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APROBACION

Dra. Xochilt Maria Chavez, Directora General de Normalizacion,
mediante RESOLUCION No. 01-DGN-2025, Cédigo PT49:2024, 13 de
marzo del 2025 me permito aprobar el “PROTOCOLO DE DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO DE LA TUBERCULOSIS EN HONDURAS”
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La tuberculosis (TB) es una enfermedad causada por el agente Mycobacterium tuberculosis
(M. tuberculosis), que se transmite principalmente por via aérea. Esta presente en todos los
paises y es la principal causa infecciosa de muerte a nivel mundial. En el 2023, se estima que
10,8 millones de personas enfermaron de TB en el mundo de los cuales 1,09 millones
resultaron en fallecimientos incluidos 161,000 muertes en personas con VIH. La
enfermedad es una causa importante de morbimortalidad y sufrimiento humano. Ademas,
afecta con mayor frecuencia a los grupos mds vulnerables de la sociedad, presentando un

desafio multidimensional en nuestro pais.!

Por lo anterior, se considera necesario implementar un método diagndstico-terapéutico
gue tenga el proposito fundamental de contribuir a elevar la salud de la poblacion mediante
la prevencién secundaria realizando pruebas de tamizaje para el diagndstico temprano,
tratamiento oportuno y efectivo, asi como, acciones con los demds sectores
gubernamentales y no gubernamentales, gobiernos locales, sociedad civil y poblacion
general, para lograr a mediano y largo plazo la eliminacion de la TB.

El presente protocolo esta dirigido a los prestadores de servicios de salud publicos del
primer y segundo nivel de atencién y no publicos que brindan asistencia.



La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para eliminar la TB como problema de salud
publica, establece la “Estrategia fin de la TB” la cual tiene como propdsito terminar con la
epidemia de TB y esta vinculada con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), bajo tres
indicadores de alto nivel: reducir el nimero de muertes por tuberculosis en un 95%
comparado con 2015, reducir los nuevos casos en un 90% entre 2015 y 2035, y garantizar
que ninguna familia enfrente costos catastréficos debidos a la TB.?

En Honduras, en el afio 2024 de acuerdo con datos de la Secretaria de Salud (SESAL) se
reportaron 2,706 casos (71 en menores de 15 afios y 2,635 en mayores de 15 afios) de estos,
28 fueron notificados como TB farmacorresistente (TB-DR). La mortalidad para el mismo
periodo fue de 1.48 muertes por 100 mil habitantes.

Epidemiolégicamente, Honduras tiene una carga de TB media alta por tal razén continuda
siendo un problema de salud publica y se hace necesario emitir el PROTOCOLO DE
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA TUBERCULOSIS EN HONDURAS, basado en
evidencia cientifica reciente publicada y tomando ademas las recomendaciones de OMS/
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) adaptadas al contexto nacional de salud.



Estandarizar las acciones para la deteccion, diagnéstico y tratamiento de la TB en la red de
servicios publicos y no publicos del sistema nacional de salud.

1. Establecer el tamizaje oportuno para el diagndstico de la enfermedad por TB en
todas sus formas y el tratamiento de forma temprana para disminuir la transmisién

y evitar las complicaciones.

2. Definir los grupos de riesgo priorizados para proporcionar el tratamiento preventivo
para la TB (TPT).

3. Establecer las pautas de diagndstico y tratamiento para la TB farmacosensible (TB-
DS) y TB farmacorresistente (TB-DR).

4. Definir el manejo oportuno de las reacciones adversas a medicamentos AntiTB
(RAM).

El presente protocolo esta dirigido a los proveedores de servicios de salud publicos del
primer y segundo nivel de atencién y no publicos que brindan asistencia a la poblacidn
general y en grupos vulnerables con riesgo alto de enfermar por TB.
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Baciloscopia: Es el examen microscépico directo de muestras de esputo en busca de
bacilos acido-alcohol resistentes (BAAR) mediante la tincién de Ziehl-Neelsen. 3
Bactericida: Tratamiento que elimina las bacterias.?

Bacteriostatico: Tratamiento que detiene el crecimiento bacteriano.?

Busqueda activa de casos de TB: Tamizaje y pruebas de deteccién realizados por
iniciativa del proveedor a cargo de los equipos méviles en las comunidades, a menudo
usando unidades mdviles de rayos X y pruebas moleculares rapidas. El término a veces
se utiliza como sindnimo de “deteccidn sistematica”.*

Busqueda pasiva de casos de TB: Trayectoria iniciada por el paciente hacia el
diagnéstico de la TB que involucra: 1) una persona con TB que presenta sintomas que él
o ella reconoce como graves; 2) la persona que tiene acceso a la atencién y la busca, y
gue acude de manera espontdnea a un establecimiento de salud apropiado; 3) un
profesional de salud que evalla correctamente que la persona reune los criterios de
presuncién de TB; y 4) la utilizacidn eficaz de un algoritmo diagndstico con sensibilidad
y especificidad suficientes para diagnosticar la TB.*

Caso indice: Persona en la que se ha detectado inicialmente la enfermedad por TB en
un hogar especifico o en otro entorno comparable donde otras personas puedan haber
estado expuestas. El caso inicial es la persona en la que se centra la investigacion de TB
en los contactos, pero no es necesariamente el caso que ha originado un brote de TB.*
Caso presuntivo: Persona con signos y sintomas asociados a la TB pulmonar (como tos,
hemoptisis, pérdida de peso, fiebre o sudores nocturnos).”

Contacto: toda persona que haya estado expuesta a un caso de TB.#

Contacto estrecho: Persona que no vive en el hogar, pero que ha compartido con el
caso inicial un espacio cerrado, como una reunién social, una reunién de trabajo o un
establecimiento, durante periodos prolongados en los 3 meses previo al comienzo del
episodio actual de la enfermedad.®

Contacto del hogar: Persona que ha compartido el mismo espacio vital cerrado con el
caso inicial durante una o varias noches o durante periodos diurnos frecuentes o
prolongados en los tres meses anteriores al inicio del tratamiento actual.*

Coinfeccién TB/VIH: Persona con TB activa con infeccién por VIH.3

CONE TB-DR: Es el Comité Nacional de Expertos de TB Farmacorresistente (TB-DR),
conformado por un equipo multidisciplinario que recomienda las estrategias y acciones
a seguir en todos los asuntos relacionados con el manejo de los casos de TB-DR.

CORE TB-DR: Es el Comité Regional de Expertos de TB-DR, para evolucion del proceso
de diagnéstico y tratamiento de los pacientes con TB-DR presuntiva o confirmada a



seguir en todos los asuntos relacionados con el manejo de casos de TB-DR en amplia
comunicacion con el CONE TB-DR.

Consejeria: Proceso a través del cual un proveedor de servicios de salud y un paciente
dialogan para explorar e identificar circunstancias de riesgo del paciente, conocer los
desafios para el cambio de comportamiento deseables y favorecer la toma de decisiones
estableciendo metas.?

Deteccion: Deteccion de la TB es un proceso clave para identificar a las personas con
infeccién o enfermedad activa causada M. tuberculosis. A través de la deteccidn, se
puede establecer un diagndstico preciso, iniciar tratamiento oportuno y evitar la
propagacion de la enfermedad.®

Ensayo de liberacion de interferon Gamma (IGRA): Son marcadores de infeccién por
M. tuberculosis, pero no diferencian entre infeccion y enfermedad. El examen es
efectuado en muestras sanguineas del paciente, la cual se expone a péptidos del bacilo
y a través de inmunoensayos enzimaticos se mide la produccién de interferén gamma
en unidades internacionales por mililitro. Un paciente es positivo si la medicion excede
un nivel especifico de corte.”

Evento adverso: Es cualquier acontecimiento ¢ situacion médica desfavorable que
puede presentarse en un paciente con TB durante el tratamiento con un producto
farmacéutico, pero que no necesariamente guarda una relacion causal con el
tratamiento.’

Evento adverso grave: Es cualquier acontecimiento o situacion médica desfavorable
gue a cualquier dosis puede causar la muerte, amenaza a la vida, causa hospitalizacion
o la prolonga.’

Fracaso: Paciente con TB cuya baciloscopia o cultivo de esputo son positivos en el 5°
mes de tratamiento y al finalizar el tratamiento.?

Grupo en riesgo o vulnerable: Todo grupo de personas en quienes la prevalencia o la
incidencia de TB es notablemente mas alta que en la poblacién general.?

Infeccion latente por TB (ILTB): Estado de respuesta inmunitaria persistente a la
estimulacion por antigenos de M. tuberculosis que no se acompaia de las
manifestaciones clinicas de una TB activa. A veces se le denomina infeccion tuberculosa,
pero corren el riesgo de desarrollar TB activa.®

Investigacion de contactos: Procedimiento sistematico para detectar a las personas con
TB o con infeccidn tuberculosa que no han sido diagnosticadas anteriormente entre los
contactos de un caso inicial de TB o en otros entornos semejantes donde existe
transmisidn. La investigacién de contactos consiste en la deteccién, la evaluacidn clinica
y las pruebas diagndsticas y la provisidon del tratamiento apropiado contra la TB (a los
casos con TB confirmada) o el tratamiento preventivo (a los casos sin TB activa).*



Medicamento o farmaco de primera linea para la TB: Es un medicamento empleado

para el tratamiento de la TB-DS.*

Medicamento o farmaco de segunda linea para la TB: Es un medicamento empleado

para el tratamiento de la TB-DR.*

Pacientes previamente tratados: Son aquellos que han recibido 1 mes o mas de los

medicamentos AntiTB en el pasado. Se clasifican ademas por los resultados de su mas

reciente ciclo de tratamiento de la siguiente manera:

o Pacientes con recaida/recurrente: Pacientes que han sido previamente tratados por
TB, fueron declarados curados o tratamiento completo al final de su ultimo ciclo de
tratamiento, y ahora son diagnosticados con un episodio recurrente de TB (ya sea
una recaida o un nuevo episodio por reinfeccién).

o Pacientes con tratamiento después de fracaso terapéutico: Pacientes tratados por
TBy que su ultimo tratamiento fracasé.*

o Paciente con tratamiento después de pérdida en el seguimiento: Pacientes que
fueron tratados previamente por TB y declarados pérdida al seguimiento al final de
su tratamiento mas reciente. Antes eran conocidos como pacientes tratados
después de abandono.

Pruebas de sensibilidad a los farmacos (PSF): Son pruebas in vitro que se hacen

mediante técnicas moleculares genotipicas para detectar las mutaciones que confieren

resistencia 6 por métodos fenotipicos para determinar la sensibilidad a un determinado
farmaco.*

Prueba de la tuberculina (PPD): Inyeccion intradérmica de una combinacién de

antigenos micobacterianos que provocan una respuesta inmunitaria (hipersensibilidad

de tipo retardado) que se manifiesta por una induracién y se mide en milimetros. La
prueba de la tuberculina se utiliza para diagnosticar la infeccién por TB.>

Pruebas moleculares: Son métodos basados en la amplificacién de dcidos nucleicos del

genoma de un microorganismo patégeno, a fin de lograr su deteccién en el organismo

de la persona afectada. Se recurre a estos métodos por su mayor rapidez y sensibilidad
de resultados.?

Prueba molecular de diagnéstico rapido (PDRm): Las PDRm se definen como pruebas

diagndsticas que emplean técnicas moleculares para el diagndstico de la TB y la

deteccion rapida de la resistencia a los medicamentos.*

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): Las reacciones adversas a medicamentos

son reacciones nocivas y no deseadas que se presentan tras la administracién de un

farmaco, a dosis utilizada habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcién bioldgica”.®

Referencia: Es el envio de pacientes con un formato escrito por parte de un proveedor

de salud a otro de mayor, igual o menor complejidad, para la atencién o
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complementacion de la prestacion de servicios (diagndstico, tratamiento, seguimiento
o rehabilitacion).t?

Respuesta: Es el envio de un paciente que fue referido por otro proveedor, con un
formato escrito de la valoracion clinica y el tratamiento realizado, asi como resultados,
indicaciones y recomendaciones que debe realizar el Establecimiento de Salud (ES) que
refirid al paciente, con el objeto de que este contintie con su atencién.®

Tamizaje sistemdtico de la TB: Deteccidn sistematica de las personas con riesgo de
presentar TB en un grupo destinatario predeterminado, mediante la evaluacidn de los
sintomas y el uso de pruebas, exdmenes u otros procedimientos que se pueden aplicar
con rapidez. En las personas con un tamizaje positivo, el diagnéstico debe verificarse
mediante una o varias pruebas diagndsticas y evaluaciones clinicas adicionales.®
Tratamiento completado: Paciente con TB que completd el tratamiento sin evidencia
de fracaso, pero sin constancia que muestre que la baciloscopia o el cultivo de esputo
del ultimo mes de tratamiento y al menos en una ocasién anterior fueron negativos, ya
sea porque las pruebas no se hicieron, o porque los resultados no estén disponibles.*!
Tratamiento directamente observado (TDO): Consiste en ver a los pacientes tomar los
medicamentos para asegurarse de que tanto los medicamentos como la duracién del
tratamiento sean correctos.!?

Tratamiento preventivo para la TB (TPT): Tratamiento que se ofrece a las personas que
se consideran en riesgo de presentar TB, con el fin de disminuir este riesgo.’
Tuberculosis: Enfermedad que ocurre en personas con la infeccidén por M. tuberculosis
gue se caracteriza por signos y sintomas de la TB activa y se diferencia de la ILTB que no
presenta signos ni sintomas de la enfermedad.”

Tuberculosis bacterioléogicamente confirmada: Es aquel en el cual una muestra
bioldgica resulta positiva para el complejo M. tuberculosis ya sea por baciloscopia,
cultivo o pruebas moleculares. Todos estos casos deben ser notificados,
independientemente si inicié tratamiento o no.*

Tuberculosis clinicamente diagnosticada: Persona que no cumple los criterios de la
confirmacién bacteriolégica, pero que ha recibido un diagndstico de enfermedad por TB
por un profesional médico que ha decidido administrarle un ciclo completo de
tratamiento de la TB. Esta definicion incluye los casos diagnosticados mediante Rayos X
(Rx), tomografia, resonancia magnética (RM), anatomopatoldégicos (biopsia o autopsia),
Prueba de Adenosina Desaminasa (ADA) y otros casos extrapulmonares sin
confirmacion de laboratorio. 4

Tuberculosis extrapulmonar (TBE): Todo caso de TB confirmada bacteriolégicamente o
diagnosticada mediante criterios clinicos que afecta érganos diferentes de los pulmones
(p. €j., pleura, ganglios linfaticos periféricos, abdomen, aparato genitourinario, piel,
articulaciones, huesos 6 meninges).*
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Tuberculosis extrapulmonar grave: Presencia de TB miliar, meningitis por TB, TB
osteoarticular o TB pericdrdica. En menores de 15 afios, las formas extrapulmonares de
TB distintas de la linfadenopatia (ganglios periféricos o masa mediastinica aislada sin
compresion) se consideran graves.*?

Tuberculosis farmacosensible (TB-DS): Persona con enfermedad por TB diagnosticada
clinicamente o confirmada bacteriolégicamente, en la que no hay evidencia de infeccién
por una cepa del complejo M. tuberculosis que sea resistente a la rifampicina o a la
isoniacida (con PSF que muestra que la cepa del complejo M. tuberculosis es sensible a
la rifampicina y sensible a la isoniacida). *

Tuberculosis farmacorresistente (TB-DR): Enfermedad por TB causada por cepas del
complejo M. tuberculosis resistentes a cualquier farmaco contra la TB. 3 La
farmacorresistencia se clasifica de la forma siguiente: 3

o Tuberculosis resistente a la rifampicina (TB-RR): Persona con enfermedad por TB
cuya infeccion se debe a una cepa del complejo M. tuberculosis resistente a la
rifampicina.

o Tuberculosis sensible a la rifampicina y resistente a la isoniacida (TB-Hr):
Enfermedad por TB causada por cepas del complejo M. tuberculosis que son
resistente a la isoniacida, pero sensibles a la rifampicina.

o Tuberculosis multirresistente (TB MDR): Enfermedad por TB causada por cepas del
complejo M. tuberculosis resistentes a la rifampicina y a la isoniacida. Los casos de
TB-RR detectados sin evidencia de resistencia a isoniacida (TB-Hr), debe tratarse
como un caso TB-MDR.

o Tuberculosis previa a ser extensamente resistente (TB pre-XDR):-Enfermedad por
TB causada por cepas del complejo M. tuberculosis que son resistentes a la
rifampicina (y que también pueden ser resistentes a la isoniacida) y que ademas son
resistentes al menos a una fluoroquinolona (levofloxacina o moxifloxacina).

o Tuberculosis extensamente resistente (TB XDR): Enfermedad por TB causada por
cepas del complejo M. tuberculosis que son resistentes a la rifampicina (y que
también pueden ser resistentes a la isoniacida) y que ademads son resistentes al
menos a una fluoroquinolona (levofloxacina o moxifloxacina) y al menos a otro
farmaco del “grupo A” (bedaquilina o linezolid).*3

Tuberculosis pulmonar (TBP): Todo caso de TB confirmado bacteriolégicamente o

diagnosticado mediante criterios clinicos que afecta el parénquima pulmonar o el arbol

traqueobronquial. La TB miliar se clasifica como TB pulmonar.*

Tuberculosis sin confirmacion bacterioldgica: Es aquel caso diagnosticado por médico

en base a criterios clinicos, epidemiolégicos, radiolégicos o histoldgicos y que fué

incluido en la cohorte de tratamiento a pesar de que no fue confirmado
bacterioldgicamente. Si en el proceso de atencién de este caso se obtiene prueba
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bacterioldgica positiva (antes o después de comenzar el tratamiento), deben ser
reclasificados como bacterioldgicamente confirmados.*
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Para la elaboracién de este protocolo se siguié la metodologia recomendada por la “Guia
para emitir documentos normativos” de la SESAL.

El grupo desarrollador contd con la participacidon de técnicos de las Direcciones, Unidades y
Regiones Sanitarias de la Secretaria de Salud, Instituto Nacional Cardiopulmonar (INCP),
Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS), Hospital Escuela Universitario (HEU), Global
Communities (GC), OPS/OMS Honduras, Sociedad Civil y profesionales en las areas de
neumologia, medicina interna, neumologia pediatrica, infectologia pediatrica.

El aspecto metodoldgico fue guiado por técnicos normativos de la Direccion General de
Normalizacion y el equipo técnico de TB del Programa de Atencion a Enfermedades
Transmisibles Infecciosas de la Direcciéon General de Riesgos Poblacionales.

Se procedidé a realizar una revision sistematica de los manuales, guias y directrices
actualizadas de TB, principalmente de OMS las cuales fueron adoptadas y adaptadas para
la elaboracién del presente PROTOCOLO DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA
TUBERCULOSIS EN HONDURAS.

Para su validacion se contd con la participacion de profesionales de salud como ser; médicos
especialistas, médicos generales, epidemidlogos, licenciadas en enfermeria, microbidlogos,
farmacéuticos, entre otros. Posteriormente se hicieron pruebas de campo con la
participacién de personal de salud de la red de servicios de salud, cuyas observaciones
fueron incorporadas en el presente documento.

14



La TB es una enfermedad bacteriana, que se transmite principalmente por via aérea, lo que
la hace altamente contagiosa en especial en lugares de hacinamiento, mala ventilacién y
poca luz natural, que con mayor frecuencia afecta a los grupos més vulnerables.! La TB
puede ser pulmonar (TBP) o extrapulmonar (TBE), dado que la TB es causada por una
bacteria aerobia estricta, |la TBP es mas frecuente que la TBE (80% y 20%, respectivamente).
Los signos y sintomas mas frecuentes de caso presuntivo de TBP son tos de cualquier
duracién, hemoptisis, pérdida de peso, fiebre o sudores nocturnos.'° La clasificacion de la

TB se describe en la figura No. 1.

Clasificacion de la Tuberculosis

Clasificacion de la Tuberculosis

!

v

Segun
método
diagnéstico

Segun la
ubicacidn
anatémica

CasoTB
bacteriolégicamente
confirmado

CasoTB
— clinicamente
diagnosticado

TB pulmonar (TBP)

—

TB extrapulmonar
(TBE) *

Paciente nuevo

Paciente
previamente tratado

!

Segun antecedentes de
tratamiento previo

v

3

Segun el estado
serolégico del
VIH

Segun la sensibilidad o
resistencia a farmacos
AntiTB

—

Seropositivo para —
VIH

Seronegativo para
VIH

Paciente con
recaida/recurrente

Paciente con
tratamiento

Estado seroldgico
desconocido
respecto a la el

infeccion por VIH

después de fracaso

Paciente con
tratamiento
después de pérdida
de seguimiento

Fuente: Adaptado de OPS. Recomendaciones actualizadas sobre la vigilancia de la

Tuberculosis: Definiciones e indicadores clave para el seguimiento de la Tuberculosis en

la Regién de las Américas. 2023.4
*La TBE con excepcion de la laringea, no se considera transmisible.

Tuberculosis
farmacosensible (TB-DS)

Tuberculosis
farmacorresistente
(TB-DR)

Tuberculosis resistente
a laIsoniacida y sensible
a la rifampicina (TB-Hr)

Tuberculosis resistente ==
a la rifampicina (TB-RR)

Tuberculosis
multirresistente (TB- =
MDR)

Tuberculosis previa a
ser extensamente
resistente (TB pre-XDR)

Tuberculosis
extensamente
resistente (TB-XDR)
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La TB es causada principalmente por el agente Mycobacterium tuberculosis. Se transmite a
través del aire cuando las personas con TBP o de las vias respiratorias tosen, hablan, cantan,
escupen o estornudan.?

La infeccidn primaria por M. tuberculosis comienza cuando una persona inhala nucleos de
microgotas (aerosoles) que logran evadir las defensas de los bronquios y penetran hasta los
alvéolos, donde los bacilos son ingeridos por los macréfagos alveolares, que los transportan
a los ganglios regionales. Cuando la infeccidon no es contenida a ese nivel, los bacilos pueden
llegar a la sangre y diseminarse. La mayoria de las lesiones pulmonares o de diseminacion
cicatrizan, no obstante, se transforman en focos de potencial reactivacién.

La infeccién primaria produce una respuesta inflamatoria inespecifica que suele ser
asintomatica. Si se produce esta diseminacién, puede resultar en TB miliar o meningea
potencialmente mortal, sobre todo en lactantes y nifos pequefios.

Aproximadamente después de dos a diez semanas de la infeccidon primaria, aparece una
lesion primaria, a veces demostrable mediante rayos X, y se completa una respuesta de
hipersensibilidad mediada por células que puede comprobarse por la prueba de tuberculina
(PPD) o por las pruebas de liberacién de interferén gamma (IGRA).

