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Definiciones

Abandono: paciente que ha interrumpido el tratamiento para la enfermedad durante dos 0 mas
meses, sin que se deba a una decision facultativa; o bien, paciente perdido en el seguimiento durante
dos meses o0 nrgantes de que haya finalizado su tratamiento, excepto en el caso de que se trate de
un traslado.

Caso nuevopaciente que nunca ha recibido tratamiento antituberculoso, o bien que lo ha recibido
durante un periodo de tiempo inferior a un mes.

Caso confirmdo: Persona que satisface los criterios clinicos y de laboratorio de caso confirmado, tal
y como se definen en el protocolo de vigilancia de tuberculosis.

Cepa multirresistentecepa quees resistente al menos a isoniazida y rifampicina.

Cepaextensamenteresistente cepa que ademas de la resistencia a isoniazida y rifampicina, es
resistente a quinolonas y al menos a uno de los tres medicamentos inyectables de segunda linea
(amikacina, kanamicina o capreomicina).

Curaciénsituacion en la que el/lpaciene que ha completado el tratamierfty ademas:

a) si el diagndstico se confirmd mediante cultivo, presenta cultivo negativo en una muestra tomada
al final del tratamiento y como minimo, en otra muestra tomada en una ocasion previa;

b) si el diagndstico se bas6 eaciloscopia, presenta baciloscopia negativa en una muestra tomada
al final del tratamiento y como minimo, en otra muestra tomada en una ocasion pyesiempre
gue el cultivo sea también negativo.

En los casos de TB/MDR se considera la curacion cwhmdnte los Ultimos 12 meses de tratamiento
ha habido al menos 5 cultivos negativos o bien, uno positivo seguido de un minimo de tres negativos
con al menos un mes de diferencia.

En poblacién infantil es frecuente que baciloscopiade esputoy el cultivo sean negativos®
considera curacion cuande ha finalizado el tratamiento prescritpse hgroducidolaresolucion de

la sintomatologia clinicg la mejora radiolégicaEn caso de que el cultivo resultara positivo al
diagndstico, se considerara caeién cuandcse documente conversion delltivo.

Fracaso terapéuticosituacion en la que el/lpaciente que cinco meses después de iniciado el
tratamiento, y habiéndolo realizado correctamente, no ha alcanzado la conversion bacteriologica o
gue, habiénda alcanzado, presenta una reversion de ésta y precisa de instauracion de tratamiento
apropiado.

Se considera que:
a) no se ha alcanzado la conversion bacteriolégica cuando persisten los cultivos positivos;

b) se ha producido una reversion de la conversion coamdaparecen 2 cultivos positivos
consecutivos después de haber tenido 2 cultivos negativos consecutivos.

En la TBVIDR se considera que existe fracaso terapéutico cuando 2 o mas de los 4 cultivos recogidos
en los ultimos 12 meses de tratamiento son pesitio, si alguno de los ultimos 3 cultivos es positivo.

También se considera que ha fracasado el tratamiento cuando hay una decision clinica de
interrumpirlo por efectos adversos o falta de respuesta.

Infeccion tuberculosa latente estado de respuesta irume persistente a la estimulacion por
antigenos deM. tuberculosissin evidencia de manifestaciones clinicas de enfermedad tuberculosa

Ver definiciéon Tratamiento completo
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activa.

Muerte: situacion en la que el/la paciente ha fallecido por cualquier causa durante el curso del
tratamiento.

Las personas fallecidas con tuberculosis, pero que nunca iniciaron tratamiento o fueron
diagnosticadas posnortem, deben notificarse y clasificarse en esta categoria de finalizacion de
tratamiento e, incluirse en el denominador para el calculo de los ptafEs de los indicadores
relativos a tratamiento satisfactorio y muerte.

Esta categoria se puede desglosar en muerte por TB, muerte por otras causas 0, muerte por causa
desconocida.

Prueba de la tuberculinaprueba diagnéstica que consiste en la inocdlacintradérmica en el
antebrazo del individuo de un extracto con derivados proteicos purificados del bacilo y posterior
determinacion de la medida de la induracién en el sitio de la puncién, preferentemente a las 72 horas
y vdlida entre las 48 y 96 horas.

Recidiva:situaciéon de reaparicion de enfermedad clinica y de mas de un cultivo positivo en pacientes
ya curados.

Traslado:situacion en la que el/la paciente se ha mudado de residencia y, por ello, ha sido transferido
a otro sistema de registro y cuyassultados terapéuticos son desconocidos.

Tratamiento completo:situacion en la que el/la paciente ha completado el tratamiento y no cumple
criterios para ser clasificado como curacién o fracaso terapéutico.

Tratamiento directamente observadomodalidad detratamiento que consiste en la observacion
directacpor parte de personal adiestrado para eltte la toma de la medicacion por el/la paciente
gue le ha sido prescrita.

Tratamiento directamente supervisadomodalidad de tratamiento en el que se entregarilaal
paciente las dosis necesarias para un periodo de tiempo establecido previamente y se controla que se
hayan tomado. La periodicidad se establece segun la presencia de factores indicativos de mayor o
menor adherencia al tratamiento.

Tuberculosis extnsanente resistente (TBXDR): caso de tuberculosis producido por cepas
extensamentaesistentes.

Tuberculosis multirresistentd TBMDR): caso de tuberculosis producido por cepas multirresistentes.

Tuberculosis pulmonarcaso de tuberculosis que afecta al pag@ima pulmonar o al arbdtaqueo-
bronquial.

Los casos de TB laringea y los casos en los que coexisten tuberculosis pulmonar y extrapulmonar se
clasifican como TB pulmonar.
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1. INTRODUCCION

La tuberculosis (TB) persiste como problema de salud publieaax de los esfuerzos realizados para

su control y presenta la segunda mayor carga de enfermedad de todas las enfermedades infecciosas a
nivel mundial. La TB ha tenido y tiene como aliados histéricos, entre otros, la pobreza y la exclusiéon
social, la margiacion, el hacinamiento, la institucionalizacion, determinadas patologias y las barreras
de acceso a servicios sanitarios.

En 2017, a nivel mundial, la TB fue la décima causa de muerte y la primera por un Unico agente
infecciosd. Se estimaron un total d&,6 millones de muertes y se diagnosticaron 10 millones de
nuevos casgsde ellos 1 millén (10%) y 233.000 muertes se produjeron en menores de 15Dai%0s
tercios de los casos incidentes en el mundo se concentraron en 8 paises: India, China, Indonesia,
Filipinas Paquistan, Nigeria, Bangladesh y Sudafrica. Entre 2000 y 2017 a nivel mundial se ha
producido una media de descenso anual en la incidencia de 1,5%. Uno de los mayores retos actuales
reside en las resistencias a los farmacos que habitualmente Beamtipara su tratamiento. La
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha calculado que un 3,5% de los nuevos casos y un 18% di
los previamente tratados a nivel mundial eran resistentes a rifampicina (R) o multirresistentes (MDR).
Esto es especialmente rekewte en la regién europea de la OMS, donde se estimé una tasa de
incidencia de TB resistente a rifampicina yMIBR de 12/100.000 en 2017, la mas elevada de todas

las regiones de la ONIS a incidencia de TB en la regién europea, al igual que ocurrel amindial,

es desigual y refleja la convivencia de paises de baja incidencia con 18 paises altamente gtioritario

En el conjunto de la Unién Europea/Espacio Econémico Eultfi®&EE) sebserva un descenso en

la tasa de mortalidad y en la de incidend& TB entre 2012 y 201En 20Z, la tasa de mortalidad

fue de 0,8/100.000 y la tasa estimada de incidencia se sitUd grtasos/100.000. Del total de casos
diagnosticados un 4% eran menores de 15 affo€n el conjunto de la UE/EEB2I1% de los cass

habia nacido fuera del pais de residencia y notificacion. En relacion con la presencia de resistencias, el
2,4% del total de casos nuevos de TB pulmonar fuereNDR. En los paises de baja incidencia
definidos como aquellos en los que la tasa de matidfion de TB es inferior a 10 casos por 100.000
habitantes y aflecomo algunos paises miembros de la UE, Estados Unidos, Australia y Canada, la TB
se concentra mayoritariamente en poblacion vulnerable y la mayoria de los casos incidentes de TB
son reactiaciones de Infeccion Tuberculosa Latente (ITL).

EnEspafiaen 2017, la tasa global de incidencia fue de 9,43 casos/100.00® @a86%°. La tasa de
incidencia de TB pulmonar der8/100.000,con un descenso medio anual de 6% entre 2005 y 2017y
manteniendoel signo descendente en la tendencia observada en el conjunto del pais con diferencias
entre Comunidades Auténomas y las Ciudades de Ceuta y REITAA). Ese mismo afio la razén de
tasas nifios/adultos fue de (B3

En 2017 se declararon 209 casos depd8itivos para VIH, que supone un 4,8% del total de casos
notificados y 8,3% de los casos en los que se proveyo informacién sobre la infeccion parwai VIH.
28,7% habia nacido fuera de Espafia. En ese afo la tasa de notificacibn de casos con meningitis
tuberculosa fue 0,13/100.00@on un descenso medio anual de 2% entre 2005 y.2017

En relacién con la calidad del diagnostee,confirmaron 3075 casos por cultivo, que supuso el 71%
con un rango entre 53.698.5%) del totatle nuevos casos de TB pulmomar adultoskmp | 32 a0
con escasas variacioneen respecto al afio anteribrLa tasa de éxito de tratamiento (o resultados
satisfactorios) se situ6 en torno &%.

La incidencia de THDR es relativamente baja en Espafa. Segun datos del Centro Nacional de

® Los 18 paises altamente prioritarios en la Region Europea de la OMS son: Armenia, Azerbaiyan, Bielorrusia, Bulgaria,
Estonia, Georgia, Kazajstan, Kirguistan, Letonia, Lituania, MoldawenRu Rusia, Tayikistan, Turquia, Turkmenistan,
Ucrania y Uzbekistan
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Microbiologia (CNM), entre 2012 y 2017 se identifice entre 20 y 30 cepas anuales MDR. La
mayoria se aislaron en pacientes no nacidos en Espafia, sobre todo procedentes del Este de Europa.
La proporcion de cepas MDR en pacientes no nacidos en Espafia entre 20BegtZ0en un rango

entre 52,6% y 80,6% y en 60,0% en 2017. Se vienen identificando en torno a 1 o 2 cepas XDR por afic
(siendo todasaisladas de pacientes no nacidos en Espafia2OErise identificaron 4 cepas XDR, de

las que 2 se aislaron en pacientesgorarios de paises del Este Europeo y las 2 cepas restantes
resultaron ser idénticas por pruebas genotipicas.

La epidemiologia de la TB pone de manifiesto la necesidad de revisar y reforzar la prevencion vy el
control de esta enfermedad. La Comisién dei&&ublica (CSP) aprobé el Plan para la prevencion y el
control de laTB en Espafiaen 2007 y desde entonces se ha trabajado en su desarrollo e
implementacién. Los esfuerzos realizados por el conjunto de actores involucrados se han traducido
en un descers de la tasa estimada de incidencia de TB de 17,93/100.000 en 2007 a 9,43 en 2017 y
de una tasa estimada de incidencia de TB pulmonar de 12,62 en 2007 a 6,78/100.000 en 2017. Se han
realizado avances en la identificacion de la actividad de los laboratt@iasicrobiologia en relacién

con la TB (2009), la actualizacién sobre disponibilidad de técnicas de estudio molecular y controles de
calidad (2016) y la creacién de una Red de Laboratorios para el diagndstico de la TB eh Espafia
relacion con la vigitecia epidemiolégica, cabe sefialar la realizacion de un mapeo sobre el estado de
situacion en las CCAA y en organizaciones dependientes de otros Departamentos (2013), la definicion
de indicadores comunes para la monitorizacion del progreso (2013) y ssis(Z0i16).

Por otraparte, y en el ambito internacional, la OMS con ocasién de la 672 Asamblea Mundial de la
Saluden 2014k Y LJdzt &5 fF | LINRBOIF OAsy LJ2NJ) f Enil¢ §&uetieRe2 & a )
como fin dltimo acabar con la epidemia de &stnfermedad. Para ello se han incorporado las
siguientes metas a alcanzar en 2035: reducir un 90% la mortalidad y un 80% la incidencia de TB
comparadas con las cifras de 2015 a nivel mundial y que no exista ningun hogar que experimente
02ai0Sa @A IRINBAFARRE RS KI0SNJ O2y 4N NR2 {1 Sy
otros como la Declaracién de MoSajue reafirma el compromiso de alcanzar los objetivos de la
Estrategia en consonancia con la meta incluida en el Objetivo de Desarrollo HestefiS) 3 de la
Agenda 2030 dirigido a la safldMas recientemente, tuvo lugar en el contexto de la Asamblea de
Naciones Unidas, la primera reunién de alto nivel para la lucha contra la enfermedad, de la que
emané una declaracion politica de compromtso

El contexto actual, por lo anteriormente expuesto, nos sitla ante un escenario concertado de
compromiso internacional para eliminar la TB por lo que es muy oportuna la actualizacion del Plan
para la prevencién y control de la TB en Espafia, en adelarféae. Este Plan se adecuara a la
epidemiologia de la TB en Espafia y se dirigirA de modo explicito a la prevencién y el control de la
transmisién de la TB pulmonaasi como la deteccion y control de la-WIBR y TBXDR, con el
objetivo de prevenir su trasmision y expansion. La TB pulmonar constituye el foco principal y los
objetivos persiguen reducir la tasa de incidencia actual, aumentar la tasa de éxito del tratamiento y
mejorar la informacién a través de la vigilancia epidemioldgica y microbiolégicastes y brotes.

Para alcanzar los objetivos se plantean lineas estratégicas en materia de diagnostico, vigilancia
epidemiolégica, estudios de contactos y prevencion y tratamiento. En materia de diagnéstico se
intensificaran las acciones para reducir etraso diagnostico, la identificacién de la infeccion
tuberculosa latente en personas con patologias y condiciones de riesgo especificas, para lo que se
aporta un documento de apoyo para la elaboracién, en las CCAA, de un protocolo de manejo de los
casos. B vigilancia se determinan plazos de tiempo para disponer de informacién agregada a nivel
nacional. En relacién con los estudios de contactos y prevencion y tratamiento se actualizan las
recomendaciones segun la evidencia cientifica disponible. Asimisi@oiendo en cuenta los aliados
historicos de la TB anteriormente mencionados, se incluyen acciones y recomendaciones especificas
para la puesta en marcha de procedimientos de coordinacion intersectorial entre los ambitos
sanitario y social por parte ded&€CAA, que favorezcan la consecucion de los objetivos.

La tuberculosisnfantil y adolescente tienen diferencias importantes con respecto a la adulta, con
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implicaciones en el ambito de la prevencion, el diagnostico y el tratamigoe tendran que
consicerarse La poblacién infantil conforma un grupo especialmente vulnerable con un mayor riesgo
de progresion a enfermedad activa tras la infecciébn y mayor riesgo de desarrollar formas graves,
ademds de un diagndstico més dificil que en adultos. La pobladdlescente enfrenta desafios
Unicos debido a la presién de los pares, estigma y comportamientos de riesgo como el consumo de
alcohol, tabaco y otras sustancias.

Este Plan, en consonancia y alineamiento con los compromisos internacionaleés, disefiado e
implementara en el periodo 2012030e incluye por ahora metas hasta 2020, fechdaeque,con los
resultados de l&valuaciéncorrespondiente, se propondran metas para el siguiente periodo de cinco
afios asi como las mejosmecesarias para avanzar enfrevencion y control de la enfermedad en
Espafia, con una vocacion explicitaodg 2 RS2F NJ . yIF RAS | G NI aé
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2. OBJETIVOS

9y O2yaz2ylyOAaAl O2yTBf & 988Nl &8 3 X If -2OFOCPRS la IReQIEVA 5 v
Europea de OM$ se propone para estelan un horizonte temporal de trabajo hasta el afio 2030. Se
consideran dos puntos temporales intermedios, el primero en el afio 2020 y el segundo en 2025.

Se proponen objetivos especificos y metas para el afio 2020, afio en el que se readizardluacia

para valorar, informar y reajustar los objetivos y proponer nuevas metas para el siguiente periodo en
funcién de los resultados alcanzados y medidos a través de los indicachui@ss de seguimiento y

de los resultados de la evaluacién

Las metas dell&@n para 2020 toman como base los datos epidemiolégicos correspondientes al afio
2015y los descensos observados entre 2014 y 2015.

2.1 Objetivo general

El objetivo del Plan es detener la transmision de la TB en Espafia a través del acceso universal a Iz
prevencion, el diagnéstico y el tratamiento.

2.2 Objetivos especificos

1. Consolidar la tasa de incidencia de TB en niveles considerados de baja incidencia,
manteniendo la tendencia de descenso anual para la TB en al menos un 4% anual.

Las lineas de accién estiégicas para alcanzar este objetivo se dirigen a mejorar el diagnéstico precoz
de enfermedad, identificar la infeccion latente en grupos determinados y mejorar la realizacion del
estudio de contactos. Se incorporan actuaciones para grupos vulnerablesedn y enfermedad.

Metas para 2020:

A Reducir entre 125% la tasa de incidencia de TB, que supone alcanzar una tasa entre 9y 7,9
casos por 100.000 habitantes.

A Reducir la tasa de incidencia de TB pulmonar al menos un 4% anual, que supone alcanzar una
tasa de 6,8 casos por 100.000 habitantes.

2. Mejorar la tasa de éxito de tratamiento en todas las formas de la TB, independientemente
de la presencia de resistencias a farmacos.

Las lineas de accidn estratégicas para alcanzar este objetivo se dirigen ar rabjdiagndstico
microbiol6gico e identificacion de resistencias, la provision e implementacién de tratamiento
supervisado y directamente observado en los casos pertinentes. Se introduce un documento de
apoyo para la elaboraciéon en cada CCAA de un ProtoeoManejo para los grupos mas vulnerables
identificados en el Plan.

Metas para 2020:

A Alcanzar una tasa de éxito de tratamiento del 95% para los casos sensibles a todos los farmacos
antituberculosos.

A Alcanzar una tasa de éxito de tratamiento del 75% p@Ba@asos con resistencias

¢ Se consideran incluidas todas las formas de resistencias y a todos los farmacos
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3. Mejorar el conocimiento y la informacion sobre los casos y brotes de enfermedad para la
prevencion y el control de la TB.

Las lineas estratégicas de accién se dirigen a mejorar la vigilancia epidemioldgica de la enfermedad,
incluyendo la informacién microbioldgica y la cumplimentacién de la informacion que recogen los
Protocolos de Vigilancia y de Manejo de caso.

Metas para 2020:

A La Red Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica contara con informacién completa y de calidad
de los casos y brotes de TB, en los niveles autondmico y nacional, que permita su evaluacion
en tiempo oportuno.

