe ser de 12
meses.

Tabla 5. Esquemas para el manejo de TB Polirresistente: combinaciones
menos frecuentes

El tratamiento serd mas largo
R, E y fluoroquinolonas
y q 9-1 para los enfermos con
afectacion extensa.

H, E, fluoroquinolonas vy, medicamento inyectable
como minimo, 2 meses de puede fortalecer el tratamiento
12-18 de los enfermos con afectacion

extensa.
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H, E, fluoroquinolonas y Una duracion mas larga (6

un medicamento _meses) de medicamento
inyectable durante al inyectable puede fortalecer el
18 tratamiento de los enfermos

menos los 2-3 primeros
meses

con afectacion extensa
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Capitulo

ATENCION INTEGRAL DEL PACIENTE FARMACORRESISTENTE

La integralidad de la atencién del paciente farmacorresistente implica la articulacion
de un equipo multidisciplinario de profesionales sensibilizados que con adecuados
procesos de referencia - contrareferencia y una articulacion con aseguradores y
responsables del programa de control de tuberculosis del nivel municipal y
departamental consideren al paciente un individuo bio-psico-social.

4.1. Evaluacion inicial, indicaciones de hospitalizacion y monitoreo

4.1.1. Evaluacién Inicial

El paciente con sospecha de TB farmacorresistente requiere:

e Historia clinica pormenorizada (Tipo de paciente y de tuberculosis, énfasis en
comorbilidades y tratamiento anti TB recibido: medicamentos, dosis, tiempos de
duracion, adherencia a la administracion, resultados de la terapia, reacciones
adversas, complicaciones, hospitalizaciones y tratamiento quirurgico).

e Contactos registrados y posibles casos farmacorresistentes.

e Examen fisico y condicion actual.

e Baciloscopia, cultivo y PSF




Responsabilidad: Cualquier Nivel de Atencién — (incluido Nivel 1)

Si el nivel de sospecha de farmacorresistencia es alto o hay sospecha de MDR
TB en presencia de enfermedad tuberculosa severa que justifique el inicio de
tratamiento estandarizado de categoria IV u otro esquema de manejo de TB
farmacorresistente, se requiere:

e Referencia del caso a Grupos (CERCET) 6 Profesionales entrenados en el
manejo de TB farmacorresistente.

e Historia clinica pormenorizada (Tipo de paciente y de tuberculosis, énfasis en

comorbilidades y tratamiento anti TB recibido: medicamentos, dosis, tiempos de

duracion, adherencia a la administracion, resultados de la terapia, reacciones

adversas, complicaciones, hospitalizaciones y tratamiento quirdrgico).

Examen fisico completo

Baciloscopia, cultivo y PSF

Radiografia de torax

Cuadro hematico, glicemia, creatinina, parcial de orina

Pruebas de funcion hepética

Resultado de serologia VIH (previa consejeria y consentimiento)

Prueba de embarazo en caso de mujeres en edad reproductiva

El grupo de especialistas, comité de evaluacién regional de casos de tuberculosis —
CERCET y/o medico entrenado establecera un registro de la conducta sugerida
para garantizar el manejo integral del paciente.

4.1.2. Procedimientos para el Ingreso al Tratamiento

Responsabilidad: Niveles de Atencién Iy 1l

Una vez que el grupo de especialistas, comité de evaluacion regional de casos
especiales de tuberculosis — CERCET y/o medico entrenado en el tema tome la
decision del ingreso y defina esquema de tratamiento y manejo inicial segun la
condicion del paciente en servicio de hospitalizacion 6 ambulatorio se deben
desarrollar las siguientes acciones:

e Coordinar con aseguradores - EAPB la conducta inicial para garantizar el
cumplimiento de las 6rdenes medicas, valoracion por el especialista, examenes
iniciales y gestion del tratamiento ordenado, es importante establecer acuerdos
por escrito.
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Coordinar y garantizar la interconsulta con la subespecialidad médica
(Neumologia, infectologia y/o medicina interna) que realice el ingreso al
programa, para dar inicio al manejo inicial, sera el responsable de realizar las
ordenes médicas, demas formas y solicitudes que se requieran para acceder al
tratamiento.

Notificacion del caso a través del SIVIGILA, enviando al instituto nacional de
salud: copia de la ficha de noatificacion, tarjeta individual de control de
tratamiento de tuberculosis farmacorresistente, resumen de historia clinica,
ordenes médicas de la conducta de manejo que debe incluir los examenes de
ingreso y periodicidad de los mismos, cultivo - PSF, estudio de contactos.

Ante el ingreso de todo caso se requiere una coordinacion con el Ente Territorial
departamental y municipal, aseguradora — EAPB y Red Prestadora — IPS/ESE
para la socializacién de conducta a seguir.

Segun sea la decision de manejo integral se realizara la coordinacion previa con
la institucion de referencia para la hospitalizacion si fue indicada y/o
coordinacién con el equipo interdisciplinario de salud de la IPS que sera
responsable del manejo permanente del paciente, persona responsable de la
administracion supervisada del tratamiento en los horarios establecidos.

En casos de hospitalizacion, es importante una articulacion previa al egreso del
paciente para garantizar la continuidad del tratamiento farmacologico y
seguimiento integral, hacer entrega de toda la documentacién necesaria para
dar continuidad al manejo del caso (tarjeta individual de tratamiento con dosis
recibidas, ficha de natificacién, resumen de los principales efectos secundarios
presentados).

Todo paciente antes de iniciar el tratamiento debe firmar un consentimiento
informado, el médico especialista y enfermera tratante daran la informacion
detallada de los posibles efectos adversos de los medicamentos
antituberculosos y conducta a seguir, tiempo de duracion de la terapia e
importancia de la adherencia al tratamiento y realizard de manera articulada con
la enfermera entrenada la educacién y apoyo emocional al paciente y a la
familia, enfatizando en la deteccion de signos de alarma y el manejo de la
enfermedad (prevencion y control de factores de riesgo para transmision y
desarrollo de la tuberculosis).




4.1.3. Indicaciones de hospitalizacién en TB farmacorresistente

La mayoria de los pacientes en quienes se sospecha o en quienes se confirma TB
farmacorresistente no requieren hospitalizacion. Muchos de estos pacientes se
encuentran ambulatorios en el momento de recibir los resultados de las pruebas de
sensibilidad a farmacos antiTB y el proceder adecuado es la prescripcion e inicio
del tratamiento. En especial los pacientes con TB farmacorresistente MDR — XDR
deben ser hospitalizados cuando exista justificacion médica por la severidad de la
enfermedad o por complicaciones atribuibles al tratamiento.

En el caso de pacientes con condiciones coexistentes como drogadiccion,
alcoholismo, indigencia, la pertenencia a comunidades cerradas o con otras
condiciones que no garanticen la adherencia al tratamiento, la hospitalizacion esta
justificada. El cuadro 10, presenta algunas indicaciones de hospitalizacion:

Cuadro 10. Indicaciones de hospitalizacion en TB farmacorresistente

1. Médicas
1.1. Enfermedad severa o sus complicaciones:
e |nsuficiencia respiratoria, hemoptisis, otras

1.2 Reacciones adversas graves:

Hepatitis toxica — encefalopatia hepética, otras

Co-morbilidades no controladas: diabetes, insuficiencia cardiaca, otras
Monitoreo inicial en pacientes de alto riesgo de reacciones adversas:
Paciente con infeccién VIH

Enfermedad hepatica

Desnutriciéon severa (caquexia)

2. Control de la Infeccién:

e Fase intensiva del tratamiento en casos seleccionados: drogadiccién, alcoholismo,
habitante de calle.

e Pertenencia a comunidades cerradas: Hogar de ancianos, indigenas,

e Poblacion privada de la libertad.

3. Sociales
e Soporte familiar y social insuficiente
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4.2. Atencidén médicainicial y de seguimiento

4.2.1. Atencién Médica:

La atencién por médico general o especialista puede darse a nivel hospitalario y
ambulatorio.

4.2.1.1. Médico especialista:

Los controles con médico especialista se han establecido de periodicidad trimestral
hasta completar el tratamiento. Sin embargo, no contraindica una valoracion previa
a este periodo si el paciente lo amerita.

e Rol del profesional:

- Complementar y elaborar la historia clinica inicial del paciente especificando
tiempo de la hospitalizacion en caso necesario, solicitud de los examenes de
laboratorio iniciales y hacer el seguimiento de los mismos.

- Brindar informacion y sensibilizacion al paciente sobre la importancia del
cumplimiento de tratamiento estrictamente supervisado, y firma del
consentimiento informado. Es importante incluir a la familia desde la
confirmacion del diagnostico si el paciente lo acepta, el apoyo familiar es
importante durante el tratamiento.

- Educar al paciente y la familia debe incluir: la importancia del cumplimiento del
tratamiento y los controles, del control bacteriolégico con baciloscopia y cultivo,
horario de toma del medicamento, posibles efectos para que los pueda
identificar e informar oportunamente.

- Diligenciamiento de todos los formatos y requisitos para iniciar la integralidad de
la atencidn, esta valoracion permitira al especialista la derivacion y o solicitud de
interconsulta de otras especialidades y/o profesionales que puedan apoyar la
atencion del paciente.

- Prescripcion del esquema de tratamiento establecido por el comité o grupo de
profesionales entrenados.

- Realizar vigilancia de la respuesta del tratamiento a través del seguimiento
clinico, bacteriologico y de laboratorio clinico de todos los casos de TB
farmacorresistente asignados para manejo.

- ldentificacién y evaluacion de presencia de reacciones adversas a farmacos
antituberculosos  (RAFAS), clasificacion y manejo. En caso de RAFAS
moderadas o severas el médico notificara en el formato establecido para tal fin.




Garantizar al alta del paciente, y/o posterior a una valoracién la adecuada
contrareferencia del caso, que incluird: hoja de derivacion en donde conste:
fecha, epicrisis, tarjeta de tratamiento y resultados del ultimo control
bacteriologico y cultivo.

4.2.1.2.Médico general/médico tratante:

La evaluacion por el médico tratante debe realizarse de manera mensual 0 mas
frecuente si la condicion lo requiere, con dos objetivos principales:

4.3.

Definir la respuesta clinica al tratamiento.
Detectar precozmente y realizar el manejo adecuado de las reacciones
adversas a medicamentos.

Rol del profesional:

Consulta médica mensual con examen fisico completo, en especial evaluacién
de los sistemas del cuerpo humano que pueden afectarse por RAFAS,
seguimiento clinico y bacteriolégico de todos los casos asignados.

Identificacion y manejo de reacciones adversas leves, moderadas.

Remision de pacientes con RAFAS grave o severa hacia otro nivel de
complejidad. Pueden suspender medicamentos por los RAFAS graves, pero
debe referir la paciente para valoracién de tratamiento con el médico
especialista en forma inmediata.

Identificar los problemas del paciente en coordinacion con el resto del equipo de
manejo, solicitando las interconsultas de otros profesionales y transferencias
cuando el paciente lo requiera.

Referenciar los controles con el médico especialista tratante trimestralmente,
garantizando la realizacion examenes, resumen de historia clinica con la
evolucion de los dltimos tres meses, dosis recibidas y adherencia.

Realizar los seguimientos trimestrales post tratamiento.

Seguimiento bacteriolégico

El paciente farmacorresistente en tratamiento ser4 monitorizado
bacteriologicamente con baciloscopia y cultivo mensualmente hasta obtener
conversion bacteriologica.

Una vez se obtenga conversién bacterioldgica (al menos dos cultivos negativos
consecutivos con un mes de diferencia), se continda con baciloscopia mensual
y cultivo bimensual.

Posterior a la conversion bacterioldgica, en casos de baciloscopia positiva y/o
con deterioro clinico realizar cultivo y PSF.
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La realizacion de pruebas de sensibilidad de segunda linea sera indicada:

1.

= ©

11.

Pacientes con exposicion previa a medicamentos de categoria IV y contactos
de casos XDR TB. Paciente que fracasé al tratamiento antituberculoso
Categoria IV (dos o mas cultivos positivos de 5 cultivos realizados en los
ultimos 12 meses de tratamiento, o uno solo positivo en los tres Ultimos meses
del periodo completo de tratamiento).

Todo caso cuya condicién sea recaida, abandono recuperado después de
tratamiento para TB farmacorresistente y que haya recibido medicamentos de
segunda linea

Paciente en tratamiento Categoria IV, sin conversién bacteriologica al terminar
la fase intensiva o inyectable (al menos dos cultivos negativos consecutivos
realizados con 30 dias de intervalo).

Paciente con reaparicion de positividad bacteriol6gica posterior a la conversion
(al menos dos cultivos negativos consecutivos realizados con 30 dias de
intervalo)

Paciente con administracion de tratamientos Categoria IV en forma irregular o
incompleta.

Paciente MDR-TB con tratamiento previo para TB, que haya recibido uno o mas
medicamentos de segunda linea por un tiempo igual o mayor de un mes.
Muestra pulmonar de un caso confirmado por laboratorio de MDR-TB (Lavados
broncoalveolares, jugo gastrico y biopsia de pulmon)

Muestra extrapulmonar de un caso confirmado por laboratorio de MDR-TB.
Contacto de un caso de MDR/XDR -TB

Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB, procedente de
poblacién con alta prevalencia de MDR/XDR —TB.

Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB, y corresponde a
poblacién de alto riesgo.

4.4 Exdmenes de laboratorio, radiogréficos y otros

Los resultados de los examenes paraclinicos, deben ser monitorizados por el
médico tratante en la institucién, en caso de encontrar alguna alteracion en los
resultados debe referir al paciente al médico consultor/ especialista.

Evaluacion paraclinica mensual durante la fase intensiva del tratamiento vy
bimensual en la fase de continuacion, incluye:

Cuadro hematico
Creatinina
Pruebas de funcién hepéatica




e En casos de alteracion de la funcion renal, se realizara depuracion de
creatinina en 24 horas y control de electrolitos.

e Prueba de TSH inicial, cuando esté indicado clinicamente y cada seis meses.

¢ Inicial y cada seis meses prueba de VIH previa consejeria, prueba de embarazo
(en caso de MEF).

e Se debe realizar Radiografia de térax inicial y cada 6 meses, o cuando existan
complicaciones.

e TAC de torax inicial y cada seis meses, 0 segun solicitud de neumologia y
cirugia de torax.

e La evaluacion auditiva y laberintica es importante realizarla al inicio si existen
factores de riesgo alto (mayores de 60 afios, haber recibido aminoglucésidos
por periodos prolongados, hipoacusia al examen fisico) y cada tres meses
durante el tiempo que reciba el inyectable y al finalizarlo. En casos de dafio
severo, coordinar la valoracion por otorrinolaringologia y evaluar la necesidad
de suministrar audifonos.

4.5. Atencién de otros profesionales de la salud

45.1. Atencion de Enfermeria

Es el conjunto de actividades realizadas por el profesional de enfermeria del
Programa de control de tuberculosis — PCT desde su rol administrativo, investigativo
y de gestion del cuidado para el abordaje individual, familiar y comunitario del
paciente con tratamiento para tuberculosis farmacorresistente en el ambito
hospitalario y/o ambulatorio de todos los niveles de atencion en salud. En el nivel
ambulatorio se realizaran las consultas de control por enfermeriay seguimientos de
campo de contactos.

4.5.1.1. Consulta de control por enfermeria:

Actividad del profesional en enfermeria, que consiste en la atencion directa de la
persona enferma de tuberculosis y familiares, con calidad y calidez, con fines de
educacion, control y seguimiento.®

° Frecuencia:

Durante la atencion del paciente farmacorresistente que ingresa a tratamiento
categoria |V, se realizaran controles de enfermeria al inicio de la terapia, al egreso
de la hospitalizacién si la hubo, o al segundo mes si el ingreso es ambulatorio y
cada tres meses hasta finalizar el tratamiento y cada seis meses post tratamiento
hasta completar dos afos.
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Tabla 6. Frecuencia de control de enfermeria

Inicio a
tratamiento N° mes de tratamiento
Categoria IV
Inicio
Ambulatorio Terapi 2° 5° 8° 11° 15° 18° 21° 24°
a

Hospitalizado Control al ingreso Acqmpangrr_uentp d_e Control _al egreso
revista médica diaria hospitalario

Post - o o o o o o
Tratamiento 3 e 2 12 15 18 --

El control de enfermeria estara fundamentado en los principios y bases cientificas
del proceso de atencion de enfermeria - PAE, el cual integrard diferentes técnicas
para obtener una informacioén completa que le permita realizar todas las etapas del
proceso (valoracién, diagnostico de enfermeria, planeacion, intervencién vy
evaluacion).

Es importante resaltar que el éxito del PAE parte de una valoracion completa, el
enfermero (a) evaluara al paciente por dominios, identificando aspectos claves de
promocion de la salud en el cual evaluara las condiciones especificas que
permitanestablecer conductas generadoras de salud o el manejo inefectivo de la
misma, identificando factores que afecten la adherencia al tratamiento integral para
establecer estrategias y articulacion para su abordaje, entre ellas: acceso
geografico, econdmico, escolaridad, nutricion, rol relaciones, confort que puedan
interferir con la continuidad y el éxito del tratamiento instaurado al paciente. Se
evaluaran las creencias y actitudes del paciente y su familia para disefiar la
estrategia educativa (soporte cognitivo), realizara familiograma para las
intervenciones de control epidemioldgico y afectivas, el ecomapa para establecer
las redes de apoyo comunitaria, laboral, religioso cuando sea pertinente.

En pacientes afectados por TB y TB resistente, es importante establecer la
articulacion necesaria con otros profesionales de area de la salud, del area de
ciencias sociales y otras instituciones que puedan brindar soporte psicosocial que
aunen esfuerzos para el principal objetivo: la adherencia y curacion del paciente.

Estos lineamientos resalta los principales roles de la enfermera en la atencion del
paciente:




45.1.2. Rol administrativo en la atencién de enfermeria:

- Implementar, realizar monitoreo y evaluacion de la aplicabilidad de los
lineamientos para el manejo programatico de pacientes con TB
farmacorresistente y el sistema de informacion definido para tal fin en la
institucion de salud.

- Realizar abogacia ante los actores del SGSSS generando compromisos que
garanticen y promuevan el suministro de los medicamentos necesarios y el
acceso a la atencién con oportunidad, continuidad, integralidad y calidad.

- Planificar y programar las actividades para el manejo bio-psico-social en
coordinacién con aseguradoras e instituciones prestadoras de servicios de
salud.

- Coordinar, articular y supervisar el equipo multidisciplinario de salud para el
desarrollo de actividades orientadas al abordaje del paciente.

- Fortalecer la capacitacion del personal de enfermeria que participa en el
proceso de atencién a pacientes farmacorresistentes, facilitando la coordinacién
de las actividades entre los demés actores involucrados.

- Coordinar y articular procesos de farmacovigilancia que permitan un abordaje
oportuno e integral de las reacciones adversas a farmacos anti TB.

- Participar en los comités y/o grupos de estudio de interés analizando
informacion para la toma de decisiones que permita el fortalecimiento del
manejo programatico de laTB 'y TB farmacorresistente.

- Coordinar y realizar monitoreo a nivel institucional de la adecuada conservacion,
resguardo y manejo de los medicamentos antituberculosos de primera y
segunda linea.

- Capacitar y realizar monitoreo de la aplicacion de medidas administrativas,
ambientales y personales para el control de infecciones disminuyendo el riesgo
de transmision intrahospitalaria -institucional de TB farmacorresistentes

- Coordinar e informar al PCT departamental y a las aseguradoras, empresas
sociales del estado e instituciones prestadoras de servicios de salud respectivas
procesos claves como: el inicio de tratamiento, estrategias de adherencia,
aparicion de reacciones adversas a farmacos antituberculosos y la conducta de
manejo, el ambito de la atencidn, los resultados del seguimiento microbioldgico,
la condicion de egreso y las novedades relevantes presentadas durante el
manejo integral del paciente farmacorresistente.

- Garantizar la notificacion de casos de TB farmacorresistentes de acuerdo a los
lineamientos de vigilancia en salud publica establecidos a nivel nacional.

- Mantener el libro de registro de pacientes de que ingresan a Categoria IV - TB
farmacorresistente actualizado.

- Articular los procesos de vigilancia en salud publica a través de la investigacién
epidemiologica de campo garantizando el estudio de contactos sintomaticos con
baciloscopia y cultivo.
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- Participar con el equipo del programa de control de tuberculosis en las acciones
de monitoreo, vigilancia y supervision para la evaluacion del cumplimiento de la
implementacion de Estos lineamientos y establecer acciones de mejoramiento
continuas que permitan fortalecer la atencion integral.

4.5.1.3. Rol investigativo en la atencién de enfermeria:

- Estructurar procesos para el desarrollo de investigacion que permita la
generacion de estrategias de fortalecimiento del cuidado habitual del paciente y
la familia basado en la evidencia y fundamento cientifico.

- Establecer posibles lineas de investigacion operativa que permitan mayor
efectividad al programa.

4.5.1.4. Rol de gestion del cuidado en atencion de enfermeria hospitalaria y
ambulatoria:

- Gestionar y propender por la administracion estricta, segura y supervisada de
los medicamentos prescritos para el tratamiento del paciente.

- Realizar el diligenciamiento correcto y completo de la historia clinica y registros
gue permitan el control, seguimiento y administracion de tratamiento del
paciente y demas registros del programa.

- Vigilar la aparicion de reacciones adversas a farmacos antiTB, comunicar al
médico tratante para un manejo oportuno y notificacion.

- Informar, educar y orientar al paciente y su familia sobre la enfermedad, el
tiempo de la terapia, los posibles efectos adversos de los medicamentos
antituberculosos, el seguimiento a contactos, medidas de proteccion,
prevencion y control de factores de riesgo para transmision (identificando mitos
y aclarandolos) , derechos y deberes del paciente con tuberculosis.

- lIdentificar en el paciente conductas de riesgo para abandono, realizando un
abordaje multidisciplinario efectivo, oportuno que fomente el apoyo familiar y
social como mecanismos para la adherencia al tratamiento.

- Aplicar las medidas administrativas, ambientales y personales para el control de
infecciones (establecidas en el capitulo VII) disminuyendo el riesgo de
transmision en instituciones y personal de salud que realicen el manejo de TB
farmacorresistente.

- Brindar cuidados directos al paciente garantizando su confort y bienestar
integral en el marco del proceso de atencion de enfermeria - PAE.

- Realizar seguimiento a los contactos de los pacientes con TB
farmacorresistentes inscritos en el programa de control y coordinar con los




diferentes actores del SGSSS el desarrollo de la investigacion epidemiolégica
de campo.

Realizar los controles de enfermeria al inicio de la terapia, al egreso de la
hospitalizacion si la hubo, o al segundo mes y cada tres meses hasta finalizar el
tratamiento y cada 6 meses pos-tratamiento.

Realizar visita domiciliaria conjuntamente con el personal de trabajo social y/o
de salud mental para lograr apoyo al paciente en el contexto familiar y social en
el que esta inmerso favoreciendo la adherencia al tratamiento.

Coordinar la recoleccion oportuna y adecuada de las muestras para
baciloscopias y cultivos para los controles bacteriolégicos del paciente, tal como
lo establece Estos lineamientos.

Mantener actualizado el libro de registro de casos de TB farmacorresistente o
que ingresaron a categoria IV.

En pacientes que soliciten transferencia, coordinar la referencia de pacientes
con TB farmacorresistente desde la IPS con el responsable del PCT
departamental 15 dias antes de su traslado, confirmando con la institucién el
recibido del caso y continuidad de la atencion.

Vigilar el almacenamiento de los medicamentos garantizando condiciones
optimas de temperatura, humedad y distribucion por paciente.

participar en la revista médica - revision de casos, organizar espacios de
revision multidisciplinaria.

Verificar que al inicio del tratamiento el paciente cuente con la documentacién
completa: Historia clinica, consentimiento informado, cultivo y PSF actualizada.
Al egreso hospitalario debe realizarse la trasferencia del caso, la cual debe
confirmarse por parte de la IPS que recibe, garantizando el envio de la
documentacion respectiva (tarjeta de tratamiento, resumen de HC previo a la
hospitalizacion y de la hospitalizacién) y garantizar el envio del saldo de
medicamentos por intermedio de personal de salud (nunca por familiares o el
paciente) a la IPS donde se realizara la continuidad del manejo. Es importante
informar con minimo una semana de anticipacion la presalida del paciente con a
la coordinacién del programa departamental — distrital, IPS de referencia con el
objeto de articular acciones que garanticen el tratamiento ininterrumpido.
Coordinar el seguimiento de los pacientes que no asisten a tomar la medicacion
en menos de 24 horas, mediante la visita domiciliaria y demés estrategias que
se generen.

Identificar, capacitar y supervisar el personal de salud que administra el
medicamento.

Establecer un proceso de identificacion, capacitacion y supervision de lideres
de la comunidad (RED DOSTS/TAES Comunitaria) que con entrenamiento
apoyen la supervision del tratamiento.

Prevenir y detectar oportunamente el desgaste emocional en los integrantes del
equipo de atencion de pacientes farmacorresistentes.
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- En caso de pacientes con otras comorbilidades como VIH, enfermedades
cronicas como: diabetes, hipertension arterial, entre otras. se debera realizar los
cuidados de enfermeria correspondientes a la patologia especifica y brindar
orientacion y educacion al paciente y la familia segun el caso.

- En mujeres en edad fértil, canalizar hacia programa de planificacion familiar
realizando consejeria, eleccion y suministro del método de acuerdo a las
caracteristicas particulares de cada paciente.

- En coinfeccion TB farmacorresistente/ VIH, se debe coordinar con el equipo de
manejo la administracion de terapia preventiva con cotrimoxazol — TMP.

- Elaborar el plan de control y seguimiento de cada paciente, estandarizando la
atencion por los profesionales de la salud de acuerdo a la frecuencia
establecida por Estos lineamientos, realizacion de examenes requeridos para la
valoracion clinica bajo estandares de cumplimiento, calidad y oportunidad.

45.2. Atenciéon social

Es el conjunto de actividades desarrolladas por profesionales de trabajo social de
apoyo multidisciplinarios al PCT, que consiste en:

Realizar una entrevista social y coordinar la visita domiciliaria con el area
correspondiente, para evaluar el perfil socio econémico del paciente y la familia, que
debe ser realizada antes del ingreso del paciente al tratamiento.

Coordinar y gestionar con otras instituciones para la movilizacion de recursos en
favor del paciente mediante:

- Ampliacién de informacién del paciente a los servicios a los cuales podra tener
acceso

- Evaluacién y seguimiento por un equipo interdisciplinario de especialistas
entrenados en el tema de TB MDR

- Facilidades para el suministro del tratamiento bajo la estrategia estrictamente
supervisado.

45.2.1.Entrevista social:

Es el estudio sistemético y detallado del paciente con el objetivo de conocer su
entorno familiar e identificar conductas de riesgo que impidan su recuperacion e
influyan negativamente en la adherencia al tratamiento antituberculoso. Se debe
involucrar a los integrantes del nucleo familiar en la entrevista, ésta debe ser
realizada al inicio del tratamiento del paciente y tantas veces como fuera necesario
o por solicitud del equipo de trabajo de campo para lograr identificar:




- Problemas de adherencia al tratamiento.

- Problemas socio econémicos.

- ldentificacién de problemas sociales o de salud mental.

- Sensibilizar al paciente sobre la importancia del seguimiento clinico.

- Coordinar para que la supervision de la administracion de medicamentos sea
efectuada en unidades de salud o por cuidadores de la comunidad

- Formar y coordinar redes de apoyo social para el acompafiamiento del paciente
en el tratamiento de TB farmacorresistente.

- Visitar periédicamente a los pacientes para detectar dificultades de éstos a
concurrir a la administracion del tratamiento.

- Acompafiamiento del paciente y su familia.

- Apoyo emocional al paciente.

- Facilitar la comunicacion del paciente con el equipo de salud, brindando
confianza y presentandose solidario ante su situaciéon de salud.

- Evaluacién socio econémica de la familia y paciente.

- Coordinar acciones con la red de organizaciones de pacientes afectados por
TB.

45.2.2. Visitadomiciliaria:

Es una actividad conjunta entre profesionales de enfermeria y trabajo social a la que
pertenece el paciente y su familia, que consiste en el acercamiento al ambiente en
el que vive la persona enferma, permite detectar factores positivos y negativos que
pueden influir en los diferentes aspectos del diagnostico y tratamiento social.