Desde el punto de vista inmunolégico, los linfocitos entran a las areas de infeccidn y liberan
interleucinas, linfocinas y otros factores quimiotacticos que atraen monocitos. Estos se
convierten en macréfagos y posteriormente en histiocitos, los cuales como componentes
de la reaccién inflamatoria forman granulomas. Las micobacterias pueden persistir dentro
del granuloma por afios, pero impedidas de multiplicarse y diseminarse. Las lesiones
granulomatosas calcifican y en ocasiones dejan una lesion residual visible en la radiografia
de térax. La lesidn parenquimatosa de la puerta de entrada o ndédulo de Gohn, las
adenopatias satélites y la linfangitis que une a ambos elementos constituyen el complejo
primario o complejo de Ranke.

En cuanto al periodo de incubacion de la TB, la mayoria de las personas
inmunocompetentes (90%) tienen la infeccidn primaria y no desarrollan la enfermedad.
Estas personas pueden permanecer infectadas pero asintomaticas toda la vida y sin
transmitir el microorganismo a otros. Del 10% que desarrolla la enfermedad de TB la mitad
lo hace por progresién de la infeccidn primaria y el resto por reactivacién después de la
infeccién primaria (TB postprimaria), en mds de la mitad de los casos antes de transcurridos
los dos afios de haberse producido la primoinfeccidn.
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La enfermedad de TB se produce también por reinfeccién, es decir, una nueva infeccidon que
supera la capacidad de contencion del sistema inmunitario. En estos casos, la reaccion
inmunitaria del paciente resulta en una lesidén patoldgica cuya caracteristica es que esta
localizada y a menudo presenta destruccion extensa de tejidos y cavitacion. 3

El riesgo de enfermedad es mayor en los nifios menores de cinco anos, disminuye hacia el
final de la infancia y vuelve a aumentar en los adultos jovenes comprendidos entre los 25 y
45 afios, ancianos y personas inmunosupresas (VIH, colagenopatias, entre otros) o con
enfermedades debilitantes (alcoholismo, insuficiencia renal crénica, cancer, diabetes, entre
otros). Entre la poblacidn general, la TBE afecta con mas frecuencia a los nifios y a las
personas con VIH.>

Todos los pacientes que presenten complicaciones por TB deberan ser remitidos al segundo
nivel de atencion.

e Hemoptisis: Puede ocurrir como parte del cuadro clinico de pacientes con TB activa. La
hemoptisis también puede ocurrir durante o posterior a un tratamiento exitoso, como
consecuencia de secuelas de la TB, bronquiectasias, bronquitis cronica, enfisemas,
presencia de caverna con formacién de aspergiloma u otro proceso infeccioso o
inflamatorio.

e Neumotdrax: Con la terapia AntiTB actualmente el neumotdrax espontaneo asociado a
la enfermedad ocurre en aproximadamente el 1% de los pacientes.

e Bronquiectasias: La TB es la causa mas frecuente de bronquiectasias, por lo cual puede
persistir la tos y hemoptisis después del tratamiento exitoso de la TB. La bronquiectasia
a menudo se sobre infectan con bacterias especialmente con Pseudomonas spp. u
hongos (Aspergillus spp.), produciendo exacerbacion de tos, hemoptisis, disnea, roncus
y sibilancias, incluso fiebre.

¢ Insuficiencia respiratoria: El retraso en el diagndstico y tratamiento de la TB puede
conducir a que el paciente presente dafo extenso del parénquima afectando ambos
pulmones y que esto condicione dificultad respiratoria, hipoxemia y retencién de CO,.

e Aspergilosis pulmonar crénica: Es una enfermedad oportunistay la TB es la enfermedad
subyacente mas comun que predispone a aspergilosis pulmonar crénica. Se puede
presentar como aspergiloma, aspergilosis cavitaria crénica, nddulos de aspergilosis,
aspergilosis broncopulmonar alérgica, aspergilosis invasiva.

e Tromboembolia pulmonar (TEP): En estos pacientes probablemente se deba a estados
de hipercoagulabilidad.
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e Choque séptico: Es mas frecuente en inmunocomprometidos, desnutridos y TBE.
e Hipotension: Puede deberse a insuficiencia suprarrenal especialmente en TB
diseminada.'

Se debe realizar diagndstico diferencial de la TBP con otras patologias que presentan signos
y sintomas de caso presuntivo de TB tales como: Rinosinusitis postcatarral, alergias, asma,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE), COVID 19y otros, ver flujograma No. 1.

Diagnéstico diferencial de la tuberculosis pulmonar

[ Caso presuntivo de TB J

|
( PDRm |

MTB detectado [ MTB no detectado*® J

( [ Nifios [ Adulto

Dar tratamiento

AntiTB
Realizar evaluacion Continuar con
j por pediatria, Rx evaluacién clinica
de térax, PPD o con Rx de torax,
IGRA. biopsia, PPD vy
j otros. j

|
[ No sugestivo de TB J

Finosinusitispostcatarral,J [ Asma J [ EPOC J [ ERGE J [COVID19J [ Otros J

alergias

Fuente: Secretaria de Salud de Honduras. Elaborado por el Componente de Tuberculosis del Programa de
Atencién a Enfermedades Trasmisibles Infecciosas. 2024

*MTB no detectado: No descarta que la persona presente ILTB o enfermedad por TB
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La deteccién de la TB es esencial para identificar de manera temprana y efectiva a las
personas con enfermedad activa causada por M. tuberculosis. Se realiza mediante tamizaje
sistemadtico, ya sea a través de la busqueda activa en poblaciones de alto riesgo o en areas
de alta prevalencia, asi como en la busqueda pasiva durante la atencion médica rutinaria.
Dadas las barreras de acceso al diagndstico, la busqueda activa es preferible, ver figura No.

2.

El personal de salud, incluyendo promotores y voluntarios capacitados, deben estar alerta
ante signos y sintomas sugestivos de TB y conocer los factores de riesgo para un diagnédstico
temprano. La detecciéon temprana es crucial para iniciar el tratamiento y prevenir la

propagacion de la enfermedad.

Busqueda pasiva y activa de casos de Tuberculosis

BUSQUEDA PASIVA DE CASOS

La persona reconoce Lapersona accede Lapersona esreferida  Diagnostico Notificacién
los sintomas al sistema sanitario para evaluacién por TB de alta calidad y tratamiento

Sa ',¢—“~\\
\ Ay
l--’> --’><::::::::>-.--”(::::::::>.--’>(::::::::> T <:::::::> o ‘lllllll’ --’><::::::::>
)
/ AN r’l

Retrasos de la Retrasos en el Retrasos en Retrasos en el

Expuesta Infectada TB activa

CagDN
~——

persona al buscar | sistema sanitario, reconocer diagndstico.
asistencia; la dificultando el los sintomas.
historia natural acceso ala
de la enfermedad atencion
causa retrasos. sanitaria.

CRIBADO

vvvwl

BUSQUEDA ACTIVA DE CASOS

Fuente: Adaptado del Manual Operativo de la OMS sobre la Tuberculosis. Mddulo 2: Tamizaje Sistematico de
la Tuberculosis. 2022. ©
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El tamizaje sistematico para la deteccidén de la TB es un proceso ordenado que consta de

tres etapas interrelacionadas:

1. Identificacidn de la poblacién vulnerable o de alto riesgo de padecer la enfermedad.

A través de la busqueda pasiva o activa, se debe realizar tamizaje sistematico a los

siguientes grupos de riesgo:

Contactos, en especial aquellos cercanos o estrechos de personas con TBP
confirmada bacteriolégicamente.

Personas privadas de libertad (PPL) o con antecedentes de haber estado privadas
de libertad, personal que trabajan en centros penitenciarios y visitantes de centros
penitenciarios (CP).

Personas con comorbilidades:

Diabetes mellitus.

Infeccidn por VIH.

Enfermedades respiratorias crénicas (EPOC, asma, etc.).

o O O O

Enfermedades inmunosupresoras (cancer o neoplasias, trasplante,
enfermedades autoinmunes).

Insuficiencia renal crénica.

Desnutricion.

Abuso de sustancias (tabaquismo, alcoholismo y otras sustancias).
Personas iguales o mayores de 60 afos.

Poblacién pediatrica, en particular los menores de 5 anos.

Trabajadores de fabricas/maquilas.

Trabajadores de la salud.

Poblacién migrante.

Personas sin hogar (indigentes).

Poblacién indigena.

Poblacién general que provienen de regiones con alta prevalencia de TB.

En el anexo No. 1 se describen otros grupos en riesgo que deben tenerse en cuenta

para el tamizaje de la TB.

2. Deteccion de signos y sintomas:

Es crucial identificar tempranamente los sintomas de TB. Al presentar uno o mas

sintomas, se debe llevar a cabo una anamnesis detallada que incluya la duracidn,

intensidad y caracteristicas de los sintomas, asi como factores de riesgo y una

exploracion fisica exhaustiva.
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Ademas, es recomendable incluir una radiografia de torax en la evaluacidn clinica para
detectar posibles lesiones pulmonares sugerentes de TB.

Los sintomas comunes de la TBP son la tos de cualquier duracién, sudoracién nocturna,
pérdida de peso, fiebre y hemoptisis, en cambio los sintomas comunes de la TBE son
sudores nocturnos, pérdida de peso y fiebre.

Caracteristicas de los signos y sintomas mas comunes asociados a la TBP:

e Tos: De cualquier duracién, con o sin produccién de esputo.

e Fiebre: Generalmente es de bajo grado, se presenta por la tarde o por la noche.
e Sudoracion nocturna: Intensa que puede llegar a empapar la ropa de cama.

e Pérdida de peso: Involuntaria y significativa.

e Hemoptisis: Esputo con sangre.

e Fatiga: Sensacion de cansancio y debilidad.

e Pérdida de apetito: Disminucién del apetito.

e Dolor toracico: Puede ocurrir si la TB afecta las pleuras.®

La combinacidn de dos o mas de los siguientes sintomas es altamente sugestivo de TB:

Fuente: Adaptado del Manual Operativo de la OMS sobre la Tuberculosis. Médulo 2: Tamizaje Sistematico
de la Tuberculosis. 2022. ©
Nota: La deteccion de cualquier sintoma sugestivo de TB permite identificar hasta el 71% de los casos. 6

3. Realizacién de pruebas diagndsticas especificas:
Lo que nos permite confirmar o descartar la enfermedad por TB activa, en flujograma
No. 2 se describen las pruebas que deben realizarse en la poblacién expuesta al bacilo
de la TB.
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Tamizaje de la Tuberculosis

t Poblacién expuesta al bacilo de la Tuberculosis J

r ' ]

Deteccidn de signos y sintomas presuntivos de TB: *Examenes complementarios: Radiografia,
tos (de cualquier duracion), fiebre, hemoptisis, Cultivo, Biopsia, PPD, IGRA, ADA, etc.
sudoracion nocturna y pérdida de peso.

' r }

Sin imagen sugestiva de TB o Imagen sugestiva de TB o

Presencia de uno o Sin  presencia de . resultados positivos en los
mas signos y sintomas signos o0 sintomas reslultados negatllvos enlos exdmenes
: : examenes complementarios.
sugestivos de TB. sugestivos de TB. complementarios.
Continuar la investigacion del paciente,
«——

si el tamizaje resulta negativo, evaluar
los criterios para TPT.

p
> Realizar PDRm L

v v

Iniciar tratamiento MTB detectado/RIF no No MTB detectado
de primera linea. detectado

Fuente: Adaptado del Manual Operativo de la OMS sobre la Tuberculosis. Modulo 2: Tamizaje Sistematico de
la Tuberculosis. 2022. °

Nota: Referir al segundo nivel de atencién para realizar los estudios complementarios. La radiografia de torax
es un método diagndstico complementario que puede realizarse segun la disponibilidad de equipos en el pais,
ya sea mediante radiografias convencionales o utilizando tecnologia de deteccidon automatizada (CAD).
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La TB congénita es una enfermedad adquirida en el Utero por diseminacion hematégena,
suele aparecer en las primeras tres semanas de vida siendo esta una condicién rara. Cuando
un recién nacido (RN) adquiere TB, ésta generalmente es después del nacimiento por
contacto con una persona con TB activa (TB neonatal).

La deteccidn se debe realizar durante las primeras seis semanas de vida neonatal para
mejorar el prondstico, el cual debe ser establecido o descartado por un médico con
experiencia en la atencion médica de la TB pediatrica y capacitado en TB, ver el flujograma

No.3

Deteccion de la Tuberculosis en recién nacidos de madre con TB.

Madre con Tuberculosis

Bacilifera < »| No bacilifera
Realizar PPD al RN Realizar PPD al RN
< ~ >
No separarlo de la RN con [ RN sin sintomas ]
madre (la madre debe sintomas v
usar mascarilla). v
Dar TPT con 6H [ Positivo ] Negativo
Dar TPT al RN hasta la Evaluar por
negativizacion del Mec'jlco /\
esputo de la madre Pediatra 'y
P . valorar [ RN con sintomas] RN sin
* trat'amlento re sintomas v
. AntiTB.
Repetir PPD a los 3 meses Evaluar por v Aplicar
de vida. Médico Pediatra Dar TPT con BCG*
y valorar 6H
tratamiento
AntiTB.

v ) .
o o A
Aplicar BCG Con sintomas Sin sintomas — —
» L *En caso de no tener PPD, evaluacién por Médico
suspender X v Pediatra para iniciar TPT con 6H y posterior

Evaluar por Médico TPT con 6H
Pediatra y valorar
tratamiento AntiTB.

aplicacion de BCG.

TPT.

Fuente. Adaptacion del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mdédulo 5: Manejo de la
tuberculosis en la poblacién infantil y adolescente. 2023.%°
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Mientras se realiza el tamizaje de la enfermedad por TB o la infeccion por TB, debe
postergarse la administracion de la vacuna BCG en los neonatos expuestos a la TB.

SilaPPDy/o IGRA es negativoy el lactante es seronegativo frente al VIH, debe administrarse
la vacuna BCG con una dosis normal, dos semanas después de la finalizacién del ciclo
completo de TPT.

Los neonatos diagnosticados con infeccién por el VIH, segun las pruebas viroldgicas
tempranas, no deben recibir la vacuna BCG al nacer. La vacunacién debe postergarse hasta
gue se haya iniciado el Tratamiento Antirretroviral (TAR) y se confirme la estabilidad del
lactante desde el punto de vista inmunitario (CD4 >25% en los menores de 5 afos; cifra de
linfocitos CD4 >200 en los mayores de 5 afios). *°

El lactante de madre que estd recibiendo tratamiento para la tuberculosis o TPT debe recibir
piridoxina (vitamina B6) para prevenir posibles efectos secundarios.

La infeccidon puede permanecer latente en el organismo sin desarrollar la enfermedad
activa, lo que se conoce como ILTB.®

Las pruebas actuales son indirectas y dependen de la respuesta inmunitaria de la persona.
Un resultado positivo no garantiza que la ILTB progrese a TB activa, y un resultado negativo
no descarta la ILTB debido a posibles falsos negativos.

Se debe investigar ILTB en las siguientes poblaciones:

e Personas con infeccidn por el VIH.

e Contactos del hogar y contactos estrechos de pacientes con TB, independiente de la
edad y el estado seroldgico del VIH.>

e Personas que reciben tratamientos que alteran el funcionamiento de su sistema
inmunitario (cancer, trasplante de érganos, enfermedades autoinmunes, entre otras).

24



En el cuadro No. 1 se describen las pruebas que se realizan para detectar la ILTB.

Pruebas para detectar Infeccién Latente de la TB (ILTB)

Requiere cadena de frio.

Se administra 0,1 ml de tuberculina
PPD por via intradérmica en la
superficie anterior del antebrazo.
Debe leerse en 48-72 horas.

Pueden ocurrir resultados falsos
positivos, en contacto con
Micobacterias no Tuberculosas
(MNTB) o de vacunacién con BCG y
falsos negativos en personas con
inmunosupresion.

Requiere un analisis sanguineo.

La muestra de sangre debe ser fresca y
debe procesarse en 8-30 horas después
de la obtencion.

Pueden ocurrir resultados falsos
negativos en personas con
inmunosupresién y en los menores de 2
anos.

Los resultados estan en un plazo de 24
horas.

No da resultados de falsos positivos en

pacientes con antecedentes de
vacunacion con BCG.
Fuente: Adaptado del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 1: Prevencién. 2022.°

Personas con ILTB: Personas con prueba positiva de PPD o IGRA, en quienes se descarta la
TB activa.

El diagndstico de la TB se realiza principalmente mediante la bacteriologia, si bien el
diagnostico puede sospecharse por el cuadro clinico, su confirmacién requiere la
demostracién de la presencia del complejo M. tuberculosis por medio de una prueba
molecular u otro método bacteriolégico segun el Algoritmo No. 1 Diagndstico de la
Tuberculosis.

Para el diagndstico de la TBP, se debe tomar una muestra de expectoracién por cada
paciente, la cual debe ser enviada al laboratorio con un solo formulario de solicitud de
analisis de tuberculosis en muestras bioldgicas (TB-1). La muestra debe ser de preferencia
inmediata, de buena cantidad y calidad, y deben ser mantenidas y trasladadas en
condiciones éptimas hasta su procesamiento.
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Diagnéstico de la tuberculosis

Secretaria de Salud de Honduras

Laboratorio Nacional de Vigilancia/Laboratorio Nacional de Tuberculosis

Algoritmo diagnéstico de la Tuberculos

Caso presuntivo de Tuberculosis

Obtener 1 muestra de buena calidad

A B

C D

MTB No Detectado

Rifampicina No

Detectado
\(
Reevaluar clinicamente al Realizar Xpert XDR e
iniciar tratamiento de

paciente que persiste con
signos o sintomas y realizar primera linea.

g

is

Acceso universal a pruebas moleculares de diagnéstico rapido (PDRm)

<oNacional g
e\°‘°“° - . Wg’é

k)
~

Secretaria ge s2®

Rifampicina Detectado Rifampicina Indeterminado

MTB Detectado Trazas

Rifampicina
Indeterminado

Prueba invalida/Sin
resultado 6 error.

{

v

Iniciar tratamiento para TB-
RR/MDR.

Iniciar tratamiento de
primera linea

pruebas adicionales para
confirmar o descartar la

TB.
/

Resistencia a
Isoniacida o
fluoroquinolona

Sensible a
isoniacida

Continuar con el
tratamiento de
primera linea.

Realizar cultivo y PSF a
farmacos de segunda linea.

U

Ajustar tratamiento para TB resistente de acuerdo
con los lineamientos de pais.

Fuente: Laboratorio Nacional de Tuberculosis. 2025

Vv

[ Realizar Xpert XDR. ]

v

Repetir prueba
molecular

Vv

fluoroquinolona Fluoroquinolona

sensible resistente Ajustar o
continuar el
tratamiento

segun el
Continuar Realzar cultivo resultado.
con el y PSF de
tratamiento segunda linea.
de TB-

RR/MDR.

[ Tratamiento de segunda linea seguiin PSF. ]

Nota: Para ver el explicativo del algoritmo diagndstico ver el anexo No. 2

Personas que
cumplen criterios de
caso presuntivo de
TB y sin
antecedentes de TB
en los Ultimos 5
afos.

O

Iniciar tratamiento de
primera linea, realizar
pruebas adicionales
para resistencia  a
rifampicina y ajustar
tratamiento segun
resultado.

Personas que no
cumplen criterios de
caso presuntivo de TB,
pero con antecedentes
de tratamiento previo
dentro de los ultimos 5
afos.

U

Evaluacion por el médico para
definir nuevo episodio de TB
activa.

Repetir
prueba
molecular

Seguir el juicio clinico para las
decisiones terapéuticas.

Realizar pruebas adicionales para resistencia a
rifampicina.

%
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Las pruebas moleculares rapidas son:
e Xpert MTB/RIF Ultra

e Xpert MTB/XDR

e Truenat MTB Plus

Pruebas moleculares para el diagndstico de la TB.

Prueba de diagnéstico inicial.

Detecta resistencia a rifampicina.

Es un método de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR).

Detecta el complejo M. tuberculosis y las mutaciones asociadas con resistencia a la Rifampicina.

Se utiliza muestra de esputo para la TBP y muestra de heces en poblacién menor de 15 afios, en el
caso de la TBE se utilizan muestras de liquido cefalorraquideo (LCR), liquido pleural, liquido
peritoneal, liquido sinovial, liquido pericardico, orina y se deben recolectar en tubo de ensayo
estéril.

Sensibilidad del 90%, especificidad del 96%.

Identifica el MTB desde 16 Unidades Formadoras de Colonia por mililitro. (UFC/ml)

El tiempo para detectar el MTB es de 65 min.

No es vdlido para realizar seguimiento en el tratamiento, porque no distingue los bacilos vivos de
los muertos.'’

Xpert
MTB/RIF
ULTRA

Prueba de diagnéstico inicial.

Detecta resistencia a rifampicina.

Solo necesita 0.5 ml de muestra de esputo.

Se basa en una PCR en tiempo real en chips.

Sensibilidad del 73%, especificidad del 98%.

Ofrece resultados en menos de una hora.

Las pruebas estan disefiadas para ser utilizadas en laboratorios periféricos con una infraestructura

Truenat
MTB Plus

minima.?

Es una Prueba de Sensibilidad a Farmacos (PSF) genotipica

Indicaciones para realizar esta prueba:

o Entodos los casos que el resultado de Xpert MTB/RIF ULTRA y/o Truenat MTB Plus

sea MTB Detectado (bajo, medio, alto).

Xpert o Enfracaso de tratamiento de TB-DS (baciloscopia positiva ya sea en el 2do, 5to o 6to mes).
MTB/XDR Es una prueba de amplificacion de 4cidos nucleicos (NAATSs).

Se utilizan muestras de esputo.

Ofrecen resultados en 90 min.

Detecta resistencia a isoniacida, fluoroquinolonas, amikacina y etionamida.

No detecta resistencia a rifampicina.

Fuente: Adaptado del Manual Operativo de la OMS. Mddulo 3. Diagndstico: Métodos de diagndstico rdpido para detectar
la Tuberculosis. 2020. 17
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Solicitar BK Unicamente como prueba de seguimiento al 2do, 5to y 6to mes de
tratamiento, si el resultado de la baciloscopia control es positivo se debe realizar Xpert
MTB/XDR para investigar resistencia a farmacos.

No puede distinguir las micobacterias del complejo M. tuberculosis de otras
micobacterias no tuberculosas (MNTB). °

El cultivo sigue siendo una herramienta importante para la deteccion del complejo M.

tuberculosis.

El cultivo debe realizarse en simultaneo con la prueba molecular rapida (Xpert Ultra o

Truenat MTB Plus) en las siguientes poblaciones de riesgo:

o Sospecha TBE y poblacion pediatrica.

o Atodo paciente con resistencia a farmacos.

o Pacientes previamente tratados (con sospecha de: recaida, fracaso de tratamiento
o reinfeccion).

o Sospecha de MNTB.

Seguimiento al tratamiento:

o Atodo paciente con TB-DR se le debe realizar un cultivo mensual para seguimiento
del tratamiento.

o A todo paciente con TB-DS con baciloscopia de control positiva durante el
tratamiento, independientemente del mes.

