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U MIISTENO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

= GOBIENG NACIONAL —

RESOLUCIONNo. S 95
De 1| de T o L\o de 2021

Que aprueba la Norma para &l Manejo Clinico del Paciente con Diagndstico de
Tuberculosis Drogoresistente

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que &l articulo 109 de la Constitucidn Politica de la Repdblica de Panama, establece
que es funcidén del Estado velar por la salud de la poblacion, entendida ésta coma
al completo bienestar fisico, mental y social y, el individuo, como parte de la
comunidad, tiene el derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacitén de la salud vy la obligacion de conservara;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario de la
Repablica de Panama, establece que la Direccidn General de Salud Publica es la
instancia técnico-administrativa a la que le comesponde las funciones nacionales de
salud publica, de caracter normativo y regulador,

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1968, cred el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y
rehabilitacidn de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado, y como drgano de la funcion ejecutiva, tiens a su cargo la determinacion y
conduccion de la politica de salud del Gobierno en el pais;

Que el Decreto No.75 de 27 de febrero de 1969, establece al Estatuto Organico del
Ministerio de Salud y sefiala, como parte de sus funciones generales, el mantener
actualizada la legislacion que regula las actividades del sector salud, los
reglamentos y normas para el funcionamiento de los servicios técnico-
administrativos y los manuales de operacion que deben orentar la ejecucion de los
programas en el plano nacional, bajo patrones de funcionamiento de eficiencia
comprobada;

Que la Seccion de Control de la Tuberculosis es la unidad técnica de la Direccion
General de Salud Pablica, responsable de elaborar las pautas y normas tendientes
a la mejora de la salud integral de todos los pacientes diagnosticados con
Tuberculosis en el territorio nacional;

Que la unidad técnica ha elaborado la Norma para el Manejo Clinico del Paciente
con Diagnostico de Tuberculosis Drogoresisiente, a fin de establecer los
lineamientos para la atencion de todos los pacientes con alguna resistencia a la
Rifampicina y drogas de segunda linea, que requieran asistencia en los servicios de
salud, pdblica y privada;

Que |a presente norma ha sido elaborada con la dltima evidencia cientifica en el
manejo de la Tuberculosis Drogoresistente, aportada por la Organizacion Mundial
de la Salud-Organizacidn Panamericana de la Salud {OMS/OPS) y los miembros de
la Comision de Tuberculosis Drogoresistente,

RESUELVE:
Articulo Primero: Aprobar la Norma para el Manejo Clinico del Paciente con

Diagnéstico de Tuberculosis Drogoresistente, que se reproduce en el Anexo | y que
forma parte integral de la presente Resolucion.
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ResoluciénNo, S 95 dge & | g T o de 2021
Que aprueba la Norma para ol Manejo Clinico del Paciente con Diagnéstico de Tuberculosis
Drogoresistante

Articulo Segundo: Sefnalar que la norma aprobada en el articulo primers de la
prasente Resolucion, sera de estricto cumplimiento en lodas las instituciones de
salud, publicas y privadas, a nivel nacional.

Articulo Tercero: La presente Resolucion empezara a regir al dia siguiente a su
promulgacian.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panama,
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947; Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de
1969 y Decreto No.75 da 27 de febrero de 1969,

COMUNIQUESE Y L':I.:IHPLABE._ .
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Anexos

Formulario de referencia y transferencia para ¢l control de tratamiento de Tuberculosis
farmacoresistente.

Formulano de Consentimiento Informado para Paciente con Tuberculosis Resistente a

Drogas.

Solicitud para Diagndstico de Tuberculosis.

Libro de Registro para el Control y Seguimiento de la Tuberculosis Farmacoresistente.
Tarjeta de Registro para ¢l Control del Tratamiento de la Tuberculosis Farmacoresistente.
Decreto Ejecutivo No. 254 de 26 de junio de 2019 “Que crea la Comisién Técnica para la

promocion y recomendacidn de los esquemas estandanzados como especiales de la
Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposiciones”.
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Abreviaturas
Am Amikacina
AZT Zidovudina
Bili + Bilirmubina
CD4 Linfocito CD4 ayudado
Cl Clofazimina
Cm Capreomicina
Cs Ciclosenina
CSS Caja de Seguro Social
Bdq Bedaquiline
DOTS Tratamiento Directamente Observado
Dim Delamanid
E Etambutol
Eto Etionamida
Fq Fluoroquinolona
g Gramos
H Isoniacida
K Kanamicina
Kg Kilogramo
Lfx Levofloxacina
Lzd Linezolid
LCRSP Laboratonio Central de Referencia en Salud Pablica
mg Miligramo
Mix Moxifloxacina
MPL Medicamento de Primera Linea
MDR Multidrogoresistente
MINSA Ministenio de Salud
MSL Medicamento de Segunda Linea
MR Monoresistente
OMS Organizacion Mundial de la Salud
OPS Organizacion Panamenicana de I Salud
PAS Acido Para-amino salicilico
PCTB Programa de Control de Tuberculosis
Pto Proteonamida e
PSD Prueba de sensibilidad a medicamentos o drogas S0
PR Poliresistente
R Rifampicina
RR Resistente a la Rifampicina -~
S Estreptomicing
SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquinda
Tab Tableta
™ Tuberculosis
TB-DR Tuberculosis Drogo Resistente

—————————————— e —
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TB-MDR
TB-VIH

TB-XDR
TGP
TGS
TSH

Tx

La Umdn
VIH
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Tuberculosis Multidrogoresistente

Relativo a doble infeccion Tuberculosis y Virus de Inmunodeficiencia
Humana

Tuberculosis Extensamente Resistente
Transaminasa Glutimica Pinlvica
Transaminasa Glutimica Oxalacética
Hormona Estimulante de la Tirosdes
Tratamiento

Unién Internacional Contra La Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias.

Virus de la Inmunodeficiencia Humana
Pirazinamida
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Introduccién

La lucha contra la Tuberculosis Drogoresistente (TB-DR) exige diagnosticar ¢ investigar
en forma expedita a los pacientes sospechosos por TB-DR realizando oportunamente las
prucbas pertinentes, entre cllas las prucbas moleculares ripidas, BAAR seriados y cultivo
con sus prucbas de sensibilidad (PDS). También se requiere prevenir la aparicion de casos
secundanos, asegurar el diagndstico temprano ¢ iniciar el tratamiento con firmacos anti-
TB de calidad garantizada y el seguimiento oportuno de la tuberculosis drogoresistente.

Es fundamental la participacion del Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica y
la Red Nacional de Diagnostico TB-DR, junto a los servicios de salud en todos sus niveles,
utilizando adecuadamente los métodos de diagndsticos para mejorar la oportunidad en el
diagndstico y la eficiencia en ¢l control de las tuberculosis.

La wberculosis drogoresistente es una amenaza a la Salud Publica en todos los paises.
Panami no escapa de esta realidad. Esta Norma priictica y sencilla ha sido elaborada para
facilitar y optimizar el manejo clinico de este especial grupo de pacientes, ofreciendo
directrices con recomendaciones actualizadas.

La capacidad de respuesta en todas las regiones de salud debe fortalecerse con personal
de salud bien capacitados para asegurar la adherencia y curacién de los pacientes
diagnosticados  siguiendo  las recomendaciones  actualizadas de los  organismos
interacionales.

Todos los profesionales de salud de Panami tienen la obligacién de utilizar y cumplir la
Norma para asegurar la curacion de las personas con estos diagndsticos y evitar la
apancion de nuevos casos.

Pégina 10
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Definicion y Localizacion de Ia Tuberculosis Drogoresistente (TB-MDR).

La tuberculosis drogo resistente se expresa como una manifestacion clinica de la presencia in
vitro de cepas infectantes de Mycobactenum rtuberculosis resistente a uno, dos 0 mas
medicamentos antituberculosos de primera linea (MPL).

a. Mono Resistencia (TB-MR): Es la presencia de cepas infectantes de Mycobactenum
tuberculosis resistente in vitro a un medicamento antituberculoso de pnmera linea (MPL).

b. Poli Resistencia (TB-PR): Es la presencia de cepas mfectantes de Mycobactenium
tuberculosis resistente in vitro a8 mas de un medicamento antituberculoso de pnmera linea
y que no presentan resistencia a [soniacida y a Rifampicina simultincamente.

¢. Multidrogoresistente (TB-MDRY): Es la presencia de cepas infectantes de Mycobacterium
tuberculosis resistentes in vitro al menos a Isoniacida y Rifampicina.

d. Pre-Extensamente Resistente (Pre-XDR): Es la presencia de cepas infectantes de
Mycobacterium Tuberculosis resistente in vitro a Isoniacida y Rifampicina (TB-MDR) con
resistencia adicional a una Fluroquinolona.

c. Extensamente Resistente (TB-XDR): Es la presencia de cepas infectantes de
Mycobacterium muberculosis resistentes in vitro a Isoniacida y Rifampicina (MDR); a una
Fluoroquinolona (Fq) y adicional al menos a un medicamento del Grupo A como
Bedaquilina y Linczohd.

1.1. Localizacién de la TB Drogoresistente.

Determinar la ubicacion de la TB es importante para fines de registro y manejo clinico. En
general, las pautas de trstamiento recomendadas para las formas de tuberculosis
drogoresistente son similares, independientemente de su localizacion. Exceptuando las TB-
SIDA, Tuberculosis del Sistema Nervioso Central (SNC), TB osteo-articular y tuberculosis
extrapulmonar grave.

a. Tuberculosis pulmonar: Afecta ¢l parénquima pulmonar incluye la Tuberculosis
Miliar.

b. Tuberculosis extrapulmonar: Afecta organos distintos a los Pulmones (pleura,
ganglios linfiticos, abdomen, de vias genitourinarias, piel, articulaciones, huesos,
meninges, laringea). La definicién de un caso extrupulmonar con afectacion de vanos
organos se hard por la ubicacion de la afectacién mas grave de la enfermedad
tuberculosa.

Pigina 11
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2. Algoritmos para el Diagnéstico de la Tuberculosis Drogoresistente (TB-DR).

Ante un caso presuntivo de Tuberculosis Drogoresistente se debe seguir este algontmo en las
clasificaciones y grupos de riesgo siguientes:

Recaidas

Pérdida en el seguimiento
Fracasos

Contactos de TB-MDR
Trabajador de la salud
Trabajador de las carceles
Privados de libertad
Diabético

Pacientes con VIH

S T

A todo paciente en que se sospeche Tuberculosis Drogoresistente se le debe realizar
simultincamente las dos prucbas diagndsticas: Baciloscopia, pruebas moleculares (Xpert
Mib/Rif y genotype) y. cultivo con sensibilidad a drogas de primera y segunda linea. Si el
resultado es positivo en la prucba molecular con resistencia a Rifampicina, se refiere al médico
especialista para que prescriba el esquema de segunda linea. Si la prueba molecular da como
resultado resistencia a Isoniacida, se reficre al médico especialista para manejo con drogas de
prmers linca. Al obtener un resultado de la prueba molecular (Xpert) no detectado
Mycobaterium tuberculosis y existe sospecha clinica de micobacterias, enviar muestra para
baciloscopia, la cual, si da como resultado positivo, iniciar tratamiento para micobacterias, se
debe considerar el diagndstico de una micobateniosis mientras llegan los resultados de cultivo,

Cuando se presenta una discrepancia entre ¢l resultado de la prueba molecular y ¢l cultivo a

rifampicina o isoniacida, se debe tomar en cuenta el resultado que sea resistente para instaurar
el esquema correspondiente.

Pagina 12
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Algoritmo # 2, Pacientes con signos y sintomas presuntivos de TB

Pacenle con signos y sinfomas de TB
1
IR
Adulics con bag nesgo de
infecodn por VIH y TB MDR
a n
Recolectar
2 muestras de esputo
& investigar por BK
\ g
T
¥ +
Bk negatvas de las muestras Bk posiva de ol menos 1
2 muesiras musstra
(wm\ ( Teatamiento 1* hn\
o paciente y pruebas Enviar una muestra para
mm ”W”M
Sila de 1B 0 yo adivo.
persiste, conssderar Xpert Interpretar resultndos
o POMR con nueva segin algonimo 1
& muesta, culivo o LPA
A Trater 0 mo Segin crieno
it . cinico. adecur o
U iratamento segun los
resuftadas de laborslono k J
— k 190203 reCE3an0 )
TB: Tuberculosis rH: resistente a isomacida MDR: multirresistente
RR: resistente a rifampicina LiPA: Line probe assay Bk: Baciloscopia

PVVIH: personas viviendo con VIH  VIH: virus de inmunodeficiencia humana

PDMR: prucba de diagndstico molecular ripido

(a) El pais puede ampliar la oferta de Xpert a olros grupos gue prionce segun su situacion

También ingresan a esta rama del algonitmo los pacientes prionzados a investigar con muestras de esputo
inducido, lavado broncoalveolar, aspirado gastrico, y pam el diagndstico de TB extrapulmonar con muestras
de LCR, nddulos y otros tejidos.
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Algoritmo # 3: Paciente con TB rH/RR/MDR diagnosticada

Tratameenio ndradualzado RRMDR & le pacente Tratar segin crteno cinico y
sogin resultados de LiPAsI cumple con el resto de las NoEMas
condiciones. Si no,
odmansirar ratameento
pera TB MOR segin
e o)
Pruebas fenotipecas a FQ y ISU
Adecusr tratamiento segin los resultados
TB: Tuberculosis rH: resistente o isomacids MDR: multiresistente
RR: resistente a nfampicina  LiPA: Line probe assay sl: drogas de segunda linca
FQN: fluoroquinolona ISL: inyectable de segunda linea
> T
/
|
:/I.’
”
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3. Esquemas de Tratamiento de la Tuberculosis Drogoresistente,

Todos los diagnosticos de tuberculosis drogoresistentes tanto de instalaciones de la CSS como del
Ministerio de Salud, deben ser informados al Programa Nacional de Tuberculosis. Luego si s¢ amerita
porgue no cumple con lo estipulado en esta Norma el Programa Nacional de Tuberculosis lo analizara con
la Comisiéon TB-MDR y luego de analisis comunicara al médico especialista tratante las recomendaciones
del caso.