Constituye una actividad importante para dar educacion sanitaria a la familia del
paciente y a incentivar el control de los contactos.

Todas las actividades de trabajo social deben ser registradas en la tarjeta de
tratamiento, en la historia clinica del paciente.

45.3. Atencién en salud mental

Es el conjunto de actividades desarrolladas por el profesional psicélogo o psiquiatra
para la evaluacion del paciente que recibira tratamiento para TB farmacorresistente
especialmente en casos MDR-XDR TB, cuyas principales herramienta es la
entrevista y terapia individual-grupal.




LINEAMIENTOS PARA EL
MANE]JO PROGRAMATICO
DE PACIENTES CON
TUBERCULOSIS
FARMACORRESISTENTE

VIVAMOS

Todos somos parte de la solucién

4.5.3.1 Entrevista psicoldgica/psiquiatrica:

Este procedimiento se vuelve de vital importancia, porque este tipo de pacientes
pueden presentar trastornos emocionales.

La entrevista con psicologo/psiquiatra debe ser realizada en todo paciente que
inicie tratamiento con el animo de abordar las reacciones emocionales asociadas al
diagnostico de TB farmacorresistente (negacion, sentimiento de culpa, rabia,
depresion, aceptacién de la enfermedad) se constituird un plan de trabajo que
establezca la frecuencia de consulta segun la valoracion inicial, se tendra en cuenta
la farmacodependencia (alcohol, consumo y drogas) como factor de riesgo alto.

Asi mismo, se realizara atencion psiquiatrica prioritaria diferente a los controles ante
la presencia de sintomas psiquiatricos de alarma (ideacion suicida, intento de
suicidio, gesto suicida, animo depresivo, panico o fobias, alucinaciones, delusiones,
conducta bizarra).

La atencion de estos profesionales permitira:

e |dentificar problemas familiares como: sentimientos de culpa, negacion, rabia,
conductas de rechazo que puede producir desintegracion familiar.

e Alteraciones de las manifestaciones de los sentimientos por su temor a
contagiar, asi como afecciones en su vida sexual, alteraciones de autoestima
gue podrian perdurar, aun cuando los pacientes mantienen cultivos negativos.

e Problemas relacionados con el trabajo y las actividades cotidianas por su
discapacidad para trabajar, estudiar, temor de realizar actividades fisicas e
intelectuales, discriminacion y rechazo en los ambitos laborales o formativos,
desamparo, abandono social e indigencia.

e Problemas relacionados con la adherencia al tratamiento y vivencia de la
enfermedad, por lo que pueden aparecer intentos de abandono, estos pudieran
implicar un deseo oculto de morir y/ o hacer dafilo a otras personas,
experiencias de maltrato en los servicios de salud, disminucién de la tolerancia
a los efectos colaterales o el temor al fracaso del tratamiento.

e Problemas psiquiatricos que pueden estar asociados con algunas drogas de
segunda linea, y/o a enfermedades preestablecidas en los pacientes,
desencadenadas durante el tratamiento.




El apoyo psicosocial en los pacientes con Tuberculosis farmacorresistente
contempla no solo la atencion individualizada sino también la estructuracion y
consolidacion de grupos terapéuticos, también llamados grupos de apoyo
psicosocial (GAP).

Esas dos lineas de trabajo estardn enmarcadas en 4 fases que direccionan
adecuadamente un proceso psicolégico: La evaluacion, diagnostico, intervencion y
seguimiento y estara ligado directamente a posibilidad de brindar espacios que
contribuyan al mejoramiento de la calidad de vida; a la promocién de factores
protectores que favorezcan el bienestar integral a partir del conocimiento y
crecimiento personal, al afrontamiento y resolucibn de probleméticas, la
potencializacion de fortalezas; y a la prevencion de factores de riesgo que afecten
la salud fisica, mental y emocional de pacientes y familias.

La tuberculosis farmacorresistente tiene efectos emocionales en el paciente, su familia y en el equipo
responsable de su manejo.

El éxito del tratamiento puede verse afectado si no se detectan y tratan oportunamente estos
problemas.

4.5.4. Atencidn por nutricion:

Muchos pacientes con tuberculosis sufren de algun grado de malnutricion vy
particularmente por déficit. Esto se ve aun mas en pacientes que han desarrollado
una enfermedad farmacorresistente a través de los afios por recaida o tratamientos
fallidos. EI estado nutricional es un marcador importante para el curso de la
enfermedad y la atencion de esta condicion es importante como parte integral del
tratamiento. La atencidon nutricional se convierte asi, en uno de los principales ejes
de la atencion a los pacientes, dadas las complicaciones gastricas, intolerancias y
efectos secundarios que conlleva el tratamiento.

La atencion nutricional debe responder al conjunto de actividades que componen el
manejo integral del paciente que recibira tratamiento para TB farmacorresistente
con base en los puntos de diagnéstico como la anamnesis alimentaria,
antropometria, parametros bioquimicos, etc., los cuales aportaran a la evaluacion
del estado nutricional, prescripcidon dietaria y practicas de alimentaciéon saludable,
asi como la preparacion de alimentos, combinacion con el tratamiento e
interacciones para establecer un plan de manejo integral.
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En el marco del tratamiento integral de estos pacientes es importante realizar la
articulacion con programas y proyectos de seguridad alimentaria y recuperacion
nutricional, priorizar esta poblacién en el desarrollo de actividades colectivas,
proyectos locales y departamentales que promuevan el acceso a una ingesta de
calidad, la educacién al paciente y la familia sobre los tipos de alimentos y formas
de consumo adecuadas, suficientes y equilibradas.

La evaluacion del estado nutricional debe involucrar las siguientes
actividades:

e Evaluacién global subjetiva: (signos fisicos y clinicos de malnutricion por
déficit) apoyado en historia clinica y examen fisico— aspecto importante en
los pacientes en los que no puede tomarse medidas antropométricas.

e Antropometria con parametros e indicadores que incluyan: Peso actual,
usual e ideal; cambios de peso, talla, circunferencia del brazo, pliegue de
triceps, circunferencia muscular del brazo, los indicadores segun resolucion
2121 de 2010 y en adultos IMC.

e Laboratorios:incluircuadro hematico completo, BUN, creatinina, colesterol,
triglicéridos y pruebas de funcion renal especificas (dietas hiperprotéicas)
previa la valoracién inicial y de control.

e Antecedentes alimentarios (frecuencia de consumo)

La intervencion de la atencion nutricional debe contemplar las siguientes
pautas:

e Determinacién de requerimientos: calorias (tasa metabdlica basal),
determinacion de macronutrientes y micronutrientes de acuerdo a su
ocupacion, actividad fisica, condicion actual, edad y sexo.

¢ Determinacion de la prescripcion dietética y/o del soporte nutricional. En caso
de hospitalizacién, determinar la necesidad de Soporte Nutricional Enteral o
Parenteral, (SNE/SNP) que garantice el cubrimiento de los requerimientos.

e Determinar la pertinencia del uso de estimulantes del apetito en situaciones
de desnutricion.

e Es importante tener en cuenta que algunos complementos y suplementos
nutricionales pueden intervenir con la absorcion de las fluoroquinolonas
siendo importante que en caso de requerir el uso de los mismos, se realice
dos horas antes o después de la administracion del medicamento.




e En caso de presentarse neuropatia periférica se recomienda suplementar la
alimentacion con vitaminas del complejo B, especialmente B6 - Piridoxina.

e Es primordial involucrar el componente de educacion alimentaria y nutricional
en forma individual y grupal (familias o grupos infectados).

Seguimiento y monitoreo en la atencion nutricional:
EL seguimiento se realizara bajo los siguientes parametros:

Cada 3 meses para:

Niflos y nifias menores de 2 afios, si el indicador Peso/Edad < -2DE
Nifios y nifias menores de 2 a 5 afios, si el indicador Peso/Talla < -2 DE
Niflosy adolescentes de 5 a 18 afos si el indicador IMC/edad <-2 DE.
En adultos IMC inferior a 17.

Esta valoracion sera realizada de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 2121 de
2010, “Por la cual se adoptan los Patrones de Crecimiento publicados por la
Organizacion Mundial de la Salud- OMS en el 2006 y 2007 para los nifios, nifias y
adolescentes de 0 a 18 afios de edad y se dictan otras disposiciones.”

Cada 6 meses si su valoracion antropométrica segun los indicadores anteriores
estanpor encima de -2 DE o IMC superior o igual a 17 en adultos.

e El seguimiento debe incluir revision de historia clinica, signos fisicos,
antropometria, evaluacién de efectos secundarios al tratamiento tales como
diarrea, nauseas, vomito, intolerancias, entro otros.

e De acuerdo al seguimiento y monitoreo debera realizarse ajustes a la
prescripcion de la dieta y recomendaciones de alimentacion.

En la historia clinica del paciente se debera incluir tanto la valoracion del estado
nutricional periddicas como las pautas que la dietista prescriba (si el servicio no se
presta en la misma IPS garantizar procesos efectivos de referencia y
contrareferencia), a fin de que el grupo de especialistas que monitorean al paciente
las conozcan.

De otro lado y no menos importante es establecer por indice de masa corporal
(IMC) y por el indicador peso/edad en menores de 18 afios si el paciente
farmacorresistente se encuentra en sobrepeso o en obesidad. Su tratamiento
dietoterapéutico obedecera a esta condicidén y estara sujeto a consenso con los
médicos tratantes.
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Al igual que en la anterior situacion, si el paciente es un adulto el indicador IMC sera
el ideal para determinar sobrepeso u obesidad y confortarlo con otros indicadores
antropomeétricos como pliegues o diametros.

4.5.5. Atencién por otras especialidades médicas:

Durante el tratamiento la exacerbacién de RAFAS genera la derivacién de la
atencion hacia diferentes especialidades médicas para su control y/o prevencion.
Entre las mas comunes se encuentra la otorrinolaringologia, oftalmologia, cirugia de
térax, endocrinologia entre otras. A continuacion se relacionan las especialidades y
la frecuencia de atencion:

4.5.5.1. Oftalmologia

Al inicio y cada tres meses durante el tratamiento. Ante dafio permanente, el
especialista estructurara el plan de manejo y frecuencia de la atencion.

El médico general mensualmente realizara test de visualizacién de colores, agudeza
visual y campimetria, segun hallazgos anormales derivara la atencion hacia el
especialista.

4.5.5.2. Otorrinolaringologia

Al inicio, segun factores de riesgo y si la audiometria inicial lo amerita,
posteriormente cada tres meses mientras reciba medicamento inyectable y
semestral si hubo dafio auditivo y requiere el suministro de audifono, este ultimo
contemplado dentro de la atencién integral del paciente.

4.5.5.3.Cirugia de torax:

De acuerdo a las complicaciones que presenta el paciente evidenciadas en el
examen clinico e imagenologia. Esta especialidad determina la necesidad de
realizar procedimientos invasivos que apoyen el proceso de curacion contempladas
en la atencion integral del paciente.

4.5.6. Actividades de movilizacién social y empoderamiento a la comunidad:

La movilizacion social es un proceso de participacion comunal como medio y fin del
trabajo comunitario, es un conjunto de acciones que se desarrollan en forma




permanente a partir de la necesidad de atender o intervenir frente a una
problematica especifica o general, o para propiciar cambios de actitudes y
comportamientos de una comunidad. La responsabilidad de su desarrollo compete
a la articulacion intersectorial de la entidad territorial y aseguradoras en
coordinaciéon con los sectores de bienestar social y comunitario, programas de
salud mental, universidades y centros de formacion, sociedad civil. De acuerdo a
su finalidad y objetivos existen varios tipos de movilizacién social:

Formativas: forman y capacitan a los integrantes de una comunidad en aspectos
puntuales. Dada la complejidad del manejo terapéutico, la formacion de lideres de
la comunidad, presenta una alternativa para la supervision de tratamiento en forma
articulada con el personal de salud.

Recreativo Culturales: alternativas de esparcimiento, aprendizaje, recreacion y
adecuada utilizacion del tiempo. La organizacién de reuniones que permitan la
socializacion, compartir de sentimientos, experiencias permite el empoderamiento
del paciente, fortalecimiento de la adherencia. Son ejemplo de este tipo de
movilizacion las celebraciones de cumpleafios, festividades, éxito terapéutico de
pacientes, paseos etc.

Informativas: orientadas a brindar informacién basica a la comunidad a través
de los medios de comunicacion. Es importante impartir mensajes claros, sencillos
gue establezcan la verdad ante los mitos y creencias ante la enfermedad por parte
de la comunidad.

De sensibilizacién: busca la toma de conciencia de la poblacién frente al
problema de la TB. Invita al desarrollo de actividades que disminuyan el estigma y
la discriminacion desde el nucleo familiar y resto de la comunidad.

Participacién: resultado de un proceso, para lograr el empoderamiento de las
personas, garantiza la permanencia en el tiempo. El desarrollo de actividades
formativas, de sensibilizacion y recreativo culturales articuladas permiten el
empoderamiento del paciente, la familia y la comunidad, quienes adecuadamente
capacitados, realizaran actividades de participacion comunitaria y abogacia que
permitan influir positivamente ante las autoridades politicas, educativas, técnicas y
administrativas de los gobiernos en los diferentes niveles: nacional, departamental y
distrital, respecto de la situacion de la tuberculosis local.

4.5.7. Actividades apoyo en el fortalecimiento de la adherencia:

El fortalecimiento de la adherencia desde el componente de apoyo comunitario se
basa en varios aspectos: La busqueda activa de pacientes no adherentes e
intervencién directa a través de visitas domiciliarias con equipo interdisciplinario, la
implementacion de la estrategia de pares comunitarios para garantizar la
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supervision del tratamiento y el apoyo socioecondmico a los pacientes con
dificultades en este sentido.

Se deberan garantizar las condiciones de acceso cuando se presenten dificultades
en el transporte del paciente para su atencion y brindar el apoyo en estadias
temporales (hogares de paso) en cumplimiento de los controles clinicos durante el
tratamiento. También se requerird de la institucionalizacién del paciente en
condiciones especiales.

Se deben realizar actividades comunitarias de movilizacion social tendientes a dar
un soporte al paciente y su familia, el cual redundard en una mejor adherencia al
tratamiento. Lo anterior contempla estrategias y/o acciones tales como:

Entrenamiento, apoyo y seguimiento a pares

Entrega de compensacion o estimulo al lider par

Capacitacion al paciente y su familia en temas de educacién en salud

Conformacioén grupos de pacientes y ex - pacientes

Conformacién de grupos de apoyo y desarrollo de terapias grupales

Apoyo en el desplazamiento y hogar de paso para los pacientes que lo

requieran segun la evaluacion social especifica.

e Promocion de formaciéon de grupos de apoyo comunitario (Promotorespara fines
de educacién sanitaria, acompafiamiento y la confirmacion dehitos de éxito).

e Investigacion y consultas a la comunidad

e Trabajo de apoyo a la comunidad

e Recurrir a las alianzas y redes con entidades gubernamentales y no
organizaciones no gubernamentales (ONGSs), con el fin de crear redes de apoyo
y sinergizar acciones (Seguridad alimentaria, capacitacion para el empleo,
fomento del emprendimiento, mejoramiento de condiciones de vivienda, entre
otras).

¢ Institucionalizacion de pacientes que no tienen techo y que lo requieran para
mejorar su adherencia

e Promocion de Actividades recreativas.




4.5.8. Sintesis de la atencién integral del paciente farmacorresistente

Tabla 7. Periodicidad de monitoreo y seguimiento a pacientes con TB
farmacorresistente

Monitoreo y :
. Frecuencia recomendada
evaluacion

Al inicio y mensualmente hasta el término del tratamiento.
Evaluacién por el E\{entualmente ante la presencia de RAFA. _
médico general Trimestral después del egreso del programa. Minimo 24
controles.

_ Al inicio y cada tres meses hasta el término del tratamiento. 8
SEEWRILEIESES controles durante el tratamiento.
especialista Semestral después del egreso del programa por dos afios.

Hospitalaria: Al inicio y diariamente durante la hospitalizacion a

— través de la participacion en revista médica y al egreso.

Sl Unlienlienslel & Ambulatoria: Inicial, a los dos meses si hubo hospitalizacion,
enfermeria continuando al 3,6,9,12,15,18,21,24 meses.

Post — tratamiento: Trimestral

El cultivo y la baciloscopia de esputo se deben realizar
mensualmente, hasta la conversién bacteriologica, definida como
cultivos negativos consecutivos, minimo dos, realizados con 30
dias de intervalo.

Baciloscopia de . o o -
esputo y cultivos Posterior a esta conversion, se .reallz,aran controlgs por cultivo
de manera bimensual y se continuara con la realizacion de la
baciloscopia mensual hasta el término del tratamiento. En caso
de baciloscopia positiva y/o deterioro clinico del paciente se
realizara cultivo sin importar el mes.

Prueba de Primera linea:

SEERERTEE . Se solicitan segUn lo establecido por la RNL — INS
farmacos correspondiente a:

1. Pacientes con exposicion previa a medicamentos
esquemas de categoria | (casos antes tratados)

2. contactos de casos de TB farmacorresistente o casos que
provengan de areas consideradas de alta prevalencia de
TB farmacorresistente.

3. Pacientes con muestras paucibacilares (Bk negativo,
extrapulmonares).
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Monitoreo :
W y Frecuencia recomendada
evaluacioén

4. Poblacion vulnerable (personas privadas de la libertad,
poblacion escolar, personal de salud, ancianatos, fuerzas
militares y de policia, habitante de calle, desplazada,
indigena, afrocolombiana, fronteriza).

5. Poblacion de alto riesgo: persona que vive con VIH/Sida,
diabetes, que tenga otros factores inmunosupresores
como: cancer, quemados, trasplantados y tratamiento
inmunosupresor, embarazo, EPOC, farmacodependencia
(alcohoal, tabaco y drogas) y desnutricion.

Segunda linea:

1. Paciente que fracasoé al tratamiento antituberculoso
Categoria 1V (dos o mas cultivos positivos de 5 cultivos
realizados en los Ultimos 12 meses de tratamiento, o uno
solo positivo en los tres Gltimos meses del periodo completo
de tratamiento).

2. Todo caso cuya condicién sea recaida, abandono
recuperado después de tratamiento para TB
farmacorresistente y que haya recibido medicamentos de
segunda linea

3. Paciente en tratamiento Categoria IV, sin conversion
bacterioldgica al terminar la fase intensiva o inyectable (al
menos dos cultivos negativos consecutivos realizados con 30
dias de intervalo).

4. Paciente con reaparicion de positividad bacteriolégica
posterior a la conversion (al menos dos cultivos negativos
consecutivos realizados con 30 dias de intervalo)

5. Paciente con administracion de tratamientos Categoria 1V en
forma irregular o incompleta.

6. Paciente MDR-TB con tratamiento previo para TB, que haya
recibido uno o0 mas medicamentos de segunda linea por un
tiempo igual o mayor de un mes.

7. Muestra pulmonar de un caso confirmado por laboratorio de
MDR-TB (Lavados broncoalveolares, jugo gastrico y biopsia
de pulmon)

8. Muestra extrapulmonar de un caso confirmado por
laboratorio de MDR-TB.

9. Contacto de un caso de MDR/XDR -TB

10. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB,
procedente de poblacion con alta prevalencia de MDR/XDR —
TB.

11. Paciente confirmado por laboratorio, como caso MDR-TB, y
corresponde a poblacion de alto. riesgo.

Prueba de
sensibilidad a
farmacos




Monitoreo
y Frecuencia recomendada
evaluacion

Peso
IMC

Radiografia de
torax

Creatinina sérica

Estudio de
Glicemia

Hormona
estimulante de
tiroides (TSH)

Pruebas de
funcion hepaticas
Bilirrubinas.
Transaminasas

BUN
Colesterol
Prueba de VIH

Test de embarazo

Consulta por
oftalmologia

Valoracion por
otorrinolaringologia

Evaluacion
Psicolégica y/o

Al inicio y mensualmente.
Al inicio y mensualmente.

Al inicio, al alta hospitalaria y luego cada 6 meses hasta terminar
el tratamiento. Post tratamiento se sugiere un control semestral
por dos afos.

Al inicio y luego mensualmente, mientras reciban un
medicamento inyectable (aminoglucésido- polipéptidico), o si el
caso lo amerita como lo indique el médico tratante

Al inicio del tratamiento, mensualmente si el paciente tiene
Diabetes. De lo contrario control trimestral, algunos
medicamentos pueden producir disglucemias.

Monitoreo mensual de signos o sintomas de hipotiroidismo.

A los tres meses de iniciado y cada seis meses hasta el término
del tratamiento si reciben etionamida 6 PAS.

Solicitar ante la presencia de sintomas y control trimestral si
inicio terapia farmacoldgica.

Monitoreo periddico en pacientes que reciban pirazinamida por
periodos extensos 0 en pacientes en riesgo por o con sintomas
de hepatitis, de forma mensual durante la fase intensiva y
trimestralmente en la fase de continuacién del tratamiento.

Al inicio, previo a la valoracién nutricional.

Al inicio y repetir si clinicamente esta indicado o ha presentado
ITS previa consejeria y autorizacion del paciente.

Al inicio para mujeres en edad fértil y repetir si esta indicado.

Al inicio y cada tres meses. Ante dafio permanente, el
especialista estructurara el plan de manejo y frecuencia de la
atencion.

El médico general mensualmente realizara test de visualizacion
de colores y campimetria, segin hallazgos anormales derivara la
atencion hacia el especialista.

Al inicio, si la audiometria inicial lo amerita, posteriormente luego
cada tres meses mientras reciba medicamento inyectable y
semestral si hubo dafo auditivo y requiere el suministro de
audifono.

Al inicio y trimestral antes del control por otorrino laringologia y
segun criterio del especialista de manejo.

Al inicio: se establece plan de manejo y valoracion
trimestralmente hasta el egreso. La derivacion de la atencion se
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psiquiatrica realizara segun valoracion medica de RAFA psiquiétricas,
resultados del test de ansiedad y depresién, grupos de apoyo —
GAP y plan de manejo establecido.
Aplicacion de test L -
de ansiedad y Al inicio y mensualmente durante el control médico.

depresion

Atencion, Al inicio
evalga}glon por Cada 3 meses para:
nutriciéon

Nifios y nifias menores de 2 afos, si el indicador Peso/Edad < -

2DE

Nifios y nifias menores de 2 a 5 afios, si el indicador Peso/Talla
< -2 DE

Nifios y adolescentes de 5 a 18 afios si el indicador IMC/edad <-
2 DE.

En adultos IMC inferior a 17.

Cada 6 meses si su valoracion antropométrica segun los
indicadores anteriores estan por encima de -2 DE o IMC superior
oigual a 17 en adultos.

Incluye la complementacion y suplementacion nutricional en los
casos que lo amerite.
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Capitulo

ADMINISTRACION, MANEJO DEL MEDICAMENTO Y ATENCION DE
REACCIONES ADVERSAS A FARMACOS ANTITB — RAFA

5.1. Administraciéon del tratamiento:

De acuerdo al régimen de afiliacién del paciente, las aseguradoras —EAPB vy
entidades territoriales tienen la responsabilidad de garantizar la administracion del
tratamiento estrictamente supervisado para los pacientes TB farmacorresistente a
través de su red prestadora O estructurar estrategias alternativas que permitan
garantizar la supervision, durante todo el tiempo que permanezca activo en el
programa. Para dicha actividad debe contar con personal en las IPS tratantes
entrenado en el suministro del medicamento y seguimiento estricto del

casogarantizando un tratamiento continuo e ininterrumpido.

El paciente recibiréa el tratamiento en el Nivel de Atencion | bajo la supervision del
personal asignado para tal fin en la institucién. Cuando el paciente no pueda
acceder a la IPS por si solo, se debe garantizar el tratamiento supervisado a nivel
domiciliario a través de personal de salud de la red prestadora 6 con el
acompafiamiento de personal de la comunidad entrenado en el tema, si se cuenta
con esta estrategia. Considérese causas de no acceder a la IPS: Efectos
secundarios severos que impiden la movilidad, ausencia de soporte social,
condiciones socioeconOmicas que impiden el desplazamiento en méas de una vez al
dia ala IPS.

Se debe garantizar que el todo el esquema de tratamiento se suministre de manera
estrictamente supervisada, durante 6 dias de la semana (de lunes a sabado) en
los horarios que se establezca.Se considera dosis en el tratamiento para TB
farmacorresistente la cantidad diaria en miligramos de cada medicamento. Es




importante tener claridad de este aspecto con los responsables de la administracion
del tratamiento. Se registrara en la tarjeta si se reciben todos los medicamentos en
la dosis prescrita para el dia.

El éxito del tratamiento, tanto para el paciente como para el programa depende de
la adherencia y manejo integral, la supervision del tratamiento aunada al monitoreo
diario de efectos secundarios apoyan este fin. Cada entidad territorial debera
establecer las estrategias que mas se ajusten a la realidad social del paciente,
estructura local y administrativa de las instituciones prestadoras de servicios de
salud:

- Tratamiento supervisado en el establecimiento de salud:

Se debe garantizar la entrega supervisada de las dosis diarias requeridas por
personal entrenado en el suministro del medicamento en la institucion en los
horarios que se establezca en la mafana, tarde y en la noche. Aplica para
instituciones que cuentan con servicio de urgencia y que en forma coordinada con el
responsable del programa de la IPS puede suministrar el tratamiento en el horario
nocturno. Para esta modalidad de entrega el paciente debe contar con la
disponibilidad econdmica para realizar los dos o tres desplazamientos segun
corresponda y demostrar su conformidad, es importante establecer por escrito los
acuerdos a los que se llegue con el paciente.

- Tratamiento supervisado por auxiliares de enfermeria y/o promotores
comunitarios, pares/ servicios de hospitalizacion en casa:

El equipo entrenado en el manejo de TB farmacorresistente, se debe capacitar al
personal auxiliar de enfermeria y/o promotores comunitarios para la entrega
domiciliaria del tratamiento, especialmente la dosis nocturna. Cuando el paciente no
puede realizar el desplazamiento al centro de atencion por situaciones especiales
como nifios, mayores de edad, condiciones de riesgo, incapacidad, efectos
secundarios severos deben recibir las dosis en el domicilio bajo la supervisién del
personal de salud. Ocasionalmente, se debe administrar el medicamento en sitios
diferentes a su lugar de domicilio, entre los que se encuentra el lugar de trabajo.

De acuerdo al régimen de afiliacion del paciente, las aseguradoras —EAPB y entidades territoriales
tienen la responsabilidad de garantizar diferentes estrategias para la entrega supervisada del
tratamiento.
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5.1.1. Paciente irregular o poco adherente al tratamiento

En los pacientes en los que se detecte factores de riesgo para abandonar el
tratamiento o sean considerados inasistentes (no toma del medicamento durante
dos dosis consecutivas), es responsabilidad de la institucion y aseguradora generar
estrategias oportunas para la busqueda, identificar causalidad de la inasistencia,
sensibilizacion y manejo en la importancia de la estricta adherencia al tratamiento.

En estos casos es importante establecer notificacion y articulacion con el PCT
municipal y departamental con el animo de establecer alianzas que permitan la
intervencién de la causa de la irregularidad.

5.2. Conservacion de calidad y manejo seguro de los farmacos:

Es importante garantizar una adecuada conservacion del medicamento. El area de
almacenamiento de los farmacos debe tener la capacidad suficiente para los
medicamentos prescritos segun grupos farmacologicos.

Elareadealmacenamientodebe cumplir con las condiciones establecidas por la
resolucion 1403 de 2007, que establece los criterios administrativos y técnicos
generales del Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico en el pais. Estas areas
deben mantenerse limpias,secas, con temperatura y humedad aceptable
(temperatura 18 -25°C, humedad 65%), se requiere contar con terméhigrometros
para la realizacién de estas mediciones. La lectura se realizara diariamente dos
veces al dia y se registraran en el formato establecido por el INVIMA.

La entidad territorial vigilara articuladamente entre los funcionario del programa de
control de TB y vigilancia y control de medicamentos, su adecuada conservacion,
manejo y dispensacion desde el departamento y/o aseguradora hacia las diferentes
instituciones prestadoras de servicios de salud. Asi mismo, establecera los
procesos de farmacovigilancia a traves del registro para tal fin.