Las PSF fenotipicas (cultivo) son necesarias para identificar resistencia a farmacos de

segunda linea.

Todo paciente con un diagndstico de TB debe tener una PSF, estas se realizan en el
Laboratorio Nacional de TB (LNTB).

Detectan la resistencia a los farmacos de primera y segunda linea.

Los resultados tardan de 3 a 8 semanas considerando los medios de cultivo liquido o
solido con el que se procesan. ¥
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e Tienen alta sensibilidad para la TB pulmonar.

e Siempre se debe basar el diagndstico en la confirmacidn bacteriolégica.

e Se debe indicar en los siguientes casos:

o Todo paciente con diagnéstico de TB.

o Sospecha de caso presuntivo de TB sobre todo en los siguientes grupos de riesgo:
- Nifos menores de diez afios con sospecha de TB y contactos de casos de TB en

todas las formas.

- Enel estudio de contactos, donde se requiera para evaluacién médica.

- En pacientes con inmunosupresion con sospecha de TB: VIH, diabetes mellitus,

enfermedad renal crénica, pacientes con problemas hematolégicos, entre otros.

- En PPL con caso presuntivo de TB.

o En personas con caso presuntivo de TB y PDRm MTB No detectado.

En el cuadro No. 3 se describen otros métodos diagndsticos para la TB.

Otros métodos diagndsticos

LAM-ICL*

Biopsia

Deteccidn del antigeno micobacteriano LAM en la orina.

Se realiza en las personas seropositivas al VIH, sobre todo en los casos
urgentes donde es primordial para la supervivencia del paciente
obtener un diagnéstico inicial rapido de la TB.

El resultado de la prueba tarda menos de 15 minutos.

Sin embargo, todos los pacientes con signos y sintomas de TBP que
puedan producir una muestra de esputo se les debe realizar una
PDRm.

Las decisiones terapéuticas deben basarse en el resultado de la LAM-
ICL, mientras se reciben los resultados PDRm.

No aporta informacidn sobre la farmacorresistencia.

No debe usarse como reemplazo de la PDRm ni como prueba de
tamizaje.’

Se realiza en sospecha de TBE.

La biopsia de ganglios y otros tejidos, se debe dividir en dos partes;
una para cultivo y PDRm en solucién salina y la otra mitad en formalina
para la realizacion de estudio histopatolégico.

Fuente: Adaptado del Manual Operativo de la OMS. Mddulo 3. Diagndstico: Métodos de diagndstico rapido
para detectar la Tuberculosis. 2020. *’

Se debe notificar con caso bacteriolégicamente confirmado.

* Esta prueba no estd disponible en el Sistema Publico.
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El diagndéstico de TB-DR se basa en pruebas bacteriolégicas, pero también se consideran
datos epidemioldgicos que indican una alta probabilidad de resistencia a medicamentos
AntiTB, se realizan pruebas in vitro (Xpert ultra/Xpert XDR, cultivo/PSF).

Es crucial identificar y realizar vigilancia en las poblaciones de alto riesgo de contraer TB-
DR, ver cuadro No. 4

Grupos de riesgo para contraer TB-DR

e Pacientes previamente tratados (fracaso del tratamiento, tratamiento después de
pérdida de seguimiento y paciente con recaida/recurrente).

e Contacto de un caso conocido de TB resistente.

e Pacientes con baciloscopia positiva al segundo, quinto y sexto mes del tratamiento.

e Personas migrantes provenientes de regiones con alta incidencia de TB resistente a los
medicamentos.

e Personas con VIH.

e Personal de salud.

e PPL.

* Diabetes mellitus.

Fuente: Adaptado del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis, Modulo 4: Tratamiento de la
tuberculosis farmacorresistente, actualizacién 2022.13

Todo paciente con TB-DR, debe ser notificado al Comité Nacional de Expertos en TB-DR
(CONE TB-DR) y al Comité Regional de Expertos en TB-DR (CORE TB-DR) para que se analice
y seleccione el esquema de tratamiento adecuado.

El diagndstico debe ser establecido o descartado por un Médico Pediatra en lo posible o
Médico General capacitado en TB, particularmente si presenta caso presuntivo de TB, pero
son bacteriolégicamente negativos, ver cuadro No. 5

Se debe descartar la TB en los siguientes casos:

e Todos los nifios (as) de 0-4 afos contacto de un paciente TB, independientemente de
si presenta sintomas o no.

e Todos los nifios (as) mayores de 5 afios con caso presuntivo de TB y que son contacto
de un paciente TB.

e Todos los nifios (as) con VIH que son contacto de un paciente TB, independientemente
de si presenta sintomas o no.
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Criterios para el abordaje diagndstico de la TB infantil

e Epidemioldgico

e Clinico

e Bacterioldgico

e Radioldgico

e Inmunoldgico

e Anatomopatoldgico

Fuente: Stegen G, Jones K, Kaplan P. Criterios para la orientacidn en el diagnéstico de tuberculosis. Pediatria.
1969;43(2):260-3.18 Adaptacion del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 5: Manejo de
la tuberculosis en la poblacién infantil y adolescente. 2023.%

Los nifios (as) suelen desarrollar la TB en los dos afios siguientes a la exposicion, y la mayoria
(90%) en el primer ano tras la exposicion y la infeccidon. Para realizar el diagnéstico
temprano de la TB se debe tener en cuenta lo siguiente:

e Investigar por TB a todo nifio (a) contacto de un paciente con TB.

e En nifo (a) con TB, se debe buscar y estudiar el caso indice, principalmente
intradomiciliario (casa) o extradomiciliario (escuela y comunidad), que es usualmente
un adulto con TBP.

e Si se confirma el diagndstico en un nifio (a) se debe realizar busqueda epidemioldgica
de los contactos estrechos y del hogar. *°

En ocasiones las manifestaciones clinicas de la TB en nifios(a) y adolescentes son similares
con otras enfermedades comunes, lo que lleva a que muchos casos no sean diagnosticados.
Se debe realizar una historia clinica cuidadosa con anamnesis y examen fisico minucioso
incluyendo la curva de crecimiento.

La TBP es la forma mds frecuente de presentacién en la nifiez, generalmente evoluciona con
una enfermedad paucibacilar.

Las siguientes caracteristicas clinicas pueden alertar que el nifio puede tener TB:

e Ganancia ponderal insuficiente; nifio que no medra o pérdida de peso en los ultimos 3
meses (aplanamiento 6 disminucién en la curva de crecimiento).

e Fiebre de predominio vespertino, sin causa explicable, de dos o tres semanas de
evolucion, es el sintoma mas frecuente de la TB infantil.

e Tos persistente o recurrente y/o por mas de 15 dias.
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e Sibilancias persistentes o recurrentes por mas de 15 dias que no responden a
broncodilatadores y/o esteroides.

e Aumento de la frecuencia respiratoria.

e Malestar general, astenia, adinamia.

e Anorexia o hiporexia.

e Sudoracién nocturna.

e Irritabilidad.

e Adenopatias asimétricas, bilaterales, indoloras: cervicales, submandibulares o axilares.

e Falta de recuperacion a su estado normal después de enfermedades como sarampion,
tos ferina, amigdalitis estreptocécica.

En los casos presuntivos de TB con PDRm MTB No Detectado (por si solo no descarta
TB Infantil), se deben considerar la combinacién de los otros criterios diagndsticos. *°

La TBP puede manifestarse inicialmente de forma atipica, como una neumonia aguda grave
(mas frecuente en los menores de 2 afios y en los nifios con infeccion por el VIH) o sibilancias
fijas en las vias respiratorias (mas frecuentes en los menores de 5 afios).

Entre los signos de neumonia grave se encuentran los siguientes:

e Saturacion periférica de oxigeno inferior a 90% o cianosis central.

e Dificultad respiratoria grave (quejido espiratorio, aleteo nasal, tiraje muy intenso, etc.).

e Signos de neumonia, definidos como tos o dificultad respiratoria con respiracion rapida
(taquipnea) o tiraje, con cualquiera de los siguientes signos de peligro:

Incapacidad para lactar o ingerir;

Vémitos persistentes;

Letargo o reduccién del nivel de conciencia;

Convulsiones;

Estridor en un nifio tranquilo;

o O O O O O

Desnutricién grave.

Se debe sospechar la presencia de TBP si hay una mala respuesta a los antibiéticos, y sobre
todo si hay antecedentes de contacto con algln caso de TB. En la poblacién infantil con
infeccidn por el VIH, también se debe sospechar otra enfermedad pulmonar relacionada
con el VIH, como la neumonia por Pneumocystis jirovecii.
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Las sibilancias sobre todo si son asimétricas y persistentes pueden estar causadas por la
compresion de las vias respiratorias a causa del aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos intratoracicos por la TB. Se debe sospechar una TBP cuando las sibilancias son
persistentes y no responden al tratamiento broncodilatador y se asocian a otras
caracteristicas tipicas de la TB (p. ej., ganancia ponderal insuficiente, fiebre persistente).'®

La TBE es frecuente en los nifios (as) de corta edad y en aquellos con infeccién por el VIH.

Es indispensable determinar si existen signos y sintomas que indiquen problemas de salud
urgentes, en especial en los menores de 10 afios se debe estabilizar y derivar a un nivel de
atencién de mayor complejidad.

Los pasos de obtencion de muestras para diagndstico de la TBP y los tipos de muestras para
TBE se describen en el anexo No. 3y en el anexo No. 4.

La linfadenopatia intratoracica, mediastinica o hiliar por TB también se clasifica como TBP.

Para efectos de notificacion, toda persona que tenga TB miliar debe ser notificada como un
caso de TBP. Cuando se notifique una TBE se debe informar el sitio de localizacion.
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En el cuadro No. 6 se describen las formas frecuentes de TBE, asi como su presentacién

clinica tipica y los estudios complementarios a realizarse.

Sitio TBE

Presentacion clinica tipica

Formas frecuentes de TBE

TB
Ganglionar*

TB pleural

Adenopatias asimétricas, indoloras:
cervicales, submandibulares o axilares
con o sin fistula de drenaje.

Matidez a la percusién y disminucién de los
ruidos respiratorios, con o sin dolor
toracico pleuritico.

Formas frecuentes de TB extrapulmonar en nifios.

Exploracién complementaria

Radiografia de toérax, biopsia por aspiracién con
aguja fina o biopsia por escision con examen
histopatolégico, pruebas moleculares rapidas,
cultivo.

Radiografia de térax, puncién pleural con analisis
bioquimico y recuento de células, ADA, biopsia
pleural, pruebas moleculares rapidas y cultivo.

Habitualmente nifios de <5 afios con enfermedad diseminada y gravemente enfermos

Meningitis
por TB

TB miliar

Aparicion subaguda (>5 dias) de cefalea,
irritabilidad o comportamiento anormal,
vomitos, letargo, disminucion del nivel de
conciencia, convulsiones, rigidez de nuca,
fontanela prominente, paralisis de nervios
craneales, no hay diarrea.

Sintomas  inespecificos con fiebre
persistente, dificultad respiratoria, letargo
y emaciacion.

Generalmente niiios de 25 afios

TB
abdominal

TB vertebral

B
pericardica

TB Osea y
articular

Distensidn abdominal con ascitis o0 masas
abdominales.

Deformacion de la columna vertebral,
cifosis de dngulo estrecho (giba o joroba)
Puede haber debilidad en los miembros
inferiores, pardlisis o pérdida del control
intestinal o vesical.

Insuficiencia cardiaca, ruidos cardiacos
distantes o apagados, latido de la punta
dificil de palpar.

Limitacion del movimiento y marcha
anomala, derrame articular unilateral
(generalmente de rodilla o cadera),
inflamacion en el extremo de los huesos
largos o los huesos pequefios de la mano
(dactilitis).

Muestras respiratorias para las pruebas
moleculares rapidas, radiografia de térax, puncién
lumbar con andlisis bioquimico y recuento de
células y pruebas moleculares rapidas en el LCR.

Radiografia de torax (patron miliar tipico) y valorar
tomografia de tdérax de alta resolucién (TACAR).
Muestra de esputo para las pruebas moleculares
rapidas.

Radiografia de toérax, ecografia abdominal,
paracentesis para la obtencion de liquido ascitico,
con analisis bioquimico y recuento de células,
pruebas moleculares rapidas y cultivo.

Radiografia de la columna vertebral, Resonancia
Magnética (RM) de columna vertebral, biopsia por
aspiracion con aguja fina o biopsia por escision con
examen histopatolégico, pruebas moleculares
rapidas y cultivo.

Radiografia de tdrax, ecografia cardiaca, puncién
pericardica, con pruebas moleculares rapidas o
cultivo. Muestras respiratorias para las pruebas
moleculares rapidas.

Radiografia articular u dsea, puncion articular o
biopsia sinovial, examen microscopico, pruebas
moleculares rapidas o cultivo. Muestras
respiratorias para las pruebas moleculares rapidas.

Fuente: Adaptacién del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 5: Manejo de la

tuberculosis en la poblacién infantil y adolescente. 2023.%°

*Si el aumento de tamafio de los ganglios axilares se produce en el mismo lado en el que se vacund con la

BCG, se debe considerar la posibilidad de una enfermedad por la BCG.
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La radiografia de térax es una herramienta importante para determinar la gravedad y la
extension de la enfermedad y no debe de realizarse de forma aislada para iniciar el
tratamiento AntiTB, sobre todo en los que obtienen resultados negativos en las pruebas
bacterioldgicas. La radiografia de tdrax es una prueba segura, no invasiva y de facil
realizacion.

Entre las anomalias en la radiografia de térax indicativas de una TBP se encuentran las

siguientes:

e Adenopatias perihiliares o paratraqueales.

e Opacificaciéon alveolar densa recurrente o persistente.

e Atelectasias (opacidades homogéneas) recurrentes o persistentes.

e Patrén miliar.

e Derrame pleural (generalmente unilateral) o pericardico en un nifio o adolescente que
no presenta un cuadro agudo.

e Cavitacion (mas frecuente en los adolescentes).

e Fibrotdrax (opacidades que retraen el mediastino hacia el lado afectado).

La radiografia de térax Posteroanterior (PA) y lateral se debe realizar en los siguientes casos:
e En nifos con sospecha clinica de TB o contacto de casos confirmados.
e Enlos niflos con adenopatias intratoracicas o atelectasias.

e Confirmar el diagndstico en caso de pruebas bacterioldgicas negativas.

e Evaluar la gravedad y extension de las lesiones pulmonares causadas por la TB.
e Monitorear la respuesta al tratamiento AntiTB.

e Descartar otras patologias que puedan simular la TB.1®

Se debe hacer todo lo posible para llevar a cabo la confirmacidn bacteriolégica, incluso en
la poblacién de corta edad.

Para diagndstico inicial de la TBP y para detectar resistencia a la rifampicina se debe realizar
el Xpert Ultra, idealmente en muestras de esputo. De no ser posible la obtencién de la
muestra de esputo de forma espontdnea, en especial en los nifios (as) de corta edad o que
no sean capaces de expectorar, se debe utilizar la muestra de heces ¢ jugo gastrico.

e Un resultado negativo en una PDRm no descarta la TB.
e El cultivo positivo (+) es diagnodstico de la TB.
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Si el nifo (a) es capaz de producir esputo se debe seguir el Algoritmo No.1 Diagnéstico de
la tuberculosis. En caso de no producir esputo, se recomienda realizar fluidificacién de las
secreciones mediante nebulizacién con solucién hipertdnica al 3%, de no contar con
soluciodn hipertdnica, utilizar solucién salina normal al 0.9%.

Las heces como muestra de obtencion no traumatica para la confirmacién bacteriolégica de
la TBP y la deteccion de resistencia a la rifampicina en la poblacidn infantil constituyen un
nuevo e importante avance. '°

El diagndstico de ILTB, se establece con un resultado positivo de la PPD, esto no define
enfermedad activa por TB, solo demuestra que el nifio estuvo expuesto a una micobacteria.

e PPD positiva:

o En nifios con alguna condiciéon de inmunosupresiéon (VIH), desnutridos, contacto
intimo con caso TB, asi mismo en nifio o adolescente con evidencia clinica y/o
radiologica de caso presuntivo de TB, una reaccion mayor o igual de 5 mm se
considera positiva.

o Entodos los demas nifios, ya sea que hayan recibido o no BCG se considera positiva
una induracién mayor o igual a 10 mm.

e Una PPD negativa no descarta el diagndstico de TB.

e Lainduracion con vesicula o necrosis es indicativa de infeccidn tuberculosa.

e Lareactividad de la PPD aparece de 2 a 12 semanas después de la infeccidn inicial.

e Puede ser negativa en TB comprobadas durante las primeras semanas de enfermedad,
también puede ser negativa en aproximadamente 50% de formas graves en lactantes o
pacientes inmunosuprimidos.

e Existen falsos positivos y falsos negativos.

o Los falsos positivos ocurren en personas que han sido infectadas por otras
micobacterias no tuberculosas o por Nocardia spp.

o Los falsos negativos ocurren en pacientes que han sido realmente infectadas por el
M. tuberculosis, pero su resultado es negativo por un estado de inmunosupresion.

Es otro método para el diagndstico de infeccion de TB que ha demostrado ser mas especifico
en nifos mayores de 5 anos, en paises con altos recursos y carga baja de enfermedad.
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En ocasiones el estudio histopatolégico de ganglios y/o de biopsias de tejidos, evidencia la
presencia de granulomas. El granuloma con caseificacién es especifico de TB, el cual esta
constituidos por células epitelioides, células multinucleadas de Langhans, linfocitos,
caseificacion y necrosis.

El granuloma sin caseificacion también sugiere TB, pero este puede ser causado por otras
enfermedades granulomatosas con las que se tiene que realizar diagnéstico diferencial.

Ademads, es necesario enviar al laboratorio una muestra de la biopsia para cultivo por
micobacterias, demostracion del bacilo acido-alcohol resistente por técnicas de tincion de
Ziehl-Neelsen y pruebas moleculares rapidas que detecta el M. tuberculosis y resistencia. *

En conclusion, el diagndstico de la TB infantil en su mayoria es indirecto y ha
mejorado con la implementacion de métodos moleculares rapidos, sin embargo,
aun asi, en la mayoria de los nifios no se logra confirmar el diagnédstico
bacterioldgico, por lo cual el diagndstico siempre debe realizarse por una
combinacion de criterios (epidemioldgico, clinico, radioldgico, bacterioldgico,
inmunoldgico y anatomopatoldgico).

En el cuadro No. 7 y cuadro No. 8 se definen los criterios para el diagndstico de la TB Infantil,
y la recomendacién segun el puntaje.

Valoracidn de criterios para el diagndstico de TB Infantil y su puntaje segun
Stegen, modificado por Toledo

Aislamiento del Mycobacterium tuberculosis
Granuloma especifico (histopatolégico)
Tuberculina positiva (PPD)

Radiografia sugestiva

NN W DS

Cuadro clinico sugestivo

Antecedentes epidemiolégicos 2
Fuente: Stegen G, Jones K, Kaplan P. Criterios para la orientaciéon en el diagndstico de tuberculosis. Pediatria.
1969;43(2):260-3.18

37



Recomendaciones para el manejo terapéutico segln la puntuacién de los

criterios en el diagndstico de la TB Infantil

Diagndstico de certeza
Diagndstico factible

Diagndstico probable

Diagndstico
improbable

7 puntos
5-6 puntos
3-4 puntos

0-2 puntos

Dar tratamiento AntiTB
Estudiar por TB y valorar tratamiento AntiTB

Amerita mas estudio para lo cual debe ser
referido al hospital.

Investigar otras patologias

Fuente: Stegen G, Jones K, Kaplan P. Criterios para la orientacién en el diagndstico de tuberculosis. Pediatria.

1969;43(2):260-3.%8
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El TPT reduce el riesgo de desarrollar la enfermedad en personas que han estado expuestas
al bacilo de la TB.

Esta contraindicado en las siguientes personas: hepatitis activa (aguda o cronica),
consumidores de alcohol (regular o excesivo), neuropatia periférica, uso simultaneo de
otros medicamentos hepatotdxicos (nevirapina) y antecedentes de hipersensibilidad a la
TPT.

e Personas con riesgo alto de progresion de ILTB hacia la TB activa como las personas

con infeccién por el VIH:

La evidencia disponible indica que el TPT mejora la supervivencia de las personas con

infeccion por VIH, incluso cuando estan recibiendo TAR. Ademas, el TPT ofrece una

proteccién adicional cuando se administra inmediatamente después de finalizar con

éxito el tratamiento AntiTB en personas con infeccion por VIH. Dentro de este grupo

de riesgo se encuentran:

o Adultos y adolescentes con infeccion por el VIH.

o Lactantes menores de 12 meses con infeccidn por el VIH, que tengan antecedentes
de contacto con un paciente TB.

o Nifos a partir de los 12 meses de edad con infeccidn por el VIH, debe considerarse
sin importar el contacto con un paciente con TB o que reciban o no TAR.

o Todos los nifios con infeccién por el VIH que hayan finalizado con éxito el
tratamiento AntiTB.®

e Menores de 5 afos, que son contactos del hogar de personas con TB confirmada
bacteriolégicamente:
Dentro de este grupo de edades, los menores de 2 afios tienen un riesgo muy alto de
morbimortalidad debido a la mayor probabilidad de presentar formas graves y
diseminadas, como la TB meningea o la TB miliar. Se debe dar TPT en los siguientes
Casos:
o Contactos de casos de TB que se detectan en el momento de la investigacion de

contactos.

o Contactos de los casos nuevos de TB que ocurren en los 2 a 5 afios siguientes.®

e Personal de salud (Profesionales y trabajadores de salud) que estén expuestos a casos
de TB confirmados bacteriolégicamente:
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Estos casos se deben presentar al CONE TB-DR para definir si requiere TPT segun la
evaluacién médica, criterios epidemioldgicos, el tiempo de exposicion y pruebas

bacterioldgicas.®

e PPL: que estén expuestos a casos de TB confirmados bacterioldgicamente.’

En el algoritmo No. 2 se describe la administracién de la TPT.

Administracion del tratamiento preventivo de la tuberculosis (TPT)

Menores de 5 afios

Positivo frente al VIH

Personal de Salud y
Personas Privadas de

(contactos del Hogar) Libertad
A 4 A
¢ Algin sintoma como tos P -
cAlgun s oot éSintomatico?
actla, fiebre, pérdida de
peso o sudoracién
?
nocturna? v
A 4
No Si Men?r 5 afios en
de 5 afios adelante
v v
A 4
| Investiear la TB activa |<_
PPD 6 IGRA
y | No presenta TB activa |
¢Esta \ 4 \ 4
contraindicado| _ - < < Positivo o no disponible Negativo

el tratamiento

preventivo?