A Se dispondra a nivel central de la informacion de los indicadores establecidos en el Plan en los
seis primeros meses del afio siguiente. Los autices relativos al tratamiento
corresponderan a los datos del afio previo al cierre.
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3. LINEAS ESTRATEGICAS

3.1. Linea 1. Mejora del diagndstico precoz

En Espafa, con los datos disponibles, se puede afirmar que existe un espacio importante de mejora
para el diagnéstico precoz de la TB. No se cuenta con informacion sobre el retraso diagndstico
observado en el conjunto del pais, si bien en algunas CCAA si se conoce y en la mayoria de las
ocasiones la informacién es relativa a casos de localizacion pulntemalgunos casos se conoce Si

es atribuible a la demora del paciente o al sistema sanitario. La mediana de dias de retraso observada
en algunos territorios presenta un rango muy amplio, entre los 35 y los 818'¢fa&*".

El diagndstico precoz dedafermedad es una de las actuaciones fundamentales para la prevencién y

el control de la TB, por lo que resulta fundamental disminuir el retraso diagndstico para limitar la
transmision y asegurar el tratamiento. El retraso o demora diagndstica se relacamda
presentacibn o no de sintomatologia (sobre todo en las fases iniciales de la enfermedad), la
percepcion individual de necesidad de atencion médica, la agilidad en la sospecha y diagndstico y con
el acceso a los servicios sanitatfos

El retraso odemora diagnéstica tiene componentes relacionados con el enfermo, el personal
sanitario y el proceso diagndstico (los dos Ultimos se agregan como sistema sanitario). La medida de
cada componente no siempre es posible, por lo que al menos se debe mddimpottranscurrido

entre la fecha de inicio de sintomas y la fecha de inicio de tratamiento y especialmente para los casos
baciliferos.

Mejorar el diagndstico precoz supone reducir el retraso diagnéstico de la enfermeg
considerando que el tiempo de demora entre el inicio detsimas y el inicio de tratamiento en
los casos de TB pulmonar debe alcanzar una mediana inferior a 30 dias.

Reducir el retraso diagnostico limita la transmisién y la aparicion de casos y brotes.

Mejorar el diagnéstico incluye la identificacion de la infeéni tuberculosa con objeto de
prevenir la progresion a enfermedad.

Se definen los siguientes objetivos especificos para esta linea estratégica:

3.1.1- Reduir el retraso diagndstico de la enfermedad tuberculosa
3.1.2- Identificar la infeccion tuberculosa latente en poblaciones especificas

3.1.1. Redurr el retraso diagnostico de la enfermedad tuberculosa
3.1.1.a)Sospecha de la enfermedad

Se debe sospechanfermedad y proceder al diagnéstico en todas las personas que presenten signos,
sintomas, historia o factores de riesgo compatibles corl ABcontinuacion, los principales en casos
de TB pulmonar y/o pleural

0 Signos y sintomasuelen ser inespecificog en algunos casos casi inexistentes. Pueden ser
insidiosos, poco llamativos y heterogéneos dependiendo de la virulencia del bacilo, la edad y el
estado inmunitario del paciente. Se puede presentar tos, fiebre o febricula, astenia, anorexia o
pérdida de gso. El sintoma mas comudn es la tos persistente (> 2 semanas de evolucion), seca o
productiva, que puede acompafiarse de hemoptisis.

U Historia Antecedentes de TB en la familia, antecedente de contacto previo con TB, diagnéstico
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y/o tratamiento antitubercuoso previo.

U Factores de riesgo derivados de circunstancias clinzasencia dénfeccién por VIY silicosis,
diabetes mellitus(en particular los casos sin control adecuaddiglisis, trasplante renal y
cardiaco, neoplasias de cabeza y cuello, algwra@ermedades hematoldgicas, receptores de
tratamiento inmunosupresor, deficiencia nutricional y cualquier patologia que deprima el sistema
inmune.

U Factores de riesgo derivados de circunstancias socioecondrdieficiencia nutricional, pobreza,
condicimes de hacinamiento, personas sin hdgapnsumo nocivo de alcohol y uso de drdgas
migracién reciente de paises de alta incidencia y acceso limitado a servicios sanitarios y sociales.
Para valorar estos factores y utilizando el documento de apoyo qapata en el Plan (Anexo
1), se elaborara y utilizara un protocolo de manejo en cada CCAA segun su modelo organizativo.

En las prisionesspafiolas la TB presenta una incidencia 12 veces superior a la de la poblacién
general y sigue siendo el problema niraportante de salud puablica en este metfio

Ante un diagndstico de infeccién por VIH se realizara el diagndstico dg arde un diagndstico
de TB se realizara el diagnostico de infeccion por el Mikgporcionando el tratamiento
adecuado en su caso.

Las pruebas recomendadas para el diagnostico de infeccion por el VIH incluyen la prueba ELISA
seguida de un test de confirmacion en caso de positividad. Durante el proceso diegnsesti
garantizara la confidencialidad, la privacidad y la proteccién de datos seguln la normativa vigente y las
recomendaciones actual®s

En la poblacién infantil, las manifestaciones clinicas de la TB pueden ser poco eXpreBivaden
presentarse ene otros signos y sintomas: febricula o fiebre prolongada, tos persistente, cansancio,
anorexia, pérdida de animo y ganas de jugar, pérdida inexplicable de peso y desviacién de la
trayectoria de crecimiento previo. Es especialmente importante valoramieseadentes de contacto

con enfermos, existencia de otras patologias y circunstancias socioeconémicas . \@alesquiere

en la poblacion infantil una evaluacién cuidadosa y exhaustiva de la exploraciéon clinica y de las
pruebas radiolégicas e inmunoiégs disponibles.

La TB en un menor se considera un “evento

A efectos del Plan, se consideran nifios/as a los menores de 10 afios y adolescentes entr
18 afos.

3.1.1b) Pruebas diagnosticas

Ante todo paciente en el que se sospecha TB pulmonar es obligatoria la realizaciérrdeiogafia

de térax en un plazo méximo d24-48 horas Es una prueba sencilla, asegeiplaltamente sensible.

La ausencia de alteraciones radiolégicas practicamente excluye la posibilidad de TB en adultos
inmunocompetentes. Los hallazgos radiolégicos mas comunes incluyen infiltrados o condensaciones
parenquimatosas, nodulos, cavitacionestracciones fibrosas, calcificaciones, adenopatias, y
atelectasias segmentarias, con especial predileccion por las zonas posteriores de los I6bulos

9En personas con infecciéon por VéHriesgo de desarrollar TB es 21 veces superior al resto de lacpb(rango entre 16
-27) y la TB es la primera causa de muerte en personas con infeccién por VIH.

®En las personas sin hogar, las tasas de TB son 20 veces superiores a las de la poblacion general

"El riesgo de TB en personas que se inyectan dragaerga con la edad, los afios de consumo y la infeccion por el VIH
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superiores. Ninguna imagen es totalmente caracteristica de esta patologia, por lo que es necesario
practicarestudios microbioldgicos adicionales.

En menores con TB pulmonar se pueden observar adenopatias hiliares o mediastinicas, con o sin
atrapamiento, con o sin atelectasias distales. Las formas cavitadas son infrecuentes en nifios, pero
pueden observarse en atéscentes o inmunodeprimidds

Eldiagnédstico microbioldgicse realizara en laboratorios con instalaciones adecuadas y se asegurara
la realizacion del diagnéstico completo tal y como se indica desde la Red de LabordtasdSCAA
velaran por la calidh de los resultados ofrecidos por los laboratorios de su territorio y por la
seguridad de los trabajadores expuestos segun la normativa vitfénte

En la Figura 1 se presenta el diagrama de flujo para el diagndstico microbiol6gico.

Los estudios microbiolégicos de obligada realizacion son: baciloscopia y cultivo a todo
casos sospechosos; identificacion del compldjh tuberculosis;estudio de sensibilidad a
farmacos y en cepas resistentes a algun farmaco, un estudio de sensitiléd farmacos de
segunda linea.

A Baciloscopia y cultivo a todos los casos sospechosos

Se deben obtener al menos 3 muestes secrecion respiratoria (esputaje tres dias consecutivos,
preferiblementeobtenidospor la mafianaSe enviaran cuanto antes laboratorio de microbiolag
para la realizacion de los estudios

En nifias y nifios mas pequefios,clanfirmaciénbacteriolégica no siempre es factible ya que la
generaciéon ybtencién de muestras de esputo es mas complicada, por lo que se valorara la induccién
del esputo o la reatacién de aspirado gastrico en funcién de la edad y la seguridad. Se valorara la
obtencion de otras muestras en funcion de la localizacion que se sospecheblaciéradolescente

a menudo present&nfermedadsimilar ala adulta desde el punto de vista beerioldgica En todas

las personas en que se sospeche TB extrapulmonar se obtendran muestras adecuadas de los focos
presuntamente afectados

La baciloscopia es la Unica prueba diagnostica capaz de dar una respuesta rapida (30 minutos) y
proporcionar infomacién sobre el grado de infectividad del paciente. Uno de los inconvenientes es
su baja sensibilidad (se necesitan 54M0000 bacilos/ml de muestra para la deteccion). |&n
poblacién infantila baciloscopia es poco sensible (en torno al 10% de skdtesiply aumenta con la

edad). Se debe disponer del resultado de la baciloscopia de muestras respiratorias en menos de 24
horag®?"?®,

El cultivo es la prueba fundamental para el diagnostico. Permite la realizaciéon de estudios posteriores
para la identifiacion de la especie, estudios de sensibilidad y la monitorizacion del tratamiento hasta
la curacion del/de la paciente. Es mas sensible que la baciloscopia (10 bacilos/ml de muestra), pero su
principal inconveniente es la lentitud del crecimiento de latéaa, ya quese necesita al menos una
semana para obtener un cultivo positiVo

Entorno al 30% de los casos pediatricos se aisltuberculosis/ requiere de un tiempo superior de
incubacion para la obtencion de resultados.

Se debera usar al menos uneadio de cultivo liquido Es recomendable usar simultdneamente un
medio de cultivo liquido, preferiblemente sewmmitomatizado, y un medio de cultivo sélido adecuado.
Si solo es posible utilizar un medio de cultivo, seré el liglido

La OMS recomienda la utilizacion de técnicas rapidas moleculyeantes posiblé®. Existe en el
mercado una gran variedad de pruebas para el diagnostico molecular, pero la variedad en los disefios
y los métodos utilizados, asi como la falta de ed#aizacion entre los estudios, dificultan el analisis
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comparativo entre ellosLa OMS recomienda la pruebgpertMTB/RIFpara la deteccion simultanea
de TB y resistencia a la rifampiciha

Conviene considerar dos aspectos decisivos en la utilizacionrprieticion de estas pruebs

- seleccionar aquellos aprobados por organismos o agencias oficiales, que cuenten con extraccion
automatizada de acidos nucleicos para evitar posibles contaminaciones cruzadas y
- realizar en instalaciones adecuadas y laboratodon amplia experiencia en estos estudios.

La sensibilidad de las pruebas moleculares de deteccion rapidea poblacion infantiles de
aproximadamente el 65% en comparacién con el cultivo, lo que implica que uno de cada tréssnifios
con TB pulmonar prde tener resultados falsos negativoé.

A Identificacién de complejdV. tuberculosis

Antes de instaurar tratamiento es preciso confirmar que la cepa aislada es del corivplejo
tuberculosisy no se trata de otra especie del géndvtycobacterium Para ladentificacion de las
especies dentro del complejd. tuberculosisy de micobacterias no tuberculosas (MNT) se utilizan
métodos fenotipicos y genotipic8s®.

Serecomiendan las pruebas rapidas de inmunocromatografia porque proporcionan identificacion
definitiva de todas las especies del compljotuberculosigexcluidoM. bovisBCG) en 15 minutbs

Las desventajas del estudio mediante métodos fenotipicos son la lentitud y subjetividad en la
interpretacion de resultados, adgs de potenciales errores en la identificacién por la variabilidad
fenotipica dentro de una misma especie.

A Estudio de sensibilidad a farmacos de primera linea a todos los cultivos positivos

Se garantizara la realizacién de antibiograma a farmacos deeqailinea a todos los pacientes
diagnosticados de TB, con independencia de tratamiento ptewbd estudio de sensibilidad o
antibiograma permite monitorizar las tasas de resistencia inicial poblacional y modificar el
tratamiento empirico en funcién del patron de resistencias obtenido. Para el antibiograma se pueden
utilizar métodos fenotipicos (recomendandose el uso de medios liquidos de lectura automatizada y
aprobados por organismos internacionales) y métodos genotipicos.

A Caracterizacion de cepas resistentes v tipificacién molecular de la resistencia

Se realizara antibiograma de segunda linea o antibiograma ampliadstudio genétic a todas las
cepas resistentes a algfi@rmaco de primerdinea aunque no sean multirresistentes.

En el antibiograma de segunda linea se incluirdn farmacos de varios grupos (Anexo 2): amikacina,
kanamicina, capreomicina y ofloxacino u otra quinolona y se debera probar la actividad de todos lo
farmacos utilizados en el tratamiento.

Si se detecta resistencia a algun farmaco es obligatorio confirmarla, bien repitiendo el estudio o bien
enviando el aislado a un laboratorio de referencia. De esta manera se descartaran falsas resistencias
debidasa contaminacion por otras micobacterias o por bacterias convencichales

Los métodos genotipicos para la deteccion de resisteseidmsan en la busqueda de mutaciones en
los genes responsables de la resistencia. Son rapidos, con una especificidad pt@@d% y una
sensibilidad variable segun el farmaco
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Se recomienda que, si con la técnica utlizada no se identifica la mutacion responsable de la
resistencia, se realice la secuenciacién del gen o genes implicados en la resistencia al farmaco
especifio.

En todas las cepas con resistencia a H y/o R, se realizara tipificacibn genética mediante técnica
MIRU?.

Ademds, en todas las cepas resistentes a R 0 MDR (aisladas desde julio de 2017) se realizaré
secuenciacién del genoma completo. Es importante guanalisis bioinformatico se lleve a cabo
mediante un esquema Unico para asegurar que los resultados que se generen sean comparables. Se
recomienda el envio de las secuencias crudas en formato FASTQ generadas por aquellos laboratorios
con capacidad pareealizar las técnicas de secuenciacion masiva en cualquiera de las plataformas
disponibles. El resto daboratoriosque no dispongan de dicha capacidad podran enviar las cepas al
Laboratorio de referencia de Micobacterias del Centro Nacional de Micrgffgottbnde se realizara

la secuenciacion y el analisis bioinforméatico. Una vez obtenidos los resultados se generara un
informe que serd distribuido a los laboratorios remitentes con informaciéon relativa a la
caracterizacion y tipificaciéon molecular de épa.

Se incluye en Anexo 3 informacion relativa al envio de muestras.

Figura 1.Diagramade flujo del estudio microbiol6gico en muestras clinicas para el diagnostid® de

/i MUESTRA CLINICA() |\

| CULTIVO | BACILOSCOPIA

I
| Esperar resultado de cultivo NEGATIVA‘zJ POSITIVA

| TECNICAS MOLECULARES |
NEGATIVO | POSITIVO /\
NEGATIVA | | POSITIVA |

IDENTIFICACION
GENOTIPICA
O FENOTIPICA | IDENTIFICACION GENOTIPICA? |
OTRAS MICOBACTERIAS || C. TUBERCULOSO | POSITIVA | NEGATIVA |
| ANTIBIOGRAMA 12 LINEA |
——— —— ESTUDIO GENES
RESISTENCIA
| SENSIBLE | | RESISTENTE |
ANTIBIOGRAMA CONFIRMACION
22 LINEA®! RESISTENCIA!!
BASES MOLECULARES
RESISTENCIA
GENOTIPADO
CEPAS MDR
v N W W

FINALIZACION DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

WEN muestras de esputo, aspirado gastrico, asjpitmaqueal y orina se deberian procesar 3 muestras de dias consecutivos.

@ Se realizan técnicas moleculares en aquellas muestras con baciloscopia negativa procedentes de casos con alta
sospecha ddB ®)También se realizara estudio de sensibilidatbbado en aquellos casos en los que exista intolerancia a
alguno de los farmacos de primera linea o segln criterio clifiden funcion de las pruebas disponibles se repetira el
estudio con otro método de estudio de sensibilidad y/o mediante técniazeculares.
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3.1.2. Reforzar la identificacién de infeccion tuberculosa latente (ITL)

Entre un 510% de personas con infeccién tuberculosa desarrollaran la enfermedad activa a lo largo
de su vida y habitualmente en los cinco primeros afios tras la infedsiGiaf®. El riesgo de
progresion de ITL a enfermedad activa depende de muchos factores, siendo el estado inmunitario el
mas importanté® y es superior en contactos de TB activa y particularmente en los nifios menores de
5 afos.

El manejo de la ITL implica identificar y realizar pruebas a las personas que se beneficiar
un tratamiento efectivo y completo en caso de resultado positivo y, el seguimiento y evaluac
del misma

Se realizaradiagnéstico de infeccién,ya que presentan un mayor riesgo de progresién a
enfermedad®® a:

- Contactos de un paciente con enfermedad tuberculosa
- Personas con infeccion por el VIH
- Pacientes en las siguientes circunstancias:
1 Inicio de traamiento con terapias biol6gicas o inmunosupresoras

1 Didlisis
i Candidatos a trasplante de 6rgagsélido progenitoreshematopoyéticos
M Silicosis

1 Cambios fibréticos en radiologia de térax sugestivo de TB

Se realizara valoracion de la exposicion a TB y diagnodde infecciona personal en determinadas
situaciones profesionales: centros sanitarios, laboratorios de microbiologia, instituciones
penitenciarias,residencias de mayoresbergues o refugios para personas sin hogar, centros de
atencion a inmigrantes su llegada a Espafa, cooperantes o militares en paises de alta incidencia y
gue hayan viajado temporalmente a paises de mtadencid. Enmenoresque hayan viajado a estos
paises, se recomienda el diagndstico de infeccion a las 10 semanas delfegreso

Se realizara unavaloracion individualizadapara decidir sobre el diagnésti@n las personas en
circunstancias de riesgo derivado de sus condiciones socioecondmicas, en paaigidassin
hogaf' y menorescon origen en paises de alta incidencial@en procesosle adopcién o migracion

3.1.2.9 Pruebasdiagndsticas

La prueba de la tuberculina (PT) segun la técnica de Mantoux y el ensayolt@RAronGamma
Release Assaipueden usarse para identificar la infeccion

La PTpresenta problemas de sensibilidad (respuesta deficiente o inexistente en pacientes con
alteraciones de la inmunidad celular) y especificidad (se inoculan antigenos compartidos por MNT y
con vacuna BCG) y requiere una segunda visita para tardey una técnica correcta de
administracion e interpretacion de los resultados.