La recepcion técnico administrativa del medicamento, constituye un procedimiento
de vital importancia, para tal fin se deben revisar los insertos de los medicamentos
con el fin de conocer las caracteristicas fisicas del mismo. Los medicamentos
devueltos, rechazados o vencidos, deben guardarse por separado, hasta que se
hayan revisado y aceptado; posteriormente se colocaran en el érea
correspondiente.

El manejo seguro de los medicamentos hace referencia al suministro de los
farmacos en forma correcta en cuanto a dosis, paciente, frecuencia, vigilancia de




efectos secundarios. Invita al uso racional de los mismos con el fin de dar
respuesta a las necesidades clinicas, en dosis ajustadas a su situacién particular,
durante el tiempo del tratamiento y al minimo costo posible para los pacientes y
para la comunidad. La promocién del uso racional de los medicamentos exige un
nuevo planteamiento normativo, transversal y sectorial, respecto de los sistemas de
salud y los medicamentos. En base a estos conceptos se establece la adopcion de
los siguientes criterios:

e Indicaciébn apropiada, es decir, la razon para prescribir se basa en
consideraciones médicas solidas.

e Medicamento apropiado, teniendo en cuenta la eficacia, la inocuidad, el costo,
y que sea el adecuado para el paciente.

¢ Dosificacién, administracion y duracion del tratamiento apropiados.

e Paciente apropiado, es decir, que no haya contraindicaciones y que la
probabilidad de reacciones adversas sea minima.

e Expendio apropiado, que abarca la entrega de informacion adecuada a
los pacientes acerca de las medicinas prescritas.

¢ Adherencia al tratamiento por parte del paciente.

Para garantiza el adecuado uso, se estable realizar las siguientes actividades:

e Monitoreo y supervision a las diferentes IPS para determinar el manejo de
los pacientes que iniciaron el tratamiento Categoria. IV.

¢ Vigilancia y notificacion de RAFAS que se presentan en los casos que reciben
esquemas de tratamiento Categoria IV estandarizados e individualizados.

e Control mensual de inventario de los medicamentos.

e Mantener las buenas practicas de almacenamiento, conservacion y distribucion
de medicamentos.

¢ Notificacion de abandonos, fallecimientos, cambios de terapia, transferencias,
sin envio de medicamentos o excedentes procedentes del ajuste de dosis en
los pacientes.

5.3. Reacciones adversas a farmacos anti tuberculosos - RAFAS

Los pacientes farmacorresistentes que reciben los medicamentos de segunda linea
(més etambutol y pirazinamida) tienen un alto riesgo de desarrollar RAFAS.
Cuando un paciente recibe entre 5 a 7 medicamentos y se presenta una reaccion
adversa, es dificil determinar cual es el farmaco responsable.
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Es importante que el personal médico detecte de forma temprana su desarrollo e
inicie la evaluacién y manejo en RAFAS leves. En caso de RAFA graves se debe
enviar al pacientes al especialista y/o grupo de profesionales entrenados/ comités.
Los cambios de tratamiento (suspension de uno o mas de medicamentos) pueden
disminuir la eficacia y reducir la probabilidad de curacion y éxito terapéutico.

La mayoria de las RAFAS son menores y pueden ser tratadas sintomaticamente sin
suspender el tratamiento. Deben ser detectadas y tratadas de manera oportuna
para garantizar una buena adherencia al tratamiento.

En todos los casos que se presente RAFAS graves se debe consultar de manera inmediata con los
médicos especialistas entrenados en el manejo de TB MDR, quienes decidiran la conducta a seguir.

En la tabla 7. Se describen las reacciones adversas mas frecuentes que producen,
segun medicamento asociado y estrategias de manejo.

Tabla 8. Reacciones adversas a los fa&rmacos antituberculosos

Reaccion CEEIE () Estrategias de manejo :
sospechoso . Comentarios
adversa (s) sugeridas
1) Suspender el 1) El anticonvulsivante
agente sospechoso generalmente se contindia hasta
hasta la resolucion de terminar el tratamiento de la
las convulsiones. MDR TB o hasta que el agente
2) Iniciar terapia sospechoso se suspenda.
Cs anticonvulsivante. 2) El antecedente de
3) Considerar epilepsia no es una
_ H incrementar la piridoxina  contraindicacién para el uso de
Convulsiones a la dosis maxima diaria  los medicamentos mencionados
E (200 mg dia). aqui si el paciente tiene un buen
Q 4) Reiniciar el control de ésta o esta recibiendo
agente sospechoso sélo  terapia anticonvulsivante.
si es esencial para el 3) Los pacientes con
esquema. historia de convulsiones previas

pueden tener un mayor riesgo
para convulsionar durante el
tratamiento anti tuberculosis.




Reaccion

adversa

Agente (s)
sospechoso

©)

Estrategias de manejo
sugeridas

Comentarios

Neuropatia
periférica

Sintomas
psicoéticos

Depresion

Hipo o
hipertiroidismo

Amk
Cm

Eto

Cs

Fq

Eto

Cs

Fq

Eto

PAS
Eto

1) Considerar
incrementar la piridoxina
a la dosis maxima diaria
(200 mg dia).

2) Iniciar terapia
con antidepresivos
triciclicos tales como
amitriptilina. Los anti-
inflamatorios no
esteroideos o
acetaminofén podrian
ayudar a aliviar los
sintomas.

3) Suspender el
medicamento si no
compromete el
esquema de
tratamiento.

1) Suspender el
agente sospechoso del
efecto adverso por un
periodo corto (1 a 4
semanas) mientras los
sintomas estan bajo
control.

2) Iniciar
medicamentos anti-
psicoticos.

3) Suspender el
medicamento si ho
compromete el
esquema de
tratamiento.

1) Iniciar
medicamentos
antidepresivos.

2) Suspender el
medicamento si no
compromete el
esquema de
tratamiento.

1) Iniciar terapia
tiroidea de reemplazo.
2) Hacer

1) Pacientes con
comorbilidades (diabetes, VIH,
alcoholismo) pueden ser mas
propensos a desarrollar
neuropatia periférica, pero estas
condiciones no contraindican el
uso de los agentes enunciados.
2) La neuropatia puede ser
irreversible, sin embargo,
algunos pacientes pueden
experimentar mejoria con la
suspension del medicamento
anti-TB.

1) Algunos pacientes
necesitarian continuar con el
tratamiento anti-psicético
durante el tratamiento para TB-
MDR.

2) La historia previa de
enfermedad psiquiatrica no es
una contraindicacion para el uso
de los medicamentos
enunciados pero se incrementa
la probabilidad de desarrollar los
sintomas psicoticos.

3) Los sintomas psicéticos
generalmente son reversibles
después de completar la terapia
anti-TB o suspender el agente
sospechoso.

1) La historia previa de
depresién no es una
contraindicacion para el uso de
los agentes enunciados, sin
embargo estos pacientes
podrian tener un mayor riesgo
de desarrollar depresion durante
el tratamiento anti-TB.

1) Es un efecto
completamente reversible
después de la suspension del




LINEAMIENTOS PARA EL
MANEJO PROGRAMATICO
DE PACIENTLES CON

TUBERCULOSIS
FARMACORRESISTENTE fj“ tulleniu!olsi_ésn
Reaccion AEEIE S Estrategias de manejo .
sospechoso . Comentarios
adversa (s) sugeridas
seguimiento de la TSHYy PAS o Eto.
ajustar la tiroxina 2) Generalmente no es
periddicamente. necesario suspender el
medicamento anti-TB.
3)
s 1) Suspender el 1) La historia de diabetes o
medicamento enfermedad renal no es una
Km sospechoso. contraindicacién para usar los
2) Ajustar todos los = medicamentos enunciados,
Falla renal Amk medicamentos anti-TB  aunque estos pacientes estan
de acuerdo con la en alto riesgo de desarrollar falla
cm depuracion de renal.
creatinina. 2) El dafio renal puede ser
permanente.
1) Evaluar el 1) Si el paciente presenta
potasio hipokalemia grave se debe
. Cm 2) Si el potasio hospitalizar.

Alteraciones esta bajo, también se 2) En casos refractarios de
hidroelectrolitic Km debe evaluar magnesio. hipokalemia e hipomagnesemia
as (hipokalemia Si se sospecha se puede usar amiloride 5-10

. o _ Amk hipocalcemia se debe mg dia o espironolactona 25 mg
hipomagnesemi evaluar el calcio. dia.

a) S 3) Es necesarioel  3) Las alteraciones en los
reemplazo de los electrolitos se presentan mas
electrolitos. frecuentemente con

capreomicina.
1) Suspender 1) Se debe analizar
todos los medicamentos | cuidadosamente la historia
hasta la resolucién de la | previa de hepatitis para analizar
4 hepatitis. el agente causal mas probable,
R 2) Descartar otras = estos medicamentos se deben
- H causas potenciales de evitar en futuros esquemas.
Hepatitis Eto hepatitis. 2) Generalmente es
PAS 3) Considerar la reversible cuando se suspenden
E suspension permanente | los agentes sospechosos.
Fq de la mayoria de los
agentes mas probables
gue causen este efecto.
1) Suspender E. 1) Usualmente es
2) Remitir el reversible con la suspension de
e A E paciente a un E.

Neuritis optica oftalmélogo. 2) Se han reportado muy
pocos casos de neuritis 6ptica
atribuidos a estreptomicina.

z 1) Iniciar terapia 1) Este sintoma

Artralgias

con anti-inflamatorios no

generalmente disminuye con el




Agente (s)

Reaccion Estrategias de manejo

sospechoso . Comentarios
adversa sugeridas
(s)
esteroideos.
2) Iniciar un

esquema de ejercicios.
3) Suspender el
medicamento si no
compromete el
esquema de
tratamiento.
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Capitulo

SITUACIONES ESPECIALES

Algunos pacientes con TB farmacorresistente presentan comorbilidades que
implican ajustes en la seleccibn de los medicamentos antituberculosos y
seguimiento estrecho frente a la posibilidad de presentar reacciones adversas.
Dentro de este grupo de pacientes se encuentran aquellos que presentan
insuficiencia renal cronica, enfermedad hepatica y, en especial, aquellos con
VIH/SIDA. Otras situaciones que se consideran especiales en el tratamiento de los
pacientes con TB farmacorresistente son el embarazo, la enfermedad en nifios.

6.1. Tuberculosis farmacorresistente en pacientes VIH-SIDA:

La coinfeccion VIH/SIDA - TB es reconocida como una de las causantes de mayor
morbi-mortalidad por enfermedad infecciosa en el mundo entero. Los Programas de
TB y VIH/SIDA deben trabajar asociados para mejorar los resultados frente a los
pacientes.

De acuerdo con lo ordenado por el PNCT todo paciente con infeccion VIH/SIDA en
quien se sospeche TB debe realizérsele cultivo para micobacterias, identificacion y
PSF; igualmente, todo paciente del PNCT debe tener asesoria para la realizacion
de la prueba voluntaria de VIH y ante la aceptacion realizar la prueba para VIH.
Dichas actividades garantizan el diagndstico temprano de las probables resistencias
gue el paciente VIH pueda tener a los farmacos antituberculosos.

La presentacion clinica de la TB farmacorresistente en el paciente VIH/SIDA no es
diferente a la referida para el paciente TB sensible. Se ha establecido claramente
gue las formas de presentaciéon de la TB en los pacientes con VIH-SIDA dependen
fundamentalmente del grado de inmunosupresion; esto es, en la medida que
disminuyen los linfocitos CD4 el compromiso producido por la TB puede




manifestarse por formas pulmonares atipicas con baciloscopia negativa y ausencia
de cavitacién, formas diseminadas severas Yy frecuentes manifestaciones
extrapulmonares; en estos casos, la baciloscopia de esputo es generalmente
negativa, el diagnostico es dificil y se requiere alto indice de sospecha se debe
realizar el estudio con cultivo, identificacion y PSF.

Los factores que deben hacer sospechar resistencia a los farmacos
antituberculosos en pacientes con VIH-SIDA se enuncian en la tabla anexa.

En el paciente con Sida el uso de multiples medicamentos aumenta la posibilidad de
interacciones medicamentos y efectos adversos. En estos pacientes el seguimiento
debe estar siempre acompafiado de la supervision de un infectélogo que evalle las
posibilidades de falla terapéutica en VIH, respuesta paradojal o aparicion de
sindrome de reactivacién inmune. Esta entidad puede aparecer hasta en el 36% de
los pacientes que reciben HAART y manejo anti-TB, y puede llevar a
empeoramiento de la condicion clinica del paciente e incremento de la mortalidad.

Cuadro 10. Factores que favorecen laresistencia en pacientes VIH-SIDA

CD, < 100/mm°®

Mal-absorcion de medicamentos
Interacciones medicamentosas
Uso de terapia HAART

Uso previo de rifampicina

El tratamiento de la TB farmacorresistente en individuos VIH-SIDA debe regirse por
las mismas normas enunciadas para los TB resistentes no VIH-SIDA; también
deben tenerse en cuenta lo establecido sobre el tratamiento de la TB en pacientes
coinfectados.

Es prioritario conocer las interacciones medicamentosas asi como detectar los
posibles efectos téxicos. La frecuente mal-absorcion de los pacientes con VIH-SIDA
favorece el fracaso terapéutico y amplifica la resistencia.

El seguimiento bacteriologico del tratamiento antituberculoso debe ser igual a lo
establecido para los demés pacientes con TB resistente. Los pacientes VIH-SIDA
con TB farmacorresistente tienen mayor mortalidad que los TB resistentes no VIH-
SIDA.
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6.2. Tuberculosis farmacorresistente en pacientes con enfermedad hepética:

A todo paciente con TB se le debe hacer un interrogatorio cuidadoso a fin de
detectar si tiene posibilidades de TB diseminada que esté afectando el higado, o
antecedentes de alcoholismo, hepatitis, enfermedad hepatica crénica o toxicidad
hepatica medicamentosa previa. Las drogas antituberculosas que son hepatotéxicas
son en su orden, pirazinamida, isoniazida, rifampicina, PAS, etionamida y en menor
grado las quinolonas. Si el paciente tiene enfermedad hepatica cronica no debe
recibir pirazinamida. Todo paciente con TB farmacorresistenten debe tener
monitoreo de la funcion hepética al iniciar el tratamiento y posteriormente, de
acuerdo al juicio clinico.

6.3. Tuberculosis farmacorresistente en pacientes con enfermedad renal:

Todas las drogas antituberculosas, exceptuando rifampicina, isoniazida, etionamida,
moxifloxacina y PAS requieren ajuste de la dosificacion en los pacientes que
presentan insuficiencia renal; se recomienda espaciar las dosis de acuerdo con la
depuracion de creatinina. Para los pacientes en hemodialisis, los medicamentos
deben ser administrados una vez se haya realizado el procedimiento.

Tabla 9. Ajuste De La Medicacion Antituberculosa En Insuficiencia Renal

DOSIS RECOMENDADA Y FRECUENCIA PARA

EARMACO CAMBIO PACIENTES CON CLEARANCE DE CREATININA
ENLA <30 mI/min O PARA PACIENTES RECIBIENDO
FRECUENCIA HEMODIALISIS
No cambio 300 mg una vez al dia, o0 600 mg tres veces por
semana.
No cambio 600 mg una vez al dia, 0 600 mg tres veces por
semana
Si 25-35 mg/kg por dosis tres veces por semana (no
diario)
Si 15-25 mg/kg por dosis tres veces por semana (no
diario)
Si 600-800 mg por dosis tres veces por semana (no
diario)
Si 750-1000 mg por dosis tres veces por semana (no
diario)
_ No cambio 400 mg una vez al dia
Si 250 mg una vez al dia, 0 500 mg/dosis tres veces por
semana.




No cambio 250-500 mg por dosis diaria
No cambio 4 g/dosis, dos veces al dia

Si 12-15 mg/kg por dosis dos o tres veces por semana
(no diario)

Si 12-15 mg/kg por dosis dos o tres veces por semana
(no diario)

Si 12-15 mg/kg por dosis dos o tres veces por semana
(no diario)

Si 12-15 mg/kg por dosis dos o tres veces por semana
(no diario)

6.4. Tuberculosis farmacorresistente en pacientes embarazadas:

Por décadas el manejo de la TB en la mujer embarazada ha sido controversial; sin
embargo desde los afos 90 se ha recomendado el uso de isoniazida, rifampicina y
etambutol.

A toda paciente en edad reproductiva con TB resistente activa se realizara prueba
de embarazo para descartar esta condicion, se le debe recomendar el uso de
métodos de anticoncepcion efectiva que no tengan interacciones con los
medicamentos anti-TB.

Para el manejo de TB farmacorresistente en mujeres embarazadas no se cuenta
con soporte en la evidencia y se basan en descripciones de casos que evaluan el
riesgo-beneficio de usar medicamentos de segunda linea. El riesgo de posibles
efectos toxicos secundarios como ototoxicidad y neurotoxicidad debe ser sopesado
con el riesgo materno de no dar tratamiento, la asociacién en el aumento en la
morbilidad materna, partos prematuros, bajo peso al nacer y el incremento hasta en
seis veces de la mortalidad materna. Considere la clasificacion de la gestante como
de alto riesgo obstétrico.

No se debe diferir en ningln momento el inicio del tratamiento puesto que esto
puede incrementar el riesgo de transmision vertical o de transmision post-natal con
mortalidades cercanas al 38%. Los estudios actuales, limitados a series y reportes
de casos, con evaluacion y seguimiento de los recién nacidos expuestos a
medicamentos de segunda linea no han demostrado que los efectos secundarios o
teratogenicidad tengan impacto clinico.
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Si la paciente se encuentra embarazada no debe recibir aminoglucésidos, ni
etionamida en lo posible; una vez ocurra el parto puede considerarse su uso. No se
ha establecido el efecto toxico de los medicamentos anti-TB de segunda linea en la
leche materna y puede recomendarse el cambio de la férmula alimenticia. Para el
caso de mujeres con baciloscopia positiva y nifios recién nacidos, se recomienda
gue la madre no amamante el bebé hasta que la baciloscopia se vuelva negativa.

En conclusién el manejo de la TB farmacorresistencia debe realizarse en centros de
referencia con los medicamentos de segunda linea, con evaluaciones post-natales
de los posibles efectos adversos. Los hijos de madres enfermas deben ser vigilados
estrechamente por el riesgo de infeccion.

6.5.Tuberculosis extrapulmonar farmacorresistente:

Poca informacion existe sobre el tratamiento de la TB extrapulmonar resistente. El
riesgo de fracaso puede estar determinado por la poca penetracion de los
medicamentos a los tejidos afectados. La mejor informacion disponible se tiene de
la TB meningea y cerebral. Se conoce la buena penetracion al liquido
cefalorraquideo de la isoniazida, pirazinamida, cicloserina y etionamida. El
etambutol, los aminoglucésidos, la rifampicina y el PAS penetran mejor con las
meninges inflamadas; las quinolonas tienen penetracion variable.

En el modelo animal, se encontré que la moxifloxacina penetra entre 23 y 50% al
SNC en ausencia de meningitis y entre 50 y 80% si hay meningitis activa. En
humanos la penetracion de moxifloxacina en TB meningea activa se calcula en
aproximadamente 58% tanto con dosis de 400mg como de 800mg.

6.6.Tuberculosis farmacorresistente en nifios:

El diagnostico bacteriologico de TB en pediatria suele ser dificil. Si el nifio no
expectora, debe recurrirse al cultivo de lavado o aspirado gastrico en ayunas 0 al
esputo inducido. AUn en ausencia de confirmacién bacteriolégica de
farmacorresistencia, el antecedente epidemioldgico (contacto estrecho con caso
indice) en un nifio con TB es de suficiente peso para indicar farmacos de segunda
linea de acuerdo al resultado de las PSF o al esquema estandarizado del caso
indice.

No se encuentran disponibles presentaciones pediatricas de farmacos de segunda
linea, por lo que éstos deberan fraccionarse segun el peso del paciente.




Tabla 10. Dosis De Medicamentos Antituberculosos En Pediatria

20-40 Una vez/dia

Amp 500 - 1000 mg 15-22.5 Una vez/dia
Tabletas: 200 300, 400 Dos

Tabletas: 400 mg 7.5-10 Una vez/dia
Tabletas: 250 mg 15-20 LES
veces/dia
Una o Dos
- Cépsulas: 250 mg 10-20 veces/dia
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Capitulo

CONTROL DE LA INFECCIONES DE TUBERCULOSIS

La Tuberculosis farmacorresistente se transmite de la misma forma que la TB
sensible a medicamentos. Independientemente de la controversia y los resultados
contradictorios acerca de la transmisibilidad, infecto-contagiosidad y virulencia de
las cepas de TB MDR, éstas deben considerarse potencialmente transmisibles y
causantes de infeccién y enfermedad tuberculosa™.

Las recomendaciones para el control de la infeccion por TB
farmacorresistente son esencialmente las mismas que para las establecidas
para el control de la infecciéon por TB sensible °’.Dada la gravedad de la TB
MDR- XDR, las medidas para el control de la infeccion deben aplicarse con especial
rigurosidad, especialmente en circunstancias en las cuales la infeccién por VIH y
otras inmunosupresiones son frecuentes.

7.1. Definiciéon:

El control de infecciones de tuberculosis se define como las medidas para evitar o
reducir la transmisién y consecuentemente la infeccion por M. tuberculosis. Existen
diversas estrategias cuyo objetivo es la prevencion de la transmision de la infeccion
de tuberculosis eninstituciones de salud, prisiones, hogares de pacientes, entre
otros.

7.2. Otras definiciones relacionadas:

7.2.1. Bioseguridad en el laboratorio: Estrategias enfocadas a la prevencion de la
transmision de infecciones en el laboratorio (incluye las acciones que impiden la
contaminacion de las muestras).




7.2.2. Infeccién intrahospitalaria: Infeccion no presente en el momento de la
hospitalizacion, ni tampoco en periodo de incubacion.

7.2.3. Riesgo biolégico:Es la probabilidad de sufrir cualquier tipo de infeccion
(incluye cuadros alérgicos o toxicidad) por una exposicion no controlada a agentes
biologicos.

No se debe confundir control de infecciones con bioseguridad. La bioseguridad es
uno de los componentes de las estrategias de control de infecciones de tuberculosis
y su mayor aplicacion es a nivel del laboratorio.

7.2. Normatividad:

En la actualidad Colombia cuenta con la siguiente normatividad que apoya el
desarrollo de las medidas de control de infecciones de manera general:

e Ley 9de 197: Por la cual se dictan medidas sanitarias generales.

e Decreto 3518 de 2006: Crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

e Indica la creacién de los comités de vigilancia de infecciones intrahospitalarias.

e Decreto 2323 de 2006: reglamenta parcialmente la ley 09 de 1979 en relacién con la Red
Nacional de Laboratorios. Indica aplicar las normas de bioseguridad.

e Decreto 1011 de 2006: establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

e Resolucion 1043 de 2006: Establecelas condiciones que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para
el mejoramiento de la calidad de la atencion.

7.3. Medidas generales de control de infecciones:

En general la mejor estrategia de control de infecciones es la deteccion precoz y el
tratamiento adecuado. Sin embargo existen tres medidas fundamentales para el
control de infecciones de tuberculosis’: Administrativas, ambientales y de proteccion
respiratoria. Aunque las tres medidas deben ser implementadas casi
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simultdneamente el orden de priorizacién debe iniciar con las medidas de control
administrativo, seguido de las ambientales y consecuentemente las medidas de
proteccion respiratoria.

7.4.1 Medidas de control administrativo:

Objetivo:

Disminuir la exposicion de los trabajadores de salud, personal general y
pacientes.

Estrategias:
e Politicas institucionales de control de infecciones.

e Aplicacion de un plan de implementacién e implementacion de las guias de
manejo de control de infecciones de tuberculosis y TBMDR.

e Monitoreo del riesgo de transmisién y seguimiento de la enfermedad o infeccion
con tuberculosis en el personal de salud.

e Organizacioén y designacion de personal al componente de tuberculosis.

e Estrategias de capacitacion y entrenamiento en control de infecciones.

e Sensibilice y capacite al personal para un diagnostico precoz de la TB y la TB
MDR.La mayoria de los casos de transmision e infeccidon se producen antes
de que se establezca el diagndstico.

7.4.2.Medidas de control ambiental:

Objetivo:
Reducir la concentracién de las particulas infecciosas.

Estrategias:




o Maximizar la ventilacion natural: Esta es la estrategia que se recomienda
en paises como Colombia debido a que puede ser aplicada en condiciones de
recursos limitados.

o Controlar la direccion del flujo de aire: Esta estrategia se relaciona de
manera directa con la anterior. Por ejemplo ubicar al proveedor de salud (médico,
enfermera, bacteriélogo o auxiliar) de espaldas a la corriente del aire, es decir que la
direccion del aire vaya del proveedor al paciente. En general medidas basicas como
ventanas abiertas y la aplicacion de la ventilacion cruzada favorecen el control de
infecciones.

o Ventilacion mecéanica: Es una excelente medida que puede ser desarrollada
en areas especificas y priorizadas, pero que requiere mas recursos que la
ventilacién natural. Es una estrategia que utiliza herramientas como ventiladores de
ventana o sistemas de ventilacion por extraccion en habitaciones determinadas
(Ejemplo: habitaciones para aislamiento) o areas especificas. Con estos
instrumentos se busca generar presion negativa con el fin de evitar fugas de aire
contaminado a pasillos o espacios periféricos.

o Filtros HEPA(del inglés High Efficiency Particulate Absorbing):Son
unidades de filtracion de alta eficiencia que pueden ser una alternativa a la
ventilacion mecéanica cuando existen limitaciones en la consecucion de cambios
estructurales. El filtro HEPA es uno de los mas conocidos el cual puede filtrar el
99.97% de particulas = 0.3 um de didametro®®. Este método de purificacién del aire
se considera un apoyo a otras medidas de ventilacion.

En general muchas de las acciones de ventilacion buscan encontrar entre 6 a 12 recambios de
aire por hora en el area determinada (por ejemplo sitios de hospitalizacion o consultorios para
la atencidon de casos con tuberculosis MDR), idealmente con presion de aire negativa (podria
requerir mayores recursos) y que la eliminacion del aire potencialmente contaminado con
particulas infecciosas sea al exterior (no al pasillo).

o Aislamiento con indicacion médica: A nivel hospitalario el paciente con alta
sospecha o diagnostico confirmado de TB tiene indicacion médica de aislamiento
como una medida que busca disminuir la posibilidad de transmision del M.
tuberculosis de un caso con tuberculosis activa y bacilifera a otros individuos
(trabajadores, visitantes y pacientes). Se debe utilizar espacios bien ventilados y
que reciban luz solar. Idealmente habitaciones de aislamiento con ventilacion que
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genere presion de aire negativa.

En cada caso se debera estar atento para definir el momento de suspensién de la
indicacion médica de aislamiento. Adicionalmente se debe considerar la disminucion
de la estancia (egreso de los casos cuando este indicado) como estrategia para
disminuir el nUmero de casos en aislamiento a nivel hospitalario.

7.4.3. Medidas de proteccién personal:

Objetivo:

Proteger al personal de salud en areas donde la concentracion de particulas
infecciosas que no pueden ser controladas.

Estrategias:

o Uso de respiradores N95: Son para uso de los trabajadores de salud
principalmente en areas de mayor riesgo: cuartos de aislamiento para pacientes
con tuberculosis y tuberculosis farmacorresistente, consultorios en los que se
atiendan casos con sospecha o confirmacion de tuberculosis, durante
procedimientos que producen tos (fibrobroncoscopia, induccién de esputo, entre
otros), en el traslado de pacientes potencialmente infecciosos. También deben
ser usados por los contactos y visitas de pacientes con tuberculosis mientras
exista la posibilidad de transmision.

] Tapabocas: No fueron disefiados para proteger al individuo que los porta
frente a la inhalacion de gotitas infecciosas debido a que no tienen un filtro
especial. Sin embargo tiene mayor utilidad cuando lo utiliza el paciente con
sospecha o confirmacién de tuberculosis sensible o tuberculosis resistente.

Se recomienda que el paciente lo utilice mientras se considere la posibilidad de
transmisibilidad, cuando se traslada a otros servicios o instituciones, mientras
recibe visitas o recibe atenciéon médica o se desplaza dentro de la institucion
para ir al bafio o a otra actividad.