Anormal

A 4

Normal o no

Si No
y \ 4
Diferir el Administrar el
tratamiento tratamiento
preventivo preventivo
T

A

disponible

\ 4

Radiografia
de térax

Dar seguimiento para detectar la TB
activa segln sea necesario, incluso

Fuente: Adaptado del Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis.
Médulo 1: Prevencién. 2022. °
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Los esquemas acortados de TPT se describen en la tabla No. 1

Esquemas acortados de Tratamiento Preventivo para la Tuberculosis (TPT).

Esquemas Intervalo

6 meses de De lunes a
6H monoterapia con | domingo

isoniacida diaria. = (182 dosis).

4R 4 meses de De lunes a
monoterapia con | domingo
rifampicina (120 dosis).
diaria.

Tres meses de 1 vez a la
3HP | rifapentina mas | semana

dosis alta de (12 dosis).

isoniacida

semanal.

Dosis por edad/peso
Mayores de 10 afios: 5 mg/kg/dia
Menores de 10 afios (7 a 15 mg): 10 mg/kg/dia

Rifampicina (R):
Mayores de 10 afios: 10 mg/kg /dia
Menores de 10 afios (7 a 15 mg): 10 mg/kg/dia

Edad: 2 a 14 afios
Medicamento/dosificaci  10- 16-23 24-30

on 15Kg Kg Kg
Isoniacida 100 mg 3 5 6
Rifapentina 150 mg 2 3 4
DFC: Isoniacida + 2 3 4
rifapentina (150 mg/150

mg)

Edad > 14 afios
Medicamento/dosificaci  30- 36-45 46-55

on 35Kg Kg Kg
Isoniacida 300 mg 3 3 3
Rifapentina 150 mg 6 6 6
DFC: isoniacida + 3 3 3
rifapentina (300 mg/300

mg)

31-34
Kg

56-70
Kg

Administrar piridoxina de 10-25 mg diario en poblacidn general y en personas con alto riesgo de

desarrollar Neuropatia indicar dosis de 100 a 200 mg diario.

Fuente: Adaptado de OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 1: Prevencion.
Tratamiento preventivo de la tuberculosis. 2022.%
*Los lactantes que reciben TPT deben recibir piridoxina entre 5 y 10 mg/dia.
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Esquema de eleccidn en las siguientes poblaciones:

o Contactos menores de 5 afios que se haya descartado TB activa

o Contactos menores de 2 afios con VIH que se haya descartado TB activa

o Toda embarazada con estado seropositivo para el VIH en el primer trimestre (si es
en el segundo o tercer trimestre se debe valorar el TPT postparto, maximo de 2 a 3
meses).

o Enfermedades inmunosupresoras y otras que se utilice terapia inmunosupresoras
o bioldgicas.

Se dispone de presentacion adaptada para los nifios, debiéndose calcular de acuerdo

con el peso en Kilogramos (Kg).

No presenta interaccién con los medicamentos usados en TAR.

Se absorbe mejor con el estémago vacio, dado que la comida grasa disminuye hasta 50%

su absorcion.

Esquema alternativo en:

o Personas con VIH, cuando no se disponga del esquema de eleccidn.

o Interacciones medicamentosas con otros esquemas de TPT.

La falta de piridoxina no es un obstdaculo para iniciar TPT. >

Esquema de eleccidn en las siguientes poblaciones:

o Contactos de personas con TB resistente a la isoniacida y sensible a la rifampicina
(TB-Hr).

o Personas con hipersensibilidad a la isoniacida.

Se debe administrar rifampicina por un periodo de 4 meses, cuando se tenga resistencia

o intolerancia a Isoniacida.

Se puede utilizar en todas las edades; sin embargo, no se dispone de una presentacion

adaptada a los nifos.

No se cuenta con datos de seguridad o eficacia especificos en las embarazadas (Se ha

comunicado la presencia de hemorragia atribuida a la hipoprotrombinemia en los

lactantes y las madres después del uso de rifampicina al final del embarazo; se

recomienda administrar vitamina K a la madre y al lactante después del parto cuando

se utiliza rifampicina durante las Ultimas semanas del embarazo).

La absorcidn de rifampicina es rapida, pero pueden retrasarla o disminuirla las comidas

con un alto contenido de grasa.

La dosis para mayores de 10 afios en adelante: 10 mg/kg diarios y menores de 10 afios:

15 mg/kg diarios (de 10 a 20 mg).
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Existen interacciones medicamentosas con los ARV.>

Esquema de eleccién en:

o Personas con VIH mayores de 2 afios.

En nifios se debe calcular de acuerdo con el peso en Kg.

Se debe administrar 3 comprimidos de dosis fijas combinadas una vez por semana por
3 meses, total de 36 comprimidos durante el esquema.

No se debe administrar en menores de dos afios.

Hay informacidn limitada en el uso de la rifapentina durante el embarazo.

Esta contraindicado en pacientes que en su TAR incluye: Inhibidor de proteasa,
nevirapina, inhibidor no nucleésido de la transcriptasa inversa y fumarato de
alafenamida de tenofovir, pero se puede usar en pacientes que reciben TAR: Fumarato
de disoproxilo de tenofovir, efavirenz (600 mg), dolutegravir y raltegravir. ®

Para indicar tratamiento preventivo de contactos de TB-RR/MDR, debe obligatoriamente

realizar lo siguiente:

Descartar que el contacto tenga TB enfermedad activa.
Presentar el caso al CONE - TB para su evaluacion y decidir prescripcién de TPT.
Realizar PDRm (XDR) al caso indice para definir resistencia a quinolonas.

La levofloxacina se usa como TPT para la TB-DR, administrandose diario (lunes a domingo)

por 6 meses (6 Lfx) segun la edad y el peso. Es importante descartar la TB activa, a fin de

evitar el riesgo de aparicidn de resistencia a la levofloxacina.

Esquema de eleccion en los contactos del hogar de los pacientes con TB-DR:

Nifos menores de 5 anos
Personas con VIH
PPL
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En el cuadro No. 9 se describen las dosis de la TPT en contactos de TB-DR.

TPT para contacto de paciente con TB-DR.

5-9 kg: 150 mg diarios

Levofloxacina 10-15 kg: 200-300 mg diarios

< 14 afios (rango: 15-20 mg/kg/dia) 16-23 kg: 300-400 mg diarios
24-34 kg: 500-750 mg diarios

Levofloxacina <45 kg: 750 mg diarios

> 14 ainos > 45 kg: 1 gr diario

Fuente: Adaptado de OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mdédulo 1: Prevencion.
Tratamiento preventivo de la tuberculosis. 2022.°

* Para no interferir en la absorcidn, la levofloxacina debe administrarse 2 horas antes y/o 2 horas después de
haber ingerido productos lacteos, antiacidos, vitaminas y sucralfato.

Las personas con TB-DS deben recibir un tratamiento con medicamentos sensibles al M.
tuberculosis, con una combinacién adecuada y durante un tiempo determinado.

El tratamiento AntiTB debe iniciarse unicamente al tener la confirmacion de la presencia
del complejo M. tuberculosis por medio de una prueba molecular u otro método
bacterioldgico.

Con el tratamiento se busca:

e Reducir la transmision de la TB a otras personas.

e Prevenir el desarrollo de TB DR.

e Curar al paciente, restaurar la calidad de vida y la productividad.
e Prevenir la muerte.

e Prevenir secuelas.

e Prevenir larecaida de TB.

Para mejorar la calidad del abordaje del paciente se deben realizar intervenciones
interprogramaticas en salud mental:

e Deteccion de trastornos mentales entre las personas con TB.

e Deteccion de TB en personas con trastornos mentales.

e Atencidn integral de las personas con TB y trastornos mentales concomitantes.
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El tratamiento AntiTB se debe administrar cumpliendo lo siguiente:

e Atencion integral de las personas con TB y trastornos mentales concomitantes.
e Debe ser gratuito.

e Dar consejeria personalizada en los siguientes momentos:

Consejeria inicial: Al diagnéstico e inicio del tratamiento AntiTB.
Consejeria de seguimiento: Al inicio de la segunda fase de tratamiento.

(@]

Consejeria de egreso: Al término de su tratamiento.

(@]

Consejeria preprueba y una postprueba VIH/sida. Se deben seguir las pautas para

o

brindar consejeria segin el Manual de Consejeria TB, TB-VIH y TB-MDR vigente.*®
e Se administra cumpliendo la estrategia Tratamiento Directamente Observado (TDO).

La TB-DS se trata con antibidticos que cumplen en su conjunto con las siguientes

propiedades:

e Potencia bactericida contra los bacilos metabdlicamente activos.

e Actividad esterilizante contra los bacilos de metabolismo semiactivo y persistente.

e Prevencidn de la seleccidn de bacilos resistentes durante el tiempo del tratamiento.!?

e Se deben administrar una hora antes o 2 horas después de la comida para potenciar su
efecto.?°

Los medicamentos de primera linea estandarizados para el manejo de la TB-DS incluyen un
conjunto de 4 medicamentos: Isoniacida (H), Rifampicina (R), Pirazinamida (Z) y Etambutol

(E).
Los mecanismos de accion de estos medicamentos se describen en el anexo No. 5.

Se recomienda calcular la dosis por kg de peso. Las formulaciones de estos estan disponibles
en comprimidos de dosis fijas combinadas (DFC) que pueden contener dos, tres o cuatro
medicamentos contra la TB en un solo comprimido.

Se prefieren las DFC porque reducen la cantidad de pastillas o comprimidos que se deben
tomar cada dia, aumenta el grado de adhesién al tratamiento por parte del paciente,
previene el abandono selectivo de uno o mas medicamentos, sus secuelas y la TB-DR.

El uso de DFC, no elimina la necesidad de medicamentos separados para los pacientes que
desarrollan toxicidad o intolerancia a los medicamentos o para aquellos con
contraindicaciones para medicamentos con componentes especificos.
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En el cuadro No. 10 se detallan las dosis individualizadas de los medicamentos de primera
linea por kg de peso en adultos.

Dosis de medicamentos para TB-DS.

Dosis diaria en Dosis maxima
Medicamento Presentacion adultos en recomendada al
mg/kg (rango) dia
Isoniacida (H) Tabletas de 100 mg y 5 (4-6) 300 mg
300 mg
Rifampicina (R) Capsulas 300 mg 10 (8-12) 600 mg
Pirazinamida (2) Comprimidos 250 mg y 25 (20-30) 1600 mg
500 mg
Etambutol (E) Comprimidos de 400 mg 20 (15-25) 1200 mg

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la
tuberculosis farmacosensible. 202212

En el cuadro No. 11 se detallan las DFC de los medicamentos de primera linea en adultos.

Dosis fijas combinadas de terapia doble y cuadruple para TB-DS.

Rifampicina/Isoniacida/ DFC Cuadruple: Cada tableta contiene 150 mg de

/Pirazinamida/Etambutol (RHZE) rifampicina (R), 75 mg de isoniacida (H), 400 mg de
pirazinamida (Z), 275 mg de etambutol (E).

Isoniacida/Rifampicina (RH) DFC Doble: Cada tableta contiene 150 mg de
rifampicina (R), 75 mg de isoniacida (H).

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la
tuberculosis farmacosensible. 202212
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El esquema estandarizado es una combinacién de medicamentos bactericidas vy
esterilizantes, que consiste en dos fases: 2RHZE/4RH. Ver cuadro No. 12

Fase inicial intensiva: 2RHZE, dos meses con H, R, Z, y E, de forma diaria (lunes a
sabado).

Fase de continuacién: 4RH, cuatro meses con Ry H de forma diaria (lunes a sdbado). 13

En el cuadro No. 12 se detalla la poblacién en la que se utiliza el esquema estandar para la
TB-DS.

Poblacién en la que se utiliza el esquema estandar para TB-DS

Paciente nuevo.

Paciente con TB previamente tratado (recaidas/recurrente, recuperados
Personasa | después de la pérdida de seguimiento y fracasos).

las que se ' p,ciente con riesgo o una alta probabilidad de TB-DR.
administra . , . . X
s Todo paciente con TBE, excepto la TB meningea y ésteoarticular: éstas
TB-D

ultimas deben ser tratadas con igual esquema de tratamiento, sin
embargo, la segunda fase debe prolongarse a diez meses (2HRZE/10RH)
para un total de doce meses.

Todo paciente con coinfeccion TB-VIH.

TB Miliar.

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Médulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la
tuberculosis farmacosensible. 202212

Consideraciones del esquema de tratamiento estandarizado para TB-DS:

e Tiene una duracion de 6 meses (28 semanas), administrado via oral diario (lunes a
sabado), hasta completar 168 dosis. Ademas, debe ser continua, supervisada vy
registrada, siguiendo la estrategia de TDO.

e La RHZE es exclusivo para la TB. El uso indiscriminado de la rifampicina provoca
resistencia.
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e La dosis se debe calcular por kilogramo de peso, principalmente en pacientes con
desnutricion (con indice de masa corporal (IMC) menor de 17 kg/m?) y en los casos
pediatricos.

e En la DFC doble y cuddruple, la dosis del medicamento se calcula en base a la
rifampicina (10 mg/Kg/dia). Ver cuadro No. 10

e Se debe pesar al paciente cada lunes y registrar el dato en el formulario
correspondiente (Tarjeta de control de tratamiento-TB4). Debe volver a calcular la dosis
si hay cambio de peso del paciente.

e Se recomienda el uso de DFC, excepto en pacientes que desarrollan toxicidad o
intolerancia a los medicamentos o para aquellos con contraindicaciones para
medicamentos con componentes especificos.

e Administrar piridoxina de 10-25 mg diario en poblacion general y en personas con alto
riesgo de desarrollar neuropatia periférica, indicar dosis de 100 a 200 mg diario.

e Se debe omitir o interrumpir temporalmente el tratamiento cuando surja intolerancia
severa o toxicidad a los medicamentos. En estos casos debe discutirse el manejo en el
CONE TB-DR o al CORE TB-DR.

e Este esquema se puede utilizar en el embarazo y lactancia.*?

e Durante el tratamiento de los casos de TB-DS realizar visitas domiciliarias al menos 2
veces para el seguimiento y evaluacion clinica completa de los pacientes y de sus
contactos.

e En los casos curados/terminados de TB-DS y sus contactos realizar seguimiento al
menos 10 afios, mediante evaluacién clinica completa cada 6 meses en el primer afo y
continuar evaluando clinicamente en los afios subsiguientes.

En los pacientes con TB previamente tratado y paciente con riesgo o una alta probabilidad
de TB-DR se debe tomar una muestra para realizar Xpert Ultra y Xpert XDR antes de iniciar
el tratamiento donde se descarta la resistenciaa Hy R.
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En la Tabla No. 2 se describe el esquema estandarizado de tratamiento acortado para TB

sensible.
Esquema estandarizado de tratamiento acortado combinado para TB-DS
No. de No. de .
- .. Tipo de
Medicamentos Dosis Diaria tabletas tabletas L. ..
L. . Administracién
Diaria DFC Totales
Primera fase o intensiva (2 meses=10 semanas)
Isoniacida 75 mg 300 mg
Rifampicina 150 mg 600 mg
Pirazinamida 400 V.0./diaria
1600 mg 4 240 )
mg lunes a sabado
Etambutol 275 mg 1100 mg
Segunda fase o de continuacion (4 meses=18 semanas)
Isoniacida 75 mg 300 mg V.0./diaria
Rifampicina 150 mg 600 mg 4 432 lunes a sabado
Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la

tuberculosis farmacosensible. 2022 12

*DFC: Dosis Fija Combinada.

En el tratamiento de la TB-DS Infantil se debe tener en cuenta lo siguiente para considerar
una respuesta favorable:

e La dosis debe calcularse en base al peso corporal y reajustarse por un médico con
experiencia en la atencion médica de la TB pediatrica.

e Lactancia exclusiva hasta los 6 meses y mantener la lactancia hasta los 24 meses, si
fuera posible.

e Administracion de alimentos que proporcionan energia adicional al paciente,
especialmente en la fase intensiva.

e Aumento del apetito, ganancia ponderal y la resolucidn de las imagenes radiograficas
anormales.

e Los nifnos (as) menores de 6 meses, malnutridos o con déficit en el crecimiento deben
ser referidos a un centro asistencial que cuente con servicios de apoyo nutricional para
el lactante y la madre.

e Ladesnutricidn severa es asociada con aumento de mortalidad tanto en nifios como en
adultos. El estatus nutricional debe ser evaluado regularmente en los nifios (as). *°
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Las dosificaciones de medicamentos de primera linea se describen a continuacién en la
tabla No. 3

Dosificacién de medicamentos AntiTB de primera linea

Rifampicina (R) 15 mg/kg (10-20 mg/kg/dia) 600 mg/dia
Isoniacida (H) 10 mg/kg (7-15 mg/kg/dia) 300 mg/dia
Pirazinamida (Z) 35 mg/kg (30—40 mg/kg/dia) 1600 mg/dia
Etambutol (E) 20 mg/kg (15-25 mg/kg/dia) 1200 mg/dia

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la TB. Mddulo 5: Manejo de la TB en la poblacién infantil y
adolescente, 2022.%°

En menores de diez afios se deben utilizar esquemas con farmacos de DFC y dispersables.
Los esquemas individualizados se utilizaran en pacientes que presenten: RAM, bajo peso,
pacientes con otras comorbilidades.

Las formulaciones dispersables, son tabletas sin recubrimiento o pelicula protectora, que
pueden dispersarse en un liquido antes de administrarse y que da lugar a una dispersién
homogénea, la cantidad reducida de agua depende del nimero de tabletas a ser
administradas al nifio (a), pudiendo ser de 5 a 15 mililitros. Las dosis fijas combinadas para
tratamiento de TB-DS Infantil se describen en la tabla No. 4

Dosis fijas combinadas (DFC) de medicamentos AntiTB dispersables de primera

linea
Numero de tabletas
* . . . Fase de continuacion/
Peso (Kg) Fase intensiva/ dosis diaria de RHZ o
dosis diaria de RH 75/50
75/50/150 (mg)
(mg)

4a7Kg 1 1
8allKg 2 2
12a15Kg 3 3
16 a 24 Kg 4 4
>25Kg Dosis recomendada para adulto.

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la TB. Mddulo 5: Manejo de la TB en la poblacién infantil y
adolescente, 2022.%°
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Las presentaciones pedidtricas de medicamentos AntiTB utilizadas en el pais se describen
en la tabla No. 5

Presentaciones pediatricas de medicamentos AntiTB utilizadas en el pais

Via de

Medicamento Composicion Presentacion . ..
administracion

Rifampicina + Isoniacida | 75 mg +50 mg +150 | Tableta dispersable | Oral

+ Pirazinamida mg
Rifampicina + Isoniacida | 75 mg +50 mg Tableta dispersable | Oral
Etambutol (clorhidrato) 100 mg Tableta dispersable | Oral

Fuente: Secretaria de Salud de Honduras. Elaborado por el Componente de Tuberculosis del Programa
Nacional de Atencidn a Enfermedades Transmisibles Infecciosas. 2024

Para seleccionar el esquema, se debe identificar si la TB es pulmonar o extrapulmonar vy si
es leve o grave. Los esquemas de tratamiento para TB-DS Pulmonar Infantil se describen en
el cuadro No. 13

Esquemas de tratamiento para TB-DS Pulmonar Infantil

Las formas muy leves de TB HRZ dosis diaria de lunes a | HR dosis diaria de lunes a
Pulmonar Infantil: sin sintomas con | sabado por 2 meses sabado por 2- 4 meses

PDRm MTB detectado y sin

afectacion radioldgica.

Las formas leves de TB Pulmonar @ HRZE dosis diariade lunesa | HR dosis diaria de lunes a
Infantil sabado por 2 meses sabado por 4 meses

Las formas graves de TB Pulmonar @ HRZE dosis diariade lunesa | HR dosis diaria de lunes a
Infantil: sabado por 2 meses sabado por 4 meses*

TB con dafo pulmonar extenso
TB miliar progresiva

Presencia de cavernas
Enfermedad bilateral pulmonar
Presencia de masas
mediastinales sin compresidn.

e Desnutricidn aguda severa.

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la TB. Mddulo 5: Manejo de la TB en la poblacién infantil y
adolescente, 2022.%°

* El médico especialista valorara prolongar el tratamiento de 6 a 12 meses de acuerdo con la evolucién clinica,
bacterioldgica y radioldgica.
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Los esquemas de tratamiento para TB-DS extrapulmonar Infantil se describen en el cuadro
No. 14

Esquemas de tratamiento para TB-DS extrapulmonar Infantil

- TB ganglionar HRZE dosis diaria de lunes a | HR dosis diaria de lunes a
sabado por 2 meses sabado por 4 meses

- TB Meningea HRZE dosis diaria de lunes a | HR dosis diaria de lunes a
sabado por 2 meses. sabado por 10 meses.

- TB osteoarticular

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la TB. Mddulo 5: Manejo de la TB en la poblacién infantil y
adolescente, 2022.%°

Se debe administrar piridoxina (vitamina B6) a los nifios y adolescentes con infeccion por
VIH o con desnutricidon que reciben tratamiento AntiTB en dosis de 0.5-1 mg/Kg/dia, para
evitar la neuropatia periférica. Si se desarrolla la neuropatia periférica (dolor, hormigueo en
manos o pies, pérdida de la sensibilidad en brazos o piernas, calambres musculares o
fasciculaciones) se debe aumentar la dosis de piridoxina 2- 5 mg/Kg/dia.

En caso de TBE como meningitis y pericarditis por TB, indicar prednisona como adyuvante
inicial en dosis de 2 mg/Kg/dia via oral hasta 4 mg/Kg/dia en aquellos con signos de peligro,
con una dosis max. de 60 mg/dia durante 4 semanas. Luego reducir la dosis gradualmente
en un plazo de 2-4 semanas antes de suspenderla.

Los corticoesteroides también se utilizan como tratamiento adyuvante para otras formas
de TB complicadas como obstruccion de la via aérea por adenopatias; derrame pleural o
nifios gravemente enfermos por TB diseminada.'®

e Eltratamiento debe ser suministrado bajo la Estrategia TDO.

e El personal de salud debe brindar informacién/educacién adecuada a los padres o
familiares encargados del nifio (a) sobre los medicamentos, forma de administracion,
dosis y duracion del tratamiento, posibles efectos adversos y formas de manejo, signos
de alarma por los cuales consultar de inmediato y enfatizar sobre el hecho que para
alcanzar la curacion de la enfermedad, evitar secuelas o aparicién de resistencia a los
medicamentos, se debe seguir el tratamiento estrictamente hasta completarlo.

e Nifos de 0—3 meses de edad con TBP o linfadenitis periférica, deben ser prontamente
tratados con el régimen estandar recomendado, haciendo ajuste de dosis de acuerdo
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con peso por posible toxicidad. El ajuste de dosis debe ser llevado a cabo por Médicos
Pediatras o personal de salud capacitado en TB.

e Los efectos adversos en los nifios son menos frecuentes que en adultos. En la
evaluacién de seguimiento se debe investigar si hay problemas para distinguir colores
(ya que la neuritis dptica puede ser causada por el etambutol), ictericia o sintomas
gastrointestinales (hepatotoxicidad causada por H, R 0 Z). Si las enzimas hepdaticas estan
cinco veces arriba de su valor normal, debe suspenderse el tratamiento AntiTB y referir
al paciente al segundo nivel de atencion.*®

En los pacientes nuevos la resistencia ocurre cuando se infectan con microorganismos
resistentes (primaria) y en los pacientes previamente tratados se desarrolla por diferentes
causas (secundaria). Ver cuadro No. 15

Causas de la resistencia a farmacos de primera linea

Directrices inadecuadas o
falta de directrices del
Personal de Salud al
Paciente.