El ensayo IGRAsta basado en la liberacion de interferon gamma por parte de las células T al
enfrentarse aM. tuberculosis Estas técnicas utilizan diferentes antigenosolmcterianos, no
presentes en la mayoria de las MNT ni en la vacuna BCG; los mas comunes sy EGHD. Los

9 Con caréacter periddico se publicara en la web institucional del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social la
informacidn actualizada sobre los paises de alta incidencia

n Segun l&Estrategia Nacional Integral para Personas sin Hogar-2028, el nUmero total de personas sin hogar en Espafia
estaria aproximadamente entre 25.000 y 30.000 personas
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métodos comercializados mas utilizados son QuantiFEREGold y-BPOT.TB, siendo mas usado el
primero. Requieren una extraccibn de sangresgn mas sensibles que la PT en individuos
inmunodeprimidos, més especificos en poblacién vacunada con BCG y en personas infectadas por
MNT.

Ambos tipos de técnicas demuestran una respuesta inmunoldgica a antigeMostaeerculosisnas
gue una verdaderanfeccion por el microorganismo y, en la practica se asume que una persona esta
potencialmente infectada si presenta positividad a alguna de estas pruebas.

El algoritmo diagndstico se presenta en la figura 2.

Para el diagnéstic de infeccion se realizara la prueba de la tuberculina o el ensayo IGRA

La PT se considepositiva cuando la medida de induracion en el sitio de puncion es:

U % pYY Sy LISNE2yla 02y NARSaA3I2 RS LINRINB
U % pYY Sy yA32az 02y AYRSLISYRSYyOAl RSt
o Nifios en contacto intimo con caso indice o sospechos@de T
o Niflos sospechosos de enfermedad tuberculosa clinica o radiolégica
o Niflos con inmunodepresién o infeccion por el VIH
o Nifios con conversion reciente de la PT
U X wmMn YY Sy LISNE2YlI& O2y LINRTFSAE&AP ¢Sditosdz 2 (
independientemente dl antecedente de vacunacion con BCG
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w»
<
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Se realizara IGRA en los siguientes casos:

- si existen dudas en la interpretacion de los resultados de lddgi existen dudas sobre si el
paciente acudira a la visita para la lectura de la PT

- personas vacunadas cokB

- pacientes inmunodeprimidos

- Si existe posible interferencia con infecciones por MNT

- nifos menores de 5 afippara mayor sensibilidadespecialmente ante PT negativa

En todos los casos en que se diagnostique infeccion:

- Se descartara enfermedad activa y, una vez descartada y siguiendo criteofesional
se proporcionara tratamiento de infeccian

- Se evaluard la situacion individual con especial atencion a la adherencia al tratamig
utilizando el Protocolo de manejo de caso.
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Figura 2.Algoritmo para diagnéstico de ITL y exclusiéa @B ercontactos cercanos HIV negatives afios y
otras poblaciones en riesgo.

| Sintomatologia TB™ |

/\

o

PT o IGRA

/\.

| Positiva Negativol? |

| Radiografia Torax |

Investigar TB u otra Hallazgo radiolégico Sin hallazgo radiolégico
enfermedad® anormal anormal

!

| Tratamiento de Infeccidn

@ Incluye hemoptisis, fiebre, escalofrios nocturnos, pérdida de peso, dolor toracico, dificultad respiratoria, fatiga. Se
ofrecera test VIH ariterio clinico. Se realizara radiografia de térax siguiendo criterio clifiid®epetir PT/IGRA a las 8
semanas tras el Ultimo contactbaspersonas no candidatas a tratamiento de ITL deben recibir informacion sobre la
sintomatologia y la importanciaedbuscar atencion sanitaria si aparecen sintomas compatibles cdil PBrsonas en las

que descarte TB deben considerarse para recibir tratamiento ITL.

Fuente:Latent tuberculosis infection: updated and consolidated guidelines for programmatic management
WHO 201&.

3.1.3Acciones por ambito de intervencion

En la medida en que la TB ha tenido y tiene como aliados histéricos, entre otros, la pobreza y la
exclusiéon social, la marginacién, el hacinamiento, la institucioc&iza la desnutricion,
determinadas patologias y las barreras de acceso a los servicios sanitarios; asi como el hecho de que
tanto las condiciones individuales clinicas y socioecondmicas influyen de modo determinante en el
riesgo de progresion de infecciém enfermedad, se hace necesario un enfoque mas amplio en
colaboracién con otras instituciones y sectores para alcanzar a las personas mas vulnerables.

Se propone para el diagnéstico de infeccién y enfermedad la coordinacién interinstitucional entre
administraciones publicas sanitarias en sus ambitos de competencia y la coordinacién intersectorial,
para llevar a cabo acciones en los dispositivos asistenciales que atienden a personas en situacién de
exclusién o riesgo de exclusién social (inmigrantes emaditin de vulnerabilidad y refugiad8s
poblacién reclusa y personas sin hogar) por sus condiciones vitales.

Se propone la identificacién de equipassponsables de programasunidades responsables de la
prevencion y el control de la TB en las C€8idifusiénal conjunto de los actores implicados

Sin perjuicio de las identificadas a nivel autonémico y local, se detallan a continuacion las acciones a
desarrollar segun el ambito de intervencién

U Acciones en servicios asistenciales sanitarios, en relacidn el diagnéstico de enfermedad

- Mantener el adecuado grado de sospecha de enfermedad epriéesionalessanitarios,
difundiendo la informacion epidemiolégica oportuna y de modo regular.
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Formar a profesionales sanitarios sobrestaspecha ynecesidad dl diagnostico precoz y
completo.

Establecer los mecanismos oportunos para agilizar la realizacion de las pruebas diagnésticas y
adecuarse al plazo de tiempo recomendado, disminuyendo el tiempo entre el diagndstico
completo y la instauracion de tratamienémlecuado.

Aplicar el Acuerdo aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional dé'Salud
para realizar el diagndstico a todas las personas en las que se sospecha TB.

Incluir el diagnostico de TB en el proceso diagnéstico de infeccion ptht glwteversga™.

Implantar las recomendaciones y actuaciones de la Red de laboratorios para diagnostico de
TB.

Aplicar el protocolo de manejo de caso elaborado en cada CCAA para la evaluacion
individualizada en personas en proceso de diagndstico daraefiad.

Establecer mecanismos de coordinacién con los servicios sociales para favorecer el
diagnéstico precoz y completo en personas y grupos vulnerables.

Se valorard de modo individual ante cada caso diagnosticado de TB, la opcion de solicitar
informacbn acerca de si la persona ha realizado viajes internacionales en los tres meses
previos y en qué medio (v8r2.1.b).

Acciones en servicios asistenciales sanitarios en relacion con el diagnostico de infeccion
tuberculosa

Actividades de difusion e infaracion del Plan dirigidas a profesionales sanitarios.
Organizar sesiones informativas y formativas de actualizacion para profesionales sanitarios.
Diagnosticar de ITL a las personas susceptibles de ello definidas en el Plan.

Aplicar el Acuerdo aprobado pel Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de &alu

para realizar el diagnéstico de ITL.

Establecer los mecanismos de coordinacion con los profesionales del area social y servicios
sociales para identificar y realizar la evaluacion indivicaddizjue determine la derivaciéon al
servicio sanitario para realizar el diagnéstico.

Aplicar el protocolo de manejo de caso para la evaluacién individual de las necesidades en
personas en proceso de diagndstico de infeccién

Evaluar las necesidades indivales segun el protocolo de manejo de caso elaborado en cada
CCAA y basado en el documento de apoyo que acompafia este Plan (Anexo 1).

Acciones en el medio laboral, a través de los servicios de prevencién de riesgos laborales o
servicios médicos de las &dades colaboradoras de la Seguridad Sodiutuas), en relacién
con el diagnostico de infeccion y enfermedad

Actividades de difusion e informacion del Plan para profesionales sanitarios en este ambito.
Realizar las pruebas diagndsticas de enfermedddcw@éandose al plazo y técnicas definidas

en el Plan, en los casaslya relacion laboral quede confirmada o bien exista sospecha
estableciendo mecanismosportunos de comunicacion y coordinacion con los servicios
asistenciales sanitarios

Notificar a las atoridades sanitarias enrtud de la Orden SSI/445/2015 por el que se crea la
red nacional de vigilancia epidemiolégica, sin perjuicio de los circuitos establecidos para ello
en las CCAA.

Notificar la sospecha de enfermedad profesional y la enfermedaftégionalen virtud del
articulo 5 @&l Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se aprueba el cuadro

20



Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen criterios
para su notificacion y registrein perjuicio ddos circuitos establecidos para ello en las CCAA
Realizar el diagnostico de infeccignde enfermedadsegun las indicaciones del Plan y de
modo especifico en las personas y colectexysuestas a la Téh su lugar de trabajo.

Atender las demandas queslautoridades sanitarias realicen en relacion con los diagnésticos
de enfermedad e infeccidn y con la notificacién obligatoria.

Acciones en los servicios y dispositivos sociales en relacién con el diagndstico de infeccién y
enfermedad:

Actividades de formcion sobre aspectos clave de infeccion, riesgo prtegresion,
enfermedad y diagnéstico precoz dirigidas a profesionales del area social.

Establecer mecanismos de coordinacion con los interlocutores clave en los servicios sanitarios
para gestionar las defaciones y facilitar el diagndstico precoz en personas identificadas por
los profesionales de los servicios sociales.

Difundir el Plan y el Protocolo de manejo entre los profesionales del sector social para su
aplicacion y para recabar, en los casos perttes, la informacion relativa a condiciones
vitales.

Establecer procedimientos de coordinacion y unificacion de criterios entre las entidades e
instituciones que gestionan recursos sociales para personas sin hogar e inmigrantes a su
llegada y los servizs sanitarios asistenciales y de salud publica.

Acciones en los Centros de Migraciones dependientes de a Secretaria General de Inmigracion y
Emigracion/Direccion General de Migracioné€entros de Estancia Tempoig Inmigrantes
(CETI), Centros de Acdgia Refugiados (CAR), y demas dispositivos de acogida de inmigrantes a
su llegada a Espaia:

Incluir la TB de modo sistematizado entre las enfermedades objeto de monitorizacion,
diagnéstico y notificacion en la red de Centros mencionados, con indepeaddacia
naturaleza de su gestion.

Adecuar los protocolos existentes en dichos centros al Plan.

Actividades de formacion sobre aspectos clave de infeccion, riesgo de progresion
enfermedad y diagnéstico precoz dirigidas a profesionales activos en esta cetitos.

Coordinar con los servicios sanitarios publicos los procedimientos de derivacion para
diagnéstico precoz de Tdy en su caso tratamienty la adopcioén de medidas de prevencion

de la transmision en los citados centros.
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3.2. Linea 2. Vigilancia

La vigilanciaepidemiolégica permiteonocer y caracterizar la presentacion de esta enfermedad en la
poblacion y disponer de la informacion necesaria getablecer medidas pa@ontrolar y prevenir la
incidencia en la comunidad. Los datos recogieida actividad devigilancia permiten describir la
tendencia y la evolucion de la incidencia, de las resistencias a los medicamentos, identificar grupos de
alto riesgo y ambitos donde se produce la transmision e identificar brotes. La vigilancia de la TB se
realiza en Espafia por la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENERVEada CCAA se
integra la informaciéon epidemioldgica y microbiol6gica de cada caso que se notifica a los servicios de
salud publica. Los casos notificados y la informacion retevaara el estudio epidemioldgico de la
enfermedad se agregan en el nivel nacional en el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE).

La TB pulmonar es de declaracion obligatoria desde principios del siglo XX. Se trataba de una
declaracién por sospecha clinicgue no permitia distinguir entre casos sospechosos o confirmados,

ni disponer de informacion epidemioldgica basica. Hasta 1995 sdélo era obligatoria la declaracion
agregada de casos de TB respirafSrign 1995 con la creacién de la RENAVE se ampigildmeia a

los casos de meningitis tuberculosa y se establecié la declaracion individualizada con una encuesta
epidemiolégica especifica. En el afio 2004 se amplié la declaracion a todas las formas de TB.

La Orden SSI 445/2015 de 9 de marzo modificriegas del Real Decreto de creacion de la RENAVE
de 1995 referidos a la forma de vigilancia de las enfermedades de declaracion obligatoria. Esta Orden
estableci6 para la TB la declaraciéon individual de cada caso diagnosticado acompafiada de la
informacién dda encuesta incluida en el protocolo especiffco

La vigilancia de la TB en el &mbito de los paises de la UE/EEE es responsabilidad del Centro Europe
de Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC, por sus siglas en inglés) y de la Region Europea de
OMS. Ambas instituciones coordinan sus actividades y elaboran un informe anual agregado y
conjunto de acuerdo con la informacion facilitada por los Estados Miefftbros

El objetivo de la vigilancia es aportar la informacién relevante y de calidad para cgreatacterizar

la distribucion de la enfermedad en la poblacién, que permita la toma de decisiones pertinentes en
materia de prevencién y contrl Por ello y considerando la epidemiologia de la enfermedad en
nuestro contexto, los objetivos especificams

- Aportar el conocimiento de la epidemiologia de la enfermedad, a través del analisis de
informaciéon actualizada, completa y oportuna prevista en el protocolo de vigilancia y los
indicadores de seguimiento del Plan.

- Aportar y reforzar la informacién ded casos de TB/MDR y XDR notificados a la RENAVE.

3.2.1 Notificacion de casos:

Todos los casos de TB que cumplan la definicion de caso (sospechoso, probable o confirmado) se
notificaran a las autoridades de Salud Publica de las @Gaéspondientes de auerdo con los
circuitos y formas de notificacion establecidos en cada territorio.

Para la notificacion al nivel nacional se seguiran las definiciones y la clasificaciéon de los casos
establecidos en el protocolo de la RENAVE

A Criterio clinicoPersonajue presenta al menos una de estas 2 caracteristicas:

- Signos, sintomas o datos radiol6gicos compatibles con TB activa en cualquier localizacion.
- Ladecision de un médico de administrar un ciclo completo de terapia antituberculosa
o]
- Resultados anatompatolégicos en la necropsia compatibles con TB activa que habria requerido
tratamiento antituberculoso
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A Criterio de laboratorio

- Criterio decaso confirmadgAl menos uno de los dos signos siguientes:
0 Aislamiento en cultivo de un microorganismo del comphjatuberculosigsalvo la cepa
vacunal o Bacilo de Calmei&uérin (BCG)) en una muestra clinica.
o Deteccién de acido nucleico del complejo Mk tuberculosisen una muestra clinica
asociado con baciloscopia positiva por microscopia 6ptica convencionatesfiente.

- Criterio decaso probable: Al menos uno de los tres siguientes:
0 Baciloscopia positiva por microscopia 6ptica convencional o fluorescente.
o Deteccién del acido nucleico del complejoMetuberculosi€n una muestra clinica.
0 Presencia histolégiade granulomas.

La informacién que se debe recoger para cada caso individualizado de TB se especifica en la encueste
epidemiolégica recogida en el Protocolo de Vigilancia de TB.

Ademds, se recogerd de modo agregado informacion sobre los casos de ITUo mam se
contemplanindicadores (ver apartadé.l).

Las autoridades de salud publica de las CCAA notificaran con una periodicidad seman
casos al CNE y se actualizatdiehero de casos notificados en el afio durante los tres primer
meses del afio siguiente

En los seis primeros meses del afio siguiente también se actualizara la informacion de los resultados
del tratamiento de los casos notificados en los dos afios previos.

Paa garantizar una alta sensibilidad del sistema de vigilancia, la busqueda de casos en diferentes
fuentes de informacién es imprescindibléSe deben incluir las siguientes fuentes: los servicios de
microbiologia clinica y de farmacia hospitalaria de Iasphiales publicos y privados, informacion de
altas hospitalarias, informacion de instituciones penitenciarias, registro de casofededn por VIH

y sida y registros de mortalidad por causas. Se debera evaluar la exhaustividad del sistema de
vigilanciade la TB en las CCAA con estudios de cajpaaiaptura u otros estudios.

Ademas de lo anterior, los casos que requieran de la coordinacion de actividades en el ambito
nacional e internacional seran notificados por las CCAA de manera urgente al CentoydiBaCmn

de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) y al CNE. En esas situaciones, el CCAES valorara junto
las CCAA afectadas las medidas a toyai fuera necesario, su notificacion al Sistema de Alerta y
Respuesta Rapida de Union Eurdfi¢BarlyWarning Response SysteBVWRS por sus siglas en inglés)

y a la OMS de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional 206B00B%1 Se aporta
esquema de comunicacion y notificacion en Anexo 4.

3.2.1.a) Notificacibn de casos 0 sospechas de caswos\éajeros

En materia de coordinacion internacional, tanto el RSI 20606mo la Decision de Amenazas
Transfronterizas 1082/2013constituyen el marco normativo en materia de vigilancia y control del
trafico internacional de viajeros y de salud publicainacional y establecen los requerimientos para

la coordinacion de los paises en relacion con la deteccion, investigacion y respuesta a los riesgos de
salud publica. En Espafia se cuenta con un marco normativo eéarebte*°°",

Si bien el riesgo de comier TB para la mayoria de los viajeros internacionales es*bafo las
personas enfermas y baciliferas no deberian viajar hasta que se consideren no badiifeyaseral,
se admite que en pacientes con TB pulmonar sensrbedbs semanas de tratanméo sedejan de
considerarmotencialmente infecciosos.
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Si tras un viaje en transporte internacional, se tiene confirmacion de diagnostico de enfermedad en
una persona que ha utlizado dicho medio, se ponen en marcha medidas de notificacion y
controP>*®°"*8Sj |a persona diagnosticada de TB ha viajado en avién, se deberan considerar los
siguientes factores: la duracion del vuelo (superior a 8 horas), la fecha del viaje (3 meses antes del
diagndstico) y la evidencia de transmisidn a otros contactos estsecBo se cumplen estas
condiciones, se inicia la comunicacién para la identificacion de los contactos; si se trata de contactos
residentes en Espafia se solicita la lista de pasajeros del vuelo implicado, a través de la linea aérea 'y
en caso necesario laBccion General de la Policia; esta informacion se traslada al CNE desde donde
se comunicard y contactara con las autoridades competentes en las CCAA implicadas para la
realizacién del estudio de contactos pertinetter apartado3.3). Si se trata de coattos residentes

fuera de Espafia, la comunicacién y contacto se establece a través del CCAES para la comunicaciol
al/a los paises implicados de cara a la adopcién de las medidas opaunee® 4)

Si el diagnéstico es de -‘MDR/XDR no se tendra en cuetdaduracién del vuelo; se debera siempre
identificar a los contactos para la realizacion del estudio correspondfente

Si el diagnéstico de TB se produce en una persona que hubiera viajado en un medio de transporte por
via maritima o terrestre, se pcedera a la identificacion de los contactos a través de la empresa
transportista para la realizacion del estudio correspondiduta 4.3). Las CCAA informaran al CNE de

las medidas adoptadas y de los resultados obtenidos en el estudio de contactos. tEASGid&Era

dicha informacion a la SGSE y al CCAES segun proceda.

