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Implementaciéon de un modelo de atencién a pacientes con Tuberculosis
Farmacorresistente en el Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica y Control de
Enfermedades

1. ANTECEDENTES:

Existen variedades de intervenciones nuevas y estrategias que se estan desarrollando
contra las principales enfermedades comunes en paises en desarrollo, entre estas
estrategias se incluyen farmacos, vacunas, enfoques nuevos de educacion para la salud
entre otros.’

Las intervenciones pueden dividirse en dos grandes grupos: las que se usan para tratar
una enfermedad ya en evoluciéon y las que se utilizan para prevenir la iniciacién del
proceso mérbido. El efecto primario de las estrategias preventivas es reducir la incidencia
de casos nuevos de enfermedad en tanto que el de las estrategias de tratamiento es
interferir con la historia natural del proceso de enfermedad curando o aliviando la
enfermedad o impidiendo el desarrollo de enfermedades severas o de la muerte.

1.1 Farmacos para el tratamiento de enfermedades.

La manera en que un farmaco se usa para el control de enfermedades influira en el disefio
de ensayos de campo para evaluar su impacto. La estrategia para el control de
enfermedades que usan tales agentes, involucra la deteccion de casos seguida por el
tratamiento disefiado para reducir la morbilidad y la mortalidad. Frecuentemente el éxito
de este enfoque depende criticamente de encontrar los casos, y para enfermedades
como la tuberculosis depende también del seguimiento prolongado del caso y de la
capacidad de seguir y tratar al cada paciente a intervalos regulares durante un periodo
largo. El hallazgo y tratamiento de casos puede reducir también la transmisién de un
agente si los casos son los principales reservorios de infeccion, si los métodos de
detecciéon de casos ubican una proporcion alta de casos, y si el tratamiento es

suficientemente efectivo.*

1.2 Situacion Mundial de la tuberculosis:

La tuberculosis pulmonar (TBP) es una enfermedad infecto-contagiosa prevenible y
curable, producida por mycobacterias del complejo M. tuberculosis (M.hominis, M. bovis,
M. africanum, M. caprae, M. microti, M. pinipeddi, M. Canetti, M. mungi). La forma mas
frecuente de presentacién de la tuberculosis (TB) es la forma pulmonar, la cual se
presenta con mas frecuencia que las otras formas clinicas (85%).

La Organizacién Mundial de la Salud informa que, un tercio de la poblacion mundial esta
infectada con M. tuberculosis y en riesgo de desarrollar la enfermedad. Anualmente se
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presume una ocurrencia superior a los 10 millones de casos nuevos y se registran 2
. . 3,4
millones de defunciones por esta enfermedad.™

La TB-MFR es causada por una bacteria que es resistente al menos a isoniacida y
rifampicina, que son los farmacos antituberculosis mas efectivos, haciendo mas dificil la
curacién de los enfermos.”

En su plan mundial de respuesta 2007-2008, la OMS identificd 25 paises con prioridad
ante la tuberculosis MFR y XFR, basandose en la carga estimada de tuberculosis MFR, y
considerando la proporcidn respectiva entre casos nuevos y con historia de tratamientos
previos y combinados.

Los paises concentran el 85% de la carga mundial de tuberculosis MFR.

e Los cinco paises con el nUmero mas alto de casos de tuberculosis MFR. Los cinco paises
con el nimero mas alto de tuberculosis MFR son: China, India, la Federaciéon Rusa,
Sudéfrica e Indonesia.’

1.3 Situacion nacional de la tuberculosis

En México, la mortalidad por tuberculosis pulmonar ha mostrado una tendencia
descendente en los Ultimos ocho afios, presentandose 2,837 defunciones en el afio 2000,
correspondiendo una tasa de 2.1 defunciones por tuberculosis pulmonar por cada 100,000
habitantes, en 2008 se registraron 1,950 defunciones por tuberculosis con una tasa de 1.8
lo que refleja un descenso del 14 %.°

Mortalidad por Tuberculosis Pulmonar, México 1990-2009
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Fuente: Sistema Unica de informacion para le Vigilancia Epidemiolégica DGE

En México el INDRE evalué la sensibilidad de 1811 muestras provenientes de diversos
estados de la Republica Mexicana y reportd un patron de resistencia en casos sin
antecedentes de tratamiento previo de 8.3% (Garcia-Garcia ML. et al, 1995).” Por otra
parte Sifuentes y cols. en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador
Zubiran” (INCMINSZ) en muestras de casos de tuberculosis sin antecedentes de