Capacitacién inapropiada
del Personal de Salud.
Falta de supervision del
tratamiento.

Manejo inadecuado de las
reacciones adversas.

Mala calidad.

Falta de disponibilidad de
algunos medicamentos
(desabastecimientos).
Condiciones inapropiadas de
almacenamiento.

Dosis o  combinaciones
inadecuadas.
Reglamentacidn
farmacéutica deficiente.
Organizacion deficiente o
déficit de financiamiento de
los Programas de Control de

la TB.

Falta de informacidn.
Carencia de medios para
cumplir con el
tratamiento (transporte,
alimentacion, etc.).
Barreras sociales.
Reacciones adversas.
Deficiencias en el TDO.
Mala absorciéon de los
medicamentos.

Abuso o dependencia de
sustancias.
Incumplimiento de las
directrices del Personal
de Salud.

Fuente: Adaptado de: Unidn Internacional contra la Tuberculosis y enfermedades respiratorias. Lineamientos
para el manejo clinico y operativo de la Tuberculosis Farmacorresistente. 2013. 2% Secretaria de Salud de
México. Guia para la atencién de personas con Tuberculosis Resistente a Farmacos. %
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Los casos se clasifican en las siguientes categorias en funcidn de los resultados de las PSF:

e Tuberculosis farmacorresistente (TB-DR): Enfermedad por TB causada por cepas del
complejo M. tuberculosis resistentes a cualquier farmaco contra la TB. 13

e Tuberculosis resistente a la rifampicina (TB-RR): Persona con enfermedad por TB cuya
infeccidn se debe a una cepa del complejo M. tuberculosis resistente a la rifampicina.*®

e Tuberculosis sensible a la rifampicina y resistente a la isoniacida (TB-Hr): Enfermedad
por TB causada por cepas del complejo M. tuberculosis que son resistente a la
isoniacida, pero sensibles a la rifampicina.'3

e Tuberculosis multirresistente (TB MDR): Enfermedad por TB causada por cepas del
complejo M. tuberculosis resistentes a la rifampicina y a la isoniacida.*?

e Tuberculosis previa a ser extensamente resistente (TB pre-XDR):-Enfermedad por TB
causada por cepas del complejo M. tuberculosis que son resistentes a la rifampicina (y
gue también pueden ser resistentes a la isoniacida) y que ademas son resistentes al
menos a una fluoroquinolona (levofloxacina o moxifloxacina).*3

e Tuberculosis extensamente resistente (TB XDR): Enfermedad por TB causada por
cepas del complejo M. tuberculosis que son resistentes a la rifampicina (y que también
pueden ser resistentes a la isoniacida) y que ademas son resistentes al menos a una
fluoroquinolona (levofloxacina o moxifloxacina) y al menos a otro farmaco del “grupo
A” (bedaquilina o linezolid).*3

Los casos de TB-RR detectados sin evidencia de resistencia a isoniacida (TB-Hr), debe

tratarse como un caso TB-MDR.%!

El tratamiento de las cepas resistentes requiere terapias mas prolongadas, costosas y
complejas, con medicamentos que pueden tener efectos secundarios graves y ser menos
efectivos, especialmente en casos de TB-RR o TB-MDR, las formas mas potentes de
resistencia a los farmacos disponibles en la actualidad. Los Medicamentos de segunda linea
para la TB-RR y TB-MDR, poblacién adulta y pediatrica se describen en el cuadro No. 16
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Medicamentos de segunda linea para la TB-RR y TB-MDR, poblacién adulta

y pediatrica.

Grupo A

Grupo B

Grupo C

Otros farmacos

Levofloxacina 6 Moxifloxacina
Bedaquilina

Linezolid

Clofazimina

Cicloserina o Terizidona
Delamanid

Etambutol

Pirazinamida
Imipenem-cilastatina 6 Meropenem
Pretomanid

Amikacina

Etionamida 6 Protionamida

Lfx 6 Mfx
Bdq

Lzd

Cfz

Cs 6 Trd
DIm

Eo EMB
Zo PZA
I[pm-Cln 6 Mpm
Pa

Am oS
Eto 6 Pto

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis, Modulo 4: Tratamiento de la tuberculosis

farmacorresistente. 2022.13

Es el tratamiento estandar para pacientes con TB-RR/MDR, es un régimen terapéutico

totalmente oral que se administra por seis (6) meses (26 semanas) y esta compuesto por

cuatro medicamentos que tienen actividad bactericida: Bedaquilina (Bdg), Pretomanid (Pa),
Linezolid (L o Lzd) y Moxifloxacina (Mfx).

Tratamiento estandar para TB-RR/MDR: Esquema BPaLM (6 Bdq-Pa-Lzd-Mfx)

El mecanismo de accidén de BPaLM se describe en el cuadro No. 17

Mecanismos de accion de BPaLM: (6 Bdg-Pa-Lzd-Mfx)

Bedaquilina (es diarilquinolina)

Pretomanid (es un nitroimidazol)
Linezolid (es una oxazolidinona)

Moxifloxacina (es una fluoroquinolona)

(ATP)

Bloquea la sintesis del trifosfato de adenosina

Inhibe la biosintesis de la pared celular
Inhibe la sintesis de proteinas

Inhibe las topoisomerasas de las micobacterias

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis, Modulo 4: Tratamiento de la tuberculosis

farmacorresistente, actualizacién 2022.3
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Las dosis de los medicamentos del esquema de BPaLM se describen en el cuadro No. 18

Dosis de los medicamentos del esquema de BPaLM

400 mg una vez al dia durante 2 semanas; después,

200 mg tres veces a la semana por 24 semanas
Bedaquilina (comprimidos de 100 mg) o,

200 mg una vez al dia durante 8 semanas; después,

100 mg diarios por 18 semanas.

Pretomanid (comprimidos de 200 mg) 200 mg una vez al dia por 26 semanas

600 mg una vez al dia por 26 semanas;
Linezolid (comprimidos de 600 mg) En caso de RAM reducir a 300 mg diarios hasta
finalizar el tratamiento.

Moxifloxacina (comprimidos de 400 mg una vez al dia por 26 semanas.
400 mg)

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis, Médulo 4: Tratamiento de la tuberculosis
farmacorresistente, actualizacién 2022. 13

e Personas con TB- RR/MDR.

e Personas con TBP y todas las formas de TBE, excepto TB del sistema nervioso central
(SNC), 6steoarticular y diseminada (miliar).

e Personas a partir de los 14 anos.

e Personas sin alergia conocida a ninguno de los medicamentos que integran el esquema.

e Todas las personas, independientemente de su estado seroldgico con respecto al VIH,
pero cumpliendo los criterios anteriores.

e Pacientes con exposicién anterior de menos de 1 mes (4 semanas) a bedaquilina,
linezolid, pretomanid o delamanid; si la exposicidon fue por mas de 1 mes, los pacientes
aun pueden recibir este esquema si se ha descartado la resistencia a los medicamentos
especificos con esa exposicion.

e No se debe usar durante el embarazo ni en la lactancia.?

e Se debe realizar pruebas de sensibilidad a las fluoroquinolonas en pacientes con TB-RR
y TB-MDR para determinar si se debe mantener la moxifloxacina, pero no se debe
retrasar el inicio del tratamiento a la espera de los resultados.

e Iniciado el tratamiento NO se puede modificar la dosis de bedaquilina, moxifloxacina ni
pretomanid.

e No se recomienda sustituir la moxifloxacina por levofloxacina.
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Se recomienda administrar la dosis completa de linezolid (600 mg) durante todo el
tratamiento y en caso de presentar neuritis O6ptica, neuropatia periférica,
mielosupresidn u otros efectos adversos severos, reducir la dosis a 300 mg o suspender.
Precaucion en los pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca como ser:

o Pacientes que tienen un intervalo QT corregido segun la férmula de Frederick
(QTcF) de mas de 450 milisegundos (ms) al inicio.

Antecedentes de enfermedad cardiaca con episodios de sincope.

Arritmias importantes.

Antecedentes personales o familiares de prolongacién congénita del intervalo QTc

o O O O

Taquicardia helicoidal (Torsade de pointes).

o Bradiarritmia o miocardiopatia.

Es necesario suspender el esquema en pacientes con cepas resistentes a bedaquilina,
pretomanid o linezolid y deben comenzar un tratamiento individualizado alargado.

Se debe tener precaucién en pacientes con anemia, ya que el linezolid esta relacionado
con anemia y trombocitopenia.

Se debe monitorear a los pacientes con neuropatia periférica preexistente de grado 3-
4, ya que el linezolid se ha asociado con esta condicién.

Se debe vigilar estrechamente a los pacientes con indice de masa corporal (IMC) menor
de 17 kg/m?>.

La bedaquilina y el pretomanid se asocian con aumentos de las enzimas hepaticas.

Las decisiones deben basarse en el juicio clinico, prestando mas atencidn al control de
los sintomas y los cuidados paliativos que al inicio del tratamiento.

El efavirenz puede inducir el metabolismo de la bedaquilina.

Se debe tener precaucién al administrar linezolid con otros farmacos serotoninérgicos,
como sertralina y fluoxetina, debido a la asociaciéon del linezolid con el sindrome
serotoninérgico.

Se requiere vigilancia y seguimiento adicionales mediante electrocardiografia (ECG) si
se prescribe simultdaneamente bedaquilina y moxifloxacina con: ondansetrén,
metadona, amitriptilina y claritromicina; neurolépticos y fenotiazinas, antimalaricos
quinolinicos y antiarritmicos.*?

Se debe prescribir en aquellos casos en los que se haya demostrado resistencia a las

fluoroquinolonas (levofloxacina, moxifloxacina y otras). Es un régimen terapéutico

totalmente oral que se administra por seis (6) meses (26 semanas) y estd compuesto por

tres medicamentos que tienen actividad bactericida: Bdq, Pa, Lzd.
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En el esquema de BPal se emplean las mismas dosis que en el esquema de BPalLM, sin
embargo, se omiten las fluoroquinolonas.

Tratamiento estandar para TB pre-XDR: Esquema BPaL (6 Bdq-Pa-Lzd)

e Personas con TB-RR/MDR o con TB-RR/MDR vy resistencia a Fluoroquinolonas (pre- TB-
XDR).

e Personas con antecedentes de uso de fluoroquinolonas durante mas de 4 semanas.

e Contacto estrecho con una persona infectada por una cepa resistente a las
fluoroquinolonas.

e Personas con BPaLM que se detecte resistencia a las fluoroquinolonas después del inicio
del tratamiento y no hay indicios de resistencia a otros farmacos.

e Personas con TBP y todas las formas de TBE, excepto TB del SNC, dsteoarticular y
diseminada (miliar).

e Personas a partir de los 14 afnos.

e Personas sin alergia conocida a ninguno de los medicamentos que integran el esquema.

e Todas las personas, independientemente de su estado serolégico con respecto al VIH,
pero cumpliendo los criterios anteriores.

e Pacientes con exposicion anterior de menos de 1 mes (4 semanas) a bedaquilina,
linezolid, pretomanid o delamanid; si la exposicidon fue por mas de 1 mes, los pacientes
aun pueden recibir este esquema si se ha descartado la resistencia a los medicamentos
especificos con esa exposicion.

e No se debe usar durante el embarazo ni en la lactancia.!?

e Sise confirma o se sospecha resistencia a la bedaquilina, el linezolid o el pretomanid, se
considera que el tratamiento ha fracasado y se debe cambiar a un esquema alargado
individualizado.

e Cuando se emplea el esquema de BPal desde el principio o se cambia a BPal, este se
puede extender hasta un total de 9 meses (39 semanas), dicha extensién del esquema
de BPaL se puede aplicar en los casos en los que el resultado del cultivo no negativice o
no haya respuesta clinica entre los 4 y los 6 meses, segun el criterio clinico del médico.

e Se puede interrumpir de manera temporal el esquema completo cuando se sospeche
toxicidad relacionada con los farmacos.
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e Sepodria considerar la reanudacion del esquema completo después de unainterrupcién
del tratamiento de no mas de 14 dias consecutivos, o hasta 4 semanas acumuladas de
interrupcion intermitente. Se deben reponer las dosis omitidas y agregarse a la duracion
del tratamiento.

e Enlas personas que cambian de BPaLM a BPaL, se considerara que la fecha de inicio del
tratamiento es la misma en la que se inicié el esquema de BPaLM, porque el paciente
se mantuvo con tres medicamentos eficaces durante todo el tratamiento.®

e Y aplicar consideraciones especiales mencionadas en el apartado del esquema
BPaLM.*3

En pacientes con TB resistente a la rifampicina o TB multirresistente (TB-RR/MDR) que
siguen esquemas de tratamiento alargados, se deben seleccionar al menos cuatro farmacos,
empezando por el grupo A y después el grupo B. Los medicamentos del grupo C por lo
general se incluyen en los esquemas alargados si estos no pueden configurarse
exclusivamente con farmacos de los grupos A y B. Ver cuadro No. 16

La duracidén total de un esquema alargado es de 18 a 20 meses. Los esquemas alargados
orales para la TB-MDR no tienen una fase intensiva.

e Personas con TBP grave extensa y extrapulmonar grave (SNC, dsteoarticular y
diseminada (miliar).

e Pacientes que no cumplen con los requisitos para el esquema de 6 meses con BPaLM
para la TB-RR/MDR.

e Enelembarazo o lalactancia.

e Falta de respuesta a los otros esquemas (por ejemplo, fracaso del tratamiento por falta
de conversidon bacterioldgica, falta de respuesta clinica, aparicién de resistencia o
pérdida de contacto durante el seguimiento).

e Intolerancia o resistencia adicional a los medicamentos que componen el esquema de
BPaLM/BPaL.

e Menores de 14 afios a quienes no se pudo tratar con el esquema de BPaLM/BPaL o que,
por cualquier razén, no pueden optar por un esquema de 9 meses.

e Se puede utilizar como en esquema alternativo en pacientes con IMC bajo (< 17 kg/m?2),
enzimas hepaticas alteradas, anemia al inicio (hemoglobina <8 g/dl), trombocitopenia
(<150,000 plaguetas/mm3) 6 neuropatia periférica preexistente grado 3-4.13
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Si se incluye la bedaquilina en el esquema se debe administrar en dosis de 400 mg por
via oral una vez al dia durante las primeras 2 semanas, seguidos de 200 mg tres veces
por semana durante 24 semanas (duracion total de 26 semanas).

Se recomienda utilizar el linezolid durante todo el tiempo que se tolere. Si aparecen
efectos adversos, se debe reducir la dosis de linezolid, o sustituirlo por otro farmaco
bactericida.

La clofazimina se puede usar durante el embarazo o la lactancia. Ademas, debe ser
administrada con cautela o ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica
grave.

La cicloserina puede exacerbar las afecciones neurolégicas o psiquidtricas preexistentes
(incapacidad para concentrarse, depresidn, cambios en la conducta, psicosis franca,
convulsiones y letargo).

No hay restriccion de edad para el uso del delamanid.

El delamanid se une firmemente a las proteinas plasmaticas, por lo que tiene una baja
penetracion en el SNC. Se le puede considerar para el tratamiento de la TB-DR en las
embarazadas con pocas opciones terapéuticas.

La bedaquilina y el delamanid se pueden usar concomitantemente y aumenta la tasa de
supervivencia.

La hepatotoxicidad es una contraindicacion clinica para el uso de la pirazinamida.

El imipenem-cilastatina no debe utilizarse en menores de 15 afios.

El acido clavuldnico (en combinacidén con amoxicilina) no es un medicamento contra la
TB sino un farmaco auxiliar, que se toma por via oral cada vez que se administra una
dosis del carbapenémico, unos 30 minutos antes de la infusién intravenosa.

La amikacina y estreptomicina tienen efectos ototéxicos y nefrotdxicos.

No se recomienda el uso de la etionamida, protionamida, amikacina y estreptomicina
en embarazadas.

En pacientes con TB-RR/MDR que siguen esquemas alargados con amikacina o
estreptomicina, se sugiere para la mayoria de los pacientes una fase intensiva de 6-7
meses.

El uso concomitante de metformina en dosis altas y linezolid puede aumentar el riesgo
de acidosis lactica. El uso a largo plazo de linezolid, isoniacida y cicloserina en pacientes
con diabetes puede conllevar un mayor riesgo de neuritis periférica. El dafio al nervio
6ptico, la retinopatia o la maculopatia presentes al inicio pueden empeorar después del
uso de linezolid.

Las fluoroquinolonas del grupo A (levofloxacina y moxifloxacina) y el linezolid tienen una
buena penetracion en el SNC a través de la barrera hematoencefalica, al igual que Ia
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etionamida o la protionamida, la cicloserina o la terizidona, y la combinacién imipenem-
cilastatina. Se prefiere el meropenem para los casos de meningitis por TB y en los
pacientes pediatricos.'3

En el anexo No. 6 se describen ejemplos de composicion de esquemas alargados segun

diferentes patrones de resistencia o contraindicacion de medicamentos del grupo A, By C.

En pacientes con TB sensible a la Rifampicina y resistente a la Isoniacida confirmada, se
recomienda el tratamiento con rifampicina, etambutol, pirazinamida y levofloxacina
durante 6 meses.

Esquema individualizado contra la TB-Hr: 6 (H) RZE-Lfx

Todos los medicamentos de este esquema deben tomarse diariamente durante 6 meses.

Cuando se utilizan formulaciones que contienen combinaciones en DFC, se incluye la

isoniacida, pero no es obligatoria para el esquema. Este esquema no se divide en fase

intensiva y de continuacion. 3

Pacientes con TB-Hr confirmada y con resistencia a la rifampicina descartada. Si la
sospecha diagndstica de resistencia a isoniacida es muy clara (por ejemplo, contacto
cercano con un caso fuente confirmado de TB-Hr) pero aun estan pendientes los
resultados de las pruebas de sensibilidad, se puede iniciar el esquema 6 (H) RZE-Lfx. Si
los resultados de las pruebas de sensibilidad a fdrmacos realizadas al inicio indican
finalmente que hay sensibilidad a la Isoniacida, entonces se suspende la levofloxacina y
el paciente prosigue el tratamiento hasta completar un esquema de 2HRZE/4HR.
Pacientes que la TB-Hr se descubre después de iniciar el tratamiento para la TB-DS
(2HRZE/4HR). Esto incluye a los pacientes que tenian resistencia a la isoniacida no
diagnosticada al principio o en quienes la resistencia a la isoniacida aparecié mientras
recibian tratamiento con un esquema de primera linea. En tales casos, se deben realizar
o repetir las pruebas moleculares rapidas para detectar la resistencia a la rifampicina.
Una vez que se haya descartado la resistencia a la rifampicina, se administra (H)RZE-Lfx
de 6 meses. 3
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e En los pacientes con TB cavitaria y persistencia de la positividad en la baciloscopia y el
cultivo de esputo, podria considerarse prolongar el esquema de (H)RZE-Lfx mas alla de
los 6 meses, en una decisidon que se tomard caso por caso. Prolongar el tratamiento
aumenta el riesgo de efectos toxicos, en particular de la pirazinamida y el etambutol,
qgue en el esquema de primera linea contra la TB normalmente solo se administran
durante 2 meses.

e Lalevofloxacina se incluye en los esquemas para la TB-Hr salvo en los siguientes casos:
cuando no se pueden hacer pruebas de sensibilidad a la rifampicina, cuando hay
resistencia demostrada o intolerancia conocida a las fluoroquinolonas y cuando hay una
prolongacion preexistente del intervalo QT y embarazo. Si no se puede utilizar una
fluoroquinolona, los pacientes con TB-Hr pueden recibir tratamiento con un esquema
de 6(H)RZE.

e La dosis de el esquema para TB-Hr es la misma que en el esquema estandarizado de
primera linea para la TB-DS (2HRZE/4HR).

e Si no se detecta resistencia a la rifampicina, el paciente debe utilizar al esquema de
(H)RZE-Lfx durante 6 meses.

e El seguimiento clinico de los pacientes que reciben tratamiento para la TB-Hr se realiza
igual que los pacientes en tratamiento por TB-DS.

e Puede ser necesario realizar pruebas de la funcién hepatica y renal y otros andlisis de
sangre, segun las manifestaciones clinicas y los medicamentos que se estén utilizando.
No suele ser necesario practicar electrocardiogramas en los pacientes que siguen el
esquema de 6(H)RZE-Lfx, a menos que haya otros riesgos de prolongacion del intervalo
QT.

e Se recomienda ajustar la dosis, bajo la supervisién de un especialista, si la depuracion
de creatinina es menor de 30 ml/min. 3

El seguimiento de los casos de TB-DR durante su tratamiento se realiza en el INCP y en el

ES. En el cuadro No. 19 se detalla el calendario de exdmenes de seguimiento y la
periodicidad a realizar.
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Calendario de exdmenes de seguimiento al inicio, periddicos y después del
tratamiento de la TB-DR

Un aiho Dos afos
Al Alas2 Al final del ior al ior al
Examen . as Mensual = Trimestral lna. Ch poster.lor a poster.lor a
inicio semanas tratamiento = tratamiento: tratamiento:
cada 2 meses = cada 3 meses
Evaluacién X X X en el ES Xen el X X X
clinica INCP
Evaluacién X X X
psicosocial
Peso/IMC X X en el ES X
Estado funcional X
Tamizaje para X X X X
neuropatia
periférica
Evaluacién de la X X X en el ES Xen el X
agudeza visual y INCP

ladiscriminacién

de los colores

Evaluaciény X X X en el ES X en el X

seguimiento de INCP

los efectos

adversos

Consulta para X en el INCP X en el ES X en el ES
evaluarel

resultado

Baciloscopia de X X X

esputo*

Cultivo de X X X X X X
esputo*

PSF en esputoc© X Se realiza si la baciloscopia o el cultivo son positivo
Otras muestras X Si no se demuestra respuesta al tratamiento
(baciloscopia/

cultivo/ PSF)*

Radiografia de X X X
torax*

ECG* X X X X X
Hemograma X X X X X
completo*

Pruebas X X X X X
hepaticas y

renales*

Fuente: OPS. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis, Médulo 4: Tratamiento de la tuberculosis
farmacorresistente, actualizacién 2022.3

*Estos exdmenes deben realizarse de forma obligatoria ya sea en el primer o segundo nivel de atencién.
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Casos curados/terminados TB-DR:

El seguimiento de casos curados/terminados de TB-DR se realiza en el ES al menos 5 afios,
mediante evaluacién clinica completa, cultivo y baciloscopia cada 2 meses en el primer afio
y cada 3 meses en el segundo afio, y posteriormente continuar evaluando clinicamente en
los afios subsiguientes.