Panama ha avanzado en los dlumos afos en adquisicion de equipos de deteccion molecular. Entre las
técnicas moleculares para incrementar la deteccion de la TB y de la TB-RR/MDR se destaca la del equipo
Xpert-MTB/RIF que puede detectar resistencia a R en un plazo de 2 horas, con una sensibilidad del 95% y
una especificidad del 98% (1,2). Ademds, es mucho mds sensible que la baciloscopia (es positiva hasta en
¢l 70-90% de los casos con baciloscopia negativa y cultivo positivo, pues es capaz de ser positivo con solo
131 bacilos por mililitro de muestra), por lo que también supone un aporte importante en la deteccion
precoz de la Tuberculosis drogosensible, que es necesanio en nuestro pais en donde se estima que solo se
esta detectando alrededor del 60-70% de los casos de Th drogosensibles estimados.

Esta sensibilidad se incrementa alin mas con los cartuchos Ultra que utilizan los equipos de deteccion
molecular (Xpert MTB/RIF), con capacidad de dar la prucba positiva con una carga bacilar de solo 16
bacilos por mililitro de muestra (3). Esta sensibilidad es muy cercana a la del cultive, pero dindonos un
resultado en un plazo de menos de 2 horas, y a la vez un resultado completamente creible respecto o la
resistencia a la Rifampicina, toda vez que mas del 90% se localiza en el gen rpoB.

Con la prucba molecular (GenotypeMTBDRplus (Hain) o ensayo de prucba en linea (LPA, por sus siglas
en ingles Line Probe Assay) se pueden detectar simultineamente mutaciones en los genes que codifican
resistencia a Isoniacida (KatG e InhA) y Rifampicina (rpoB) en un plazo de 6-24 horas (4,5).

Ambas técnicas moleculares pueden realizarse también en muestra directa. Ademis, si s6lo existe mutacion
en ¢l gen inhA, ¢s muy probable que la resistencia a la H sea solo a concentraciones muy bajas del farmaco
por lo que la H podria actuar incluso si se administra a dosis normales (5-10mg/Kg de peso).

Por ¢l contrano, si existe mutacion en ¢l gen katG, el patron de resistencia a H es muy amplio, pero una
parte importante de estos aislados van a ser resistente solo a moderadas concentraciones del farmaco, por
lo que en estos casos la H podria actuar si se administra a dosis elevadas (15-20mg de peso). Solo los
aislados con elevado nivel de resistencias van a ser totalmente resistente a H y esta no va a actuar, pero
parece que este porcentaje ¢s bajo (6-8). Con base a esto s1 no se dispone de un test de sensibilidad
fenotipico que detecte los posibles diferentes niveles de resistencia a H (baja, moderada, alta) (8), se deberd
asociar siempre altas dosis de H a todos los esquemas de paciente con TB con resistencia a H (8-14),

Solo ios pacientes con aislados de M. ruberculosiy que presentan mutaciones en ambos genes katG ¢ inhA
no se justificaria estas altas dosis de H porque suelen conllevar una resistencia total a este farmaco. También
s¢ acumula cada dia mas evidencia de una buena correlacion entre la mutacion en el gen inhA y la
resistencia o Eth/Pth (6,8,9). Ver cuadro de reacciones cruzadas,

Por otra parte, los resultados logrados con otra version de LPA, el denominado GenotypeMTBDRs! (Hain),
version 2, son excelentes y permite detectar resistencia a la fluoroquinolona (FQ- presencia de mutaciones
en genes gyrA y gyrB) y a los farmacos inyectables de scgunda linea (FISL-identifica mutaciones en los
genes s v el promotor eis). T
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La especificidad de este método es supenor al 98% (15-19), tanto para las mutaciones que condicionan la
resistencia a las FQs, como para las de los aminoglicosidos. Esto supone que si el método detecta estas
mutaciones ¢s pricticamente seguro que el aislado serd resistente a estos firmacos. Esta informacion es
muy vilida, pues supone que es casi seguro que estos firmacos no van a ser efectivos en el esquema que
se disefie, por lo que deberia cambiarse o, al menos reforzarse. Aunque la sensibilidad no es tan elevada,
s¢ acerca al 90% con la nueva version de esta técnics, esto supondria que solo un 10 % de los resultados
sensibles por esta técnica (ausencia de mutaciones) podria no serlo. En cualquier caso, la informacion
aportada por ¢l GenotypeDRsl (Hain) version 2 es tan vilida, que se recomienda que sca seguida en el
disedio ¢l esquema de tratamiento (18-19). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ya recomienda que
a todos los casos de TB con resistencia a la Rifampicina se le realice este test (19).

Panami desde ¢l 2018 ha comenzado a utilizar los Esquemas Acortados para los diagnosticos de TB-RR,
sustituyendo la kanamicina por la amikacina en la fase intensiva. Estos regimenes acortados han
demostrado su eficacia en otros paises de bajos recursos (22-38), incluyendo algunos con elevada
prevalencia de infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (28).

Las tasas de curacién de los pacientes de TB-RR/MDR de Panama escasamente llegan al 60% en gran parte
por un elevado nimero de abandonos. Se ha demostrado que lo Gnico que puede incrementar esta baja tasa
de curacidn es la de utilizar regimenes mas acortados y mejor tolerados.

3.1. Cuadro N° 1 - Grupos de Medicamentos de Segunda Linea (21)

MEDICAMENTO ADULTOS
GRUPOS | ANTITB iy Dosis Diaria Dosis méxima
Levofloxacina o Lix 7.5-10 mg/kg 1500mg
800mg (dosis altas
Moxifloxacina Mix 7.5-10 mg/kg utilizando el esquema
acortado)
400mg / diano x 2
Grupo A '
Bedaquilina Bdq Luego 200mg 3 veces x 400 mg
semana X 22 semanas
Linezolid Lazd 10mg/Kg 1.2g
Gruo B Clofazimina Ciz 100mg/dia 100mg
PO B [Cicloserina Cs 10-15 mg/kg 1000mg
Etionamida /
Protiontmids Eto / Pto 15-20 mg/kg 1000mg
Pirazinamida Z 20-30 mg/kg 1500mg
Etmbutol E 15-25 mg/kg 1200mg
Isoniacida a altas "
Grupo C. | dosis INH dosis alta 10-15 mg/Kg 600 mg
Delamanid Dim S0mg 200mg
[ Imipenem / .
n cil ina Ipm/Cln S00mgs.v.bid 1000mg
L % Meropenem Mpm 500mg-1000mg i.v./8hrs 1000mg
e P : WHO. Guia Consolidada en el Trstamiento de Tuberculosis Drogoresistente 2019,
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3.2. Esquema Estandarizado de Tratamiento para Tuberculosis Resistente

Resistente a Isoniacida, (TB-RH), Tuberculosis Resistente a Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-
RR/MDR), Tuberculosis Pre-Extremadamente Resistente (TB-PreXDR) y Tuberculosis
Extensamente Resistente (TB-XDR):

El pais pondra a disposicion dos esquemas estandanzados para el tratamiento de la TB-RR y TB-MDR: ¢l
Esquema Estandarizado Acortado con inyectable y el Esquema Estandarizado Alargado Oral. El médico
especialista debe informar al paciente de ambos esquemas de tratamiento v administrarlo bajo consentimiento
informado. Por favor ver los Anexos.

Aquel paciente que acepte la Administracion del Esquema Acortado con Inyectable debe considerar la
colocacion de catéter venoso central con la intencion de mejorar la adherencia al tratamiento

3.2.1. Esquema Estandarizado Acortado con Inyectable (9-11 meses) con Tuberculosis Resistente a
Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-RR/MDR):

Esta indicado en pacientes con TB RR/MDR que nunca recibieron medicamentos de segunda linea o s lo
recibicron fue por menos de | mes. Este tratamiento también se puede utilizar para TB RR, ¢n nifios y pacientes
con VIH: 4-6 meses Am-M{x-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis alta) / § meses Mfx-Cfz-E-Z

La administracién de este esquema no aplica en las siguientes condiciones:

a. Resistencia confirmada o ineficiencia a los medicamentos utilizados en el esquema acortado, excepto
a isoniacida.

b. Exposicién mayor de un mes a uno o mas de los medicamentos de este régimen acortado.

¢. Intolerancia a uno o méas medicamentos de este esquema acortado o riesgo de toxicidad (ejemplo;
interacciones medicamentosas),

d. Embarazo.

¢. Tuberculosis extrapulmonar.

f.  Cuando no se cuenta con el tratamiento completo al inicio del mismo.

Como este régimen de tratamiento lleva altas dosis de moxifloxacina y clofazimina y, ambos firmacos pueden
producir una prolongacion del segmento QTc en el electrocardiograma, se debe considerar la continuidad de
estos medicamentos si el EKG supera los 450-500 mseg. Por eso el especialista que trata el paciente debe
evaluar la clinica y la interpretacion del EKG del paciente mensualmente.

3.2.2. Esquema Estandarizado Alargado Oral (18-20 meses) con Tuberculosis Resistente a
Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-RR/MDR):

Este esquema serd considerado para aquellos pacientes que, previa consejeria del médico, no acepten el
Esquema Acortado con Inyectable. Se debe administrar cuando se cuenta con el esquema completo de
tratamiento. El esquema consiste en los siguientes medicamentos:

6 meses Bdq-Lix-Lzd-Cfz / 12 a 14 meses Lix-Lzd-Cfz

La Bedaquilina solo se administra por seis meses y debe llevar un control y scguimiento con EKG para
monitorear el segmento QT
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3.2.3. Esquema para los casos con Monoresistencia a Isoniacida;

Se debe sospechar resistencia a Isoniacida o, a cualquier farmaco de primera linea ante el resultado de una
baciloscopia positiva al segundo mes y, es indicacién para ordenar prueba molecular ripida y cultivo con
prueba de sensibilidad. Antes de iniciar el tratamiento con HREZ es esencial que la resistencia a la Rifampicina
quede descartada por los métodos fenotipicos.

Si el paciente inicié tratamiento con esquema de pnimera linea (2RHZE/4RH) y el resultado de la prucba de
sensibilidad (PSD) con resistencia a Isoniacida llega después de los dos meses de tratamiento se debe continuar
con el tratamiento de primera fase (RHZE) por 6 meses. Si la resistencia es en el gen inhA se puede aumentar
la dosis de Isoniacida hasta 15 mg/kg. Si la resistencia es en el gen katG es menos probable que sea eficaz. En
consecuencia, se debe utilizar altas dosis de Isoniacida (miximo 20 mg/kg) segin el nivel de resistencia
reportado por laboratonio.

St la resistencia ¢s en ambos genes (inhA y katG) se debe aplicar ¢l siguiente esquema: 6RZELfx; siempre y
cuando se haya descartado resistencia n Levofloxacina y a Pirazinamida.

Se recomienda la adicion de Levofloxacina a HRZE en los pacientes con Th resistente a Isoniacida con la
excepcnén de las siguientes situaciones:

Cuando no se pueda excluir la resistencia a la Rifampicina

Conocida o sospecha de resistencia a las Levofloxacina

Intolerancia a las fluoroquinolonas

Riesgo conocido o sospecha de aumento del intervalo QT del EKG

Embarazo o durante la lactancia (no es contradiccidn absoluta).

canTe

Estos casos de resistencia a Isonincida deben ser enviados al Programa Nacional de Tuberculosis para ser
evaluados por la Comisidn Drogoresistente y dar las recomendaciones del tratamiento.

