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1. Clasificacion

PROFESIONALES DE

Médicos Familiares, Médico Internista, Epidemiologos.

LA SALUD
CLASIFICACION DE . - . " - .
LA ENFERMEDAD CIE10: A 15.1 Tuberculosis del pulmén, confirmada unicamente por cultivo
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Prevencién
USUARIOS .- . . . Deteccion
POTENCIALES Médico familiar, Epidemiologo Diagnéstico
Tratamiento
Instituto Mexicano del Seguro Social,
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Delegacion Norte/ UMAE HGO No. 3 CMN “La
Raza’/,México. D.F
Delegacion Puebla/ UMF No 55 Amalucan, Puebla.
TIPO DE | Delegacion Chiapas/ UMF 23 Tuxtla Gutiérrez, o
ORGANIZACION | Chiapas. Diagnostico
DESARROLLADORA | Coordinaciéon de UMAE,Nivel Central, México, D,F./

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado,

Coordinacion de Medicina Familiar, Division del
norte ISSSTE/México, DF.

POBLACION BLANCO

Nifios y Adultos

FUENTE DE
FINANCIAMIENTO/
PATROCINADOR

Instituto Mexicano del Seguro

Social Diagnéstico, Prevencién y Tratamiento

INTERVENCIONES Y
ACTIVIDADES
CONSIDERADAS

Educacién para la salud

Prueba de tuberculina (Mantoux)

Radiografia simple de térax postero-anterior y lateral
Baciloscopia

Cultivo para Mycobacterium tuberculosis

IMPACTO ESPERADO
EN SALUD

Mejora de la calidad de vida
Disminucion del riesgo de contagio
Limitacion del dafo

Disminucién del nimero de consultas
Referencia oportuna y efectiva
Satisfaccion con la atencion

METODOLOGIA

Enfoque de la GPC: Prevencion, diagnéstico y Tratamiento de nuevos casos de Tuberculosis Pulmonar.
Elaboracion de preguntas clinicas
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia
Protocolo sistematizado de busqueda

Revision sistematica de la literatura

Busquedas de bases de datos electrénicas
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Blusqueda manual de la literatura
Numero de Fuentes documentales revisadas: 21
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Revisiones sistematicas: 11

Ensayos controlados aleatorizados 1

Reporte de casos 3

Consensos: 1
Validacion del protocolo de busqueda por la Divisién de Excelencia Clinica de la Coordinaciéon de Unidades
Médicas de Alta Especialidad del Instituto Mexicano del Seguro Social
Adopcion de guias de practica clinica Internacionales:

Seleccién de las guias que responden a las preguntas clinicas formuladas con informacién sustentada en
evidencia
Construccién de la guia para su validaciéon

Respuesta a preguntas clinicas por adopcién de guias

Analisis de evidencias y recomendaciones de las guias adoptadas en el contexto nacional

Respuesta a preguntas clinicas por revision sistematica de la literatura y gradacion de evidencia y

recomendaciones




Emisién de evidencias y recomendaciones *
Ver Anexo 1

METODO DE
VALIDACION

Validacion del protocolo de busqueda

Método de Validacion de la GPC: Validacién por pares clinicos

Validacion Interna: Instituto Mexicano del Seguro Social/Delegacion o UMAE/Unidad Médica
Prueba de Campo: Instituto Mexicano del Seguro Social/Delegacién o UMAE/Unidad Médica
Revisién Externa : Academia Nacional de Medicina de Mexico

CONFLICTO DE
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Registro
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Actualizacion

Fecha de publicacion: 24/11/2009. Esta guia sera actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine o
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2. Preguntas a responder por esta guia

1. ¢Cudles son los datos clinicos que sugieren tuberculosis pulmonar (TBP)?

2. ¢Qué estudios se requieren para confirmar el diagnéstico de TBP?

3. ¢Cudles son los factores de riesgo que se asocian al abandono del
tratamiento antifimico en pacientes con diagndstico reciente de TBP?

4. ;Cudles son las mejores estrategias de tratamiento antifimico para

asegurar el apego al manejo?



3. Aspectos Generales
3.1 Justificacion

La tuberculosis pulmonar es un problema de salud publica viejo y permanente, se
calcula que el 32% de la poblacion mundial ha tenido una infeccién por
Mycobacterium tuberculosis, se presentan aproximadamente 8 a 10 millones de
casos por ano y mata a 1.6 millones de personas por aino, la mayoria en paises en
desarrollo. En Africa, los casos se han cuadruplicado desde 1990 debido a la co-
infecciébn con el VIH; por todo esto, se le considera a la tuberculosis una
enfermedad emergente mundial.

En México, su incidencia varia de acuerdo a la entidad federativa. En el afio 2000,
se refiere una tasa de 5 por 100,000 habitantes en Guanajuato, en comparacion
con Tamaulipas y Baja California con una tasa de 38/100,000 habitantes. Durante
el ano 2007 se registraron en el IMSS, 115 consultas en nifios menores de 7 anos
de edad y 24,036 en pacientes mayores de 18 afos. Las defunciones registradas
en el Instituto durante el mismo afo fueron Unicamente dos casos en ninos
menores de siete anos y 327 en mayores de 18 afnos. Considerando que estos
casos pudieron ser prevenidos, el enfoque en los sistemas de salud debe ser
hacia intensificar la deteccion de los casos nuevos, efectuar la evaluacién
temprana de sus contactos para ser tratados en forma oportuna, efectuar un
seguimiento estrecho y evitar complicaciones y muerte.