Contactos TB-DR

El seguimiento de los contactos de casos de TB-DR se realiza en el ES al menos 5 afios,
mediante evaluacién clinica completa cada 3 meses los primeros 2 afos y continuar
evaluando clinicamente en los afios subsiguientes.

Para e tratamiento de la TB-DR Infantil se debe tener en cuenta lo siguiente:

Cada caso debe ser remitido y evaluado por el CONE TB-DR, en donde el médico
especialista indicara el tratamiento.

Los esquemas descritos en este apartado se indican para pacientes pediatricos menores
de 14 ahos.

Cuando se administran simultdneamente el delamanid y la cicloserina, es importante
hacer el seguimiento de los efectos secundarios neuropsiquiatricos.

La etionamida se utiliza en esquemas sin bedaquilina, linezolid, clofazimina o delamanid,
y se proponen solo cuando no son posibles otras opciones para configurar un esquema.
Se debe considerar el uso de etambutol y de pirazinamida si hay evidencia de
sensibilidad a estos farmacos y no se puede configurar un esquema con suficientes
medicamentos.'?

En las formas leves, se da tratamiento de 9 meses con bedaquilina, levofloxacina, linezolid

y

clofazimina (9-12 Bdg-Lfx-Lzd-Cfz) y en las formas graves o extensas se agregara un

farmaco adicional como la cicloserina (Cs) o el delamanid (DIm). El tratamiento debe

extenderse por 12 a 18 meses. *°

En las formas leves, se indica 9 meses de tratamiento con bedaquilina, linezolid,

clofazimina, cicloserina (9 Bdg-Lzd-Cfz-Cs) y en las formas graves o extensas se agregara el

delamanid y el tratamiento se extiende de 12 a 18 meses *°
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Se indican 12 meses de tratamiento con linezolid, cicloserina, delamanid, etionamida,
pirazinamida (9-12 Lzd-Cs-DIm, Eto, Z).*°

En la TB-DR meningea, osteoarticular 6 miliar el tratamiento se extendera a
18 meses.

Los esquemas para la TB-DR Infantil se describen en el cuadro No. 20

Esquemas individualizados de TB-RR/MDR para la poblacidn infantil segin
resistencia a fluoroquinolonas y la gravedad de la enfermedad.

Menores de 14 anos

Sensible a fluoroquinolonas Formas leves 9 meses con Bdg*-Lfx-Lzd-Cfz
Formas graves 6 12 a 18 meses con Bdg*-Lfx-
extensas** Lzd-Cfz-Cs 6 DIm

Resistente a fluoroquinolonas | Formas leves 9 meses con Bdg*-Lzd-Cfz-Cs
Formas graves 6 12 a 18 meses con Bdg-Lzd-
extensas** Cfz-Cs- DIm

Resistente a fluoroquinolonas 12 a 18 meses Lzd-Cs-Dim, E,

y a la bedaquilina (+/- Formas leves Z

clofazimina). Formas graves 6
extensas**

Mayores de 14 afios

Segun indicacion del médico especialista se dara tratamiento BPaLM 6 BPalL

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 5: Manejo de la tuberculosis en la
poblacién infantil y adolescente 2023.%°

* En las primeras dos semanas la bedaquilina se da a dosis altas y se prescribe solo por 6 meses

**En |la TB-DR Infantil meningea, ésteoarticular é miliar el tratamiento se extenderd a 18 meses.
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Tratamiento AntiTB

El tratamiento para los pacientes VIH/sida con TB pulmonar es el mismo que para
otras pacientes con TB VIH negativo, con la misma dosis y frecuencia de
administracion (diaria), ademas, indicar vitamina B6 (piridoxina) a dosis de 5 a 10 mg
diarios, durante el tratamiento AntiTB, debido al riesgo de polineuropatia por la
medicacién con isoniacida.

Debe iniciarse el tratamiento de la TB de forma inmediata y dos (2) semanas después
iniciar el TAR, debido a la posibilidad de inmunosupresién severa y el riesgo de
sindrome inflamatorio de reconstitucién inmune (SIRI).

Se les debe proveer consejeria, educacién y prevencion sobre la enfermedad de la TB,
asi como la importancia de la adherencia estricta al tratamiento para curarse de la
TB.

Evaluacion de la respuesta al tratamiento

El seguimiento de los pacientes con TB-DS debe realizarse con baciloscopia, en el caso
de los pacientes TB-DR con baciloscopia y cultivo al segundo, quinto y sexto mes de
tratamiento.

Cuando la baciloscopia del segundo mes de tratamiento es positiva, se debe
prolongar la primera fase hasta obtener el resultado de la PSF y, segun el resultado,
pasar a segunda fase o cambiar el tratamiento.

Cuando la baciloscopia al final del quinto o sexto mes es positiva, debe solicitarse
Xpert Ultra/Xpert XDR y se clasifica como un fracaso de tratamiento. Segun el
resultado, se realiza un cambio de tratamiento

Abordaje del paciente con VIH y caso presuntivo de TB con prueba negativa

El tratamiento AntiTB en la TB meningea debe iniciarse tan pronto como las
manifestaciones clinicas y los hallazgos en el LCR sugieran meningitis TB, habiéndose
enviado muestras de laboratorio para Xpert Ultra, Xpert XDR y cultivo por MTB. Deberan
excluirse otras posibilidades diagnésticas como la criptococosis, histoplasmosis, herpes
y otros microorganismos. El retraso del tratamiento se asocia con mayor mortalidad.

66



¢ En meningitis TB ademas de tratamiento AntiTB debe utilizarse terapia coadyuvante con
corticoesteroides, por tiempo limitado ya que se ha observado menos mortalidad y
secuelas. En pericarditis TB también puede ser usado a fin de disminuir la pericarditis
constrictiva.

o Lapresencia de efectos secundarios es mas frecuente en este grupo de pacientes y debe
prevenirse o manejarse de manera adecuada para evitar el abandono, efectos
secundarios graves y mala calidad de vida.

¢ Una vez confirmada la curacién del paciente se debe realizar una supervision estricta,
por tanto, debe darse la cita para evaluaciones periddicas en el Servicio de Atencidn
integral (SAI).3

El tratamiento de la TB-DR en pacientes infectados por el VIH es el mismo de aquellos sin
VIH. Se debe excluir del grupo de pacientes de TB sensible y se registra como un caso nuevo
de TB-DR.

Ademas de analizar las posibles causas de las resistencias a farmacos y dar manejo segun el
capitulo de tratamiento de TB-DR.3

En casos de TB-DR en nifios debe utilizarse, al igual que en los adultos, un minimo de 4
medicamentos AntiTB nunca utilizados, incluidos dos o mas bactericidas a los que la cepa
de TB es sensible. El esquema por utilizar debe basarse en el perfil de resistencia del caso
indice cuando se trata de un contacto o de acuerdo con el resultado de la PSF. 3

Se recomienda el uso de corticoesteroides en las siguientes formas de TBE:

¢ Enlos pacientes con meningitis por TB.
¢ En los pacientes con pericarditis por TB.

Los corticoesteroides son inmunosupresores y, por lo tanto, pueden debilitar la respuesta
del organismo para combatir la TB; asi pues, solo deben utilizarse si estdn claramente
indicados vy si el paciente sigue un esquema efectivo y adecuado contra la TB.13
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En el cuadro No. 21 se describen farmacos adyuvantes en el tratamiento de la TB.

Farmacos adyuvantes para el tratamiento de la TB.

0.4 mg/kg IV la primera semana Debe usarse un
0.3 mg/kg IV la segunda semana tratamiento  adyuvante
0.2 mg/kg IV la tercera semana inicial con
0.1 mg/kg IV la cuarta corticoesteroides, como
semana la dexametasona o |la
4 mg/dia VO la quinta prednisolona, que se
Dexametasona* | TB-meningea ' semana reduce gradualmente
3 mg/dia VO la sexta hasta suspenderlo en un
semana plazo de 6 a 8 semanas.
2 mg mg/dia VO la séptima
semana
1 mg mg/dia VO la octava
semana
. Reaccion -
Prednisona* paraddjica 1-2 mg/kg
Piridoxina Esquemas 10 a 25 mg vo cada dia como Siempre se debe utilizar
con profilaxis de Neuropatia y en personas con VIH ¢
Isoniacida 100 a 200 mg vo cada dia en desnutricion.

poblacién con riesgo de
desarrollar Neuropatia.

Fuente: Martinez Camprecids J, Espinosa Pereiro J, Sanchez Montalva Adridn. Actualizar en el tratamiento de
la Tuberculosis. Medicina Clinica Elsevier. 2024.%

*Los corticoesteroides también se utilizan como tratamiento adyuvante para otras formas de TB complicadas
como obstruccién de la via aérea por adenopatias; derrame pleural 6 nifios gravemente enfermos por TB
diseminada.

Todo caso de TB en tratamiento el personal de salud del ES debe llenar los formularios
TB4 (Tarjeta de control de tratamiento), TB6 (Ficha de pacientes con TB que abandonaron
Tratamiento) y el TB 8 (Ficha de notificacién de egreso de caso de TB) y reportarlo a la RS.

En el anexo No. 7 y 8 se describen las dosis de los medicamentos para la TB-DR en adultos
y en nifos.
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Los farmacos AntiTB estdn asociados con una amplia gama de RAM, se clasifican en:

Grado 1: Indica un evento leve.

Grado 2: Indica un evento moderado.

Grado 3: Indica un evento grave.

Grado 4: Indica un evento potencialmente mortal.

Grado 5: Indica la muerte. 1*

La consejeria debe incluir la educacion a los pacientes sobre las RAM mas frecuentes, alertar
sobre la severidad y las formas de minimizar dichas reacciones.

La notificacion de las RAM de cualquier grado que ocurran en los pacientes durante su
tratamiento AntiTB es obligatoria por parte del personal de salud del ES, deben registrarse
en la Ficha de Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas y problemas relacionados
con medicamentos (Ver anexo No. 9) debiendo remitir las notificaciones en forma digital y
fisica al Departamento de Farmacovigilancia de la Region Sanitaria quienes deberan enviar
esta informacion al Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion General de
Vigilancia del Marco Normativo (DGVMN)

En el caso de tratarse de RAM Grado 3, 4 y/o 5, debe notificarse de forma inmediata, la
cual serd investigada por la Regidn Sanitaria (RS) a través de Farmacovigilancia, Redes
Integradas de Servicios de Salud (RISS), Unidad de Vigilancia de la Salud (UVS) y hacer las
recomendaciones correspondientes y notificar al CONE TB-DR.

El manejo clinico de las RAM se detalla en el cuadro No. 22 segun los grados que se pueden
presentar.
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Manejo clinico segun el grado de RAM

Grado 1 (evento
leve)

Grado 2 (evento
moderado)

Grado 3 (evento
grave)

Grado 4 (evento
potencialmente
mortal)

Grado 5 (indica la
muerte)

De acuerdo con los signos, sintomas y estado del paciente, estas
pueden ser manejadas de manera sintomdtica en el primer nivel de
atencion.

Dar tratamiento en el ES, ajustar dosis de acuerdo con Kg de peso o
cambiar horario de administracion del tratamiento AntiTB.

Cumplir en proporcionar las recomendaciones del caso al paciente.

Llenar la hoja de notificacion de RAM y enviarla al punto focal del
Departamento de Farmacovigilancia de la RS.

Para el manejo de RAM grado 3 o mas deben ser referidos para manejo
en el segundo nivel de atencion (hospital de mayor complejidad o
INCP).

Dependiendo del caso y la complejidad del establecimiento, manejar la
reaccidon adversa con el médico especialista, segun el tipo de RAM
presentada. (REFERIR al segundo nivel de atencion).

Evaluar la severidad de la RAM realizar los ajustes necesarios en el caso
que dependa de la dosificacién del medicamento.

Dar manejo de urgencia si fuese necesario.

Suspension del tratamiento o cambio de esquema de uso de farmacos
AntiTB debe ser por un médico especialista posterior a la evaluacidn,
considerando que la presentacion de las cuatro drogas AntiTB usadas
en la fase inicial o intensiva es en DFC, conocida como "cuadruple"y en
la fase de continuacidn "la doble", no es posible establecer que farmaco
es el responsable de la RAM, sin embargo, hay efectos determinados
atribuibles a cada uno de los componentes.

Referir al segundo nivel de atencidn segun corresponda, dependiendo
de la severidad del caso, enviar una copia de Ficha de Notificaciéon de
Sospecha de Reacciones Adversas y problemas relacionados con
medicamentos y documento de referencia. Ver anexo No. 9

El ES recibird el documento de contrarreferencia con las indicaciones
del médico tratante en el segundo nivel de atencion.

El punto focal del Departamento de Farmacovigilancia de la Region
Sanitaria debe recibir las notificaciones de sus respectivos ES y
remitirlas al Departamento de Farmacovigilancia de la DGVMN, con
copia a la UVS y al Componente de TB del Programa de Atencion a
Enfermedades Transmisibles Infecciosas y al CONE TB-DR

Fuente: National Library of Medicine. Normas clinicas para el manejo de los efectos adversos durante el tratamiento de

la tuberculosis. 2023 °
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Las principales RAM de los farmacos de primera linea se detallan en el cuadro No. 23

Principales RAM de los farmacos de primera linea

Rifampicina

Rifapentina

Isoniacida

Pirazinamida

Etambutol

Hepatotoxicidad

Coloracion naranja de orina y escleras
Incremento de bilirrubinas

Cefalea

Gastrointestinal

Hipersensibilidad: rash, fiebre, signos y sintomas

seudogripal, vasculitis, sindrome de Sjogren
Hepatotoxicidad

Neuropatia central y periférica
Gastrointestinal

Rash

Hepatotoxicidad,

Artralgias, tendinitis

Gastrointestinal

Neuritis retrobulbar

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Médulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente.

2022.13

71



Las principales RAM de los fdrmacos de segunda linea se detallan en el cuadro No. 24

Principales RAM de los farmacos de segunda linea

Grupo Medicamentos
Mfx/Lfx

Bdqg

Lzd

Cfz

B Cs/Trz
DIm
C E
z
Mpm/lpm
Pretomanid

Otros farmacos | Amikacina

Eto/Pto

Evento adverso clinicamente relevante
Prolongacion de QTc, tendinitis.
Prolongacion de QTc, gastrointestinal,
hepatotoxicidad.

Neuritis periférica, mielosupresién, neuritis
retrobulbar, acidosis lactica.
Hiperpigmentacion piel (piel rojiza) y
secreciones, ictiosis, dolor abdominal.
Trastornos mentales.

Prolongacion de QTc.

Neuritis retrobulbar.

Hepatotoxicidad, artralgias, tendinitis.
Colitis pseudomembranosa, candidiasis.
Gastrointestinal.

Efectos ototdxicos y nefrotdxicos.

Gastrointestinal, trastornos tiroideos.

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Médulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente.

2022.13
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El manejo de RAM gastrointestinal se detalla en el cuadro No. 25

Manejo de RAM gastrointestinal

Ajustar frecuencia y horarios de medicamentos.

Dar Eto/Pto por las noches.

Grado 1 Dar un alimento ligero (merienda) antes de medicacion (No No requiere
recomendado en los alimentos reducen {, concentracion
maxima de RHE.

Suspender droga sospechosa por 3 dias y reintroducirla.

Metoclopramida 10 — 20 mg VO o IV/IM 30 minutos antes de
AntiTB (puede repetir cada 4 hrs).

. L o Dimenhidrinato 50 — 100 mg VO o IV/IM 30 minutos antes de
No suspender farmacos AntiTB, iniciar antieméticos y

Grado 2 o AntiTB (puede repetir cada 4 hrs).
antiacidos.
Levosulpiride gotas 15 gotas VO antes de la comida.
Ondansetron 8 - 24 mg IV/IM VO, 30 minutos antes de AntiTB
cada 8 horas repetir dosis (puede prolongar QT).
Grado 3 Disminuir dosis de droga sospechosa o suspender Uso de ansioliticos (diazepam 5 mg, alprazolam 0,5 mg en
definitivamente: Eto, Pto. pacientes ansiosos por las nduseas).

En casos severos suspender medicamentos
potencialmente implicados por 1 a 7 dias.

Dolor Urente Descontinuar o reducir la dosis del agente probable Antiacidos de luz (sucralfato, hidréxido de aluminio).
siempre que no se comprometa el régimen. Esomeprazol 20 a 40 mg una vez al dia o cada 12 horas.
Suspender AINEs. Evitar antiacidos de luz si se usa fluoroquinolonas y esperar dos
Buscar y tratar Helicobacter pylori. horas posterior al antiacido para dar nuevamente los AntiTB.

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Mddulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente. 2022.3
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El manejo de RAM dérmica se detalla en el cuadro No. 26 y cuadro No. 27

Grado1ly?2

Grado 3

Grado 4

Manejo de RAM dérmica

Continuar tratamiento AntiTB e iniciar terapia con antihistaminicos Antihistaminicos:

con esteroides.

Suspender todo el tratamiento hasta resolucion de RAM.

Iniciar tratamiento con antihistaminico y esteroide como grados
anteriores.

Una vez resuelto RAM: reintroducir las drogas una por una, dejando
por ultimo la droga con mayor probabilidad de ser la causa de la
alergia.

Considerar desensibilizacion para rifampicina e isoniacida (en el
hospital).

Anafilaxia

En grado 4 o recidiva de grado 3, suspender permanentemente la
droga identificada como la causa de la alergia severa.

Evaluar sintomas sistémicos (Fiebre), urticaria, compromiso de
mucosas, ampollas y flictenas, edema de ojos o labios, compromiso
de la via aérea o anafilaxia (DRESS, Stevens-Johnson, Lyell).

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Médulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente

Difenhidramina 25 mg
Clorfeniramina 4 mg.
Hidroxizina 25 mg,
cetirizina (VO).
Hidrocortisona tdpica.
Prednisona 10 a 20 mg por dias o
semanas.

Considerar uso corticoesteroides
parenterales como dexametasona,
betametasona.

loratadina,

Manejar segun protocolo de
emergencia ABC.

Manejo en Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI).

Uso de esteroides y otros
inmunomoduladores.

. 2022.3
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Principales Sindromes Dermatolégicos asociados a RAM y su manejo.

Medicamentos: R, H, E.

Medicamentos: R, H, E, LZD, Cs

PERLAS de DRESS: Largo periodo de latencia: 4 a 8 semanas post

Clinica: Reaccién febril mucocutanea, severa (necrosis y

exposicién, curso prolongado, recidiva aun sin droga, frecuente

desprendimiento de piel) exacerbado por

reactivacion de Herpes virus (1 o Il).

medicamentos.

Clinica: Erupcion cutanea diversa con fiebre, anormalidades

Manejo:

hematoldgicas (eosinofilia, linfocitos atipicos), linfadenopatia,

e Suspensién inmediata de todas las drogas
posiblemente asociadas.
e Adecuada referencia.

transaminasemia (80%), compromiso de érganos internos (SNC, higado,
rifdn, pulmones, gastrointestinal, corazon).

Manejo:

e Requiere manejo en UCI, terapia de soporte, manejo .

de heridas, fluidos y nutricién, control del dolor,

sobreinfeccion, prevencidon de secuela vulvovaginal,
[ ]

manejo ocular, manejo adyuvante (corticoides
[ ]

sistémicos, Inmunoglobulina humana v,

ciclosporina, plasmaferesis, inhibidores de FNT

(infliximab, etanercept). *
e NUNCA dar talidomida.

Prondstico: Mortalidad: 10 — 30%, recurrencia: 20%

Retiro de la droga sospechosa y evitar nuevas drogas mientras se
resuelve reaccion.

Medidas de soporte, cambio de tratamiento.

Sin compromiso organico severo (corticoides topicos, betametasona,
clobetasona).

Con compromiso orgdnicos (corticoides sistémicos, cursos cortos de
ciclosporina).

Prondstico: Mayoria recupera en semanas o meses, mortalidad 5 a
10%.

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Mddulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente. 2022.13

75



Las interacciones potenciales entre medicamentos pueden resultar en:

e Inefectividad de los medicamentos ARV.

* Incremento del riesgo de toxicidad por los medicamentos.

Las interacciones entre estos medicamentos generan efectos adversos siendo los mas
comunes entre los ARV de primera linea y los medicamentos AntiTB.

Para notificacién de las RAM y/o interacciones medicamentosas hacer uso de la Ficha de
notificacion de sospecha de reacciones adversas y problemas relacionados con
medicamentos, ver anexo No. 9 En el caso de RAM y/o interacciones medicamentosas el
personal de salud del SAl debe realizar los ajustes necesarios en los esquemas de TAR segun
la normativa vigente para el VIH.

Los efectos adversos comunes asociados al uso de los ARV y medicamentos AntiTB se
detallan en el cuadro No. 28.

Efectos adversos comunes asociados al uso de los ARV y medicamentos

AntiTB
Dermatoldgicas -Nevirapina -Farmacos de primera
-Efavirenz linea
-Abacavir -Linezolid
Neuropatia periférica -Didanosina -Isoniacida
Insuficiencia renal -Tenofovir diproxil fumarato -Rifampicina
-Etambutol
Hepatitis -Nevirapina -Isoniacida
-Rifampicina

-Pirazinamida
Fuente: OPS. Coinfeccién TB/VIH. Guia Clinica Regional. Actualizacién 2017.3

Los nifios (as) con VIH, que estan siendo tratados por TB pueden experimentar mas
complicaciones que los nifos sin VIH, estas complicaciones, pueden incluir las interacciones
medicamentosas, RAM vy el riesgo de SIRl. Cuando se combinan ambos tratamientos
aumenta el riesgo de toxicidad, por lo que es necesario un seguimiento estrecho para
identificar y tratar en forma temprana los efectos adversos.

El uso simultaneo de rifampicina e IP/r o INSTI a dosis estandares esta contraindicado, la
opcidn es el reemplazo de rifampicina por rifabutina. La rifabutina en presencia de IP/r es
de 150 mg una vez al dia. No hay interacciones significativas entre rifabutina e INSTI.



El uso de etravirina y rifabutina estd contraindicado. Los efectos adversos mas comunes
asociados a la rifabutina son neutropenia, leucopenia, aumento de las enzimas hepaticas,
erupciones cutdneas, molestias gastrointestinales y, con menor frecuencia, uveitis. La
administracion de rifabutina con ARV debe realizarse bajo supervision.

El personal de salud del primer nivel debe tener en cuenta que en la comorbilidad TB/DM
puede haber interaccion medicamentosa entre los hipoglicemiantes orales y los
medicamentos AntiTB de primera y segunda linea tales como: bedaquilina, levofloxacina o
moxifloxacina, clofazimina, etionamida, etambutol, isoniacida en dosis altas y
pirazinamida.’