3.2.4. Esquema en pacientes con Tuberculosis Pre-Extensamente Resistente (Pre-XDR)
Tuberculosis Extensamente Resistente (TB-XDR):

Para todos aquellos pacientes que hayan fracasado a los esquemas de MDR/RR se le debe iniciar un esquema
que incluya cuatro firmacos nuevos y dos a tres farmacos de apoyo, por si aiin s¢ mantuviese sensibilidad a
alguno de estos medicamentos (9). Los farmacos nuevos son: linezolid, bedaquilina, meropenem, Amoxicilina
con dcido clavulanico y clofazimina. Los fairmacos de apoyo deben ser levofloxacina e isoniacida en dosis
altas.
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La fasc intensiva constaria de cuatro meses (0 hasta 6 meses sino se ha conseguido la negativizacion) y la fase
de continuacion seria de 12 a 14 meses, En la fase de continuacién no seria necesano altas dosis de Isoniacida,
ya que deberia estar negativo y estos firmacos no serian tan utiles. El meropenem y amoxicilina con acido
clavulanico se administraria hasta 6 meses después de negativizar las baciloscopia (9), Si no se cuenta con
meropenem y amoxicilina con acido clavulanico se puede reemplazar con delamanid.

Este régimen cumple con todas las bases que debe tener un tratamiento para la TB (29), pues tiene cuatro
farmacos nuevos, dos con actividad bactericida (linezolid y bedaquilina) (9, 21, 29,30), dos con actividad
estenlizante (9, 21, 29,30), y dos firmacos acompaiantes. Ademas, la levofloxacina seria otro firmaco mis
con actividad bactenicida y esterilizante en ¢l caso que sc tratase de un pre-XDR por resistencia a los
inyectables. Es importante que este esquema tenga todos los fanmacos propuestos incluida la Bedaquilina ya
que sin este firmaco ¢l esquema queda muy débil y con posibilidades de fracasar y ampliar patrén de
resistencias. Todos estos casos deben ser notificados al Programa Nacional de Tuberculosis para presentar a la
Comision Drogoresistente Nacional para las recomendaciones del esquema de tratamiento.

3.2.5. Recomendaciones Generales del Tratamiento Drogoresistente:

2. La respuesta al esquema de tratamiento debe ser monitoreada de forma estricta con los cultivos
mensuales.

b. Para que un paciente con Esquema Estandanzado Acortado con Inyectable se le suspenda la
administracidn del inyectable debe contar con al menos dos cultivos sin crecimiento de Meb.

¢. Para que un paciente pase de la fase intensiva a la segunda fase o de continuacion, debe contar con
al menos dos cultivos negativos al 4, 5 0 6 mes,

d. Para todas las quinolonas la dosis diana debe administrarse en una sola toma al dia.

Para etionamida y cicloserina la dosis es diana. Para mejorar la tolerancia se podria administrar

uno de los medicamentos a dosis completa en la mafana y ¢l otro a dosis completa por la tarde.

Esta forma de administracion del medicamento se puede garantizar en pacientes hospitalizados.

. Todos los pacientes deben recibir pindoxina.

o

La dosis de Piridoxina recomendada es de 50 mg por cada 250 mg de Ciclosenna de la siguiente forma:

- 50 mg diario si estin recibiendo 250 mg de cicloserina por dia.
- 100 mg diano si1 reciben 500 mg de ciclosenina al dia,
- 150 mg diano si reciben 750 mg de ciclosenna por dia, etc.
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3.2.6. Tabla de Reacciones Cruzadas

Pueden existir reacciones cruzadas entre los medicamentos que se utilizan para ¢l tratamiento de la
Tuberculosis Drogoresistente, A continuacion, se presenta un cuadro que resume las principales

reacciones:

Cuadro N°2

Medicamentos

Reacciones Cruzadas

Rifamicinas

Todas las rifamicinas (Rifampicina y rifabutina) ticnen altos niveles
de resistencia cruzada

Isoniacida

Alta resistencia cruzada entre Isoniacida y Ethionamida si estd
presente la mutacidn inhA

Aminoglucosidos y Polipeptidos

Am y Km muy alta resistencia cruzada Am/Km y Cm pueden tener
resistencia cruzada asociada a mutacidn s (no es clara la
implicancia clinica) Estreptomicina baja resistencia cruzada con Am
/KmyCm

Fluroquinolonas (FQ)

Se cree que las FQ tienen resistencia cruzada variable entre ellas,
informacion in vitro sugiere que las FQ de dltima gencracion (Lfx,
Gfx, Mfx) sc mantienen efectivas cuando los de generaciones
previas (Ofx) son resistentes. No se sabe si la informacion in vitro es
de relevancia clinica. Cuando hay resistencia a Lfx (FQ de 3m
generacion), no se sabe si FQ de 4ta generacion (Mfx y Gfx) son
efectivas, por lo que su uso no esta estandanzado, No se sabe si la
resistencia cruzada es completa entre Mfx y Gfx, pero se considera
completa en estudios in vitro. Los laboratonos deben examinar la
resistencia para cada FQ que usen en ¢l programa. Si usan Lfx
examinar Lix deben examinar Lix y no Ofx u otra quinolona.

Tiamidas

Protionamida y Ethionamida tienen resistencia 100%

4. Tratamiento de la Tuberculosis Drogoresistente en Situaciones Especiales,

4.1. Embarazo.

El embarazo no es una contraindicacion para el tratamiento de la TB-DR, pero plantea grandes nesgos para la
vida de la madre y el feto. Toda mujer en edad fértil que curse la enfermedad se le deberd realizar prucba de
embarazo en la evaluacién inicial y recomendar medidas de anticoncepcion. Para el manejo de TB-DR en
mujeres embarazadas debe considerarse como de alto nesgo obstétnco,

Los siguientes son principios generales a tener en cuenta en embarazadas: La mayoria de las pacientes
embarazadas deben iniciar ¢l tratamiento tan pronto como se haga el diagnostico. Sin embargo, dado que la
mayoria de los efectos teratogénicos se producen en ¢l pnimer trimestre, ¢l tratamiento puede retrasarse hasta

el segundo trimestre,
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Retrasar ¢l tratamiento conlleva un niesgo de que la twberculosis avance ripidamente en una paciente
embarazada. La decision de iniciar el tratamiento en el primer trimestre o posponer hasta después del primer
trimestre debe ser acordada con la paciente, su pareja, la familia y ¢l médico, tras el andlisis de los nesgos y
beneficios.

Se debe tratar a la paciente con tres o cuatro medicamentos orales de segunda linea mas Pirazinamida. El
régimen debe ser reforzado con una agente inyectable y otras drogas, segin sea necesario inmediatamente
después del parto.

Se deben evitar los inyectables, recordar que los aminoglucésidos son particularmente toxicos para el feto.
Aunque la capreomicina también tiene riesgo de ototoxicidad, es el de eleccion si hay riesgo de muerte y puede
administrarse tres veces por semana desde el inicio,

Igualmente hay que evitar ¢l uso de la ctionamida, ya que aumenta ¢l riesgo de niuseas y vomitos asociados
con el embarazo, y se han observado efectos teratogénicos en animales.

Todos estos casos de TB-DR y Embarazo deben ser notificados al Programa Nacional para ser analizados por
la Comision Drogoresitente y que la misma dé las recomendaciones de tratamiento.

42. VIH

El vinculo entre la TB-DR y el VIH ha sido imponante desde los primeros informes de la propagacion de la
TB-MDR en pacientes inmunocomprometidos. EI VIH es un poderoso factor de riesgo para todas las formas
de TB y es evidente que los pacientes con VIH son vulnerables a la TB-DR. (13,14).

Los pacientes con VIH avanzado y TB-DR representan un problema especial por la alta mortalidad que
presentan. Ademads, tienen mis frecuencia de enfermedad por micobacterias ambientales. Por todo ello es
imprescindible la integracién de los servicios de TB y VIH para ¢l diagndstico y el inicio oportuno del
tratamiento.

Aplique la prueba de VIH en toda persona que se sospeche de TB o TB-DR al momento que se solicita la
baciloscopia, ¢l cultivo y PSD. A toda persona VIH que sea presuntiva de TB, se le debe enviar la prueba
molecular (Xpert MTB/RIF), baciloscopia y cultivo.

Se deben imiciar los ARV en pacientes con TB-DR/VIH, independientemente del recuento de CD4.

Se debe miciar pnmero ¢l tratamiento para TB y tan pronto como lo tolere, agregar los ARV, generalmente
dentro de las pnmeras dos a ocho semanas de miciado ¢l tratamiento para TB-DR. Se debe administrar
cotrimoxazol a todo paciente con TB/VIH de acuerdo a recomendaciones de ln OMS,

Las evidencias de toxicidad y eventos adversos del co-tratamiento es muy limitada y dificil de determinar.
Existen miltiples eventos adversos relacionados con ambos grupos de medicamentos que se sobreponen. El
seguimiento de estos pacientes requiere la participacion de los expertos en ¢l manejo de VIH y TB-DR. (13).
Por lo que casos con esquemas especiales o cambios de medicamentos deben ser notificados al Programa
Nacional de Tuberculosis y luego ser analizados por los miembros de la comision TB-MDR para las
recomendaciones.

El dptlmme de reconstitucion inmune (SRI) consiste en ¢l aparente agravamicnto de las lesiones por TB al
muncmam: el mivel de CD4 en los pacientes que efectian tratamiento antituberculoso v ARV. No va
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asociado a una reactivacion bactenolégica sino mas bien inmunoldgica, que explica la aparente progresion de
las lesiones. Ocurre en menos del 30% de los casos que reciben tratamiento conjunto y no es indicacion de
suspension de ninguna de las dos terapias. Los pacientes TB-DR/VIH pucden presentar algunas
complicaciones: Hepatitis C y B, mala absorcion de los medicamentos, interaccion medicamentosa, diarrea,
desnutnicion, deficiencia vitaminica ademas de altas tasas de mortalidad.

Algunas interacciones entre medicamentos y drogas se pueden evitar (por ejemplo, bedaquilina y efavirenz:
véase también (19). El medicamento Tioacetazona, que ya no estd en la lista medicamentos generalmente
recomendados para su uso, no deben administrarse a pacientes que sean VIH positivos o cuyo estado de VIH
se desconoce debido al riesgo del sindrome de Stevens-Johnson y necrosis en personas que viven con el VIH.

4.3. Meningitis.

El tratamiento de la meningitis por MDR/RR-TB se guia mejor por la cepa infectante y por el conocimiento

de las propiedades de los medicamentos para la tuberculosis que cruzan la barrera hematoencefalica.
Levofloxacino y moxifloxacino penetran bien en el sistema nervioso central (SNC) (16), al igual que
ctionamida/protionamida, ciclosenina/tenzidona, linezolid ¢ imipenem-cilastatina (17,18).

Las convulsiones pueden ser mds frecuente en nifos con meningitis tratada con imipenem-cilastatina
(meropenem prefenble para casos de meningitis ¥ en nifios). La isoniacida alta y la pirazinamida también
pucden alcanzar niveles terapéuticos en el liquido cefalormquideo y puede ser itil si las cepas son
susceptibles.dcido p-aminosalicilico y ethambutol no penctran bien en el SNC y no deben contarse como
agentes cficaces para la meningitis por TB-MR. La amikacina y la estreptomicina penetran en ¢l SNC sélo en
la presencin de inflamacion meningea. Hay pocos datos sobre la penctracién del SNC de la
clofazimina bedaquiling o delamanid.

4.4, Diabetes Mellitus,

Los pacientes diabéticos con TB-DR estin en riesgo de pobres resultados del tratamiento, ademas que los
medicamentos anti-TB pueden potenciar efectos adversos como disfuncién renal, neuropatia periférica y
acidosis metabolica. Los hipoglucemiantes orales no estan contraindicados con el tratamiento de la TB-DR. En
el caso de la etionamida dificulta ¢l control de los niveles de insulina. La Pirazinamida puede estar asociada a
hiperglucemia y las fluroquinolonas han sido asociadas a episodios de hipoglucemia en pacientes ancianos.
Los niveles de creatinina y potasio deben ser controlados con mas frecuencia, al menos mensualmente tomando
en consideracion los efectos renales de los aminoglucosidos. (13).

4.5. Insuficiencia Renal.

En presencia de insuficiencia renal se recomienda suma prudencia con el uso de tratamiento anti-TB de segunda
linea, deberd ajustarse la dosis segin la depuracion de creatinina menor de 30mg/min 0 en pacientes con
hemodialisis. La dosificacion se basa en ¢l aclaramiento de creatinina del paciente, que es una estimacion de
la tasa de filtracién glomerular o la funcién renal. (13). AR
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4.5.1 CuadroN°3  Ajuste de la Dosificacién de Firmacos (14)

Medicamento Dosis y frecuencia recomendada en pacientes con aclaramiento
de creatinina < 30 ml / min o pacientes con hemodidlisis,

Isoniacida No requiere ajuste de dosis.

Rifampicina No requiere ajuste de dosis.

Pirazinamida 25-35 me/kg por dosis tres veces por semana.

Etambutol 15-25 mg/kg por dosis tres veces por semana.

Amikacina 12-15 mg/kg por dosis de dos o tres veces por semana,

Levofloxacina 750-1000 mg por dosis tres veces por semana

Moxifloxacina No requiere ajuste de dosis.

Ciclosenna 250 mg una vez al dia 0 500 mg/dosis tres veces por semana. (**).

Etionamida/Protionamida No requiere ajuste de dosis.

Linezolid No requiere ajuste de dosis.