En general los respiradores N95 deben ser utilizados por el personal que atiende los
pacientes (areas de mayor riesgo) y los contactos. Los tapabocas o cubre bocas estandar
deben ser usados por los pacientes mientras se considere que puede ser factible la
transmisibilidad del M. tuberculosis.




o Prueba de tuberculina para los trabajadores de la salud:Es
recomendable la realizaciébn de prueba de tuberculina para el personal de la
salud que trabaja en contacto cercano con pacientes con TB y MDR TB. La
prueba debe realizarse al ingreso al trabajo y luego anualmente para aquellos
con un resultado negativo al ingreso.

La comprobacién de un viraje o conversion a positiva de la prueba de la tuberculina es
muy sugestiva de una infeccion reciente. Es necesario descartar enfermedad en
primera instancia y hacer una evaluacion epidemioldgica cuidadosa del posible caso
fuente. Si éste es un caso de TB sensible, el trabajador debe recibir quimioprofilaxis
(ver capitulo sobre manejo de contactos). Si se trata de un caso de MDR TB, el
trabajador no debe recibir quimioprofilaxis y debe ser observado estrechamente ante el
riesgo de desarrollo de enfermedad.

La estrategia fundamental para la divulgacion e implementacién de medidas
generales de control de la infeccién es laeducacion.

o Sensibilice y eduque a la comunidad general para que el sintomatico respiratorio consulte
rapidamente.
o Sensibilice y eduque al personal de salud para hacer un diagnostico temprano (precoz) de la

tuberculosis. La mayoria de los casos de transmision e infeccidon se producen antes de que
se establezca el diagnéstico.

o Inicie tratamientos apropiados y superviselos (verifique su cumplimiento).

o Ensefie a su paciente a cubrirse la boca y la nariz con toallas de papel (servilletas) o
pafiuelos doblados cuando tosa o estornude y a desechar en la caneca las toallas utilizadas
(o lavar los pafiuelos o toallas de tela). Apoyese en la familia (o allegados) para que el
paciente cumpla esta norma fundamental. Ensefie esta misma conducta al sintomatico
respiratorio aungque no se haya comprobado que tiene tuberculosis.

o Sensibilice y eduque al paciente, su familia y la comunidad en general sobre la importancia
de una buena ventilacion de los espacios (mantener puertas y ventanas abiertas el mayor
tiempo posible) y la entrada de luz natural a tales espacios.

Estas medidas generales son suficientes paralograr grandes resultados en
reduccion de la transmision de lainfeccion tuberculosay se aplican ala TB
farmacorresistente de la misma forma.
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Capitulo

ESTUDIO Y MANEJO DE CONTACTOS

8.1.Consideraciones generales:

No hay suficiente evidencia en la literatura que sustente recomendaciones
especificas sobre el estudio y manejo de los contactos de los casos de TB
farmacorresistente. En ausencia de esta informacién, deben aplicarse los principios
gue rigen el estudio y manejo programatico de los contactos de los pacientes con
TB? identificacion, interrogatorio (visita), evaluacién clinica y bacterioldgica,
prueba de tuberculina y radiografia de torax.

Como ocurre con los contactos de pacientes con TB causada por M. tuberculosis
sensible a medicamentos, los contactos de pacientes con TB farmacorresistente
tienen riesgo de infectarse, especialmente cuando el contacto convive o comparte
cercanamente el ambiente domiciliario o de trabajo con el caso indice. En estas
condiciones la exposicion a gotitas contaminadas con el bacilo tuberculoso
expectorado y suspendido en el aire es repetida. En los casos de exposicion
ocasional, como los que pueden ocurrir en aviones, bares u otros sitios similares,
por ejemplo, el tiempo del contacto puede ser incluso de horas pero dado que el
espacio es pequefo y la ventilacion limitada o con recirculacién de aire, el riesgo de
infeccion es alto. Otra condicion que facilita la infeccion de los contactos,
independiente del tiempo de exposiciéon o del &rea en que tuvo lugar, es la
presencia de inmunosupresion®*,

El riesgo de infeccidon de los contactos a partir de casos de TB farmacorresistente
no parece ser mayor a pesar de la persistencia de positividad bacterioldgica y la
demora que puede existir en documentar la resistencia e iniciar un tratamiento
apropiado®.




No se conoce si el riesqo de desarrollar enfermedad tuberculosa que tienen los
infectados con bacilos resistentes a farmacos antiTB es diferente con respecto a los
infectados con bacilos sensibles. Este riesgo depende mas de la virulencia de la
cepa que de su condicion de resistencia. De lo anterior, se infiere que, como sucede
con la TB en general, la mayoria de los infectados con bacilos resistentes no
desarrollaran enfermedad tuberculosa.

8.2. Estudio de contactos y diagnéstico de la infeccion latente

Todo contacto estrecho de un caso de TB farmacorresistente debe estudiarse para
determinar si tiene infeccion o enfermedad tuberculosa. Contacto estrecho se define
como la persona que convive diariamente por un tiempo mayor o igual a 6 horas
con el caso.

Todo contacto de un caso de TB farmacorresistente debe estudiarse para determinar si tiene
infeccion o enfermedad tuberculosay ser evaluado de manera semestral durante dos afios.

Cuadro 11. Estudio de contactos de casos con TB farmacorresistente

o Identifigue: el total de contactos del paciente

o Interrogatorio de los contactos: dirigido a detectar los casos sospechosos de TB
(sintomaticos respiratorios).

. Solicite: baciloscopia cultivo y PSF en el contacto sintomatico respiratorio (en
contactos de XDR pruebas de 1ra y segunda linea).

o Realice:prueba de tuberculina (a todo contacto de un caso de TB farmacorresistente).

o Solicite:radiografia de térax. los sintomaticos respiratorios, a los nifios y a los
inmunosuprimidos.

o La identificacion de los contactos: se hace mediante el interrogatorio del
paciente y sus familiares y allegados y se complementa por la visita domiciliaria. La
identificacion y estudio de contactos que comparten cercanamente, se establecen 3
tipos de contactos de acuerdo con el espacio compartido: familiar, laboral, social. El
ambiente laboral debe adelantarse con discrecion y confidencialidad para evitar la
estigmatizacion y las alarmas innecesarias en los sitios de trabajo.

Cuando se juzgue necesario debe contarse con el apoyo de las areas de salud
ocupacional o talento humano.




LINEAMIENTOS PARA EL
MANE]JO PROGRAMATICO
DE PACIENTES CON
TUBERCULOSIS

VIVAMOS

FARMACORRIESISTENTE sin lllllell:lllllsi_s
o El diagnéstico de la tuberculosis latente;(infeccion sin enfermedad) se

establece por la presencia de una prueba de tuberculina positiva definida por una
reaccion = 10 mm. En nifios menores de 15 afios y en infectados por VIH una
reaccion =2 5 mm se considera positiva. Ante una prueba de tuberculina positiva es
obligatorio descartar la enfermedad tuberculosa.

o El diagnéstico de la enfermedadse establece por la presencia de
baciloscopia o cultivo positivo. En algunos casos, con bacteriologia negativa, el
analisis cuidadoso de la historia clinica, la prueba de tuberculina y la radiografia de
térax pueden sustentar un diagnostico de enfermedad tuberculosa. Esta ultima
consideracion es de especial importancia en el caso de la poblacion infantil y de las
personas inmunosuprimidas.

El estudio de los contactos de casos TB farmacorresistente, siguiendo los pasos
enunciados en el cuadro 11, conduce a una de cuatro situaciones:

Personas no infectadas y no enfermas.

Personas infectadas y no enfermas (tuberculosis latente).
Sintomaticos respiratorios

Enfermos de tuberculosis

8.3. Manejo de contactos
8.3.1. Personas no infectadas y no enfermas.

Este grupo de contactos esté definido por ser asintomatico y tener una prueba de
tuberculina negativa. Este grupo tiene posibilidad de tener una infeccién en curso o
de adquirirla en los siguientes meses a partir del caso fuente por lo cual se
recomienda hacer una vigilancia clinica estricta y realizar una nueva prueba de
tuberculina a los tres meses de realizada la inicial. Si continua negativo y
asintomatico debe continuar un seguimiento clinico semestral durante dos afios. Si
se documenta viraje de la prueba de tuberculina debe descartarse enfermedad y el
contacto hara parte de uno de dos grupos mencionados a continuacion: infectado
no enfermo o enfermo.




8.3.2. Personas infectadas y no enfermas (tuberculosis latente).

Ha habido mucha discusion en la literatura acerca del tipo de tratamiento que se
debe formular en un contacto de un paciente con TB farmacorresistente en especial
MDR-XDR TB.

Los medicamentos que cuentan con evidencia cientifica de eficacia para el
tratamiento de la tuberculosis latente son isoniazida y rifampicina; si se presume
gue un contacto esta infectado con una cepa MDR, estos medicamentos resultarian
ineficaces. En el caso de contactos de pacientes MDR — XDR TB relacionada con
abandono e irregularidad con el tratamiento, podria presumirse que el contacto se
infecté cuando la cepa era aun sensible y la quimioprofilaxis podria estar indicada.
Por el contrario el contacto de un paciente con MDR — XDR TB no relacionada con
abandono o irregularidad (resistencia primaria o fracaso de un tratamiento
apropiado) puede presumirse que se infectdé con una cepa farmacorresistente y la
quimioprofilaxis no estara indicada.

En general, la quimioprofilaxis no estara indicada en los contactos de pacientes con TB
farmacorresistente en especial MDR-XDR TB, incluyendo los nifios e inmunosuprimidos.

8.3.3. Sintomaticos respiratorios
. Nifios:

El diagnostico de TB en nifios es muy dificil, por o que se debe realizar una historia

clinica detallada de sintomas y signos que puedan sugerir la presencia de la

enfermedad. En el caso que en la visita domiciliaria se detecte un caso sospechoso

de TB debera ser evaluado por el pediatra entrenado en el manejo de TB

farmacorresistente teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

- Resultado de la PPD reciente

- Resultado de la baciloscopia de las muestras de aspirado gastrico seriado y del
cultivo y las PSF en caso de que se encuentren disponibles.

- Radiografia de torax actual.

- Historia clinica completa

- Historia clinica del caso indice con el esquema de tratamiento y el resultado de
las PSF.
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° Adultos:

En caso de encontrar sintoméaticos respiratorios adultos se debe coordinar la
evaluacion por el médico consultor con los siguientes requerimientos:

- Resultado de las 3 muestras de esputo seriadas, de cultivo y PSF en proceso.

- Radiografia de térax actual.

- Historia clinica completa y detallada.

- Historia clinica del caso indice, indicando claramente el esquema de tratamiento
y el resultado de las PSF.

8.3.4. Enfermos de tuberculosis

Debe ser ingresado al programa de tuberculosis para el manejo de la actual
clasificacion y recibir el mismo esquema de tratamiento que se ha prescrito para el
caso fuente.

8.4. Seguimiento

El seguimiento de todos los contactos de pacientes con TB farmacorresistente debe
hacerse de manera estricta cada 3 meses durante los dos afios iniciales al
diagnostico del caso indice, a través de visitas domiciliarias, consulta de control. Se
debe realizar una visita de ingreso o inicial y 9 visitas domiciliarias de seguimiento
de contactos.

En la visita inicial se realizara un censo de los contactos y una busqueda detallada
de casos sospechosos de TB. Igualmente, estas actividades deben ser
desarrolladas en las visitas de seguimiento. Adicionalmente se dara una educacion
detallada del manejo de la enfermedad y la sensibilizacion sobre la importancia de
la adherencia estricta al tratamiento, signos y sintomas de la enfermedad para
consulta oportuna.

Posterior al egreso del paciente es importante realizar un seguimiento minimo
semestral durante dos afos, registrando en la tarjeta de control.
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Capitulo

TUBERCULOSIS EXTENSIVAMENTE RESISTENTE (TB XDR)

La XDR TB se define como un caso de MDR TB, resistentes in vitro a una
fluoroquinolona y al menos uno de los medicamentos inyectables de segunda linea
(amikacina, kanamicina o capreomicina).

En el capitulo 1 se describe la situacion epidemioldgica de la XDR TB en Colombia
y en el mundo. Dado que las pruebas de sensibilidad a farmacos antituberculosos
de segunda linea no han sido globalmente estandarizadas y su uso es restringido,
se considera que el sub-registro de casos de XDR TB es muy significativo®. Sin
embargo, se ha informado XDR TB en mas de 57 paises en el mundo® en
Colombia, aungque no se hizo una natificacién oficial, a diciembre de 2010 se han
informado 18 casos®*.

Los dos factores de riesgo mas fuertemente asociados con la TB XDR son: 1)
Fracaso a un régimen antituberculoso que contiene drogas de segunda linea que
incluye un inyectable y una fluoroquinolona y 2) Contacto estrecho con un individuo
con TB XDR documentada o que viene fracasando a un esquema con drogas de
segunda linea. ° El capitulo de diagnostico incluye la indicacion de cultivo y PSF a
segunda linea, lo cual apoya la vigilancia y diagnostico oportuno de la XDR TB.

Alrededor del 7% de los pacientes con MDR TB tiene o puede desarrollar una TB
XDR®’. Debe sospecharse XDR TB en un paciente que ha fracasado a un esquema
de categoria IV, o presenta una recaida tras cumplir criterios de abandono de un
esquema de categoria IV.
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Capitulo

PREVENCION Y CONTROL DE LA TB FARMACORRESISTENTE

El control de la TB farmacorresistente, como el de la TB en general, sélo se puede
lograr con acciones sistematicas que sean viables, se ajusten a la organizacion del
sistema de salud y tengan cobertura nacional, caracter obligatorio y un seguimiento
(monitoreo) estrecho. Las acciones encaminadas al control de la MDR - XDR TB
deben ser, en consecuencia, programaticas®, es decir planeadas,
implementadas y supervisadas por el PNCT aunque la mayor parte de su
operatividad recaiga en diferentes entes del Sistema General de Seguridad
Social en Salud Colombiano (SGSSSC) que no hacen parte de la red publica
en salud.

La prevencion y control de la MDR TB se fundamenta en elfortalecimiento de las
acciones basicas de los PNCT y en la prevencion de la transmisidona partir de
los casos de TB MDR. Con tales objetivos, estos lineamientos destacaran en su
desarrollo las siguientes acciones propuestas por las estrategias Alto a la
Tuberculosis y DOTS:

10.1. Deteccidon de casos: (diagndstico precoz y masivo)

Es importante la incorporacién de la infraestructura y operatividad necesarias para
un diagnéstico bacterioloégico accesible y de alta calidad de la tuberculosis
farmacorresistente en especial MDR y XDR TB:

e Reconocimiento de grupos o factores de riesgo
e Cultivoy pruebas de sensibilidad paratodos los grupos de riesgo.
¢ Implementacion de pruebas de diagnéstico rapido.




10.2. Tratamiento de la tuberculosis farmacorresistente

El manejo integral de estos casos requieren la accesibilidad a los medicamentos,
garantizar supervisién y apoyo permanentes al paciente y evitar la transmision:

e Esquemas estandarizados y/o individualizados que incluyan como minimo
cuatro medicamentos a los que M. tuberculosis sea sensible o0 se presuma
sensible  (con la mejor presuncion posible). Esto significa el uso de
medicamentos de segunda linea, orales y/o inyectables, y fluoroquinolonas.

e Seleccion o creacion de Grupos o Profesionales entrenados en el manejo de la
TB farmacorresistente y de redes de referencia o consulta expeditas. Todos los
casos de MDR - XDR TB deben ser manejados por estos Grupo 6
Profesionales o con su apoyo, mediante consulta documentada y seguimiento.

¢ Implementacion de medidas de prevencion de la transmision de la MDR -XDR
TB en las instituciones de salud y en los contactos.

10.3 Implementacion de un sistema de suministro de medicamentos:

Que asegure la accesibilidad y disponibilidad permanente de ellos. Para los casos
de TB farmacorresistentes, el PNCT y los actores del SGSSSC asegurara la
accesibilidad a medicamentos de segunda linea, orales e inyectables,
fluoroquinolonas y, eventualmente a algunos de eficacia no comprobada (incierta), y
garantizara su calidad.

10.4 Registro y Seguimiento:

Mediante un sistema que ofrezca informacién confiable y permita una evaluacion
permanente de la calidad de las acciones del programa y su impacto
epidemioldgico.

Estos lineamientos hacen énfasis en que la prevencion del desarrollo y crecimiento de la

tuberculosis farmacorresistente, en especial de MDR y XDR TB se fundamentan en:

e Fortalecimiento de las acciones basicas del programa (diagnéstico precoz y masivo y
tratamiento estandarizado y supervisado) normadas por el MPS.

e Manejo apropiado de los casos de TB farmacorresistente (reconocimiento temprano
de factores de riesgo, diagnéstico precoz [disponibilidad de pruebas rapidas de
sensibilidad ] y tratamiento supervisado).

e Medidas de prevencion de la transmision a partir de los casos fuente.
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La implementacion de estas acciones y su probabilidad de éxito requieren:

e Politica general que favorezca el buen desarrollo del PCNT vy la integracién de
sus acciones al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), Plan
Estratégico Colombia Libre de Tuberculosis™?.

e Articulacién apropiada de los diferentes integrantes (actores) del SGSSSy

cumplimiento de las responsabilidades de cada uno.

Infraestructura tecnoldgica y logistica adecuada

Recursos econdmicos suficientes

Recurso humano capacitado y estable

Cooperacion intra e intersectorial

Normatividad y guias técnico-cientificas apoyadas por una legislacion que

establezca la obligatoriedad de las acciones principales del programa

Los “Lineamientos para el manejo programatico de pacientes con
tuberculosis farmacorresistente en Colombia” permite orientar las acciones del
PNCT encaminadas al control de la TB farmacorresistente, capacitar al personal en
su entendimiento e implementacion y evaluar periédicamente su impacto.
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Capitulo

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

11.1 Consideraciones generales

La TB es una enfermedad con fuertes implicaciones para la salud publica ya que se
transmite por via aérea y es contagiosa de persona a persona por periodos
variables de tiempo, eventualmente largos. El impacto potencial sobre la comunidad
determina una responsabilidad compartida y reciproca entre el paciente y su
entorno de una parte y el equipo de salud y el PNCT de otra.

Tabla 11. Responsabilidad frente a la salud publica en tuberculosis

Equipo de salud - IPS - EPS 'y

PNCT Paciente y su entorno

Responsabilidad

1. Busqueda activa 1. Consulta temprana
2. Sospecha clinica 2.Cumplimiento y compromiso
Diagnéstico precoz 3. Métodos diagnosticos disponibles
Prescripcion del 1. Esquema normados 1.Seguimiento de indicaciones
tratamiento 2. Medicamentos disponibles
1. Notificacion inmediata 1. Informacion veridica
Notificacion 2. Notificacién de cambios
1.Tratamiento estrictamente 1. Cumplimiento y compromiso
supervisado

Adherencia al

atanienio 2. Seguimiento y acompafiamiento




Esta responsabilidad adquiere mayor relevancia en el caso del paciente con
sospecha o confirmacion de TB farmacorresistente: MDR — XDR TB puesto que el
riesgo para la comunidad es mayor debido a que en estos enfermos la confirmacion
de la MDR- XDR TB puede tomar varias semanas, la baciloscopia permanece
positiva por mayor tiempo, el tratamiento es mas dificil y la no adherencia a éste es
mas probable por el mayor numero de medicamentos, la necesidad de
administracion diaria, la duracién prolongada, la mayor frecuencia de efectos
secundarios y, en especial, el mayor nimero de condiciones emocionales,
familiares y sociales desventajosas que acomparfan estos pacientes.

11.2 Consideraciones éticas

Las responsabilidades mencionadas plantean, con frecuencia, un conflicto entre la
autonomia del paciente y la proteccién de la salud colectiva.

El paciente puede interpretar como una vulneracion a su autonomia la
obligatoriedad de cumplir el tratamiento en forma adecuada y bajo supervision
estricta y, especialmente, de seguir las recomendaciones de aislamiento
respiratorio. Sin embargo, como parte de sus derechos y deberes, el paciente debe
entender que la decision de no cumplir las indicaciones de tratamiento y
aislamiento, en ejercicio de su autonomia, afectan negativamente la salud de su
familia y la comunidad en general.

El equipo de salud tiene el deber de educar al paciente y a su familia acerca de la
contagiosidad de la enfermedad y las medidas de proteccion y aislamiento, y
propiciar un ambiente favorable a su cumplimiento. El plan de tratamiento y las
medidas de aislamiento deben ser concertados, en un clima de confianza mutua,
con el paciente y su familia y estar orientados por el mejor balance entre el beneficio
para el paciente y los riesgos para la salud publica.

Cuando la concertacion no es posible, es indispensable identificar los factores que
condicionan esta situacion y buscar su solucion. Con frecuencia condiciones como
la drogadiccion, el alcoholismo, la indigencia, la pobreza extrema u otras justifican
la participacion de un equipo interdisciplinario que actué integralmente haciendo un
balance entre la salud individual y la salud colectiva. Sin embargo, en caso de que
las anteriores estrategias fallen, y teniendo en cuenta que el bien publico predomina
sobre el individual, se debe buscar una orden judicial para forzar al paciente a
cumplir con el tratamiento.
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Capitulo

OPERATIVIDAD DE LOS LINEAMIENTOS DENTRO DEL SISTEMA
DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

12.1 Alcance territorial y responsabilidad general

Las actividades descritas en los presentes lineamientos son de aplicacion en el
territorio nacional a todos los pacientes con enfermedad tuberculosa independiente
del aseguramiento. Corresponde al asegurador garantizar la aplicacion
normativa de Estos lineamientos con los principios de calidad que rigen el
sistema general de sequridad social en salud de Colombia.

Todo paciente con cualquier criterio que se traduzca en la sospecha de resistencia
a drogas antituberculosas, diagndstico de resistencia a drogas o cambios en los
esquemas estandarizados de quimioterapia multiple implementados por los
lineamientos para la atencion de la tuberculosis pulmonar y extrapulmonar del MPS
debe recibir la atencion en salud con base en las actividades aqui descritas.

12.1.1 Departamentos, distritos y municipios:

Garantizar la divulgacion de los presentes lineamientos, brindaran asesoria y
asistencia técnica para su adecuada implementacion, vigilaran el cumplimiento de la
misma.

Estructurar la articulacion de las aseguradoras, IPS y entidades adaptadas al
cumplimiento de las actividades y procedimientos establecidos en Estos
lineamientos.




Operatividad y articulaciéon en comités de evaluacion regional de casos especiales
de tuberculosis.

12.1.3. Prestadores de servicios de salud

12.2 Niveles de atencién e indicaciones de referencia

Responsabilidades correspondientes a los diferentes niveles de atencién.

e EI Nivel | tiene responsabilidad de la deteccibn de casos sospechosos
(recoleccidn, procesamiento y remision de las muestras) y, bajo la orientacién y
control de niveles superiores (Red de Grupos y Profesionales entrenados en el
manejo de la farmacorresistente), en el tratamiento (administracion, supervision
estricta y vigilancia de reacciones adversas) y seguimiento de los contactos.

e Los Niveles Il y lll tienen la responsabilidad de la deteccion de casos
sospechosos, (recoleccién, procesamiento y remisién de las muestras) y, a
través de una Red deGrupos o profesionales entrenados en el manejo de la TB
farmacorresistente, de la prescripcion y disefio de los esquemas de tratamiento
para el paciente con sospecha o confirmacion de casos, el control de su
administracion a través del Nivel | o su administracion directa y el manejo de las
reacciones adversas.

12.3 Creacion de lared de grupos y profesionales entrenados en el manejo de
la TB farmacorresistente.

Este Grupo estara conformado por Médicos con experiencia en el manejo de
pacientes en el programa control de tuberculosis, que hayan recibido
entrenamiento para el manejo de casos resistentes y otros casos especiales. De
igual forma, un grupo de Médicos especialistas (heumadlogo, infectdlogo, internista)
de un centro de referencia de casos dispuesto por la direccion departamental del
programa control de tuberculosis.

12.4 Creacion de los comités nacional y regionales para casos especiales de
tuberculosis.

12.4.1. Responsabilidades especificas en la cadena de referencia
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El médico o enfermera tratante en la respectiva institucion prestadora de servicios
de salud IPS, debera remitir el paciente a un médico consultor ante la presencia de
cualquiera de los factores de riesgo o ante la presencia de un efecto adverso
moderado o severo, o comorbilidad que se traduzca en cambios en la terapia
antituberculosa.

En la referencia debe ser evaluado por un médico consultor que decidira con base
en las pautas de los presentes lineamientos la orientacion terapéutica en caso de
resistencia a medicamentos, la intervencién de efectos adversos y la referencia a un
nivel especializado en caso de efectos adversos severos o comorbilidad de
enfermedades cronicas o condicién inmunosupresora.

12.4.2 Definiciones de personal de salud encargados de la atencion en salud
de pacientes con tuberculosis

e Médico tratante: Profesional de medicina entrenado en la aplicacion de las actividades
terapéuticas dispuestas en los lineamientos de atencién de la tuberculosis pulmonar y
extrapulmonar del MPS de Colombia.

e Enfermera tratante: Profesional de enfermeria entrenado en la aplicacion de las
actividades terapéuticas dispuestas en los lineamientos de atencion de la tuberculosis
pulmonar y extrapulmonar del MPS de Colombia.

e Profesional de ciencias sociales tratante: psicologia, trabajo social, sociologia entrenado
en aplicacién de las actividades terapéuticas dispuestas en la presentes lineamientos.

e  Grupos y Profesionales entrenados en el manejo de la TB farmacorresistente:

Médico consultor: médicos con experiencia en el manejo de pacientes en el programa
control de tuberculosis, que hayan recibido entrenamiento para el manejo de casos
resistentes y otros casos especiales.

De igual forma, un grupo de Médicos especialistas (neumélogo, infectdlogo, internista) de
un centro de referencia de casos dispuesto por la direccion departamental del programa
control de tuberculosis.

e Comité de Evaluacion Regional de Casos especiales de Tuberculosis — CERCET: Grupo
de profesionales expertos de caracter regional (Distrital, departamental o de una region
geografica) que evaluara los casos presentados por médico consultor y/o médicos
tratantes.

e Comité de Evaluacién Nacional de Casos especiales de Tuberculosis — CENCET: Grupo
de profesionales expertos de caracter nacional que evaluara casos especiales presentados
por los CERCET.( Entre ellos, XDR TB)

El médico tratante sera responsable de presentar el caso ante el Comité Evaluador
Regional de Casos Especiales de Tuberculosis — CERCET, el médico consultor
avalara la terapia instaurada por el CERCET vy reorientara el manejo al médico




tratante. El médico consultor y el médico tratante seran responsables del
seguimiento del caso acorde a dichas recomendaciones y presentaran los avances
respectivos trimestralmente. Igualmente seran los responsables de diligenciar en la
tarjeta de tratamiento todos los aspectos relacionados con dicho seguimiento.

Para el caso de pacientes con TB farmacorresistente, el médico tratante realizara
un seguimiento semanal durante el primer mes de tratamiento 6 segun la evolucion
clinica del paciente, para el monitoreo de intolerancia u otro efecto. En dicho tiempo
definira el plan de seguimiento a realizar en forma mensual, y remitira
trimestralmente al médico consultor y especialista tratante para su evaluacion
periddica o ante cualquier condicidén clinica o microbiolégica que conduzca a
cambios en la terapia. Situacion que debera ser reportada al CERCET para su
evaluaciéon y cambio de conducta si se requiere.

El profesional de enfermeria tratante evaluara el paciente al inicio de la terapia
definira los diagnosticos colaborativos y articulara con otros profesionales de area
de nutricion y del area de ciencias sociales y otras instituciones del area la
valoracion y soporte psicosocial que requiera. Para tal fin evaluara inicialmente las
creencias y actitudes del paciente y su familia para disefiar la estrategia educativa
(soporte cognitivo) y realizara familiograma y ecomapa para las intervenciones de
control epidemioldgico, afectivas y estudio de contactos.

Es importante establecer una clasificacién de riesgo que oriente la articulacion de
intervenciones que permitan garantizar la adherencia del paciente y la familia al
programa.
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12.4.3 Comité de Evaluacion Regional de Casos Especiales de Tuberculosis - CERCET

Integrantes

e Representante de la (s) Secretaria (s) Departamental/Distrital (es) de Salud en la que
el CERCET esté ubicado

e Médico consultor y/o médicos especialistas (infectdlogo, internista y/o neumdlogo entre
otras especialidades que apoyen la toma de decisiones) de la region.

e Representante (s) de la academia (universidades y centros de investigacion).