Las medidas mas importantes para prevenir la transmisién de nuevos casos de
tuberculosis pulmonar son: contar con las condiciones que permitan mantener una
alta sospecha de esta enfermedad, la identificacién temprana y el aislamiento de
los casos de tuberculosis pulmonar (TBP) activos. El objetivo primordial de las
intervenciones en el control de la tuberculosis es reducir o eliminar el impacto
adverso de los factores epidemioldgicos de riesgo para la progresion de la
enfermedad a través de:

1. El tratamiento adecuado de tuberculosis para disminuir el riesgo de muerte
por esta enfermedad al restaurar la salud, curar la enfermedad y reducir el
riesgo de transmision de la bacteria a susceptibles en la comunidad.

2. El tratamiento profilactico para prevenir la infeccibn con M. tuberculosis
desde su posible ocurrencia.

3. La aplicacién de la vacuna BCG antes de la adquisicidon de la infeccién por
M. tuberculosis prepara al sistema inmune para evitar el riesgo de
progresion a partir de una forma subclinica y de una forma latente, a una
diseminada.

4. La quimioterapia preventiva, que es el tratamiento de las formas subclinicas
o latentes en el humano para reducir la progresién a formas diseminadas.



La reduccién de la incidencia de infecciones por M. tuberculosis se puede lograr
mediante la identificacion de transmisores potenciales de esta bacteria como son
los pacientes que tienen altas concentraciones de bacilos tuberculosos en vias
respiratorias, por lo cual se debe identificar tempranamente a estos individuos y
tratarlos hasta su negativizacion rapida y permanente, lo que facilita el control de
la tuberculosis, que incluye también la quimioprofilaxis a personas expuestas no
infectadas. Para la reduccién de la prevalencia de la tuberculosis se debe incidir
en la quimioprofilaxis de personas expuestas no infectadas y efectuar la
vacunacion con BCG antes de la adquisicion de M. tuberculosis para disminuir en
lo posible el dafio permanente y la muerte.

El objetivo del tratamiento es la curacién en el 100% de los casos, asumiendo que
los bacilos son sensibles a los medicamentos y que su administracion sea
efectuada en forma correcta durante un tiempo adecuado. Sin embargo, este
resultado se dificulta por diferentes circunstancias relacionadas con el paciente, el
agente y la accesibilidad al tratamiento. Una vez iniciados los medicamentos
antifimicos, hay una pequefia proporcion de microorganismos que por mutacioén al
azar presentan resistencia natural a los farmacos. El niumero aproximado de
bacilos resistentes naturales a un solo medicamento se ha considerado que es de
1 en 10° para isoniazida, 1 en 108 para rifampicina, 1 en 10° para etambutol, 10°
para estreptomicina y 10? para pirazinamida. Por estas condiciones el tratamiento
inicial debe incluir cuatro drogas durante la fase intensiva (o bactericida), para
reducir la posibilidad de fracaso y durante un tiempo suficiente que permita
destruir todas las poblaciones bacilares. Cuando existe sospecha de fracaso
terapéutico, el paciente debe ser manejado por un especialista en enfermedades
infecciosas.

El propésito del tratamiento antifimico es interrumpir la transmision de M.
tuberculosis, prevenir la adquisicion de resistencia a drogas y curar al paciente.
Los principios generales para el tratamiento antifimico son:

e Terapia inicial con cuatro drogas con diagnéstico clinico y/o de laboratorio
de tuberculosis pulmonar, esencial para minimizar el riesgo de desarrollo de
resistencia a farmacos.

¢ Nunca tratar tuberculosis activa con una sola droga.

¢ Nunca agregar un medicamento antifimico ante la falla a un esquema.

e Todos los medicamentos antifimicos deben ser administrados bajo
supervision estrecha para asegurar la adherencia terapéutica y reducir la
emergencia de resistencia.

La importancia de la adherencia al tratamiento es el punto clave para llevar a la
curacién al paciente, ya que las consecuencias de su abandono pueden ser: 1) el
paciente tendra pobre oportunidad de curar, 2) el paciente permanecera como
infeccioso y podra transmitir la infeccidn, 3) evolucionard hacia la multirresistencia.
El aseguramiento de la adherencia al tratamiento se puede realizar mediante
diversas estrategias, la mas importante es la establecida por la OMS, a través de
la supervision estrecha y la observacién directa de la ingesta de los
medicamentos, ajustdndose a las necesidades de los pacientes. El programa en
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México que sigue estas recomendaciones es el “Tratamiento acortado
estrechamente supervisado” (TAES).

El IMSS ha establecido diferentes estrategias para estandarizar el manejo de
tuberculosis pulmonar, dentro de las cuales esta la elaboracién y difusién de la
primera versidon de la presente guia que fue publicada en el afo 2001, a partir de
la cual se actualizan algunos aspectos relacionados con el diagnéstico y factores
de riesgo.

Propésito

El propésito de esta GPC es ser una herramienta para estandarizar el diagnéstico,
tratamiento, prevencién y seguimiento de pacientes con sospecha de Tuberculosis
Pulmonar de reciente diagnédstico en el primer nivel de atencién.

3.2 Objetivo de esta Guia

Guia de Practica Clinica Diagnéstico y Tratamiento de Casos Nuevos

de Tuberculosis Pulmonar forma parte de las Guias que integraran el Catalogo
Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se instrumentara a través del
Programa de Accién Especifico de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con
las estrategias y lineas de accién que considera el Programa Sectorial de Salud
2007-2012.

La finalidad de este Catalogo, es establecer un referente nacional para orientar la
toma de decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor
evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer nivel de atencion, las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de
estandarizar las acciones nacionales sobre: el Diagnéstico y tratamiento de
nuevos casos de Tuberculosis.