Clofazimina No requiere ajuste de dosis.

Amoxicilina/Clavulanato Para depuracion de creatinina 10-Oml/min: 1000mg de Amx/Clv
dos veces al dia; Para depuracion de creatimina<10mb/min, Amox
1000 mg una vez al dia.

Imipinem/Cilastatina Para depuracion de creatinina 20-40 mUmin, 500 mg cada 8 horas.
Para depuracion de creatinina <20 mlU/min, 500 mg cadal2 horas.

Se debe tener precaucion con los inyectables de 2da linea en pacientes con deterioro de la funcién renal debido
a mayor niesgo de ototoxicidad y nefrotoxicidad. En pacientes con didlisis, la dosis debe ser administrada
después de la didlisis,

(**) La conveniencia de las dosis diarias de 250 mg no se ha mblecldo Requiere monitoreo cuidadoso de
posibles signos de neurotoxicidad,

- i {
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4.6, Trastornos Convulsivos.

Algunos pacientes que requicren tratamiento para la TB-DR pueden tener una histona de trastornos
convulsivos. Se debe determinar si el trastomo convulsivo esta bajo control; si no lo esta, hay que
comenzar o ajustar ¢l tratamiento antes de iniciar el tratamiento de la TB-DR. (13).

Evitar ciclosenna en pacientes con trastornos convalsivos activos no bien controlados con la medicacion.
Si la exclosenina es crucial para el tratamiento, administrar ¢l medicamento anticonvulsivo y ajustar segun
sea necesanio para controlar las convulsiones. También la isoniazida a altas dosis tiene riesgo de
convulsiones y se debe evitar en pacientes con esta patologia.

Se debe usar la pindoxina en forma profilictica en pacientes con convulsiones, 10-25mg/dia en los que
reciben isontacida y 25 mg por cada 250 mg de cicloserina por dia. En los casos de mono v poli- resistencia,
el uso de Isoniacida y Rifampicina puede interfenr con muchos de los medicamentos anticonvulsivos, por
lo que las interacciones con otros medicamentos deben ser revisados antes de su uso.

4.7. Trastornos Psiquidtricos.

Es aconsejable que los pacientes psiquistncos sean evaluados por un profesional antes del micio del
tratamiento de la TB-DR para valorar la presencia de algin trastomo. (13). La evaluacion micial tene por
finalidad indagar sobre un trastorno preexistente v establecer un estado con fines comparativos en caso de
que aparezcan sintomas psiquiatricos nuevos durante el tratamiento.

Existe una elevada incidencia de depresion y la ansiedad en los pacientes con TB-DR, a menudo
relacionados con la cronicidad y factores de estrés socioecondmicos relacionados con la enfermedad. El
tratamiento con medicacion psiquittnca, terapia individual y/o terapia de grupo puede ser necesario para
el paciente que sufre de una condicion psiquidtnica o un efecto adverso causado por la medicacion.

El uso de ciclosenina no estd absolutamente contraindicado para el paciente psiquidtneo. Los efectos
adversos pueden ser mas frecuentes en ¢l paciente psiquidtrico, pero los beneficios de su uso pueden pesar
mas que el nesgo de efectos adversos. Se recomienda estrecha vigilancia si la ciclosenina se utiliza en
pacientes con trastomos psiquidtncos.

S. Tratamiento Hospitalario.

El trmtamiento de los pacientes drogoresistentes debe iniciarse a mivel hospitalario y por un médico
especialista. Si el paciente se captod a nivel perifénco, debe ser referido para su evaluacion por el neumdlogo
para definir si el manejo sera ambulatorio u hospitalanio. Si en Ia regidn de salud no cuenta con neumdlogo,
se debera referir a medicing interna o infectologia entrenado en el manejo de estos casos,

Todo paciente con tuberculosis drogoresistente debe ser notificado por ¢l medico a epidemiologia, dentro
de las siguientes dos horas de conocido el caso, en ¢l Formulanio de Notificacion Individual Genérico. En
los hospitalizados, una vez que se estabilice ¢l paciente y se maneje las comorbilidades, serd refendo a lo
red de atencion ambulatoria para que pueda continuar el control y seguimiento.

£~ -1 ! -
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Para ¢l adecuado manejo de los pacientes drogoresistentes, se debe cumplir con lo siguiente:

8

Cuando se diagnostique un caso MDR ¢l médico tratante debe enviar una nota al Programa Nacional
de Tuberculosis informando del caso y solicitando ¢l esquema de tratamiento, en un plazo no mayor de
setenta y dos horas a partir de que se tuvo los resultados de laboratorio (72 horas).

La institucion hospitalaria debe contar con sala de aislamiento o un drea adecuada que garantice el

tratamiento Gptimo del paciente, cumpliendo con los requisitos de control de infecciones pars
establecimientos de salud segin niveles de complejidad.

El manejo hospitalano de la tuberculosis drogoresistente, al igual que la tuberculosis sensible, requicre
que se garantice las medidas para asegurar el control de infeccidn hospitalana (asilamiento adecuado,
renovacion del aire idealmente de 12 recambios de aire por ahora, filtros EPA, luz UV, proteccion
respiratonia del personal de salud).

El control y seguimiento del paciente MDR debe ser mensual por parte del nivel local y por el
especialista,

Se continuard con la atencion hospitalana hasta tanto el centro periférico cuente con el esquema de
tratamiento y se realicen las coordinaciones para el debido recibimiento el paciente.

Los entenios de hospitalizacién de un paciente con TB drogoresistente son los siguientes:

Monitoreo y control de reacciones adversas,
Complicaciones de la TB (hemoptisis, insuficiencia respiratoria, deterioro clinico manifiesto).
Las comorbilidades como la diabetes mellitus no controlada, SIDA avanzado, alcoholismo crénico,
hepatopatias, insuficiencia renal cronica y adiccion a drogas ilicitas.

* Condiciones socioecondmicas que impidan cumplir el tratamiento (personas sin techo o residentes
de dreas de dificil acceso para garantizar ¢l control y tratamiento supervisado).

6. Egreso Hospitalario,

Una vez que el paciente tenga |as indicaciones de egreso; ¢f médico tratante es responsable del llenado y envio
del “Formulario de Referencia/transferencia para el Control del Tratamiento de Tuberculosis Drogoresistente”™
debidamente firmado por ¢ médico especialista tratante,

Toda vez que sea refrendada por la Comision Técnica Nacional, el médico tratante comunicard a la
unidad de atencién primaria, la confirmacion del alta del paciente.

Los hospitales de referencia nacional, los equipos responsables del Programa de Tuberculosis del Nivel
Regional y las unidades de atencion primaria, cumplirdn con las siguientes responsabilidades como
parte del seguimiento para garantizar ¢l tratamiento supervisado en todo el paciente:

I. Coordinar con la unidad de atencidon primana, para ¢l traslado del paciente y la gestion de
medicamentos.

2. El mvel regional debe coordinar con la unidad de atencién primaria, el seguimiento con ¢l
especialista de la unidad de referencia regional o nacional hospitalan
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3. ElCoordinador Regional del PCTB y Farmacia Regional deben coordinar con el Depésito Regional.

4. ElCoordinador Regional del PCTB y Farmacia Regional deben coordinar con el Depésito Regional
de Medicamentos, la entrega de medicamentos al servicio o a la instalacion donde el paciente recibe
el tratamiento.

5. Las unidades de referencia nacional, nivel regional y las unidades de atencién primana, deben
coordinar con ¢l Laboratono Central de Referencia, el seguimiento al procesamiento de las muestras
para Baciloscopia, PCR y cultivos.

7. Tratamiento Ambulatorio,

a. Los pacientes deben acudir a su seguimiento a la instalacién que corresponda (CSS o MINSA)
segun la cercania a su residencia lo que facilita la adherencia del paciente y que se cumpla el
Tratamiento Estrictamente Supervisado. Estd prohibido dar los medicamentos para auto
administrarse. Se deben seguir las medidas del control de infecciones en la atencion de estos
pacientes drogoresistentes. La evaluacion mensual del paciente por parte del especialista es
fundamental para analizar los examenes de laboratorio vy ajustes de dosis de medicamentos
segln el peso del paciente.

b. El tratamiento ambulatorio de la TB-MDR exige un nivel de conocimiento y compromiso de
los integrantes de la institucion de salud que pueda garantizar su tratamiento y seguimiento
clinico y laboratorio estricto bajo las condiciones que exigen las normativas del PNCTB para
asegurar la atencion adecuada.
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Cuadro N° 4

8. Caracteristicas y Efectos Adversos de Medicamentos Antituberculosos de Primera Linea

MEDICAMENTOS L ACTIVIDAD PRESENTACION EFLCTOS MANEIO
NTITUBERCULOSA DOsIS COMUNES NO FRECUENTES
Isoniacida (H) Bactericda de Tabletas de 100y 300 | a.  Neuropatia o Convulssones Dar Pindoxmna
potencia alta mg periférica b Dolor articular, | 50.7Smg cada
Dosis diaria: Smg/kg | b, Hepatitis (40 | ¢ Exantema. dia.
Dosis maxima: ahos en gente ¢ Reacciones
300mg joven que Lupoides.
Via de abusa de e.  Agranulocitosi
sdministracion: oral 5
akcobol 0 £ Psicosis aguda.
padece g Pelagn
hepatitis viral
crémica (Bo €)
¢ S denci
i leargia
Rifampicina (R) | Bactericida Cipsulas de 5300 mg | & Gastrointestina | a.  Insuficiencia 8. Suspender
Jarabe 100 mg/$ mi les: anorexia, renal Rifampicina
Dosis diaria: nduseas, b Trombocitopen ¥ no volver a
10mg. kg vomito in utilizar
Dosis mdxima: b, Dolor ¢, Sindrome tipo
600mg abdominal influenza
Via de ¢ Colestasis 4 Colitis b Antes del
siministracién: ol | 4. Disminucién pseudomembra tratamiento
de la nosa debe
cfectividad de | . Osteomalacia informarse al
anticonceptivos | £ Anemia paciente que
¢ Hemolitica este sintoma
hipoglucemsant | g Choque puede
es orales suceder.
¢ Exantema Tranquilizar
al paciente
Pirarinamida Bactericida de Tabletas de SO0mg A Arnlgias | 2. Sintomas A Aspirima o
(Z) potencia baja Dosis: 15- b.  Hepatitis gastrointestinal anti-
30mg kg/dia L inflamatorio
Dosis maxima: | Smg no esteroddes
Via de b Exantema ]
administracson: oral acetaminofén
¢ Anemia
siderobldstica | b Suspender
Etambatol (E) Bacteriostitica de | Tabletas 400mg a  Neuritis dptica | *  Exanterna Suspender
potencia baja Dosis diaria: 1 8- Artralgias
20mg’kg *  Neuropatia
Dosis maxima; 1.2 gr periférica
Via de *  Trastornos
administracidn: oral. visuales
(excluir otras
causas)
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10. Los Nuevos Medicamentos con Accién Antituberculosa Drogoresistente: Delamanid v
Bedaquilina.

Su solicitud debe estar justificada con el andlisis de cada caso por parte de la Comision Técnica Nacional para
¢l mancjo de pacientes drogoresistente y en coordinacién con ¢l PNCTB.

Cuando se fracasa en el tratamiento de la TB-MDR con drogas de segunda linea, es imperativo realizar solicitar
un cultivo y sensibilidad a todos los medicamentos de primera y segunda linea, condicién apropiada para armar
un esquema individualizado que aumente la probabilidad de salvar la vida del paciente.

Cuando se conozean los resultados de las prucbas de sensibilidad a drogas PSD, los regimenes se deben ajustar
adecuadamente (esquemas MDR individualizados). En caso de que los resultados de las prucbas de sensibilidad

no estén disponibles el régimen de esquema estandarizado de segunda linea, continuard durante todo el curso
del tratamiento.

Delamanid:
Presentacion: Tabletas de 100 mg.

Es un derivado de nitro-dihidroimidazoxazol que inhibe la sintesis del dcido micolico y una potente actividad
in Vitro in vivo contra cepas Th-MDR.

Se utiliza 100mg 2 veces al dia por 24 semanas. El esquema debe contemplar 3 drogas antifimicas més. No se
aconseja wtilizar Bedaquilina y Delamanid en esquemas juntos.

Bedaquilina:

La Bedaquilina tiene buena actividad bactencida desde el dia 4 en adelante. La mas elevada tasa de cultivos
negativos al final del 2do y 6to mes ¢s un indice indirecto de la posible actividad estenilizante de Bedaquilina.
(20)

Se utiliza 400mg dianios por dos semanas y luego 200mg tnsemanales por 22 semanas. Contraindicacion de
uso: Resistencia al Linezolid.

Ambos medicamentos deben tener control estricto con EKG por presentar prolongacion del intervalo QT. No
se debe utilizar junto con Delamanid. En pacientes TB/VIH que estén con TARV (lopinavir/nitonavir) puede
incrementar significativamente la exposicion a Bedaquilina.

