PLAN PARA LA PREVENCION Y CONTRO
TUBERCULOSIS EN ESPAIV\

'

-0:
\
(;(’

°
X,

Marzo 2019

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

‘Q



Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

Elaboracion y revisidon del documento

Elaboracion: Grupo de trabajo Plan Prevencion y Control de la Tuberculosis:

Maria C. Vazquez Torres, Aurora Limia Sanchez, Laura Sanchez-Cambronero Cejudo y Araceli Arce Arnaez.
Subdirecciéon General Promocion de la Salud y Vigilancia en Salud Publica. Direccién General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Berta Suarez Rodriguez. Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias. Direccion General:de
Salud Publica, Calidad e Innovacién. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Miguel Davila Cornejo. Subdirecciéon General de Sanidad Exterior. Direccion General de Salud Publica, Calidad
e Innovacion. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Rosa Cano Portero. Centro Nacional de Epidemiologia. CIBERESP. Instituto de Salud Carlos lil. Ministerio de
Ciencia, Innovacién y Universidades.

M2 Soledad Jiménez Pajares. Centro Nacional de Microbiologia. Instituto de Salud Carlos Ill. Ministerio de
Ciencia, Innovacién y Universidades.

Pilar Gomez Pintado. Secretaria General de Instituciones Penitenciarias. Ministerio de Interior.
Francisco Javier Garcia Pérez. Servicio de Neumologia. Hospital Universitario de ka Princesa, Madrid.

José Antonio Taboada Rodriguez y Elena Cruz Ferro. Programa Galego de Prevencidon e Control da
Tuberculose. Direccion Xeral de Saude Publica. Conselleria de Sanidade. Xunta de Galicia.

Elena Rodriguez Baena. Servicio de Salud Publica Area 1. Direccién General de Salud Publica. Consejeria de
Sanidad. Comunidad de Madrid.

José Manuel Morales Gonzadlez y Jesus Vicenti Huete. Subdireccion General de Programas Sociales.
Secretaria de Estado de Servicios Sociales e Igualdad«Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Francisco Garcia Villar y Myriam Martin Vallejo. Subdireccién General de Integracién de los Inmigrantes.
Ministerio de Empleo y Seguridad Social.

Coordinacion del Grupo de trabajo y del documento: Aurora Limia Sanchez y Maria C. Vazquez Torres.

Revision:

Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Revisién y aprobacion: mayo de 2018
Ponencia de Vigilancia Epidemioldgica. Revision y aprobacidn: octubre de 2018

Grupo de trabajo de CCAA para la Prevencion y Control de la Tuberculosis. Revisidn y aprobacion: diciembre
2018

Ponencia de Salud Laboral. Revision y aportaciones: enero 2019
Red de Laboratorios de Tuberculosis. Revisidn y aprobacion: febrero 2019
Sociedades Cientificas: revision y aportaciones, marzo 2019.
o Sociedad Espafola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)
o Sociedad Espanola de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFyC)
o Sociedad Espariola de Epidemiologia (SEE)
o Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC)
o__Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)
Comision de Salud Publica. Revisién y aprobacién, 14 de marzo de 2019

Cita sugerida: Grupo de trabajo Plan Prevencién y Control de la Tuberculosis. Plan para la prevencion y
control de la tuberculosis en Espafia. Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, marzo 2019.




Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

Indice

Elaboracidn y revision del dOCUMENTO .......cccciiiiiiiie et e e e e ree e e e erae e e e e abe e e e enraeeeenareeas 2
13T o= 3
F Yol oY oY (4 g Vo T VN1 172 o Lo 1SR 4
[DT] 7T a 1ol o o =Ty 5
1. INTRODUCCION ..ottt et esasas s es s s st eseseseses et eses et eseseseseseseasasasssssssssas s s esesasesnsesesesesesesesed 7
P 01211 2 1 V@ TSRS 10
2.1 ODBjJELIVO BENEIAl ...ttt e e e e tte e e e et e e e e ebaee e eenbaeeeenataeeeeeneeeeeens danaanees 10
2.2 ODbjJetiVOS ESPECITICOS .oiiiuiiiei ittt e e e e e e etee e e e e bt e e e e ebaeeeeaabaeee e nseesaaaabeeee e aaaaennes 10
3. LINEAS ESTRATEGICAS .....ovvevieeeeiiieieisietstsseessssessssseessssssesssessssssessssssessssessssssessnssessssdhnntine s fonasins o sanesbins 12
3.1. Linea 1. Mejora del diagnOstiCO PrECOZ.....uiiiiiiiiiiiee e ettt eriee e eettee s esbeee e eeieee e e anaabneee e sana b eeenes 12
I N o 1T I Y AT -41 F=1 o ol - TS S SN PO S 22
3.3. Linea 3. Estudio convencional de CoONtACOS .....coivuieiiiiiiiiie it sasfhee e e rsb e aassabbe e enes 26
3.4.Linea 4. Prevencion y Tratamiento ....ccc.ueeieecueeeeiiiiee s ceiiee e eeitee e s anen e sosmmne e anne s e ihannteeeeennseeas 31
R I V= To{ U o - 1 =1 PPN P S UUURNN 31
3.4.2. Tratamiento PreVeNTIVO ....cceiii ittt e e aane e s dinnan e B0 e eevaeeeee e e e 33
3.4.3. Tratamiento de CASOS NUEVOS ...ccccuvreeeeiuireeeeirreeesiureeeeinreee e dianasaatbns saeannnnsasdonnaseeesnsesesssseeesssssenes 34
R 20 - 1 = 0 1] 01 (o T S S S PUUPPPTUPPPPRRN 35
3.4.5. Tratamiento casos Multirresistentes (IMDR) ..........cccviiiiieiiee st e sssee s e e eeteeesreesereeesareesreeenns 35
3.4.6. Seguimiento y control del tratamiento........c..veeiiii i et 37
3.4.7. Tratamiento directamente observado / SUPErVISAd0 ..iiviieeeccieeeiee ettt e 38

. RECURSOS......ceieiite ettt ettt e et st e st e e stte e et e et e e s sagEa s oo et e e ens s aaanaaais st e essseesaseeenseaeanseasnsanesnseesnseessnsenanns 41
4.1 Coste medio por caso de TB €N ESPaiia............iviceiiiciietie e et e e ecee e e e erre e e et e e e eeataeeeesneaeeeens 41
4.2 Financiacion de 1a TB €N ESPaifia.......cvieeeeicofeeiiiiie e eeeatiee ettt e e tte e e etee e e et e e e e eaaaeeeeeabaeeeeennseeeean 43
5. COMUNICACION Y DIFUSION ....ouviviistns s ssssunse s asssbie s esecsessessesssssssssssesessssessssssssssssssssssesssssessnsesessssesas 44
6.- EVALUACION DEL PLAN ....cvitiitiieiieeeciiee iaraseee s sineathe s saaatheseeesuseesnseeenseesansesensssesssessnsesssnsessnsessnssesansessnsens 45
6.1. Indicadores de SeguimientO Y EVAlUBCION ......ccceeiiiiiiieciieeeccieeee ettt ectte e e et e e e e rte e e e e sbaaeeeeanes 46

2 Y V1 @ 1 S 50
ANEXO 1. DOCUMENTO DE APOYOQ PARA LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO DE MANEJO DE CASO............. 50
ANEXO 2. GRUPOS FARMACQS ANTITUBERCULOSOS.......coeuierevereereeeeeeteeseetessessestessssssssesssssssessssssseseans 57
ANEXO 4. ESQUEMA DE COMUNICACION Y NOTIFICACION EN SITUACIONES QUE REQUIEREN
COORDINACION NACIONAL O INTERNACIONAL .....cvvieieieiiieteeeieteeeeeeeeeee et eesesseessssssss s s s s s enenns 63
ANEXO 5. ESQUEMA TRATAMIENTO CASOS TB-IMDR ...ttt eaaee e s e e e aa e 64
B. BIBLIOGRAFIA .. ettt heeet et reeee e e e et ettt rre e e e e e et tta b aaeseeeaeetssaaa e eeeeeaaesasassseeeesesssannsesseesesssnsannseseeeesnes 65




Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

Acronimos utilizados

CA Comunidad Auténoma

CCAA Comunidades Auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla

CCAES Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias

cDC Centros de Control y Prevencion de Enfermedades en EEUU (Centers for Disease Control
and Prevention)

CNE Centro Nacional de Epidemiologia

CNM Centro Nacional de Microbiologia

ECC Estudio Convencional de Contactos

ECDC Centro Europeo de Prevencién y Control de Enfermedades (European Centre for Disease
Prevention and Control)

EWRS Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de Unidn Europea (Early Warning Response System)

IGRA Interferon gamma release assay (Ensayo de liberacidn de interferén gamma)

IIPP Instituciones Penitenciarias

INE Instituto Nacional de Estadistica

ITL Infeccién Tuberculosa Latente

MNT Micobacterias no tuberculosas

oDS Objetivos de Desarrollo Sostenible

oms Organizacion Mundial de la Salud

PPD Derivado Proteico Purificado (Purified Protein Derivative)

PT Prueba de la Tuberculina

RENAVE Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
RSI-2005 Reglamento Sanitario Internacional 2005
SGSE Subdireccién General de Sanidad Exterior
TB Tuberculosis

TB-MDR Tuberculosis multirresistente

TB-XDR Tuberculosis extensamentesesistente

TDO Tratamiento directamente observado

TIT Tratamiento de |la Infeccion Tuberculosa

UE Unidn Europea

UE/EEE Unién Europea/Espacio Econémico Europeo (EU/EEA por sus siglas en inglés)
VIH Virus de Inmunodeficiencia Humana

Acronimos farmacos antituberculosos

Etambutol
Isoniazida
Rifampicina
Estreptomicina
Pirazinamida
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Definiciones

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

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

Caso confirmado: 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 multirresistente: cepa que es resistente al menos a isoniazida y rifampicina.

Cepa extensamente resistente: cepa que ademads 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).

Curacion: situacion en la que el/la paciente que ha completado el tratamiento” y ademas:

a) si el diagndstico se confirmé 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 basé en baciloscopia, presenta baciloscopia negativa en una muestra tomada
al final del tratamiento y como minimo, en otra muestra tomada en una ocasién previa, y siempre
gue el cultivo sea también negativo.

En los casos de TB/MDR se considera la curagién cuando durante 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 poblacidn infantil es frecuente que la baciloscopia de esputo y el cultivo sean negativos. Se
considera curacion cuando se ha finalizade.eltratamiento prescrito y se ha producido la resolucién de
la sintomatologia clinica y.da mejora. radiologica. En caso de que el cultivo resultara positivo al
diagndstico, se considerard curacidon cuando se documente conversién del cultivo.

Fracaso terapéutico:ssituacién en la que el/la paciente que cinco meses después de iniciado el
tratamiento, y habiéndolo realizado correctamente, no ha alcanzado la conversién bacterioldgica o
qgue, habiéndola alcanzado, presenta una reversién de ésta y precisa de instauracidn de tratamiento
apropiado.

Se considera que:
a) -no se ha alcanzado la conversién bacterioldgica cuando persisten los cultivos positivos;

h) se ha producido una reversion de la conversién cuando reaparecen 2 cultivos positivos
consecutivos después de haber tenido 2 cultivos negativos consecutivos.

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

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

Infeccion tuberculosa latente: estado de respuesta inmune persistente a la estimulacion por
antigenos de M. tuberculosis sin evidencia de manifestaciones clinicas de enfermedad tuberculosa

® Ver definicién Tratamiento completo
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activa.

Muerte: situacidon 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 post-mortem, deben notificarse y clasificarse en esta categoria de finalizacion de
tratamiento e, incluirse en el denominador para el calculo de los porcentajes de los indicadores
relativos a tratamiento satisfactorio y muerte.

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

Prueba de la tuberculina: prueba diagndstica que consiste en la inoculacidn intradérmica en el
antebrazo del individuo de un extracto con derivados proteicos purificados del bacilo y posterior
determinacién de la medida de la induracién en el sitio de la puncidn, preferentemente a las 72 horas
y valida entre las 48 y 96 horas.

Recidiva: situacion de reaparicion de enfermedad clinica y de mas de un‘cultive 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 cuyos resultados terapéuticos son desconocidos.

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

Tratamiento directamente observado: modalidad de tratamiento que consiste en la observacion
directa —por parte de personal adiestrado para ello- de la toma de la medicacion por el/la paciente
que le ha sido prescrita.

Tratamiento directamente supervisado: moedalidad de tratamiento en el que se entregan al/la
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 extensamente resistente (TB-XDR): caso de tuberculosis producido por cepas
extensamente resistentes.

Tuberculosis multirresistente (TB-MDR): caso de tuberculosis producido por cepas multirresistentes.

Tuberculosis pulmonar: caso de tuberculosis que afecta al parénquima pulmonar o al arbol traqueo-
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 publica a pesar 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 histdricos, entre otros, la pobreza y la exclusién
social, la marginacioén, 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
infeccioso’. Se estimaron un total de 1,6 millones de muertes y se diagnosticaron. 10 millones de
nuevos casos; de ellos 1 milléon (10%) y 233.000 muertes se produjeron en meneres de 15'afios. Dos
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 se utilizan para su tratamiento. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha calculado que un 3,5% de los nuevos casos y un 18% de
los previamente tratados a nivel mundial eran resistentes a rifampicina (R) o'multirresistentes (MDR).
Esto es especialmente relevante en la region europea de la OMS, donde se estimé una tasa de
incidencia de TB resistente a rifampicina y TB-MDR de 12/100.000 en 2017, la mas elevada de todas
las regiones de la OMS®. La incidencia de TB en la region europea, al igual que ocurre a nivel mundial,
es desigual y refleja la convivencia de paises de baja incidencia con 18 pafses altamente prioritarios’.

En el conjunto de la Unidn Europea/Espacio Econdmico Europeo (UE/EEE) se observa un descenso en
la tasa de mortalidad y en la de incidencia de TB.entre 2012 y 2017. En 2017, la tasa de mortalidad
fue de 0,8/100.000 y la tasa estimada de incidencia se situé en 11,9 casos/100.000. Del total de casos
diagnosticados un 4,4% eran menores.de 15 afios’. En el conjunto de la UE/EEE el 33.1% de los casos
habia nacido fuera del pais de residencia. y.notificacion. En relacién con la presencia de resistencias, el
2,4% del total de casos nuevos de TB pulmonar fueron TB-MDR. En los paises de baja incidencia -
definidos como aquellos en los que la tasa de notificacion de TB es inferior a 10 casos por 100.000
habitantes y afio- como algunos‘paises miembros de la UE, Estados Unidos, Australia y Canad3, la TB
se concentra mayoritariamente en poblacién vulnerable y la mayoria de los casos incidentes de TB
son reactivaciones de Infeccién Tuberculesa Latente (ITL).

En Espafia en 2017, la-tasa global de incidencia fue de 9,43 casos/100.000 (4.390 casos)’. La tasa de
incidencia de TB pulmonar de 6,78/100.000, con un descenso medio anual de 6% entre 2005 y 2017y
manteniendo el signo descendente en la tendencia observada en el conjunto del pais con diferencias
entre Comunidades Auténomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla® (CCAA). Ese mismo afio la razén de
tasas nifios/adultos.fue de 0,36

En 2017 se declararon 209 casos de TB positivos para VIH, que supone un 4,8% del total de casos
notificados y 8,3% de los casos en los que se proveyd informacidn sobre la infeccién por el VIH.; un
28,7% habia nacido fuera de Espafa. En ese afio la tasa de notificacion de casos con meningitis
tuberculosa fue 0,13/100.000, con un descenso medio anual de 2% entre 2005y 2017.