Lo que favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencién
médica, contribuyendo de esta manera al bienestar de las personas y de las
comunidades, que constituye el objetivo central y la razén de ser de los servicios
de salud.
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3.3 Definicion

Se entiende por Tuberculosis pulmonar a la enfermedad infecto-contagiosa
producida por micobacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis (M.
hominis, M. bovis, M. africanum), que afecta el parénquima pulmonar con alto
grado de contagiosidad, pero que sin embargo, es prevenible y curable.

Caso nuevo de tuberculosis pulmonar: paciente en quien se diagnostica
tuberculosis pulmonar y nunca ha recibido tratamiento antifimico.

12



4.Evidencias y Recomendaciones

La presentaciébn de la evidencia y recomendaciones en la presente guia
corresponde a la informacion obtenida de GPC internacionales, las cuales fueron
usadas como punto de referencia. La evidencia y las recomendaciones
expresadas en las guias seleccionadas, corresponde a la informacion disponible
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas,
cualitativas, de disefo y tipo de resultados de los estudios que las originaron. Las
evidencias en cualquier escala son clasificadas de forma numérica y las
recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de acuerdo a su
fortaleza.

Las evidencias y recomendaciones provenientes de las GPC utilizadas como
documento base se gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada
una de las GPC. En la columna correspondiente al nivel de evidencia y
recomendacion el numero y/o letra representan la calidad y fuerza de la
recomendacion, las siglas que identifican la GPC o el nombre del primer autor y el
ano de publicacién se refieren a la cita bibliografica de donde se obtuvo la
informaciéon como en el ejemplo siguiente:

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

E. La valoracién del riesgo para el

desarrollo de UPP, a través de la Dy
escala de Braden tiene una capacidad (GIB, 2007)
predictiva superior al juicio clinico del ’
personal de salud

En el caso de no contar con GPC como documento de referencia, las evidencias y
recomendaciones fueron elaboradas a través del analisis de la informacién
obtenida de revisiones sistematicas, metaandlisis, ensayos clinicos y estudios
observacionales. La escala utilizada para la gradacién de la evidencia y
recomendaciones de estos estudios fue la escala Shekelle modificada.

Cuando la evidencia y recomendacién fueron gradadas por el grupo elaborador, se
coloc6 en corchetes la escala utilizada después del numero o letra del nivel de
evidencia y recomendacién, y posteriormente el nombre del primer autor y el afo
como a continuacion:

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
E. El zanamivir disminuyd la incidencia de la
las complicaciones en 30% y el uso [E: Shekelle]

general de antibiéticos en 20% en nifios

con influenza confirmada Matheson, 2007
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Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia

Evidencia

R Recomendacion

‘ﬂ Buena Practica

4.1 Prevencion Primaria
4 1.1 Promocion de la Salud

4 1.1.1 Estilos de vida

idencia / Recomendacion

La probabilidad de que una persona
que se expone a M. tuberculosis
adquiera la infeccién, depende de la
concentracion de particulas
infecciosas suspendidas en el aire, la
duracion y la cercania de la
exposicion, considerados factores de
muy alto riesgo para adquirir esta
infeccion.

Nivel / Grado

0l
MMWR, 2000

Los sistemas para clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones se describen en el Anexo 6.2.

La investigacion de contactos es un
componente critico para el control de
la tuberculosis posterior a la deteccién
de un caso de tuberculosis asi como
su tratamiento.

A

ATS, CDC, IDSA, 2005
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El mayor riesgo de transmisién para
los contactos estrechos de pacientes
después de una exposicion intensa o
prolongada, se presenta cuando el
enfermo tiene cavernas, las cuales se
consideran factores causales de
infectividad.

|
GATBPYE
2004

Es indispensable efectuar escrutinio
de TB para personas que se
consideran contactos estrechos de
pacientes con TB con cavernas
activas.

B

GATBPYE
2004

4.2 Prevencion Secundaria
4.2.1 Deteccién
4.2.1.1 Factores de riesgo (ldentificacion de grupos de riesgo)

E

idencia / Recomendacion

Entre el 30% al 40% de las personas
identificadas como contactos cercanos
con pacientes con TBP desarrollan
TBP latente.

Nivel / Grado

|
Rieder HL, 2002

Es indispensable efectuar escrutinio
de TB para personas que se
consideran como contactos estrechos
de pacientes con TBP activa.

A
ATS, CDC, IDSA, 2005

Los factores socioeconémicos como
los estilos de vida, la cultura, creencias
acerca de la enfermedad,

la educacion a la comunidad y la
estrecha comunicacién con el paciente
y la familia para evaluar el prondstico
del apego a las recomendaciones

estigmatizacion, género, edad, el alto TBCTA, 2006
costo y duracién del manejo integral,
son factores que determinan el
abandono al tratamiento.
Se recomienda analizar el contexto de
las necesidades sociales, la C
R movilizaciéon de los sistemas de salud, TBCTA, 2006
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| efectuadas. |

4.2.1.2 Pruebas de deteccién especifica
4.2.1.2.1 Deteccién especifica (Pruebas de tamizaje o screening
poblacionales)

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
Tienen alta prioridad para escrutinio de
TB: 1) Las personas con factores de Il
riesgo para desarrollar TB, 2) lactantes TBCTA, 2006
y nilos menores de 4 anos, 3)
Contactos cercanos familiares o de
congregaciones, 4) personas que se
encuentran durante procedimientos
médicos en personas con TB activa, y
5) Todas las personas nombradas por
el paciente como contactos cercanos
durante el periodo infeccioso.