Funciones

e Evaluar cada caso que los médicos consultores y/o tratantes presenten ante el
CERCET

e  Emitir un concepto técnico en el que se especifiquen las medidas terapéuticas para
cada caso que incluyan el seguimiento del mismo.

e Evaluar el impacto de las medidas adoptadas por el CERCET en la morbilidad y
mortalidad por TB en la region.

e Hacer recomendaciones al orden regional para optimizar la red de servicios para la
atencion de pacientes con resistencia a drogas.

e Propender en el fortalecimiento de la capacidad de respuesta los profesionales de la
red de prestacion de servicios.

12.4.4 Comité de Evaluacién Nacional de Casos Especiales de Tuberculosis - CENCET

Integrantes

¢ Representante (s) del Ministerio de la Proteccién Social y organismos de cooperacion
internacional,

e  Médicos consultores representantes de los CERCET.

e Representante de la (s) sociedades cientificas del pais.

e Representante (s) de la academia (universidades y centros de investigacion).

Funciones

e Evaluar los casos remitidos por los CERCET y emitir un concepto técnico en el que se
especifiquen las medidas terapéuticas para cada caso que incluyan el seguimiento del
mismo

e Evaluar el desempefio de los CERCET

e Hacer recomendaciones al orden nacional para optimizar la red de servicios para la
atencion de pacientes con resistencia a drogas y la adopcién de politicas para el
control de la resistencia a drogas.
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Capitulo

SISTEMA DE INFORMACION Y REGISTRO

Este capitulo describe el sistema de informacion y registros del programa de
tuberculosis que permite la generaciéon de datos que en relacién con el ingreso de
pacientes a esquema de tratamiento categoria IV y TB farmacorresistente que
oriente a los equipos del programa de tuberculosis del nivel nacional, departamental
y local a una adecuada toma de decisiones y posicionamiento de la problematica
en la agenda publica con la finalidad de controlar la transmision y lograr tratamiento
exitoso.

Adopta un sistema de informacion oficial, obligatorio, especifico para TB
farmacorresistente, de caracter CONFIDENCIAL y oportuno. Incluye la informacion
necesaria para realizar el seguimiento de los casos, supervisar las actividades y
avances en relacion a los resultados del tratamiento.

13.1.Sistema de informacion

Comprende la articulacién del sistema béasico de informacién del programa de
tuberculosis, con una mayor complejidad donde el incremento del tiempo de
duracion del tratamiento, la demora en el diagnostico e inicio de tratamiento,
cambios en los esquemas de tratamiento y RAFAS requieren una adaptacion del
sistema del programa basico, por lo que Estos lineamientos establece un sistema
de registro e informacion similar en su contexto, disefio y flujo de informacion.




13.2. Flujo de la informacion

El flujo de informacion parte de las unidades generadoras de datos - IPS que
trasfieren la informacién a los niveles municipales, departamentales y de este al
nivel nacional para dar continuidad hacia el nivel internacional.

El rol del asegurador es de articulacion transversal dado a que es el administrador
del plan de beneficios y tiene injerencia en todos los niveles de generacion de
datos y de andlisis de la informacién.

Figura 6. Flujo Flujo de informacion de Tuberculosis farmacorresistente:

Fomato tnico de
diagnastico,
indentificacion y pruebas
de suceptibilidad de M.
tuberculosis alos farmacos
antituberculoso

Libro de registro de
baciloscopiay cultivo de
casos farmacorresistentes
- Esquema categoria IV.

Informe trimestralde
deteccidn e inicio de
tratamiento de casos que
ingresana categorialv - TB
farmacorresistente.
Evaluacion preliminar de
tratamiento categorialV - TB
farmacorresistente alos6
meses.

Informe anual de resultados
de tratamiento categoria IV -
TBfarmacorresistente.

Ficha de Notificacion
Tarjetade tratamientode TB
farmacorresistente.

Libro de registro de casos de
TBfarmacorresistente




13.1.3. Indicadores

LINEAMIENTOS PARA EL
MANEJO PROGRAMATICO

DE PACIENTES CON g~
TUBERCULOSIS — yyaeym mme e
VIVAMOS

FARMACORRESISTENTE Ty

Todos somos parte de la solucién

El producto final del sistema de informacion, es el analisis e interpretacion de los
indicadores.

A continuacion se presentan algunos indicadores claves para el analisis de la
informacion y orientacion de la toma de decisiones:

Tabla 12. Indicadores

Nombre del
indicador

Construccion

Utilidad y valor de referencia

INDICADORES DE DETECCION

Este grupo de indicadores en general permite medir el acceso a las PSF, la demora en el diagnostico
y la frecuencia de TB farmacorresistente entre los individuos con factores de riesgo y/o vulnerables
qgue cuentan con resultado de estas pruebas. Asi mismo, permite a los niveles gerenciales de los
programas de control evaluar hasta qué punto se realiza la focalizacion y determinacion de grupos
vulnerables, la variacion de tiempo de diagnostico en funcién de tipo de riesgo y vulnerabilidad.

Su evaluacion general es semestral y su reporte sera tres meses después de evaluado el periodo.

Fuentes: tarjetas de tratamiento, registro de pacientes que ingresan a categoria IV - TB
farmacorresistente y libro de baciloscopia y cultivo.

Frecuencia de analisis: Semestral - anual

z
O
O
O
i
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i
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1.Porcentaje de
casos nuevos de
TB con factores
de riesgo y/o
vulnerables
sometidos a PSF
de primera linea

2.Porcentaje de
casos de TB
previamente
tratados
sometidos a PSF
de primera linea

Numero de casos nuevos de TB con
factores de riesgo y/o wvulnerables
gue cuentan con resultado de PSF
de 12 linea en el periodo

Numero total de casos nuevos de
TB detectados con factores de
riesgo y/o wvulnerables* detectados
en el periodo x 100

Nimero de casos previamente
tratados con resultado de PSF 1°
linea en el periodo

Nimero total de casos de TB
previamente tratados detectados en
el periodo x 100

e Mide la cobertura de la PSF 1%
linea entre los casos nuevos de
TB con factores de riesgo y/o
vulnerabilidad.

*V/R: 100% en los casos nuevos
detectados con factores de riesgo
y vulnerables.

e Este indicador puede
diferenciarse por cada uno de los
grupos de riesgo y/o vulnerables.

* circular 058 de 2009

eMide la cobertura de la PSF 12
linea entre los casos previamente
tratados.

*V/R:100%

eEste indicador se puede
diferenciar segun condicién de
ingreso  (recaidas, fracasos,
abandonos recuperados).




Nombre del
indicador

Construccion

Utilidad y valor de referencia

3. Porcentaje de
casos de TB Bk
(+) al segundo
mes sometidos a
PSF de primera
linea

4. Porcentaje de
casos de TB
MDR entre los
€as0s nuevos con
factores de riesgo
y vulnerables
PSF

5. Porcentaje de
de casos de MDR
TB entre casos
previamente
tratados

Casos que contindan positivos
bacteriologicamente al 2° mes de
tratamiento Cat. | con resultado de
PSF 1% linea en el periodo

Casos que contindan positivos
bacteriologicamente al 2° mes de
tratamiento Cat. | detectados en el
periodo x 100

Numero de casos de MDR TB
confirmados (resistente H y R) entre
los casos nuevos con factores de
riesgo y/o vulnerables con resultado
de PSF 1% linea en el periodo * 100

Numero de casos nuevos de TB con
factores de riesgo y/O vulnerables
gue cuentan con resultado de PSF
de 12 linea

Numero de casos de MDR TB
confirmados (resistente H y R) entre
los casos previamente tratados.

Numero total de casos previamente
tratados con resultado de PSF 12
linea en el periodo x 100

e Mide la cobertura de la PSF 12
linea entre los casos que
contindanpositivosbacterioldgica
mente al 2° mes de tratamiento

e Cat. | — sospecha de fracaso.
Lograr el 100%

e Frecuencia de analisis: Semestral
- anual

e Mide la deteccién de casos de
MDR TB entre los casos nuevos
evaluados con factores de riesgo
y/o vulnerables.

eEste indicador es aplicable a
cualquier tipo de resistencia, se
debe diferenciar por patrén de
resistencia y grupo de riesgo -
vulnerabilidad.

¢ Valor de referencia a construir

¢ Mide la deteccién de casos de TB
MDR entre los casos
previamente tratados evaluados
con PSF.




Nombre del

indicador
6. Porcentaje
casos
farmacorresistent
es segun patrén
de resistencia y
condicion de
ingreso
7.Tiempo

promedio para el
diagnostico de
tuberculosis
farmacorresistent
e

8. Proporciéon de
casos

confirmados de
MDR TB a
quienes se les

tamizo con PSF
20 linea

LINEAMIENTOS PARA EL
MANEJO PROGRAMATICO

DE PACIENTES CON g~
TUBERCULOSIS  wyau :
VIVAMOS

FARMACORRESISTENTE SR

Construccion

Ejemplo:

NUumero de casos nuevos con
monorresistentes a rifampicina

Total de casos nuevos
resultado de PSF 10J
realizada en el periodo x 100

con
Linea

Numero de casos antes tratados
confirmado como MDR TB

Total de recaidas con resultado de
PSF 101 Linea en el periodo x 100

Sumatoria de los dias ocurridos
entre el dia en que el caso fue
identificado como de alto riesgo y/o

vulnerable para B
farmacorresistente* hasta el dia
(incluyéndolo), que se tuvieron

resultados negativos o positivos de
las PSF 10 Linea

Total de casos con PSF 10 Linea
que aportaron dias a la sumatoria
del numerador, que se realizaron en
el mismo periodo de tiempo.

NUmero de casos confirmados MDR
TB con PSF a farmacos de 201
Linea que incluyen fluoroquinolonas
e inyectables

Numero confirmado de casos de
MDR TB en el mismo periodo de
tiempo x 100

Todos somos parte de la solucién

Utilidad y valor de referencia

Este indicador se debe diferenciar
por patron de resistencia y
condicion de ingreso (fracaso,
abandono recuperado, recaida).

Valores de referencia:
MDR entre antes tratados <30%

Resistencia global (resistencia a
alguan medicamento
antituberculoso)

Global en nuevos <12%
Global en antes tratados <45%
MDR en fracasos <50%

MDR en abandonos <25%
MDR en recaidas <20%

Monoresistencia R en
tratado <1%

Monoresistencia a H< 3%
Monoresistencia a S <4%
Poliresistencia nuevos <1,3%
Poliresistencia antes tratado< 12%

antes

Promedio de los dias de demora
entre identificacién de riesgo y los
resultados de las PSF 1[1] linea.

VIR < 60 dias

*Total de casos con PSF 1[] Linea
con patrén de resistencia que
aportaron lias a la sumatoria del
numerador, que se realizaron en el
mismo periodo de tiempo.

Mide las acciones para Ila
deteccion de casos de TB-XDR.




Nombre del
indicador

Construccion

INDICADORES DE INGRESO

Utilidad y valor de referencia

Este grupo de indicadores permite medir si los pacientes detectados de TB farmacorresistente
reciben un tratamiento adecuado y oportuno. La deteccion temprana de la resistencia busca asegurar
la administracién oportuna para evitar complicaciones.

La fuente de esta informacion es la tarjeta de tratamiento y el registro de casos que ingresan a
categoria IV - TB farmacorresistente.

Aplican para cualquier tipo de resistencia que se desee analizar.
Frecuencia de andlisis: Semestral - anual

1. Accesibilidad
al tratamiento
categoria IV

2. Porcentaje de
casos de MDR
TB confirmados o
sospechosos)
que ingresan a
tratamiento
categoria IV.

INGRESO

3. Porcentaje de
casos
confirmados de
XDR TB que
ingresan a
tratamiento
categoria IV
individualizado.

4. Tiempo
promedio de
inicio de
tratamiento
categoria IV

O
7
L
e
o
<

Nimero de casos de MDR TB
(sospechosos y confirmados) que
iniciaron un tratamiento categoria IV
durante el periodo de medicion.

NUumero de casos de MDR TB
(confirmados y  sospechosos)
candidatos para iniciar tratamiento
categoria IV en el periodox 100

Numero total de casos de MDR TB
confirmados (resistente H y R) que
iniciaron tratamiento categoria IV

Total de casos de TB que ingresan
a tratamiento  categoria IV
(confirmados y sospechosos) en el
periodo evaluado x 100.

Numero de casos de XDR TB
confirmados que ingresaron a
tratamiento individualizado

NUmero de casos XDR TB
confirmados en el periodo evaluado
por 100.

Sumatoria de los dias ocurridos
entre el dia en que el caso se

confirmo para B
Farmacorresistente (MDR,
monorresistente, polirresistente y

XDR), hasta el dia (incluyéndolo),
que se inicio tratamiento indicado
por PSF

Determina la proporcion de los
casos de MDR TB (confirmados —
sospechosos) con  acceso  a
tratamiento categoria IV en forma
oportuna, lo que disminuye las
complicaciones en los casos.

Alcanzar el100%

Determina la proporcion de los
casos de MDR confirmados con
acceso a tratamiento categoria 1V
en forma oportuna, lo que
disminuye las complicaciones en
los casos.

No se cuenta con valor de
referencia, debe ser construido.

Alcanzar el100%
Determina la proporcion de los
casos de XDR TB confirmados con

acceso a tratamiento categoria 1V
en forma oportuna.

Alcanzar el100%

e Establece el promedio de los dias
de demora entre el diagnostico
de TB-FR y su tratamiento
categoria IV.

e |[deal: 30 dias
e Diferenciar por tipo de resistencia




Nombre del
indicador

LINEAMIENTOS PARA EL
MANEJO PROGRAMATICO

DE PACIENTES CON o
TUBERCULOSIS ‘
VIVAMOS

FARMACORRESISTENTE SR

Construccion

Total de casos B
Farmacorresistente confirmados
gue aportaron dias a la sumatoria
del numerador, que se realizaron en
el mismo periodo de tiempo.

Todos somos parte de la solucién

Utilidad y valor de referencia

INDICADORES DE SEGUIMIENTO

Teniendo en cuenta el tiempo de tratamiento de los casos de TB farmacorresistente, es necesario
establecer una evaluacion preliminar que permita afinar las estrategias y actividades de manejo
programatico para obtener mejores resultados finales.

La fuente de esta informacion es la tarjeta de tratamiento y el registro de casos que ingresan a
categoria IV - TB farmacorresistente.

Aplican para cualquier tipo de resistencia que se desee analizar.
Frecuencia de evaluacion semestral

SEGUIMIENTO

O
'_
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Casos de MDR
TB pulmonar
confirmados con
cultivo negativo al
sexto mes de
tratamiento

Casos de MDR
TB confirmado
gue fallecieron
por cualquier
causa en los seis
primeros meses
de tratamiento.

Casos de MDR
TB que
abandonaron el
tratamiento en los
primeros meses
de tratamiento
categoria IV

Numero de casos confirmados MDR
TB  pulmonar que iniciaron
tratamiento categoria IV con cultivo
negativo al sexto mes de
tratamiento

Numero de casos confirmados MDR
TB  pulmonar que iniciaron
tratamiento categoria IV en el
periodo de tiempo x 100

Numero de casos confirmados MDR
TB que iniciaron tratamiento
categoria IV, que fallecieron por
cualquier causa antes de que
finalice el sexto mes de tratamiento.

Numero de casos confirmados MDR

TB que iniciaron tratamiento
categoria IV  en el periodo de
tiempo x 100

Numero de casos confirmados MDR
TB que iniciaron tratamiento
categoria 1V, que abandonaron por
antes de que finalice el sexto mes
de tratamiento.

Numero de casos confirmados MDR
TB que iniciaron tratamiento
categoria IV  en el periodo de
tiempo por 100

e Permite evaluar la efectividad del
tratamiento en casos confirmados
de MDR TB. Indicador predictivo
de adecuada respuesta a
tratamiento para MDR. Lograr
minimo el 60%

e Diferenciar por tipo de resistencia

e Permite evaluar la oportunidad de
inicio de tratamiento.

« Diferenciar por tipo de resistencia

e Permite evaluar la capacidad de
los servicios de salud, acciones
de  movilizacion  social y
estrategias de adherencia para
garantizar la permanencia del
paciente en el programa.




Nombre del

o Construccion Utilidad y valor de referencia
indicador
Pacientes Pacientes sospechosos de MDR TB e Permite evaluar la eficiencia del
sospechosos de  que iniciaron tratamiento categoria  algoritmo de ingreso a
MDR TB que IV y que eran sensibles. tratamiento. Evidenciando si se
iniciaron estdi o no reservando el
tratamiento tratamiento para los pacientes
categoria IV y que realmente lo necesiten y
qgue eran evitar de esta forma la utilizacion
sensibles. de un régimen potencialmente
toxico para pacientes que no lo
requieran.
7. Porcentaje de Numero de casos que mantienen Mide la regularidad del
casos con terapia continua e ininterrumpida tratamiento de los pacientes MDR
tratamiento NUmero total de casos confirmados €N I_os servicios de salud. Lograr
continuo e minimo 80%

o . gue iniciaron tratamiento x 100
ininterrumpido

INDICADORES DE EGRESO

Estos indicadores de resultado final miden en forma directa la eficiencia del manejo programatico del
paciente con TB farmacorresistente.

Estan estandarizados con las definiciones de egreso utilizadas en la evaluacion de la cohorte de
tratamiento de la tuberculosis sensible, es importante establecer evaluacion separada de los casos de
coinfeccién TB/VIH.

La fuente de esta informacion es la tarjeta de tratamiento y el registro de casos que ingresan a
categoria IV - TB farmacorresistente.

Aplican para cualquier tipo de resistencia que se desee analizar.

El periodo de evaluacién es anual, con medicion 24 meses después del final del afio objeto de
evaluacion. Dejando el tiempo suficiente para que la gran mayoria de pacientes completen el
tratamiento y para que los resultados finales de cultivos se encuentren disponibles.

1. Porcentaje de Numero de casos de MDR TB e Mide la eficacia de los servicios
curacion en MDR  confirmados considerados como de salud para curar los casos
curados MDR.

8 Numero total de casos de MDR TB e Lograr minimo el 60%

H:J gue ingresaron a la cohorte durante

8 el periodo x 100.
2. Exito Nuimero de casos de MDR TB e Mide la eficacia de los servicios
terapéutico en confirmados curados y tratamientos de salud para curar los casos
casos MDR terminados MDR.

Numero total de casos de MDR TB e Lograr minimo el 90%

O gue ingresaron a la cohorte durante

N .

'Fa':J el periodo x 100.

8 3.Porcentaje de Numero de MDR confirmados e Permite evaluar la capacidad de

abandonos considerados como abandono los servicios de salud, acciones




Nombre del
indicador

LINEAMIENTOS PARA EL  wallS

MANE]JO PROGRAMATICO
DE PACIENTES CON

TUBERCULOSIS
VIVAMOS
FARMACORRESISTENTE sin tuberculosis

Construccion

Todos somos parte de la solucién

Utilidad y valor de referencia

3.Porcentaje de
fracasos

4. Porcentaje de
fallecidos

5. Porcentaje de
trasferidos

6. Porcentaje de
no evaluados

Numero total de casos de MDR TB
gue ingresaron a la cohorte durante
el periodo x 100.

Numero de Numero de casos de
MDR TB confirmados considerados
como fracaso

NUmero total de casos de MDR TB
gue ingresaron a la cohorte durante
el periodo x 100.

Numero de casos de MDR TB
confirmados que fallecen
independientemente de la causa

Numero total de casos de MDR TB
gue ingresaron a la cohorte durante
el periodo x 100.

NUumero de casos de MDR TB
confirmados que fueron trasferidos

Numero total de casos de MDR TB
que ingresaron a la cohorte durante
el periodo x 100.

Numero de casos de MDR TB
confirmados que no fueron
evaluados

Numero total de casos de MDR TB
gue ingresaron a la cohorte durante
el periodo x 100.

de  movilizacion  social y
estrategias de adherencia para
garantizar la permanencia del
paciente en el programa

e Permite evaluar la capacidad de
diagnostico temprano y
clasificacion del caso

e Permite evaluar la oportunidad de
inicio de tratamiento.

o Diferenciar por tipo de resistencia

e Permite evaluar los procesos de
referencia y contrareferencia
efectivos.

e Diferenciar por tipo de resistencia

e Permite evaluar la capacidad de
seguimiento y control de los
casos de MDR TB que ingresan a
tratamiento.

13.4. Registros

Se incluyen los registros de manejo individual y de reporte trimestral, semestral y
anual:

Registro 1. Resumen de la Historia clinica de sospecha de TB
farmacorresistente:permite relacionar la anamnesis del paciente, antecedentes,
esquemas de tratamiento y seguimiento bacteriologico del paciente, es realizada
por el médico de manejo del paciente con visto bueno del coordinador
departamental del programa de TB, para su presentacion en los comités.
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Organizacion Mundial de la Salud

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA
1. IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

Nombre del Paciente:
Identificacén

Numero de Historia Clinica:
Edad:

Procedencia:

Residencia:

2. ANAMNESIS:

2.1. Antecedentes: Analisis de enfermedades asociadas y establecer Historia de tratamientos
previos. {Describir cada uno de los tratamientos realizados)

2.2 Tipo de pacdiente: nuevo __ recaida Abandono fracaso

23 Enfermedad Actual: Incluye el estado actual del paciente: dinica, radiclégica,
epidemiolégicamente y bacteriolégico.

2.4 Esquema de tratamiento Anteriores: fecha de tratamiento:

Esquema {incluye medicamento y tiempo recibido, en esquemas TAS, en esquemas con dosis fija
combinada (DFC), tiempo y dosis diaria en mg y total de dosis recibida por fase).

Ajustes al tratamiento: Se debe relacionar si hubo ajuste de dosis durante el esquema.

2.5.Seguimiento bacterioldgico: mes: (fecha y resultado)

Cultivos de control: Fecha de siembra, Resultado, perfil de resistencia identificado.
Comparacion del perfil de resistencia: se cuenta con cambios en el perfil de resistencia.
Anexar hoja de resultade de la PS del laboratorio

Si fue caso antes tratado: se realizo cultivo inicial si___ no
Fecha de siembra, Resultado, perfil de resistencia identificado. Anexar fotocopia de la PS
nimero de registro del INS

2.6.Causa de egreso:
2.7.IDX:

2.8. DIAGNOSTICO CONFIRMADO: (Paciente con PS en la cual este resistente)
CONDUCTA:

Registro 2. Tarjeta de Tratamiento para TB farmacorresistente: permite contar
con toda la informacion individual del paciente para el manejo integral del caso,
actualizado diariamente ya que en ella se registra la dosis de medicamentos,
controles bacteriolégicos,

En la tarjeta seran registrados los pacientes que reciben esquema de tratamiento de TB
drogo- resistente que ingresen al programa de control de TB de la institucién. Es
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LINEAMIENTOS PARA EL
MANEJO PROGRAMATICO

DE PACIENTES CON =
TUBERCULOSIS -
VIVAMOS

FARMACORRESISTENTE SR

Todos somos parte de la solucién

responsabilidad del personal de enfermeria y médico el adecuado diligenciamiento del
registro.

Las fuentes de informacién para el manejo de la tarjeta individual son las siguientes:

e Entrevista con pacientes con TB farmacorresistente.

e Historia Clinica de la persona con TB farmacorresistente.

e Acta de recomendacion del grupo de especialistas entrenados en el manejo de TB
farmacorresistente (CERCET).

e Reporte de resultados del laboratorio: Baciloscopia, cultivo y pruebas de susceptibilidad
a farmacos (PSF).

e Reporte de paraclinicos.

Instrucciones para diligenciamiento

Recuerde diligenciar esta tarjeta de forma ordenada y clara, sin tachones ni enmendaduras.
En la parte superior de la tarjeta individual de registro y seguimiento de los pacientes en
tratamiento de TB farmacorresistente, usted encontrara la siguiente informacion general:

e Departamento o Distrito: Registrar el nombre del departamento o distrito al que
pertenece la IPS.

e Municipio/Localidad: Nombre del municipio, seguidamente la localidad, zona o
corregimiento segun corresponda el lugar de residencia del paciente.

e |IPS Manejo Especializado: Se refiere al nombre de la IPS a donde asiste el paciente
farmacorresistente para la valoracion y control por el médico especialista.

e |IPS Manejo Ambulatorio: Se refiere a la IPS en donde se encuentra inscrita o registrada
la persona con TB farmacorresistente en el respectivo programa de control de TB, para la
administracion supervisada de los medicamentos antituberculosos.

e Régimen de Afiliacion: Registre a qué régimen de afiliacion al SGSSS pertenece la
persona con TB farmacorresistente. Régimen contributivo, subsidiado, pobre no afiliado,
régimen especial (policia, ejército, armada, docentes, ECOPETROL).

e Aseguradora: Se refiere a la EPS a la cual esta afiliada la persona con TB
farmacorresistente.  Si es pobre no asegurado coloque la direccion local de salud
responsable del caso.

e Grupo Poblacional: Registre si la persona con TB farmacorresistente pertenece a grupos
de poblacion especial, incluye: Desplazado, poblacion privada de la libertad, habitante de
la calle, migratoria, en caso negativo otros grupos poblacionales.

e Grupo étnico:Enuncie el grupo humano que se identifica por sus caracteristicas
socioculturales, al que pertenece el paciente, entre ellos: Indigena, palanquero, ROM,
afrocolombiano, raizal, otros en caso de no pertenecer a uno de los grupos anteriores.

e Pueblo Indigena: En caso de que la persona con TB farmacorresistente sea indigena,
registrar el pueblo indigena al que pertenece, relacionado con una agrupacion de
individuos que tienen en comun sus condiciones sociales, culturales, econdmicas, con




costumbres y tradiciones propias. En caso de no pertenecer al grupo étnico indigena
colocar no aplica.

e Posteriormente usted encontrara en un cuadro la informacion correspondiente al ingreso y
seguimiento del paciente.

DATOS DE IDENTIFICACION

e Nombre completo del paciente. Escriba de forma clara el nombre completo (apellidos
y nombres) del paciente que inicia esquema de tratamiento.
e Tipo de identificacion: Seleccione la abreviatura teniendo en cuenta las siguientes
opciones segun corresponda:
CC = Cédula ciudadania

Tl = Tarjeta de identidad

CE = Cédula de extranjeria

PA = Pasaporte

RC = Registro civil

Si corresponde a otro tipo, registre segun las siguientes siglas:
AS = Adulto sin identificacion

MS = Menor sin identificacion

NU=Numero unico de identificacion

Documento de identificacion: Registre el nimero de identificacion

e Edad: Registre la edad actual del paciente y la unidad de medida (meses, afios).

e Fecha de Nacimiento: Fecha de nacimiento segin documento de identidad en
formato dia/mes/afio.

e Ocupacion: Enuncie y registre la labor que desempefia el paciente.

Direccion de la vivienda o Comunidad donde habita: Escriba la direccion completa
con el maximo de datos que permitan localizar a la persona con TB farmacorresistente.
En zona rural donde no existe nomenclatura de direcciones, por favor escriba las
sefiales e indicaciones para ubicar la vivienda de la persona.

e Barrio/vereda: Registre el nombre del barrio o la vereda donde reside la persona con
TB farmacorresistente, segun corresponda.

e Teléfono: Escribir el nimero telefonico de la vivienda del paciente, en caso de no
contar con linea telefénica en el domicilio se solicitara el nimero de un familiar o un
vecino. Registre adicionalmente el nimero celular del paciente.

e Nombre del lugar de trabajo y direccién: Registre el nombre y la direccién del lugar
de trabajo del paciente.

e Barrio/vereda: Registre el nombre del barrio o la vereda en donde se ubica el lugar de
trabajo de la persona con TB farmacorresistente, segun corresponda.

e Teléfono: Escriba el numero telefonico del lugar de trabajo de la persona con TB
farmacorresistente, omitalo si el paciente no labora.
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e Nombre del familiar o acudiente del paciente: Escriba los nombres y apellidos de la
persona que se encuentra a cargo del paciente.

e Direccién completa: Escribir la direccién completa con el maximo de datos que
permitan localizar al acudiente del paciente. En zona rural donde no existe
nomenclatura de direcciones, por favor escriba las sefiales e indicaciones para ubicar
la vivienda de la persona.

e Teléfono: Escribir el nimero telefénico de la vivienda del acudiente del paciente, en
caso de no contar con linea telefénica en el domicilio se solicitara el nimero de un
familiar o un vecino. Si se cuenta con un numero celular adicionelo.