En relacion con la calidad del diagnéstico, se confirmaron 3075 casos por cultivo, que supuso el 71%
con un rango entre 53.6%-88.5%) del total de nuevos casos de TB pulmonar en adultos (215 afos),
con escasas variaciones con respecto al afio anterior®. La tasa de éxito de tratamiento (o resultados
satisfactorios) se situd en torno al 85%.

La incidencia de TB-MDR es relativamente baja en Espafia. Segin datos del Centro Nacional de

® Los 18 paises altamente prioritarios en la Regidon Europea de la OMS son: Armenia, Azerbaiyan, Bielorrusia, Bulgaria,
Estonia, Georgia, Kazajstan, Kirguistan, Letonia, Lituania, Moldavia, Rumania, Rusia, Tayikistan, Turquia, Turkmenistan,
Ucrania y Uzbekistan
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Microbiologia (CNM), entre 2012 y 2017 se identificaron entre 20 y 30 cepas anuales MDR. La
mayoria se aislaron en pacientes no nacidos en Espafa, sobre todo procedentes del Este de Europa.
La proporcion de cepas MDR en pacientes no nacidos en Espafia entre 2012 y 2016 esta en 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 afio
(siendo todas aisladas de pacientes no nacidos en Espafia). En 2017 se identificaron 4 cepas XDR, de
las que 2 se aislaron en pacientes originarios 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 prevencién y el
control de esta enfermedad. La Comisién de Salud Publica (CSP) aprobé el Plan para la prevencioén vy el
control de la TB en Espafia en 2007° y desde entonces se ha trabajado en su desarrollo e
implementacion. Los esfuerzos realizados por el conjunto de actores involucrados se‘han traducido
en un descenso 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 identificacidn de la actividad de los laboratorios de microbiologia en relacion
con la TB (2009), la actualizacién sobre disponibilidad de técnicas de estudio molecular y controles de
calidad (2016) y la creacion de una Red de Laboratorios para el diagndstico de la TB en Espafia®. En
relacién con la vigilancia epidemioldgica, cabe sefialar la realizacion de un.mapeo sobre el estado de
situacién en las CCAA y en organizaciones dependientes de otros Departamentos (2013), la definicidn
de indicadores comunes para la monitorizacion del progreso (2013) y su analisis (2016).

Por otra parte, y en el dmbito internacional, la OMS con ocasion de la 672 Asamblea Mundial de la
Salud en 2014’ impulsé la aprobacién por los Estados Miembros de la Estrategia “End TB”®, que tiene
como fin dltimo acabar con la epidemia de esta enfermedad. 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
costes “catastroficos” derivados de haber contraido la enfermedad. A este impulso le han seguido
otros como la Declaracién de Moscl® que-reafirma el compromiso de alcanzar los objetivos de la
Estrategia en consonancia con la meta incluida en el Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) 3 de la
Agenda 2030 dirigido a la salud'’. Mas 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
emand una declaracion politica de compromiso™.

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 prevencion y control'de la TB en Espafia, en adelante el Plan. Este Plan se adecuara a la
epidemiologia de'la TB en Espafia y se dirigird de modo explicito a la prevencién y el control de la
transmision<de la TB pulmonar, asi como la deteccién y control de la TB-MDR y TB-XDR, con el
objetivo de prevenir su transmision 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 informacion a través de la vigilancia epidemioldgica y microbiolégica de casos y brotes.
Para alcanzar los objetivos se plantean lineas estratégicas en materia de diagndstico, vigilancia
epidemiologica, estudios de contactos y prevencion y tratamiento. En materia de diagndstico se
intensificaran las acciones para reducir el retraso diagndstico, 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. En vigilancia se determinan plazos de tiempo para disponer de informacion agregada a nivel
nacional. En relacion con los estudios de contactos y prevencidon y tratamiento se actualizan las
recomendaciones segun la evidencia cientifica disponible. Asimismo, y teniendo 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 de las CCAA, que favorezcan la consecucién de los objetivos.

La tuberculosis infantil y adolescente tienen diferencias importantes con respecto a la adulta, con
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implicaciones en el dmbito de la prevencién, el diagndstico y el tratamiento que tendran que
considerarse. La poblacién infantil conforma un grupo especialmente vulnerable con un mayor riesgo
de progresion a enfermedad activa tras la infeccién y mayor riesgo de desarrollar formas graves,
ademas de un diagndstico mas dificil que en adultos. La poblacién adolescente 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 internacionales, se ha disefiado e
implementard en el periodo 2019-2030 e incluye por ahora metas hasta 2020, fecha en la que, can'los
resultados de la evaluacidn correspondiente, se propondran metas para el siguiente perioda de cinco
afios, asi como las mejoras necesarias para avanzar en la prevencion y control de'la enfermedad en
Espafia, con una vocacion explicita de “no dejar a nadie atrds”.
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2. OBJETIVOS

En consonancia con la Estrategia “Fin a la TB” y con el Plan de Accién 2016-2020 para la Regién
Europea de OMS™, se propone para este Plan 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 realizarad una evaluacion
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 indicadores anuales de seguimiento y
de los resultados de la evaluacién.

Las metas del Plan para 2020 toman como base los datos epidemiolégicos correspondientes al.afio
2015 y 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 travésidel acceso universal a la
prevencion, el diagndstico 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 accion estratégicas para alcanzareste objetivo se dirigen a mejorar el diagndstico precoz
de enfermedad, identificar la infeccién latente en grupos determinados y mejorar la realizacién del
estudio de contactos. Se incorporan actuaciones para grupos vulnerables a infeccidon y enfermedad.

Metas para 2020:

= Reducir entre 15-25% la tasa de incidencia de TB, que supone alcanzar una tasa entre 9y 7,9
casos por 100.000 habitantes.

= 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.

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 accién estratégicas para alcanzar este objetivo se dirigen a mejorar el diagndstico
microbiolégico e identificacion de resistencias, la provision e implementacion de tratamiento
supervisado y directamente observado en los casos pertinentes. Se introduce un documento de
apoyo para la elaboracién en cada CCAA de un Protocolo de Manejo para los grupos mas vulnerables
identificados en el Plan.

Metas para 2020:

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

= Alcanzar una tasa de éxito de tratamiento del 75% para los casos 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 accidn se dirigen a mejorar la vigilancia epidemiolégica de la enfermedad,
incluyendo la informacién microbioldgica y la cumplimentacién de la informacidon que recogen los
Protocolos de Vigilancia y de Manejo de caso.

Metas para 2020:

La Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica 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.

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

3.1. Linea 1. Mejora del diagndstico precoz

En Espafia, con los datos disponibles, se puede afirmar que existe un espacio importante de mejora
para el diagndstico precoz de la TB. No se cuenta con informacién 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 informacidn es relativa a casos de localizacidon pulmonar. En algunos casos se cenoce 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 81,5 dias™> 4%/,

El diagndstico precoz de la enfermedad es una de las actuaciones fundamentales para la prevenciény
el control de la TB, por lo que resulta fundamental disminuir el retraso diagnéstico para limitar la
transmisidn y asegurar el tratamiento. El retraso o demora diagndstica se relaciona con la
presentacion o no de sintomatologia (sobre todo en las fases iniciales de la enfermedad), la
percepcion individual de necesidad de atencion médica, la agilidad enla'sospecha y diagnostico y con
el acceso a los servicios sanitarios'®.

El retraso o demora diagndstica 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 medir el tiempo transcurrido
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 elyretraso diagnéstico de la enfermedad,
considerando que el tiempo de demora entre el inicio de sintomas y el inicio de tratamiento en
los casos de TB pulmonar debe alcanzar una mediana inferior a 30 dias.

Reducir el retraso diagndstico limita la transmision y la aparicion de casos y brotes.

Mejorar el diagnodstico incluye ‘la “identificacion de la infeccion tuberculosa con objeto de
prevenir la progresion a enfermedad.

Se definen los siguientes objetivos especificos para esta linea estratégica:

3.1.1.- Reducir elretraso diagnostico de la enfermedad tuberculosa
3.1.2: Identificar lainfeccion tuberculosa latente en poblaciones especificas

3.1.1. Reducir el retraso diagndstico de la enfermedad tuberculosa
3.1.1.a) Sospecha de la enfermedad

Se debe sospechar enfermedad y proceder al diagndstico en todas las personas que presenten signos,
sintomas, historia o factores de riesgo compatibles con TB™. A continuacidn, los principales en casos
de TB pulmonar y/o pleural:

» Signos y sintomas: suelen ser inespecificos y 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 peso. El sintoma mds comun es la tos persistente (> 2 semanas de evolucion), seca o
productiva, que puede acompanarse de hemoptisis.

> Historia: Antecedentes de TB en la familia, antecedente de contacto previo con TB, diagndstico
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y/o tratamiento anti-tuberculoso previo.

» Factores de riesgo derivados de circunstancias clinicas: presencia de infeccién por VIHY, silicosis,
diabetes mellitus (en particular los casos sin control adecuado), didlisis, trasplante renal vy
cardiaco, neoplasias de cabeza y cuello, algunas enfermedades hematoldgicas, receptores de
tratamiento inmunosupresor, deficiencia nutricional y cualquier patologia que deprima el sistema
inmune.

» Factores de riesgo derivados de circunstancias socioeconémicas: deficiencia nutricional, pobreza,
condiciones de hacinamiento, personas sin hogar®, consumo nocivo de alcohol y uso de_drogas’,
migracion reciente de paises de alta incidencia y acceso limitado a servicios sanitarios y sociales.
Para valorar estos factores y utilizando el documento de apoyo que se aporta en el Plan (Anexo
1), se elaborard y utilizard un protocolo de manejo en cada CCAA segln su modelo organizativo.

En las prisiones espafiolas la TB presenta una incidencia 12 veces superior-a la de la poblacion
general y sigue siendo el problema més importante de salud publica en este medio®.

Ante un diagnéstico de infeccidn por VIH se realizara el diagnésticode TB y ante un diagndstico
de TB se realizara el diagndstico de infeccion por el VIH, proporcionande el tratamiento
adecuado en su caso.

Las pruebas recomendadas para el diagndstico de infeccion por el VIH incluyen la prueba ELISA
seguida de un test de confirmacién en caso de positividad. Durante el proceso diagndstico se
garantizard la confidencialidad, la privacidad y la proteccion de datos segln la normativa vigente y las
recomendaciones actuales®’.

En la poblacién infantil, las manifestaciones.clinicas de la TB pueden ser poco expresivas’’. Pueden
presentarse entre otros signos y sintomas: febricula o fiebre prolongada, tos persistente, cansancio,
anorexia, pérdida de animo y ganas de jugar, pérdida inexplicable de peso y desviaciéon de la
trayectoria de crecimiento previo. Es especialmente importante valorar los antecedentes de contacto
con enfermos, existencia de-otras patelogfas'y circunstancias socioeconémicas y vitales®. Se requiere
en la poblacién infantil una evaluacién cuidadosa y exhaustiva de la exploracién clinica y de las
pruebas radioldgicas e inmunolégicas disponibles.

La TB en un menor se considera un “evento centinela” de transmision reciente de TB.

A efectosfdel Plan, se'consideran nifios/as a los menores de 10 afios y adolescentes entre 10 y
48 afos.

3.1.1.b) Pruebas diagndsticas

Ante todo paciente en el que se sospecha TB pulmonar es obligatoria la realizacién de una radiografia
de torax en un plazo maximo de 24-48 horas. Es una prueba sencilla, asequible y altamente sensible.
La ausencia de alteraciones radioldgicas practicamente excluye la posibilidad de TB en adultos
inmunocompetentes. Los hallazgos radioldgicos mas comunes incluyen infiltrados o condensaciones
parenquimatosas, nddulos, cavitaciones, retracciones fibrosas, calcificaciones, adenopatias, vy
atelectasias segmentarias, con especial predileccion por las zonas posteriores de los Iébulos

“En personas con infeccidn por VIH, el riesgo de desarrollar TB es 21 veces superior al resto de la poblacion (rango entre 16
-27)ylaTB es la primera causa de muerte en personas con infeccion por VIH.

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

el riesgo de TB en personas que se inyectan drogas aumenta con la edad, los afios de consumo y la infeccién por el VIH
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superiores. Ninguna imagen es totalmente caracteristica de esta patologia, por lo que es necesario
practicar estudios 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 nifos, pero
pueden observarse en adolescentes o inmunodeprimidos®.

El diagndstico microbioldgico se realizard en laboratorios con instalaciones adecuadas y se asegurara
la realizacion del diagndstico completo tal y como se indica desde la Red de Laboratorios’. Las CCAA
velaran por la calidad de los resultados ofrecidos por los laboratorios de su territorio y«por la

seguridad de los trabajadores expuestos segln la normativa vigente®?.

En la Figura 1 se presenta el diagrama de flujo para el diagndstico microbiolégico:

Los estudios microbioldgicos de obligada realizacidon son: baciloscopia y cultivo a, todos, los
casos sospechosos; identificacion del complejo M. tuberculosis; estudio de sensibilidad a
farmacos y en cepas resistentes a algun farmaco, un estudio de sensibilidad a farmacos de
segunda linea.

= Baciloscopia y cultivo a todos los casos sospechosos

Se deben obtener al menos 3 muestras de secrecion respiratoria (esputo), de tres dias consecutivos,
preferiblemente obtenidos por la manana. Se enviardn cuanto antes al laboratorio de microbiologia
para la realizacion de los estudios.

En nifas y nifilos mas pequefios, la confirmacion bacteriolégica no siempre es factible ya que la
generacién y obtencion de muestras de esputo es mas complicada, por lo que se valorara la induccion
del esputo o la realizacién de aspirado gastrico en funcion de la edad y la seguridad. Se valorara la
obtencién de otras muestras en funcién de la localizacién que se sospeche. La poblacién adolescente
a menudo presenta enfermedad similar a la adulta desde el punto de vista bacteriolégico. 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 informacion sobre el grado de infectividad del paciente. Uno de los inconvenientes es
su baja sensibilidad (se necesitan 5.000-10.000 bacilos/ml de muestra para la deteccion). En la
poblacion infantil la baciloscopia es poco sensible (en torno al 10% de sensibilidad) y aumenta con la
edad). Se debe disponer-del resultado de la baciloscopia de muestras respiratorias en menos de 24
horas”®*" %,

El cultivo es la prueba fundamental para el diagndstico. Permite la realizacidn de estudios posteriores
para la identificacion 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 la bacteria, ya que se necesita al menos una
semana para obtener un cultivo positivo™.

En torno al 30% de los casos pedidtricos se aisla M. tuberculosis y requiere de un tiempo superior de
incubacién para la obtencién de resultados.

Se debera usar al menos un medio de cultivo liquido. Es recomendable usar simultadneamente un
medio de cultivo liquido, preferiblemente semi-automatizado, y un medio de cultivo sélido adecuado.
Si solo es posible utilizar un medio de cultivo, sera el liquido®.

La OMS recomienda la utilizacién de técnicas rapidas moleculares lo antes posible®. Existe en el
mercado una gran variedad de pruebas para el diagndstico molecular, pero la variedad en los disefios
y los métodos utilizados, asi como la falta de estandarizacién entre los estudios, dificultan el analisis
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comparativo entre ellos. La OMS recomienda la prueba XpertMTB/RIF para la deteccidn simultanea
de TBy resistencia a la rifampicina®.

Conviene considerar dos aspectos decisivos en la utilizacién e interpretacion de estas pruebas®:

- 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 laboratorios con amplia experiencia en estos estudios.