Los programas de salud publica
deben identificar las oportunidades de A
R escrutinio para tuberculosis con base ATS, CDC, IDSA, 2005
en la epidemiologia local y en sitios de
altas concentraciones de individuos.
Todas las actividades de deteccion
deben ser evaluadas periédicamente
para determinar su utilidad.

Los laboratoristas, clinicos y
responsables de salud publica deben 1]

trabajar juntos para desarrollar un ATS, CDC, IDSA, 2005
sistema integrado que mejore en
tiempo las pruebas de laboratorio y el
flujo adecuado de la informacién de los
resultados para la toma de decisiones.

Los responsables de los laboratorios
que trabajan con Mycobaterium sp. A

R deben educar al personal del ATS, CDC, IDSA, 2005
laboratorio y personal de salud, acerca
de la funcionalidad de los laboratorios
de microbiologia clinica y como deben
llevarse a cabo tanto las muestras
como el flujo de la informacion de los
resultados, mediante diferentes
técnicas educativas.
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4.3 Diagnéstico
4.3.1 Diagnostico Clinico

idencia / Recomendacion Nivel / Grado
Los sintomas clinicos en el
diagnéstico de TBP son ambiguos, sin Il
embargo se requiere la busqueda TBCTA. 2006
intencionada en nifios de: Tos = 2
semanas en ausencia de otra causa,
fiebre, pérdida de peso o falla para
crecer.

En adultos: Tos persistente = 2
semanas, productiva, en ocasiones
acompafnada de hemoptisis, con
sintomas adicionales como fiebre
vespertina o nocturna, sudoracion
nocturna, pérdida de peso, astenia,
adinamia.

En personas con tos sin explicaciéon y
ataque al estado general y en
pacientes con neumonias adquiridas
en la comunidad que no mejoraron
después de 7 dias de tratamiento.

Los datos clinicos como perdida de
peso o falla para crecer en nifos,
fiebre inexplicable y tos persistente por Il

mas de dos semanas, que puede ir TBCTA, 2006
acompafnada de hemoptisis, con
algunos sintomas adicionales como
fiebore  vespertina o  nocturna,
sudoracion nocturna, perdida de peso,
astenia, adinamia y ataque al estado
general, en adultos, debe investigarse
tuberculosis pulmonar.

En toda persona con tos productiva = 2
semanas se debe sospechar TBP, por A

R lo tanto se requiere efectuar el estudio TBCTA, 2006

integral y la busqueda intencionada de

M. tuberculosis.
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La prueba de la tuberculina (PPD) se

considera positiva con =2 5 mm, de TBCTA. 2006
acuerdo a las siguientes
caracteristicas:
1) Contacto estrecho con un caso
de TB activo
2) Co-infeccidn con VIH
independientemente de  su
estado
3) Otras condiciones de
inmunocompromiso
4) Uso de corticoesteroides
sistémicos (prednisona 15 mg
por un mes 0 mas)
5) Historia de transplante de
organos o0 de otra terapia
inmunosupresora
6) Cambios fibrosos en radiografia
de térax sugestivos de TBP
inactiva
7) Radiografia o hallazgos clinicos
de TB activa
La prueba de la tuberculina se
considera positiva con 10 mm o mas
para sospecha de TB activa, cuando
no redne las caracteristicas anteriores.
Es indispensable efectuar como
escrutinio la prueba de tuberculina C
tomando en cuenta el tipo de huésped Ditah IC, 2008

con las siguientes consideraciones:

» Si la prueba de tuberculina
inicial es negativa, puede
realizarse una segunda entre 1
a 3 semanas después. Si la
segunda es negativa la persona
se considera no infectada.

= Si la segunda prueba es
positiva, el paciente debe
clasificarse como infectado para
iniciar manejo antifimico.
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4.

3.2 Pruebas Diagnésticas

Evidencia / Recomendacion

El examen microscépico del esputo, es
un estudio altamente especifico para el
diagnéstico de TBP, por tres razones.

1) Método mas rapido para
determinar si una persona tiene
TBP.

2) ldentifica a los pacientes con
mayor riesgo de morir por esta
enfermedad.

3) Identifica los pacientes con
mayor riesgo de transmitir la
enfermedad.

Nivel / Grado

Il
ATS, CDC, IDSA, 2005

El examen de esputo para la
busqueda de Bacilos acido-alcohol
resistentes (BAAR) es la prueba
diagnéstica mas importante en
aquellos pacientes en los que se
sospecha TBP.

A
ATS, CDC, IDSA, 2005

Todos los laboratorios de
microbiologia deben reportar los
resultados de acuerdo al momento de
la toma de la muestra con las
siguientes especificaciones:

» Estudio  microscépico para
buscar bacilos acido-alcohol
resistentes (BAAR): <24 horas

= Deteccién de crecimiento de
micobacterias en cultivo: <14
dias

= |dentificacion de micobacterias:
<21 dias, y

= Pruebas de sensibilidad a
micobacterias: <30 dias

Il
ATS, CDC, IDSA, 2005
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Los siguientes resultados de
laboratorio deben ser reportados al
clinico en forma inmediata:
= Tincion con bacilos &acido-
alcohol resistentes o cultivo
positivo
= |dentificacién de M. tuberculosis
en cualquier muestra
= Sensibilidad antimicrobiana de
M. tuberculosis, especialmente
cuando los aislamientos sean
resistentes

A
ATS, CDC, IDSA, 2005

El estudio microscépico del esputo
para la busqueda de bacilos acido
alcohol resistentes, sigue demostrando
una alta sensibilidad (51.8%) vy
especificidad  (97.5%) con valor
predictivo positivo de 73.3% y negativo
de 93% comparado con el cultivo.