Para el traslado internacional de personas reclusas con diagnéstico de TB y en funcién de las
circunstancias individuales y del modo y tiempo utilizado para el traslado, los servicios srdglico
instituciones penitenciarias se deberan coordinar con los servicios de sanidad exterior y salud publica
de la CA de recepcidn, para la comunicacion y adopcién de medidas pertinentes segun el caso.

3.2.2 Deteccion, estudio y notificacion de brotes

La deteccién de brotes es una de las actividades principales para el control de la enfermedad.
Aportan la informacién necesaria sobre la trasmision y el &mbito donde se produce la enfermedad. A
partir de los resultados de su estudio se pueden valorar las dasdy programas de control
existentes tanto en el nivel autonémico como nacional.

Se define brote tal y como se indica en el Protocolo de la RENAVE como una agrupacion de 2 o mas
casos donde se constata que se ha producido transmisién activa de la edstmAgrupacion se

define como la aparicion de dos 0 mas casos activos con vinculos epidemiolégicos identificados y con
el mismo genotipo dd/l. tuberculosis.

El estudio del brote debe completarse, siempre que sea posible, con el estudio genético de los
aislados deM. tuberculosis El apoyo microbiol6gico para esta actividad se obtendra de la Red de
Laboratorios de Microbiologia y del Laboratorio Nacional de Referencia-(SGIM).

En el estudio del brote deben identificarse los vinculos y antecedentdemildgicos entre los

casos, que expliguen cuando y donde se ha producido la transmision de la enfermedad. Las técnicas
de genotipado pueden servir para identificar cadenas de transmision en aquellos casos en los que no
se pudo establecer ninguna relagi6epidemiolégica y ayudan a confirmar los vinculos
epidemiolégicos previamente identificados.

Todas las agrupaciones y brotes de TB deben notificarse a las autoridades de Salud Pub
la CA correspondiente inmediatamente después de su deteccion. Loslteskas de su
investigacion se enviaran al CNE en un periodo de tiempo no superior a 3 meses tras

finalizado el estudio.
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Se notificardn de manera urgente al CCAES y CNE los brotes que requieran la coordinacion de
actuaciones en el ambito nacional e imacional. EI CCAES junto con las CCAA afectadas decidiran
las medidas a tomar.

Se notificaran a las Unidades de Salud Laboral de las CCAA afectadas los brotes identificados en e
medio laboral.

La CA identificara en su territorio los laboratorios a los guviar las cepas para el diagndstico
completo, siguiendo las indicaciones definidas para la Red de LaboratorioS.denT&so de no
disponer de laboratorios con estas capacidades en su territorio, en cada CA se establecera el circuito
apropiado para asgurar un diagnostico microbiolégico completo y notificar esta informacion a la
RENAVE.

4.2 3 Acciones por ambito de intervencion

Las acciones iealizar son relativas a la notificacion de los casos de TB dado que es una enfermedad
de declaracién obligatia y todos los centros de atencidén sanitaria, con independencia del nivel
asistencial y de resolucién y de si la titularidad es publica o privada estan obligados a ello en virtud de
la normativa vigente.

Para proceder a la notificacion se seguiran ldgcaciones del protocolo de la RENAX&mismo se
utilizara el sistema de comunicacién autonémico de sospecha de enfermedad profesional cuando
proceda.

- Los servicios de salud publica de las CCAA notificaran siguiendo las indicaciones del protocolo
de laRENAVE y del Plan, NEx través de los sistemas informéticos implementados a estos
efectos. Las autoridades sanitarias de las CCAA garantizaran el cumplimiento de la
obligatoriedad de la notificacion en tiempo y forma oportunos.

- Se seguiran las indidaoes del Plan para la notificacion con caracter urgente de aquellos casos
en los que se requiere coordinacion nacional o internacional.

- Desde otros dispositivos del ambito social, de atencién y asistencia humaniXarie
notificaran los casos de TB & Iservicios de salud publica de la CA donde se localicen, para lo
gue se estableceran en cada CA los circuitos acordes a sus sistemas organEathsigs
dispositivos se atenderan las solicitudes de informacion que les traslade la autoridad sanitaria.

- Desde los dispositivos de atencibn a migrantes se garantizara el acceso a diagndéstico y
tratamiento completo, asi como se notificara a la CA correspondiente la informacion siguiendo
el protocolo de la RENAVE y del Plan.

- En el ambito laboral, cuando se deténe que el caso de TB o infeccién se ha originado por
exposicion durante el trabajose considerad contingencia profesional, y por tanto
comunicarse, como enfermedad profesional, por parte de los facultativos del Sistema Nacional
de Salud y de los secios de prevencién, en cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto
1299/2006, de 10 de noviembre, a través del organismo competente de@@dal\. Si no es
enfermedad profesional y el origen es laboral caso debe ser considerado accidente de
trabajo, segun establece el articulo 156 del Real Decreto htgisB/2015, de 30 de octubre
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3.3. Linea 3. Estudiconvencionadde Contactos

El Estudi@onvencionatle Contactos (EJ°*® un elemento nuclear para la prevencion y control de la
TB que permiteestudiar e interrumpir la cadena de transmision de la enfermedad desde la
identificacion del caso indice. La finalidad de uiC E€ identificar y diagnosticar a las personas
expuestas recientemente infectadas o ya enfermas y proporcionar tratamiento pyeseguimiento
adecuado a cada caso.

Se planteaun Unicoobjetivo especificoRealizar el estudio de contactos en el 100% de los casos de
TBpulmonary pleural

Se debe realizar estudio de contactos en cada caso diagnosticado de TB pulmonar y pleur
prioritario en aquellos casos comnayor capacidad para transmitirse por via respiratori
aungue la baciloscopia no sea positiva.

Se debe realizar siempre en un caso de TB infantil, incluidas las formas extrapulmonares

La prioridad en el ECC de las formas pulmonares y con mayardagbae transmision respiratoria
no excluye la realizacion destudio de contactopara los casos colormas extrapulmonaresle la
enfermedad, a criterio médico.

La realizacion del@ se basara en el procedimiento descrito en el Protocolo de Vigitancia
clasifica los contactos en i) intimos o convivientes ii) proximos habituales vy iii) casuales, e indica el
esquema de circulos concéntricos y nivel de prioridad alta, media y baja respectivamente. Se iniciara
con el estidio de los contactos intimos y se ird ampliando en circulos sucesivos hasta que el nivel
detectado de infeccion sea equivalente al de la comuni@églra 3).

La realizacion del ECC se realizard también tras el diagnostico de un caso de TB que tayviaja
un transporte nacional e internacional y retna las condiciones mencionadas en el afgatddo

3.3.1 Flujo de acciones en el estuaionvencionade contactos:

A. Realizacién del censo de contactomlorando las caracteristicas del enfermo, del/ lds
contacto/s, del lugar y la duracion de la exposicion.

B. Realizacién de una anamnesisn énfasis en la presencia de sintomas de TB, edad, antecedentes
de enfermedad tuberculosa, vacunacion, realizacion o no de una PT previa, antecedentes de
tratamiento preventivo y presencia de factores de riesgo.

Se debe recoger la intensidad, duracion y lugar del contacto para clasificar y priorizar los
contactos segun el tipo de contacto (intimos, habituales o casuales) y el riesgo de desarrollar la
enfermedad”.

C. Redizacion de la PT o test IGR&niendo en cuenta las siguientes consideraciones:

- No se realizara la PT a contactos con pruebas positivas anteriores 0 con antecedentes de
enfermedad tuberculosa previa, realizando directamente la radiografia de térax.

- El ekctoboosterno sevalorara ni considerarén el EC.

- EnelECAASYLINE aS O2yaARSNI fI t¢ LIRAAGADI &A
alguna forma de inmunosupresion, en cuyo caso sera positiva con cualquier medida.

- Enlos contactos de un caso deNIBR es preferible la vigilancia clinica estricta con cogdrol
radiol6gicos cada tres o seis meses al menos durante dos afios.

- Se realizara un test IGRA en personas que han recibido vacunacién BCG o en personas con
inmunosupresion o en nifilos menores de 5 afios con un resultado de PT negativo.
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D. Realizacion de una ramjrafia de térax

- Atodos los contactos con PT positiva se realizaré lo antes posible.

- A todo contacto con antecedentes de TB previa o con PT previa positiva 0 que hubiera
completado con anterioridad un ciclo de tratamiento de infeccion tuberculosa pacadeas
enfermedad activa.

Figura 3.Inicio del estudio convencional de contactos segun la forma de la TB y confirmaci@gi@stico

Caso indice de TB

Pulmonar/Pleural
(confirmada)

Sospecha TB pulmonar

(pruebas pendientes)

Baciloscopia POSITIVA
(secrecidn respiratoria)

Baciloscopia NEGATIVA
(o no realizada)

TB extrapulmonar(!)

NO Estudio de Contactos

Radiografia torax con Radiografia torax anormal
lesion cavitada: sin cavitacion:
ALTA SOSPECHA DE TB COMPATIBLE CON TB

Radiografia térax anormal:
NO COMPATIBLE CON TB

Iniciar
ESTUDIO DE CONTACTOS

ESTUDIO DE CONTACTOS
segun prioridades

W En caso de TB infantil extrapulmonar se debe realizar estudio de contactos. Seecama el criterio del profesional
clinico
Fuente Adaptado deNational Tuberculosis Controllers Association; Center for Disease Control and Prevention.
2005”,

3.3.2Pautas de actuacion

1

Ante un contacto con antecedentede TB previa o con PT previa positiva 0 que hubiera
completado con anterioridad un ciclo de tratamiento de infeccién tuberculosa, no se realizara la

PT y se descartara directamente la enfermedad activa.

Ante un contacto con sintomatologia compatible consEBdescartara la enfermedad mediante
radiografia de térax y pruebas microbioldgicas adecuadas (ademas de la PT o IGRA).

Ante un contacto asintomatico sin antecedentes de TB:

o Contactos del primer circulo o de prioridad alta

Realizar PT y si es positivaalizar radiografia de torax. En caso de queatfiografia sea
normal se considera contacto infectado y se iniciara tratamiento para la infeccién tuberculosa

(TIT).

Las personas con PT o IGRA positiva portadores de lesiones de aspecto residuatiel€ mas
cm seran valorados para TIT una vez que se obtengan baciloscopias y cultivos negativos y se

27



Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

documente la estabilidad de las lesiones desde un afio antes. Si el estudio microbiolégico es
positivo se considera un caso de TB y se inicia el tratamiento.

o Caotactos intimos de pacientes baciliferos cuando smmores deb afios y personas con
infeccién por VIH o con otro tipo de inmunodeficiengmve con PT o IGRA negativer
3.4.2.a Profilaxis

1 Ante contactos con PT negativa que no cumplan los critegbguhto anterior, serepetirala PT
a los dos meses del ultimo contacto. Si la segunda prueba es negativa se finalizara el seguimiento
y si es positiva se descartara enfermedad activa y una vez descartada se iniciara TIT.

9 Ante contactos de prioridad meatia o baja con PT positiva. En este tipo de contagttas
descartar enfermedadse evaluad la administracion de TIT teniendo en cuenta el riesgo
individual.

1 Ante contactos de casos de -MDR/XDR: Este tipo de pacientes, cuando son baciliferos,
presentin una infecciosidad similar, no superior a quienes padecen TB sensible a los farmacos.
No obstante, las consecuencias de adquirir unaMBR/XDR son mucho mas graves ya que
precisan tratamiento mas prolongado y con menor efectividad, por la mayor todidiglanuchos
farmacos de segunda linea y presenta una menor proporcién de curaciones y una mayor
proporcion de defunciones. En general, al no existir una pauta de efectividad demostrada, es
preferible la evaluacién clinica y radiol6gica cada tres o seiegrigrante dos afos y que se
informe exhaustivamente a estos contactos sobre los signos y sintomas de la enfermedad, para
gue acudan al médico si éstos aparecen. Es aconsejable el seguimiento por profesionales
sanitarios con experiencia en el manejo demdermedad.

En la figura 4 se presenta algoritmo para la evaluag#&los contactos de prioridad alta y media para
I Rdzf G2& AyYdzy202YLISGSyiSa & yAaA32a xp 3240

3.3.3 Seguimiento de los contactos hasta finalizar el estudio:

Los servicios de Salud Publica lds CCAA coordinardn losCECtanto los que se realicen en el
ambito asistencial como en otros espacios colectivos de exposicion (escuelas, centros laborales,
albergues, etc.)El objetivo es identificar a las personas que han estado conviviendo ogn la/
enfermo de TB, las personas con las que frecuentemente se relaciona y los lugares donde
habitualmente pasa la mayor parte del tiempo.

Las CCAA evaluardan anualmente los resultados de los ECC realizadss ¢erritorio y
facilitaran los indicadores para la evaluacion del Plan. Desde el nivel central, se aporta
informacion agregada con periodicidad anual.

Las CCAA facilitaran la informacion relativa a los resultados de los ECC, incluyendo el ni
de infecciones detectadas y nimero de personas en tratamiento para infeccion.

Se hara especial énfasis en el control y recuperaciéon de incumplidores.
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Figura 4.Evaliacion y tratamiento de contactos de prioridad alta y megiab(acion adultanmunocompetente
einfantibxp I 32 a0

Evaluacion clinica, de la
exposiciény de la PT

Si
¢Sintomas compatibles - Evaluacion completa para
conTB? | e diagnostico de TB pulmonar

EFN

PT > 5mm Radiografia de torax | é&lmagen sugestiva de TB?

8 a 10 semanas tras

B tltima exposicion i
T e
ol
baa
[ I —
Repetir PTtras 8 a 10 PT > 5mm Tratamiento de Infeccion
semanas de ultima Latente
exposicion I
’ [ 2a]

Finalizar evaluacion

3.1 Ante la presencia de signos y sintomas sugestivos de TB se debe realizar una evaluacion completa paraodescar
confirmar el diagndstico de enfermedad tuberculo32 Ante una radiografia de tdrax con una imagen sugestiva de TB en

una persona con una PT positiva (aln en ausencia de sintomas) se debe realizar una evaluacién completa para descartar o
confirmar el diagndstico de enfermedad tuberculosa3 Ante una radiografia de térax dentro de la normalidad (o sin
imagen sugestiva de TB) en una persona con una PT positiva (aln en ausencia de sintomas) se debe iniciar tratamiento de
infeccién latente.3.4 Se fnalizara el estudio si la PT es < 5 mm (en ausencia de clinica y con radiografia normal) y hayan
pasado mas de 8 semanas tras la Ultima exposicién o si una segunda PT es <5 mm a las 8 semanas tras la Ultima exposicion.

Fuente Grupo de trabajo de la Guide Practica Clinica sobre el Diagnéstico, el Tratamiento y la Prevencion de
la Tuberculosi¥.

3.3.4. Acciones segun ambito de intervencion

El sistema sanitario es responsable de que las personas en contacto con un enfermo con TB sean
evaluadas para deartar infeccion o enfermedad y que sean tratadas adecuadamente. Sin perjuicio
de las actuaciones implementadas en las CCAA se desarrollaran las siguientes:

U Acciones en servicios asistenciales sanitarios

- Sensibilizar y formar a profesionales sanitarigisre la importancia y desarrollo del EC

- Establecer mecanismog espaciosde coordinaciéon con otros profesionales y sectores en
funcion de la poblacién a la que va dirigido eClg@ra realizarlo y culminarlo con éxito, que
incluye garantizar el accesdados los contactos identificados, el seguimiento del estudio de
contactos y la adopcion de medidas de prevencion y control.

- Valorar, en cada CCA&\,establecimiento dein equipo profesional experto que actie como
referencia y apoyo en el EC
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u Acciones a el medio laboral, a través de los servicios de prevencion de riesgos laborales o
servicios médicosle las entidades colaboradoras de la Seguridad Sdamituas) en relacion
con el estudio de contactos

- Realizar el ECen el medio laboral en términoseddentificacion de los contactos, realizacion
de pruebas y seguimiento del estudio o facilitar la realizacién deeECoordinacion con los
servicios de salud publica.

- Establecer los mecanismos y procedimientos de coordinacién con servicios de dalod pu
para la conclusién del(y la adopcion de las medidas instauradas por los profesionales
sanitarios.

- Notificar a las autoridades sanitarias en virtud de la Orden SSI/445/2015, de 9 de yrdsizo,
Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por Bk e aprueba el cuadro de
enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen criterios
para su notificacion y registiin perjuicio de los circuitos establecidos para ello en las CCAA.

- Remitir, cuando proceda, el caso o caspe corresponda a la entidad colaboradora de la
Seguridad Socigmutua) qgue asuma la proteccion de las contingencias profesionaks
gue se haga cargo de la atencion sanitariacdsb o casosncluyendo la comunicaciéon como
enfermedad profesionabd accidente de trabajo.
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3.4. Linea 4. Prevencion y Tratamiento

A nivel mundial, se estima que el tratamiento antituberculoso ha evitado alrededor de 53 millones de
muertes entre 2000 y 2016E| tratamiento efectivo es la medida mas importante y decigaa
controlar la TB.

Los principios basicos que sustentan la terapia antituberculosa son:
- Necesidad de asociar farmacos para evitar resistencias
- Tratamientos prolongados para reducir la posibilidaé decidivas

- Administracién simultdnea y en dosis Unica siempre que sea posible

Ademas de velar por dichos princigfgdas administraciones sanitarias deben facilitar el acceso al
tratamiento efectivo, completo y oportuno a todos los pacientes. Tal y como se recoge en uno de los
egandares europed$, todo personal médico que trate a una persona con TB asume una importante
responsabilidad de salud publica para evitar que se siga transmitiendo la infeccion y la aparicion de
resistencia a farmacos. El personal sanitario, en colalioramin las autoridades de salud publica,
debe prescribir una pauta de tratamiento adecuada; investigar a las/os contactos; evaluar y promover
el cumplimiento terapéutico utilizando un enfoque centrado en la persona en colaboracion con sus
familiares, los arvicios sanitarios publicos o comunitarios locales y organizaciones sociales, y vigilar
los resultados del tratamiento.

Se plantean en relacién con la prevencion y el tratamiento los siguientes objetivos especificos:
- Asegurar el tratamientde la ITlal 100% de los casos detectados que lo requieran.
- Alcanzar una tasa de éxito de tratamiento del 95% de los casos de TB sensibles
- Alcanzar una tasa de éxito de tratamiento de 75% para los casos de TB con resistencias.