La sensibilidad de las pruebas moleculares de deteccién rapida en la poblacion infantil es de
aproximadamente el 65% en comparacion con el cultivo, lo que implica que uno de cada tresnifos/as
con TB pulmonar puede tener resultados falsos negativos>>>*.

= |dentificacion de complejo M. tuberculosis

Antes de instaurar tratamiento es preciso confirmar que la cepa-aislada es del complejo M.
tuberculosis y no se trata de otra especie del género Mycobacterium. Para la identificacion de las
especies dentro del complejo M. tuberculosis y de micobacterias no tuberculosas (MNT) se utilizan
métodos fenotipicos y genotipicos>>>.

Se recomiendan las pruebas rapidas de inmunocromatografia porque proporcionan identificacidn
definitiva de todas las especies del complejo M. tuberculosis {excluido M. bovis-BCG) en 15 minutos®.

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

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

Se garantizard la realizacién_de antibiograma a farmacos de primera linea a todos los pacientes
diagnosticados de TB, con ‘independencia de tratamiento previo®. El 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.

®» Caracterizacion de cepas resistentes y tipificacion molecular de la resistencia

Serealizara antibiograma de segunda linea o antibiograma ampliado®® y estudio genético®® a todas las
cepas resistentes a algun farmaco de primera linea, 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 deberd probar la actividad de todos los
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
debidas a contaminacién por otras micobacterias o por bacterias convencionales®’.

Los métodos genotipicos para la deteccion de resistencias se basan en la busqueda de mutaciones en
los genes responsables de la resistencia. Son rapidos, con una especificidad préxima al 100% y una
sensibilidad variable segun el farmaco.
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Se recomienda que, si con la técnica utilizada no se identifica la mutacién responsable de la
resistencia, se realice la secuenciacion del gen o genes implicados en la resistencia al farmaco
especifico.

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

Ademas, en todas las cepas resistentes a R o MDR (aisladas desde julio de 2017) se realizara
secuenciacién del genoma completo. Es importante que el andlisis 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 para realizar las técnicas de secuenciacién masiva en cualquiera de las plataformas
disponibles. El resto de laboratorios que no dispongan de dicha capacidad podran enviar las cepas al
Laboratorio de referencia de Micobacterias del Centro Nacional de Microbiologia donde se realizara
la secuenciacién y el analisis bioinformatico. Una vez obtenidos los resultados se generara un
informe que sera distribuido a los laboratorios remitentes con informacién relativa a la
caracterizacién y tipificacion molecular de la cepa.

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

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio microbiolégico en muestras clinicas para el diagndstico de TB.

/i MUESTRA CLINICA (%) |\

| CULTIVO | BACILOSCOPIA

I
| Esperar resultado de cultivo NEGATIVA"‘ POSITIVA

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

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

FINALIZACION DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

™ En muestras de esputo, aspirado gastrico, aspirado traqueal y orina se deberian procesar 3 muestras de dias consecutivos.
@ Se realizaran técnicas moleculares en aquellas muestras con baciloscopia negativa procedentes de casos con alta
sospecha de TB. ) También se realizara estudio de sensibilidad ampliado en aquellos casos en los que exista intolerancia a
alguno de los farmacos de primera linea o segun criterio clinico. “ En funcién de las pruebas disponibles se repetira el
estudio con otro método de estudio de sensibilidad y/o mediante técnicas moleculares.
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3.1.2. Reforzar la identificacion de infeccion tuberculosa latente (ITL)

Entre un 5-10% de personas con infeccién tuberculosa desarrollaran la enfermedad activa a lo largo
de su vida y habitualmente en los cinco primeros afios tras la infeccién inicial®®. El riesgo de
progresion de ITL a enfermedad activa depende de muchos factores, siendo el estado inmunitario el
mas importante39 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 beneficiaran de
un tratamiento efectivo y completo en caso de resultado positivo y, el seguimiento y evaluacion
del mismo.

Se realizard diagndstico de infeccion, ya que presentan un mayor riesgo de progresidon a
enfermedad®®*® a:

- Contactos de un paciente con enfermedad tuberculosa
- Personas con infecciéon por el VIH
- Pacientes en las siguientes circunstancias:
e Inicio de tratamiento con terapias bioldgicas o inmunosupresoras

e  Dialisis
e (Candidatos a trasplante de érgano sélido progenitores hematopoyéticos
e Silicosis

e  Cambios fibroticos en radiologia de térax sugestivo de TB.

Se realizara valoracion de la exposicién a TB y diagnostico de infeccion a personal en determinadas
situaciones profesionales: centros .sanitarios, « laboratorios de microbiologia, instituciones
penitenciarias, residencias de_mayores, albergues o refugios para personas sin hogar, centros de
atencién a inmigrantes a su llegada a Espaia, cooperantes o militares en paises de alta incidencia y
que hayan viajado temporalmente a paises-de alta incidencia®. En menores que hayan viajado a estos
paises, se recomienda el diagnéstico de infeccion a las 10 semanas del regreso?

Se realizara una valoracién individualizada para decidir sobre el diagndstico en las personas en
circunstancias de riesgo derivade de sus condiciones socioecondmicas, en particular aquellas sin
hogar” y menores con origen en pafses de alta incidencia de TB en procesos de adopcién o migracion.

3.1.2.3) Pruebas diagndsticas

La prueba de la tuberculina (PT) segun la técnica de Mantoux y el ensayo IGRA (Interferon-Gamma
Release Assay) pueden usarse para identificar la infeccion®.

La PT presenta 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 la lectura y una técnica correcta de
administracién e interpretacion de los resultados.

El ensayo IGRA estd basado en la liberacién de interferon gamma por parte de las células T al
enfrentarse a M. tuberculosis. Estas técnicas utilizan diferentes antigenos micobacterianos, no
presentes en la mayoria de las MNT ni en la vacuna BCG; los mds comunes son ESAT-6 y CFP-10. Los

& Con caracter periédico se publicard en la web institucional del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social la
informacién actualizada sobre los paises de alta incidencia.
h Segun la Estrategia Nacional Integral para Personas sin Hogar 2015-2020, el nimero total de personas sin hogar en Espaia
estaria aproximadamente entre 25.000 y 30.000 personas.
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métodos comercializados mas utilizados son QuantiFERON-TB Gold y T-SPOT.TB, siendo mas usado el
primero. Requieren una extraccion de sangre y son mas sensibles que la PT en individuos
inmunodeprimidos, mas especificos en poblacidon vacunada con BCG y en personas infectadas por
MNT.

Ambos tipos de técnicas demuestran una respuesta inmunoldgica a antigenos de M. tuberculosis mas
gue una verdadera infeccion 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 diagndstico de infeccion se realizara la prueba de la tuberculina o el ensayo lGRA

La PT se considera positiva cuando la medida de induracion en el sitioide puncion es:

» 2 5mm en personas con riesgo de progresion de infeccion a enfermedad

» 2 5mm en nifios, con independencia del riesgo de progresion:

Nifios en contacto intimo con caso indice o sospechoso de TB

Niflos sospechosos de enfermedad tuberculosa clinica o radiolégica

Niflos con inmunodepresion o infeccién por el VIH

Nifios con conversidn reciente de la PT

> 2 10 mm en personas con profesiones u otras circunstancias de riesgo y en nifios
independientemente del antecedente de vacunacién con BCG

o O O O

Se realizard IGRA en los siguientes casos:

- si existen dudas en la interpretacion de los resultados de la PT y/o si existen dudas sobre si el
paciente acudira a la visita para la lectura de laPT

- personas vacunadas con BCG

- pacientes inmunodeprimidos

- Si existe posible interferencia.con infecciones por MNT

- niflos menores de 5 afios, para mayor sensibilidad y especialmente ante PT negativa

En todos los casos‘en que sexdiagnostique infeccion:

- Se descartara enfermedad activa y, una vez descartada y siguiendo criterio profesional
seqroporcionara tratamiento de infeccidn.

- [Se evaluara la situacidon individual con especial atencién a la adherencia al tratamiento
utilizando el Protocolo de manejo de caso.
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Figura 2. Algoritmo para diagndstico de ITL y exclusion de TB en contactos cercanos HIV negativos >5 afios y
otras poblaciones en riesgo.

| Sintomatologia TB™ |

o

| PT o IGRA |
/ »\
| Positivo | | Negatival! |
| Radiografia Torax |
Investigar TB u otra Hallazgo radiolégico Sin hallazgo radicldgico
enfermedad® anormal anormal

-

| Tratamiento de Infeccidn

@ Incluye hemoptisis, fiebre, escalofrios nocturnos, pérdida de peso, dolor toracico, dificultad respiratoria, fatiga. Se
ofrecerd test VIH a criterio clinico. Se realizara radiografia de térax siguiendo criterio clinico. @ Repetir PT/IGRA a las 8
semanas tras el Ultimo contacto. Las personas no candidatas a tratamiento de ITL deben recibir informacion sobre la
sintomatologia y la importancia de buscar atencion sanitaria si-aparecen sintomas compatibles con TB. ) personas en las
que descarte TB deben considerarse para recibir tratamiento ITL.

Fuente: Latent tuberculosis infection: updated and consolidated guidelines for programmatic management;
WHO 2018%

3.1.3 Acciones por ambito-de intervencion

En la medida en que la TB ha tenidoy tiene como aliados histdricos, entre otros, la pobreza y la
exclusiéon social, la-=marginacion, el hacinamiento, la institucionalizaciéon, la desnutricion,
determinadas patologfas y |as 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-infeccion a 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 diagndstico de infeccidn y enfermedad la coordinacién interinstitucional entre
administraciones publicas sanitarias en sus ambitos de competencia y la coordinacion intersectorial,
para llevar a cabo acciones en los dispositivos asistenciales que atienden a personas en situacion de
exclusion’ o riesgo de exclusién social (inmigrantes en situacién de vulnerabilidad y refugiados®
poblacion reclusa y personas sin hogar) por sus condiciones vitales.

Se propone la identificacién de equipos, responsables de programas o unidades responsables de la
prevencion y el control de la TB en las CCAA y su difusidn al conjunto de los actores implicados.

Sin perjuicio de las identificadas a nivel autondmico y local, se detallan a continuacidn las acciones a
desarrollar seglin el dmbito de intervencidn.

» Acciones en servicios asistenciales sanitarios, en relacién con el diagnéstico de enfermedad:

- Mantener el adecuado grado de sospecha de enfermedad entre profesionales sanitarios,
difundiendo la informacién epidemiolégica oportuna y de modo regular.
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- Formar a profesionales sanitarios sobre la sospecha y necesidad del diagndstico precoz y
completo.

- Establecer los mecanismos oportunos para agilizar la realizacién de las pruebas diagndsticas y
adecuarse al plazo de tiempo recomendado, disminuyendo el tiempo entre el diagndstico
completo y la instauracién de tratamiento adecuado.

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

. . . . ;. . .. . 421
- Incluir el diagnostico de TB en el proceso diagndstico de infeccidn por el VIH y viceversa®'?.

- Implantar las recomendaciones y actuaciones de la Red de laboratorios para diagndstico de
TB®.

- Aplicar el protocolo de manejo de caso elaborado en cada CCAA para’ la. evaluacién
individualizada en personas en proceso de diagndstico de enfermedad.

- Establecer mecanismos de coordinacion con los servicios sociales para favorecer el
diagndstico precoz y completo en personas y grupos vulnerables.

- Se valorard de modo individual ante cada caso diagnosticado de TB, la opcion de solicitar
informacidn acerca de si la persona ha realizado viajes internacionales en los tres meses
previos y en qué medio (ver 3.2.1.b)).

Acciones en servicios asistenciales sanitarios en relacion con el diagnéstico de infeccion
tuberculosa:

- Actividades de difusién e informacién 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 aprobada por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud*
para realizar el diagndstico dedTL.

- Establecer los mecanismos de coordinacion con los profesionales del area social y servicios
sociales para identificar«y realizar.la evaluacion individualizada que determine la derivacion al
servicio sanitario pararealizar el diagnostico.

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

- Evaluar lasinecesidades individuales 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 prevencion de riesgos laborales o
servicios médicos de las entidades colaboradoras de la Seguridad Social (Mutuas), en relacién
con el diagnostico de infeccion y enfermedad:

- Actividades de difusién e informacién del Plan para profesionales sanitarios en este ambito.

- Realizar las pruebas diagndsticas de enfermedad, adecuandose al plazo y técnicas definidas
en el Plan, en los casos cuya relacion laboral quede confirmada o bien exista sospecha,
estableciendo mecanismos oportunos de comunicacion y coordinaciéon con los servicios
asistenciales sanitarios.

- Notificar a las autoridades sanitarias en virtud 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 enfermedad profesional en virtud del
articulo 5 del Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se aprueba el cuadro
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de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen criterios
para su notificacion y registro, sin perjuicio de los circuitos establecidos para ello en las CCAA.

- Realizar el diagndstico de infeccién y de enfermedad segun las indicaciones del Plan y de
modo especifico en las personas y colectivos expuestas a la TB en su lugar de trabajo.

- Atender las demandas que las autoridades sanitarias realicen en relacion con los diagndsticos
de enfermedad e infeccién y con la notificacion obligatoria.

Acciones en los servicios y dispositivos sociales en relacion con el diagndstico de infeccion y
enfermedad:

- Actividades de formacidon sobre aspectos clave de infeccidn, riesgo de. progresion,
enfermedad y diagnéstico precoz dirigidas a profesionales del area social.

- Establecer mecanismos de coordinacién con los interlocutores clave en los servicios sanitarios
para gestionar las derivaciones 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 pertinentes, la informacidn relativa a condiciones
vitales.

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

Acciones en los Centros de Migraciones dependientes de a Secretaria General de Inmigracion y
Emigracion/Direccion General de Migraciones (Centros de Estancia Temporal de Inmigrantes
(CETI), Centros de Acogida a Refugiados (CAR), y demas dispositivos de acogida de inmigrantes a
su llegada a Espaiia:

- Incluir la TB de modo sistematizado entre las enfermedades objeto de monitorizacion,
diagndstico y notificacion enla red de Centros mencionados, con independencia de la
naturaleza de su gestion.

- Adecuar los protocolos existentes en dichos centros al Plan.

- Actividades «de formacion sobre aspectos clave de infeccién, riesgo de progresion,
enfermedad y diagndstico precoz dirigidas a profesionales activos en esta red de centros.
- Coordinar. cen los servicios sanitarios publicos los procedimientos de derivacién para

diagnostico precoz de TB —y en su caso tratamiento- y la adopcion de medidas de prevencion
de la transmision en los citados centros.
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3.2. Linea 2. Vigilancia

La vigilancia epidemiolégica permite conocer y caracterizar la presentacion de esta enfermedad en la
poblacién y disponer de la informacion necesaria para establecer medidas para controlar y prevenir la
incidencia en la comunidad. Los datos recogidos en la actividad de vigilancia permiten describir la
tendencia y la evolucidn de la incidencia, de las resistencias a los medicamentos, identificar grupos de
alto riesgo y ambitos donde se produce la transmisién e identificar brotes. La vigilancia de la TB se
realiza en Espafia por la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE)®. En cada CCAA se
integra la informacién epidemioldgica y microbiolégica de cada caso que se notifica a los seryicios de
salud publica. Los casos notificados y la informacién relevante para el estudio epidemioldgico de la
enfermedad se agregan en el nivel nacional en el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE).

La TB pulmonar es de declaracién obligatoria desde principios del siglo XX. Se trataba de una
declaracion por sospecha clinica, que no permitia distinguir entre casos sospechosos o confirmados,
ni disponer de informacidn epidemioldgica basica. Hasta 1995 sélo era obligatoria la declaraciéon
agregada de casos de TB respiratoria®. En 1995 con la creacidn de la RENAVE se amplid la vigilancia a
los casos de meningitis tuberculosa y se establecié la declaracion individualizada con una encuesta
epidemioldgica especifica. En el afio 2004 se amplio la declaracion a todas las formas de TB.