I
CDC, 2004

La frecuencia de positividad de
acuerdo al numero de muestras de
esputo en la investigacién de BAAR es
la siguiente: 53.7% para la primera
muestra, 60.2% para la segunda,
63.9% para la tercera y 65.7% en la
cuarta.

Il
ATS, CDC, IDSA, 2005

Se requieren al menos tres muestras
de esputo para estudio microscopico y
basqueda de BAAR, las muestras
deben enviarse al laboratorio dentro de
las primeras 24 horas de su emision.

A
ATS, CDC, IDSA, 2005

El cultivo de esputo para micobacterias
en pacientes con VIH requiere mayor
tiempo de incubacidon que en pacientes
sin VIH, por lo que se requiere mayor
énfasis en un control de calidad
adecuado en estos casos.

Il
Kruk ME, 2008

Se requiere un control de calidad muy
estricto en los cultivos para la
investigacion de tuberculosis, tanto en
medios liquidos y sdlidos, sobre todo
en relacibon con pacientes con
infeccién por el VIH.

A
Kruk ME, 2008
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La nebulizacion con solucién salina
estéril hiperténica (3%) puede ser
utilizada para obtener la muestra de
esputo en pacientes con sospecha de
TBP y que no sea posible obtener ésta
de manera esponténea.

I
TBCTA. 2006

La induccidbn de la expectoracion
puede evitar la realizacibn de
procedimientos invasivos en aquellos
pacientes que no pueden emitir
espontaneamente el esputo.

A
TBCTA. 2006

Una de las ventajas de la técnica de
PCR es su rapidez, el resultado puede
obtenerse en aproximadamente 10
horas. M. tuberculosis  puede
identificarse aun en muestras con
cultivos negativos. La sensibilidad
reportada para PCR, cultivo y estudio
microscopico es de 97%, 88% y 65%
respectivamente.

I
MMWR, 2004

La PCR es una técnica altamente
sensible para detectar micobacterias
en esputo, aun cuando el cultivo es
negativo, sin embargo no debe ser
utiizada para monitorizacion del
tratamiento.

A
Dosanjh D, 2008

4.4 Tratamiento
4.4.1 Tratamiento Farmacolégico

idencia / Recomendacion

Existen diferentes estudios que
demuestran la efectividad del esquema
terapéutico a seis meses, con recaida
a 18 meses menor del 2.5%.

Nivel / Grado

[
Rieder HL, 2002
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Cuando la prevalencia de resistencia

inicial a HAIN es = 4%, se recomienda A
R usar en pacientes no tratados TBCTA, 2006
previamente un esquema de cuatro
drogas bactericidas durante la primera
fase de tratamiento para asegurar su
eficacia y de acuerdo al esquema
seleccionado puede administrarse
diariamente o tres veces por semana
durante dos meses. La continuacion
en la segunda fase se realiza con al
menos dos drogas para completar seis
meses.

El tratamiento directamente
supervisado, sugerido por la OMS, I

extendido mundialmente para asegurar Cox HS, 2008
la adherencia al tratamiento, permite
identificar aquellos pacientes con
riesgo de abandono del mismo y a

quienes desarrollan efectos
secundarios a los farmacos
antifimicos.
El manejo supervisado verificando la C
R ingesta de los medicamentos logra una TBCTA,2006
tasa elevada de curacion.

4.4.2 Tratamiento No Farmacolégico

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

En pacientes con fracaso terapéutico,
la persistencia de zonas alveolares Il
destruidas con bronquiectasias,
hemoptisis masiva, estenosis bronquial GATBPYE
irreversible y fistula broncopleural, es 2004
una indicacion para tratamiento
quirdrgico.

Es indispensable  efectuar el
seguimiento clinico y radiolégico en C

R forma estrecha, para detectar en forma

oportuna complicaciones o fracaso GATBPYE
terapéutico que requieran de otro tipo 2004
de intervenciones.




4.5 Criterios de Referencia y Contrarreferencia

4 5.1 Criterios Técnico Médicos de Referencia

4.5.1.1 Referencia al segundo nivel de atencién

idencia / Recomendacion
Evidencia de falta de respuesta clinica
y persistencia de positividad
bacteriolégica en las muestras de
esputo a pesar de tratamiento
farmacolégico adecuado.

Nivel / Grado

C
Ditah IC, 2008

Pacientes con VIH o SIDA vy
coinfeccién con tuberculosis pulmonar.

Il
ATS, CDC, IDSA, 2005

Pacientes con TBP inmigrantes, que
provienen de areas de alta
endemicidad.

Il
ATS, CDC, IDSA, 2005

4.6 Vigilancia y Seguimiento

idencia / Recomendacion Nivel / Grado
Para mejorar la adherencia al

tratamiento antifimico, debe Il
asegurarse que el paciente reciba el TBCTA,2006
tratamiento prescrito.

Cada Institucion de Salud que

prescribe tratamiento antifimico, debe C
contar con un sistema que brinde TBCTA,2006

supervision de la toma de
medicamentos y apoyo para el
conocimiento de la enfermedad y la
importancia del apego del paciente al
tratamiento.
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Los pacientes que presentan en
esputo BAAR positivo al quinto mes de
tratamiento, deben ser considerados
como falla terapéutica, por lo cual se
tendra que revalorar el tratamiento
antifimico.

Il
TBCTA,2006

Todos los pacientes con tuberculosis
pulmonar deben ser monitorizados
para evaluar la respuesta terapéutica
mediante el estudio microscépico del
esputo, al menos dos muestras al
completar la fase inicial (dos a tres
meses), a los 5 meses y al término del
tratamiento.