3.4.1.VacunaBCG

BCG Bacillus Calmett&uérin) es una cepa atenuada dé. bovisque se utiliza como vacuna viva

para la prevencion frente a la TB desde 1921. La vacuna BCG es la Unica disponible frente a la TB, co
una duracion de la proteccion de al menos 10 afios y una cierta efectividadaledahasta 225

afios. Sin embargo, esta vacuna solamente previene formas agudas de TB en nifios pequefios, como Iz
TB miliar y la meningitis tuberculosa, y no la reactivacion de la infeccién latente. Ademas, es efectiva
para la proteccion frente a otras fatmedades causadas por micobacterias, como la lepra y la Ulcera
RS . dzNMz A & a4S Kry 20aSNBIFIR2 aS¥SO0G2a y2 SalLl
protegiendo frente a otras infecciones diferentes d& B,

La OMS recomienda la utilizaciée ¢h vacuna BCG en los neonatos sanos en paises con alta
incidencia de TB o de lepra para la prevencién de estas enfermedades, proponiendo otras estrategias
para paises con menores incidencias de TB y lepra, como la vacunacion en grupos de riesgaso en nifio
0 grupos de poblacién mas mayotes

En algunos paises de nuestro entorno con baja incidencia de TB se utiliza la vacuna BCG en nifios
pequefios hijos de inmigrantes procedentes de paises de alto riesgo tubereghtivos y adultos en

alto riesgo de expsicion ocupacional que sean tubercufiagativo§®. En general, hay escasez de
evidencia sobre la efectividad de la vacunacién con BCG en la prevenciéon de la enfermedad en
viajeros®®,
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La uUnica vacuna autorizada en Espafia desde 1965 es la vacuna B@@/G\7polvo y disolvente

para suspension inyectalife En Espafia se utilizé esta vacuna de manera sistematica entre 1965
(Plan Nacional de erradicacion de la TB) y 1898D (Pais Vasco hasta 2013). Los motivos para dejar
de vacunar fueron el bajo riesgo defeccion porM. tuberculosisen nuestro pais, la variable
efectividad de la vacuna frente a TB pulmonar en adultos y la interferencia de la vacunacion con la
prueba tuberculina.

3.4.1.9) Recomendaciones de utilizacion de la vacuna BCG en Espafia

A No se reomienda la vacunacion sistematica, teniendo en cuenta que Espafia es un pais de baja
incidencia de TB.

A Deberé valorarse de manera individual la administracién de BG@®ies y jovenes en contacto
intimo y prolongado con pacientes baciliferos irreducble a trabajadores sanitarios en
contacto frecuente con enfermos tuberculosos o sus muestras bioldgicas.

A Las personas a vacunar no deben estar infectadas (PT o IGRA negativo) ni presentar
contraindicaciones para la vacunacion.

A Con el objetivo de control prevencion de la TB importada, se valorard de manera individual la
vacunaciorRS f 24 YSy2NBa RS p 3238z KA22&8 RS AYyYA:
por 100.000 habitantes) que vuelvan a su pais de origen para permanecer mas de 3 op@ses o
previsiblemente vayan a viajar al pais de manera repetida durante la infancia, si no pudieran
aplicarse otras medidas de control. La vacunacion debera administrarse dos meses antes del
viaje.

A Enhijos menores de 5 afios de cooperantes o trabajadoresaguelan a estos paises, si no estan
vacunados previamente, son PT negativos y van a convivir con poblacion local durante mas de
tres meses, también se valorara la administracion de vacun&’BCG

Pauta de administracion

La vacunacion se administra una seéa y no se ha observado gim beneficio en la revacunacfBn
por lo que no se debe considerar en ningln caso.

Para nifios mayores de un afio, adolescentes y adultos, la pauta es una Unica dosis e 0,1 ml

Para nifios menores de 1 afio, la pauta es uriealidosis de 0,05 il

Contraindicaciones y precauciéon

La vacunacién con BCG esté contraindicada en personas alérgicas a algiin componente de la vacuna
en personas inmunocomprometidas y con infeccion por el VIH. No esta recomendada en el embarazo
dada h falta de evidencia sobre su seguridad.

Para mas informacion sobre las contraindicaciones y su uso en embarazo y lactancia consultar la ficha
7z . 66

técnia™.

En Espafia, las acciones de prevencion y promocioén en materia de vacunacion a las y los viajeros se

desarrollan en los Centros de Vacunacion Internacional pfsecen consejos y recomendaciones

personalizadas sobre los riesgos sanitarios y las medidas preventivas basadas en recomendaciones de
la OMS y otros organismos sanitaffos
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3.4.2. Tratamiento prevativo

El tratamiento para la TB debe ser manejado por personal médico con un adecuado nivy
conocimientos y experiencia, con el fin de impedir los esquemas terapéuticos incorsecias
decisiones no fundamentadas.

3.4.2.8) Quimioprofilaxis

El objetivo egroteger a las personas que han estado expuestas a un foco potencialmente infeccioso
para prevenir lanfeccion.

Esta indicada en las siguientes circunstancias siempre querdangeexpuesta presente una PT o
IGRA negativa y una radiografia de térax normal:

- Nifias y nifios contactos de un caso de TB transmisible por via respiratoria, principalmente en
<5 afios.

- Personas con infeccién por VIH o inmunodeprimidos por ser mas suslespdi desarrollar TB
grave y rapidamente progresiva.

- Hdguiendosiempre uncriterio clinico, otras personas que pertenezcan a un agrupamiento o
brote.

Se repite la PT a lasl2 semanas. Si es negativa se interrumpira el tratamiento, y si es positiva se
continuara, descartando previamente la enfermedad, hasta completar la pauta.

La quimioprofilaxis consiste en la administracion de 300 mg/dia de isoniacida en adultos y 10 mg/kg
en nifios, durante un periodo de 8 a 12 semahas

3.4.2.b) Tratamiento de infecién tuberculosdatente (TITL)
El objetivo es evitar que una persona con infeccion desarrolle enfermedad clinicament® activa

El tratamiento se realizara una vez descartadas la enfermedad tuberculosa y la existencia de
enfermedad hepética, consumo nogiv adiccion al alcohol o hipersensibilidad a los farmacos a
utilizar.

Este tratamiento se realiza una Unica paza la misma infeccion habitualmente tiene una duracién
de seis meses. En personas con infeccién por VIH, nifios y portadores de lesishedeepuede
prolongarse hasta los nueve meses.

El farmaco utilizado para este Tis la isoniazida (H). Las dosis recomendadas son de 10 mg/kg/dia
en nifios(rango entre 715 mg/kg/diaj%sin superar los 300 mg diarios) y 300 mg/dia en adultos.

Existen putas alternativas (Tabla 1) que deben valorarse individualniente
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Tabla 1.Recomendaciones para Tratamiento de infeccion tuberculosa

Régimerf Dosis por Kg. de peso Dosis maxima
Diario con H 69 meses Adultos 5mg 300 mg.
Nifios 10 mg (rango-Z5 mg)
Diario con R 34 meses Adultos 10 mg 600 mg.
Nifios 15 mg (rango 180 mg)
Diario con Hy R 3 4 meses Isoniacida: Adultos 5mg; Nifios 10 mg Isoniacida 300 mg.
15 mQ) Rifampicina 600 mg.

Rifampicina: Adultos 10 mg; Nifios 1
mg (rango 10 mg)

Semanacon Rifapenting* e H 3 Isoniacida: Ex12 afios 15 mg; entre-2 Isoniacida 900 mg.
meses (12 dosis) 11 afios 25 mg Rifapentina 900 mg.
Rifapentina:

10-14 kg: 300 mg
14,1-25 kg: 450 mg
25,1-32 kg: 600 mg
32,1:50 kg: 750 mg

> 50 kg: 900 mg

* En niflos: Régimen diario con H: 6 O 9 MESES; Diario con R: 4mesespDidfR:3 meses
** No se comercializa en Espafia

Fuente:Latent TB infection: updated and consolidated guidelines for programmatic management. wHB 2018

3.4.3. Tratamiento de casos nuevos

El tratamiento para la TB debe ser manejado por personal médico con un adecuado nive
conocimientos y experiencia, con el fin de impedir los esquemas terapéuticos incorrectos |
decisiones no fundamentadas.

Se recomienda:

1 Utilizar preparadosadrmacologicos con combinaciones a dosis fijas. Actualmente hay disponibles
en el mercado combinaciones de dos (RH), tres (RHZ) y cuatro farmacos (RHZE).

La instauracion de tratamiento con posologia diaria.

La pauta estandar para todo paciente inicial sispecha de resistencias consistird en una fase
inicial de dos meses con R, H, pirazinamida (Z) y etambutol (E), seguida de una fase de
mantenimiento de cuatro meses con los dos primeros farmacos.

1 Se retirard el E en cuanto se disponga de los resultadbsrtibiograma y éstos muestren
sensibilidad a los otros farmacd¥.

1 Si aparece intolerancia, toxicidad o resistencia a los farmacos habituales, se valorard la
introduccion en el esquema terapéutico de estreptomicina (S) o quinolonas.

1 En cuanto a la pdacion a tratar:

o En niflosse usara el mismo esquema, ajustando las dosésinando el E sie confirma la
sensibilidad de la cepa en el paciente o en el caso indice en el antibidgrama
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o En embarazo y lactanciase mantendra la pauta estandar y se endteel uso de
aminoglucdsidos.

o Determinadas situaciones clinicaghepatopatia, insuficiencia renal, meningitis
tuberculosa, infeccion por VIH, etc) pueden obligar a la modificacion de la composicion y
duracion del esquema terapéutico habitual y en ocasiosesbinarlo con otros

farmacos”™ *°.

o En aquellos pacientes con TB que tengan tambifaccion por Vikse debeadministrar
tratamiento antirretroviral cuanto anté$, dentro de las ocho semanas siguientes al inicio
del tratamiento antituberculoso. EI mom& O6ptimo de iniciar el tratamiento
antirretroviral depende del recuento de células CD4+. Si el recuento es <50 células/yL,
debe iniciarse lo antes posible, tras comprobar la tolerancia al tratamiento
antituberculoso y no mas tarde de las dos primerasa®gs. Si el recuento de CD4+ es
>50 células/uL, puede retrasarse hasta finalizar la fase intensiva del tratamiento
antituberculosd®.

0 En pacientes en programas de deshabituacion con metadona convendra adaptar la pauta
terapéutica.

En funcion de las cirostancias clinicas del paciente, convendrd asegurar su manejo por
profesionales cualificados y experimentados en el tratamiento de la TB de las especialidades
necesarias en cada caso.

3.4.4. Retratamiento

Se onsideran casos para retratamiento aquellos que ya han recibido previamente tratamie
durante mas de un mes. La realizacion de un antibiograma es imprescindible.

Se realizara retrataiento en los siguientes casos:

- Recidiva.
- Fracaso terapéutico
- Abandono

Elretratamiento requiere

- Una pauta no estandar basada en la historia de farmacos administrados

- Un antibiograma ampliado

- Administrar 3- 4 farmacos eficaces como minimo

- No usar pauta cortas

- Una vigilancia estricta
La pautase establecer&egun criterio clinico en cada caso, en funcion del resultado del antibiograma.
El tratamiento en estos casos, siempre se realizard por personal médico con adecuado nivel de
conocimientos y experieie .

3.4.5. Tratamiento casos multirresistentes (MDR)

Se debe sospechar NBDR en pacientes tratados previamente o que han estado en contacto con
enfermos de TB multirresistente, en personas con factores de riesgo, pacientes con deficitaria
respuesta teapéutica o personas que hayan viajado a paises con alta prevalencia de esta variedad de
la enfermedad.
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Teniendo en cuenta que la clinica y los hallazgos radiolégicos son indistinguibles de las formas
sensibles, una anamnesis detallada y un diagnésticaigwrecon un antibiograma ampliado son
fundamentales, ademés de la utilizacion de técnicas moleculares para la rapida deteccion de
resistencias en muestras directas.

Para elegir el esquema terapéutico mas Util en estos pacientes, se seguiran las recoomersdads
actualizadaS"® que clasifican los farmacos disponibles en tres grupos y ordenados en base a la
evidencia reciente en cuanto al balance efectividad y seguridad (A)exo

El tratamientode estos pacientes siempre sera manejado por profesionaléglivos con adecuado
nivel de cualificacién y experiencigpor lo que se valorara el establecimiento de equipos de
profesionales expertos

La eleccibn de un esquema convencional o un esquema acortado debe ser individualizada. La
evidencia reciente muestra factibilidad de regimenes acortados efectivos con medicacién oral para
una mayoria de pacientes, la exigencia de asegurar la exclusion de resistencia a farmacos y la
necesidad de un seguimiento estrecho de la seguridad y la respuesta al trataihiefito

Se adaptaran los esquemas terapéuticos en base a la evidencia actualizada seleccionando los
farmacos de los grupos anteriormente mencionados.

El esquema convenciona(régimen largo) consta de una fase intensiva que durara hasta que se
negativicen loscultivos o 6 meses si hay lesiones extensas (Ar§xd.e sigue una fase de
continuacion hasta completar 21 meses de terapia. No se recomienda en este régimen la utilizacion
de kanamicina y capreomicina por el riesgo aumentado de fracaso terapéuticaliyaersociados a

su uso en un esquema largo de tratamiefo.

El esquema convencional logra curar entre el78% de los pacientes debido a su alta tasa de
abandono, que va ligada a su duracion, toxicidad y mala tolerancia. Por ello se puede recomendar,
siguiendo las guias terapéuticas de la OMSgesquema acortado de 92 mesescon vigilancia
estrictaen los siguientes cas6¥ "

- Pacientes coifBcon resistencias a R

- Pacientes con FBIDR y que no hayan recibido previanenquinolonas o farmacos
inyectables de segunda linea para tratamiento de TB

- Pacientes en los que se demuestrevitro que existe sensibilidad a estos dos grupos de
antibiéticos
Elesquema acortadancluye una fase inicial de 4 meses (0 hasta negatilazaaciloscopia) seguida
de una fase de continuacion con una duracion de 5 meses.

3.4.5.9 Casos ddBextensamenteresistente(TB/XDR):

Es una forma especial de -MDR ocasionada por cepas que son también resistentes a todas las
guinolonas y al menosuno de los farmacos inyectables de segunda linea.

El prondstico de estos pacientes es mas sombrio y los indices de curacién dependeran del nivel de
resistencia a drogas, de la gravedad del proceso y del sistema inmunitario del paciente.

El tratamiento sénara siguiendo las mismas recomendaciones que en casosM®RRes decir sera
manejado por personal médico con adecuado nivel de conocimientos y experiencia en este tipo de
casos Yy basado en pautas incluggnminimo de 4 farmacos nuevos y con un esqueoeincluya el
maximo nimero posible de farmacos bactericidas y esteriliz&htes

Se valorara en las CCAA el establecimiento de equipos profesi@sglesializados ye referencia
para el tratamiento de casos de-MDR y TEXDR
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3.4.6. Seguimiento y condl del tratamiento

Un correcto manejo y seguimiento de cada caso individual contribuira a facilitar la adleae
al tratamiento, supervisar la evolucion clinica hasta la curacion y detectar precozme
posibles efectos secundarios de la medicacion y dificultades en adherencia, para garantiz
pauta mas eficaz y evitar aparicion de yatrogenia.

Se debe realizaseguimiento tanto del tratamiento de la infeccion como de la enfermedad.

La instauracién del tratamiento para la infeccion y para la enfermedad debe llevar asociada la
pertinente valoracion de la adherencia potencial del paciente al mismo y la puesta en marcha de
medidas de acopafiamiento y seguimiento cuando sea necesario.

En la primera fase del tratamiento las revisiones seran mensuales, como minimo. En la fase de
continuacién, pueden espaciarse algo mas y siempre segun criterio clinico.

En cada visita es imprescindible lizar el control clinico, incluyendo posibles efectos secundarios,
baciloscopia y cultivo, una analitica general y otras exploraciones, en funcién de la evolucién del
paciente, de los posibles efectos adversos y del perfil de farmacos prescritos.

En unapauta terapéutica habitual de 6 meses, los controles periédicos minimos incluirdn los
contenidos en la tabla.

3.4.6.9) Manejo individual del caso y valoracion de la adherencia

La valoracion de la adherencia al tratamiento debe realizarse de modo unalizatio y considerar

las circunstancias clinicas y las derivadas de las condiciones socioeconomicas y de vida que influyer
sobre ella. Entre las Ultimas se incluyen al menos las siguientes: enfermedad en su entorno vital,
condiciones de residencia en stién de hacinamiento, no contar con hogar o domicilio fijo
(personas sin hogar), limitados recursos econémicos para asumir los costes del diagnostico y el
tratamiento, existencia de barrera de idioma o de comprensién, barrera administrativa de acceso a
los servicios sanitarios, llegada reciente a Espafa procedente de pais de alta incidencia, consumo
nocivo o adiccién al alcohol y consumo nocivo o adiccién a dfdg=s™.

Para la exploracidn de estos factores se incluye un documento de apoyo para laci@bale un
protocolo de manejo de caso que se debe preparar en cada CCAA (Anexo 1), atendiendo a la
epidemiologia de la TB en los respectivos territorios, las estructuras y espacios de coordinacion y
colaboracién con, al menos, los sectores de servgnomles y atencidon a inmigrantes y basados en la
organizacion territorial de los servicios sanitarios. En dicho documento se encuentran propuestas de
aspectos a explorar y recomendaciones de accién a considerar en el protocolo de manejo de caso.
Una vez peparado, este protocolo debe difundirse entre los profesionales sanitarios y los
profesionales de los sectores con los que establezcan espacios de coordinacion intersectorial.

El objetivo del Protocolo de Manejo de Caso (PMC) es disponer, por parte del pers
sanitario, de informacién relevante para la toma de decisiones de modo individualizado
relacion con el diagnéstico, seguimiento y tratamiento tanto de la infeccion como de
enfermedad tuberculosa.
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El uso del PMC debe permitir identificar a lasspeas que requieran medidas de acompafiamiento
especificas para un diagnéstico y tratamiento completo, entre otras la inclusion en programas de
tratamiento supervisado o directamente observado.

En todos los casos en los que se instaure tratamiento parddccion o para la enfermedad, se debe
motivar al paciente y destacar la importancia de una adherencia completa. Las diferentes estrategias
y medidas para incrementar la adherencia deben ser individualizadas y consensuadas con el paciente.

Tabla2. Sguimiento del tratamiento con pauta terapéutica habitual frente a TB.

Radiografia de térax. Notificacion décaso
Hemograma.

Bioquimica general y hepética.

Inicio Serologia VIH.

Estudio microbiolégico (esputos, etc).
Estudio de contactos.

Protocolo Manejo.

Bioquimica general y hepatica.

Estudio microbiolégico

Control clinico.

Valoracién de adherencia al tratamiento.

20-30 dias

Estudio microbioldgico.