INSP



PTP: Implementacién de un modelo de atencién a pacientes con Tuberculosis Farmacorresistente en el Centro
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de Enfermedades

tratamiento reportaron una resistencia a isoniacida de 9%, a rifampicina de 6%, y a MFR
de 6%. En muestras de casos con tuberculosis previamente tratados identificaron:
resistencia a isoniacida de 44%, a rifampicina de 35% y con MFR el 35%.%

En 1997 se llevé a cabo la Encuesta para estimar la Farmacorresistencia en México por
Granich y Col., realizado en tres estados de la Republica Mexicana: Baja California, Sinaloa
y Oaxaca, dicha encuesta incluyd casos de dos instituciones con mayor cobertura del
Sistema Nacional de Salud: la Secretaria de Salud y el Instituto Mexicano de Seguro Social
excluyendo al resto de las instituciones de salud del pais. Se analizaron 460 muestras
utiles para el estudio de sensibilidad; 99 (21.5%) reportaron resistencia al menos a uno de
los medicamentos de primera linea (H, R, Z, E, S) y 34 (7.4%) presentaron resistencia
conjunta a isoniacida y rifampicina. De 107 muestras de pacientes con antecedentes de
haber recibido tratamiento previo de tuberculosis, 50.5% reportd resistencia a por lo
menos un medicamento de primera linea y 22.4% presentaba MFR. Entre los pacientes
con antecedentes de que no recibieron tratamiento antituberculosis, 12.9% era resistente
a por lo menos un medicamento de primera lineay 2.4% presentaba MFR.?

En el periodo de febrero 2008 a marzo 2009 se realizd la Encuesta Nacional de
Farmacorresistencia en Tuberculosis (ENTB) en México, el grupo técnico de la ENTB estuvo
compuesto por representantes del PNT, el INDRE, la DGE y el INSP, asesores de OPS-OMS y
USAID.

Se llevo realizé en 9 estados seleccionados por métodos probabilisticos: Baja California,
Chihuahua, Estado de México, Guanajuato, Morelos, Querétaro, San Luis Potosi, Sinaloa y
Yucatan.

La muestra incluyd a las principales instituciones del Sector Salud: Secretaria de Salud
79.9%, IMSS 14.1%, IMSS-Oportunidades 3.9%, ISSSTE 1.3%, SEDENA 0.1% y 1.0% en otras
instituciones.

Los resultados de PS obtenidos de 2121 muestras reportaron: 1720 sensibles a los cinco
farmacos de primera linea, 260 presentaron monorresistencia, 96 polirresistentes y 45
MFR, los pacientes con antecedentes de tratamiento antituberculosis previo tuvieron una
frecuencia de MFR de 7.2%, mientras que los pacientes sin antecedentes de tratamiento
previo correspondié a 2.3%. Los datos reportados se aproximan por los esperados para la
region de las Américas: MFR en casos nuevos 2.2% y 13.2% en pacientes previamente
tratados con farmacos antituberculosis.*®

En apoyo a estas medidas se cred un apartado de TB MFR en la Norma Oficial Mexicana
para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en la Atencidn Primaria a la Salud (NOM-
006-SSA2-1993), se integré un Comité Estatal de Farmacorresistencia en cada Entidad
Federativa (COEFAR), y se constituyd el Grupo Asesor Nacional en Farmacorresistencia
(GANAFAR) y el Subcomité Nacional de Farmacorresistencia (SCNFR), integrado por
médicos de las principales instituciones del pais con experiencia en el diagnodstico y
tratamiento de este padecimiento como el Instituto Nacional de Enfermedades
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Respiratorias (INER) , INCMNSZ, InDRE, Instituto Nacional de Pediatria (INP), Hospital
General de México SSA, Hospital de Infectologia Centro Médico Nacional “La Raza” IMSS,
Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS y la Direccidn General de
Epidemiologia.'!

El Comité Luz Verde (CLV), creado en el afio 2000 con el objetivo de sentar las bases para
intentar luchar contra la tuberculosis MFR, se retne 6 veces al afio, casi siempre teniendo
como sede de la OMS en Ginebra. En estas reuniones se analizan proyectos nacionales de
diferentes paises, con el fin de abordar adecuadamente la lucha contra esta forma de
enfermedad.

El Grupo de Trabajo del CLV ha trabajado ampliamente con la industria farmacéutica para
combatir la TB-MFR. Como parte de esta colaboracién, los miembros de la industria
farmacéutica han aceptado proporcionar precios preferenciales a los proyectos piloto
DOTS-Plus. Para que los proyectos se beneficien de cualquier reduccidn de precios
negociada por el grupo de trabajo, el CLV debe validar dichos proyectos.