No se recomienda iniciar un tratamiento con Bedaquilina en pacientes con lo siguiente, a menos que los
beneficios de bedaquilina superen los riesgos potenciales: Insuficiencia cardiaca; Intervalo QT corregido
utilizando ¢l modelo de Fnidencka (QTcF) > 450 ms (confirmado mediante un electrocardiograma repetido);
Antecedentes personales o familiares de prolongacion congénita del intervalo QT; Antecedentes o existencia
de hipotiroidismo; Antecedentes o existencia de bradiamtmia; antecendentes de Torsade de Pointes,
Administracion concomitante de antibibticos denvados de la fluoroquinolona que tienen un potencial de
prolongacion significativa del intervalo QT (es decir, ganﬂoxacmo moxnfloxacmo y esparfloxacino) o
Hipopotasemia. ; T

—_—Mnn —— e e e e e e
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11, Seguimiento Clinico y de Laboratorio.

Al empezar de tratamiento anti-TBMDR debemos tener: hemograma completo con plaquetas y VES, VDRL,
VIH, prucbas hepdticas completas: transaminasa aspartato alanino transferasa, bilirrubinas, pruebas renales
completas: creatinina, potasio. Prucbas tiroideas completas: T3, T4 ¥ TSH. Glicemia en ayunas, hemoglobina
ghicosilada.

Evaluacién por nutricion y pruebas psicologicas y consulta inicial por Psiquiatra con seguimiento periddico.

Si el paciente es diabético debe indicarse controles de glicemia mensuales y evaluacién por endocrinologia o
medicina interna.

Evaluacién por otorrinolaringologia v prucbas audio métricas al iniciar el tratamiento y de seguimiento
bimensual mientras se esté recibiendo algin esquema con aminoglucosidos inyectables.

Efectuar pruebas de embarazo inicial y de seguimiento segin el caso.
Toda embarazada con TBMDR debe ser evaluada por medico gineco-obstetra, evaluaciones iniciales y de
seguimiento,

Mes Consulta Clinica Frotis = Cultive . PSD TGP, | Creatinin TSH BH
BAAR Hrdl Bl ol IR L
+ Acido K ™
Especialista g‘:‘: drico TPT
I Cada 2 v v v v v v
semanas
2 M v v v v v
~ v v { | v
3 lSJ M v \
4 A E v v
5 L S v v .
E A
7 N L N vV
8 T M v v
9 E E v v
10 N N v cada |cada2 cada2 | cada2
I T v v mes | meses meses | meses
12 E N v v
Hasta cada | cada |cadab
completar mes | mes meses
Tx

Mas prucbas de funcion hepitica y renal, se podrin realizar segin critenio del médico, en cualquier momento
que ¢l estado clinico del paciente lo amente.
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Para pacientes con VIH:

I. Revise los valores de CD4 y carga viral al inicio y luego cada 4 meses.

2. Coordinar con Infectdlogo el inicio del TARV.

3. Pacientes en uso de Cicloserina, deben ser evaluados por el médico psiquiatra, antes iniciar el
tratamiento y segun manifestaciones clinicas en el transcurso del tratamiento.

12. Requisitos de Ingreso al Programa de Tuberculosis en Fairmacovigilancia.
I. Elaboracion de resumen de la historia clinica que detalle los siguientes aspectos:

a. Fecha lo més exacta posible del diagnosticéd inicial de Tuberculosis y del inicio del
tratamiento.

b. Historia detallada de la toma de farmacos de 1* y 2da linea. Esquema de tratamicntos
administrados al paciente, especificando unidad de salud, fechas, tiempo de
administracién y resultados de los BAAR y cultivos en cada uno de los ciclos de
tratamiento recibido. Muy importante resaltar si el paciente recibid el esquema de
tratamiento inicial (2HREZ/4H3R3) y/o wvuelto a tratar bajo estricta estrategia
TAES/DOTS. Indagar si utilizo otros esquemas diferentes al normativo PNCTB
2RHZE/4RH especificar si recibidos farmacos de 2da linea.

¢. Precisar resultados con fechas de la evolucion bactenologica por baciloscopias y cultivo
Responsable: instalacion de salud donde se trata el paciente.

!\l

Realizar pruebas Confirmacion mediante el cultivo y sensibilidad a los medicamentos.
8. Fecha y resultado del cultivo,
Responsable: Laboratorio Central de Referencia y Laboratorio Regional

3. Confirmacion escrita del caso (Hoja de referencia), por parte del Servicio o de la Region de
Salud.
a. Se enviard a la Comisién Técnica Nacional, toda la documentacion
Sustentadora, para revision y tratamiento a Seguir.
Responsable: Servicio donde se trata el paciente.

4. Seleccion del esquema ideal de tratamiento,
a. Dependeri de los antecedentes histdoricos de TB, segin patrdn de caso indice y
modificado si hay PSD.
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5. Llenado del formulario de consentimiento informado,
a. Tanto el tratamiento como la atencidn integral, debe explicarsele al paciente bajo estricta
confidencialidad y evidenciado en ¢l formulario de consentimiento informado,
correctamente firmado por el paciente y agregado al expediente. Ver anexos.

6. Tramites legales.
a. En el caso que el paciente no acepte el tratamiento, se elevard a la autonidad competente
bajo su jurisdiccion, para que establezea por mecanismo legal, ¢l cumplimiento de éste.,

7. Gestion de medicamentos:
a. La gestién de medicamentos antituberculosos es funcion del Departamento de Farmacia,
al igual que la garantia del buen almacenamiento de éstos.

b. Previo envio de la comunicacion por escrito del caso al PCTB y al confirmarse la
viabilidad del tratamiento, ¢l personal responsable hospitalano o regional, iniciard la
tramitacién de los medicamentos en coordinacién con el Programa de Tuberculosis del
mivel central,

¢. No se iniciard tratamiento hasta no tener completo todos los medicamentos del esquema.

8. Seguimiento y control del tratamiento:
a. Durante el transcurso del tratamiento supervisado, el servicio o instalacion de salud
responsable, ademas de registrar dianamente su cumplimiento, debe ingresar al paciente
en ¢l nuevo modulo SISVIG-TB-MDR.

b. Una vez terminado el tratamiento el médico especialista debe elaborar un informe de la
condicion de egreso del paciente y enviarla al nivel local y al PCTB del nivel regional.
El mivel regional a su vez debe enviar este informe al PCTB del mivel central.

¢. Durante los controles con el especialista el paciente debe ser refendo con copia de su
tarjeta de control y seguimiento, como evidencia de cumplimiento estricto del
tratamiento,

13. Comisiéon Técnica para la Promocién y Recomendacion de los Esquemas Estandarizados
Como Especiales de la Tuberculosis Multidrogoresistente: Integrantes, Funciones y

Flujograma.

El Comité de Luz Verde de la Organizacion Panamericana de la Salud /Organizacién Mundial de
la Salud (OPS/OMS) ha recomendado la conformacion de una Comision Multidrogoresistente
(MDR) operativa en misiones que ha realizado al Programa de Tuberculosis desde el 2014. Ante
el aumento de casos TB-MDR por el incremento en los métodos diagnosticos rapidos, con la
introduccion en el pais de los equipos de deteccion molecular (Xpert MTB/RIF), Ia funcién
esencinl de ln Comision estaria en la discusion de todos los casos que estén fuera de la norma
vigente, dando sus recomendaciones de tratamiento, si es ¢l caso y realizar auditorias de casos de
esquemas enviados por los especialistas que no estén normados para controlar csta situacion que
va en perjuicio de los pucientes afectados por Tuberculosis tanto en el Ministenio de Salud como
en la Caja de Seguro Social. _—

ﬁ
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Mediante ¢l Decreto Ejecutivo No, 254 de 26 de junio de 2019 se crea la Comisién Técnica
para la promocién y recomendacion de los esquemas estandarizados como especiales de la
Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposiciones. Este Decreto Ejecutivo fue
publicado en Gaceta Oficial Digital el 27 de junio de 2019 con el No. 28805-B.

El citado Decreto Ejecutivo dispone en su articulo 2 que la Comision estard integrada por:

1. Un (1) representante de la Subdireccion General de Salud de la Poblacion de la Direccién
General de Salud Pablica, del Ministerio de Salud que la presidird.

2. Un(1) representante del Programa Nacional para ¢l Control de la Tuberculosis, de la Direccion
General de Salud Pablica, del Ministenio de Salud, que ejercerd la Secretaria Técnica.

3. Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Complejo Hospitalario Amulfo Anias
Madrid de la Caja de Seguro Social.

4. Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Santo Tomas.

Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Irma Tzanetatos de la 24 de

Diciembre.

Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Amador Guerrero en Coldn.

Un (1) representante de la Sociedad Panamedia de Neumologia.

Un (1) representante de la Sociedad Panamedia de Infectologia.

Un (1) representante de la Sociedad Panamedia de Pediatria.

5"

0.00 3. O

Las recomendaciones para los esquemas de tratamiento de los casos clinicos analizados serdn en base
a votacion de los miembros de la Comisién por mayoria simple. Las reuniones de la Comisidn serin
una vez al mes y si es necesano alguna extraordinana o urgente se convocara a través de la Secretania
Técnica de la Comision

14, Requisitos para Cultivo y Prueba de Sensibilidad a Drogas de 1* v 2da Linea y Transporte
de Muestras de Pacientes Drogoresistentes,

#. Requisitos para cultivo y prueba de sensibilidad a drogas de primera linea y segunda
linea.

Todos los pacientes pertenecientes a grupos de riesgo por TBMDR/RR deben realizarse Culuivo y
Sensibilidad para las drogas de 1* linea con Métodos ripidos modemos: Pruebas Moleculares
(Xpert/Genotype) y los tradicionales, PDs Loweinsten Jensen y Canetti.

1 indican TBMDR/RR _es i ivo realiza i

La OMS recomienda que a todos los casos se le debe realizar cultivo y sensibilidad a drogas de Ira
linca. La meta es el 100% en todos los pacientes nuevos y antes tratados, —
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b. Transporte de muestras de pacientes drogoresistentes,

Para ¢l transporte de muestras de pacientes MDR, se deben seguir las mismas recomendaciones que
para las muestras que no son MDR. La muestra debe venir en un envase apropiado de boca ancha,
transparente, con tapa de rosca, no estéril correctamente cerrado y rotulado con nombre y cedula del
paciente (contenedor primanio), se debe colocar en una bolsa de bioseguridad y aparte colocar la
documentacién o la solicitud de examen. Las muestras se recomiendan venir en un cooler con pads
frios al laboratorio. De no poder procesarse inmediatamente pueden conservarse en refrigeracion de 4-
8°C.

En ¢l caso de las cepas, éstas deben venir en tnple embalaje. En el caso del paciente MDR, debe tenerse
mas cuidado en el manejo del paciente en si y la muestra debe transportarse como cualquier otra
muestra. Lo que si es importante es detallar en la solicitud de examen, que se trata de un paciente MDR
0 con sospecha de MDR para que ¢l Laboratorio de Referencia Nacional en Salud Publica (Instituto
Conmemorativo Gorgas) pueda realizar las prucbas adecuadamente.
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MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
FORMULARIO DE REFERENCIA/TRANSFERENCIA PARA EL CONTROL DEL
TRATAMIENTO DE TUBERCULOSIS FARMACORRESISTENTE

Marque para referencia o transferencia: Referencia [ Transferencia [J Fecha:
Motivo de referenciatransferencia

Establecimiento de origen: Regidn de Salud
Hacia el establecimicnto receptor: Region de Salod
Datos de identificacién del paciente

Nombre  Cédula Edad
Sexoc M F

Domicilso L o
Domicilio para TAES
Teléfono:

Paciente Celuler Familiar

Resistencia a medicamentos: TBMonoR [J T8 PoiR [J T8-RR [J TB-MDR [J TB preXDR [J
TB-XDR

Baciloscopéa inicial 1
Baciloscopéa imicial 2
Técenicas PCR en tiempo Real por Xpert
moleculares LPA
Orros
Cultivo Manual (Medios sdlidos Lowestesn Jensen, Agar,
otro)
Automatizado (Medios liqusdos Bact Alent, MGIT)
Prucha de Pruebas Fenotipicas (Método de las
Susceptibilsdad Proporciones, MGIT)
Prucbas Genotipicas (Hibridacion
molecular)
Biopsia
Rayos X compatible TB
Prucha de VIH
Glicemia
Contacto TB Resistente Regimenes mtermitentes (2 -3 veces por
semana_durante todo el tratamiento)
Fracaso de! retratamiento-Fracaso del Diabética’'co
tratamiento inicial TB Trabajador de la Salud
Paciente con VIH + Dependencia a drogas licitas y no lcitas
Privada/o de libertad Indigente sin estructura social

Condicién de ingreso al Programa de T8
1. Ha recibido medicamentos antiTBde laLines: Si[J No O

Cuiles

2. Ha recibido medicamentos antiTB de 2da Linea: Si [0 No [J

Cuiles

Datos del tratamiento

Fechadeinicio /| 7 ira Fase [0 2aa Fase O Pesoenkg No. de dosis recibidas en ls Unidad

Fechadedltimadosis  /  /  Esquema de tratamiento que recibio (especificar medicamentos y

dosis).
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Esquema Acortado TB-MDR/TB-RR 4-6 meses Am-M{x-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis altas) / § meses Mfx-Cfz-E-Z.