La Orden SSI 445/2015 de 9 de marzo modifico los anexos del Real Decreto de creacién de la RENAVE
de 1995 referidos a la forma de vigilancia de las enfermedades de declaracién obligatoria. Esta Orden
establecié para la TB la declaracidn individual de cada caso diagnosticado acompanada de la
informacién de la encuesta incluida en el protocolo especifico™

La vigilancia de la TB en el ambito de los paises de la UE/EEE es responsabilidad del Centro Europeo
de Prevencién y Control de Enfermedades (ECDGC, por sus siglas en inglés) y de la Regidn Europea de la
OMS. Ambas instituciones coordinan sus actividades y elaboran un informe anual agregado y
conjunto de acuerdo con la informacién facilitada por los Estados Miembros®.

El objetivo de la vigilancia es aportar la informacion relevante y de calidad para conocer y caracterizar
la distribucion de la enfermedad en la poblacién, que permita la toma de decisiones pertinentes en
materia de prevencién y control®®, Por elloy considerando la epidemiologia de la enfermedad en
nuestro contexto, los objetivos especificos son:

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

- Aportary reforzar lainformacion de los casos de TB/MDR y XDR notificados a la RENAVE.

3.2.1 Notificacion de casos:

Todos los casos de TB que cumplan la definicidn de caso (sospechoso, probable o confirmado) se
notificaran a las autoridades de Salud Publica de las CCAA correspondientes, de acuerdo con los
circuitosy formas de notificacion establecidos en cada territorio.

Para la notificacién al nivel nacional se seguiran las definiciones y la clasificacién de los casos
establecidos en el protocolo de la RENAVE™®.

= Criterio clinico: Persona que presenta al menos una de estas 2 caracteristicas:

- Signos, sintomas o datos radiolégicos compatibles con TB activa en cualquier localizacién.
- Ladecisidn de un médico de administrar un ciclo completo de terapia antituberculosa
o
- Resultados anatomo-patoldgicos en la necropsia compatibles con TB activa que habria requerido
tratamiento antituberculoso.
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= (Criterio de laboratorio

- Criterio de caso confirmado: Al menos uno de los dos signos siguientes:
o Aislamiento en cultivo de un microorganismo del complejo M. tuberculosis (salvo la cepa
vacunal o Bacilo de Calmette-Guérin (BCG)) en una muestra clinica.
o Deteccién de acido nucleico del complejo de M. tuberculosis en una muestra clinica
asociado con baciloscopia positiva por microscopia éptica convencional o fluorescente.

- Criterio de caso probable: Al menos uno de los tres siguientes:
o Baciloscopia positiva por microscopia dptica convencional o fluorescente.
o Deteccidn del acido nucleico del complejo de M. tuberculosis en una muestra clinica.
o Presencia histoldgica de granulomas.

La informacidn que se debe recoger para cada caso individualizado de TB se especifica enla encuesta
epidemioldgica recogida en el Protocolo de Vigilancia de TB.

Ademas, se recogerd de modo agregado informacién sobre los casos de ITL, para lo que se
contemplan indicadores (ver apartado 6.1).

Las autoridades de salud publica de las CCAA notificaran con una periodicidad semanal los
casos al CNE y se actualizara el fichero de casos notificados en el afio durante los tres primeros
meses del afo 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.

Para garantizar una alta sensibilidad del sistema de vigilancia, la busqueda de casos en diferentes
fuentes de informacidn es imprescindible: Se deben incluir las siguientes fuentes: los servicios de
microbiologia clinica y de farmacia hospitalaria de los hospitales publicos y privados, informaciéon de
altas hospitalarias, informacién de instituciones penitenciarias, registro de casos de infeccién por VIH
y sida y registros de mortalidad por causas. Se deberad evaluar la exhaustividad del sistema de
vigilancia de la TB en las CCAA con estudios de captura-recaptura u otros estudios.

Ademas de lo anterior, los casossque requieran de la coordinacién de actividades en el ambito
nacional e internacional seran.notificados por las CCAA de manera urgente al Centro de Coordinacion
de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) y al CNE. En esas situaciones, el CCAES valorara junto con
las CCAA afectadas las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificacidn al Sistema de Alerta y
Respuesta Répida de Unién Europea® (Early Warning Response System, EWRS por sus siglas en inglés)
y.ala OMS de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional 2005 (RSI-2005)". Se aporta
esquema de comunicacion y notificacidon en Anexo 4.

3.2.1.3) Notificacion de casos o sospechas de casos en viajeros

En materia de coordinacidén internacional, tanto el RSI 2005 como la Decisién de Amenazas
Transfronterizas 1082/2013* constituyen el marco normativo en materia de vigilancia y control del
tréfico internacional de viajeros y de salud publica internacional y establecen los requerimientos para
la coordinacidn de los paises en relacidon con la deteccion, investigacion y respuesta a los riesgos de
salud publica. En Espafia se cuenta con un marco normativo en este ambito***%**.

Si bien el riesgo de contraer TB para la mayoria de los viajeros internacionales es bajo*>****, las

personas enfermas y baciliferas no deberian viajar hasta que se consideren no baciliferas. En general,
se admite que en pacientes con TB pulmonar sensible tras dos semanas de tratamiento se dejan de
considerar potencialmente infecciosos.
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Si tras un viaje en transporte internacional, se tiene confirmacién de diagndstico de enfermedad en
una persona que ha utilizado dicho medio, se ponen en marcha medidas de notificacién y
control®>***”>8_Sj |a persona diagnosticada de TB ha viajado en avidn, se deberan considerar los
siguientes factores: la duracién del vuelo (superior a 8 horas), la fecha del viaje (3 meses antes del
diagndstico) y la evidencia de transmision a otros contactos estrechos. Si se cumplen estas
condiciones, se inicia la comunicacion para la identificacién 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 la Direccion General de la Policia; esta informacidn se traslada al CNE desde donde
se comunicard y contactara con las autoridades competentes en las CCAA implicadas para la
realizacion del estudio de contactos pertinente (ver apartado 3.3). Si se trata de contactos residentes
fuera de Espafia, la comunicacién y contacto se establece a través del CCAES para la.comunicacion
al/a los paises implicados de cara a la adopcion de las medidas oportunas (Anexo 4).

Si el diagndstico es de TB-MDR/XDR no se tendra en cuenta la duracién del vuelo; se debera siempre
identificar a los contactos para la realizacidn del estudio correspondiente®**.

Si el diagndstico de TB se produce en una persona que hubiera viajado en.un-medio.detransporte por
via maritima o terrestre, se procederd a la identificacién de los contactos a través de la empresa
transportista para la realizacion del estudio correspondiente (ver 4.3). Las.CCAA'informardan al CNE de
las medidas adoptadas y de los resultados obtenidos en el estudio de contactos. El CNE trasladara
dicha informacidn a la SGSE y al CCAES segun proceda.

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

3.2.2 Deteccion, estudio y notificacion de brotes

La deteccidon de brotes es una de las actividades principales para el control de la enfermedad.
Aportan la informacién necesaria sobre la trasmision y el ambito donde se produce la enfermedad. A
partir de los resultados de.su estudio se pueden valorar las medidas y 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 agrupacién de 2 o mas
casos donde se constata que se ha producido transmisién activa de la enfermedad. Agrupacién se
define como la aparicion derdos o mas casos activos con vinculos epidemiolégicos identificados y con
el mismo genetipo de M. tuberculosis.

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

En el estudio del brote deben identificarse los vinculos y antecedentes epidemioldgicos entre los
€asos;.que expliquen cuando y déonde se ha producido la transmision de la enfermedad. Las técnicas
de genotipado pueden servir para identificar cadenas de transmisidn en aquellos casos en los que no
se pudo establecer ninguna relacion epidemioldgica y ayudan a confirmar los vinculos
epidemioldgicos previamente identificados.

Todas las agrupaciones y brotes de TB deben notificarse a las autoridades de Salud Publica de
la CA correspondiente inmediatamente después de su deteccion. Los resultados de su
investigacion se enviaran al CNE en un periodo de tiempo no superior a 3 meses tras haber
finalizado el estudio.
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Se notificardn de manera urgente al CCAES y CNE los brotes que requieran la coordinacién de
actuaciones en el ambito nacional e internacional. El CCAES junto con las CCAA afectadas decidiran
las medidas a tomar.

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

La CA identificard en su territorio los laboratorios a los que enviar las cepas para el diagndstico
completo, siguiendo las indicaciones definidas para la Red de Laboratorios de TB®. En caso de no
disponer de laboratorios con estas capacidades en su territorio, en cada CA se establecera el.circuito
apropiado para asegurar un diagnostico microbioldgico completo y notificar esta.informacién a la
RENAVE.

4.2.3 Acciones por ambito de intervencion

Las acciones a realizar son relativas a la notificacién de los casos de TB dado que es una enfermedad
de declaracién obligatoria y todos los centros de atencion sanitaria, con independencia del nivel
asistencial y de resolucion 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 seguirdn las indicaciones del protocolo de la RENAVE. Asimismo, se
utilizara el sistema de comunicacion autondémico de sospecha de enfermedad profesional cuando
proceda.

- Los servicios de salud publica de las CCAA notificaran siguiendo las indicaciones del protocolo
de la RENAVE vy del Plan, al CNE a travésde los sistemas informaticos implementados a estos
efectos. Las autoridades sanitarias «de las' CCAA garantizaran el cumplimiento de la
obligatoriedad de la notificacién en tiempo.y forma oportunos.

- Se seguiran las indicaciones del Plan para la notificacién con cardcter urgente de aquellos casos
en los que se requiere coordinacion nacional o internacional.

- Desde otros dispositivos<del ‘@mbito.social, de atencidon y asistencia humanitaria, ... se
notificaran los casos de - TBa los servicios de salud publica de la CA donde se localicen, para lo
gue se estableceran en cada CA los circuitos acordes a sus sistemas organizativos. En estos
dispositivos se atenderan lasssolicitudes de informacién que les traslade la autoridad sanitaria.

- Desde los dispositivos de atencién a migrantes se garantizard el acceso a diagndstico y
tratamiento completo, asf como se notificard a la CA correspondiente la informacién siguiendo
el protocolo de la RENAVE y del Plan.

- En el ambiteo laboral, cuando se determine que el caso de TB o infeccidn se ha originado por
exposicién  durante el trabajo, se considerara contingencia profesional, y por tanto
comunicarse, como enfermedad profesional, por parte de los facultativos del Sistema Nacional
de Salud y de los servicios de prevencién, en cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto
1299/2006, de 10 de noviembre, a través del organismo competente de cada CCAA. Si no es
enfermedad profesional y el origen es laboral, el caso debe ser considerado accidente de
trabajo, segln establece el articulo 156 del Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre.
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3.3. Linea 3. Estudio convencional de Contactos

El Estudio convencional de Contactos (ECC)**®° un elemento nuclear para la prevencién y control de la

TB que permite estudiar e interrumpir la cadena de transmisién de la enfermedad desde la
identificacion del caso indice. La finalidad de un ECC es identificar y diagnosticar a las personas
expuestas recientemente infectadas o ya enfermas y proporcionar tratamiento precoz y seguimiento
adecuado a cada caso.

Se plantea un Unico objetivo especifico: Realizar el estudio de contactos en el 100% de los casos de
TB pulmonar y pleural

Se debe realizar estudio de contactos en cada caso diagnosticado de TB pulmonar y‘pleuraly es
prioritario en aquellos casos con mayor capacidad para transmitirse por via respicatoria,
aunque la baciloscopia no sea positiva.

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

La prioridad en el ECC de las formas pulmonares y con mayor capacidad‘de transmisién respiratoria
no excluye la realizacion del estudio de contactos para los casos con formas extrapulmonares de la
enfermedad, a criterio médico.

La realizaciéon del ECC se basara en el procedimiento. descrito en el Protocolo de Vigilancia® que
clasifica los contactos en i) intimos o convivientes ii) préximos habituales vy iii) casuales, e indica el
esquema de circulos concéntricos y nivel de prioridad alta, media y baja respectivamente. Se iniciard
con el estudio de los contactos intimos y se ira ampliando en circulos sucesivos hasta que el nivel
detectado de infeccion sea equivalente al deda comunidad (Figura 3).

La realizacién del ECC se realizara también tras el diagnostico de un caso de TB que haya viajado en
un transporte nacional e internacional y retuna las condiciones mencionadas en el apartado 3.2.1)

3.3.1 Flujo de acciones en-el estudio convencional de contactos:

A. Realizacién del censo de contactos, valorando las caracteristicas del enfermo, del/ de los
contacto/s, del lugar y la duracion de la exposicion.

B. Realizacién de una anamnesis, con énfasis en la presencia de sintomas de TB, edad, antecedentes
de enfermedad tuberculosa, vacunacidn, realizacion o no de una PT previa, antecedentes de
tratamiento preventivoy presencia de factores de riesgo.

Se debe recoger.la intensidad, duracién 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. Realizacion de la PT o test IGRA, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

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

- El efecto booster no se valorara ni considerara en el ECC.

- En el ECC siempre se considera la PT positiva si es 2 5mm, a no ser que el contacto sufra
alguna forma de inmunosupresidn, en cuyo caso sera positiva con cualquier medida.

- Enlos contactos de un caso de TB-MDR es preferible la vigilancia clinica estricta con controles
radioldgicos 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
inmunosupresidn o en nifios menores de 5 afios con un resultado de PT negativo.
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D. Realizacidén de una radiografia de tdrax

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

- A todo contacto con antecedentes de TB previa o con PT previa positiva o que hubiera
completado con anterioridad un ciclo de tratamiento de infeccién tuberculosa para descartar
enfermedad activa.

Figura 3. Inicio del estudio convencional de contactos segun la forma de la TB y confirmacion del diagndstico.

Caso indice de TB

Pulmonar/Pleural
(confirmada)

Sospecha TB pulmonar TB extrapulmonaril)
(pruebas pendientes)

Bamlos.c’opla PC.)SITI\:'A Baciloscopia NEGATIVA B0 <48l de Contactos
(secrecidn respiratoria) (o no realizada)
Radiografia torax con Radiografia torax anormal
lesion cavitada: sin cavitacion: Radiografia térax anormal:
ALTA SOSPECHA DE TB COMPATIBLE CON TB NO COMPATIBLE CON TB
Iniciar ESTUDIO DE CONTACTOS
ESTURIO DE/CONTACTQS segun prioridades

@ En caso de TB infantil extrapulmonar se debe realizar estudio de contactos. Se considerard el criterio del profesional

clinico

Fuente: Adaptado de National Tuberculosis Controllers Association; Center for Disease Control and Prevention.
59

20057".

3.3.2 Pautas de actuacion

e Ante un contacto con antecedentes de TB previa o con PT previa positiva o que hubiera
completado conanterioridad un ciclo de tratamiento de infeccion tuberculosa, no se realizard la
PT y se descartard directamente la enfermedad activa.

e Ante un contacto con sintomatologia compatible con TB se descartara la enfermedad mediante
radiografia de térax y pruebas microbiolégicas adecuadas (ademas de la PT o IGRA).

e . Ante un contacto asintomatico sin antecedentes de TB:

o Contactos del primer circulo o de prioridad alta:

Realizar PT y si es positiva, realizar radiografia de térax. En caso de que la radiografia 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 residual de mas de 2
cm seran valorados para TIT una vez que se obtengan baciloscopias y cultivos negativos y se
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documente la estabilidad de las lesiones desde un afo antes. Si el estudio microbioldgico es
positivo se considera un caso de TB y se inicia el tratamiento.

o Contactos intimos de pacientes baciliferos cuando son menores de 5 afios y personas con
infeccion por VIH o con otro tipo de inmunodeficiencia grave con PT o IGRA negativa: ver
3.4.2.a Profilaxis.

e Ante contactos con PT negativa que no cumplan los criterios del punto anterior, se repetird la 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.

e Ante contactos de prioridad mediana o baja con PT positiva. En este tipo de contactos y tras
descartar enfermedad, se evaluard la administracion de TIT teniendo.en cuénta el riesgo
individual.