Se debe tener en cuenta lo siguiente:

e Existe una relacion directamente proporcional, que a mayor IMC o hiperglicemia existe
una menor concentracion de rifampicina.

e En fase de continuacion (2da fase de tratamiento AntiTB) cuando los niveles de
hemoglobina glicosilada (HbA1lc) son de 9.3% o mas puede existir una reduccién en los
niveles de rifampicina.

e La levofloxacina y la moxifloxacina pueden provocar hipoglicemia o hiperglicemia y
problemas en el metabolismo de lainsulina sobre todo en pacientes mayores de 65 anos
por lo que se debe vigilar por hepatotoxicidad durante la administracién del tratamiento
y se debe considerar dosificacion y el ajuste de las dosis.

En el anexo No. 11 se describen las interacciones medicamentosas de los farmacos AntiTB
con otros farmacos.
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Otros grupos en riesgo que deben tenerse en cuenta para el tamizaje de la TB.

Comunidad

Servicios de salud
ambulatorios del
primer y segundo
nivel de atencién

Instituciones
residenciales

Lugares de

trabajo con

exposicion
profesional alta

Poblacién de zonas geograficas con prevalencia alta de TB.

Grupos de la poblacién con acceso limitado a la atencién de salud y con factores de riesgo
condicionantes de TB, incluidos los que viven en comunidades urbanas marginales,
personas indigentes, comunidades de zonas remotas o aisladas, comunidades indigenas u
otros.

Personas tratadas por TB o expuestas a la enfermedad.

Personas con una imagen de lesion fibrdtica en la radiografia de térax.
Personas que acuden a consulta por primera vez con neumonia.

Personas que fuman.

Personas con un trastorno por consumo de alcohol o por consumo de drogas.
Personas con insuficiencia renal crénica.

Embarazadas, puérperas y hasta 3 meses después del parto.

Pacientes ambulatorios y hospitalizados en servicios generales (en entornos con una
prevalencia alta de TB y de factores de riesgo de TB, puede ser logisticamente mas factible
evaluar a todas las personas que acuden al ES).

Personas en instituciones de salud mental.

Personas que viven en hogares de larga estancia.

Otros entornos concurridos por periodos prolongados como los batallones.

Personas que trabajan en laboratorios de TB, salas de hospitalizacion de pacientes con
TB.

Fuente: Adoptado del Manual Operativo de la OMS sobre la Tuberculosis. Modulo 2: Tamizaje Sistematico de
la Tuberculosis. 2022. ©



Explicativo del algoritmo para el diagndstico de la Tuberculosis

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
Laboratorio Nacional de Vigilancia/Laboratorio Nacional de Tuberculosis
Algoritmo de diagndstico de la Tuberculosis

El manejo eficaz de la TB estd determinado por un diagndstico rapido, la pronta deteccion de la farmacorresistencia y el inicio oportuno de un
esquema efectivo de tratamiento. Esto requiere un acceso a pruebas rdpidas y precisas, tanto para la deteccion de TB, como de sensibilidad a los
farmacos, para todos los pacientes con TB. ! Por tanto, las pruebas de diagnéstico rapido molecular “PDRm” como el Xpert MTB/RIF Ultra o el
Truenat MTB plus son las pruebas recomendadas para el diagndstico inicial de la TB y Xpert MTB/XDR como prueba de farmacosensibilidad “PFS”
molecular en el pais.

El presente algoritmo estd estructurado en una serie de pasos secuenciales que guiardn al personal de salud en el proceso de diagnéstico de la TB.
A continuacion, se describe la estructura del algoritmo.

1. Caso Presuntivo de TB:

e El algoritmo comienza con un paciente que se considera un "caso presuntivo de TB". Esto significa que el paciente presenta signos o sintomas
gue sugieren que podria tener TB.

e Obtener una muestra de buena calidad, entendiendo por buena calidad aquella muestra que contiene aproximadamente de 3 a 5 ml, es
generalmente espesa y mucoide. Puede ser fluida con particulas de material purulento. El color es variable (blanco, amarillento y hasta
verdoso). A veces son sanguinolentas, en caso de requerir una nueva muestra para complementar las pruebas, el laboratorio realizara la
solicitud de nueva muestra.

2. Realizacion de la prueba molecular:
e Las muestras se envian a un laboratorio que cuente con equipo Gene Xpert para realizar la PDRm la cual detecta la presencia del complejo
Mycobacterium Tuberculosis “MTB”, y la resistencia a Rifampicina “Rif”.
e Unavez realizada la PDRm el algoritmo se divide en diferentes incisos segun los resultados de la prueba molecular:
A. MTB NO DETECTADO: No se detectd ADN de MTB en la muestra analizada.
B. RIFAMPICINA NO DETECTADO: Se detecté ADN de MTB y no se detecta resistencia a Rif, en todos los casos que el
resultado sea Detectado Bajo, Medio o Alto debe realizarse una prueba Xpert XDR para determinar la resistencia o no a la isoniacida.



C. WX aep:ley AN\ (e[ \V: W] 3uday:\sle8 Se detectd ADN de MTB y detecta resistencia a Rif, en todos los casos que el resultado sea
Detectado Bajo, Medio o Alto debe realizarse una prueba Xpert XDR para determinar la resistencia o no a la isoniacida, fluoroquinolonas y

se debe realizar un cultivo para realizar las PFS restantes (bedaquilina, linezolid y pretomanid).

D. RIFAMPICINA INDETERMINADA: Se ha detectado ADN de MTB, la resistencia a Rif no puede determinarse por lo que
se requieren pruebas adicionales para determinar la resistencia a la Rif. El analisis de las curvas de fusién y, en algunos casos, el cultivo/PSF
y la secuenciacidn son necesarios para una evaluacion completa.

E. RIF INDETERMINADO: Se ha detectado una cantidad muy pequefia de ADN de MTB en |la muestra, pero no es
suficiente para determinar si la bacteria es resistente a la Rif. En estos casos el médico o el personal de salud capacitado en el manejo de
la TB debe evaluar los antecedentes de TB, ya que en los pacientes con antecedentes de TB en los ultimos 5 afios o cuyo tratamiento de la
TB se completdé hace menos de 5 afios, los resultados que detectan trazas en la prueba Xpert Ultra pueden ser positivos, no por causa de
una TB activa sino por la presencia de bacilos no viables.

En estos casos no se recomienda repetir la prueba Xpert Ultra ya que el cultivo y las PFS pueden ser util para detectar la TB y la
farmacorresistencia. Es importante mencionar que las decisiones clinicas deben tomarse con toda la informacidn disponible.

F. PRUEBA INVALIDA/SIN RESULTADO O ERROR: Si el resultado de la prueba es invalida o ERROR, se debe repetir la PDRm.

La TB puede ser un desafio diagndstico, especialmente en casos de TB extrapulmonar y TB pedidtrica, donde la cantidad de bacilos suele ser baja
(paucibacilar). En estas situaciones, la combinacidn de la prueba Xpert Ultra y el cultivo ofrece ventajas significativas para un diagndstico preciso y
oportuno. Por lo antes expuesto, el cultivo se realizard en simultdneo con la prueba molecular rapida Unicamente en las siguientes poblaciones de
riesgo; sospecha TBE, poblacion pediatrica. El resto de las poblaciones de riesgo o casos presuntivos se realizard Unicamente la prueba molecular
rapida como diagnéstico inicial.

En los casos donde el paciente no responde al tratamiento, es decir BK de control de tratamiento positiva al 2do, 5to y 6to mes y pacientes antes
tratados se debera realizar el cultivo y las pruebas moleculares rapidas (Xpert Ultra y XDR) en simultaneo esto con el objetivo de determinar la
resistencia o no a los farmacos de primera y segunda linea.” %

El seguimiento de los casos TB-DR se realizara con cultivos y BK, tal y como lo indica el presente protocolo.



Muestra a
obtener

Esputo

Induccion de
esputo

Lavado
bronquial

Muestras para TB pulmonar

Pasos para toma de la muestra

El envase adecuado debe ser; boca ancha, capacidad entre 30 ml y 50 ml, cierre hermético, material plastico
transparente, resistente a roturas.

El envase de recoleccidn debe entregarse al paciente ya rotulado con su nombre completo e identidad y debe ser
escrito en la pared del frasco con lapiz indeleble.

Recolectar la muestra de esputo en un area ventilada.

Muestras dptimas de esputo son de 3a 5 ml.

Enjuagarse la boca antes de tomar la muestra, con el objetivo de eliminar restos alimentarios.

Inspirar profunda y lentamente, retener el aire por un momento en los pulmones y después toser con fuerza'y
expectorar dentro del frasco.

Repetir el proceso anterior tres veces hasta obtener suficiente muestra.

Cerrar bien el frasco.

Entregar el frasco a la persona responsable del componente de TB del ES, al promotor de salud o al voluntario de la
comunidad.

Si el personal de salud apoya al paciente para la toma de muestra, debe usar respirador N95

Métodos especiales para la obtencion de esputo

Consiste en fluidificar las secreciones mediante nebulizacion con solucion fisioldgica y facilitar luego su drenaje. Realizar
la toma en un espacio bien ventilado.

Usar respirador N95

Nebulizar al paciente durante 10 minutos con solucion fisioldgica.

Para facilitar la expulsién de la expectoracién puede ser conveniente acostar al paciente boca abajo con una
almohada debajo del térax y la cabeza saliendo de la camilla.

Puede repetir el proceso hasta tres veces.

Recolectar la primera expectoracion producida.

Entregar un segundo frasco para que la persona recoja las secreciones producidas en las 24 horas siguientes.
Esterilizar el material empleado y luego lavarlo con detergente y abundante agua.

Tomar la muestra en una sala bien ventilada y utilizando mascarillas de bioseguridad.

Utilizar un fibrobroncoscopio esterilizado, no mas de 15 dias de haber sido esterilizado.

Entregar al paciente un frasco para que recoja toda la expectoracion que por estimulo de la fibrobroncoscopia se
puede producir en las 24 horas siguientes.

Esterilizar el fibrobroncoscopio con glutaraldehido al 2%.

Pruebas
diagnosticas

- Pruebas
rapidas
moleculares
- Cultivo

- Baciloscopia

- Pruebas rapidas
moleculares

- Cultivo

- Baciloscopia

- Pruebas rapidas
moleculares
- Cultivo



Lavado
gastrico

Heces

(para
diagndstico
de TB
pulmonar en
nifos que no
pueden
expectorar).

Después de esterilizado, lavar vigorosamente el fibrobroncoscopio para desprender bacilos que hayan quedado
adheridos.

Se recomienda una muestra

Debe ser tomada por la mafiana, en ayunas dado que la ingesta de alimentos hace que la expectoracidn ingerida
pase al intestino. El ayuno no debe ser demasiado prolongado para evitar que aumente la acidez gastrica.
Introducir una sonda de longitud de didmetro adecuado a la edad del paciente hasta el estémago.

Una vez que la sonda llegue al estdmago se aspira con jeringa muy suavemente para que la succién no provoque
dafio.

Recoger el contenido gastrico en el frasco adecuado (mismo para esputo).

Otras muestras

Obtener la muestra de heces en la primera defecacion. Si es posible primero se recomienda orinar para evitar que
las heces se mezclen con la orina.

Colocar un plastico para tratar de obtener una muestra limpia. Evitando la contaminacidn del plastico con suciedad,
detergente o desinfectante del inodoro.

Si obtiene la muestra de un nifio que utilice pafial entonces obtenga la muestra directamente del pafial tan pronto
sea posible, ya que los pafiales pueden contener sustancias que inhiben la prueba.

Colocar la muestra en el frasco de boca ancha (mismo para esputo) al menos 3 a 5 g de heces.

Las heces pueden ser acuosas, blandas o duras.

Guarde la bolsa de plastico que contiene el recipiente para muestras de heces en un lugar limpio y fresco (por
ejemplo, en un refrigerador, si es posible), evitando la exposicion a la luz solar directa. No congele la muestra.

Conservacion de la muestra

e Silas muestras de esputo no van a ser procesadas en el dia, se debe introducir cada envase en una bolsa de polietileno y anudar la
bolsa encima de la tapa.

® Las muestras deben ser conservadas en refrigerador 6 nevera, preferentemente dentro de la caja de plastico.

® Sino se cuenta con refrigerador, ubicar las muestras en un lugar fresco y protegidas de la luz.

e Silas muestras van a ser procesadas por cultivo, las mismas deben ser conservadas a 2-8 °C hasta 7 dias, aunque de preferencia
deberian ser procesadas dentro de los 3 dias, para evitar la contaminacion de los cultivos.

® La muestra de lavado Bronquial debe ser conservado a 2-8 °C y debe ser enviado al laboratorio (hielera o termo), en lo posible
dentro del mismo dia de la obtencidn de la muestra.

® La muestra de lavado gdstrico debe ser enviado inmediatamente al laboratorio, si no es posible el procesamiento inmediato debe
conservarse en heladera por no mas de 24 horas.

- Baciloscopia

-Pruebas rapidas
moleculares

- Cultivo
-Baciloscopia

- Xpert Ultra

- Pruebas rapidas
moleculares

- Cultivo

- Baciloscopia



® La muestra de heces debe conservarse a un maximo de 35 °C durante un maximo de 3 dias, seguidos por un maximo de 7 dias a 2-
8 °C. Se debe iniciar la preparacién y el analisis de las muestras cuanto antes. Antes de manipular la muestra de heces, deje que se
atempere hasta alcanzar la temperatura ambiente.

Traslado de la muestra

® En ES que no cuentan con laboratorio, el personal debe conocer:
-A que laboratorio debe enviar las muestras y con qué frecuencia.
-Se debe transportar por lo menos, dos veces por semana, establecer los dias que se haran los envios, el medio de transporte y el
horario de salida y de llegada.

-Si los envios no se hacen regularmente el laboratorio que va a recibir las muestras debe ser notificado previamente. -Pruebas rapidas
e El envio de muestras constituye un riesgo para la salud publica y el que envia es responsable de asegurar el embalaje adecuado = moleculares

(triple embalaje): - Cultivo

-Un frasco donde va la muestra (recipiente primario). -Baciloscopia

-Un recipiente impermeable de plastico o una bolsa de cierre hermético (envase secundario).
-Una hielera o termo (embalaje exterior).

e Conservar la temperatura de las muestras en un rango de 2-8 2C.

® Muestras debidamente rotuladas (nombre, nimero de identidad, edad, sexo, fecha) mismos datos de la ficha.

e Si envia mas de una muestra, estas deben ir en bolsas separadas, nunca varias muestras juntas por si hay algin derrame no se
contaminen todas.

e Siempre deben colocar ice packs con el fin de mantener la cadena de frio adecuada para que sobreviva el bacilo.

Fuente: Manual para el diagndstico bacterioldgico de la TB /Manual practico sobre el procesamiento de muestras de heces para el diagndstico de la TB infantil.
24,25



Muestras para TB extrapulmonar.

Forma de TB Pruebas
Muestra a obtener . s
extrapulmonar diagnésticas
TB ganglionar Aspirado o tejido ganglionar.
TB miliar o Aspirado o tejido mas accesible, médula
diseminada 6sea, LCR.
Meningitis LCR.
tuberculosa
- Xpert Ultra
TB pleural Liquido y tejido pleural. - Cultivo
- Truenat MTB
TB abdominal Liquido y tejido peritoneal. Plus

(Peritoneal)

Osteoarticular Liquido y tejido articular.
TB pericardica Liquido pericardico.
TB renal Orina o biopsia.

Fuente: Manual para el diagndstico bacterioldgico de la TB /Manual practico sobre el procesamiento de
muestras de heces para el diagndstico de la TB infantil. 24 %



Generalidades de los medicamentos para TB-DS

Medicamento

[}
[}
[}
[}
Rifampicina (R) o
[}
[}
[}
[}
[}
Isoniacida (H)
[ J
[ J
[ J
[ J
[ J
Pirazinamida o
(2) o
[ J
[ J
[ J
[ J
Etambutol (E) °
[ J
[ J

Generalidades

Posee amplio espectro antibacteriano.

Su accién es Bactericida.

Tiene un potente efecto esterilizante.

Actua inhibiendo la polimerasa ARN dependiente del ADN micobacteriano.

Es hepatotoxica.

Es potente inductora de las enzimas microsomales hepaticas que alteran Ia
biodisponibilidad de otros medicamentos con frecuentes interacciones medicamentosas,
como los métodos anticonceptivos hormonales, se recomienda la consulta especializada.

Es una potente droga AntiTB.

Es bactericida con excelente absorcion y difusidn tisular.

Actua inhibiendo la sintesis de acido micélico de la pared bacteriana.

Se utiliza de dos maneras:

- Como parte de la profilaxis de la ILTB y contactos sanos: administrada como
monoterapia.

- En el tratamiento estandarizado de la TB-DS, como parte esencial del esquema de
combinacién de drogas.

Se administra por via oral.

Es bien tolerada, su toxicidad es minima, pero puede producir polineuritis,
hepatotoxicidad o reacciones cutdneas.

Tiene interacciones con otras drogas.

Actua sélo al pH acido.

Accién bactericida.

Su accién es importante durante las primeras semanas del tratamiento porque contribuye
a la destruccion de los bacilos intracelulares y previene las recaidas.

Tiene una proporcion relativamente elevada de mutantes resistentes naturales.

Tiene muy buena absorcién oral y difusion en el liquido cefalorraquideo.

Interfiere con el metabolismo de la nicotinamida.

Es la droga con mayor accidén hepatotdxica dentro de los medicamentos de primera linea,
asi como artralgias y gota.

Es bacteriostatico.

Actua interfiriendo con la sintesis de la pared bacteriana.
Ayuda a prevenir la resistencia a otras drogas.

Es bien tolerado.

Tiene toxicidad ocular dosis dependiente.

Fuente: Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mddulo 4: Tratamiento. Tratamiento de la

tuberculosis farmacosensible. 202212



Composicién de los esquemas alargados para

comunes de patrones de resistencia o contraindicaciones

Medicamentos a
los que hay
resistencia o
cuyo uso esta
contraindicado

Dos
medicamentos
del grupo A

Un medicamento
del grupo B
Ambos
medicamentos
del grupo B

Un medicamento
del grupo Ay
ambos
medicamentos
del grupo B

Todos los
medicamentos
del grupo A

Considerar la posibilidad de agregar medicamentos

de eficacia probable o confirmada

Grupo A

Grupo B

El medicamento | Ambos

restante

Los tres
medicamentos
Los tres
medicamentos

Los dos
medicamentos
restantes

Ninguno

medicamentos

El medicamento
restante

Ninguno

Ninguno

Ambos
medicamentos

Grupo C

Al menos un
medicamento

Pueden no ser
necesarios

Uno o dos
medicamentos

Al menos tres
medicamentos

Tres
medicamentos
6 mas

la TB-MDR en situaciones

Ejemplo de esquemas

18 Bdq (6m) -Cfz-Cs-DIm (6m) - (Z
o E).

6
18 Lzd-Cfz-Cs-DIim (6m) - (Z o E).
6
18 Lfx-Cfz-Cs-DIm (6m) - (Z 0 E).

En caso de resistencia presuntiva
a EoZ reemplazar con
medicamentos del grupo C.

18 Bdq (6m) - (Lfx o Mfx) — Lzd -
(Cfz 0 Cs).

18 Bdq (6 m) - (Lfx o0 Mfx) - Lzd —
DIim (6m) - (Z o E).

En caso de resistencia presuntiva
a EoZ reemplazar con
medicamentos del grupo C.

18 Bdq(bm) -(Lfx o Mfx)-DIm
(6m)-Z-E.

e}

18(Lfx o Mfx)-Lzd-DIm (6 m o
mas)-Z-E.

o}

18 Bdq (6m) -Lzd-DIm (6m) -Z-E.

En caso de resistencia presuntiva
a EoZ reemplazar con
medicamentos del grupo C

18-20 Cfz-Cs-DIm-Z-E u otras
combinaciones de farmacos del
grupo C, segun la resistencia
conocida o presuntiva.

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Manual operativo de la OMS sobre la tuberculosis. Mdédulo
4: Tratamiento. Tratamiento de la tuberculosis farmacorresistente. 3

Nota: Estos esquemas son de uso exclusivo del CONE TB-DR



Dosis de los medicamentos utilizados en los esquemas terapéuticos para la TB-DR en adultos

G':UPO de Farmaco Dosis
farmaco
Levofloxacina | 750a 1000 mg al dia.
Tabletas recubiertas de 250 mg, 500 mg o 750 mg.
Presentacidn en suspension oral de 25 mg/ml.
Se administra 7 dias por semana.
Moxifloxacina | 800 mg al dia.
Presentacién en tabletas recubiertas de 400 mg,
Solucién intravenosa de 400 mg en 250 mL.
Grupo A Se administra 7dias por semana.

Bedaquilina 400 mg al dia las primeras dos semanas, seguido de 200 mg tres veces por semana por otras 22 semanas.
Hay poca experiencia en su uso mas alld de 24 semanas.
Presentacidn en tabletas de 100 mg.
Se administra 7 dias por semana.

Linezolid 600 mg unavez al dia, al negativizar el cultivo puede reducirse la dosis a 300 mg al dia.
Tabletas recubiertas de 400 6 600 mg.
Presentacidn en polvo para suspension oral de 100 mg/5 ml en frascos de 240 ml.
Se administra 7 dias por semana

Clofazimina 100 mg al dia.
Cépsulas de 50y 100 mg.

Cicloserina 10 a 15 mg/kg al dia, maximo 1,000 mg al dia, dividido en una sola toma.
Grupo B - Se recomienda administrar concomitantemente 200 a 300 mg al dia de Piridoxina o 50 mg de Piridoxina
por cada 250 mg de Cicloserina.
En caso de efectos adversos (neurotoxicidad) se debera aumentar la dosis a 100 mg por cada 250 mg de
Cicloserina.
Presentacién en capsulas de 250 mg.
Fuente: Organizacién Mundial de |a Salud: Declaracién de posicién de la OMS sobre el uso de Delamanid para la tuberculosis multirresistente (enero de 2018).%’



Grupo de Farmaco
farmaco
Grupo C Delamanid

Etambutol

Pirazinamida

Imipenem-
Cilastatina

Meropenem

Dosis

200 mg dos veces al dia durante 24 semanas. Hay poca experiencia con su uso mas allad de 24 semanas.
Presentacion en tabletas de 50 mg.

15-25 mg/kg al dia.

Se recomienda no emplear una dosis mayor de 25 mg/kg al dia por mas de dos meses y luego reducirla a 15 mg/kg.
Si el aclaramiento de creatinina es menor de 30 mL/min se administrard una dosis de20-25 mg/kg tres veces por semana.
Presentacion en tabletas ranuradas de 400 mg.

25 mg/kg de peso/dia.

40 a 55 kg: 1000 mg al dia.

56 a 75 kg 1,500 mg al dia

76 a 90 Kg 2,000 mg al dia.