Medicamentos Dosis Formulacitn Peso Peso Peso | Peso Peso|
mg/Kg/dia 30-35Kg | 16-45kg | >70kg |
15-20 mg /Kg'dis S00mg2ml/ 251 3ml |[3adml| 4ml 4ml
Amikacina vial ml
Dosas altas 400mg 1ab lols 151 1502 2
Moxifloxacins tab tah b tab 2tab
Etiomamida / 15-20 mg/Kg/dia 250mg tab 2 2 1 tab b K
Protionamida tab tab tsh
Etambutol 15:25 mg'Kg/dia 400mg 2 2 3 k) 3
tab tab b tab tah
Isoniacida dosis altas | 10 -1S mg / kg / dia 300 mg 1.5tab | | Sab 2 2 b 2
tab tab
Pirazinamida 20-30 my/Kg/dia S00mg 2 3 3 3 4
1ab tab tab tab tab

1da Fase diaria hasta completar 9 a 11 meses (Tratamiento completo) Eliminar el inyectable solamente. CONSULTAR

DUDAS.

1. Esquema Oral TB-MDR/TB-RR Alargado 6 meses Bdg-Lfx-Lad-Clz / 12-14 meses Lix-Led-Clx

Medicamento Dosis Formulacite Peso Peso Peso Peso >70 kg
Mgkgdia 30-35kg 36-45Kg 46-55kg 56-T0kg
Bedaquilina
100mg 4 tabletas X2 Luego 2 L/MYY por
via oral Semanas, tabletas 22 semanas.
500 mg 1.5 b 1.5 tab 2 b 2 tab 2 b
Levofloxacino 510
mg'Kg
600mg < 15 afos <15 afios I tab | ab 1 tab
Linezolid 10mg/kg ajustar con ajustar con
dosis dosis
Clofazmina 100mg al dia 100myg | 1ab I tab 1 b 1 b 1 b

2da Fase diaria hasta completar 15 1 20 meses. Se eliming del esquema la Bedaquilina.

CONSULTAR DUDAS
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15. Control de Infecciones en ¢l Manejo de Casos Drogoresistente.
15.1 Transmisién de la enfermedad:

La wberculosis sensible a los medicamentos y la tuberculosis (TB) drogoresistente (DR) se transmiten de
la misma manera. Al toser, estormudar, hablar o cantar, los pacientes expelen gotas mindsculas (dela$
um) que pueden contener uno o varios bacilos v se diseminan ficilmente por las habitaciones y las
conducciones de aire acondicionado. Al respirar estas gotas penetran con facilidad en las vias respiratorias
con lo que los bacilos llegan hasta los alvéolos pulmonares, infectando las personas. Una habitacion o
estancia bien ventilada consigue eliminar la mayoria de estas particulas.

La tuberculosis no se propaga por: darle la mano a alguien, compartir alimentos o bebidas, tocar la ropa
de cama o los inodoros, compartir cepillos de dientes, besar,

15.2 Medidas de control nosocomial:

Se¢ ha documentado transmision de TB en entomos de atencion médica donde los trabajadores de la salud
y los pacientes entran en contacto con personas que tienen enfermedad tuberculosa, por lo que es necesario
tener un plan de control de infeccién por M. Tuberculosis. En todos los entomos de atencién médica,
particularmente en aquellos donde las personas estin en alto riesgo de exposicion a la tuberculosis ya sea
sensible o resistente, se deben claborar normas y procedimientos para el control de la tuberculosis,
adecudndose a la disponibilidad de recurso con la que cuente cada institucion de salud, ademas de revisar
y evaluar periddicamente su eficacia para determinar las medidas necesarias para minimizar ¢l riesgo de
transmision. El plan de accion debe garantizar lo siguiente;

a. Rapida deteccion de pacientes contagiosos.

b. Precauciones contra microorganismos que se transmiten por el aire.

¢. Tratamiento de las personas con casos presuntos o confirmados de enfermedad tuberculosa,

15.3 Programa de control de infeccién tuberculosa resistente:

El programa de control de infecciones por M. tuberculosis se debe basar en una Jjerarquia de tres niveles
de medidas de control y debe incluir lo siguiente:

Medidas administrativas

Controles ambientales

Uso de equipo de proteccion

.

\

respiratoria

a7 Sl
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15.4 Medidas administrativas:

I. Los controles administrativos son el primer nivel de la Jerarquia y el mas importante. Estan orientadas
a disminuir el riesgo de exposicion y la posibilidad de infectarse. Los controles administrativos
diseflados para la deteccién ripida, el aislamiento, el diagndstico y el tratamiento de los enfermos
tuberculosos son muy importantes.

2, En todos los establecimientos de salud, particularmente los que atienden pacientes con TB. tanto las
politicas como los procedimientos, deben ser desarrollados, revisados y evaluados de manera periddica,
para minimizar el nesgo de transmision del M. Tuberculosis.

3. Estas medidas de control consisten en las siguientes actividades:

b.
¢

Asignar a alguien la responsabilidad del control de las infecciones de tuberculosis en el entomo de
atencion médica.

Hacer una evaluacion del nesgo de tuberculosis en el entomo.
Hacer un plan de control de infecciones de wberculosis por escrito ¢ implementarlo.

d. Garantizar la disponibilidad de los procesos y las prucbas de laboratorio recomendados, y la

notificacion de los resultados.

Implementar pricticas laborales eficaces para el manejo de pacientes que puedan tener enfermedad
tuberculosa.

Garantizar la himpieza, esterilizacion o desinfeccién adecuada del equipo que podria estar
contaminado (p. Ej., los endoscopios).

Educar, capacitar y aconsejar a los trabajadores de la salud, los pacientes y las visitas acerca de la
infeccion y la enfermedad de tuberculosis.

Hacerles prucbas de deteccion y evaluar a los trabajadores en riesgo de exposicion a la enfermedad
de tuberculosis.

Aplicar principios de prevencién basados en la epidemiologia, lo que incluye usar datos sobre el
control de infecciones de tuberculosis relacionadas con el entorno.

Usar afiches y letreros para recordarles a los pacientes y al personal los buenos modales al toser
(cubrirse la boca) y las medidas de higiene respiratona,

Coordinar los esfuerzos entre los departamentos de saludes locales o estatales v los entomos de alto
riesgo donde se proporciona atencion médica y donde se congregan personas.,

Determinacion del riesgo de transmision de tuberculosis segin el drea. Las dreas de mayor riesgo
son: urgencias, unidad de cuidados intensivos, salas de broncoscopias, salas de induccién del
esputo, salas de terapia inhaladora, quirdfanos, laboratorios de microbiologia, salas de autopsias,
plantas de ingreso y consultas externas.

. Identificacién, aislamiento, diagndstico ¢ inicio del tratamiento con la finalidad de evitar las

demoras innecesarias.

Aislamiento respiratorio comrecto de los enfermos con tuberculosis pulmonar o laringea. Los
pacientes deben usar una mascarilla quinirgica mientras estén en zonas comunes para:

1. Atencion breve en consultas ambulatorias.

2. Traslados (incluido el transporte sanitario) entre los centros para la realizacion de pruebas
diagndsticas,

3. Las zonas de esperas en enfermos con sospecha de tuberculosis.

4. Deben restringirse al maximo las visitas y la entrada del personal sanitario en la habitacion.
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0. Programacion de los procedimientos asistenciales al final de la jomada en pacientes con sospecha
de tberculosis o tuberculosis confirmada.
p. Evaluacién de riesgo de transmision de la TB en el establecimiento.

Controles ambientales:

El segundo nivel de la jerarquia es el uso de controles ambientales para prevenir la propagacion y reducir la
concentracion de nicleos de gotitas infecciosas. Esto incluye dos tipos de controles ambientales.

Los controles ambientales primarios consisten en controlar la fuente de la infeccion mediante el uso de
ventilacion por extraccion localizada (p. ¢j., campanas, carpas o cabinas), y en disminuir la
concentracion del aire contaminado y en eliminarlo por medio del uso de ventilacion general.

Los controles ambientales secundarios consisten en controlar el flujo de aire para prevenir que se
contamine el aire de las dreas adyacentes a las salas de aislamiento de fuentes de infeccién transmitida
por el aire. También consisten en limpiar el aire al usar filtros de alta eficacia para particulas en ¢l aire
(HEPA, por sus siglas en inglés) o imadiacion germicida ultravioleta.

Sistemas de ventilacion y circulacién del aire adecuados en las fireas de riesgo de transmision con un
minimo de seis recambios de aire por hora.
2 Habitaciones de aislamiento aéreo correctamente preparadas con presion negaliva, presion diferencial
de 2.5 Pa con el exterior.

Gestion y eliminacion correctas de los residuos generados por los enfermos con tuberculosis.

Disponer de una habitacién de aislamiento aéreo por cada 120 camas, aunque se puede aumentar su
niimero en funcién del nimero de pacientes ingresados por tuberculosis anualmente. En caso de no
disponer de este tipo de habitaciones, todos los pacientes en los que se¢ sospeche o se confinme una
tuberculosis deberin llevar una mascarilla quinirgica. Ademas, se les debe instruir en cambiarla si se
humedece. También deberin observar medidas higiénicas basicas como taparse la boca con un paiuclo
de un solo uso al toser cuando no llevan méascara.

Limpieza y desinfeccion del matenal critico, semicritico y no critico sin adoptar medidas adicionales,
excepto para los broncoscopios, que se han asociado a brotes de tuberculosis nosocomial. En estos
aparatos debe emplearse un desinfectante de alto nivel, tras una buena limpieza para retirar la materia
organica, Tanto en el domicilio como en el hospital, la limpicza y desinfeccion de los dormitorios v de
los materiales utilizados por los pacientes se realizard siguiendo los procedimientos generales, no siendo
necesanio adoptar medidas adicionales. La ropa de cama o personal y los objetos de aseo y comida no
transmiten la enfermedad.
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Uso de equipo de proteccion respiratoria:

El tercer nivel de la jerarquia es ¢l uso de un control de proteccion respiratona. Esto consiste en el uso de

equipo de proteccion personal en situaciones que presenten un alto nesgo de exposicion a la enfermedad de
tuberculosis,

El uso de equipo de proteccion respiratona puede reducir mds el riesgo de exposicion de los trabajadores de la
salud a nucleos de gotitas infecciosas que hayan sido expulsadas al aire por un paciente con enfermedad de
tuberculosis contagiosa. Para reducir ¢l riesgo de exposicion se pueden tomar las siguientes medidas:

a. Implementar un programa de proteccidn respirtoria
b. Capacitar a los trabajadores de la salud en proteccion respiratoria; y
¢. Educar a los pacientes acerca de la higicne respiratonia y la importancia de tener buenos modales al toser.

1. Medidas de proteccién individual,

Equipos de proteccion individual para prevenir la inhalacion de particulas infecciosas. Son medidas
complementarias a emplear cuando ¢l nesgo de contagio no puede controlarse mediante medidas organizativas.
Los trabajadores expuestos a enfermos con tuberculosis deben utilizar respiradores tipo FFP3, homologados
segin las normas panamedas, que deberdn emplearse en las siguientes circunstancias:

. Realizacidn de broncoscopias, técnicas de induccion de esputo, aspiracion de secreciones o tratamientos
acrosolizados, en pacientes sospechosos o diagnosticados de tuberculosis.

b. Autopsias de pacientes con clinica sugestiva de tuberculosis o tuberculosis confirmada.
¢. Drenaje de abscesos tuberculosos.
d. Traslados en ambulancia de estos pacientes.

¢. Entrada en las habitaciones de aislamiento, los pnmeros quince dias de tratamiento correcto
(prefenblemente con TDO).

£ Laboratorios que procesan muestras para la identificacién de micobactenias

1. Las medidas preventivas en los trabajadores sanitarios son:

a. Formacidn continua de los trabajadores sanitanios, centrada especialmente en la identificacion de los
signos y los sintomas de tuberculosis, sus mecanismos de transmision y la prevencitn de la enfermedad.

b. Los trabajadores sanitarios con algin tipo de inmunodepresion deben ser destinados a zonas de bajo
nesgo de infeccidn tuberculosa,

¢. Los trabajadores sanitarios con sospecha de tuberculosis deben ser evaluados diligentemente y no se
reincorporardn al trabajo hasta que se haya descartado dicho diagndstico o bien hasta que haya
constancia escnita de que ha respondido al tratamiento y ya no son infecciosos.

d. Debe realizarse sicmpre ¢l antibiograma para investigar la aparicion de resistencias.

¢. Los médicos responsables de estos pacientes se encargarin de pautar el tratamiento correcto y de
efectuar el estudio de contactos del trabajador.