CLASIFICACION DEL CASO

Tipo de Caso: Marque con una X si el caso ingresa como “sospechoso de resistencia” o si es
“confirmado por laboratorio”.

Probable de Resistencia: Todo paciente al cual el especialista tratante orienta el inicio de
tratamiento categoria IV dada la condicién clinica del paciente y criterios de alta sospecha.
Debe contar con otros criterios que sustenten el caso como esradioldgico, y/o epidemiol6gico
gue sugiera la posibilidad de farmacorresistencia a medicamentos antituberculosos en espera
de confirmacion bacterioldgica.Es importante que estos casos sean evaluados por el comité de
evaluacion de casos especiales para tomar decisiones unificadas. A todo caso clasificado
como probable se le debe haber realizado cultivo y PSF previo al inicio del tratamiento
categoria IV.

Confirmado por Laboratorio: Todo aquel paciente en el que se tiene disponible el resultado
de las pruebas de sensibilidad a farmacos y reporta algun tipo de resistencia.

CONDICION DE INGRESO

Marque con una X sobre el nUmero 1 0 2, segun corresponda, si el caso del paciente es
1.Nuevo o es 2.Antes tratado.

1. Caso Nuevo: Todo paciente con TB que nunca ha recibido tratamiento para
tuberculosis o que lo ha recibido por menos de un mes. En este caso estarian los
casos contacto con una persona con TB farmacorresistente confirmada por laboratorio,
exposicion laboral en instituciones donde se atienden pacientes con TB
farmacorresistente (personal de salud), exposicion laboral o residencia (cuidadores,
vigilantes, entre otros) en instituciones con prevalencia alta de TB farmacorresistente
como prisiones, residencia en o procedencia de paises o regiones con altas tasas de
TB farmacorresistente. Pueden incluirse también casos de poblacion vulnerable
(indigenas, poblacion privada de la libertad, habitantes de la calle, VIH positivo, etc) a
los que se les debe hacer cultivo con pruebas de sensibilidad ante la sospecha




diagnostica de TB y cuyos resultados revelen farmacorresistencia sin haber recibido
antes medicamentos antituberculosos.

2. Caso antes tratado: se considera como antes tratados no solo a los casos que han
recibido tratamientos previos para el manejo de la TB, sino también a todos los
pacientes que siendo casos nuevos de TB, hayan recibido mas de un mes de
medicamentos antituberculosos.

Marque con una X sobre los cuadros cuyos numerales corresponden. En cada uno de ellos
encontrara los siguientes subpuntos, marque en ellos la condicion a la que pertenezca el
paciente.

2.1 Antes Tratado Segun Tipo de Medicamentos Recibidos:

2.1.1. Tratados con Medicamentos de primera Linea.

2.1.2. Tratados con medicamentos de Segunda Linea.

2.1.3. No ha recibido medicamentos de | Y Il linea.

2.2. Antes tratado Segun Resultado del Tratamiento Previo y otras.

2.2.1.Fracaso categoria I:
e Paciente con: baciloscopia positiva al cuarto mes, cultivo positivo.

e Persistencia o reaparicion de un resultado positivo de la baciloscopia al quinto o sexto
mes de tratamiento, cultivo positivo.

e Adicionalmente puede observarse respuesta clinica incompleta o ausencia de la
misma, sin la presencia de otras causas de enfermedad después de 4 meses de
tratamiento.

2.2.2. Fracaso categoria IV:

e Paciente con dos 0 mas cultivos positivos de cinco cultivos realizados en los Gltimos 12
meses del tratamiento, o uno solo positivo en los tres dltimos meses del periodo
completo de tratamiento.

e Suspension definitiva de un esquema de tratamiento por criterio médico dado por
deterioro clinico, radiografico o reaccion adversa.

2.2.3.Reingreso después de Abandono esquema categoria I: Paciente que estando en
categoria |, suspende el tratamiento por mas de un mes Yy se confirma con PSF
farmacorresistencia al reingresarlo al programa.

2.2.4.Remitido:Paciente que se trasladada a otra IPS fuera del area geografica del cual
es residente (municipio y/o departamento).
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2.2.5.Nombre de la Institucion de Referencia: Si la persona con TB farmacorresistente,
viene remitida, escriba en este espacio el nombre de la Institucion que remite
(Municipio 6 Departamento.

2.2.6.Reingreso después de Abandono esquema categoria IV: Paciente que suspende
el tratamiento por mas de un mes, y mantiene su baciloscopia y cultivo positivo con
PSF 123y 22 linea.

2.2.7.Recaida después de categoria |: Reaparicion de actividad bacteriologica
(positividad) después de haber cumplido un tratamiento apropiado con criterios de
curacion en categoria I.

2.2.8.Recaida después de categoria IV: Reaparicion de actividad bacteriolégica
(positividad) después de haber cumplido un tratamiento apropiado con criterios de
curacion en categoria IV.

e Tipo de tuberculosis: Marque con una X el nidmero que corresponde al sitio
anatémico donde se diagnostico la TB.
1. Pulmonar
2. Extrapulmonar.

e Localizacién extrapulmonar: Especificar el lugar anatébmico afectado, que cuente
con confirmacién bacteriolégica. Ej.: Ganglionar, meningea, pleural, articular.

DIAGNOSTICO

Marque con una X los criterios diagnosticos para TB que fueron tenidos en cuenta:
baciloscopia, cultivo, histopatologia, cuadro clinico, nexo epidemioldgico, criterio radiologico,
otras ayudas diagnésticas. Marque sobre la columna del signo (+) si el criterio se cumple,
marque sobre la hilera del signo (-) si el criterio no se cumple y marque sobre la hilera de NR si
el criterio no se realizé.

e Resultado del Bk seriado: Registre en cada una de las casillas el nimero de cruces
reportadas en el resultado de la baciloscopia, (+),(++), (+++),(-): negativa, NR: no
realizada.

e Tiempo de sintomas: registre en meses el tiempo de sintomas del cuadro clinico actual.
Fecha de diagnostico de TB farmacorresistente: corresponde a la fecha en la cual se
confirma TB farmacorresistente, segun los criterios utilizados.

e Fecha de Siembra del cultivo: Consigne el dia, el mes y el afio en el que fue sembrado
el cultivo de diagnostico de la condicion actual del paciente.

e Fecha del resultado del cultivo: Consigne el dia, el mes y el afio en el que es reportado
el resultado del cultivo de diagnostico de la condicién actual del paciente.




Resultado del cultivo: Marque con una X el resultado del cultivo que fue reportado por el
laboratorio.

1. Positivo

2. Negativo

3. Contaminado

4. No viable — bajo recuento bacilar

Otras ayudas diagndésticas: Describa otras técnicas tenidas en cuenta para realizar el
diagnéstico de TB.

Tiempo de sintomas: Registre el tiempo en meses desde que iniciaron los sintomas del
cuadro clinico actual del paciente hasta el momento del diagnostico.

Fecha de diagnostico de TB farmacorresistente: Consigne el dia, el mes y el afio en que
el paciente es reportado como TB farmacorresistente, en caso de ser sospechoso sin
confirmacion por el laboratorio, anote la fecha en la que se decide ingresar a un esquema
de tratamiento categoria IV.

TIPO DE RESISTENCIA

Se relaciona los tipos de resistencia, margue con una x sobre el recuadro del nUmero que le
corresponda:

Multidrogorresistente — MDR. Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas
pruebas de susceptibilidad muestran un patron de resistencia in vitro que cumple los
criterios de definicibn de MDR: resistencia simultanea tanto a Isoniacida (H) como a
Rifampicina.

Extensivamente resistente - XDR. Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas
pruebas de susceptibilidad muestran un patron de resistencia in vitro que cumple los
criterios de definicion de XDR: resistencia a H, R, una fluoroquinolona y un medicamento
inyectable.

Polirresistente: Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas pruebas de
susceptibilidad muestran un patrén de resistencia a mas de un farmaco antituberculoso
diferente de H y R simultaneamente. Relacionar en el espacio a que farmaco es
resistente.

Monorresistente: Paciente con TB causada por M. tuberculosis cuyas pruebas de
susceptibilidad muestran un patrén de resistencia a un solo farmaco. Relacionar en el
espacio a que farmaco es resistente.

Prueba de sensibilidad a farmacos antituberculosis: encontrara una serie de casillas
gue permiten visualizar el historial de PSF (tres PSF), segun las siguientes variables:

Fecha de resultado: registre la fecha del resultado de la PSF en formato dd/mm/aaaa.
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e Farmacos: encontrara la sigla de los diferentes medicamentos a los cuales se les realiza
PSF: S, H, R, E,Z, Km, Am, Cm, Ofx, Lfx, Mxf, Cs, en cada uno de ellos registre segin
corresponda:

S: sensible R: Resistente C: contaminada NI: No interpretable NV: No viable, NR: No
realizada.

e Fecha de recibido del resultado de PSF: registre fecha de recibido del resultado de la
PSF. Formato dd/mm/aaaa.

COMORBILIDADES ASOCIADAS O CONDICIONES ESPECIALES

Marque con una X el numero que corresponda a la enfermedad o condicion asociada que
presente el paciente y que pueda intervenir en el tratamiento de TB farmacorresistente:

Enfermedad Renal

Diabetes

Alcoholismo

Enfermedad Hepatica

Gastritis

Farmacodependencia

VIH/SIDA

Desnutricién

Embarazo

0. Mujer en edad reproductiva. Registre el Método anticonceptivo utilizado.

1. Otro: Anote otra patologia o condicion especial que presente el paciente que pueda
intervenir en el tratamiento de TB farmacorresistente.

RHBOoo~NoOR~,ODE

ACCIONES COLABORATIVAS TB/VIH

e Le realizaron asesoria para VIH: Marque con una X sobre el nimero que corresponda
respecto a si el paciente recibi6 la asesoria como requisito previo a la realizaciéon de la
prueba de ELISA para VIH.

Marque segun corresponda:

1. Si: si el paciente recibi6 la asesoria para VIH.

2. No: si el paciente NO recibi6 la asesoria para VIH.

3. Desconocido:si DESCONOCE si el paciente recibio ASESORIA para VIH.
4

No Requiere: si NO SE REQUIERE la ASESORIA para VIH (Aplica cuando el
paciente tiene diagnostico previo de VIH/SIDA y ya se le ha realizado la consejeria
antes).




e Aceptacion de la Prueba: Marque con una X sobre el nimero que corresponda respecto
a si el paciente aceptd la realizacion de la prueba de ELISA para VIH. Marque de la
siguiente manera:

1. Si: si el paciente ACEPTO la realizacion de la prueba para VIH.
2. No: si el paciente NO ACEPTO la realizacion de la prueba para VIH.

3. Desconocido: si DESCONOCE si el paciente ACEPTO la realizaciéon de la prueba
para VIH.

4. No Requiere: siNO SE REQUIERE la ACEPTACION de la realizacion de la prueba
para VIH. (Aplica cuando el paciente tiene diagnostico previo de VIH/SIDA vy ya se
le harealizado la prueba para VIH/SIDA antes).

¢ Resultado Prueba Presuntiva (ELISA) para VIH: Marque con una X sobre el nUmero que
corresponda respecto al resultado de la prueba presuntiva para VIH, segun si es la prueba
de ELISA para VIH 1 o si es la Prueba de ELISA para VIH 2 de la siguiente manera:

e PruebadeElisal:
1. Reactiva: si el resultado de la prueba de ELISA para VIH/SIDA dio como resultado
“prueba reactiva”.

2. No reactiva: si el resultado de la prueba de ELISA para VIH/SIDA dio como
resultado “prueba No reactiva”.

3.

4. No Realizada: si no se realiza la primera prueba de ELISA para VIH/SIDA o si no
se realiza al menos una prueba rapida para VIH/SIDA.

5. Sin Informacion: Marque aqui si no tiene informacién confiable de la realizacion de
la primera prueba de ELISA para VIH/SIDA ni de una prueba rapida para VIH/SIDA
realizada al paciente.

6. No Requiere: Marque aqui, si NO SE REQUIERE la realizacién de la primera
prueba de ELISA para VIH/SIDA. (Aplica cuando el paciente tiene diagnostico
previo de VIH/SIDA).

Todo paciente cuya prueba de ELISA 1 es positiva se debe realizar una segunda muestra
de ELISA y segun reporte la prueba confirmatoria.

Fecha: registre la fecha en la que se obtuvo el resultado de la primera prueba de ELISA
para VIH.

e PruebadeElisa 2:
1. Reactiva: si el resultado de la prueba de ELISA para VIH/SIDA dio como resultado
“prueba reactiva”.

2. No reactiva: si el resultado de la prueba de ELISA para VIH/SIDA dio como
resultado “prueba No reactiva”.

3.
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No Realizada: si no se realiza la primera prueba de ELISA para VIH/SIDA o si no
se realiza al menos una prueba rapida para VIH/SIDA.

Sin Informacién: Marque aqui si no tiene informacion confiable de la realizacion de
la primera prueba de ELISA para VIH/SIDA ni de una prueba réapida para VIH/SIDA
realizada al paciente.

No Requiere: Marque aqui, si NO SE REQUIERE la realizacion de la primera
prueba de ELISA para VIH/SIDA. (Aplica cuando el paciente tiene diagnostico
previo de VIH/SIDA).

Fecha: registre la fecha en la que se obtuvo el resultado de la segunda prueba de ELISA
para VIH.

Prueba Confirmatoria de VIH Western Blood: Marque con una X en el nUmero que

corresponda al resultado de la prueba confirmatoria de VIH, segln si fue realizada o no y
de acuerdo al resultado asi:

Realizada:

1. Si

2. No

3. Desconocida

4. No requiere

Resultado:

1. Positivo. si el resultado de la prueba confirmatoria de VIH Western Blood fue
positiva.

2. Negativo. si el resultado de la prueba confirmatoria de VIH Western Blood fue
negativa.

3. Indeterminada:si el resultado de la prueba confirmatoria de VIH Western Blood dio
un resultado “Indeterminado” (Recuerde que en este caso la prueba debe ser
repetida).

4. No realizada: si no se realiza la prueba confirmatoria de VIH Western Blood

5. Sin Informacion. si no tiene informacion confiable de la realizacion de la prueba
confirmatoria de VIH Western Blood.

6. No Requiere: si no se requiere la realizacion de la prueba confirmatoria de VIH

Western Blood. (Aplica cuando el paciente tiene diagnostico previo de VIH/SIDA).

Fecha: registre la fecha en la que se obtuvo el resultado de la prueba confirmatoria de VIH
Western Blood.

e En Caso de asociacion TB/VIH. Recibe terapia antirretroviral?: Si el resultado de la
prueba confirmatoria de VIH es positiva, marque con una X sobre el nimero que
corresponda para definir la recepcion de la terapia antirretroviral.

1.
2.
3.

Si, si el paciente recibe terapia antirretroviral
No,si el paciente NO recibe terapia antirretroviral
Desconocida, no existe informacion al respecto




4. No aplica. Si el paciente es VIH negativo.

e En Caso de asociacion TB/VIH. Recibe terapia preventiva con TMP/SMX

Clotrimozaxol?: En caso de que el paciente tenga como diagnostico confirmado el
VIH/SIDA y la TB, marque con una X sobre el nUmero que corresponda para definir si
recibe o no terapia preventiva con Clotrimoxazol/Trimetropin Sulfa TMP/SMX.
Si, si el paciente recibe terapia preventiva con Clotrimoxazol/Trimetropin Sulfa TMP/SMX.
No, si el paciente NO recibe terapia preventiva con Clotrimoxazol/Trimetropin Sulfa
TMP/SMX.

e Desconocida, no existe informacion al respecto

¢ No aplica. Si el paciente es VIH negativo.

CARA B: ANECEDENTE DE MEDICAMENTOS - TRATAMIENTO ACTUAL - CONTROL DE
CONTACTOS:

ANTECEDENTES DE MEDICAMENTOS RECIBIDOS

En la tabla registrar segin el antecedente de medicamentos recibidos, es importante
establecer claramente esta informacion, es la base para establecer la conducta terapéutica
a seguir.

e Describa la fecha de inicio, el peso al inicio de cada uno de los medicamentos
recibidos discriminado la dosis y el nimero total de dosis recibidas. Encontrara los
medicamentos de primera y segunda linea si no se recibieron registrar NA: No
aplica.

: Rifampicina

. Isoniacida

: Ethambutol

: Estreptomicina
: Pirazinamida
Eto: Etionamida
Am: Amikacina
Km: Kanamicina

N nomzI?™D

Cm: Capreomicina

Mx: Moxifloxacina

Lx: Levofloxacina

Cs: Cicloserina

PAS: Acido Paramino salicilico

Otro: Cologue el nombre del medicamento para el tratamiento de tuberculosis que haya
sido suministrado al paciente.
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e Presentacion del medicamento utilizado: marque con una X segun corresponda:

o Dosis sueltas: medicamentos en presentacion unitaria, el esquema anterior
al afio 2007.

o Dosis fija combinada:medicamentos en presentacién fija combinada,
tratamiento actual.

e Adherente: registre si, si el paciente mostro adherencia (recibe las dosis del
tratamiento en los dias indicados y no presenta ausencias)

e Supervisado: registre si, si el paciente recibi6 el tratamiento supervisado.
e Fechade egreso: registre en formato dd/mm/aaaa

e Prolongacion de la segunda fase: marque con una X, segun corresponda si, si se
prolongo, no, si no se prolongo.

e Tiempo total de tratamiento en meses: registre en nimeros arabigos el tiempo
total de tratamiento recibido en meses.

e Condicion de egreso: registre segun la condicion de egreso: curado, tratamiento
terminado, abandono, trasferido, fracaso.

e Fecha de egreso: registre la fecha de egreso del tratamiento en formato
dd/mm/aaaa
e Observaciones: registre segun considere aclaraciones del manejo no

contempladas en la informacién solicitada, de interés para el manejo entre ellos
tolerancia, efectos secundarios relevantes.

ESQUEMA DE TRATAMIENTO ACTUAL

e Tipo de tratamiento: marque con una segun corresponda estandarizado o
individualizado.

e Evaluado por comité: marque con una segun corresponda Si 6 No.

e Fecha: registre la fecha de evaluacion del comité o especialista en formato
dd/mm/aaaa

e Peso: registre el peso actual ( Kg )del paciente para establecer la dosificacion del
esquema categoria IV.

e Talla: registre talla actual del paciente ( Mts)

e IMC: establezca el indice de masa corporal del paciente, condicion base para priorizar
la atencion nutricional. Realice el célculo aplicando la siguiente férmula: peso
(Kg)/talla® (metros).

e Recibe medicamentos para manejo de otras comorbilidades: marque con una X
segun corresponda, si, 0 no. En caso afirmativo nombre los medicamentos adicionales
gue recibe el paciente para el manejo de otras comorbilidades y entre ( ) la
comorbilidad si no fue descrita explicitamente (causa agrupada) en la cara A.




ESQUEMA DEFINIDO

La tabla relaciona el medicamento en relacion con la fase intensiva (fase del esquema de
tratamiento mientras recibe el inyectable) y fase de continuacion (fase después del retiro
del inyectable) segun dosis inicial, y los cambios de dosis posibles segun el medicamento

e Medicamento: Anote el nombre completo del medicamento que conforman el
esquema actual.

e Fecha de inicio: Enuncie el dia, el mes, el afio en el que se inicia cada una de las
fases del tratamiento (fase intensiva y de continuacién).

e Dosis: Cologue en nimero la dosis en miligramos de cada uno de los medicamentos
gue sera suministrados al paciente, tenga en cuenta el ajuste por peso.

e Registre cambios en la dosis: En caso de presentarse modificacion de la dosis del
medicamento en el transcurso del tratamiento describalo en la casilla correspondiente
y la fecha en formato dd/mm/aaaa.

CONTROL DE CONTACTOS

La importancia del registro de todos los contactos, radica en el control de la transmision y
su vigilancia. Es importante establecer su infeccion y sintomatologia respiratoria,
estableciendo el descarte o confirmacién de un nuevo caso.

Fecha: Enuncie el dia, el mes y el afio en el cual se realizd6 el censo de los
convivientes.

Nombre completo: Consigne el nombre y los apellidos de cada una de las personas
gue conviven con el paciente.

Edad: Registre la edad y la unidad de medida (afios, meses).

Sexo: Marque con una x el género de cada uno de los convivientes. M: Masculino. F:
Femenino.

Tipo y tiempo de contacto: Tipo de contacto: familiar(registre F: y el parentesco,
laboral, social), y marque con una X si el tiempo de contacto es > 6 < de 6 horas al dia.
Enfermedades preexistentes: relacione si el contacto presenta enfermedades
preexistentes que lo predispongan e incrementen el riesgo de enfermedad tuberculosa
(diabetes, enfermedades inmunosupresoras, farmacodependencia, desnutricion etc)
SR -Sintomatico respiratorio:marqgue con una X, segun corresponda si o no de
acuerdo a la presencia de sintomas respiratorios en cada uno de los contactos del
paciente.

Actividad realizada: Bk 1, Bk 2, Bk 3: Consigne el nimero de cruces reportadas en
cada una de las baciloscopias realizadas a los convivientes en caso de resultar
sintométicos respiratorios.Recuerde que en estos casos es imperante el estudio
microbiolégico con cultivo y PSF.

Cultivo: Escriba el resultado del cultivo en caso de que el conviviente haya resultado
sintomético respiratorio.




LINEAMIENTOS PARA EL
MANE]JO PROGRAMATICO
DE PACIENTES CON
TUBERCULOSIS
FARMACORRESISTENTE

VIVAMOS
sintuberculosis

Todos somos parte de la solucién

e PSF: (Pruebas de susceptibilidad a farmacos). Anote los medicamentos a los que la
cepa resulté resistente.

e Cicatriz de BCG: Verifique la presencia de la cicatriz de BCG 0 antecedente vacunal
por carnet en cada uno de los convivientes. En menores de 5 afios garantice la
vacunacion.

e PPD: Consigne el resultado de la Prueba de tuberculina en milimetros, lectura de las
48 'y 72 horas.

e Rx: Consigne los hallazgos de la radiografia de térax en los casos que se hubiera
solicitado dicha ayuda diagnostica.

e Visitas domiciliarias realizadas:encontrara la relacion de visitas a realizar durante el
tiempo de tratamiento del paciente. Registre si 0 no segun corresponda el cumplimiento
en la realizacién de la visita domiciliaria y si 0 no si el contacto examinado durante la
visita es sintomatico respiratorio. Durante el tiempo de tratamiento se realizaran
minimo 9 visitas domiciliarias.

CARA C: CONTROL MEDICO, BACTERIOLOGICO Y SEGUIMIENTO DE RAFAS -
VALORACION Y SEGUIMIENTO POR OTROS PROFESIONALES DE SALUD

De acuerdo al mes colocar Fecha programada y de realizacion:registra estas fechas en
formato (dd/mes/afio),igualmente la fecha realizada la valoracion.

Profesional que Atiende: corresponde al profesional que atiende segun corresponda el
control médico o de especialista. Para esto es muy importante el sistema de referencia y
contrareferencia.

Resultado de Bk/ Fecha: describir segln corresponda (+),(++), (+++),(-): Negativa y la fecha
en el formato dd/mm/aaaa.

Resultado de cultivo/ Fecha: describir seguin corresponda negativo, positivo, contaminado y
la fecha en el formato dd/mm/aaaa.

Control de peso: Escribir el peso en Kg en cada uno de los controles clinicos realizados
por el personal de salud.

Control de IMC: Calcule el indice de masa corporal de manera trimestral con la siguiente
formula: peso (Kg)/ estatura® (metros)

Control radiol6gico: Describa los hallazgos relevantes en los controles radioldgicos
realizados de manera semestral.

Test de depresion/ansiedad: es sugerido la aplicacion del test de ansiedad y depresion
ante los efectos secundarios de los medicamentos, y la importancia de hacer la referencia
a los profesionales del area de psicologia y psiquiatria.

Audiometria: registrar el resultado y fecha de la audiometria. Es sugerido inicial y cada tres
meses durante la administracion del inyectable.




SIGNOS Y SINTOMAS

Comprende los sintomas y signos mas frecuentes que haya presentado el paciente a partir del
ultimo control o en la actualidad.

TOS: Registrar (+) o (-) de acuerdo a la presencia o ausencia del sintoma, en el tiempo
que ha transcurrido desde el ultimo control.

EXPECTORACION: Si el paciente expectora anotar (+), de lo contrario anote (-).
ANOREXIA: Preguntar al paciente su grado de apetito comparado con el que

tenia en el control anterior, se registra (+), si el paciente a perdido el apetito porcompleto.

ADINAMIA: Para responder (+) o (-), preguntar al paciente si puede ocuparse de sus
labores ordinarios o por el contrario se siente muy fatigado.

SUDORACION: Escribir (+) o (-), de acuerdo con la respuesta del paciente,explicandole
gue no se trata de la sudoracién producida por la temperatura ambiente o por el gjercicio.
DISNEA:Escribir (+) o (-), si el paciente refiere sensacion de "falta de aire”, dificultad para
respirar 0 mantener el esfuerzo respiratorio, agitacion.

HEMOPTISIS: Escribir (+) o (-), si la expectoracibnmuestra sangre fresca procedente del
aparato respiratorio, es importante descartar sangre del tracto digestivo.

DOLOR TORACICO: Escribir (+) o (-), segun refiera el paciente la presencia de dolor
toracico, después del dltimo control, especialmente si este dolor tiene caracteristicas de
dolor pleuritico en los casos con tuberculosis pleural en seguimiento.

CONCLUSION DE LA VALORACION: Registre favorable, estacionaria, Desfavorable.
Favorable: registre si observa un mejoramiento de la condicion clinica, bacteriolégica vy
de los paraclinicos de control.

Estacionaria: registre si la clinica, bacterioldgica y de los par aclinicos de control se
mantienen igual al mes anterior y no existe avance en la mejoria del paciente.
Desfavorable: registre si observa un desmejoramiento de la condicion clinica,
bacterioldgica y de los paraclinicos de control.

SIGNOS DE TOXICIDAD O INTOLERANCIA.

Cologue Sl o NO debajo de cada signo o sintoma de intolerancia a los medicamentos, se debe
tener en cuenta en el interrogatorio si el paciente presenta estas manifestaciones clinicas
durante el consumo del tratamiento para tuberculosis y hacer énfasis si los mismos se han
presentado en la Ultima semana de tratamiento.

Cuando el paciente presente alguno de estos sintomas 0 signos remita de inmediato para
valoracion medica.

Ictericia: La isoniazida, la rifampicina y la pirazinamida pueden causar hepatotoxicidad, la
ictericia puede presentarse por el consumo de cualquiera de estos farmacos, la ictericia
es motivo de valoracion médica inmediata y suspension del tratamiento.

Mareo: Debido a su toxicidad vestibular, la estreptomicina puede ocasionar mareo
inicialmente, es un sintoma de alarma, debe pasarse a valoracion médica.



http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Expectoraci%C3%B3n&action=edit&redlink=1
http://es.wikipedia.org/wiki/Sangre
http://es.wikipedia.org/wiki/Aparato_respiratorio
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e Vértigo: Es un indicador de lesion en el oido medio por los aminoglicésidos requiere
atencion medica.

e Hipoacusia: Es la disminucién de la agudeza auditiva, puede ser causada por los
aminoglicésidos, es importante identificar como en los otros sintomas, si el paciente ya la
tenia antes de iniciar tratamiento, especialmente en personas mayores, en ese caso
valorar si se ha intensificado. Siempre amerita la valoracién médica.

e Tinitus: Puede ser ocasionado por los inyectables, desaparece al suspender el
medicamento.

e Alteraciones visuales: El etambutol es el principal causante de neuritis Optica, puede
causar escotomas centrales y periféricos, disminucién de la agudeza visual y/o
alteraciones en la percepcion de los colores. La isoniazida puede causar también neuritis
Optica aunque con menor frecuencia.

e Convulsiones: Pueden estar asociados a la ingesta de cicloserina

e Vomito, dispepsia, epigastralgianauseas: Los trastornos gastrointestinales pueden
presentarse por la ingesta de medicamentos antituberculosos de primera y segunda linea.
Si sospecha que es otra la causa registrarla en observaciones. Es importante el manejo
sintomatico y preventivo de estas RAFA.

e Diarrea: Causada principalmente por el acido para-amino salicilico (PAS).

e Mioartralgia: Causada principalmente por pirazinamida (relacionada con hiperuricemia) y
las fluoroquinolonas.

e Rash: Puede deberse especialmente a la rifampicina, o a cualquiera de los farmacos
antituberculosos, debe pasarse a valoracion médica todo paciente que presente
manifestaciones alérgicas.

e Polineuritis (neuralgias): La polineuropatia periférica es una de las principales
manifestaciones de toxicidad por isoniazida y la cicloserina, presentan mayor riesgo los
pacientes diabéticos, los consumidores de alcohol y los desnutridos, puede iniciarse
concomitante con el tratamiento antituberculoso la piridoxina oral, como medida
preventiva en estos grupos mencionados, si se sospecha de polineuropatia debe el
paciente ser valorado de inmediato por personal médico.