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

En la figura 4 se presenta algoritmo para la evaluacion de los contactos de prioridad alta y media para
adultos inmunocompetentes y nifios >5 afioss

3.3.3 Seguimiento de los contactos hasta finalizar el estudio:

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

Las CCAA evaluaran anualmente los resultados de los ECC realizados en su territorio y
facilitaran los indicadores para la evaluacidon del Plan. Desde el nivel central, se aportara la
informacion‘agregada con periodicidad anual.

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

Se-hara especial énfasis en el control y recuperacion de incumplidores.
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Figura 4. Evaluacion y tratamiento de contactos de prioridad alta y media (poblacion adulta inmunocompetente
e infantil 25 afios)

Evaluacion clinica, de la
exposiciény de la PT

Si
¢Sintomas compatibles - Evaluacion completa para
conTB? |

diagndstico de TB pulmonar

{3271 | [ s
— e @

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

ultima exposicion

8 a 10 semanas tras ’

-l |

Repetir PTtras 8 a 10 PT > 5mm ] r Tratamiento de Infeccion
semanas de ultima L Latente
exposicion [ [ | 00T

No J/i 3.4 |
L [, -

) Finalizar evaluacion

i\

3.1 Ante la presencia de signos y sintomas sugestivos.de TB se debe realizar una evaluacidon completa para descartar o
confirmar el diagndstico de enfermedad tuberculosa. 3.2 Ante una radiografia de térax con una imagen sugestiva de TB en
una persona con una PT positiva (alin en ausencia de sintomas) se debe realizar una evaluacién completa para descartar o
confirmar el diagndstico de enfermedad tuberculosa. 3.3 Ante una radiografia de térax dentro de la normalidad (o sin
imagen sugestiva de TB) en una persona con.una PT positiva (aun en ausencia de sintomas) se debe iniciar tratamiento de
infeccion latente. 3.4 Se finalizara el estudio sitla 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 Guia-de Practica Clinica sobre el Diagndstico, el Tratamiento y la Prevencion de
la Tuberculosis®".

3.3.4. Acciones seguin ambito de intervencion

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

s Acciones en servicios asistenciales sanitarios:

- Sensibilizar y formar a profesionales sanitarios sobre la importancia y desarrollo del ECC.

- Establecer mecanismos y espacios de coordinacién con otros profesionales y sectores en
funcién de la poblaciéon a la que va dirigido el ECC para realizarlo y culminarlo con éxito, que
incluye garantizar el acceso a todos los contactos identificados, el seguimiento del estudio de
contactos y la adopcion de medidas de prevencidon y control.

- Valorar, en cada CCAA, el establecimiento de un equipo profesional experto que actie como
referencia y apoyo en el ECC.
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> Acciones en el medio laboral, a través de los servicios de prevencion de riesgos laborales o
servicios médicos de las entidades colaboradoras de la Seguridad Social (mutuas) en relaciéon
con el estudio de contactos:

- Realizar el ECC en el medio laboral en términos de identificacidon de los contactos, realizacion
de pruebas y seguimiento del estudio o facilitar la realizacién del ECC en coordinacién con los
servicios de salud publica.

- Establecer los mecanismos y procedimientos de coordinacidn con servicios de salud publica
para la conclusion del ECC y la adopcién de las medidas instauradas por los profesionales
sanitarios.

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

- Remitir, cuando proceda, el caso o casos que corresponda a'la entidad colaboradora de la
Seguridad Social (mutua) que asuma la proteccién de las contingencias profesionales, para
gue se haga cargo de la atencidn sanitaria del caso o casos, incluyendo la comunicacién como
enfermedad profesional o 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 2016 . El tratamiento efectivo es la medida mds importante y decisiva para
controlar la TB.

Los principios basicos que sustentan la terapia antituberculosa son:
- Necesidad de asociar fairmacos para evitar resistencias
- Tratamientos prolongados para reducir la posibilidad de recidivas

- Administracion simultanea y en dosis Unica siempre que sea posible

Ademas de velar por dichos principios®, las 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
estandares europeos', todo personal médico que trate a una persona coa 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 colaboracion con 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 colaboracién con sus
familiares, los servicios sanitarios publicos o comunitarios locales y organizaciones sociales, y vigilar
los resultados del tratamiento.

Se plantean en relacidn con la prevencion y eltratamiento los siguientes objetivos especificos:
- Asegurar el tratamiento de la ITL al 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. Vacun

BCG (Bacillus Calmette-Guérin) es una cepa atenuada de M. bovis que 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, con
una duracion de la proteccion de al menos 10 afios y una cierta efectividad residual de hasta 20-25
afios. Sin embargo, esta vacuna solamente previene formas agudas de TB en nifios pequefios, como la
TB miliary la_meningitis tuberculosa, y no la reactivacién de la infeccién latente. Ademas, es efectiva
para la proteccion frente a otras enfermedades causadas por micobacterias, como la lepra y la Ulcera
de Buruli y. se han observado “efectos no especificos” que pueden reducir la mortalidad infantil
protegiendo frente a otras infecciones diferentes de la TB®.

La OMS recomienda la utilizacién de la vacuna BCG en los neonatos sanos en paises con alta
incidencia de TB o de lepra para la prevencion de estas enfermedades, proponiendo otras estrategias
para paises con menores incidencias de TB y lepra, como la vacunacion en grupos de riesgo o en nifios
0 grupos de poblacién mas mayores®.

En algunos paises de nuestro entorno con baja incidencia de TB se utiliza la vacuna BCG en nifos
pequefios hijos de inmigrantes procedentes de paises de alto riesgo tuberculin-negativos y adultos en
alto riesgo de exposicién ocupacional que sean tuberculin-negativos®. En general, hay escasez de
evidencia sobre la efectividad de la vacunacién con BCG en la prevencidon de la enfermedad en
viajer0556'65.
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La Unica vacuna autorizada en Espafia desde 1965 es la vacuna BCG 0,75 mg/ml polvo y disolvente
para suspension inyectable®. En Espafia se utilizd esta vacuna de manera sistematica entre 1965
(Plan Nacional de erradicacidon de la TB) y 1974-1980 (Pais Vasco hasta 2013). Los motivos para dejar
de vacunar fueron el bajo riesgo de infeccién por M. tuberculosis en nuestro pais, la variable
efectividad de la vacuna frente a TB pulmonar en adultos y la interferencia de la vacunacién con la
prueba tuberculina.

3.4.1.a) Recomendaciones de utilizacion de la vacuna BCG en Espaia

= No se recomienda la vacunacidn sistematica, teniendo en cuenta que Espafia es.un pais de baja
incidencia de TB.

= Debera valorarse de manera individual la administracién de BCG en nifios y jévenes en contacto
intimo y prolongado con pacientes baciliferos irreductibles y a trabajadores sanitarios en
contacto frecuente con enfermos tuberculosos o sus muestras biolégicas.

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

= Con el objetivo de control y prevencién de la TB importada; se valorara de manera individual la
vacunacion de los menores de 5 afios, hijos de inmigrantes de paises de alta incidencia (=40 casos
por 100.000 habitantes) que vuelvan a su pais de origen para permanecer mas de 3 meses o que
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.

= En hijos menores de 5 afios de cooperantes o trabajadores que acudan a estos paises, si no estan
vacunados previamente, son PTe-negativos y.van a convivir con poblacién local durante mas de
tres meses, también se valorara la administracién de vacuna BCG®’.

Pauta de administracion

La vacunacion se administra una sola vez y no se ha observado ningun beneficio en la revacunacion®,
por lo que no se debe considerar en.ninglin caso.
Para niflos mayoresde un afo,adolescentes y adultos, la pauta es una Unica dosis de 0,1 mI®.

Para niflos menores de 1 afio; la pauta es una Unica dosis de 0,05 ml®.

Contraindicaciones y precaucion

Lawvacunacion con BCG esta contraindicada en personas alérgicas a algin componente de la vacunay
en personas inmunocomprometidas y con infeccion por el VIH. No estad recomendada en el embarazo
dada la falta de evidencia sobre su seguridad.

Para mas informacidén sobre las contraindicaciones y su uso en embarazo y lactancia consultar la ficha
téChica®™.

En Espafia, las acciones de prevencidn y promocidon en materia de vacunacién a las y los viajeros se
desarrollan en los Centros de Vacunacion Internacional y se ofrecen consejos y recomendaciones
personalizadas sobre los riesgos sanitarios y las medidas preventivas basadas en recomendaciones de
la OMS y otros organismos sanitarios®.
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3.4.2. Tratamiento preventivo

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

3.4.2.a) Quimioprofilaxis

El objetivo es proteger a las personas que han estado expuestas a un foco potencialmente infeccioso
para prevenir la infeccién.

Esta indicada en las siguientes circunstancias siempre que la persona expuesta 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 infeccidn por VIH o inmunodeprimidos por ser mas susceptibles a desarrollar TB
grave y rapidamente progresiva.

- Siguiendo siempre un criterio clinico, otras personas que pertenezcan a un agrupamiento o
brote.

Se repite la PT a las 8-12 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 42 semanas®’.

3.4.2.b) Tratamiento de infeccion tuberculosa latente (TITL)
El objetivo es evitar que una persona con infeccion desarrolle enfermedad clinicamente activa®.

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

Este tratamiento se realiza una Unica vez para la misma infeccidn y habitualmente tiene una duracién
de seis meses: En personas con infeccidn por VIH, nifios y portadores de lesiones residuales puede
prolongarse hasta los nueve meses.

El farmaco utilizado para este TITL es la isoniazida (H). Las dosis recomendadas son de 10 mg/kg/dia
en‘nifios (rango entre 7-15 mg/kg/dia)’"(sin superar los 300 mg diarios) y 300 mg/dia en adultos.

Existen pautas alternativas (Tabla 1) que deben valorarse individualmente®,
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Tabla 1. Recomendaciones para Tratamiento de infeccion tuberculosa

Régimen* Dosis por Kg. de peso Dosis maxima
Diario con H 6 - 9 meses Adultos 5mg 300 mg.
Nifios 10 mg (rango 7-15 mg)
Diario con R 3 - 4 meses Adultos 10 mg 600 mg.
Nifios 15 mg (rango 10-20 mg)
Diariocon Hy R 3 4 meses Isoniacida: Adultos 5mg; Nifios 10 mg (7- Isoniacida 300 mg.
15 mg) Rifampicina 600 mg.

Rifampicina: Adultos 10 mg; Nifios 15
mg (rango 10-20 mg)

Semanal con Rifapentina** e H3 Isoniacida: En > 12 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 nifios: Régimen diario con H: 6 O 9 MESES; Diario con R: 4meses; Diario con HR:3 meses
** No se comercializa en Espafia

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

3.4.3. Tratamiento de casos at S

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

Se recomienda:

Utilizar preparados farmacologicos 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 sin sospecha de resistencias consistira 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.

Se retirard el E en cuanto se disponga de los resultados del antibiograma y éstos muestren
sensibilidad a los otros farmacos’""*.,

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

En cuanto a la poblacién a tratar:

o En nifos se usard el mismo esquema, ajustando las dosis y retirando el E si se confirma la
sensibilidad de la cepa en el paciente o en el caso indice en el antibiograma’®.
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O

En embarazo y lactancia, se mantendrd la pauta estandar y se evitard el uso de
aminoglucésidos.

Determinadas _situaciones clinicas (hepatopatia, insuficiencia renal, meningitis
tuberculosa, infeccion por VIH, etc) pueden obligar a la modificacién de la composicidn y
duracion del esquema terapéutico habitual y en ocasiones combinarlo con otros
farmacos "> *°.

En aquellos pacientes con TB que tengan también infeccién por VIH se debe administrar
tratamiento antirretroviral cuanto antes'?, dentro de las ocho semanas siguientes.alinicio
del tratamiento antituberculoso. El momento &ptimo de iniciar._el tratamiento
antirretroviral depende del recuento de células CD4+. Si el recuento es <50 células/uL,
debe iniciarse lo antes posible, tras comprobar la tolerancia al tratamiento
antituberculoso y no mas tarde de las dos primeras semanas. Si el recuento de CD4+ es
>50 células/uL, puede retrasarse hasta finalizar la fase intensiva del tratamiento
antituberculoso’.

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

En funcién de las circunstancias clinicas del paciente, convendra 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 consideran casos para retratamiento aquellos que'ya han recibido previamente tratamiento
durante mas de un mes. La realizacion de un antibiograma es imprescindible.

Se realizard retratamiento en los siguientes casos:

Recidiva.
Fracaso terapéutico

Abandono

El retratamiento requiere:

Una pauta no estandar basada en la historia de fdrmacos administrados
Un antibiograma ampliado

Administrar 3 - 4 farmacos eficaces como minimo

No usar pautas cortas
Una vigilancia estricta
La pauta se establecerd segun criterio clinico en cada caso, en funcién del resultado del antibiograma.
El tratamiento en estos casos, siempre se realizard por personal médico con adecuado nivel de
conecimientos y experiencia®.

3.4.5. Tratamiento casos multirresistentes (MDR)

Se debe sospechar TB-MDR 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 terapéutica 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 diagndstico preciso con un antibiograma ampliado son
fundamentales, ademds de la utilizacidn de técnicas moleculares para la rdpida deteccién de
resistencias en muestras directas.

Para elegir el esquema terapéutico mas util en estos pacientes, se seguiran las recomendaciones mas
actualizadas”’® que clasifican los farmacos disponibles en tres grupos y ordenados en base a la
evidencia reciente en cuanto al balance efectividad y seguridad (Anexo 5).

El tratamiento de estos pacientes siempre serd manejado por profesionales médicos con adecuado
nivel de cualificacion y experiencia, por lo que se valorara el establecimiento de equipos de
profesionales expertos.

La eleccidn de un esquema convencional o un esquema acortado debe ser individualizada. La
evidencia reciente muestra la factibilidad de regimenes acortados efectivos con.medicacion oral para
una mayoria de pacientes, la exigencia de asegurar la exclusiéon de resistencia a farmacos y la
necesidad de un seguimiento estrecho de la seguridad y la respuesta al tratamiento®"’*”’.

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

El esquema convencional (régimen largo) consta de una fase intensiva que durara hasta que se
negativicen los cultivos o 6 meses si hay lesiones extensas (Anexo 5). Le sigue una fase de
continuacién hasta completar 21 meses de terapia. No se recomienda en este régimen la utilizacién
de kanamicina y capreomicina por el riesgo aumentado de fracaso terapéutico y recidiva asociados a
Su uso en un esquema largo de tratamiento’””.

El esquema convencional logra curar entre el 55-70% de los pacientes debido a su alta tasa de
abandono, que va ligada a su duracién, toxicidad y mala tolerancia. Por ello se puede recomendar,
siguiendo las guias terapéuticas de la OMS, un esquema acortado de 9-12 meses con vigilancia
estricta en los siguientes casos’"”’:

- Pacientes con TB con resistencias a R

- Pacientes con TB-MDR y que no hayan recibido previamente quinolonas o farmacos
inyectables de segunda linea para tratamiento de TB

- Pacientes en_los que se demuestre in vitro que existe sensibilidad a estos dos grupos de
antibioticos
El esquema acortado incluye una fase inicial de 4 meses (o hasta negativizar la baciloscopia) seguida
de una fase‘de continuacion con una duracién de 5 meses.