3. Manejo del paciente en el hospital:

Los pacientes con sospecha de tuberculosis pulmonar o laringea deberian estar el menor tiempo posible en
CONtActo Proximo con olros pacientes o personas en los centros de atencion de la salud. Estos deben minigizar -~
¢l iesgo de transmision y solo proponer el ingreso hospitalario en casos estrictamente necesarios o4 noes
posible el aislamiento domicihario. - ah \&
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Un paciente con sospecha de tuberculosis o tuberculosis confirmada se considera que es contagioso en
cualquicra de estas dos situaciones:

a. Tose espontaneamente o durante la induccion de €Sputo 0 presenta una baciloscopia

b. positiva,

¢ No esta recibiendo tratamiento, acaba de empezario 0 & pesar de la medicacion no presenta
d. una mejoria clinica o bacteriolgica.

Sin ctqhmo. hay otros parametros que pueden hacer sospechar que un paciente puede ser contagioso como la

extension de la enfermedad, la presencia de lesiones cavitadas en la radiografia de t6rax, el grado de positividad

de la baciloscopia, la frecuencia ¢ intensidad de la tos, la probabilidad de una tuberculosis resistente al

tratamiento, asi como la naturaleza y circunstancias del caso indice.

Por el contranio, se considera que deja de ser contagioso si:

a.  Hay una mejoria clinica del paciente

b. Cumple tres semanas de tratamiento estandar correcto y/o

<. Se consiguen tres baciloscopias de esputo negativas en intervalos de hasta 24 horas de forma consecutiva
y al menos uno recogido por ls maiana,

La sola negatividad de la baciloscopia de esputo no significa que el paciente no sea contagioso. Se han descrito

hasta un 17% de casos secundarios asociados a pacientes con tuberculosis pulmonar y baciloscopia negativa

mediante técnicas de biologia molecular,

Los criterios de aislamiento aéreo son producto del consenso, asi como también ¢l momento adecuado en que
se puede levantar este aislamiento.

Criterios para iniciar ¢l aislamiento aéreo:

I. Presencia de sintomas y signos clinicos ¢ infiltrados apicales o lesiones cavitadas en la radiografia de
1orax.

2. Paciente diagnosticado de tuberculosis pulmonar que abandona la medicacion en la fase inicial o con
cumplimiento incorrecto, hasta que se disponga de una baciloscopia.

3. Nifios con lesiones pulmonares cavitadas.

4. Paciente diagnosticado de tuberculosis extrapulmonar, pero con signos o sintomas respiratlonos.

Criterios para finalizar ¢l aislamiento aéreo:

1. No se confirma el diagndstico de tuberculosis segin:
a. Dos baciloscopias de esputo espontinco de dos dias distintos, con resultado negativo.
b. Una sola baciloscopia de esputo (obtenida por induccion, fibrobroncoscopia o de tubo
endotraqueal) negativa

¢. Dos cultivos negativos en un intervalo de un mes en paciente con tuberculosis multirresistente,
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D. Medidas de aislamiento domiciliario.

El paciente en aislamiento domiciliano debe ser instruido en el mecanismo de transmisién de la enfermedad
para lograr la maxima colaboracion en las medidas higiénicas a adoptar, Al igual que en el hospital, ¢l método
mas sencillo de prevencion de la diseminacion bacilar consiste en taparse la boca con un paduelo de un solo
uso al toser o estomnudar. Ademas, se procurard que el paciente permanezca en una habitacion soleada y bien
ventilada. Los pacientes emplearin una mascarilla quinirgica en ¢l momento de salir al extenor, genemimente
hasta la negativizacion del esputo.

16. Mancjo de Contactos de Pacientes con Tuberculosis Drogoresistente.

El estudio de contactos son las acciones dirigidas para diagnosticar personas infectadas o enfermas, que han
estado en contacto con pacientes con tuberculosis.

Debe cumplirse con las Normas de captacion de sintomaticos en las Visitas domiciliarias tanto en la
tuberculosis sensible como resistente a farmacos, debe realizarse:

1. Evaluacion micial por el medico de los contactos TB.MDR (investigacion de contactos) con historia
clinica completa y exploracion fisica
2. Identificacion y referencia de casos presuntivos
3. Registro de todos los contactos y seguimiento clinico mensual de los contactos con todas pruebas
diagnosticas necesanas para cortar la transmision incontrolada de cepas resistentes
4. Educacion a todo el nicleo familiar sobre el TAES, medidas de prevencion y control de TB
Por contactos estrechos de los enfermos de tuberculosis drogoresistente se entiende a las personas que viven
con la persona con TB-MDR comparten muchas horas bajo ¢l mismo techo,

Los estudios de cohorte de casos TB-MDR indican que los contactos estrechos de los enfermos TB-MDR que
contraen tuberculosis activa presentan en la mayoria de los casos una forma de tuberculosis resistente también.

Por lo tanto, la investigacion de contactos de un caso TB-MDR debe ser una pnondad y el estudio de los
contactos TB extensamente resistente es una emergencia pam el equipo de salud, deben tener un Mguroso
seguimiento,

En la identificacion de los casos contactos estrechos hay que evaluarios para saber si tienen tuberculosis activa,

si existe una alta sospecha se debe realizar cultivo, mientras se esperan los resultados puede comenzarse un
tratamiento empinco basado en el perfil de resistencia del caso inicial.

Debemos como programa detener la propagacion de las micobacterias resistentes en las comunidades y de
tratar la tuberculosis resistente en sus estadios tempranos.  El tratamiento apropiado de estos casos reduce la
morbilidad y mortalidad, asi como la amplificacién incontrolada.

El estudio de los contactos es probablemente una de las tareas mas Gtiles y eficientes a nivel de la atencién
pnimaria, esos son los servicios mis cercanos al hogar de los enfermos.

Se les debe practicar por lo menos un PPD por lo menos a los contactos menores de 15 afios y una mdnomlh
de torax en todas las edades. Ademis, a los que tengan sintomas respiratorios se les debe solicitar por lomenos N
dos baciloscopias con cultivo de la expectoracion. / N\
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El diagndstico de la tuberculosis es mas dificil en los nifios que en los adultos.
Hay que sospechar Tuberculosis resistente a firmacos en los nifos con tuberculosis activa:

a, Un nifio que es contacto estrecho de un enfermo TB-MDR

b. Niflos con wberculosis bacteridlogicamente comprobada que no responden a los medicamentos de
primera linea administrados bajo supervision estricta,

La sintomatologia en nifos con tuberculosis es inespecifica, por ejemplo, tos cronica o sibilante, bajo peso,
detencion del crecimiento y fiebre recurrente.

La dificultad para la recoleccion de la expectoracion en los nifios y la presentacion de poblaciones
paucibacilares hace mas dificil la confirmacion bacteriologica en estos casos.

Contacto de un enfermo de TB-MDR hay que hacerles:

I. Evaluacién médica completa
2. Prueba cutdnea de la tuberculina con PPD
3

- Radiografia de térax (en nifios la tomografia computanzada es muy dtil para documentar adenopatias
hiliares).
4. Baciloscopia, cultivo, PCR y pruebas de sensibilidad a fairmacos (si el contacto es menor de $ afos y no
expectora debe realizarse induccidn de esputo, aspiracion gastrica o aspirado de ganglio linfitico),
5. Consejeria y prucba de VIH de acuerdo a los antecedentes.
6. Las evaluaciones de los contactos deben ser minimo cada 3 meses. Si en la evaluacion presenta sintomas
de tuberculosis el caso debe ser evaluado por la Comision Técnica Drogoresistente para las

Los contactos estrechos de los enfermos de TB-MDR deben someterse a seguimiento clinico cuidadoso durante
al menos dos ados. Si se presenta la enfermedad activa, se recomienda miciar inmediatamente el tratamiento
contra TB-MDR.

Sobre la base de las pruebas actualmente disponibles no se recomienda ¢l uso universal de medicamentos de
segunda linea para la quimioprofilaxis de los contactos de TB-MDR.

No existe una quimioprofilaxis para los casos contactos TB-MDR por lo que se le debe dar seguimiento al
contacto cada 3 meses por si aparecen sintomas de enfermedad e iniciar el mismo tratamiento del caso indice.
Si el caso indice en el seguimiento sale positivo tiene que evaluarse por la Comision Técnica Drogoresistente
para andlisis v recomendaciones.

17. Transporte de Muestras de Pacientes Drogoresistentes,

Para el transporte de muestras de pacientes multidrogoresistes, se deben seguir las mismas recomendaciones
que para las muestras que no son multidrogoresistente. La muestra debe venir en un envase apropiado de boca
ancha, transparente, con tapa de rosca, no esténl correctamente cerrado y rotulado con nombre y cedula del
paciente (contenedor primano), se debe colocar en una bolsa de biosegundad y aparte colocar la documentacion
o la solicitud de examen. Las muestras se recomiendan venir en un cooler con pads frios al laboratono. De no
poder procesarse inmediatamente pueden conservarse en refrigeracion de 4-8°C :

Pl

”~

Y
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En el caso de las cepas, éstas deben venir en triple embalaje. En el caso del paciente multidrogoresistente, debe
tenerse mas cuidado en el manejo del paciente en si y la muestra debe transportarse como cualquier otra
mucstra. Lo que si es importante es detallar en la solicitud de examen, que sc trata de un paciente
multidrogoresistente o con sospecha de multidrogoresistencia, para que ¢l Laboratorio de Referencia Nacional
en Salud Publica (Instituto Conmemorativo Gorgas) pueda realizar las prucbas adecuadamente.

18. Educacibn.

La aplicacion universal de los conocimientos adquindos por la medicina en sus esfuerzos por ermadicar la TB
es ¢l camino a seguir para intentar eliminarla a nivel mundial.

El gran desafio es educar en tres vias:

a. A la poblacién general con énfasis en las poblaciones de alto nesgo, para que conozea la enfermedad

como problema de salud pablica, prevenga el contagio (vacunacion, quimioprofilaxis, medidas de
precaucion universal, y cuidado ambiental) modificando las conductas.

. A la poblacion enferma sobre habitos higiénicos, proteccion ambiental, el tratamiento estricto y
consecuencias de su incumplimiento.

. A los trabajadores de la salud desde su formacion académica sobre conocimientos actualizados en las
Normas para la prevencion, diagndstico y tratamiento tanto de la infeccién como de la enfermedad por
Tuberculosis. A los médicos especialistas sobre la Norma Técnica Drogoresistente y su estricto
cumplimiento tanto en instalaciones de la CSS, MINSA, y Hospitales Publicos y Privados. La
Tuberculosis Drogoresistente merece una reeducacion en todo sentido a la poblacién en general, a los

afectados y al equipo de salud que debe incluir los siguientes aspectos:

La reemergencia de la Tuberculosis a fines del siglo pasado en parte por la pandemia del SIDA, en
parte por ¢l aumento de las poblaciones vulnerables y las migraciones.

El preocupante aumento de la Tuberculosis Drogoresistente se debe a la utilizacion de malos
esquemas terapéuticos que no se contemplan en la Norma y por otro lado, la perdida en ¢l
seguimiento del paciente. En consecuencia, ¢l periodo de transmision de la enfermedad en la
comunidad se prolonga, lo que favorece ¢l aumento de la endemia.

Causas de fracaso terapéutico con postble desarrollo de resistencia:

anoe

bttt -l B

Monoterapia directa o encubierta (droga activa que se agrega a otras ineficaces).
Tratamientos irregulares (asunque sean bajo supervision directa),

Dosis subdptimas de drogas.

Omision de uno o mis medicamentos. (Especialmente en los regimenes auto administrados,
pero también en los supervisados. Si no se presta atencidn suficiente, ¢l enfermo puede “elegir”
no tomar determinada droga). P T

Perdida del seguimiento reiterado del tratamiento. p £

Insuficiente nimero de fairmacos activos. ¥ -
Toxicidad a las drogas. / \=
Resistencia primaria o micial. ,

Mala absorcion de la medicacion, . /
Utilizacién de un esquema inicial que no esth normado. /
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4. Medidas para su prevencion:

~Fe m

Buena asociacion de medicamentos y su administracion regular en el tiempo.

Extremar la supervision del tratamiento cuando se utiliza esta forma de administracion. La
administracion de medicamentos antituberculosos debe establecer intervalos estrictos de las
dosis

Indicar siempre los tratamientos establecidos en las normas nacionales. Cada vez que sca
posible, en comprimidos con dosis fijas combinadas de medicamentos. Ajustar a Jas dosis de
pacientes con peso sobre 70kg. Tomar en cuenta que algunos farmacos como los
anuiepilépticos, los hipoglicemiantes orales y los antiretrovirales pueden modificar sus niveles
plasméticos.

Debe referirse In administracion de comprimidos con dosis fijas combinadas de
medicamentos.

Hay que tener especial cuidado en la seleccion del nuevo esquema de tratamiento que le
corresponde.

Tratamiento gratuito a nivel del Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis.
Inicio del tratamiento cuando se dispone de todos los medicamentos.

Elaborar cajas con todos los medicamentos que debe recibir cada paciente.