Analitica si alteraciones previas.
Control clinico.

Valoracion de adherencia al trataento

2° mes

Estudio microbioldgico.
4° mes Control clinico.
Valoraciéon de adherencia al tratamiento.

Adherencia al tratamiento. Notificacion del resultado d¢
Estudio microbiolégico. tratamiento si finalizé

6° mes Control clinico.
Radiografia de térax.
Posible alta.

90 o 12° Notificacion del resultado dg¢

— Valoracioén individual. tratamiento

En situaciones especiales en que no se acepte cumplir con el tratamiento prescrito, se cuenta con
normativa vigente que permite adoptar medidas especiales dedspliblica para garantizar un
adecuado control del proceso terapéutifo

Al finalizar el tratamiento, el paciente sera evaluado nuevamente y se recogera el result
final del mismo en funcién de las categorias establesden el protocolo de vigilancia que
incluye definiciones estandarizadas y mutuamente excluyentes. Esta informacion s¢
resultado del tratamiento serd comunicada a los servicios de salud publica de las C
siguiendo los circuitos establecidos para ello.

3.4.7. Tratamiento directamente observado / supervisado

El control del cumplimiento del tratamiento es un objetivo fundamental para lograr evitar la
progresion de infeccion a enfermedad, la curacién de la enfermedad, el control de la cadena de
transmision e impedir la generacién de resistencias.
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En las CCAA se estableceran en sus respectivos ambitos territoriales las actuaciones nec
qgue permitan el control del cumplimiento del tratamiento a través de estrategias |
tratamiento supervisado o directamente observado.

No esta indicada una aplicacion generalizada en todos los paci@et@shay que ¢ner en cuenta

gue el tratamiento es largo y ademas los enfermos mejoran su estado de salud a las pocas semanas, y
por tanto, la infeccibn o la enfermedad dejan de ser su principal preocupacion. Esto debe
considerarse también en individuos que no pertemeaegrupos de riesgo.

Las indicaciones para instaurar un tratamiento directamente observado (TDO)/supervis&g%:(TS)

- Abandono previo de tratamiento

- Historia previa de bajo o incorrecto cumplimiento de la pauta terapéutica
- Abandono previo de tratamientpreventivo

- Retratamiento

- Personas con TB/MDR o con TB/XDR

- Alcoholismo o consumo nocivo de alcohol

- Usuarios de drogas

- Niflos y nifias

- Personas mayores

- Pacientes sin hogar o sin domicilio fijo

- Pacientes que presentan tras una valoracion individualizada factteaiesgo derivados
de condiciones socioeconémicas o meédicas (analfabetismo, barrera linglistica, barrera
cultural, enfermedad psiquiatrica)

- Poblacion reclusa
- Lamodalidad de aplicacién puede ser:

- TDO cuandda medicacion se administra diariamente en g@ecia fisica del personal
encargado, en el lugar donde éste se encuentre.

- TDS cuando se suministran las dosis necesarias para un periodo de tiempo establecido y
se controla por parte del personal encargado que se hayan tomado correctamente.

La eleccién dena u otra forma dependera del factor y del grado de mala adhereBniacasiones se
puede comenzar con supervisiéon mas estricta, incluso TDO y luego espaciar las visitas y controles si se
constata una mejoria en la adherencia.

En las situaciones en lagie se valore esta férmula de TDO, convendra contar con un entorno
favorable a la adherencia. Asi, se podran plantear intervenciones que garanticen el acceso y
permanencia de los pacientes en el sistema sanitario e intervenciones dirigidas a la pratec@bp
economica

Para facilitar la adherencia en cualquiera de las formas se stlgiere

- Lugares y horarios flexibles para recibir el tratamiento

- Personal entrenado

- Envio de mensajes al teléfono mavil, llamadas telefénicas
- Intervenciones educativas

- Acompafamiento a las citas clinicas si fuera necesario

- Medidas para eliminar la barrera del idioma o cultural: mediadores sociales, socioculturales,
trabajadores socialegtc.
- Facilitar la medicacion gratuita de la enfermedad y profilaxis en sus costact
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También sesugierenotros incentivo& ™ tales como:

Ayudas econdémicas como billetes de transporte, vales para comida, tarjetas para moviles,
distribucion de alimentos, paquetes con material para higiene, ropa o busqueda de
acomodacion temporal.

Medidas que fomenten la confianza en los servicios sanitarios para poblaciones con dificil
acceso al SNS.

Alojamiento, especialmente paraslgpersonas sin hogar o domicilio fijo hasta que se
complete el tratamiento

Cobertura econdmica durante el tratamiento
Pension por discapacidad, si fuera el caso y de modo individualizado

Asegurar que no se produce discriminacién derivada de la enfermedad: despido laboral,
estigmatizacioén, interrupcion de estudios, expulsién y/o deportacion, etc.
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4. REOURSOS

Para la immmentacion del Plan, se utilizaran los medios materiales y humanos del Sistema Nacional
de Salud. En las CCAA se desarrollaran las estructuras asistenciales y de coordinacion pertinentes par:
conseguir los objetivos del Plan, sin perjuicio de los modelgmn@zativos existentes e implantados.

Existe actualmente diversidad operativa en relacion con la actividad asistencial para el control y
manejo de laTB conviviendo programas y planes en los que se cuenta con unidades especificas o
monograficas de TBon otros donde la atencion se provee en la red asistencial de los sistemas
autonémicos de sallfd

Las autoridades sardtias competentes deberan proveer los recursos necesarios materiale
humanos en sus ambitos de competencia para la consecucion de los objetivos del Plan

4.1 Coste medio por caso de TB en Espafia

El andlisis del coste econémico que representa el manejo de cada caso de TB ere&spaifialejo.

Las actuaciones sanitarias necesarias para el completo y correcto manejo de cada caso incluyen el
proceso diagndstico, la confirmacion microbiolégica, el tratamiento y su seguimiento hasta la
finalizacién, la hospitalizacion en casos necesariel estudio de contactos y la vigilancia
epidemioldgica.

Los trabajos publicados no son comparables entre si, por no considerar del mismo modo los costes
directos e indirectos y las categorias incluidas en los afi#isis

No obstante, el elemento comincon mayor influencia sobre el coste es la presencia de resistencias
que determina un incremento muy significativo del mi§h{@abla 3)

Un trabajo publicado en 2089 (calculado para el periodo 192®06), estimé que el coste por
paciente ascendiaa1M8 ¢ & RSal aINB3IAFolF St 02adS asS3agy LINX
y tratamiento farmacoldgicosin embargo, la principal limitacion reside en que solo incluia la TB
sensible

Este estudio se incluye en una revision sistemética y analisis dsaesSEBen la UE (ajustados con
LINEOA2a @A3ISyisSa Sy uanmuood 9y SaiS Nimtrelhse?2 &
limitaciones destacan que no se consideraron la vigilancia epidemiolégica, estudio de contactos,
screening de grupos de riesgoat@miento para la ITL y las actividades de los laboratorios nacionales
de referencia.

El ECDC ha publicado recientemente un informe técnico con un andlisis defessitddad de las
estrategias de manejo de la ITL en la UE/f§yER el que Espafia ha paifiado. Ademas, del modelo
utilizado, que toma como referencia Holanda para la paridad de poder adquisitivo, también se extrae
que los costes directos medios deuncasod&HB 9 & L)} 31 &SNAIY y PHDY IMTE
FyFf NGAOF&E SEGNI K2ALAGEEFNRF&A0 o6¢lofl no & 02y
caso de TB sensible y de TB/MDR respectivamente.
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Tabla 3.Costes directos atencién sanitarigpesializada

Variable Coste (euros)
Estancia hospitalaria/dia 403,6
Estancia centro sociosanitario/dia 126,9
Consulta
Primera 120,3
Sucesiva 72,2
Pruebas diagnésticas
Analitica (hemograma, pruebas hepaticasg) 23,48
Micobacterias (baciloscopia y cultivo) 19,66
Antibiograma 9
PCR 93,65
Radiografia simple de térax 9,51
TAC térax con contraste 202,2
Broncoscopia y broncoaspirado 151,66
Broncoscopia con biopsia 215,46
Biopsia pleural 132
Biopsia transparietal guiada por TC 266
Biopsia extratoracica 63,8
Tratamiento
6 meses, 3 farmacos 224,32
6 meses, 4 fArmacos 206,52
9 meses 272
Resistencia isoniacida 517,82
Resistencia rifampicina 2.079,81
MDR 7.834,11
TDO/dia 30

MDR: resistencia a rifampicina e isoniazida; TAC: tomografia computerizada de térax; TDO: tratamiento
directamente observado; PCR: reaccion en cadena de la polimerasa.

Fuente:Gullon JA, et al. Costes de la tuberculosis en E&Bafia

Por ultimo, un estudio que estima los costes medios de los casos de TB hospitalizados segun
procesos, establece que el coste medio de la atencion hospitalaria de un paciente de TB sin

complicaciones para el afio 201fe 9 4 LJ- 3 Fdz28 RS podchpn>ny € & RS
complicacione¥, resultado en consonancia con el trabajo anterior.
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Tabla4. Costes unitarios de diferentes actividades de control d&I|Afo 2016

Actividad Paises bajos Republica Checa  Portugal Espafia
Paridad del poder adquisitivo 1,00 0,59 0,75 0,82
Cribado

Prueba de la tuberculina EUR 47,55 EUR 28,14 EUR 35,49 EUR 38,98
IGRA EUR 91,41 EUR 54,09 EUR 68,22 EUR 74,93
Radiografia de torax EUR 62,66 EUR 37,08 EUR 43,00 EUR 51,36
Cultivo EUR 52,05 EUR 30,80 EUR 38,84 EUR 42,66
Alcanzar a PID/personas sin hogar EUR 152,00 EUR 89,94 EUR 113,43 EUR 124,59
Tratamiento LTBI

3 meses H+R EUR 461,60 EUR 311,43 EUR 319,16 EUR 374,19
6 meses H EUR 520,37 EUR 336,25 EUR 405,94 EUR 439,05
4 meses R EUR 481,31 EUR 336,50 EUR 391,31 EUR 417,35
Tratamiento TB (no MDR) EUR 1.414,16 EUR 1.194,70 EUR 981,68 EUR 1.159,64
Tratamiento TB (MDR) EUR 18.273,11 EUR 18.053,65 EUR 17.840,63 EUR 18.018,59
(% MDR) 1,16% 1,08% 0,94% 0,94%

. . EUR 4.048,00 EUR 2.515,03 EUR 2.651,29
Estudio de contactos (medi) (n=14) EUR 2.074,39 (n=10) (n=9) (n=8)
Tratamiento directamente observado
Tratamiento TB normal (frecuencia) EUR 330,00 (20%) N/A* EUR 246,27 (759%85UR 270,49 (15

. . EUR 1.229,10 EUR 1.350,00
Tratamiento MDR/XDR (frecuencia) EUR 1.647,00 (50%) N/A* (100%) (10%)

Hospitalizacion

) EUR 6.341,50 EUR 25.015,76 EUR 7.887,43 EUR 6.930,60
Paciente TB normal

(1,5 semanas) (10 semanas)* (2,5 semanas) (2 semanas)
) EUR 39.491,96 EUR 38.946,71 EUR 30.227,30 EUR 22.825,32
Paciente TB MDR/XDR (16 semanas) (26 semanas)* (16 semanas) (11 semanas)

®Los tratamientos incluyen microggi@ y cultivo confirmatorios. El %MDR se ha obtenido de la base de datos del ECDC
(TESSY)

®En los 4aisesel estudio de contactos generalmente se realiza para todos los casos de tuberculosis pulmonar declarados
*En la Republica Checa, cada caso desTiagado durante la hospitalizacién por ley, por lo que todos los tratamientos son
directamente observados

Fuente:ECDC &chnicalw S LJ2 NJieffextivehéssi analysis of programmatic screening strategies for latent
tuberculosis infection in the EU/EEA

4.2 Financiacion de la TB en Espafa

El coste que supone el correcto manejo de los casos decdrBindependencia de su forma y
sensibilidad que se diagnostican y tratan en Espafia no ha sido determinado. Las disposiciones
normativas vigentes (que establecen la asistencia sanitaria en Espafia con financiacion publica a
través del SNS y las aportaciones de los usuarios), asi como la diversidad de costes directos e
indirectos y la distribucion y presentacion de la TB en Espdiigen de modo decisivo a la hora de
establecer la cuantia del coste de la prevencién y control de la infeccion y la enfermedad en nuestro
pais.

Serd conveniente analizar el coste que supone la prevencién y control de la TB en Espafa,
considerando el cononto de servicios disponibles y necesarios, asi como el coste que supone para

pacientes y familias; todo ello en aras de atender los objetivos del Plan y que sirva para determinar,
en el corto plazo el impacto presupuestario adicional al actual, que supqada el Sistema Nacional

de Salud asumir la cobertura farmacoldgica universal y gratuita para los pacientes de TB.

Las administraciones sanitarias publicas deberan asegurar la provision de prevenci
tratamiento a las personas en las que se haya identificado una dificultad econémica pat
cumplimiento del tratamiento completo prescrito.

Las CCAA deben asegurar la implementacién de las indicaciones y estrategias del Plan
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5. COMUNICACION Y DIFUSION

La TB es una enfermedad poco visible y que pocas veces forma parte del grepfemecdades
prevalentes en el imaginario colectivo. Frecuentemente se piensa en ella como una enfermedad del
pasado, ya superada o propia de otros paises con condiciones de pobreza muy severas.

La actualizacion del Plan pone de manifiesto la vocacida ddministracion sanitaria de impulsar el
control de esta enfermedad y las acciones de comunicacién y difusién forman parte necesariamente
de dicho esfuerzo. Las actuaciones en este campo deberan dirigirse al mantenimiento de la TB en la
agenda de las adimistraciones sanitarias (salud publica y asistencia sanitaria) e incluirla en la agenda
de las administraciones competentes en proteccion social. Las acciones de comunicacién y difusién
deberan servir para informar y sensibilizar a poblacion, estimulesfekerzo y compromiso actuales

de los profesionales sanitarios y mejorar el conocimiento y la coordinacién con otros profesionales,
en particular aquellos del ambito de los servicios sociales.

U Acciones a realizar en el campo de la difusion
- Provisién deriformacion actualizada en las paginas webMzalisterio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social y de las CCAA sobre.la TB
- Participacién en eventos informativos para la difusion del Plan y los avances

- Difusién de folletos informativos descargables paradécas especificas en el contexto de la
prevencion y el control de la enfermedad

U Acciones a realizar en el campo de la comunicacion:

- Realizacion de una Jornada Abierta para la presentacion del Plan una vez aprobado.

- Presentacion de resultados con cagicanual (preferiblemente con ocasion del Dia Mundial
contra la TB, el 24 de marzo).

- Realizacion y participacién en sesiones informativas especificas en coordinacién con las CCAA
y con otros sectores y agentes implicados en el Plan.

- Participacion en foromsacionales e internacionales en relacién con la prevencién y el control
de la TB.

- Promocién de relaciones institucionales con otros Planes o Programas de Prevencién y
Control y con otros sectores qparticipen en su ejecucion o cuenten con potencial i@
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6.- EVALUACION DEL PLAN

La evaluacién es el proceso imprescindible para valorar los resultados alcanzados y el grado de
consecucion de los objetivos previstos, identificar debilidades y fortalezas y extraer conclusiones con
el fin de ajustar las gtas y las actuaciones previstas para el periodo de tiempo siguiente.

Sin perjuicio del seguimiento anual del Plan a través de los indicadores armsmlesnsidera
prioritaria la evaluacion acorde a los siguientess periodos de tiempy que permita ajstar las

metas a los resultados alcanzados en relacion con los objetivos del Plan. Por ello, la evaluacién se
realizard en los siguientes periodos de tiempo:

- Primer semestre 2021
- Primer semestre 2026
- Primer semestre 2031

La evaluacion prevista para el sestre de2021 se realizard en base a informacién cuantitativa
originada desde la RENAVE vy a los indicadores de seguimiento con la informacion generada por las
CCAA y que se exponen mas adelante.

Para la evaluacién de acciones como la identificacién dey IlBLincorporacion de espacios de
coordinacion intersectorial, se contara en primer término con indicadores agregados de seguimiento
e informacion cualitativa relacionada con la actividad y el proceso, para posteriormente valorar su
inclusion como indicamtes para seguimiento. (TalBx

Se propone, a efectos de esta evaluacién, incorporar informacién de los informes anuales elaborados
por el CNE, de los informes anuales de los Programas y Planes de prevencion y control de las CCAA
desde el afio 2015 hastel ultimo disponible en el primer semestre de 2021, que debera
corresponderse con datos del afio 20Z&kimismo, se propone la conformacion de un grupo de
trabajo para el desarrollo de esta evaluacion que incorpore profesionales especialistas en fas linea
estratégicas y profesionales representantes de las CCAA.

En relacion con los indicadores de seguimiento, se realiza una revision de los indicadores incluidos en
St R20dzYSyid2 4aLYRAOFR2NB& RS &S53dza YBSYY (1928°1.0 St £t
para converger progresivamente hacia el marco de seguimiento propuesto por’5GIMIS Region
Europed' Sy St O2y(iSEiG2 RS £ Se mantieNdn indcadoles qaeCpenhitert £ |
continuar con las series disponibles de variables relevaségscluyen otros nuevog se considerara

la inclusién de indicadores para la TB en edad pediatrica.
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6.1. Indicadores de Seguimiento y Evaluacion

Acontinuaciénse incluye la relacion de indicadores a efectos de seguimiento y evaluacion del Plan.