3.4.5.a) Casos de TB extensamente resistente (TB/XDR):

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

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

El tratamiento se hard siguiendo las mismas recomendaciones que en casos de TB-MDR, es decir sera
manejado por personal médico con adecuado nivel de conocimientos y experiencia en este tipo de
casos y basado en pautas incluyen un minimo de 4 fdrmacos nuevos y con un esquema que incluya el
méximo nimero posible de farmacos bactericidas y esterilizantes’®.

Se valorara en las CCAA el establecimiento de equipos profesionales especializados y de referencia
para el tratamiento de casos de TB-MDR y TB-XDR.
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3.4.6. Seguimiento y control del tratamiento

Un correcto manejo y seguimiento de cada caso individual contribuira a facilitar la adherencia
al tratamiento, supervisar la evolucién clinica hasta la curacién y detectar precozmente
posibles efectos secundarios de la medicacion y dificultades en adherencia, para garantizar la
pauta mas eficaz y evitar aparicion de yatrogenia.

Se debe realizar seguimiento tanto del tratamiento de la infeccion como de la enfermedad.

La instauracion del tratamiento para la infecciéon y para la enfermedad debe llevar asociada la
pertinente valoracidon de la adherencia potencial del paciente al mismo y la puesta en marcha de
medidas de acompafiamiento 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 realizar el control clinico, incluyendo posibles efectos secundarios,
baciloscopia y cultivo, una analitica general y otras exploraciones, en funcion de la evolucién del
paciente, de los posibles efectos adversos y del perfil de farmacos prescritos.

En una pauta terapéutica habitual de 6 meses, los controles periddicos minimos incluirdan los
contenidos en la tabla 2.

3.4.6.a) Manejo individual del caso y valoracion de la adherencia

La valoracidn de la adherencia al tratamiento debe realizarse de modo individualizado y considerar
las circunstancias clinicas y las derivadas de las. condiciones socioecondmicas y de vida que influyen
sobre ella. Entre las udltimas se incluyen al menos las siguientes: enfermedad en su entorno vital,
condiciones de residencia en &ituacion. de<hacinamiento, no contar con hogar o domicilio fijo
(personas sin hogar), limitados recursos econdmicos para asumir los costes del diagndstico y el
tratamiento, existencia de barrera de idioma o de comprensién, barrera administrativa de acceso a
los servicios sanitarios, Ilegada reciente a Espafia procedente de pais de alta incidencia, consumo
nocivo o adiccién alaleoholy consumo nocivo o adiccién a drogas’”’*%%!,

Para la exploracion de estosfactores se incluye un documento de apoyo para la elaboracién de un
protocolo dermanejo.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
colaboraciéncon, al menos, los sectores de servicios sociales y atencién 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 accion a considerar en el protocolo de manejo de caso.
Una vez preparado, este protocolo debe difundirse entre los profesionales sanitarios y los
profesionales de los sectores con los que establezcan espacios de coordinacidn intersectorial.

El objetivo del Protocolo de Manejo de Caso (PMC) es disponer, por parte del personal
sanitario, de informacion relevante para la toma de decisiones de modo individualizado en
relaciéon con el diagnodstico, seguimiento y tratamiento tanto de la infeccion como de la
enfermedad tuberculosa.

37



Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

El uso del PMC debe permitir identificar a las personas que requieran medidas de acompanamiento
especificas para un diagndstico 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 para la infeccién 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.

Tabla 2. Seguimiento del tratamiento con pauta terapéutica habitual frente a TB.

Radiografia de torax. Notificacion del caso
Hemograma.

Bioguimica general y hepdtica.

Inicio Serologia VIH.

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

Protocolo Manejo.

Bioquimica general y hepatica.

Estudio microbioldgico

Control clinico.

Valoracién de adherencia al tratamiento.

20-30 dias

Estudio microbiolégico.

Analitica si alteraciones previas.

Control clinico.

Valoraciéon de adherencia al tratamiento

22 mes

Estudio microbiolégico.
42 mes Control clinico.
Valoracién de adherencia al tratamiento.

Adherencia al tratamientos Notificacion del resultado de
Estudio microbieldgico. tratamiento si finalizd

62 mes Control clinico.
Radiografia de torax.
Posible alta.

92 o 122 Notificacion del resultado de

mes Valoracién 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 de salud publica para garantizar un
adecuado control del proceso terapéutico™

Al finalizar el'tratamiento, el paciente serd evaluado nuevamente y se recogera el resultado
final del mismo en funcién de las categorias establecidas en el protocolo de vigilancia que
incluye’ definiciones estandarizadas y mutuamente excluyentes. Esta informacion sobre
resultado del tratamiento serd comunicada a los servicios de salud publica de las CCAA
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
progresidon de infecciéon a enfermedad, la curaciéon de la enfermedad, el control de la cadena de
transmisidn e impedir la generacidn de resistencias.
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En las CCAA se establecerdn en sus respectivos ambitos territoriales las actuaciones necesarias
que permitan el control del cumplimiento del tratamiento a través de estrategias de
tratamiento supervisado o directamente observado.

No esta indicada una aplicacién generalizada en todos los pacientes, pero hay que tener en cuenta
gue el tratamiento es largo y ademas los enfermos mejoran su estado de salud a las pocas semanas, y
por tanto, la infeccion o la enfermedad dejan de ser su principal preocupacién. Esto-debe
considerarse también en individuos que no pertenecen a grupos de riesgo.

Las indicaciones para instaurar un tratamiento directamente observado (TDO)/supervisado (TS)**,*:

- Abandono previo de tratamiento

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

- Retratamiento

- Personas con TB/MDR o con TB/XDR

- Alcoholismo o consumo nocivo de alcohol

- Usuarios de drogas

- Nifos y nifas

- Personas mayores

- Pacientes sin hogar o sin domicilio fijo

- Pacientes que presentan tras una valoracion individualizada factores de riesgo derivados
de condiciones socioecondmicas«o médicas. (analfabetismo, barrera linglistica, barrera
cultural, enfermedad psiquiatrica)

- Poblacidn reclusa
- La modalidad deaplicacion puede ser:

- TDO cuando la medicacion se administra diariamente en presencia 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 eleccidn de una‘u otra forma dependera del factor y del grado de mala adherencia. En ocasiones se
puede comenzar con supervision mas estricta, incluso TDO y luego espaciar las visitas y controles si se
constata una:mejoria en.la adherencia.

En las situaciones en las que se valore esta férmula de TDO, convendrd contar con un entorno
favorable a‘la adherencia. Asi, se podrdn plantear intervenciones que garanticen el acceso vy
permanencia de los pacientes en el sistema sanitario e intervenciones dirigidas a la proteccidn social y
economica.

Para facilitar la adherencia en cualquiera de las formas se sugiere®":

- Lugaresy horarios flexibles para recibir el tratamiento.

- Personal entrenado.

- Envio de mensajes al teléfono mdvil, llamadas telefénicas.
- Intervenciones educativas.

- Acompafiamiento a las citas clinicas si fuera necesario.

- Medidas para eliminar la barrera del idioma o cultural: mediadores sociales, socioculturales,
trabajadores sociales, etc.

- Facilitar la medicacién gratuita de la enfermedad y profilaxis en sus contactos.
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También se sugieren otros incentivos

8279 tales como:

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

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

Alojamiento, especialmente para las personas sin hogar o domicilio fijo hasta que se
complete el tratamiento

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

Asegurar que no se produce discriminacién derivada de la enfermedad: despido. laboral,
estigmatizacidn, interrupcidn de estudios, expulsidn y/o deportacion, etc.
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4. RECURSOS

Para la implementacién del Plan, se utilizaran los medios materiales y humanos del Sistema Nacional
de Salud. En las CCAA se desarrollaran las estructuras asistenciales y de coordinaciéon pertinentes para
conseguir los objetivos del Plan, sin perjuicio de los modelos organizativos existentes e implantados:

Existe actualmente diversidad operativa en relacion con la actividad asistencial para el control vy,
manejo de la TB, conviviendo programas y planes en los que se cuenta con unidades especificas o
monograficas de TB, con otros donde la atencidén se provee en la red asistencial de los sistemas
autondémicos de salud®.

Las autoridades sanitarias competentes deberan proveer los recursos necgsarios materiales y
humanos en sus ambitos de competencia para la consecuciéon de las‘objetivos del Plan.

4.1 Coste medio por caso de TB en Espaia

El andlisis del coste econdmico que representa el manejo de cada caso de TB en Espafia es complejo.
Las actuaciones sanitarias necesarias para el completoy correcto manejo de cada caso incluyen el
proceso diagndstico, la confirmacién microbioldgica, el tratamiento y su seguimiento hasta la
finalizacion, la hospitalizacion en casos necesarios, el 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 analisis®>®.

No obstante, el elemento comun y con mayor influencia sobre el coste es la presencia de resistencias
que determina un incremento muy significativo del mismo®’ (Tabla 3).

Un trabajo publicado en 2009% (calculado para el periodo 1999-2006), estimé que el coste por
paciente ascendia a 11.818€ y desagregaba el coste segln pruebas diagndsticas, estancia hospitalaria
y tratamiento farmacoldgico; sin embargo, la principal limitacién reside en que solo incluia la TB
sensible.

Este estudio se incluye en Una revision sistematica y analisis de costes de TB en la UE (ajustados con
precios vigentes. en 2012). En este trabajo se estimé un coste de 9.384€/paciente®. Entre las
limitaciones destacan que no se consideraron la vigilancia epidemioldgica, estudio de contactos,
screening de/grupos de riesgo, tratamiento para la ITL y las actividades de los laboratorios nacionales
de referencia.

El ECDC ha publicado recientemente un informe técnico con un analisis de coste-efectividad de las
estrategias de manejo de la ITL en la UE/EEE™y en el que Espafia ha participado. Ademas, del modelo
utilizado, que toma como referencia Holanda para la paridad de poder adquisitivo, también se extrae
que los costes directos medios de un caso de TB en Espafia serian 8.298,17€ (excluidas las consultas y
analiticas extrahospitalarias) (Tabla 4) y con un rango entre 1.159,64€ y 18.018,59 € si se trata de un
caso de TB sensible y de TB/MDR respectivamente.
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Tabla 3. Costes directos atencion sanitaria especializada

Variable Coste (euros)
Estancia hospitalaria/dia 403,6
Estancia centro sociosanitario/dia 126,9
Consulta
Primera 120,3
Sucesiva 72,2

Pruebas diagndsticas

Analitica (hemograma, pruebas hepdticas) 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 extratordcica 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 toérax; TDO: tratamiento
directamente observado; PCR: reaccion en cadena de la polimerasa.

Fuente: Gullén JA, et al. Costes de la tuberculosis en Espaﬁa877.

Por ultimo, un estudio que estima. los costes medios de los casos de TB hospitalizados segun
procesos, establece que el coste medio de la atencién hospitalaria de un paciente de TB sin
complicaciones para el afio 2014 en Espafia fue de 5.694,08 € y de 8.309,68€ para un caso de TB con
complicaciones’®, resultado'en consonancia con el trabajo anterior.
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Tabla 4. Costes unitarios de diferentes actividades de control de la TB. Afio 2016.

Actividad Paises bajos Republica Checa Portugal Espaiia
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 p
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 981,6 E 9‘
Tratamiento TB (MDR) EUR 18.273,11 EUR 18.053,65 EUR 17.840,63 R
(% MDR) 1,16% 1,08% 0,94% 0, 94%

. D EUR 4.048,00 EUR 2.515,
Estudio de contactos (media) (n=14) EUR 2.074,39 (n=10) (n=9)

Tratamiento directamente observado

Tratamiento TB normal (frecuencia) EUR 330,00 (20%) N/A* EUR 246,27 (75%) EUR 270,49 (15%)
EUR 122910 EUR 1.350,00
Tratamiento MDR/XDR (frecuencia EUR 1.647,00 (50% N/A* ’ !
/XDR ( ) (50%) / (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 EUR30.227 EUR 22.825,32
Paciente TB MDR/XDR UR 39.451, T ! 0 30 v 825,3
(16 semanas) (26 semanas)* (16 semanas) (11 semanas)

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

®En los 4 paises, el estudio de contactos generalmente se realiza para todos los casos de tuberculosis pulmonar declarados.
*En la Republica Checa, cada caso de TB es tratado durante la hospitalizacion por ley, por lo que todos los tratamientos son
directamente observados

Fuente: ECDC Technical Report.“Cost-effectiveness analysis of programmatic screening strategies for latent
tuberculosis infection in the EU/EEA”’

4.2 Financiac la7 1 Espaia

El coste que supone el correcto manejo de los casos de TB -con independencia de su forma y
sensibilidad- que 'se diagnostican y tratan en Espafa no ha sido determinado. Las disposiciones
normativas vigentes. (que establecen la asistencia sanitaria en Espafa con financiacion publica a
través del/SNS y.las aportaciones de los usuarios), asi como la diversidad de costes directos e
indirectos y ladistribucion y presentacién de la TB en Espafia, influyen de modo decisivo a la hora de
establecer la cuantia del coste de la prevenciéon y control de la infeccién y la enfermedad en nuestro
pais.

Sera conveniente analizar el coste que supone la prevencion y control de la TB en Espafia,
considerando el conjunto 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 supondrd para 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 prevencion vy
tratamiento a las personas en las que se haya identificado una dificultad econémica para el
cumplimiento del tratamiento completo prescrito.

Las CCAA deben asegurar la implementacion 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 grupo de enfermedades
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 actualizacién del Plan pone de manifiesto la vocacidn de la administracion sanitaria de impulsar'el
control de esta enfermedad y las acciones de comunicacidn y difusidn forman parte necesariamente
de dicho esfuerzo. Las actuaciones en este campo deberdn dirigirse al mantenimiento de laTB en la
agenda de las administraciones sanitarias (salud publica y asistencia sanitaria) e incluirla en'la agenda
de las administraciones competentes en proteccion social. Las acciones de comunicacion 'y difusion
deberan servir para informar y sensibilizar a poblacién, estimular el esfuerzo y compromiso actuales
de los profesionales sanitarios y mejorar el conocimiento y la coordinacion con-otros profesionales,
en particular aquellos del ambito de los servicios sociales.

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

- Difusion de folletos informativos descargables para tematicas especificas en el contexto de la
prevencion y el control de la enfermedad.

» Acciones a realizar en el campo. de la'comunicacion:

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

- Presentacidn de resultados con caracter anual (preferiblemente con ocasién del Dia Mundial
contra la TB, el 24 de marzo).

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

- Participacion en foros nacionales e internacionales en relacién con la prevencion y el control
de la TB.

- Promocion de relaciones institucionales con otros Planes o Programas de Prevencién y
Control y con otros sectores que participen en su ejecucién o cuenten con potencial para ello.
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6.- EVALUACION DEL PLAN

La evaluacion 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 metas y las actuaciones previstas para el periodo de tiempo siguiente.