B
TBCTA,2006

4.7 Tiempo Estimado de Recuperacion y Dias de

Incapacidad cuando Proceda

idencia / Recomendacion

Los pacientes que presenten cuadro
clinico, sean baciliferos y que inicien
tratamiento, requieren de incapacidad
durante 30 dias, o hasta que las
baciloscopias sean negativas.

Nivel / Grado

NOM 006-1993

Cuando las baciloscopias son
negativas el paciente puede regresar a
laborar.

NOM- 006-1993

Cuando el paciente persiste con
baciloscopias positivas, se debe enviar
a cultivo, revaloracion terapéutica y
debe continuar con incapacidad hasta
su negativizacion.

NOM-006-1993
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Algoritmos

Algoritmo 1. Diagnéstico y Tratamiento de casos nuevos de Tuberculosis
Pulmonar.

/" i .
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. 1 - /
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X
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Algoritmo 2. Seguimiento de pacientes con Tuberculosis
pulmonar

Factores de riesgo para abandono del tratamiento ‘
Ti_er_npo de traslado a la Discapacidad fisica y/o mental ‘
clinica>1h Falta de redes de apoyo T
Alcoholismo Trastorno depresivo recurrente
Falta de adherencia al o persistente
tratamiento de enfermedades
cronicas

v

Tratamiento de 6 meses de
duracion** totaimente
supervisado en su clinica de
lunes a viernes

h 4 .
/ “
/ AT
/~ Con mejoria clinica y 7
No { baciloscopia(-)alas 12— Si
. semanas de tratamiento '

N

N
)
/

\,
/

Concluir tratamiento** '

!

v -
Pensar en farmacorresistencia o "~ Sin sintomas respiratorios y
inmunodeficiencia 6 cultive negativo?
! Curacidn

Seguimiento clinico cada 6
meses por 1 afio 5 |

|
. A 4 SO l

" . ™ /—:‘\\‘ > S ""”’*’T’4M L =\ ) ——

e

* Anexos 1 para tratamiento y 2 para reacciones adversas W
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Algoritmo 3. Estudio epidemiolégico de contactos.

CONTACTOS

oy

Tos de > 2

/ \ / Y
\No) . semanas? \ S /
\_F - .
Sin BCG, Rx Con BCG, Rx Con BCG, Rx s ha‘1
normal PPD (+) normal PPD (+) 6 anormal PPD (+) > c;sep$%
6 PPD (-) PPD (-) 6 PPD (-) J
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\ PN en )
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; 6 meses " /JL.\
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Tos productiva </ Si \> sin mejoria meses, totalmente
\_ >2semanas? ' supervisado
A4
Envio a
Pasa a sospecha 2° nivel P
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_/
o I/.______\ v

Alta de medicina
preventiva

| Igual que en algoritmo 2
' de la gufa clinica

* Baciloscopia (3 muestras consecutivas)
< 10 aflos= lavado gastrico
con 20 ml solucién salina
> 10 aflos= expectoracion
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5. Definiciones Operativas

Bacilo acido alcohol resistente (BAAR): microorganismo identificado a través de
la tinciébn de una muestra de esputo o jugo gastrico del paciente con sospecha de
tuberculosis pulmonar activa.

Bacilo Calmette-Guérin (BCG): microorganismo con el cual esta hecha la vacuna
contra la tuberculosis, efectiva para prevenir las formas diseminadas de la
enfermedad en la edad pediatrica, con una eficacia aproximada del 50% en
prevenir tuberculosis pulmonar en adultos.

Caso indice: persona inicialmente identificada como portadora de tuberculosis
pulmonar activa, que se considera la fuente de infeccidon para otros casos.

Caso nuevo de tuberculosis pulmonar: paciente en quien se diagnostica
tuberculosis pulmonar y nunca ha recibido tratamiento antifimico.

Contacto de tuberculosis: persona que ha sido expuesta a la infeccién por M.
tuberculosis mediante la dispersibn en el medio ambiente de con el agente
infeccioso del paciente.

Contacto estrecho: persona que comparte el mismo espacio aéreo en el
domicilio o en un medio ambiente cerrado (oficina, hospital), durante tiempo
prolongado (dias o semanas) con sospecha de tuberculosis pulmonar activa o
enfermedad confirmada. Se le considera un contacto de alta prioridad debido a su
riesgo elevado para desarrollar infeccion por M. tuberculosis.

Contagioso: caracteristica de una enfermedad que describe la intensidad de la
transmision del agente responsable (agente infeccioso) de una persona enferma a
otra no enferma con la cual convive o tiene contacto directo o indirecto.

Esputo: secrecidn mucosa que proviene de los pulmones. El examen de esputo
puede confirmar la enfermedad activa por M. tuberculosis. El esputo es diferente
de la saliva o las secreciones nasales, por lo que se debe tener cuidado en la
obtencién adecuada de la muestra.

Esputo inducido: método para obtener esputo de un paciente que es incapaz de
toser para obtener la muestra de manera espontanea. El paciente inhala solucion
salina que estimula la tos y la produccion de secreciones desde lo mas profundo
de los pulmones.

Fracaso al tratamiento antifimico: paciente que persiste con baciloscopia
positiva en esputo al quinto mes durante el tratamiento adecuado.

Hemoptisis: expectoracion o tos productiva con sangre o esputo sanguinolento de
una persona con sintomas clinicos de tuberculosis pulmonar (la hemoptisis
también puede observarse en otras condiciones pulmonares, ej. cancer)
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Incidencia: numero de nuevos casos 0 nuevos eventos que se desarrollan
durante un tiempo especifico.