Tendinitis: puede ser ocasionado por la fluorquinolonas.

e Ideas suicidas: Producidas principalmente por la cicloserina, estar muy atentos a su
presentacion debido a que pueden presentarse sin la presencia de otros sintomas
asociados a la depresion.

e Depresion: Especialmente producida por la cicloserina, interrogar por sintomas como
tristeza, desmotivacion, llanto facil.

e Psicosis: Puede ser ocasionado por la cicloserina y fluoroguinolonas.

PARACLINICOS: Registrar el valor de los paraclinicos solicitados.

CONCLUSION DE REACCIONES ADVERSAS A FARMACOS ANTITUBERCULOSOS
(RAFAS) ** Y MANEJO REALIZADO: registre la conclusion de la valoracion de efectos
secundarios Sin RAFA, RAFA Leve, RAFA Moderada, RAFA Graves y letales.

Letales:Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.




Graves:La reaccibn amenaza directamente la vida del paciente, puede requerir
hospitalizacién. (tromboembolismo pulmonar, shock anafilactico).

Moderadas:La reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar directamente la
vida del paciente, (distonia aguda, hepatitis colestasica).

Leves:Con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto,
generalmente

de corta duracion, no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente, ni
prolongan la hospitalizacion. (Nauseas, diarrea).

VALORACION POR OTROS PROFESIONALES:

Relaciona de acuerdo a los profesionales del area de la salud: Enfermeria,
psicologia/psiquiatria, trabajo social, nutricion fecha y observaciones. Se debe realizar una
valoracion inicial y seguimiento segin se priorice en la frecuencia de la atencion. De
acuerdo a la condicién clinica del paciente algunos profesionales podrian incrementaran la
frecuencia de atencion.

CARA D: SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO TB FARMACORRESISTENTE

e Dosis diaria suministrada:Recuerde Dosis diaria corresponde a la totalidad en
miligramos de todos los medicamentos ordenados en el esquema, registre el numero de
dosis con numeracion consecutiva, NA: No administrado, D: domingos(este dia
descansa el paciente). Finalizado el mes contabilice el total de dosis recibidas y el
acumulado de las mismas.
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RESULTADO DEL TRATAMIENTO (CONDICION DE EGRESO)
Marque el numero correspondiente de acuerdo a las siguientes definiciones:

Tabla 13. Resultado de tratamiento segun tipo de resistencia

de egreso nte aR

Tratamiento
terminado

Paciente que
en la segunda
mitad del
tratamiento
permanecio
con un
minimo de
tres  cultivos
negativos
espaciados
por lo menos
2 meses entre
si

Paciente que
recibié un
esquema de
tratamiento
normado
completo con
mejoria, pero
que no
cumplio el
criterio de

curacion por
falta de
seguimiento

bacteriolégico

Paciente con al

menos cinco
cultivos
consecutivos
negativos

realizados en los
Gltimos 12 meses
de tratamiento,
uno de ellos al
concluir el
tratamiento, con
diferencia entre
ellos de por lo
menos un mes.
El tratamiento
concluye cuando
se ha cumplido
con la duraciéon
(18 meses) y el
nimero de dosis
establecidos
para su esquema
de tratamiento.

Paciente que
recibio un
esquema de
tratamiento
normado
completo con
mejoria, pero

que no cumplié
el criterio de
curacion por falta
de seguimiento
bacteriolégico.

Paciente que
en la segunda
mitad del
tratamiento
permanecio
con un
minimo de
tres  cultivos
negativos
espaciados
por lo menos
2 meses entre
si

Paciente que
recibié un
esquema de
tratamiento
normado
completo con
mejoria, pero

que no
cumplio el
criterio de
curacion  por
falta de
seguimiento

bacteriolégico.

Paciente con
al menos
cinco cultivos
consecutivos
negativos
realizados en
los dltimos 12
meses de
tratamiento,
uno de ellos al
concluir el
tratamiento,
con diferencia
entre ellos de
por lo menos
un mes. El
tratamiento
concluye
cuando se ha
cumplido con
la duracién
(18 meses) y
el nimero de
dosis
establecidos
para su
esquema de
tratamiento.

Paciente que
recibié un
esquema de
tratamiento
normado
completo con
mejoria, pero

que no
cumplio el
criterio de
curacion  por
falta de
seguimiento

bacteriolégico.

Paciente con al
menos cinco
cultivos
consecutivos
negativos
realizados en
los dltimos 12
meses de
tratamiento, uno
de ellos al
concluir el
tratamiento, con
diferencia entre
ellos de por lo
menos un mes.
El tratamiento
concluye
cuando se ha
cumplido con la
duracion (18
meses) y el
nimero de dosis
establecidos
para su
esquema de
tratamiento.

Paciente que
recibio un
esquema de
tratamiento

normado
completo con
mejoria, pero

que no cumplid
el criterio de

curacion por
falta de
seguimiento

bacteriolégico.
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de egreso nte aR

Paciente Paciente enviado Paciente Paciente Paciente

enviado a otra a otra institucién  enviado a otra enviado a otra  enviado a otra

institucion para continuar institucion institucion institucion para

para con el esquema para continuar para continuar  continuar con el

continuar con  de tratamiento. con el con el esquema de

el esquema Consigne el esquema de esquema de tratamiento.
Remiti de nombre de la tratamiento. tratamiento. Consigne el

emitido . L, . .

tratamiento. institucion a la Consigne el Consigne el nombre de la

Consigne el cual fue remitido  nombre dela  nombre de la institucion a la

nombre dela el paciente. institucién ala institucion ala  cual fue remitido

institucion a la cual fue cual fue el paciente.

cual fue remitido el remitido el

remitido el paciente. paciente.

paciente.

Paciente que
fallece

Paciente que
fallece durante el

Paciente que
fallece

Paciente que
fallece durante

Paciente que
fallece durante

durante el tratamiento, y durante el el tratamiento, el tratamiento, y
Fallecido tratamiento, y  tiene como tratamiento, y  y tiene como tiene como
por TB tiene como causa directade  tiene como causa directa causa directa de
causa directa muerte la TB. causa directa  de muerte la muerte la TB.
de muerte la de muerte la TB.
TB. TB.

Paciente que
fallece

Paciente que
fallece durante el

Paciente que
fallece

Paciente que
fallece durante

Paciente que
fallece durante

durante el tratamiento, durante el el tratamiento, el tratamiento,
Fallecido tratamiento, independiente de tratamiento, independiente  independiente
por otra independiente la causa. Escribir independiente  de la causa. de la causa.
causa de la causa. la causa de la de la causa. Escribir la Escribir la causa
Escribir la muerte. Escribir la causa de la de la muerte.
causa de la causa de la muerte.
muerte. muerte.

Paciente al cual se le realiza cambio de clasificacion terapéutica debido al resultado de

PSF .

Cambio de
clasificacion

Mes:Anote el mes en el cual se inicia el esquema de tratamiento y cologue de manera
consecutiva los siguientes meses de tratamiento en la fase intensiva y en la de
continuacion.

Fecha de egreso:Escribir el dia, el mes y el afio en el cual el paciente es egresado del
esquema de tratamiento para drogo resistencia.

Observaciones:En esta columna podra indicar otra informaciébn que crea pertinente y
relevante para este libro de registro y seguimiento de pacientes en esquema de tratamiento
para drogo- resistencia.

Datos de la persona que supervisa el tratamiento:Consignar los nombres y apellidos
completos, el cargo y el teléfono de la persona responsable del suministro del medicamento.
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Evoluciéon pos tratamiento: se relacionan los meses pro trimestres hasta completar 24
meses de seguimiento, se registrara la condicidon clinica: favorable, estacionaria,
desfavorable. Se educara al paciente, ante el inicio de sintomas respiratorios acudir al
médico en fecha no programada. Si durnate el control se observa sintomatologia
respiratoria se realizara Bk y cultivo, en ausencia de esta sintomatologia se obviara su
realizacion.

Seguimiento de contactos: se relacionan los semestres hasta completar 24 meses.
Marque con una X segun corresponda, si se realizo la visita domiciliaria y si hay contactos
sintomaticos respiratorios, registre el numero de sintomaticos, describa si — no segun
corresponda si fueron evaluados bacteriologicamente y si se descarta.

Registro 3. Consentimiento informado aceptacion del tratamiento para

tuberculosis:

Constituye un documento en el cual el paciente certifica que se le brindo
informacion sobre la conducta a seguir, efectos secundarios y demas. Teniendo en
cuenta que se trata de la orientacion terapéutica este consentimiento sera realizado
por el médico - especialista tratante.

Yo: registre el nombre del paciente a quien se brinda la informacién y se solicita el
consentimiento para el inicio de tratamiento.
Residente en: registre el municipio de residencia del paciente.

A continuacion marque con una X y subraye los medicamentos de los cuales se
brinda informacion y registre en otros el nombre del medicamento no incluido en el
listado.

Recuerde que la informacion debe ser clara, precisa, debe incluir una descripcion
de la importancia del uso de multiples farmacos para lograr la curacion, sus efectos
secundarios, como identificarlos, la forma de contrarrestarlos y la importancia de
informar los efectos oportunamente. Se debe resaltar la gratuitidad del
medicamento y la necesidad de que se directamente observado en todas sus
tomas.

Para finalizar el paciente firma el consentimiento y refiere su aceptacion con firma 'y
huella, si el paciente accedié a que un familiar estuviera presente este firmara en
conformidad a la informacion recibida y decisién del paciente. En caso de menores
de edad el padre o tutor firmara el consentimiento informado. Este documento se
conservara en la historia clinica del paciente.



file:///C:\Users\mgarzont\Desktop\Guia%20TB%20FReditable\Registro%203_CONSENTIMIENTO%20INFORMADO%20TRATAMIENTO%20PARA%20TB%20FR.docx
file:///C:\Users\mgarzont\Desktop\Guia%20TB%20FReditable\Registro%203_CONSENTIMIENTO%20INFORMADO%20TRATAMIENTO%20PARA%20TB%20FR.docx
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO DE TB FARMACORRESISTENTE

Yo, , identificado(a) con CC No. , residente en

Declaro  voluntariamente mi  aceptacidén  para  recibir el tratamiento para  tuberculosis
y haber sido informado(a) por el Dr. de las
posibilidades de curacion o fracaso de este tratamiento.

Declaro también, haber sido informado de las reacciones adversas que pudieran presentarse con el esquema
de tratamiento que a continuacion se sefiala: (Marcar con X y subrayar donde corresponde)

LEVOFLOXACINA
OTROS
Especificar:

KANAMICINA 0) CLICLOSERINA ()
CAPREOMICINA 0) PAS. ()
PIRAZINAMIDA 0) ETIONAMIDA ()
MOXIFLOXAGCINA () ETAMBUTOL ()
()
()

Manifiestc mi conformidad para recibirlo en forma regular (sin inasistencias ni abandono), totalmente
supervisado por el personal designado para tal fin, con estricto cumplimiento de las normas de la estrategia
nacional del programa Control de Tuberculosis. También me comprometo a facilitar el examen de mis
contactos. En sefial de conformidad, firmo el presente consentimiento informado.

FIRMA DEL PACIENTE:

NOMBRE
CC.

FIRMA DE TESTIGO:
NOMBRE
CcC.

DOMICILIO

FIRMA DE QUIEN REALIZA EL CONSENTIMIENTO:
NOMBRE

TP, Cargo: IPS:

En caso de menores de edad, el padre o tutor seré quien firme el consentimiento informado. Este documento se anexara a
la Historia Clinica del paciente.

FECHA:
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Registro 4. Libro de registro de casos de TB farmacorresistente: Permite el
direccionamiento, seguimiento y control de los casos desde niveles gerenciales del
programa de las IPS, EPS y entidades territoriales. Corresponde a un formato en
Excel, que trae su instruccion en cada celda que requiera diligenciamiento.

Registro 5. Informe trimestral de deteccién e inicio de tratamiento categoria
IV - casos de TB farmacorresistente: condensa la informacion trimestral desde la
entidad territorial al nivel nacional de la deteccién de casos nuevos y de las PSF realizadas
como base para el desarrollo de indicadores.

Instituro
Informe trimestral de deteccidgn e inicio de tratamiento categoria IV- casos de = Nacional de

Tuberculosis Farmacorresistente m Salnd
Departamentofdistritof :
EPS:
MNombre de la persona qgue diligencia el informe:
Fecha de diligenciamiento del informe: | DIA | MES | ANO |

Informe correspondiente a los casos registrados durante el trimeste:
i " s Y™ s R
1. Ndmers de casos farmacorrasistente canfirmados por el laboratorio durante el trimestra
1.1 Casos nuevos: sin antecedente de tratamiento N 1.2 Casos previamente tratados N

B MDR B MDR
TB XDR TB XDR
Monaorresistencia a Rifampicina Monorresistencia a Rifampicina
Monaorresistencia a otros fArmacos Monorresistencia a otros fArmacos
Polirresistencia Polirresistencia
Total de PSF farmacos de 1ra linea realizadas ‘ | |Total de PSF farmacos de 1ra linea realizadas ‘
Total de PSF farmacos de 2a linea realizadas [ | |Total de PSF farmacos de 2a linea realizadas [

2. Nimero de pacientas gue iniciaron esgquema de tratamients durante el trimestre

Previamente tratados |Previamente tratados con

2.1 Casos confirmados gue inician tratamiento Casos nuevos con medicamentos de medicamentos de Total Casos
primera linea segunda linea

MDR

XDR

Monorresistencla a Rfamplcina

Monorresistencla a otros farmacos

Pollrresistencla

2.2 Casos sospechosos que Inlclan Categorla IV

Total de Casos

2.3 Casas canflrmados que no han Inlclado trataml ento.

Observaclones: (Especificar Ia monorresistencia a otros fArmacos segln cada medicamento, causas de ho inicio de tratamiento)

Firma del responsable
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Este informe debe ser diligenciado por todas las entidades territoriales del orden
departamental, distrital y por las aseguradoras; se debe realizar en original y copia (copia
para la entidad territorial que lo genera y el original MPS) enviando trimestralmente al
Ministerio de la Proteccion Social. Su reporte serd tres meses después de terminado el
trimestre a informar dentro de los diez (10) primeros dias habiles.

Este informe se elabora con base en la informacion de las tarjetas de tratamiento Tb
farmacorresistente, el libro de registro de pacientes, el libro de registro de baciloscopia y
cultivo. Es importante el trabajo en equipo entre los responsables del programa vy
laboratorio.

DATOS GENERALES: registrar la siguiente informacion:

Departamento o Distrito:Nombre del departamento o distrito que realiza el informe.
EPS: Este informe también debe ser diligenciado por la EPS en su poblacién de referencia.

Nombre de la persona que diligencia el informe: Nombre completo de la persona
responsable de diligenciar el informe trimestral de casos y actividades.

Fecha de diligenciamiento del informe:Registrar aqui la fecha en la que se diligencio la
informacion para su envio.

Trimestre que se informa:Registrar el trimestre (marque con una X) y el afio al cual
corresponde la informacién en nimeros arabigos.

INFORMACION SOLICITADA:

1. Numero de casos TB Farmacorresistentes confirmados por el laboratorio durante
el trimestre:

Coloque el numero de casos que han sido detectados en el territorio con una confirmacion
por laboratorio. En los territorios en donde no se realizan pruebas de susceptibilidad a los
farmacos se debera colocar el numero de casos confirmados de su territorio segun el
reporte del LNR — INS o de las entidades que procesaron las PSF.

1.1. Nuevos: sin antecedente de tratamiento: Indique en niumeros arabigos en la casilla
correspondiente al numero total de casos que fueron confirmados por laboratorio y que no
tienen antecedente de haber recibido tratamiento antituberculoso segun la clasificacion de
la resistencia: TB MDR, TB XDR, monorresistencia a Rifampicina, monorresistencia a otros
farmacos y polirresistencia.

Total de PSF de primera linea realizadas:registrar en la casilla correspondiente el nUmero
de pruebas de sensibilidad a farmacos que han sido reportadas al departamento, distrito o
EPS.
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Total de PSF de segunda linea realizadas:registrar en la casilla correspondiente el
nuamero de pruebas de sensibilidad a farmacos que han sido reportadas al departamento,
distrito o EPS.

1.2. Previamente tratados:

Ubique en la casilla correspondiente el nUmero total de casos que fueron confirmados por
laboratorio y que tienen antecedente de haber recibido tratamiento antituberculoso segun la
clasificacion de la resistenciaz TB MDR, TB XDR, Monorresistencia a Rifampicina,
Monorresistencia a otros farmacos y polirresistencia.

Total de PSF de primera linea realizadas: registrar en la casilla correspondiente el
nuamero de pruebas de sensibilidad a farmacos que han sido reportadas al departamento,
distrito o EPS.

Total de PSF de segunda linea realizada: registrar en la casilla correspondiente el
namero de pruebas de sensibilidad a farmacos que han sido reportadas al departamento,
distrito o EPS.

2. Numero de pacientes que iniciaron tratamiento durante el trimestre:

En este punto indicar el total de casos que iniciaron un esquema de tratamiento segun el
tipo de resistencia teniendo en cuenta los siguientes parametros:

Nuevos: en este aspecto indicara los casos que iniciaron el esquema y que nunca
recibieron un tratamiento antituberculoso previo.

Previamente tratados con medicamentos de primera linea: aqui indicara los casos con
un antecedente previo de tratamiento en el que se utiliz6 medicamentos de primera linea de
manera exclusiva.

Previamente tratados con medicamentos de segunda linea: en este punto se ubicaran
los casos que recibieron tratamientos previos en los que se incluian medicamentos de
segunda linea.

2.1 Casos confirmados de que inician tratamiento: teniendo en cuenta lo anterior
registre el total de casos confirmados por laboratorio segun tipo de resistencia en el
trimestre que iniciaron.

2.2 Casos sospechosos que inician categoria IV:indigue el numero de casos
sospechosos que clinicamente, ameritaban el uso de categoria IV.

2.3 Casos confirmados que no han iniciado tratamiento: corresponde al nimero de
casos diagnosticados en el trimestre, que no han iniciado tratamiento.

Observaciones: en este espacio registrar las acciones pertinentes y especificar la
monoresistencia a otros farmacos.




Firma del responsable: Corresponde al nombre claro y firma de la persona responsable
del diligenciamiento de la informacién.

Registro 6. Evaluacion preliminar de tratamiento categoria IV - TB
farmacorresistente a los 6 meses: permite establecer una evaluacion preliminar
de la efectividad de las medidas terapéuticas instauradas para el control de la TB
farmacorresistente confirmada o con alta sospecha que inician tratamiento categoria
IV durante el trimestre.
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Este informe debe ser diligenciado por todas las entidades territoriales del orden
departamental, distrital y por las aseguradoras; (copia para la entidad territorial que lo
generay el original MPS), enviando trimestralmente al Ministerio de la Proteccion Social. Su
reporte serd a los seis meses después de terminado el trimestre a informar dentro de los
diez (10) primeros dias habiles. Es importante anotar que si no se presentan casos durante
el trimestre analizado debe enviarse informe negativo.

Este informe se elabora con base en la informacion de las tarjetas de control de tratamiento
categoria IV - TB farmacorresistente, el libro de registro de pacientes de TB
farmacorresistente y el libro de registro de baciloscopia y cultivo. Es importante mantener
estos registros actualizados con el fin de contar con la informacion requerida.

Incluye los pacientes registrados como casos confirmados de TB farmacorresistente por
laboratorio y excepcionalmente los casos con alta sospechosa(probables) que han iniciado
tratamiento para TB farmacorresistente por condicion clinica determinante.

Para su elaboracion se debe partir de la informacion registrada en el informe trimestral de
deteccion e inicio de tratamiento de casos con TB farmacorresistente, se evalla nueve
meses después de finalizado el trimestre del afio que se va a informar. Por ejemplo, si se
diligencia este formulario al final del cuarto trimestre, los datos se refieren a los pacientes
registrados en el primer trimestre del afio anterior.

DATOS GENERALES: registrar la siguiente informacion:

Departamento o Distrito/ Aseguradora:Nombre del departamento, distrito 6 aseguradora
gue realiza el informe. Este informe también debe ser diligenciado por las aseguradoras en
su poblacion de referencia.

Nombre de la persona que diligencia el informe:Nombre completo de la persona
responsable de diligenciar el informe.

Fecha de diligenciamiento del informe: Registrar aqui la fecha en la que se diligencid la
informacion para su envio.

Informe correspondiente a los casos registrados durante el trimestre:Registrar el
trimestre (marque con una X) al cual pertenecen los casos a analizar y el afio al cual
corresponde la informacion en nimeros arabigos segun corresponda en casos nuevos,
casos antes tratados con medicamentos de primera linea, tratados con medicamentos de
segunda linea (pacientes registrados como casos sospechosos que han iniciado
tratamiento para TB farmacorresistente y casos confirmados de TB farmacorresistente por
laboratorio que se registraron en el informe trimestral de deteccion e inicio de tratamiento
de casos TB farmacorresistente en el trimestre que concluyd hace 9 meses).




INFORMACION SOLICITADA:

Numero de casos detectados en el trimestre:En esta columna informe el nimero de
casos registrados en el trimestre objeto de evaluacion, de acuerdo al grupo de paciente y
tipo de resistencia que presento el paciente, asi como los casos sospechosos que iniciaron
tratamiento categoria IV en ese trimestre.

Numero de Confirmados (casos sospechosos detectados en el trimestre que
cambian de clasificacion): registre en numeros arabigos el tipo de resistencia confirmada
en los casos sospechosos que iniciaron tratamiento categoria IV. Lo ideal es confirmar el
tipo de resistencia del caso que se ha ingresado, sin embargo, existirdn casos que no se
relacionan en esta columna por haberse confirmado su sensibilidad a los farmacos anti TB
0 dificultades para su confirmaciéon por la carga bacilar, la diferencia entre los casos
sospechosos iniciales y los casos confirmados debera ser concordante con los datos de la
columna de cambio de clasificacion de la seccion de Justificacion de no continuar en
tratamiento, cuya causa se describird en las observaciones.

Total de casos confirmados en el periodo evaluado: corresponde a la sumatoria de los
casos inscritos en el trimestre y los casos confirmados.

Seguimiento a 6 meses de tratamiento:

En este grupo de columnas registre los resultados de control bacteriolégico segun tipo de
resistencia y las siguientes columnas que contienen las opciones posibles:

NUumero de casos Negativos:

- Baciloscopia positivo y cultivo negativo:registre en nimeros arabigos el total de casos
gue presentaron baciloscopia positiva y mostraron en el cultivo negativo al sexto mes de
tratamiento.

- Baciloscopia y cultivo negativo: registre en nimeros arabigos el total de casos que
presentaron conversion bacteriolégica demostrada mediante cultivo y baciloscopia
negativos al sexto mes de tratamiento.

NUmero de casos Positivos

- Baciloscopia y cultivo positivo: registre en nimeros arabigos el total de casos que
persistieron con bacteriologia positiva al sexto mes de tratamiento.

- Baciloscopia negativa y cultivo positivo: registre en nimeros arabigos el total de
casos que persistieron con bacteriologia positiva al sexto mes de tratamiento.
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- Desconocido: indique el nimero de casos de los que no se posee la informacion
solicitada.

NUumero de casos en tratamiento: en esta columna informe el total de casos de TB
farmacorresistente confirmados y sospechosos que continlan en tratamiento para TB
farmacorresistente y que corresponden al trimestre que concluyd 6 meses antes.

NUumero de casos que no continuaron tratamiento: en esta columna informe el total de
casos de TB farmacorresistente confirmados y sospechosos que no continuaron en
tratamiento para TB farmacorresistente y que corresponden al trimestre que concluy6 hace
9 meses.

Justificacion de no continuar en tratamiento: en este componente se deben registrar los
casos anteriores que no estan en tratamiento al momento del informe. Se debe identificar la
causa, la diferencia entre casos sera distribuida segun la justificacion.

- Fallecido: aquellos que murieron durante el tratamiento independientemente de su causa.
Registrar causa en observaciones.

- Abandono: los casos que dejaron de recibir tratamiento por mas un mes sin indicaciéon
médica.

- Transferido: aquellos que se enviaron a otra institucion y se desconoce el estado actual
de su tratamiento. Colocar el lugar de la IPS en observaciones.

-Cambio de Clasificacion:aquellos casos sospechosos, que iniciaron tratamiento en
categoria IV por alta sospecha y que sus pruebas de sensibilidad a farmacos
antituberculosos resultaron sensibles, no se logro confirmar la resistencia y que por
decision médica no continuaron en tratamiento categoria IV.

Observaciones:En este espacio se debe especificar situaciones especiales, como:
Describir causas de abandono, lugar de transferencia, cambio de clasificacién por la cual no
continla en tratamiento y toda aquella situacion que amerite ser sefialada en el informe.




Registro 7. Informe anual de resultados de tratamiento categoria IV - TB
farmacorresistente: permite establecer los resultados de tratamiento y medir los
indicadores de seguimiento y éxito terapéutico.

Ubestod ¢ Oden

Minisorso da s Protecci Social Informe anual de resultados de tratamiento Instituto
Repiblica de Colombia ) . . Nacional de
Organizacién categoria IV - TB Farmacorresistente m Swlud
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Departamento/distrite / EP5:

Nombre de la persona que diligencia el informe:

Fecha de diligenciamiento del informe: DIA MES ANO

Informe correspondiente a los casos registrados durante el afio:
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Este informe debe ser diligenciado por todas las entidades territoriales del orden
departamental, distrital y por las aseguradoras, busca determinar los resultados de
tratamiento de la cohorte de casos TB farmacorresistente. Se debe realizar en original y
copia (la copia debe dejarse en la institucion que la genera y el original enviado anualmente
al Ministerio de la Proteccion Social, dentro de los diez (10) primeros dias del mes enero de
cada afio). Es importante anotar que si no se presentan casos durante el afio analizado
debe enviarse informe negativo.

Este informe se elabora con base en la informacion de las tarjetas de control de tratamiento
TB farmacorresistente, el libro de registro de pacientes y Libro de registro de baciloscopia 'y
cultivo de casos farmacorresistentes -Categoria V.

La cohorte analizada debe ser la correspondiente a todos los casos de Thb
Farmacorresistente confirmados bacteriol6gicamente y aquellos casos sospechosos que
iniciaron y continuaron tratamiento, es decir se confirmaron por otros criterios tratamiento
categoria IV de tres afios atras, por ejemplo si elabora el informe en enero de 2011 los
casos de TB farmacorresistencia, analizados deben corresponder a todos los detectados
durante el afio 2008 (24 meses despueés).

DATOS GENERALES: Aqui se debe registrar la siguiente informacion:

Departamento o Distrito o Aseguradora:Nombre del departamento o distrito o
aseguradora que realiza el informe. Este informe también debe ser diligenciado por la
aseguradora en su poblacion de referencia.

Nombre de la persona que diligencia el informe:Nombre completo de la persona
responsable de diligenciar el informe.

Fecha de diligenciamiento del informe: Registrar aqui la fecha en la que se diligencio la
informacion para su envio.

Informe correspondiente a los casos registrados durante el afio:indique el afio de la
cohorte de pacientes TB farmacorresistente a analizar, es decir todos los casos detectados
como sospechosos y confirmados bacteriolégicamente que iniciaron tratamiento para TB
farmacorresistente, de dos afos atras al momento del diligenciamiento del informe.