Sin perjuicio del seguimiento anual del Plan a través de los indicadores anuales, se considera
prioritaria la evaluacién acorde a los siguientes tres periodos de tiempo y que permita ajustar‘las
metas a los resultados alcanzados en relacidn con los objetivos del Plan. Por ello, la evaluacion se
realizara en los siguientes periodos de tiempo:

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

La evaluacion prevista para el semestre de 2021 se realizard en base a informacién cuantitativa
originada desde la RENAVE y 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 identificacion de ITL y la incorporacion de espacios de
coordinacion intersectorial, se contara en primer término con indicadores agregados de seguimiento
e informacidn cualitativa relacionada con la actividad y el proceso, para posteriormente valorar su
inclusion como indicadores para seguimiento. (Tabla 5).

Se propone, a efectos de esta evaluacidn, incorperar.informacién de los informes anuales elaborados
por el CNE, de los informes anuales de los Programas y.Planes de prevencidn y control de las CCAA,
desde el afio 2015 hasta el ultimo disponible en el primer semestre de 2021, que debera
corresponderse con datos del aifio 2020: Asimismo, se propone la conformaciéon de un grupo de
trabajo para el desarrollo de_esta evaluacion que incorpore profesionales especialistas en las lineas
estratégicas y profesionales representantes de las CCAA.

En relacién con los indicadores de seguimiento, se realiza una revision de los indicadores incluidos en
el documento “Indicadores de seguimiento del Plan de Prevencién y Control de la TB en Espafia”®?,
para converger progresivamente hacia el marco de seguimiento propuesto por ECDC” y OMS Regién
Europea™ en el contexto de la Estrategia “Fin a la TB”**. Se mantienen indicadores que permiten
continuar con las series disponibles de variables relevantes, se incluyen otros nuevos y se considerara
la inclusion de indicadores para la TB en edad pediatrica.
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6.1. Indicadores de Seguimiento y Evaluacion

A continuacidn, se incluye la relacion de indicadores a efectos de seguimiento y evaluacién del Plan.

Tabla 5. Indicadores de seqguimiento y evaluacion del Plan

Indicador

(o] J1=14)Y/)

Medida

Calculo

Periodicidad

Observacio

nuevos de

ulmonar
onfirmados
por cultivo, que
tienen realizado
el estudio de
sensibilidad a
farmacos de
primera linea

calidad diagnostica y la
realizacion del
diagndstico
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 /
N2 casos nuevos de
TB pulmonar en
adultos con cultivo +
declarados ese afio
(expresado en %)

Reduccion de N2 de casos nuevos de N2 casos nuevos de Anual
entre 3-5% TB que se producen en TB declarados en el
Tasa de L . o "
la poblacién y tiempo de | afio / Poblacion en el
Incidencia de TB estudio (afio) afio (expresada por
100.000 habitantes)
Reduccion de N2 de casos nuevos de N2 casos nuevos de Anual
Tasa de al menos un TB pulmonar que se TB pulmonar
X K 4% producen en la declarados en el afio /
Incidencia de TB poblacién y tiempo de Poblacién en el afio
Pulmonar estudio (afio) (expresada por
100.000 habitantes)
Tendencia N2 de casos nuevos de N2 casos nuevos de Anual
Tasa de decreciente TB/MDR y TB/XDR que TB-MDR y TB-XDR
Iheidenaalde se producen en la declarados en.el afio /
TB-MDRy TD- poblacién y tle[npo de Poblacién en el afio
estudio (afio)
XDR (expresada por
100.000 habitantes)
Fern daEEs Descenso Medida indirecta del Tasa notificacion Anual Se mantendra la
. anual nivel de transmision en casos en <15 afios / serie histérica
<15 afios/ promedio una comunidad Tasa notificacion en
adultos superior al 5% adultos (> 15 afios)
Tendencia N2 casos nuevos de Anual Se adecuard a
decreciente TB en <10 afios los grupos de
declarados en el afio / edad definidos
% de casos de n2 casos nuevos de en el Plan
TB en <10 afios TB declarados en el
afio
(expresado en %)
Al'menos el Mide la adecuacion del N2 nuevos casos TB Anual Se adecuard a la
Proporcién de 90% diagnédstico mediante pulmonar disponibilidad de
< cultivo en las sospechas confirmados por la serie histérica
de TBy la utilizacion de cultivo en adultos y a la nueva
los servicios de declarados en el afio / definicion de
laboratorio. N2 nuevos casos TB grupos de edad
pulmonar declarados del Plan
en adultos el mismo
afo (expresado en %)
100% Permite evaluar la N2 casos nuevos TB Anual
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Tabla 5 (continuacionl). Indicadores de seqguimiento y evaluacion del Plan

Indicador

Objetivo

Medida

Calculo

Periodicidad

Observaciones

Proporcién de
casos nuevos de
TB a los que se
les ha realizado
diagndstico de
VIH (se conoce
el estatus en
relacién a esta
infeccion)

100%

Permite medir la calidad
del proceso diagnostico
a través de la realizacion
de la prueba diagndstica
para el VIH entre los
casos nuevos de TB
declarados en el afio

N2 casos nuevos TB
declarados en el afio
alos que se realiza
prueba de VIH / N2
casos nuevos TB
declarados ese afio
(expresado en %)

Anual

Proporcién de
€asos nuevos
TB, con
diagnostico + de
VIH (% de co-
infeccion TB-
VIH)

Tendencia
decreciente

Permite medir la
prevalencia de infecciéon
por VIH entre los nuevos

casos de TB

N2 casos nuevos TB
VIH + en el afio
(diagndstico
confirmado de
infeccion por VIH) /
N2 casos nuevos de
TB en el afio
(expresado en %)

Anual

Retraso
diagndstico en
casos nuevos de
TB pulmonar

Tendencia
decreciente
hasta alcanzar
una mediana
de 30 dias

Permite medir el retraso
diagndstico desde el
inicio de los sintomas en
los pacientes con TB
pulmonar

Dfas transcurridos
entre la fecha de
inicio de sintomas.y la
fecha de diagnéstico.
(expresados en
mediana)

Anual

En aquellos
contextos donde
no existe linea
de base del
indicador, se
tratara de iniciar
el seguimiento
para identificar
la mediana de
dias de retraso
diagnéstico

Proporcion
anual de nuevos
casos TB
pulmonar a los
que se ha
realizado ECC

100%

Medira la capacidad-de
identificar a los
infectados y a los
enfermos de TB para
proporcionarles
tratamiento y
seguimiento adecuado y
la capacidad de
interrupcion de la
cadena de transmision.

N2 casos nuevos TB
pulmonar a los que
se ha realizado ECC
en un afio / N2 casos
nuevos TB pulmonar.

Anual

realizado
ECC

100%

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

N2 nuevos casos TB
en menores de 10
afios alos que se ha
realizado ECC en un
afio / N2 casos TB en
menores de 10 afios

(expresado en %)

Anual

Adecuacion a los
grupos de edad
definidos en el

Plan
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Tabla 5 (continuacion2). Indicadores de seqguimiento y evaluacion del Plan

Indicador Objetivo Medida Calculo Periodicidad Observaciones
95% Mide la capacidad de N2 casos TB Anual Una vez
retener pacientes para declarados en un afio cumplido el
completar el sensibles a farmacos plazo de
et tratamiento o con y que se han curado o finalizacién de
Tasa de éxito de L. )
. resultado clinico completaron tratamiento
tratamiento en favorable tratamiento / N@ (cohortes
casos de TB casos TB declarados anuales)
sensibles a en un afio, excluidos
CATREES los fallecidos por
otras causas y los
traslados
(expresado en %)
75% Mide la capacidad de N2 casos TB Una vez
retener pacientes para resistentes cumplido el
completar el declarados en un afio plazode
A tratamiento o con y que se han curado o | finalizacién de
Tasa de éxito de " p
resultado clinico completaron tratamiento y
tratamiento en favorable tratamiento / N2 que
casos de TB casos TB resistentes habitualment
resistentes a declarados en un afio, e supera los
AR excluidosdos 12 meses
fallecidos por otras (cohortes
causas ydos traslados anuales)
(expresado en %)
<5%. Valora la calidad del N2 casos TB que Anual
seguimiento terapéutico intecrumpen el
Tasa de del paciente y de tratamiento durante
abandono del retratamientos.enun mas de 2 meses
R periodo de tiempo. consecutivos / N2
casos TB ese afio
(expresado en %)
No Mide la capacidad para NUmero de personas Anual Informacioén
Proporcién de cuantificado iniciar el tratamiento de que han iniciado agregada
personas con (tendencia ITL de los individuos que | tratamiento de ITL en
test positivo ascendente) son candidatos para ello el afio en curso /
Numero de personas
SR con test + para ITL
candidatas a durante el afio en
tratamiento y lo curso
inician (expresado en %)
No Mide la capacidad para N2 de personas que Anual Informacioén
cuantificado asegurar que las completaron No agregada
(idealmente personas que inician tratamiento de ITL necesariamen
similar a tratamiento lo /N2 personas que te ha de
indicador de completan (medida de iniciaron tratamiento coincidir con
tratamiento adherencia) de ITL durante el afio el afo en
curativo) en curso curso: adecuar
(expresado en %) a finalizacién
de
tratamiento
No Mide el volumen de N de tratamientos Anual Informacion
tratamientos | cuantificable tratamientos ofertados completos agregada
gratuitos enel en términos econdmicos entregados a (expresado en
dispensados en momento desde las pacientes nimero de
" actual administraciones tratamientos
el afio L
sanitarias completos
dispensados y en
euros)

48




Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espafia

Tabla 6. Indicadores de cumplimentacion de variables

Objetivo

100% de
informacién de
las variables
cumplimentadas

Variable

Edad

Sexo

Localizacion
fundamental de la
enfermedad

Pais de origen del
caso

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

Estatus de
infeccion por el
VIH

Resultados de
tratamiento
Clasificacién de
caso

Fecha inicio de
sintomas

Fecha de
diagnéstico

Fecha inicio de
tratamiento

Tipo de caso segun
antecedentes de
tratamiento previo
Tipo de caso segun
resultados de
estudio de
sensibilidad a
farmacos
Realizacionde
estudio de
contactos

Interpretacion

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
evaluacién de los
objetivos del
programa, dirigir los
esfuerzos para
distribuir al personal
y monitorizar
resultados.

Calculo

N2 casos con
informacién sobre
la variable / N2 total
de casos de TB
declarados

Periodicidad

Anual
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7. ANEXOS

ANEXO 1. DOCUMENTO DE APOYO PARA LA ELABORACION DE U
PROTOCOLO DE MANEJO DE CASO

El Plan para la prevencion y control de la TB en Espafia incluye por primera vez la coordinacién
intersectorial con los servicios sociales con el fin de avanzar en materia de diagndstico y tratamiento
en colectivos de poblacién que presentan dificultades de acceso, o no son facilmente accesibles
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 Espafa procedentes de paises de alta incidencia.

Este documento de apoyo persigue servir de base para la elaboracién 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 necesidad de implantar medidas especificas para garantizar el cumplimiento del
tratamiento, como por ejemplo el apoyo desde los servicios sociales o la inclusion en programas de
tratamiento supervisado o directamente observado.

El objetivo del Protocolo de Manejo de caso (PMC) sera facilitar a los profesionales sanitarios la
informacién oportuna relacionada con las condiciones socioecondmicas y de vida de las y los
pacientes, para la toma de decisiones de modo individualizado en relacidn con el diagndstico,
seguimiento y tratamiento. Debe servir tanto para casos de enfermedad tuberculosa como para casos
de infeccidn por M. tuberculosis con indicacion de tratamiento y en consonancia con las indicaciones
del Plan.

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

A continuacién, se proveen indicaciones y recomendaciones para su adaptacion y posterior
implantacion 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 que
presentan condiciones de riesgo derivadas de la situacion socioecondmica 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-derivacién desde los servicios sociales o desde los Centros de Migraciones
dependientes de la Secretaria General de Inmigracion y Emigracion/Direccion General de
Migraciones' tras identificar un problema de salud.

En el primer caso (a) la persona toma contacto con el personal sanitario a través de la red de atencién
primaria, servicios de urgencia o servicios/unidades especializadas en TB donde existan. En el
segundo caso (b) la persona tomard contacto con la/el profesional sanitario desde los sistemas
institucionales’ de servicios sociales, de drogodependencias, de instituciones penitenciarias, de
centros de migraciones, entidades sociales, ONG’s y agencias especializadas que atienden a estos
colectivos.

' (Centros de Estancia Temporal de Inmigrantes (CETI), Centros de Acogida a Refugiados (CAR), y demas
dispositivos de acogida y programas de atencién a inmigrantes subvencionados por la citada Direccién General
! Con independencia de su titularidad
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Cabe una tercera opcidn en la que la persona sea derivada por otros profesionales sanitarios ya sea
desde el dmbito de la salud publica o de medicina del trabajo y servicios de prevencidén 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 personal sanitario se priorizara, en los grupos
mencionados, la valoracidn de las condiciones de vida y socioecondmicas que permitan identificar la
necesidad de medidas de acompafiamiento, orientar el proceso diagndstico y el seguimiento del
tratamiento del modo mds adecuado y efectivo.

Il- VALORACION DE CONDICIONES DE VIDA Y SOCIOECONOMICAS

En la tabla 7 se incluyen las condiciones de vida y socioecondmicas que influyen en el riesgo de
infeccidn y enfermedad y en el cumplimiento del tratamiento.

El personal sanitario debe 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 social del centro sanitario.

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

Se proveen, en las tablas 7 y 8, elementos de interés para la recogida de informacién y valoracidn de
las condiciones de vida y socioecondmicas.

Se recomienda una valoracién conjunta entre profesionales para la toma de decisiones relacionadas
con la 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 sociales, etc.), gue agilicen la entrada al servicio sanitario de las personas
derivadas y que incluyan lacinformacion relativa a condiciones de vida y socioecondmicas; estos
procedimientos constituyen un elemento nuclear para la coordinacién de los servicios sanitarios con
los servicios sociales o los relacionades con migrantes a su llegada al pais.

Ill- DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Se debe asegurar el diagndstico completo. Para ello, en cada CCAA se estableceran los
procedimientes.oportunos que faciliten el diagnéstico rapido y completo, adoptando las medidas
necesarias, segn les modelos organizativos existentes.

Para el diaghdstico 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 realizado el diagndstico y decidida la instauracion de tratamiento siguiendo las indicaciones
del Plan;'se valoraran nuevamente las condiciones individuales para adoptar las medidas precisas y
oportunas en cada caso.

Las CCAA proveeran servicios de tratamiento supervisado y directamente observado con el fin de
favorecer la finalizacién correcta y completa del tratamiento, sea de infeccién o de enfermedad. Se
recomienda que se definan y apliquen criterios especificos para la inclusién de los pacientes que lo
necesiten en dichos servicios o programas. Se recomienda recabar informacion 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 diagndstico y tratamiento, derivados de circunstancias‘de vidd y socioecondomicas

Condiciones

Aspectos a explorar

Recomendaciones de accion

Enfermedad en su entorno vital
(familiar, personal, etc.)

Contacto con otros enfermos
Contacto con otros casos de TB y presencia de
formas resistentes (TB/MDR- TB/XDR)

Orientar la sospecha diagndstica, realizacion del estudio de
contactos o de brote si procede, para lo que se comunicara
con los'servicios de salud publica.

Si fuera necesario, se contactard con el trabajador social
para facilitar/ los estudios en los casos de dificultad
importante de acceso a las personas en contacto.