Disposicion de estas cajas en la unidad de salud donde se va a supervisar la medicacion del
enfermo.
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Anexo |

MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
FORMULARIO DE REFERENCIA/TRANSFERENCIA PARA EL CONTROL DEL
TRATAMIENTO DE TUBERCULOSIS FARMACORRESISTENTE

Margue para referencia o transferencia: Referencia [J  Transferencia O Fecha
Moativo de referenciatransferencia

Diagnéstico de egreso: =
Establecimiento de origen: Region de Salud
Hacia el establecimiento recepeor: Region de Salud
Datos de identificacién del paciente

Nombre Cédula _ Edad
Sexo: M F

e Ryl 0 o

Domicilio para TAES
Teléfono:

Paciente Celular Familiar

Resistencia a medicamentos: TBMonoR [J T8 Polik [ TB-RR [J TB-MDR [J T8 preXDR [
TB-XDR

Baciloscopia micial |

Baciloscopia inicial 2

Técnicas PCR en tiempo Real por Xpent
moleculares LPA

Otros

Cultivo Manual (Medios sdlidos Lowestein Jensen, Agar,
otro)

Automatizado (Medios liguidos Bact Alen, MGIT)
Prucha de Pruchas Fenotipicas (Méodo de las
Susceptibilidad |_Proporciones, MGIT)

Pruchas Genotipicas (Hibndacion

molecular)
Biopsia
Rayos X compatible TH
Prucba de VIH
Glicemia
Contacto TB Resistente Regimenes intermitentes (2 -3 veces por
semana_durante todo el tratamiento)
Fracaso del retratamiento- Fracaso del Diabética/co
tratamiento inicial TB Trabajador de 1a Salud
| Paciente con VIH ¢ Dependencia a drogas licitas y no licitas
Privada/o de libertad Indigente sin estructura social
Condicién de ingreso al Programa de TB
1. Ha recibido medicamentos antiTB de laLinea. SI[J No O
Cudles
2. Ha recibido medicamentos antiTB de 2da Linea: S{ [J No [0
Cudles
Datos del tratamiento
Focha de inicio ___ / / s, Fase [ 24a Fase 0 Peso on Kg. No. de dosis recibidas en s Unidad
Fechadedltimadosis  /  /  Esquema de tratamiento que recibid (especificar medicamentos y

dosis)
S ——————
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Esquema Acortado TB-MDR/TB-RR 4-6 meses Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis altas) / § meses MIx-Cle-E-Z.

Mslleantisics Dosis Formulacion Peso Peso Peso Peso Peso
_mp/Kg/dia 30-35Kg | 36-4Skg | 46-SSky | S6-70kg | >70kg |
o 15-20 mg 500mg 2ml/

Amikacina Kg/dia vial 25 ml Iml Iadml 4ml 4ml
Moxifloxacina Dosis altas 400mg tab lolSab 1.5 b 1502 b 2 ab 2ub
Etionamida /

Prot i 1520 mg/Xg/dia 2%0me 1ab 2 tab 2 1ab 3 tab b 4 ub
Eahmisol 15-25 mg/Kg/dia P 2 tab 2 tab 3 tab 3 tab 3 tab
G | Wi | 2 1.5 tab 1.8 tab 2ub 2ub | 2uwb
Plrazinamida 20-30 mg/Kg'dia S00mg 2 b Jub 3 b X b 4 ub

1da Fase diaria hasta completar 9 & |1 meses (Tratamiento completo) Eliminar el inyectable solamente. CONSULTAR
DUDAS.

2. Esquema Oral TB-MDR/TB-RR Alargado 6 meses Bdg-Lix-Lzd-Cfz / 12-14 meses Lix-Lzd-Clz

Medicamento | Dosis Formulacion | Peso Peso Peso Peso >T0kg
mggdia 30-35kg | 36.45Kg 46-55kg $6-70kg

Bedaquiling

100mg 4 tabletas X 2 semanay, | Luego 2 L/M/V por

via oral tabletas 22 semanas.

S00 mg 1.5 tab 1.5 tab 2 tab 2 b 2 tah
Levofloxacin | 7.5-10
o mg/Kg

&00mg < 1S afios <15 afios I tab 1 ab 1 tab
Linczolid 10mg/kg ajustar con | ajustar con

dosis dosis
Sidtrs Siktricas.
Clofanmina | 100mg al 100mg 1 1ab I tab I tab | tab 1 ab
dia
5t |

2da Fase diaris hasta completar 18 a 20 meses. Se elimina del esquema Ia Bedaguiling. ¥ S
CONSULTAR DUDAS 5
Nombre de la persona responsable del reporte: ‘
Cargo: |
Firma \ /
Nombre/firma del médico ratante: S .3
Firma A
Especialidad: 3 e
Servic
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Ancxo 11

MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS

Formulario de Consentimiento Informado para Paciente con Tuberculosis Resistente a Drogas (TB-DR)

Compromiso del Paciente,
X o bisiieovrrssosbbicbisssbesibtasrni st ltsioitisnts (Nombre del paciente) de (residencial direccidn fisica)
Mi fecha de nacimientoes.............. / AR00e Y (S e——— (Dia/ Mes / Ao).

Comcudahwmﬂmdcmimfeﬂnohdyeltm-nimloacgﬂnlocxplicndopwclmédico/pothpmle.
COMPrometo.

I. Me han informado que la duracién de mi tratamiento puede ser mis cona (9 a 11 meses) o mis tiempo (18 a 20 meses)
dependiendo del tipo de TB resistente a los medicamentos que tenga. Habrd una cantidad de medicamentos diferentes
que tendré que tomar todos los dias.

2.Tomuélasmcdimcnmqmnnrecmynguiréluimmmmdsamjommisdudymcg«hdelm
demas.

3. Le informaré al médico o enfermeria clinica de cualquier dificultad o problemas pars seguir el tratamiento, o si no
entiendo cdmo tomar mi tratamiento.

4. Acepto ser hospitalizado (segin sea necesario) por el tiempo que detenmine mi médico si la hospitalizacién es necesaria
y cumplir con la toma de medicamentos.

5. Proporcionaré las muestras de espulo necesarias para venificar si estoy mejorando o no al menos cada mes.

6. Proporcionaré las muestras de sangre necesanias para verificar los posibles efectos secundanios causados por las
medicinas,

7. Me someteré a un clectrocardiograma (ECG) para revisar mi corazén y prucbas audiométricas (para venficar mi
audicion) para controlar cualquier posible efecto secundario,

8. Cubriré mi boca y naniz cuando tosa en todo momento para prevenir la propagacion de la infeccion a otros.
9. Mostraré consideracidn y respeto por los derechos de otros pacientes y ¢f cuidado de la salud.

g o s - IR SR, - S S S, REUR PRI & grnvvornensr o satirsdorsnabsbns xorisNINE SN I EiAE
) - YA AR A R
YO s astianiiwnamniabitalasis (NOmbre Sel mSORSo) Gl b ia iyt o (Hospital o Centro de
Salud o Policlinica)

/ /'
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Comprometerse a:

I. Explicarle completamente la naturaleza de su enfermedad y explicarke el plan de tratamiento,
(Incluidos los efectos secundarios que puedan experimentar).

2. Proporcionarie informes peritdicos de progreso clinico durante el tratamiento.
3. Asegure la confidencialidad de su condicidén médica en todo momento,
4. Aborde sus quesas © inquictudes lo mejor que pueda.

5. Aborde cualquier problema socioecondmico que pueda encontrar mientras esté en el hospital hasta razonablemente

posible.

INORBDIORE- | iz conmrrntiomos booo b o er e g o RN e s St L oA D RO PO SN LS T
I I s 0 0+ LT AR TNy ey O P e Sx a0 4 oA N B T e S SR A L

. OO R R R U et RN O SN 2 S50 S A
L R PR PR AR RO A L LT ) PO G suciiisdiinersriosiisioidetursesasssiiviviiiiiicsis
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Anexo 111

MINISTERIO DE SALUD - CAJA DE SEGURO SOCIAL - CLINICAS PRIVADAS

Codi
INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS DE ESTUDIOS EN SALUD | -

SOLICITUD PARA DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS

Nombre de s Instalackdn

Primes nombre: Segundo nombre: Primer apellide Segundo apellide:
Cédula / Pasaporte: Fecha de nacimiento: ™ | senox | Teléfone:
. M[] F
Regicn | Distrne: | Comegimienta: [ Locasdad: '

~———t

pu_\u:u o Insuf. renal Enfermedades reumndtic | Otras enfermedades inmunosuprd  ras
Privado de libertal | | Contacto MOR | Trabajador de Sabo{_|

Recaida [ | Perdida en of seguimientd |

‘Am««hmnde | Nuevo
Fracaso | | Otro previamente tratado| |

tratamiento tratado

Fechx | Duracion (mesest

Antecedentesde |lsoniacda | ]| Rfampicina [ || Prazinamida | | | Kanamicina [ | | Bedaguilina | | | Delamanid
tratamiento AAmlb(lN | || Capreomicing | | | Ofaxacea | Ethionamida | Cicloserina
Resultado del Gitimo tratamiento segun e paciente: Curado | No curado Desconoce

Tipo de muestra | Esputo) | 0tro 1ipo d¢ muestra [especificar)

| Fecha de Tom: LLr«ru de Tom:
Examen solictado 1axmm 4 [cummvo ] Sensibiidad | [PrO]
{Bachoscopia |1 [ )12 [ 113 [ 1l Backoscopia | [ 1|2 (1|3 [1]« [1]s ()16 [ )] Ows
Dragnéstica ‘ Control ' l

*A todo paciente BK+ comunicar de manesa expedita o resufiado del 2* control para toma de dechiones

| Nombee del profesional (letra imprental Firma Fechx

f;mdomi:omiuthbom Ldowtndoqummhhm .

T8 no detectacs

- T8 detectada, resistencla a R no detectada

! | TB detectada, resistencia a R detectaca
T8 detectada, resistencia a R indeterminada
invalidado/Error/Sin resultado

Nombre y fiema del teendioge médico: ' ' ' Fecha

¥ arte dodartera
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Significado de los resultados posibles del Xpert MTB RIF:

T8 no detectada negativo para Complejo M. tubercutosis.

nmmmbmammmmmmmwacmulmm
sin resistencia a Rfampicing.

TB detectada, resistencia a Rifampicina detectadapositivo para Complejo M. tuberculosis, con
resistencia a Rifampicina.

T8 detectada, resistencia a Rifampicina indeterminadapositivo para Complejo M. tubercudosis,
resistencla indeterminada. Examinar nueva muestra.

Invalidado/ Error / Sin resultader: invalidado. Examinar nueva muestra.

~ lnvalidado: no se puede determinar la presencia © ausencia de MTE. Motivos: of coatrol de
procesamiento de muestra (Specimen Probe Control, SPC por sus siglas en inghés) no cumple los
criterios de aceptacion, s muestra no se ha procesado correctaments o se ha inhibido of PCR.

~ Etror: uno o todos los resultados de comprobacin de la sonda han fallado, Si la comprobacion
de |2 sonda s comecta, & ermor se debe al fallo en aigin componente del sistema.

~= Incleterminadono se puede determingr fo resistencia o RIF debido o wna defecoidn insuficiente
de la sefal

LT

S ———————————————————
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tWGO(NOCR!GSM

MINISTERIO DE SALUD / CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
TARJETA DE REGISTRO PARA EL CONTROL DEL TRATAMIENTO DE
LA TUBERCULOSIS FARMACORESISTENTE

INSTALACION DE SALUD: R ] [uamo;mx; - - ‘l
Asegurado: S| No
Céddda o Pasaporte; Fracaso del trataeniento iniial de T8
Nombre;,
it Fracaso del retratamiento de T8
Apeiido .
Sronbiche | Reingreso por recalda
Region ) A © Reingreso por perdida del seguimiento
Distrite: it . Contacto de drogocesistente
Cotregimiento: -y . Trabajador de la Sakud
Obveccidndeldomicli: Trabajador de & circel
B Paciente con VIH
Teléfono:
Edad: _ Sewx - Privado de libertad
Embarazada SI No Desconoce Dubetica’co
Semanas de gestacion: . R _ Dependencia a deogas lickas y no iicitas
Pals de origerc = - e
Stes extranjero tiempo de residenciaenPanama.
Grupo poblacionak | Indigena Medicamento | Fechadeiniio | Fechade fin | Duracién
Afrodescendiente I
Asiitico
L Indostan Wy '
' Otros: Eambutol |
Empleada SI No
Ocupacion; )
Privado de Libertad: S No
Instalacsdn que lo Refind,
Escolaridad: l
|
Nombre: . !
Paentesco
Teléfono; !
- 4 -— i — )
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| Desconoddo | Positivo

- ————

e e o

~ Terapia con Cotrincxazol
Negativo

Paciente VIH Positivo:
Actusimente en TARV:

Fecha de Inicio de TARV:

mmaT«mmM ;
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Anexo V1

Decreto Ejecutivo No. 254 de 26 de junio de 2019

Que cra la Comisién Técnica para la promocién y recomendacion de los esquemas estandarizados
como especiales de la Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposicones.

e ——
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i! MINSTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
oMU NANS,

IGORGAS

WATITUNO CONVE MORAIVD GER0AY
8 FATUCRON CF LA WALLO
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