INFORMACION SOLICITADA: la clasificacion de los casos se efectlia segin grupo de
pacientes y tipo de resistencia, registrando la siguiente informacion:

Numero de casos TB farmacorresistente confirmados por laboratorio: en esta columna
indique el nimero de los casos TB farmacorresistente detectados en el afio analizado, de
acuerdo a la clasificacion de ingreso. Tenga en cuenta que esta columna debe ser
concordante con la columna de total de casos confirmados informados en la evaluacion
preliminar.




Numero de casos confirmados por otros criterios: corresponde a los casos
sospechosos que iniciaron y continuaron categoria IV. Encontrara habilitada solo la celda
de casos sospechosos no confirmados bacteriolégicamente.

Numero de casos TB farmacorresistente que iniciaron tratamiento:en esta columna
registre el total de casos que fueron detectados en el periodo analizado y que iniciaron
tratamiento. Corresponde a la sumatoria de las columnas de Numero de casos TB
farmacorresistente confirmados por laboratorio y NUumero de casos confirmados por otros
criterios.

Numero de Casos con conversion bacterioldgica al 6to mes de tratamiento: indique de
los casos detectados como Th farmacorresistente en la cohorte analizada y que cumplieron
con los criterios de conversion bacteriolégica (al menos dos cultivos negativos con un mes
de diferencia) al estudio bacteriolégico y microbiolégico del los cuatro meses de
tratamiento.

Actualmente en tratamiento:En esta columna se registra el nimero de casos que en
momento de realizar el informe contindian en tratamiento. A la fecha de corte se considera
ha pasado un tiempo estimado para el egreso, continuar en tratamiento indicaria evaluar la
irregularidad del paciente.

Resultado de tratamiento:Corresponde a la clasificacion de la causa de egreso del
paciente acorde a las definiciones establecidas en el cuadro del capitulo de sistema de
informacion que incluye los resultados de tratamiento segun tipo de resistencia a farmacos
y grupo de paciente.

Cambio de Clasificacion:se registra el nUmero de casos sospechosos, que iniciaron
tratamiento en categoria IV por alta sospecha y que sus pruebas de sensibilidad a farmacos
antituberculosos resultaron  sensibles 'y que por decision médica continuaron en
tratamiento como categoria I.

Observaciones: En este espacio se debe especificar situaciones especiales,
las acciones pertinentes y toda aquella situacion que amerite ser sefialada en
el informe.
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Registro 8. Notificacibn de Reacciones Adversas a Farmacos
Antituberculosis (RAFA): permite establecer las principales reacciones adversas
para establecer la vigilancia y estandarizar en el pais los protocolos y algoritmos de
manejo y seguimiento de los mismos. El flujo de este registro sera de las IPS hacia
el programa departamental/distrital de tuberculosis quien consolidara la informacién
pertinente y articulara con el comité y control de medicamentos para la unificaciéon
de manejo de RAFA.
§

Instituta
”—"I b Ficha de Natificacion de reacciones adversasa farmacos antituberculosos [RAFAS) . Nacional de
g:m’ mericana o Saud
de la Salud

Fecha de notificacion: {dd/mm/aaaa)

1. Datos de la institucian de salud

HNormbre Dire ceion
Telefano
Departamento Murnicipio

2. Datos del responsable de la notificacion
Hormbre Cargo

Teléfono E- rnail

3. Datos del paciente
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4.3, Registrelas reacciones adversas registradas y especifique:
Paraclinicos relevante:
Reaccion adversa Fecha de Inicio Fecha final (e A e e = -
Valores Valores dereferencia

5. Farmacos antituberculosos suministrados al paciente
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RAFA Controlada y con secuelas

Fallecido sin relacion a RAFA

6. Otros medi inistrados al (incluye dicacion)
Marque con unaX los ,
Fecha de Via de Sospechoso de RAFA
Medicamento medicamentos antiTB L Fecha final Dosis Fabricante | Numero de lote L
administrados inicio administracion
SI [ NO | Susp
Al retirar los farmacos mejora: Si No,
7. Diagndstico al momento de la prescripcion:
Diagndstico CIE 10:

7. Clasificacion y evolucion de la RAFA
Clasificacdn de la RAFA l:ILeve I:I Moderada I:I Grave I:lLetaI
Remision al suspender el medicamento Si No

No se suspendid Desconcido
Reaparicion de la RAFA al administrar de i No
nuevo el medicamento 1

No Desconcido
Se cambio el esquema de tratamiento Si Nuevo esquema:

No

Si Tratamiento realizado:
Recibi tratamiento para la RAFA No
Requirié hospitalizacion Si N° de dias:

No
Evolucién o desenlace: RAFA Controlada y sin secuelas Fallecido

Obervaciones: Registre las consideraciones para remplazar el medicamento retirado y demas que considere pertinente.

RAFA No controlada

Desconocido

Firma del responsable de la n otificacion:

Cargo
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Este registro consta de 7 componentes, que se relacionan con su contenido a
continuacion:

Fecha de notificacion: registre la fecha en formato dia, mes, afio, corresponde a la
fecha de envié de este reporte a la coordinacién del programa de tuberculosis
departamental ¢ distrital.

1. DATOS DE LA INSTITUCION DE SALUD:

Hace referencia a los datos de la IPS que realiza la confirmacion y manejo de RAFA

Nombre, direccion, teléfono, municipio, departamento.

2. DATOS DEL RESPONSABLE DE LA NOTIFICACION:

Registre nombre, cargo, teléfono y correo electronico de la persona que realiza la
notificacion.

3. DATOS DEL PACIENTE:

Nombres y apellidos completos: registre los nombres y apellidos completos del
paciente.

NUumero de identificacion:registre el nimero del documento con el que se identifica
el paciente.

Tipo de identificacion:seleccione segln corresponda:
CC : cédula ciudadania

CE : cédula de extranjeria

PA : pasaporte

RC : registro civil

Tl : tarjeta de identidad

AS : adulto sin identificacion

MS : menor sin identificacion

NU : nimero unico de identificacién




Fecha de nacimiento: registre el dia, mes y afio de la fecha de nacimiento.

Edad: registre la edad en afios cumplidos. Si es menor de 1 afo, anotar en forma de
fraccion el numero de meses en el numerador y en el denominador 12 (Ej: 7 meses =
7/12).

Unidad de medida de la edad:seleccione meses o0 afios segun corresponda.
Sexo: margue con una X femenino (mujer) o masculino (hombre) segun corresponda.
Peso: registre el peso del paciente en Kg.

Embarazo: marque con una X segun corresponda: Si, No, No aplica (en caso de sexo
masculino).

4. REACCION ADVERSA A FARMACOS ANTITUBERCULQOSOS - RAFAS:

Encontrara una relacién de reacciones adversas, escriba si 6 no segun corresponda
Si esta presente 0 ausente.

4.1. Condiciones concomitantes a la RAFA:

Encontrara una relacion de condiciones concomitantes, escriba si 6 no segun
corresponda si esta presente 0 ausente.

Asi mismo, se relaciona un cuadro que solicita la siguiente informacion:

Reaccién adversa: en esta columna describa la reaccion adversa que presenta el
paciente sin importar su clasificacion.

Fecha de Inicio: registre la fecha de inicio de la reaccion adversa en formato
dd/mm/aaaa.

Fecha final: registre la fecha de finalizacién de la reaccion adversa en formato
dd/mm/aaaa.

Paraclinicos relevantes: relacione los paraclinicos relevantes para la RAFA y
valores obtenidos y los valores de referencia.

5. FARMACOS ANTITUBERCULOSOS SUMINISTRADOS AL PACIENTE:
Encontrara un listado de medicamentos anti TB. Si el medicamento utilizado no esta
en larelacion de favor registre en el espacio de otros el nombre del medicamento.

A continuacion encontrara una columna que solicita que marque con una X los
medicamentos anti TB que se administran al paciente.
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Fecha de inicio: hace referencia a la fecha en que se inicia la administracion del
medicamento.

Fecha final: hace referencia a la ultima fecha en la que se administro el
medicamento.

Dosis: corresponde a la dosis en mg del medicamento seleccionado.

Fabricante: corresponde al nombre del laboratorio fabricante del medicamento.

NUumero de lote:registre numeros y/o letras que permite identificar el lote. Esta
informacion es importante en caso de necesidad de localizar y revisar las
caracteristicas del medicamento en cuanto a aspectos de fabricacion e inspeccion
practicadas durante toda su produccion.

Via de administracion: entiéndase por via de administracion, con la forma de
hacer llegar el medicamento hasta su punto final de destino. Las mas comunes:

1. Via digestiva: en ella se puede registrar via oral, sublingual, gastroentérica y
rectal (la mas utilizada via oral).

2. Via parenteral: en los medicamentos anti TB las vias parenterales de mayor uso
son intramuscular e intravenosa, es importante realizar todos los procedimientos
preventivos necesarios para evitar reacciones locales dado al tiempo de
administracion del inyectable. Otras vias no usadas en medicamentos anti TB
subcutanea, intraperitoneal etc.

Existen otras vias que no son usados en tratamiento anti TB, pero que pueden ser
utilizada en la administracion de otros medicamentos que reciba el paciente entre
ellas tenemos via respiratoria, tépica y trasdérmica.

Sospechoso de RAFA: marque una X segun corresponda Sl, en caso de que el
medicamento relacionado en la fila es sospechoso de la RAFA y NO, en caso de no
serlo.

Suspendido: marque una X segun corresponda Sl, en caso de que el medicamento
relacionado en la fila haya sido suspendido.

6. Otros medicamentos suministrados al paciente (incluye automedicacién):
Encontrara ocho espacios para relacionar otros medicamentos que utilice el
paciente diferente a los anti TB, incluye automedicacion.

En base a cada medicamento registre:
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Fecha de inicio: hace referencia a la fecha en que se inicia la administracion del
medicamento.

Fecha final: hace referencia a la ultima fecha en la que se administro el
medicamento.

Dosis: corresponde a la dosis en mg del medicamento registrado

Fabricante: corresponde al nombre del laboratorio fabricante del medicamento.

NUumero de lote:registre nameros y/o letras que permite identificar el lote. Esta
informacion es importante en caso de necesidad de localizar y revisar las
caracteristicas del medicamento en cuanto a aspectos de fabricacidén e inspeccién
practicadas durante toda su produccion.

Via de administracion: entiéndase por via de administracion, con la forma de
hacer llegar el medicamento hasta su punto final de destino. Las mas comunes vy
usadas en este caso son:

1. Via digestiva: en ella se puede registrar via oral, sublingual, gastroentérica y
rectal (la mas utilizada via oral).

2. Via parenteral:se pueden registrar cualquiera de las vias parenterales:
intramuscular, intravenosa, subcutanea, intraperitoneal, intradérmica etc.

Existen otras vias que pueden ser utilizada en la administracion de otros
medicamentos que reciba el paciente tenemos via respiratoria, topica y trasdérmica.

Sospechoso de RAFA: marque una X segun corresponda Sl, en caso de que el
medicamento relacionado en la fila es sospechoso de la RAFA y NO, en caso de no
serlo.

6. DIAGNOSTICO AL MOMENTO DE LA PRESCRIPCION:

Diagnostico: registre el diagnostico en el momento de atencién de la RAFA
CIE 10: registre el cédigo del CIE 10 del diagnostico realizado

6.1. Condiciones concomitantes a la RAFA: encontramos un cuadro que
relaciona diferentes condiciones previas y concomitante de la RAFA, colocar al
frente de cada condicidn Si, si es preexistente, No, en caso de no estar presente.
Condiciones  enunciadas: convulsion, nefropatia, diarrea, alteraciones
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psiquiatricas,gastritis,neoplasia, farmacodependencia, EPOC, alcoholismo, asma,
diabetes, consumo de cigarrillo, VIH, enfermedad cardio- vascular, hepatopatia,
otra: en este espacio registre cual?.

7. Clasificacién y evolucion de la RAFA:

Clasificacion de la RAFA: se cuenta con 3 casillas correspondientes a la
clasificacion de la RAFA:

Letales:Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

Graves:La reaccion amenaza directamente la vida del paciente, puede requerir
hospitalizacion. (tromboembolismo pulmonar, shock anafilactico).

Moderadas:La reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar directamente la
vida del paciente, (distonia aguda, hepatitis colestasica).

Leves:Con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto,
generalmente

de corta duracion, no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente, ni
prolongan la hospitalizacion. (Nauseas, diarrea).

La valoracion de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada
notificacién, de la duracion e intensidad de la reaccion.

Remisién al suspender el medicamento: marque con una X en la casilla Si, si
remitié al paciente para el manejo de la RAFA 6 no en caso de no remitirlo.

Reaparicion de la RAFA al administrar de nuevo el medicamento: margue con
una X en la casilla Si, si al reiniciar el medicamento reaparece la RAFA 6 No en
caso que no reaparezca.

Se cambio el esquema de tratamiento: marque con una X en la casilla segun
corresponda Si 0 No, en caso afirmativo registre el nuevo esquema en el campo
correspondiente.

Recibi6 tratamiento para la RAFA: registre si, en caso de haber realizado manejo
farmacoldgico de la RAFA, No en caso de no realizarlo. En caso afirmativo, registre
el Tratamiento realizado en el campo correspondiente.




Requirié hospitalizacién: registre si, en caso de haber requerido la hospitalizacién
para el manejo de la RAFA, No en caso de no haberse requerido. En caso
afirmativo, registre el Tratamiento realizado en el campo correspondiente. NUumero
de dias.

Condicion de egreso: registre RAFA controlada y sin secuelas; RAFA controlada y
con secuelas; RAFA No controlada, Fallecido, Fallecido sin relacion a RAFA,
Desconocido.

Observaciones: Registre las consideraciones para remplazar el medicamento
retirado y demas que aspectos que considere pertinente.

Firmay cargo del responsable de la notificacion.
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Registro 9. Lista de chequeo de historia clinica de los pacientes a ser
evaluados por parte del Comité Nacional -Regional de casos especiales de
tuberculosis: permite establecer la documentacion necesaria para el ingreso a
tratamiento.

. ‘a Organizacion . Institute
< P Panamericana :
P de la Salud P Naconal de
O o u Sed
Libertad y Orden Wb Organizacin Mundial de la Salud

LISTA DE CHEQUEO DE HISTORIA CLINICA PARA PRESENTACION A COMITE
DE EVALUACION REGIONAL DE CASOS ESPECIALES DE TUBERCULOSIS

Fecha de revision:

EPS

IPS

Responsable del paciente en la institucién
Apellidos y nombres:

Documento de Identidad

Edad

No. Documento Conforme | Observacion
1 Resumen de Historia Clinica- incluye cuadro de
resumen

2 Fotocopia de tarjeta individual de tratamientos
recibidos

3 Fotocopia de los resultados de baciloscopia (3
altimos)

a Fotocopia de los resultados de cultivos (3

5

6

altimos)

Fotocopia de los resultados de las pruebas de
sensibilidad

Radiografia de torax

Resultado: Aceptado ( ) Rechazado ( ) Pendiente { )

OBSERVACIONES:

1. Si es un caso RAFA, debera adjuntarse la Ficha de Notificacion de RAFA vy el
informe de ACCIONES REALIZADAS.

2. Si es contacto de un caso con TB MDR, documentario con prueba de sensibilidad,
PSF del caso indice y tarfjeta de tratamiento del contacto.

3. Radiografia de t6rax (La ulima no debe tener una antigiedad mayor de cuatro
semanas e incluir tcdas las radicgrafias realizadas con anterioridad).

Firma y sello del Responsable Recepcién y aceptacién del Coordinador
del establecimiento de Salud del Prcgrama de Tuberculosis/
secretaria técnica del comité.
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Registro 10. Libro de baciloscopia y cultivo registro de casos de TB
farmacorresistente:Permite el seguimiento y monitoreo permanente de los casos
ingresados a esquema de tratamiento categoria IV como caso confirmado o
probable de TB farmacorresistente garantizando el seguimiento del manejo integral
del paciente a través del control bacteriologico.

La aplicabilidad de este registro serd a nivel de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud en donde estén ubicados los laboratorios de las Entidades
territoriales del orden departamental y municipal.

Las fuentes de informacion para el adecuado manejo del libro de registro de
laboratorio de los pacientes en esquema categoria IV son las siguientes:

e Tarjeta individual de control de tratamiento de tuberculosis
farmacorresistente.

e Reporte de resultados del laboratorio: baciloscopia, cultivo y pruebas de
sensibilidad de M. tuberculosis a los farmacos antituberculosos (PSF).

Instrucciones para el diligenciamiento:

Diligencie este libro en forma ordenada y clara. Esta indicado el manejo en medio
magnético debido a la extensién de su contenido, para su facilidad encontrara listas
desplegables en la mayoria de las variables descritas.

Datos generales:

e Departamento o Distrito: registre el nombre del departamento o distrito al que
pertenece el laboratorio.

e Municipio: registre el nombre del municipio donde esta ubicado el laboratorio.
¢ Institucion: registre la IPS a la cual pertenece el laboratorio.

e Persona responsable: nombre completo de la persona que diligencia el libro de
registro de laboratorio de casos de tuberculosis farmacorresistente.
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Datos identificacion:

Numero de registro: corresponde al nimero de orden consecutivo del laboratorio.

Fecha de recepcién de la muestra: registre el dia, mes y afio en el cual se recibe la
muestra.
Nombres y apellidos completos: registre los nombres y apellidos completos del
paciente.

Tipo de identificacién: seleccione segun corresponda:
CC : cédula ciudadania

CE : cédula de extranjeria

PA : pasaporte

RC : registro civil

Tl : tarjeta de identidad

AS : adulto sin identificacion

MS : menor sin identificacion

NU : numero unico de identificacion

Numero de identificacion: registre el nUmero del documento con el que se identifica
el paciente.

Fecha de nacimiento: registre el dia, mes y afio de la fecha de nacimiento.

Edad: seleccione la edad en afios cumplidos. Si es menor de 1 afio, anotar en forma
de fraccion el numero de meses en el numerador y en el denominador 12 (Ej: 7 meses
=7/12). Seleccione de la lista desplegable.

Unidad de medida de la edad: seleccione meses 0 afios segun corresponda.

Sexo: seleccione femenino (mujer) o masculino (hombre) segun corresponda.

Ocupacion: corresponde a la actividad econémica o de desempefio de la persona
afectada.

Grupo Poblacional: seleccione el grupo poblacional a que corresponde:
desplazados, poblacién privada de la libertad, habitante de calle, migratorios y otros
Grupos Poblacionales.




Grupo étnico:seleccione el grupo étnico al cual pertenece: Indigena, palenquero,
ROM, afrocolombiano, raizal y otros.

Pueblo Indigena: si en la opcién anterior seleccioné indigena, registre el pueblo
indigena al cual pertenece. Si seleccion otra opcion, registre no aplica.

Régimen de Afiliacion: seleccione a qué régimen de afiliacion al SGSSS pertenece
el paciente: contributivo, subsidiado, pobre no asegurado, régimen especial (policia,
gjército, armada, docentes, ECOPETROL).

Aseguradora: se refiere ala EPS del régimen contributivo o subsidiado a la cual esta
afiliado el paciente o entidad responsable de la seguridad social del mismo. Si es
pobre no asegurado coloque la direccién local de salud responsable del paciente.

Municipio de procedencia: corresponde a la entidad territorial del orden municipal
en el cual reside el paciente.

Barrio/ localidad/vereda/asentamiento: registre el barrio, vereda o localidad de
residencia que permite ubicar la direccién del paciente.

Direccion: registre la direccion completa de residencia permanente del paciente con
el maximo de datos que permitan localizar al enfermo diagnosticado. En zona rural
donde no existe nomenclatura de direcciones, por favor registre las sefales e
indicaciones para ubicar la vivienda de la persona.

Teléfono: registre el nimero telefonico de la vivienda del paciente, en caso de no
contar con linea telefénica en el domicilio se solicitara el nimero de un familiar o un
vecino. Si se cuenta con celular adicionar.

Clasificacion del caso:

Tipo de tuberculosis: seleccione pulmonar o extrapulmonar segun el tipo de
muestra.

Localizacion de la TB extrapulmonar: seleccione pleural, meningea, peritoneal,
ganglionar, renal, intestinal, osteoarticular, genitourinaria, pericardica, cutanea u otra.

Condicion de ingreso segun antecedente de medicamento recibido: seleccione
segun corresponda, Si es un caso nuevo, caso previamente tratado con medicamentos
de primera linea, caso previamente tratado con medicamentos segunda linea, caso
previamente tratado con medicamentos primera y segunda linea o sin informacion.
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Condicion de ingreso: seleccione la ultima condicién de ingreso al esquema
categoria IV: fracaso categoria |, fracaso categoria IV, recaida esquema categoria
I, recaida esquema categoria Il, recaida categoria IV, abandono recuperado
categoria |, abandono recuperado categoria Il, abandono recuperado categoria IV o
Remitido que cumpla alguna de las condiciones anteriores (registraren
observaciones la condicion que cumple el remitido).

Antecedentes de las pruebas de sensibilidad a los farmacos antituberculosos:

Se harealizado previamente pruebas de sensibilidad: seleccione si 0 no segun
corresponda.

Fecha de realizacidn: registre el dia, mes y afio de la fecha de realizacién de las
(PSF). Si no larealizo, registre no aplica.

Reporte de pruebas de sensibilidad realizadas previamente: registre el patrén
de resistencia de cada farmaco. Si no la realizo, registre no aplica.

Diagnéstico de tuberculosis farmacorresistente:

Condicion objeto de la prueba de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos: seleccione la condicién que corresponda al paciente:

1. Paciente que abandona el tratamiento antituberculoso Categoria |

2. Paciente que recae a la enfermedad

3. Paciente con sospecha de fracaso al segundo mes de tratamiento

4. Paciente que fracasa al cuarto mes de tratamiento antituberculoso
Categoria |

5. Paciente que fracasa al sexto mes o al termino de tratamiento antituberculoso
Categoria |

6. Paciente menor de 15 afios

7. Paciente sintomatico respiratorio con tuberculosis diseminada

8. Muestra pulmonar con baciloscopia ( +)

9. Muestra pulmonar con baciloscopia ( -)

10. Muestra pulmonar sin baciloscopia

11. Muestra extrapulmonar con baciloscopia ( +)

12. Muestra extrapulmonar con baciloscopia ( - )

13. Muestra extrapulmonar sin baciloscopia

14. Contacto de caso con resistencia a los farmacos antituberculosos
15. Paciente que fallece con TB

16. Poblacion vulnerable




17.Poblacién de alto riego
18. Sin informacion

Tipo de riesgo: la condicién objeto de la prueba, en las variables 16. Poblacion
vulnerable y 17. Poblacién de alto riesgo que tienen subdivisiones que permiten
establecer el riesgo o vulnerabilidad de la persona enferma:

Poblacion vulnerable: privada de la libertad, escolar, personal de salud,
ancianatos, fuerzas militares y de policia, habitante de calle, desplazada, indigena,
afrocolombiana, fronteriza.

Poblacion de alto riego como: persona que vive con VIH/Sida, otros factores
inmunosupresores (cancer, guemados, trasplantados y tratamiento
inmunosupresor), diabetes, embarazo, EPOC, desnutricion, farmacodependencia
(alcohol, tabaco y drogas).

Baciloscopia:

Fecha de resultado de baciloscopia de diagndstico: registre el dia, mes y afio de
la fecha de realizacion de la baciloscopia.

Resultado de la baciloscopia de diagnostico: seleccione:

Si la lectura de la baciloscopia es menor a 10 bacilos acido alcohol resistentes,
registre el nimero de bacilos

Baciloscopia positivo (+) para BAAR.
Baciloscopia positivo (++) para BAAR.
Baciloscopia positivo (+++) para BAAR.
Baciloscopia (-) negativa para BAAR.

Cultivo, identificacion y pruebas de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos:

Fecha de siembra del cultivo: registre el dia, mes y afio de la fecha de realizacion
del cultivo.
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Resultado del cultivo: seleccione:

Cultivo positivo (___colonias) para BAAR.
Cultivo positivo (+) para BAAR.

Cultivo positivo (++) para BAAR.

Cultivo positivo (+++) para BAAR.

Cultivo negativo para BAAR.

Fecha del resultado de las pruebas de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos: registre el dia, mes y afio de la fecha de realizacion de las PSF.

Metodologia: seleccione la metodologia. Nitrato reductasa, proporciones, Bactec
MGIT 960, GeneXpert, Genotype. Recuerde que las pruebas rapidas no remplazan
el método de proporciones.

Resultados de la prueba de sensibilidad a los farmacos antituberculosos:
seleccione R: sila cepa es Resistente, S: si la cepa es Sensible, NI no interpretable,
NR no realizado, NA: No Aplica, NV: No Viable,C: Contaminado.

Esquema de tratamiento: seleccione segin esquema de tratamiento estandarizado o
individualizado.

Medicamentos incluidos en el esquema de tratamiento definido: registre las siglas
de los medicamentos incluidos en el esquema de tratamiento. Si se medicamentos no
contemplados en los items utilizar para el registro la casilla de otros. Siglas de los
medicamentos: R: Rifampicina, H: Isoniacida, E: Ethambutol, S: Estreptomicina, Z:
Pirazinamida, Eto: Etionamida, Am: Amikacina, Km: Kanamicina, Cm:
Capreomicina, Mx: Moxifloxacina, Lx: Levofloxacina, Cs: Cicloserina, PAS: Acido
Paramino salicilico, Lz: Linezolide, Otro.

Control bacterioldgico al tratamiento:

El seguimiento bacteriol6gico se debe realizar mensualmente por baciloscopia y
cultivo hasta obtener conversion bacteriolégica, definida como cultivos negativos
consecutivos, minimo dos, realizados con 30 dias de intervalo.




Posterior a esta conversion, se realizaran controles por cultivo de manera
bimensual y se continuara con la realizacion de la baciloscopia mensual hasta el
término del tratamiento. En caso de baciloscopia positiva y/o deterioro clinico del
paciente se realizara cultivo sin importar el mes.

Se cuenta con opciones de registro desde el mes 0 hasta el mes 24 de acuerdo al
procedimiento realizado: baciloscopia - cultivo, se registrara fecha de realizacion y
se selecciona el resultado correspondiente. En los meses que no se realice cultivo
de control en la fecha se colocara no aplica y en el resultado se seleccionara no
realizado.

Pruebas de sensibilidad a los farmacos antituberculosos de control
bacterioldgico:

Fecha del resultado de las pruebas de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos: registre el dia, mes y afio de la fecha de realizacion de las PSF.

Fecha de recibido del resultado de las pruebas de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos: registre el dia, mes y afio de la fecha de recibido el resultado de
las PSF.

Metodologia: seleccione la metodologia. Nitrato reductasa, proporciones, Bactec
MGIT 960, GeneXpert, Genotype. Recuerde que las pruebas rapidas no remplazan
el método de proporciones.

Resultados de la prueba de sensibilidad a los farmacos antituberculosos:
seleccione R: si la cepa es Resistente, S: si la cepa es Sensible, NI no interpretable,
NR no realizado, NA: No Aplica, NV: No Viable,C: Contaminado.

Observaciones: En esta columna podré indicar otra informacion que crea pertinente y
relevante para este libro de registro y seguimiento de pacientes en esquema de
tratamiento categoria IV.

Registro 11. Ficha de notificacion al SIVIGILA: constituye la notificacion del
evento en el sistema de vigilancia del pais. Sera incluida en el Protocolo de
vigilancia de tuberculosis faramacorresistente.
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ANEXOS

Resumen de la Historia clinica de sospecha de TB farmacorresistente.
Tarjeta de Tratamiento para TB farmacorresistente

Consentimiento informado aceptacion del tratamiento para tuberculosis
Libro de registro de casos de TB farmacorresistente

Informe trimestral de deteccion e inicio de tratamiento de casos de TB

farmacorresistente.

Anexo 6.

Anexo 7.
Anexo 8.

Anexo 9.

Anexo 10.

Evaluacion preliminar de tratamiento para TB farmacorresistente a los
6 meses

Informe anual de resultados de tratamiento para TB farmacorresistente

Notificacion de Reacciones Adversas a Farmacos Antituberculosis
(RAFA)

Lista de chequeo de historia clinica de los pacientes a ser evaluados
por parte del Comité Nacional -Regional de casos especiales de
tuberculosis.

Libro de baciloscopia y cultivo registro de casos de TB
farmacorresistente