Adherencia:

“Grado en que los pacientes siguieron
las instrucciones dadas sobre el
tratamiento prescrito”

Tratamiento previo de TB vy finalizacién
Cumplimiento de las indicaciones para el
proceso diagndstico

Cumplimiento de las indicaciones para el
tratamiento

Retratamiento

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

Valorar la necesidad de supervisién, acompafiamiento o de
TDO/TS

Contactar con el trabajador social en los casos necesarios y
especialmente en los derivados desde sectores ajenos al
sanitario

Edad

Poblacidn infantil
Personas mayores

En nifias/os y mayores se recomienda el acompafiamiento y
la puesta en marcha de pautas de TDO/TS

Consumo nocivo/adiccidn al alcohol

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

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

Consumo/adiccion a drogas

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

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

Hacinamiento:
“Vivienda con mas de 2,5 ocupantes
por dormitorio”

Tipo de vivienda habitual (infravivienda,
vivienda temporal, prefabricada, chabolismo)
N2 personas en la vivienda

Condiciones de la vivienda: ventilacién e
higiénico-sanitarias.

Si existe hacinamiento o las condiciones de la vivienda no
son adecuadas en términos higiénico sanitarios y de
ventilacién, establecer contacto con el trabajador social
para facilitar un alojamiento mds adecuado o un apoyo
material para la mejora de las condiciones de habitabilidad
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Condiciones

Aspectos a explorar

Recomendacionesde accion

Persona sin Hogar:

“Personas que se encuentran en
situacidn de calle o en alojamientos
alternativos por carecer de vivienda, y
se encuentran en condiciones de
exclusién social y pobreza extrema"”

Vive en la calle

Reside en albergue,

Reside o utiliza recursos de atencion social y de
alojamiento individual o colectivo: centros de
dia, centro de baja exigencia, hostal, pension,
vivienda, etc.

En caso de residir en albergue o recurso de alojamiento,
contactar con el trabajador social para asegurar la estancia
en dicho alojamiento el tiempo necesario hasta completar el
tratamiento.

En caso de vivir en la calle contactar con el trabajador social
o servicios de emergencia social municipales para facilitar la
busqueda de.un recurso de alojamiento el tiempo necesario
para y hasta completar el tratamiento prescrito

Pobreza o recursos econdmicos
limitados para asumir los costes de
diagnéstico y tratamiento

Disponibilidad de recursos para el diagndstico:
costes transporte para realizacion de pruebas,
etc.

Disponibilidad de recursos para seguimiento y
tratamiento: costes transporte para visitas de
control, costes para. medicamentos, para
alimentacion, etc.

Para el diagndstico:

En caso de insuficiencia de recursos econdémicos para
transporte, citar en una Unica ocasiéon (o las minimas
posibles) al paciente para la realizacion de las pruebas
diagndsticas.

Para el tratamiento:

En caso de insuficiencia de recursos econdmicos para
transporte, alimentacion,... contactar con el trabajador
social para facilitar un apoyo econdmico que facilite la
adherencia al tratamiento

En caso de insuficiencia de recursos econdmicos para los
medicamentos, explorar y organizar en los servicios
sanitarios los mecanismos para la entrega de los
medicamentos de modo gratuito

Barrera idiomatica o dificultad de
comprension

Requiere apoyo para traduccion
Requiere tiempo adicional o
escritas / imagenes

indicaciones

Si en el centro sanitario existen mediadores o traductores,
asegurar que estan presentes en todas las consultas

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

K Expresan las categorias A y B de |a tipologia europea de personas sin hogar y exclusidn residencial (clasificacion ETHOS). Fuente: Estrategia Nacional Integral para PSH.

MSSSI 2016
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Condiciones Aspectos a explorar Recomendacionesde accion

tipo de profesionales

Si las dos anteriores opciones .no son viables, contactar con
el trabajador social ‘(siempre en el caso de personas
derivadas..desde S.. Sociales) para facilitar que un
mediador/traductor acomparfie al paciente a las consultas
(previo consentimiento)

Valorar la elaboracion de indicaciones escritas / imagenes
para entregar al paciente y facilitar su comprension

Barrera administrativa - ldentificacién sanitaria (Tarjeta sistema | Facilitar en el centro sanitario el procedimiento para la
sanitario) identificacion sanitaria del paciente que asegure su atencién
- Requiere identificacion especifica para | sanitaria parala TB
asegurar el diagndstico y tratamiento

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

diagndstica

En los casos en que sean derivados desde Centros
dependientes de la DG Migraciones/entidades sociales,
coordinar con los profesionales para asegurar el
seguimiento del diagndstico y el tratamiento, facilitando en
caso necesario el alojamiento el tiempo necesario hasta
completar el tratamiento
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Tabla 8. Propuesta de posibles preguntas a incluir en el Protocolo de Manejo de Caso

°n Espaia

Condiciones

Aspectos a explorar

Preguntar sobre

Enfermedad en su entorno vital
(familiar, personal,...etc)

Contacto con enfermos
Contacto con otros casos de TB.

Convivencia con enfermos /tipo de enfermedad
Convivencia.con enfermos de TB
TB/MDR o TB/XDR

Adherencia

Tratamiento previo de TB
Cumplimiento del proceso diagndstico
Cumplimiento del tratamiento

Tratamiento previo de TB

Finalizacion/abandono del tratamiento
Tratamiento de otras enfermedades
Finalizacion/abandono del tratamiento

Acudir a citas programadas de pruebas
diagndsticas/ 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 de seguimiento

Seguimiento y lugar donde se realiza
Periodicidad
Tratamiento

Consumo/adiccion a drogas

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

Tratamiento para la adiccion
Lugar de entrega de medicacion y seguimiento
Periodicidad

Hacinamiento:
“Vivienda con mds de 2,5 ocupantes
por dormitorio”

Vivienda

N¢ personas
N¢ cuartos
N2 metros aproximados

Tipo de vivienda habitual

Infravivienda
Vivienda temporal
Vivienda prefabricada
Chabolismo

Otros

Condiciones de la vivienda

Ventilacion adecuada
Higiénico-sanitarias
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°n Espaia

Condiciones

Aspectos a explorar

Preguntar sehre

Persona sin Hogar:

“Personas que se encuentran en
situacidn de calle o en alojamientos
alternativos por carecer de vivienda, y
se encuentran en condiciones de
exclusién social y pobreza extrema”

Donde reside

En la calle

Albergue

Recurso de alojamiento individual
Otro.recurso.de alojamiento

Pobreza o recursos econdmicos
limitados para asumir los costes de
diagnéstico y tratamiento

Disponibilidad de recursos econdmicos (en base
al coste local)

Transporte para diagndstico: al menos 2 visitas
Transporte para tratamiento: al menos 8 visitas
Alimentacidn

Medicamentos antituberculosos

Barrera idiomatica

Requiere apoyo traduccion
Comprensién del mensaje e indicaciones de los
profesionales sanitarios

Capacidad de expresarse en castellano
Capacidad de comprension del castellano
Capacidad de comprensién de las indicaciones

Barrera administrativa

Identificacion sanitaria (tarjeta sanitaria)
Requiere identificacion/especifica para asegurar
el diagndstico y tratamiento

Tarjeta sanitaria del servicio autondmico de
salud
Identificacion personal (DNI, NIE, Pasaporte)

Llegada reciente llegada a Espafia

Tiempo transcurrido desde llegada
Pais de origen/procedencia

Fecha de llegada a Espafia

Pais inmediatamente anterior a Espaifa y cudnto
tiempo estuvo alli (hasta los 5 afios previos)

Pais de origen

Incidencia del pais de origen

! Expresan las categorias A y B de |a tipologfa europea de personas sin hogar y exclusion residencial (clasificaciéon ETHOS). Fuente: Estrategia Nacional Integral para PSH.

MSSSI 2016.
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ANEXO 2. GRUPOS FARMACOS ANTITUBERCULOSOS

Tabla 9. Clasificacién farmacos antituberculosos / TB MDR

e e

A. Fluoroquinolonas

B. Inyectables de segunda linea

C. Otros farmacos de segunda linea
fundamentales

D.Farmacos complementarios

¥

9

Fuente: Worl
Health Orga

Levofloxacino
Moxifloxacino
Gatifloxacino
Amikacina
Capreomicina
Kanamicina
(Estreptomicina) '
Etionamida/Protionamida
Cicloserina/Terizidona
Linezolid

Clofazimina

D1

Acido p-aminosalicilico

Imipenem-cilastatina
Menopenem
Amoxicilina-acido clavulanico

(Tioacetazona)

Abreviatura

Lfx
Mfx

.fx

A

Eto/Pto
Cs/Trd
Lzd

Cfz

z

E

H (dosis altas)
Bdq

DIm

PAS

Ipm

Mpm
Amx-Clv
(M

WHO treatment guidelines for drug-resistant tuberculosis: 2016 update. Geneva: World
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ANEXO 3. Transporte de muestras al CNM (ISCIlI)

& .
?E‘E‘Cgﬁn Institute:
& T LOMPETTITAGAD de Salud
Carlos|ll

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 microbiologica, estudio de investigacion,
@racterizacon de un patdgeno concreto.
* Muestras no clinicas (ambientales, alimentarias y animales).

Las sustancias infecdosas se dividen en las siguientes categornias:

Categoria A: Son todas aguellas sustancias gue al exponerse a allas son capaces de causar una
incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una enfermedad mortal para seres
humanos o animales previamente sanos.
* S5i causan enfermedades a seres humanos y/o animales se asignard &l nimero UN 2814 segin
normativa.
* Si causan enfermedades solo @ animales se |e asignara el numero UM 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 suropeo relative al transporte internacional de mercancias
peligrosas por cametera” (ADR 2014) dsponible en: - e boe es dias/2014/02/27,
A-2014-2110.pdf, 0 consultar con su empresa de transporte.

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

Las sustancias infecdoszas de categoria A designadas UN 2814 solo pueden ser transportadas en embalajes
gue cumplan las especificaciones de la clase 6.2 de Maciones Unidas vy la instruccion de
embalaje/emvasado P 620,

Lios expedidores deberdn asegurarse de que los embalajes/envases se preparan de modo tal gue lleguen a

sudestino en buen estado y no presentan peligro alguno para las personas durante su transporte. En el

dooumentode ransporte debe figurar una relacion del contenido, situada entre el envase secundario y el

exTEnor

1. El embalaje serd de buena calidad v sufidentemente robusto para soportar los golpes y cargas
mabituales del transporte. Los embalajes estaran fabricados para prevenir cualquier fuga del contenido

Area de Orientacidn Diagndstica 0D _|_03_02; actualizado: 20/01/2015
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- - 2o

que se pueda produdir en condidones normales de transporte, tanto por vibracion como por cambios
de temperatura, humedad o presion.

2. El embalaje consistira en tres componentes:
® un envase primario
* un envase secundario, y
* un embalaje externo

3. Losenvases primarios deberdn ser estancos, con sistema de fijacion en el tapon, resistentes a
interna diferencial de 95 kPa. El envase primario debera envolverse en material absorbente
para absorber todo ef fluido en caso de rotura o fuga.

4. Los envases secundarios deberan ser estancos, impermeables y resistente, con
r0sCa para proteger el envase primario.

5. Los envases secundarios se aseguraran en embalajes externos con un
capaz de absorber todo el contenido liquido de Ia muestra y que

6. 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)
. mmmsu.mmsm)

: 2 continuadion, en un -. on mmm\,mamah
linea serd de al menos 2 e 05 tendrdn una altura de al menos 6 mm.

0D_I_03_02; actualizado: 20/01/2015
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oy - Tapadera
i e Material absorbente
Lista delallada
i A -/ del contenido
— Envase extenor .
N | of  Sino
| - orientacidn

1 s

Marca
especificaciones
Naciones Unidas

8. Las empresas de mensajeria que transporten sustancias biolg
obligadas a cumplir con las normas de transporte de la ADR
dentro de bolsas de mensajeria, dado que las etiquetas

normales de transporte por vibracion o por cambios

0D_I_03_02; actualizado: 20/01/2015
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3. Los envases 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

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

o
Y,

5. Para ¢l transporte se dispondra en la superficie exterior del embalaje externo la etiqueta que
muestra a continuacion en un fondo de color que contraste y sea claramente visible y legi
dehiuseridedmZm;hslensyhsmﬁmemMmlm'm

UN3373

6. El embalaje preparado sera capaz de superar la prueba de

envase secundario se introducen varios envases primarios, éstos deberdn envolverse
imente o ir separados de manera que se evite cualquier contacto entre eflos.

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

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

* Sise utiliza hielo seco, se colocara por fuera del envase secundario o en el embalaje externo o
sobreembalaje. Se colocaran 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 la formacion de

sobrepresion que pueda romper e embalaje (el fabricante del embalaje deberd cumplir con
normativa ADR 2011)
* Cuando un embalaje contenga hielo seco, en el embalaje externo se mostrara daramente
etiqueta que indique su presencia:

Emdaaje extorior rigido

_Designacion apropiada
pars transpene

~ ldentificacion del paguste

0D_I_03_02; actualizado: 20/01/2015
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ANEXO 4. ESQUEMA DE COMUNICACION Y NOTIFICACION EN SITUACIONES
QUE REQUIEREN COORDINACION NACIONAL O INTERNACIONAL

Informacion de
contacto valida

Contatto con
residencia
en Espafia Solo informacién n2

DNI o n? pasaporte

Contacto con
residenciaen el
extranjero

Paises
NO UE

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

culosis en persona que realiza vuelo internacional; CCAA: comunidad
ireccion General de Sanidad Exterior; CCAES: Centro de Coordinacion de Alertasy
de informacion de eventos) y Plantaforma del EWRS( Sistema de Alerta Precoz

Emergencias Sanitarias; IHRy EWRS: Interna
y Respuesta Rapida de la UE)
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ANEXO 5. ESQUEMA TRATAMIENTO CASOS TB-MDR

El esquema convencional consta de una fase intensiva y una fase de continuacién hasta completar los
meses de terapia.

Tabla 10. Grupos de farmacos recomendados en regimenes largos o convencionales para el tratamiento de TB=
MDR

Grupo Farmaco

Levofloxacino (Lfx) o moxifloxacino (Mfx)

Grupo A: Bedaquilina™" (Bdq)
Incluir los 3 farmacos, salvo que no puedan ser | Linezolid® (Lzd)
utilizados

Clofazimina (Cfz
Grupo B: (Cf2)

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

Etambutol €

Grupo C: Delamanid'*""

(DIm)

ARadir el farmaco o farmacos que correspondan | Pirazinamida® (Z)

para completar el tratamiento cuando no puedan | Imipenem-cilastatina® (lpm-Cin) o Menopenem™*
ser utilizados farmacos del grupo A o B (Mpm)

Amikacina’ (Am) o Estreptomicina™ (S)
Etionamida (Eto) o Protionamida (Pto)

Acido p-aminosalicilico (PAS)

Fuente: World Health Organization. Rapid Communication: Key changes to treatment of multidrug- and
rifampicin-resistant tuberculosis (MIDR/RR-TB) 62.

El esquema acortado incluye una fase inicial de 4 meses (o hasta negativizar la baciloscopia) con
kanamicina (podria ser  amikacina), .~ moxifloxacino a altas dosis (800 mg), clofazimina,
etionamida/protionamida, pirazinamida, etambutol y altas dosis de isoniacida (15-20 mg/kg peso).

Le sigue una fase' de continuacion con una duracidn de 5 meses con clofazimina, pirazinamida,
etambutol y altas dosis de moxifloxacino.

" Evidencia insuficiente en el momento actual de la seguridad y efectividad mas alla de 6 meses

" Evidencia insuficiente sobre el uso concurrente de ambos farmacos

°Duracién éptima de uso no estd establecida. Una utilizacién de al menos 6 meses 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 amoxicilina-acido clavulanico con cada dosis de Ipm-CIn o Mpm pero no debe usarse como
farmaco individualizado

" Solo se consideraran tras confirmacién de susceptibilidad en antibiograma y se cuenta con capacidad para
seguimiento audioldgico 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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