Tabk 5. Indicadores de seguimiento y evaluacién del Plan

Indicador

Objetivo

Medida

Calculo

Periodicidad Observaciones

Proporcion de
casos nuevos de
TB pulmonar
confirmados
por cultivo, que
tienen realizado
el estudio de
sensibilidad a
farmacos de
primera linea

calidad dagndstica y la
realizacién del
diagnostico
microbioldgico que se
realiza de los casos de|
TB.

pulmonar en adultos
con cultivo +
declarados en el afio
a los que se realiza
antibiograma a
farmacos de 12 linea
N° casos nuevos de
TB pulmonaen
adultos con cultivo +
declarados ese afio
(expresado en %)

Reduccion de | N° de casos nuevos de| N° cas® nuevos de Anual
entre 35% TB que se producen enf TB declarados en el
Tasa de i . o -
_ ) la poblacion y tiempo dg afio / Poblacién en el
Incidencia de TB estudio (afio) afio (expresada por
100.000 habitantes)
Reduccién de | N°de casos nuevos de| N° casos nuevos de Anual
TasE o al menos un TB pulmonar que se TB pulmonar
. ) 4% producen en la declarados en el afio
Incidencia de TB poblacién y tiempo de | Poblacién en el afio
Pulmonar estudio (afo) (expresada por
100.000 habitantes)
Tendencia Ne de casos nuevos de|  N° casos nuevos de Anual
Tasa de decreciente TB/MDRy TB/XDR qu¢ TBMDRy TBXDR
Incidencia de se producen en la declarados en el afio
TBMDRy TD poblacmn_y tlelnpade Poblacién en el afio
estudio (afio)
XDR (expresada por
100.000 habitantes)
Razén de tasas Descenso Medida indire(?ta_,del Tasa notificaci?n Anual Se n_1an_ten’d_ré la
. anual nivel de transmisiéon en| casos en <15 afios / serie histérica
<15 afios/ promedio una comunidad Tasa notificacion en
adultos superior al 5% I Rdzt G2& o
Tendencia N° casos nuevos de Anual Se adecuara a
decreciente TB en <10 afios los grupos de
declarados en el afio edad definidos
% de casos de n° casos nuevos de en el Plan
TB en <10 afios TB declardos en el
afo
(expresado en %)
Al menos el | Mide la adecuacion del| N° nuevos casos TB Anual Se adecuara a lg
Proporcién de 90% diagndstico mediante pulmonar disponibildad de
nuevos casos de cultivo en las sospecha confirmados por la serie histérica
de TBy la utilizacién dg  cultivo en adultos y a la nueva
TB pulmonar en . o L
los servicios de declarados en el afio definicion de
adultos, laboratorio. N° nuevos casos TB grupos de edad
confirmados pulmonar declarados del Plan
por cultivo en adultos el mismo
afio (expresado en %
100% Permite evaluar la N° casos nuevos TB Anual
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Tabla 5(continuaciénl).Indicadores de seguimiento y evaluacion del Plan

Indicador Objetivo Medida Célculo Periodicidad Observaciones
Proporcion de 100% Permite medir la calidad N° casos nuevos TB Anual
casos nuevos de del pr9ceso dlagn_ostlc_:f) declarados en el afio
a través de la realizacié) alos que se realiza
TB a los que se de la prueba diagnéstics  prueba de VIH / N°
lesha realizado para el VIH entre los casos nuevos TB
diagnéstico de casos nuevos de TB declarados ese afio
VIH (se conoce declarados en el afio (expresado en %)
el estatus en
relacion a esta
infeccion)
Proporcion de Tendencia Permite medila N° casos nuevos TB Anual
Casos NUevos decreciente prevalencia de infeccién VIH_ + er) e_I afio
por VIH entre los nuevo (diagnéstico
TB, con casos de TB confirmado de
diagnostico + de infeccién por VIH) /
VIH (% de co N° casos nuevos de
infeccién TB TB en el afio
(expresado en %)
VIH)
Tendencia Permite medir el retraso|  Dias transcurridos Anual En aquellos
decreciente diagnéstico desde el entre la fecha de contextos donde
hasta alcanzar| inicio de los sintomas el inicio de sintomasy Ig no existe linea
Retraso una mediana los pacientes con TB | fecha de diagnostico. de base del
. o de 30 dias pulmonar (expresads en indicador, se
diagnéstico en B . S
mediana) trataré de iniciar
casos nuevos de el seguimiento
TB pulmona para identificar
la mediana de
dias de retraso
diagnostico
100% Medira la capacidad de| N° casos nuevos TB Anual
Proporcion identificar a los pulmonar a los que
p infectados y a los se ha realizad&CC
anual de nuevos enfermos de TB para | en un afio / N° casos
casos TB proporcionarles nuevos TB pulmonar,
pulmonar a los tratamiento y
que se ha seguimiento _adecuado y
- la capacidad de
realizadoECC interrupcion de la
cadena de transmision.
100% Medira la capacidad de| N° nuevos casos TB, Anual Adecuacion a los

Proporcion
anual de nuevos
casos TB en
menores 10
afos, a los que
se ha realizado
ECC

identificar a los
infectados y a los
enfermos de TB < 10
afios para
proporcionarles
tratamiento y
seguimiento adecuado
la capacidad de
interrupcion de la
cadena de transmision.

en menores de 10
afos a los que se hg
realizado ECC en un
afo / N° casos TB en
menores de 10 afios

(expresado en %)

gruposde edad
definidos en el
Plan
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Tabla 5(continuacién2) Indicadores de seguimiento y evaluacion del Plan

Indicador Objetivo Medida Célculo Periodicidad Observaciones
95% Mide la capacidade N° casos TB Anual Una vez
retener pacientes para| declarados en un afig cumplido el
completar el sensibles a farmacog plazo de
Tasa de éxito de tratamiento 0 con y que se han curado finaliza(_:ién de
) resultado clinico completaron tratamiento
tratamiento en favorable tratamiento / N© (cohortes
casos de TB casos TB declaradog anuales)
sensibles a en un afio, excluidos
R los fallecidos por
otrascausas y los
traslados
(expresado en %)
75% Mide la capacidad de N° casos TB Una vez
retener pacientes para resistentes cumplido el
completar el declarados en un afig plazo de
A tratamiento o con y que se han curado ¢ finalizacion de
Tasa de éxito de| . )
) resultado clinico completaron tratamiento y
tratamiento en favorable tratamiento / N° que
casos de TB casos TB resistenteg habitualment
resistentes a declarados en un afio| e supera los
R ex_cluidos los 12 meses
fallecidos por otras (cohortes
causas y los traslado anuales)
(expresado en %)
<5%. Valora la calidad del N° casos TB que Anual
seguimiento terapéutico interrumpen el
Tasa de del paciente y de tratamiento durante
abandono del retratamientos en un mas de 2 meses
tratamiento periodo de tempo. consecutivos / N:’
casos TB ese afo
(expresado en %)
No Mide la capacidad para| Numero de personas Anual Informacion
Proporcion de | cuantificado | iniciar el tratamiento de|  que han iniciado agregada
personas con (tendencia ITL de los individuos quq tratamiento de ITL en
test positivo ascendete) son candidatos para elld gl afio en curso /
paralITL Numero de personas
con test + para ITL
candidatas a durante el afio en
tratamiento y lo curso
inician (expresado B %)
No Mide la capacidad para| N° de personas que Anual Informacion
Proporcion de | cuantificado asegurar que las completaron No agregada
personas que (idealmente personas que inician tratamiento de ITL | necesariamen
han iniciado similar a tratamiento lo IN° personas que te ha de
. indicador de completan (medida de | iniciaron tratamiento | coincidir con
tratamiento de ; . - o
tratamiento adherencia) de ITL durante el afig el afio en
ITL y lo han curativo) en curso curso: adecuar
completado (expresado en %) a finaliza@n
de
tratamiento
No Mide el volumen de N° de tratamientos Anual Informacién
N° tratamientos | cuantificable | tratamientos ofertados complebs agregada
gratuitos en el en términos econémicos entregados a (expresado en
dispensados en momento d_e_sde Ia_ts pacientes nL’Jme_ro de
o actual administraciones tratamientos
el afio .
sanitarias completos
dispensados y er
euros)
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Tabla6. Indicadores de cumplimentacién de variables

Objetivo

Variable

Interpretacion

Calculo

Periodicidad

100% de
informacién de
las variables
cumplimentadas

Edad

Sexo

Localizacion
fundamental de la
enfermedad

Pais de origen del
caso

Realizacion de
baciloscopia, de
cultivo, y de
sensibilidad a
farmacos
Realizacién de test
diagnostico de
infeccion por el
VIH

Estatus de
infeccion pr el
VIH

Resultados de
tratamiento
Clasificacién de
caso

Fecha inicio de
sintomas

Fecha de
diagnostico
Fecha inicio de
tratamiento

Tipo de caso segur
antecedentes de
tratamiento previo
Tipo de caso segur
resultados de
estudio de
sensibilidad a
farmacos
Realizacién de
estudio de
contactos

Expresa la
notificacién completa
y a tiempo de los
datos de TB que son
esenciales para una
gestion del programa
eficiente, ademas, de
servir para la
evaluacion de los
objetivos del
programa, dirigir los
esfuerzos para
distribuir al personal
y monitorizar
resultados.

N° casos con
informacién sobre
la variable / N° total
de casos de TB
declarados

Anual
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7.ANEXOS

ANEXO 1. DOCUMENTO DE APOYO PARALABORACION D8N
PROTOCOLO DE MANEJO DE CASO

El Plan para la prevencioncgntrol de la TB en Espafia incluye por primera vez la coordinacion
intersectorial con los servicios sociales con el fin de avanzar en materia de diagndstico y tratamiento
en colectivos de poblacion que presentan dificultades de acceso, o no son facilecmetsibles

desde los servicios asistenciales sanitarios, como consecuencia de sus condiciones socioeconémicas
vitales. En el Plan se ha singularizado por el momento el colectivo de las personas sin hogar y los
inmigrantes a su llegada a Espafia procededéspaises de alta incidencia.

Este documento de apoyo persigue servir de base para la elaboracion por parte de las CCAA de un
Protocolo de manejo de caso para, una vez consideradas las condiciones individuales de vida, valorar
la adherencia y la necesidat® implantar medidas especificas para garantizar el cumplimiento del
tratamiento, como por ejemplo el apoyo desde los servicios sociales o la inclusién en programas de
tratamiento supervisado o directamente observado.

El objetivo del Protocolo de Manefe caso (PMC) sera facilitar a los profesionales sanitarios la
informacion oportuna relacionada con las condiciones socioeconémicas y de vida de las y los
pacientes, para la toma de decisiones de modo individualizado en relacion con el diagnostico,
seguimento y tratamiento. Debe servir tanto para casos de enfermedad tuberculosa como para casos
de infeccion poM. tuberculosicon indicacion de tratamiento y en consonancia con las indicaciones
del Plan.

El PMC debe responder al contexto organizativo de sSlwicios sanitarios asistenciales, a la
disponibilidad de servicios o unidades especificas para la TB, a la coordinacion intersectorial
impulsada con los servicios sociales y al ambito de competencia territorial.

A continuacion se proveen indicaciones yecomendaciones para su adaptacién y posterior
implantacién en las CCAA.

I- CONTACTO CON EL SISTEMA DE SALUD / SERVICIO SANITARIO

El contacto de las personas sin hogar, las y los inmigrantes a su llegada a Espafia o las personas qu
presentan condiciones déesgo derivadas de la situacién socioeconémica con los servicios sanitarios,
se puede producir de diversos modos. La persona contactara con el servicio sanitario:

a) por un problema de salud identificado por si misma o

b) por una derivacion desde los serviisociales o desde los Centros de Migraciones
dependientes de la Secretaria General de Inmigracién y Emigracion/Direccion General de
Migracionestras identificar un problema de salud.

En el primer cas() la persona toma contacto cahpersonabkanitaio a través de la red de atencion
primaria, servicios de urgencia o servicios/unidades especializadas en TB donde existan. En el
segundo caso (b) la persona tomara contacto con la/el profesional sanitario desde los sistemas
institucionales de servicios stales, de drogodependencias, de instituciones penitenciarias, de
OSyiNRrP&a RS YAINIOA2ySazx SyiGARIFIRSa &a20AFfSasz h
colectivos.

! (Centros de Estancia Temporal de Inmigrantes (CETI), Centros de Acogida a RefGdijpy demas
dispositivos de acogida y programas de atencion a inmigrantes subvencionados por la citada Direccion General
! Con independencia de su titularidad
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Cabe una tercera opcion en la que la persona sea derivada por otros profesisemaitasios ya sea
desde el ambito de la salud publica o de medicina del trabajo y servicios de prevencion de riesgos
laborales, como por ejemplo en un estudio de contactos o en el contexto de un brote.

Con independencia del modo de contacto con el perb@aaitario se priorizar4, en los grupos
mencionados, la valoracion de las condiciones de vida y socioeconémicas que permitan identificar la
necesidad de medidas de acompafnamiento, orientar el proceso diagndstico y el seguimiento del
tratamiento del modo ras adecuado y efectivo.

Il- VALORACION DE CONDICIONES DE VIDA Y SOCIOECONOMICAS

En la tabla7 se incluyen las condiciones de vida y socioeconémicas que influyen en el riesgo de
infeccién y enfermedad y en el cumplimiento del tratamiento.

El personal sanitasidebe conocer el conjunto de condiciones de las y los pacientes y en particular de
los colectivos con dificultades de acceso singularizados en el Plan. Para ello se contara con la
informacién recabada durante la consulta o se derivara al trabajador sletie¢ntro sanitario.

En el caso de pacientes que hayan sido derivados desde areas ajenas a los servicios sanitarios, st
solicitara al personal de dichos servicios que aporten la informacién sobre las condiciones
socioecondmicas y vitales de cada persdegavada.

Se proveen, en las tabld@sy 8, elementos de interés para la recogida de informacion y valoracion de
las condiciones de vida y socioeconémicas.

Se recomienda una valoracion conjunta entre profesionales para la toma de decisiones relacionadas
conla necesidad de medidas de acompafiamiento, seguimiento o supervision adecuadas a cada caso.

Se requiere que se establezcan procedimientos de derivacion homogéneos (entidades sociales, ONGs,
centros de servicios socialestc.), que agilicen la entrada aervicio sanitario de las personas
derivadas y que incluyan la informacién relativa a condiciones de vida y socioeconémicas; estos
procedimientos constituyen un elemento nuclear para la coordinacién de los servicios sanitarios con
los servicios socialeslas relacionados con migrantes a su llegada al pais.

[lI- DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Se debe asegurar el diagnéstico completo. Para ello, en cada CCAA se estableceran los
procedimientos oportunos que faciliten el diagndstico rapido y completo, adoptando daédas
necesarias, segun los modelos organizativos existentes.

Para el diagnéstico y en el primer contacto con el servicio sanitario, se valorara la necesidad de
agrupar citas en los servicios correspondientes u otras medidas de acompafiamiento.

Una vez relizado el diagndstico y decidida la instauracion de tratamiento siguiendo las indicaciones
del Plan, se valorardn nuevamente las condiciones individuales para adoptar las medidas precisas y
oportunas en cada caso.

Las CCAA proveeran servicios de tratandesupervisado y directamente observado con el fin de
favorecer la finalizacion correcta y completa del tratamiento, sea de infeccién o de enfermedad. Se
recomienda que se definan y apliquen criterios especificos para la inclusion de los pacientes que lo
necesiten en dichos servicios o programas. Se recomienda recabar informaciéon agregada
periédicamente sobre el nimero de personas en estas modalidades de tratamiento.
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Tabla 7. Factores de riesgo que influyen en la TB, en la adherencia al diagnésticanjidrdta derivados de circunstancias de vida y socioecondmicas

Condiciones

Aspectos a explorar

Recomendaciones de accion

Enfermedad en su entorno Vit
(familiar, personaletc.)

Contacto con otros enfermos
Contacto con otros casos de TB y presencig
formas resistentes (TB/MDRB/XDR)

Orientar la sospecha diagnéstica, realizacion del estudi
contactos o de brote si procede, para lo que se comuni
con los servicios de salud publica.

Si fuera necesario, se contactara con el trabajador s
para failitar los estudios en los casos de dificuli
importante de acceso a las personas en contacto.

Adherencia:

GDNJ R2 Sy |jdzS f 2
las instrucciones dadas sobre
GNF GF YASYy ({2 LINBa

Tratamiento previo de TB vy finalizaci
Cumplimienb de las indicaciones para
proceso diagndéstico
Cumplimiento de las
tratamiento
Retratamiento

indicaciones para

Valorar la potencial adherencia del paciente para compl
adecuadamente tanto el proceso diagndstico como
tratamiento

Valorar la necgidad de supervisién, acompafiamiento o
TDO/TS

Contactar con el trabajador social en los casos necesal
especialmente en los derivados desde sectores ajend
sanitario

Edad

Poblacién infantil
Personas mayores

En nifias/os y mayores se recomienda@&mpanamiento y
la puesta en marcha de pautas de TDO/TS

Consumo nocivo/adiccion al alcohol

Tratamiento adicciones (si/no)
Lugar de tratamiento y modo de seguimiento

Valorar la existencia de adiccién, el tratamiento previo
adherencia al tratamientongvio y la posibilidad de realiz
un seguimiento conjunto del tratamiento

Consumo/adiccién a drogas

Tratamiento adicciones (si/no)
Lugar de tratamiento y modo de seguimiento

Valorar la existencia de adiccién, el tratamiento previo
adherencia al trataiento previo y la posibilidad de realiz
un seguimiento conjunto del tratamiento

Hacinamiento:
G+rABASYRI 02y Yt
LI2NJ R2NNAG2NR2E

Tipo de vivienda habitual (infraviviend
vivienda temporal, prefabricada, chabolismo)
N° personas en lagivienda

Condiciones de la vivienda: ventilacion

higiénicesanitarias.

Si existe hacinamiento o las condiciones de la viviend
son adecuadas en términos higiénico sanitarios y
ventilacién, establecer contacto con el trabajador so
para facilitarun alojamiento mas adecuado o un apo
material para la mejora de las condiciones de habitabilidg
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Condiciones

Aspectos a explorar

Recomendaciones de accion

Persona sin Hogar:

Gt SNRA2Yla ljdzS as
situacion de calle o en alojamientos
alternativos por carecer de vivienda,
se encuentran en condicionée
exclusion social y pobreza extrefha

Vive en la calle
Reside en albergue,
Reside o utiliza recursos de atencién social y
alojamiento individual o colectivo: centros (
dia, centro de baja exigencia, hostal, pensi
vivienda, etc.

En caso de residen albergue o recurso de alojamient
contactar con el trabajador social para asegurar la estq
en dicho alojamiento el tiempo necesario hasta completg
tratamiento.

En caso de vivir en la calle contactar con el trabajador s
o0 servicios de emrgencia social municipales para facilitaf
busqueda de un recurso de alojamiento el tiempo neces
para y hasta completar el tratamiento prescrito

Pobreza o recursos econdmic
limitados para asumir los costes (
diagnostico y tratamiento

Disponibildad de recursos para el diagnostig
costes transporte para realizacion de prueb
etc.

Disponibilidad de recursos para seguimient
tratamiento: costes transporte para visitas
control, costes para medicamentos, p3g
alimentaciéngtc.

Para el diagndio:

En caso de insuficiencia de recursos econdmicos
transporte, citar en una Unica ocasion (o las minir
posibles) al paciente para la realizacion de las prug
diagnosticas.

Para el tratamiento:

En caso de insuficiencia de recursos econdmicos
0N} yaLR2 NI SZ FfAYSYGl OAsy3X
social para facilitar un apoyo econdémico que facilite
adherencia al tratamiento

En caso de insuficiencia de recursos econdémicos par
medicamentos, explorar y organizar en los servi
sanitaios los mecanismos para la entrega de
medicamentos de modo gratuito

Barrera idiomatica o dificultad d
comprension

Requiere apoyo para traduccién
Requiere tiempo adicional o
escritas / imagenes

indicacion

Si en el centro sanitario existen mediado@s$raductores,
asegurar que estan presentes en todas las consultas

Si en el centro sanitario no existen mediadores
traductores, derivar a un centro donde se cuente con ¢

K Expresan las categorias A y B de la tipologia europea de personas sin hogar y excldsidciale§lasificacion ETHOS). Fuente: Estrategia Nacional Integral para PSH.