Infeccion latente de tuberculosis: infeccién con M. tuberculosis en ausencia de
signos o sintomas de la enfermedad.

Mascarilla: dispositivo que se coloca sobre la nariz y boca cubriéndolas
perfectamente, con el objetivo de prevenir la diseminaciéon de particulas de la
nasofaringe del enfermo que contengan M. tuberculosis para que no permanezcan
en el medio ambiente.

Reaccion de polimerasa en cadena (PCR): sistema para la amplificacion in vitro
del DNA que puede ser usado para el diagnéstico de una infeccién.

Proteina Purificada Derivada: material utilizado para examenes diagndsticos
para detectar infeccidén por M. tuberculosis.

Prueba de Mantoux (prueba de la tuberculina): examen de la piel efectuado
mediante la inyeccion intradérmica de 0.1 mL de PPD en la union del tercio distal y
proximal en la cara postero-lateral del antebrazo.

Reinfeccion: una segunda infeccibn que sigue a la primaria, por el mismo
microorganismo.

Transmisidn: cualquier mecanismo mediante el cual un microorganismo se
disemina de una fuente a través del medio ambiente, de persona a persona o a
través de otro organismo vivo. En el contexto del control de la tuberculosis, la
transmisién se realiza a través del aire ambiente en el que se encuentran
particulas en aerosol que contienen M. tuberculosis de una persona con
tuberculosis pulmonar, hacia otra persona susceptible, que puede adquirir la
infeccion.

Tratamiento antifimico: combinacion de dos o mas medicamentos bactericidas
y/o bacteriostéaticos, con actividad contra M. tuberculosis, de acuerdo a la fase de
tratamiento en la que se encuentre el paciente.

Tuberculina: precipitado elaborado de un filtrado estéril de un medio de cultivo de
M. tuberculosis.

Tuberculosis latente: paciente asintomatico con prueba de la tuberculina
positiva, expuesto a tuberculosis activa.

Tuberculosis miliar: forma grave de tuberculosis que puede afectar varios
organos o sistemas, también llamada tuberculosis diseminada, generalmente de
evolucién fatal si no se trata en forma oportuna.

Tuberculosis pulmonar: enfermedad infecto-contagiosa producida por
micobacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis (M. hominis, M. bovis, M.
africanum), que afecta el parénquima pulmonar con alto grado de contagiosidad,
pero que sin embargo, es prevenible y curable
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6. Anexos

6.1 Protocolo de Busqueda

En la elaboracién de esta guia hemos empleado una metodologia mixta de
adaptacién- actualizacion. El grupo de trabajo se conformo por profesionales de la
salud adscritos al primer y segundo nivel de atencién, con especialidad en:
Medicina Familiar, Pediatria e Infectologia pediatrica, con experiencia clinica en la
atencion de pacientes con TBP y formacién en Metodologia de la Investigacion y
Epidemiologia Clinica. Se formularon preguntas clinicas concretas y estructuradas
segun el esquema paciente-intervencion-comparacion-resultado “outcome” (PICO)
sobre: deteccion, diagnéstico, tratamiento, prevencion y prondstico de la TBP de
reciente diagnostico en poblacion general.

Se establecié una secuencia estandarizada para la busqueda de Guias de
Practica Clinica, a partir de las preguntas clinicas formuladas sobre TBP de
reciente diagnostico, en las siguientes bases de datos: Fisterra, Guidelines
Internacional Networks, Ministry of Health Clinical Practice Guideline, National
Guideline Clearinghouse, National Institute for Health of Clinical Excellence,
National Library of Guidelines, New Zealand Clinical Guidelines Group, Primary
Care Clinical Practice Guidelines y Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
Para responder las preguntas clinicas se definieron dos estrategias de busqueda:
a) El grupo de trabajo selecciono como material de partida Guias de Practica
Clinica con los siguientes criterios:

1. Idioma inglés y espafol

2. Metodologia de medicina basada en evidencia

3. Consistencia y claridad en las recomendaciones

4. Publicacion reciente

5. Libre acceso
Se excluyeron las guias en las que no se utiliz6 una metodologia de medicina
basada en evidencia. Se encontraron 4 guias, de las cuales fueron seleccionadas
las siguientes como documentos base para la elaboracién de esta guia:

1. Controlling Tuberculosis in the United States. Recommendations from the
American Thoracic Society, CDC, and the Infectious Diseases of America.
2005. (ATS, CDC, IDSA).

2. Guia de Atencién de la Tuberculosis Pulmonar y Extrapulmonar. Colombia,
2004. (GATBPYE)

3. Guidelines for preventing the transmission of Mycobacterium tuberculosis in
health care settings, 2005. MMWR 2005;54:1-142(GPTMTB)

4. Trejo P JA, Diaz R RD, Moreno MG, y col. Guia clinica para el diagnéstico y
tratamiento de casos nuevos de tuberculosis pulmonar. Rev Med IMSS 2001.
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ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO
NIVELES DE EVIDENCIA

Tipo de Evidencia cientifica Niveles
Revision sistematica (con homogenidad)?® de estudios de nivel 1° la
Estudios de nivel 1° Ib

Estudios de nivel 2° Revisiones sistematicas de estudios de nivel 2 1

Estudios de nivel 3¢ Revisiones sistematicas de estudios de nivel 3 "

Consenso, informes de comités de expertos o opiniones y /o experiencia
clinica sin valoracion critica explicita; o en base a la psicologia, difusion de la v
investigacion o ‘principios béasicos’

Notas:

# Homogeneidad significa que no hay variaciones o estas son pequefas en la direccion y
grado de los resultados entre los estudios individuales que incluye la revision sistematica.