Presentacion en tabletas ranuradas de 500 mg.

1,000 mg cada 12 horas por via IM o IV.

No se recomienda mds de 1,500 mg al dia por via IM por mas de 15 dias.

Acompaifiado de acido clavulanico (en formade amoxicilina/acido clavulanico) 875/125 mg via oral cada 8 horas.
1,000 a 2,000 mg cada 12 horas via IV acompafiado de acido clavuldnico (en forma de amoxicilina/acido
clavulanico) 875/125 mg via oral cada 8 horas.

Presentacion en frascos de 500 mg.

Fuente: Organizacién Mundial de |a Salud: Declaracién de posicién de la OMS sobre el uso de Delamanid para la tuberculosis multirresistente (enero de 2018).%’



Grupo de

. Farmaco Dosis
farmaco
Pretomanid 200 mg una vez al dia.
Amikacina 15 mg/Kg dia IM o IV (maximo un gramo).
750 mg en personas mayores de 60 afos 5 a 6 dias por semana.
Viales de 3 6 4 ml con una concentracidn de 250 mg/ml.
Presentacion en Vial de 2 mL con una concentracidon de 50mg/ml.
Etionamida/ 15 a 20 mg/kg/dia (maximo 1 gramo al dia).
Protionamida Brindar la terapia una toma por la mafiana.
Otros Acido 8 gramos al dia.
farmacos Paraan?osalicilico Se recomienda empezar con dos gramos dos veces al dia, en 3 a 4 dias subir a dos gramos en la mananay

cuatro gramos en la tarde y en otros 3 a 4 dias subir a 4 gramos dos veces al dia.
Presentacion sobres de cuatro gramos.
Amoxicilina/ 500 mg de amoxicilina mas 125 mg de clavulanato cada 8 horas.
Se usa solo como farmaco adjunto para proteger de betalactamasas a imipenem/cilastatina o meropenem.
También disponible en suspensién:
125 mg de amoxicilina mas 62.5 mg de clavulanato por 5 mL
250 mg de amoxicilina mas 62.5 mg de clavulanato por 5 ml
600 mg de amoxicilina mds 42.99 mg de clavulanato por 5 ml

acido clavulanico

Fuente: Organizacién Mundial de |a Salud: Declaracién de posicién de la OMS sobre el uso de Delamanid para la tuberculosis multirresistente (enero de 2018).%’



Dosis de los medicamentos utilizados en los esquemas terapéuticos para la TB-DR Infantil

Farmaco

Moxifloxacina

Levofloxacina

Estreptomicina
Amikacina
Cicloserina/terizidona

Protionamida/etionamida

Clofazimina

Linezolid

Bedaquilina

Delamanid

Amoxicilina/acido
clavulanico

Imipenem

Meropenem

Fuente: Harauz EP et al.: FaArmacos nuevos y reutilizados para la tuberculosis pediatrica multirresistente. Am J Respir Crit Care Med, mayo de 2017; 195(10):1300-

Dosis diaria

7.5-10 mg/kg

15-20 mg/kg

20-40 mg/kg una vez al dia
15-20 mg/kg una vez al dia
15-20 mg/kg/dia
15-20 mg/kg/dia

2-3 mg/kg una vez al dia
si el nifio pesa menos de 25 kg, dar 100 mg cada dos dias

10 mg/kg dos veces al dia para nifios menores de 12 afios.
10 mg/kg una vez al dia para nifios mayores de 12 afios

< 20 kg: Consultar la dosis con un experto

20-32 kg:

Semanas 1-2 (14 dias): 200 g una vez al dia

Semanas 3-24 (22 semanas): 100 mg tres veces por semana

>33 kg:
Semanas 1-2 (14 dias): 400 g una vez al dia
Semanas 3-24 (22 semanas): 200 mg tres veces por semana

< 20 kg: Consultar la dosis con un experto
20-34 kg: 50 mg dos veces al dia
> 35 kg: 100 mg dos veces al dia

80 mg/kg una vez al dia, dividido en dos dosis, basado en el
contenido de amoxicilina.

60-100 mg/kg IV cada seis horas
20-40 mg/kg IV cada 8 horas

1310 66. IBID Manejo de Tuberculosis multidrogorresistente en Nifios. 2

Observacion

Tableta de 400 mg
Suspension de 20 mg/ml

Tableta de 250 mg
Suspensién de 25 mg/ml

Dosis maxima: 1,000 mg
Dosis maxima: 1,000 mg
Cépsulas de 250mg
Tableta de 250 mg

Dosis maxima: 200 mg

Dosis maxima: 600 mg

También dar vitamina B6

Indicada en nifios mayores de 12 aios

Indicada en nifos mayores de 6 afios y > 20 kg de peso

Dosis maxima: 1,000 mg

Dosis maxima: 4,000 mg

Dosis maxima: 2,000 mg



FOR-FV-05 ficha de notificaciéon de sospecha de reacciones adversas y
problemas relacionados con medicamentos

SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

FOR-FV-05 FICHA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS Y PROBLEMAS
RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS

I Informacion del Paciente
Mombre y Apellido o iniciales: Sexo: HCJ n
Mimero de Expediente clinico: Edad:  Afos [0 Meses Tl Dias (| Peso: Kg. Talla: «cm

Direccion y Mo. celular: Embarazo 5i O Mo OJ
Semanas de embarazo:

Il. Productos Sanguineos

- Grupo Cantidad Volumen Hora de Hora de
LTI 2 T TR Codigo ABC/Rh Indicada transfundido inicio | finalizacion

IMedicamentos concomitantes:

*Mota: En caso de un evento adverso de productos sanguineos, llenar todos los enunciados, EXCEPTO el lIl.

Ill. Medicamento

. . .. . Dosis \ia de L Fecha de
Nombre del medicamento o Principios Activos y sal L . L. Fecha de inicio A
diaria Administracicn finalizacion
Medicamentos concomitantes:
(Otros datos del medicamento sospechoso
MNombre Comercial: Concentracion:
Mombre Genérico: Forma Farmaceutica:
Laboratorio Fabricante: Presentacion:
Lote: Vencimiento:
IV. Reaccion adversa o Problema
- q q L Fecha de
Reacciones Adversas/Problema relacionado con medicamento o hemocomponente Fecha de inicio finalizacian

Maotivo de prescripcion:

Medidas tomadas: | Desconecida C Retirada Farmaco [ Reduccion de dosis J Aumento dosis O Mo modificacion dosis CJ
Retirada de Hemocomponente

Desenlace: Recuperado sin seceelas] Recuperado con secuelas ] No recuperado ] En recuperacion [ Fallecido [
Se desconoce O




SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

FOR-FV-05 FICHA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS Y PROBLEMAS S
RELACIOMADOS CON MEDICAMENTOS

V. Reporte del evento

Fecha de notificacion: | Dia: Mes: Afio:

Forma que detecta el caso: Notificacion espontanea [ Farmacovigilancia activa Z Rumor ) Moticia O Comentario
Reporte de estudio O Otro{expliqus):

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [J Error de medicacion CJ Falsificado [0 Falla de calidad [ Mal almacenamiento [
Error programatico CIReaccion adversa a Hemocomponente [

Grave: 5 Mo O
Razdn de Gravedad: Han puesto en peligro su vida [J Han sideo la causa de su hospitalizacion O Han prolongado su ingreso en
el hospital J Han originado incapacidad persistente o grave ] Han causado defecto o anomalia congénita C Han causado 13
muerte del paciente [ Mo han causado nada de lo anterior, pero considero que es grave I Mo han causado nada de lo anterior
gue NO es grave [ Otra condidion médica importante(expligue) Z:

VI. Motificador

Nombre Completo: Numero de Celular:

Profesion: Corren electronico:

Mombre vy lugar del Establecimiento de Salud:

Fuente: Secretaria de Salud de Honduras. DGVMN/Departamento de Farmacovigilancia. Versién No. 3



SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
TEGUCIGALPA, HONDURAS C.A,
Teléfono de Direccion: 2237-5963/2237-7646 PBX 2237-5776
Correo: direccion@dgvmn.gob.hn / farmacovigilancia@dgvmn.gob.hn Pégina Web: http//www.dgvmn.gob.hn/
FOR-FV-05 FICHA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS Y PROBLEMAS RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS

INSTRUCTIVO PARA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA Y PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS
Este formulario de notificacion de reacciéon adversa a medicamentos o hemocomponentes sera utilizado en reportes de pacientes
que usen productos farmacéuticos del Listado Nacional de Medicamentos de la Secretaria de Salud y productos sanguineos.

I INFORMACION SOBRE LA PERSONA QUE HA PRESENTADO LA REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO (PACIENTE)
NOMBRE Y APELLIDOS: Permite identificar casos duplicados o seguimiento de un caso previamente notificado.

SEXO: Marcar con una “X” la casilla correspondiente.

NUMERO DE EXPEDIENTE CLINICO: Indicar el nimero del expediente del paciente, esto es para identificar casos duplicados o
seguimiento de un caso previamente notificado (DNI).

EDAD: Indicar la edad correspondiente del paciente.

PESO: Anotar el peso del paciente en Kilogramos.

TALLA: Anotar la altura del paciente en centimetros.

. PRODUCTOS SANGUINEOS

NOMBRE DEL HEMOCOMPONENTE: Escribir claramente el nombre del Hemocomponente sospechoso de provocar la reaccion
adversa.

CODIGO: Escribir el cédigo que aparece rotulado en la bolsa del hemocomponente

GRUPO ABO/RH: Escribir el tipo de sangre segtin corresponda A, B, O u AB y el tipo de Rh positivo o negativo

CANTIDAD INDICADA: Escriba la cantidad de unidades indicadas por el medico

VOLUMEN TRANSFUNDIDO: Escriba el volumen transfundido hasta el momento del evento adverso

HORA DE INICIO: Escriba la hora en que inicia la transfusion

HORA DE FINALIZACION: Escriba la hora en que finalizé la transfusion.

HEMOCOMPONENTE: Son las células sanguineas como glébulos rojos, plaquetas; los fluidos corporales como plasma y sus
fracciones como crioprecipitados, que pueden prepararse por métodos como: centrifugacion, sedimentacion, entre otros.

1. MEDICAMENTO

NOMBRE DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO: Escribir claramente el nombre del medicamento sospechoso de provocar la reaccion
adversa.

MEDICAMENTO CONCOMITANTE: Escribir todos los medicamentos que el paciente esta tomando.

DOSIS DIARIA: Escribir la dosis diaria del o (los) medicamento(s) sospechoso(s) y concomitante administrado(s).

VIA DE ADMINISTRACION: Escribir la via en que se administraron los medicamentos.

FECHA DE INICIO: Escribir la fecha en que inicio la administracion de los medicamentos.

FECHA DE FINALIZACION: Escribir la fecha en que finalizo o suspendi6 la administracién de los medicamentos.
OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

NOMBRE COMERCIAL: Escribir el nombre de comercializacién de los medicamentos.

NOMBRE GENERICO: Escribir el nombre del medicamento genérico y su sal.

LABORATORIO FABRICANTE: Escribir el nombre del laboratorio que fabrica el medicamento.

LOTE: Escriba el nimero de lote que se encuentra en el envase primario o secundario del medicamento.
CONCENTRACION: Escribir la cantidad de principio activo que contiene el medicamento en mg, g, mg/ml, pg, U.I. etc.
FORMA FARMACEUTICA: Escribir segun sea: tableta, capsula, jarabe, solucion inyectable, entre otras.
PRESENTACION: Escribir la forma y cantidad en que se dispensa, blister x 10 tab, jarabe 120 ml, ampolla de 2 ml etc.
VENCIMIENTO: Escribir la fecha que vence el medicamento, que se encuentra en el envase primario o secundario.

Iv. REACCION ADVERSA O PROBLEMA

REACCION ADVERSA: Reaccién nociva y no deseada que se presenta tras la administracién de un medicamento, a dosis utilizadas
habitualmente.

FECHA DE INICIO: Escriba la fecha cuando inicio la reaccién adversa.

FECHA DE FINALIZACION: Escriba la fecha cuando finalizo la reaccién adversa, sino a finalizado no se llena esta casilla.

MOTIVO DE PRESCRIPCION: Escribir motivo por el cual se le prescribié el medicamento.

MEDIDAS TOMADAS: Marcar con una “X” la casilla correspondiente.

DESENLACE: Marcar con una “X” la casilla correspondiente.


mailto:direccion@dgvmn.gob.hn
mailto:farmacovigilancia@dgvmn.gob.hn

V. REPORTE DEL EVENTO FECHA DE NOTIFICACION: Escribir la fecha en que se esta reportando la notificacion del evento
adverso o problema relacionado con el medicamento.

FORMA QUE DETECTA EL EVENTO: Marcar con una “X” la casilla correspondiente.

GRAVE: Marque con una “X” si considera es grave o no.

RAZON DE GRAVEDAD: marque con una “X” la casilla que considere la razén de la gravedad.

VI. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

NOMBRE COMPLETO: Escribir el nombre completo del Profesional de Salud que notifica.

NUMERO DE CELULAR: Escribir nimero celular de contacto del profesional de la salud que notifica.

PROFESION: Escribir la profesién de quien notifica. Ej. Médico, Farmacéutico, Enfermera, Odontélogo u otro profesional de la
salud, asi como su especialidad (si la tuviera) etc.

CORREO ELECTRONICO: escribir el correo electrénico institucional o personal de quien notifica, al que se le pueda informar sobre
la notificacion.

NOMBRE Y LUGAR DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD: Escribir nombre y lugar del establecimiento de salud donde fue atendido el
paciente y trabaja el notificador.

Fuente: Secretaria de Salud de Honduras. DGVMN/Departamento de Farmacovigilancia. V-3



Medicamentos AntiTB de segunda linea: efectos y medidas a seguir segiin RAM

Medicamentos

Linezolid:

Comtun:

- Gastrointestinal: diarrea, nauseas,
vomitos.

- Neuroldgicos: cefalea

Grave:

- Neuroldgico: neuropatia periférica
(puede ser irreversible),
convulsiones.

- Hematoldgicos:
(anemia,
trombocitopenia).
- Oftalmico: neuritis optica.

- Metabdlico endocrino: acidosis
lactica (toxicidad mitocondrial).

- Gastrointestinal: Infeccién por C.
difficile.

- Hepdtico: injuria hepatica.

Otros: sindrome serotoninérgico.

mielosupresion
neutropenia,

Medidas

Dosis dependiente, reducir, suspender
transitoria o definitivamente la dosis.
No efecto de vitamina B6 en
prevencion o tratamiento de la
neuropatia.

Terapia fisica y rehabilitacion.
Medicacion:

- Gabapentina 300 a 1800 mg 3 veces al
dia

- Pregabalina 50 a 300 mg 2 veces al dia
- Amitriptilina 25- 150 mg cada dia

- Carbamazepina 100 a 400 mg 2 veces
al dia

- Mielosupresion:
hemoderivados

Transfusion de

Medicamentos

Levofloxacina y Moxifloxacina

Comtun:

- Gastrointestinal: diarrea, nauseas.

- Neuroldgicos: mareos, dolor de cabeza,
insomnio.

- Musculo esquelético: tendinitis, mialgia,
artralgias.

Grave:

- Cardiovascular: aneurisma adrtico o
disecciéon (levofloxacina), Intervalo QT
prolongado, torsades de pointes,
taquicardia ventricular (mas en
Moxifloxacina).

- Dermatolégico: eritema multiforme,

sindrome de Stevens-Johnson.

- Hepadtico: hepatitis, insuficiencia hepatica.
- Inmunoldgico: reaccién anafilactoide,
reaccion de hipersensibilidad.

- Musculoesquelético. Miastenia gravis,
exacerbacion, rotura de tendones.

- Neuroldgicos: desorientacion alteracion de
la atencidn, sindrome de Guillain Barre,
deterioro de la neuropatia
periférica, cerebral,
convulsiones.

memoria,
pseudotumor

Medidas
- EKG basal, cada 15
dias,
mensual/bimensual.

- Si hay prolongacion de
QT ver:
e electrolitos

e Uso de otros
farmacos
e oftras

comorbilidades
y de acuerdo con los
resultados se decide
corregir electrolitos.
y/o suspension
intermitente 0
definitiva.

- Mialgias, tendinitis,
artralgias: manejo
sintomatico con AINEs.



Medicamentos

Bedaquilina:

Comtun:

- Gastrointestinal: dolor abdominal,
nauseas, vomitos.

- Musculoesqueléticos: artralgias.

- Neuroldgicos: cefalea

Grave:

- Cardiovascular:
prolongado

- Hepatitis: aumento de TGP.

intervalo QT

Delamanid
Comdn:

- Cardiovascular:
arritmia sinusal.

- Metabdlico endocrino:
hiperuricemia, hipopotasemia.

- Gastrointestinal: Disminucion del

palpitaciones,

apetito, diarrea, nauseas, dolor
abdominal superior, vomitos.

- Musculoesquelético: artralgias,
mialgias.

-Neuroldgicos:  astenia, mareos,
cefalea, insomnio, parestesias,
temblor.

- Oticos: acufenos.

Grave:

Cardiovascular:
intervalo QTc.

prolongacién  del

Fuente: OPS. Manual Operativo OMS sobre TB. Mddulo 4: Tratamiento de la Tuberculosis farmacorresistente. 2022.3

Medidas

- EKG basal, cada 15 dias,
mensual/bimensual.

- Electrolitos basal y si hay
prolongacion de QT, ver:

e Uso de otros farmacos

e Otras comorbilidades

y de acuerdo con los
resultados se decide corregir
electrolitos.

y/o suspension intermitente o
definitiva.

- EKG basal, cada 15 dias,
mensual/bimensual.

- Electrolitos basal y si hay
prolongacion de QT, ver:

e Uso de otros farmacos

e  Otras comorbilidades

y de acuerdo con los
resultados se decide corregir
electrolitos.

y/o suspension intermitente o
definitiva.

Medicamentos

Cicloserina/Terizidona

Comtun:

- SNC: incapacidad para concentrarse,
confusion, mareos, cefalea,
somnolencia.

Grave:

- SNC: convulsiones, depresion, psicosis e
ideacién suicida.

- Neuropatia periférica.

- Cambios en piel: erupciones
liguenoides, sindrome de Stevens
Johnson.

Clofazimina

Comun:

- Dermatoldégico: hiperpigmentacién de
la piel, piel seca, ictiosis, prurito, xerosis,
fotosensibilidad.

- Coloracioén de fluidos: sudor, lagrimas.

-Gastrointestinal:  dolor abdominal,
diarrea nauseas y vomitos.

Grave

-Cardiovascular: intervalo Qr

prolongado, Torsade de Pointes.
-Gastrointestinal: obstruccion intestinal,
hemorragia intestinal.

- Psiquiatrico: en riesgo de suicidio,
depresion reactiva.

Otro: infarto esplénico.

Medidas

- Prevencidén con piridoxina 50 mg por
cada 250 mg de cicloserina.
- Manejo sintomatico.
intermitente o definitiva.

- Evaluacidn por psiquiatria/psicologia

Suspensién

- EKG basal, <cada 15
mensual/bimensual.

- Electrolitos basal y si hay prolongacion
de QT, ver:

e Electrolitos

dias,

e Uso de otros farmacos

e  Otras comorbilidades

y de acuerdo con los resultados se decide
- Corregir electrolitos.

y/o suspensidn intermitente o definitiva.

- Mialgias, tendinitis, artralgias: manejo
sintomatico (AINESs). Suspensién
intermitente o definitiva, cambio por
Moxifloxacina.



Interacciones medicamentosas de los farmacos AntiTB

. Niveles Niveles disminuidos Aumenta niveles A .
Farmaco Disminuye niveles de
aumentados por por de
Isoniacida Etionamida Prednisolona Fenitoina Ketoconazol
Propanolol Hidréxido de Al Carbamazepina
Laxantes Primidona
Barbituricos
Warfarina
Diazepam
Teofilina
Pirazinamida Probenecid
Etambutol Hidroxido de
Aluminio
Rifampicina Pirazinamida Warfarina, Sulfonilureas | Inhibidores de la proteasa,
Ketoconazol Azoles, Digoxina, Zidovudina (AZT), Nevirapina
Clofazimina Quinidina, Propafenona | Efavirenz, Dapsona, Doxiciclina

Propranolol, Metoprolol | Eritromicina, Claritromicina
Verapamil, Nifedipino, Cloranfenicol, Metronidazol

Simvastatina, Midazolam, Diazepam, Amitriptilina,
Fluvastatina, Buspirona, Haloperidol, Zolpidem,
Glucocorticoides, Cimetidin, Fexofenadina, Tiroxina,
Ciclosporina, anticonceptivos orales

Tracolimus,

Ciclofosfamida,

Tamoxifeno, Fenitoina,

Barbituricos, Teofilina,

Sulfasalacina, Vitaminas

Dy K, Metadona

Codeina.
Fuente: Adoptado de Sociedad Galega de Medicina Interna. José Francisco Garcia Rodriguez Unidad de Enfermedades Infecciosas. Servicio de Medicina Interna.
Area Sanitaria de Ferrol. Ferrol. 2008%°



EQUIPO TECNICO

COORDINACION
Dr. José Nicolas

Dra. Any Villeda
Dra. Silvia Bucardo

Lic. Bessy Elvir

Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI

CONDUCCION TECNICA METODOLOGICA

Dra. Gabriela Barahona

Dra. Annely Banegas

EQUIPO DESARROLLADOR

Dra. Odalys Garcia

Dra. Ismenia Pavon
Dra. Sandra Lorenzana

Dra. Candida Verderame

Lic. Valeria Pinoth
Dra. Jenny Hernandez
Dr. Cesar Zelaya

Dr. Engels Banegas
Abg. Maynor Ochoa
Lic. Banya Canales
Dra. Vivian Alvarado
Dra. Rosangela Tejada
Dra. Miriam Pineda
Lic. Nancy Rivera
Dra. Guilmeda Ramos
Lic. Liliam Padilla
Dra. Gloria Figueroa

Técnico Normativo, SESAL/DGN/DAP

Técnico Normativo, SESAL/DGN/DAP

Jefe del Programa de Atencion a Enfermedades Transmisibles
Infecciosas, SESAL/DGRP/PAETI

Coordinadora Nacional de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI

Asistente del Programa de Atencion a Enfermedades
Transmisibles Infecciosas, SESAL/DGRP/PAETI

Asistente de la Direccién General de Riesgos Poblacionales,
SESAL/DGRP

Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Enlace de Tuberculosis, SESAL/UVS

Jefe del Laboratorio Nacional de Tuberculosis, SESAL
Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Técnico de Tuberculosis, SESAL/DGRP/PAETI
Enlace de Tuberculosis, SESAL/DGRISS/DSPNA
Enlace de Tuberculosis, SESAL/DGRISS/DSSNA
Enlace de Tuberculosis, SESAL/ULMIE

Enlace Tuberculosis, SESAL/DGVMN/DFV
Enlace Tuberculosis, SESAL/DGVMN
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