MSSSI 2016
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Condiciones Aspectos a explorar Recomendaciones de accion

tipo de profesionales

Si las dos anteriores opciones no son viables, contaota
el trabajador social (siempre en el caso de persg
derivadas desde S. Sociales) para facilitar que
mediador/traductor acompafie al paciente a las consu
(previo consentimiento)

Valorar la elaboracion de indicaciones escritas / image
para entrgyar al paciente y facilitar su comprension

Barrera administrativa - ldentificacion sanitaria (Tarjeta sisten Facilitar en el centro sanitario el procedimiento para
sanitario) identificacion sanitaria del paciente que asegure su aten
- Requiere identificacion especifica pg sanitaria parala TB
asegurar el diagnoéstico y tratamiento

Llegada reciente llegada a Espafia - Tiempo transcurrido desde llegada Valorar con esta informacidsi la persona es originaria (
- Pais de origen/procedencia (identificando| pais de alta incidencia de TB, paises transitados en su
es 0 no de alta incidencia) migratoria en los 5 afios previos para orientar la sospe

diagndstica

En los casos en que sean derivados desde Ce
dependientes de la DG Migraciones/entidadssciales,
coordinar con los profesionales para asegurar
seguimiento del diagnéstico y el tratamiento, facilitando
caso necesario el alojamiento el tiempo necesario hi
completar el tratamiento
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Tabla8. Propuesta de posibles preguntas a inatuirel Protocolo de Manejo de Caso

Condiciones

Aspectos a explorar

Preguntar sobre

Enfermedad en su entorno Vit
OFIF YAEf AL NE LISNHE?2

Contacto con enfermos
Contacto con otros casos de TB.

Convivencia con enfermos /tipo de enfermeds
Convivencia coenfermos de TB
TB/MDR o TB/XDR

Adherencia

Tratamiento previo de TB
Cumplimiento del proceso diagndstico
Cumplimiento del tratamiento

Tratamiento previo de TB
Finalizacién/abandono del tratamiento
Tratamiento de otras enfermedades
Finalizacién/abandonoel tratamiento
Acudir a citas programadas de pruel
diagnésticas/ recepcion de resultados
Acudir a visitas de control

Toma de medicacion segun indicaciones

Consumo nocivo/adiccion al alcohol

Tratamiento adicciones (si/no)
Lugar de tratamiento y modo deeguimiento

Seguimiento y lugar donde se realiza
Periodicidad
Tratamiento

Consumo/adiccién a drogas

Tratamiento adicciones (si/no)
Lugar de tratamiento y modo de seguimiento

Tratamiento para la adiccion
Lugar de entrega de medicacion y seguimient|
Periodcidad

Hacinamiento:
G+tABASYRI 02y Yt
LI2NJ R2NNAG2NR2E

Vivienda

N° personas
N° cuartos
N° metros aproximados

Tipo de vivienda habitual

Infravivienda
Vivienda temporal
Vivienda prefabricada
Chabolismo

Otros

Condiciones de la viviead

Ventilacion adecuada
Higiénicesanitarias
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Condiciones Aspectos a explorar Preguntar sobre
Persona sin Hogar: - Donde reside - Enlacalle
Gt SNE2Yl & [[jdzS &s - Albergue
situacion de calle o en alojamientos - Recurso de alojamiento individual
alternativos por carecer de vivienda, - Otro recurso de alojamiento

se encuentran en condiciones de
exclusion social y pobreza extrelha

Pobreza o recursos econdmic| - Disponibilidad de recursos econémicos (en b| - Transporte paraidgnostico: al menos 2 visitas
limitados para asumir los costes ¢ al coste local) - Transporte para tratamiento: al menos 8 visit
diagndstico y tratamiento - Alimentacion
- Medicamentos antituberculosos
Barrera idiomatica - Requiere apoyo traduccion - Capacidad dexpresarse en castellano
- Comprensién del mensaje e indicaciones de| - Capacidad de comprension del castellano
profesionales sanitarios - Capacidad de comprensién de las indicaciong
Barrera administrativa - ldentificacién sanitaria (tarjeta sanitaria) - Tarjeta sanitaria del servicio autonémico
- Requiere identificacion especifica para asegt salud
el diagndstico y tratamigo - ldentificacién personal (DNI, NIE, Pasaporte)
Llegada reciente llegada a Espafia | - Tiempo transcurrido desde llegada - Fecha de llegada a Espaia
- Pais de origen/procedencia - Pais inmediatamente anterior afafia y cuantd

tiempo estuvo alli (hasta los 5 afios previos)
- Pais de origen
- Incidencia del pais de origen

! Expresan las categorias A y B de la tipologia europea de personas sin hogar y exclusion residencial (clasificacioreEEEHES)ategia Nacional Integral pdPSH.
MSSSI 2016
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ANEXO 2. GRUPOS FARMACOS ANTITUBERCULOSOS

Tabla9. Clasificacion farmacos antituberculos6sSTB MDR

A.Fluoroquinoonas

Levofloxacino Lfx
Moxifloxacino Mfx
Gatifloxacino Gfx
B.Inyectables de segunda linea Amikacina Am
Capreomicina Cm
Kanamicina Km
(Estreptomicina) (S)
E‘r%tgﬁefﬁg?gos de segunda linea Etionamida/Protionamida Eto/Pto
Cicloserina/Terizidona Cs/Trd
Linezolid Lzd
Clofazimina Cfz
D Farmacos complementarios D1 Pirazinamida Z
Etambutol E
Isoniazida en dosis altas H (dosis altas)
D2 Bedaquilina Bdqg
Delamanid DIm
D3  Acido paminosalicilico PAS
Imipenemcilastatina Ipm
Menopenem Mpm
Amoxicilinaacidoclavulanico AmxClv
(Tioacetazona) (M

Fuente: World Health Organization. WHO treatment guidelines for drug-resistant tuberculosis: 2016 update. Geneva: World
Health Organization; 20167
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ANEX@3. Transporte de muestras al CNM (ISCIII)

3 S o
;‘E;‘C‘ﬂlg}lh Instituto
% F COMPETTITIGAD de Salud
Carlas|l

RECOMENDACIONES PARA EL TRANSPORTE DE

SUSTANCIAS BIOLOGICAS AL CENTRO NACIONAL DE MICROBIOLOGIA
BASADAS EN LA NORMATIVA DE LA UE (ADR 2014) Y LA OMS 2013-2014

Las sustancias infecciosas son las que contienen agentes patdgenas como bacterias, vinus, pardsitos,
hongos y otros agentes, tales como priones que pueden causar enfermedades en los seres humanos.
En este contexto incluimos:

* Muestras clinicas de pacientes para su diagnostico, vigilancia microbioldgica, estudio de investigacion,
@racterizacon de un patdgeno concreto.
* Muestras no clinicas (ambientales, alimentarias y animales).

Las sustancias infecdosas se dividen en las siguientes categorias:

Categoria A: Son todas aguellas sustancias que al exponerse a ellas son capaces de causar una
incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una enfermedad mortal para seres
humanos o animales previamente sanos.
* 5icausan enfermedades a seres humanos y/o animales se asignard el nimero UN 2814 segiin
normativa.
* S5i causan enfermedades solo @ animales se le asignara el nimero UN 2900 segln normativa.

Categoria B: Son todas aquellas sustandas infecciosas que no cumplen con los criterios de indusion en
categoria A

* Se e asignard el ndmero UN 3373 segun normativa.

Para cualquier duda, consultar el “Acuerdo europeo relative al transporte internacional de mercancias
peligrosas por cametera” (ADR 2014) disponible en: - e boe es dias/2014/02/27,
A-2014-2110.pdf, o consultar con su empresa de transporte.

CATEGORIA A (P 620). INSTRUCCIONES PARA EMBALAIE Y ENVASADO DE MUESTRAS:

Las sustancias infecdosas de categoria A designadas UN 2814 solo pueden ser transportadas en embalajes
que cumplan las especificaciones de la clase 6.2 de Naciones Unidas vy la instruccion de
embalaje/envasado P 620.

Los expedidores deberdn asegurarse de que los embsalajes/envases se preparan de modo tal gue lleguen a
su desting en buen estado y no presentan peligro alguno para las personas durante su transporte. En el
documento de transporte debe figurar una relacion del contenido, situada entre el envase secundario y el
exterior.

1. El embalaje serd de buena calidad v sufidentemente robusto para soportar los golpes y cargas
habituales del transporte. Los embalajes estaran fabricados para prevenir cualquier fuga del contenido
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que se pueda produdr en condidones normales de transporte, tanto por vibracion como por cambios
de temperatura, humedad o presion.

El embalaje consistira en tres componentes:
* un envase primario

* un envase secundario, y

* un embalaje externo

. Los enwases primarios deberan ser estancos, con sistema de fijacion en el tapon, resistentes a presion
interna diferencial de 95 kPa. El envase primario debera envolverse en material absorbente suficiente
para absorber todo e fluido en caso de rotura o fuga.

. Los envases secundarios deberan ser estancos, impermeables y resistente, con derre con tapon de
T0SCa para proteger el envase primario.

. Los envases secundarios se aseguraran en embalajes externos con un material de relleno adecuado,
capaz de absorber todo el contenido liquido de Ia muestra y que cualquier fuga no comprometa la
integridad del embalaje externo.

. El embalaje/envase debers ser rigido:

Barriles (1A1, 1A2, 1B1, 182,1N1,IN2,1H1,1H2,1D, IG)

Cajas (4A, 4B, 4N, 4C1, 4C2, 4D, 4F, 4G, 4H1, 4H2)

Bidones (3A1, 3A2, 3B1, 382, 3H1, 3H2)

Los codigos anteriores, siguen las recomendaciones de la OMS, accesibles en:
http://safetyway.es/images/PDF/OMSP620_espanish,pdf.

* Las dimensiones exteriores minimas no seran inferiores a 100 mm.

. Para ¢ transporte se colocard en la superficie exterior del embalaje externo la etiqueta que se muestra
2 continuadidn, en un fondo de color que contraste y sea claramente visible y legible. El ancho de la
linea serd de al menos 2 mm, las letras y los nimeros tendran una altura de al menos 6 mm.
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Ejemplo de embalaje y etiquetado para Sustandias Infecciosas de Categoria A
(tomado de IATA)

8. Las empresas de mensajeria que transporten sustancias biologicas de categoria A (UN2814), estan
obligadas a cumplir con las normas de transporte de Ia ADR 2014. Este tipo de embalajes no podran ir
dentro de bolsas de mensajeria, dado que |as etiquetas normalizadas deben estar 3 la vista.

CATEGORIA B (P 650). INSTRUCCIONES DE EMBALAJE Y ENVASADO PARA MUESTRAS:

Las sustancias infecciosas de categoria B designadas UN 3373 solo pueden ser transportadas en
embalajes que cumplan las especificaciones de la dlase 6.2 de Naciones Unidas y la instruccion de
embalaje/envasado P 650,

1. El embalaje serd de buena calidad y sufidentemente robusto para soportar los golpes y cargas
habituales del transporte. Los embalajes estaran construidos para prevenir cualquier fuga del
contenido que se pueda producir en condiciones normales de transporte por vibracion o por cambios
de temperatura, humedad o presion.

2. El embalaje consistird en tres componentes:
* un envase primario
* un envase secundano, y
* un embalaje externo

Area de Orientacion Diagndstica 0D_I_03_02; actualizado: 20/01/2015
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3. Losenvases primarios se introduciran en los envases secundarios de forma tal que, en las condiciones
normales de transporte, no puedan romperse, perforarse o permitir la fuga del contenido al envase
secundario.

4. Los envases secundarios se aseguraran en embalajes externos con un material de refleno adecuado.

Cualquier fuga de contenido no comprometera la integridad del material de relleno o del embalaje
externo.

5. Para el transporte se dispondrd en la superficie exterior del embalaje externo la etiqueta que se
muestra a continuacion en un fondo de color que contraste y sea daramente visible y legible. El ancho
de la linea serd de al menos 2 mm; las letras y los ndmeros tendran una altura de al menos 6 mm.

\
UN3373
v

6. El embalaje preparado serd capaz de superar la prueba de caida segin las normas ADR 2014 (el
fabricante del embalaje externo deberd cumplir con dicha normativa).

7. Mmlundas(mophmnmcanplm.lﬂ\mmdodwmlm etc)
El/ los envases primarios deben ser estancos;
El envase secundario sera estanco;

* Sise colocan varios envases primarios en un Unico envase secundario, se enwolveran
individualmente o se separaran para prevenir cualquier contacto entre elios;

e Se debe colocar un material absorbente entre el envase primario y el envase secundario. La
cantidad de material absorbente, debe ser suficiente para absorber todo el contenido de los
envases primarios, de manera que una fuga de la muestra liquida no afecte al material de relleno
o al embalaje externo.

* El erwase primario o el envase secundario debe resistir sin escapes una presion interna de 95 kPa
(0,95 bar).

8. Muestras solidas y semisolidas (aislado sobre cultivo de agar, artropodos, biopsias 0 necropsias en
seco, etc):
* El/ los envases primarios deben ser estancos (si se utiliza placa de petri, cada una estara sellada
correctamente utilizando parafilm);
* El enwase secundario serd estanco,
e Sienun envase secundario se introducen varios envases primarios, éstos deberan envolverse
individualmente o ir separados de manera que se evite cualquier contacto entre eflos.

9. Muestras refrigeradas (acumuladores de frio) o congeladas (hielo seco):

Area de Orientacion Diagnostica 0D_I_03_02; actualizado: 20/01/2015
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* Sise utilizan acumuladores de frio, se colocaran por fuera del envase secundario o en el embalaje
externo 0 sobreembalaje.

* Sise utiliza hielo seco, se colocara por fuera del envase secundario o en el embalaje externo o
sobreembalaje. Se colocardn soportes interiores para garantizar la posicion inicial de los envases
secundarios después de que el hielo seco se haya consumido. El embalaje estara disefiado de
manera que permita la salida del gas, didxido de carbono (CO2), para prevenir Ia formacion de
sobrepresion que pueda romper el embalaje (el fabricante del embalaje deberd cumplir con la
normativa ADR 2011)

* Cuando un embalaje contenga hielo seco, en el embalaje externo se mostrara daramente una
etiqueta que indique su presencia:

Etiqueta de hielo seco

lapacera .
lc e Rdpivnie priranio

. Designacion apropiada
para transpere

Eliguotus “~ ldentificacion del pacguste

de wmitente ¥ {

y destinatanc .

\\\
- 73
Ejemplo de embalaje y etiquetado para Sustandias Infecciosas de Categoria A
(tomado de IATA)
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ANEXO 4ESQUEMA DBEOMUNICACION NOTIFICACION EN SITUACIONES
QUE REQUIEREN COORDINACION NACIONAL O INTERNACIONAL

Informacion de

contacto véw

Contatto con
residencia
en Espafa Solo informacién n@

DNI o n2 pasaporte

Contdcto con Paises
residenciaen el —>
extranjero UE/EEA

Notificacién
internacional

B
JEWRS.
R

Paises
>
NO UE

*Evaluacién de riesgo. Reune criterios de bisqueda de contactos
especificados en la guia “European Centre for Disease Prevention and
Control. Risk assessment guidelines for infectious diseases
transmitted on aircraft (RAGIDA).

T_ N

Busqueda de informacién por S. Exterior

DGP: direccion general de policia; CA: comunidad autonoma que detecta caso tuberculosis en persona que realiza vuelo internacional; CCAA: comunidad
/es con contactos; CNE: Centro Nacional de Epidemiologia; SGSE: Subdireccién General de Sanidad Exterior; CCAES: Centro de Coordinacion de Alertas y
Emergencias Sanitarias; IHRy EWRS: International Health Regulations (sitio de informacion de eventos) y Plantaforma del EWRS( Sistema de Alerta Precoz
y Respuesta Rapida de la UE)
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ANEXO 5ESQUEMA TRATAMIENTO CASO%DH3

Elesquema convencionalonsta de una fase intensiva y una fase de contiidmatasta completar los
meses de terapia.

Tabla 1. Grupos de farmacos recomendados en regimenes largos o convencionales para el tratamiento de TB
MDR

Grupo Farmaco

Levofloxacino (Lfx moxifloxacino (Mfx)

erupo A Bedaquilind™" (Bdq)
Incluir los 3 farmacos, salvo que no puedan | Linezolid (Lzd)
utilizados

Grupo B: Clofazimina (Cfz)

Cicloserina o Teridizona (Trd)
Afadir ambos farmacos, salvo que no puedan
utilizados

90l Yodzizf e

Delamanid®™* (DIm)

Afiadir el farmaco o farmacos que correspond Pirazinamid&(z)

para completar el traimiento cuando no puedal Imipenemcilastating (Ipm-Cln) o Menopeneri
ser utilizados farmacos del grupo Ao B (Mpm)

Amikacin&(Am) o Estreptomicira(S)
Etionamida (Eto) o Protionamida (Pto)

Acido paminosalicilico (PAS)

Grupo C:

Fuente: World Health Organization. Rapid Comumication: Key changes to treatment of multidrugnd
rifampicinresistant tuberculosis (MDR/RB)62.

El esquema acortaddncluye una fase inicial de 4 meses (0 hasta negativizar la baciloscopia) con
kanamicina (podria ser amikacina), moxifloxacino dasaldosis (800 mg), clofazimina,
etionamida/protionamida, pirazinamida, etambutol y altas dosis de isoniacidaq1bg/kg peso).

Le sigue una fase de continuacién con una duracion de 5 meses con clofazimina, pirazinamida,
etambutol y altas dosis de moldkacino.

™ Evidencia insuficiente en el momento actual de la seguridad y efectividad méas alla de 6 meses

" Evidencia insuficiente sobre el uso concurrente de ambos farmacos

° Duracion 6ptima de uso no esta establecida. Una utilizacion de al memesés ha mostrado ser altamente
efectiva aunque la toxicidad puede limitar su uso

P Solo sera agente efectivo tras confirmacion de susceptibilidad en antibiograma

9 Se administra amoxicilisfcido clavulanico con cada dosis de {8 o Mpm pero no debesarse como
farmaco individualizado

" Solo se consideraran tras confirmacion de susceptibilidad en antibiograma y se cuenta con capacidad para
seguimiento audiolégico apropiado para deteccion de pérdida auditiva. Estreptomicina solo se utilizara en caso
de que amikacina no pueda usarse y si los resultados del antibiograma confirman la susceptibilidad.
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