® Estudios de nivel 1:
= aquellos que utilizan una comparacioén ciega de la prueba con un estandar de
referencia validado (gold standard)
*= en una muestra de pacientes que refleja a la poblacion a quien se aplicaria la prueba.

¢ Estudios nivel 2 son aquellos que presentan una sola de esta caracteristicas:
» poblacion reducida (la muestra no refleja las caracteristicas de la poblacién a la que
se le va a aplicar la prueba)
= utilizan un estandar de referencia pobre (definido como aquel donde la ‘prueba’ es
incluida en la ‘referencia’, o aquel en que las ‘pruebas’ afectan a la ‘referencia’)
» |a comparacién entre la prueba y la referencia no esta cegada
Estudios de casos y controles.

4 Estudios de nivel 3 son aquellos que presentan al menos dos o tres de las
caracteristicas sefaladas anteriormente.

Adaptado de The Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence
(2001) and the Centre for Reviews and Dissemination Report Number 4 (2001)
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ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO
CLASIFICACION DE LAS RECOMENDACIONES

Recomendacion

Evidencia

Estudios con un nivel de

A evidencialao lb
Estudios con un nivel de
B evidencia Il
C Estudios con un nivel de
evidencia Il
D Estudios con un nivel de

evidencia IV
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6.2 Medicamentos

Cuadro I. Medicamentos Indicados en el Tratamiento de Casos Nuevos de Tuberculosis Pulmonar

clave Principio Dosis Presentaci Dosis Dosis Efectos Interacciones Contraindicacion
Activo recomendada on intermitentes Maxima/d adversos es
ia
Nifios | Adulto Nifios | Adulto
mg/K | s mg/K | s
g. Mg/kg g. Mg/kg
peso | peso peso | peso
2404 | Isoniazida | 10- 5-10 Comprimid | 15-20 | 600- 300 mg Neuropatia Los antiacidos Hipersensibilida
15mg | mgs os de mg 800 periferica disminuyen la absorcion, | d al farmaco,

s 100mg mg Hepatitis la carbamacepina insuficiencia
aumenta el riesgo de hepatica o renal.
hepatotoxicidad. Los Precauciones:
corticoesteroides Alcoholismo
disminuyen la cronico.
eficacia de la isoniazida.

Con disulfiram se
presentan sintomas
neruroldgicos.
2409 | Rifampicin | 15mg [ 10 mg | Caps 30mg | 15-20 | 600 600 mg Hepatitis afectar la actividad Hipersensibilida
a mg mg Hipersensibilid | de:anticonvulsivantes dalas
ad. ,antiarritmicos, rifamicinas.
Interacciones antipsicoticos,
medicamentos | anticoagulantes orales u
as otros: fluconazol,
,antirretrovirales,barbitari
cos, bloqueadores
betaadrenérgicos,
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corticosteroides,
ciclosporina, glucdsidos
cardiacos, clofibrate,

anticonceptivos
hormonales sistémicos,
dapsona,
benzodiacepinicos.
2410 | Rifampicin | 15mg | 10 mg | Jarabe 600 mg Hepatitis
a 100mgx5ml Hipersensibilid | Igualmente
ad.
Interacciones
medicamentos
as
2413 | Pirazinami | 25-30 | 20-30 | Comp.500 [50mg |2.5¢g Gota Usarse con precaucion Hipersensibilida
da mg mg mg 1.5-2¢ Hepatitis en pacientes con d a cualquiera
antecedentes de gota. de los
tiene propiedades componentes de
inductoras y que la las férmulas.
isoniazida tiene
propiedades inhibitorias
sobre determinadas
enzimas del citocromo P-
450.
2405 | Etambutol | 20-30 | 15-25 | Comp. 400 | 50 mg | 2400 1200 mg | Alteracion de la | Se debe administrar con | Hipersensibilida
mg mg mg mg visién otros antituberculosos d al farmaco,
para incrementar su neuritis Optica y
efecto terapéutico. en menores de
12 afos.
Precauciones:
Insuficiencia
renal.
2403 | Estreptomi | 20-30 | 15mg | Fco. Amp. 18mg |19 19 Vértigo. Con anestésicos Hipersensibilida
cina mg 19 Hipoacusia generales y d al farmaco.
Dermatosis bloqueadores Precauciones:
neuromusculares Insuficiencia
potencializa el bloqueo renal.

neuromuscular. Con
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cefalosporinas aumenta
la

nefrotoxicidad. Con
diuréticos de asa
aumenta la ototoxicidad,
el dimenhidrinato
enmascara los sintomas
ototodxicos.
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Tratamiento primario Acortado, Estrictamente Supervisado (TAES)
Nota: esquema calculado para adulto de 50 Kg o mas de peso.

Fase Intensiva

Diario de lunes a sabado por 10 semanas hasta completar 60
dosis .En una sola toma.

Medicamentos | Separados Combinacién fija clave 2414
(Dosis) 4 grageas juntas diarias por 60 dias
150mg
Rifanpicina 600mg 75mg
Isoniacida 300mg 400mg
Piracinamida 1,500mg a 2,000mg | 400mg
Etambutol (a) | 1,200mg
Fase de Intermitente: Una dosis 3 veces por semana, lunes, miércoles y
Sostén viernes, por 15 semanas hasta completar 45 dosis. Una sola
toma.
Medicamentos | Separados Combinacién fija clave 2415
( Dosis) 4 capsulas juntas tres veces por semana. (
45 dosis)
Isoniacida 800mg 200mg
Rifampicina 600mg 150mg
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