Es tarea del CLV es el examinar las aplicaciones de proyectos y determinar si éstos
cumplen con las pautas internacionales aceptadas. Los proyectos piloto DOTS-Plus que se
apegan a estas pautas, tienen mayores perspectivas de éxito programatico y minima
perspectiva de crear resistencia a los medicamentos de segunda linea, la ultima linea de
defensa contra la TB.*?

Debido a la necesidad de tratar los casos de tuberculosis multifarmacorresitente, México
realizd la primera aplicacion a CLV el 12 de abril del 2001 para 124 pacientes, de los cuales
a Jalisco le correspondid el 10% (12 pacientes), Nayarit 14% (17 pacientes), Tamaulipas
55% (68 pacientes) y Veracruz 22% (27 pacientes).

Los datos de las resistencias presentadas a CLV fueron los siguientes: a una resistencia 1%,
con PS pendientes 1%, con dos resistencias a farmacos el 29%, con tres resistencias el
34%, con cuatro resistencias el 19% y con cinco resistencias el 16%."* El perfil de
resistencia se muestra en la tabla I.

Tabla I.*

INSP

HR HRZ HRZE HRZES HRS HRZS HRES HRE HRZS RZES RE RS RZS RES R NA Total

29 2 1 21 30 3 17 9 1 1 1 5 1 1 1 1
23 2 0.8 17 24 2 14 7 0.8 08 08 4 08 08 08 08

124
100%

En estos momentos es esta la informacidn que se encontraba en el programa nacional.

"Datos obtenidos del Programa de Accidn para la Prevencién y Control de la Tuberculosis. CENAVECE 2007"
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2. MARCO TEORICO

2.1 Un proyecto es un conjunto de actividades interrelacionadas y no repetitivas,
gue estan orientadas al logro de metas especificas y que poseen un inicio y un fin
claramente establecidos. El proyecto tiene una extension mas restringida que el
programa, en el sentido que abarca menos objetivos.*>*°

La administracion de proyectos es el proceso de combinar sistemas, técnicas y personas
para completar un proyecto dentro de las metas establecidas de tiempo, presupuesto y
calidad. Los proyectos tienen cinco caracteristicas y cinco fases que a continuacion se
muestran en la tabla Il

Tabla Il.

Caracteristicas y fases de la administracion de proyectos*

*Cinco caracteristicas de los proyectos *Cinco fases de la administracion
1. Un proyecto tiene principio y fin definidos. de proyectos
2. Los proyectos usan recursos (personas, tiempo, dinero). 1. |Inicio
3. Losresultados del proyecto tienen metas especificas de 2. Planeacién
calidad y desempeiio. 3. Ejecucion
4. Los proyectos siguen una planeacion. 4. Control
5. Un proyecto incluye un equipo de personas. 5. Conclusién

*Palacios Juan, Ruata Claudia; Gestién de Proyectos Rev. 1.4. Scrum Manager, Enero 2011,
disponible en la siguiente linea electrdnica http://www.safecreative.org/work/1012268137397"

2.2 Fase I. Inicio
Para poder mejorar el nivel de salud de una poblacién es indispensable realizar
diagndstico situacional para identificar infraestructura, recursos y dafios a la salud. Se
define al diagndstico de la situacion de salud como la investigacion en salud publica que
tiene como propodsito evaluar la situacion de salud de una colectividad y proponer
alternativas viables y factibles para la solucidn de los problemas detectados.

En la fase de inicio de un proyecto se deben tener presentes los siguientes puntos, sin
antes olvidar que el alcance del proyecto determinara los recursos y el tiempo requeridos:

2.3 Fase 2. Planeacién

La planeacidn es el proceso de analizar, especificar y documentar el problema a resolver,
iniciando con definir el objetivo a lograr en conjunto con el cliente.

En todos los proyectos es muy importante programar logicamente las actividades
I6gicamente para que se efectien en forma oportuna, para esto se utilizan los métodos de
diagrama de Gantt, redes de procedencia y ruta critica. En la planeacién es primordial
contar con: a) Perfeccionamiento del alcance del proyecto, b) Listado de tareas y
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actividades que llevaran al logro de las metas del proyecto, c) Secuencia de actividades, d)
Desarrollo de un calendario y presupuesto, e) Conseguir que el plan sea aprobado por los
terceros apropiados.

2.4 Fase 3. Ejecucién

La fase de la ejecucidon estd establecida por: a) Dirigir el equipo, 2) Reunirse con los
miembros del equipo, 3) Comunicarse con los terceros involucrados, 4) Resolver los
conflictos o problemas que puedan surgir y 5 ) Asegurar los recursos necesarios
(financieros, humanos, de equipo y tiempo).

La funcidon primordial del directivo es dirigir, en forma tal, que los integrantes de su
organizacién trabajen conjuntamente en el logro de objetivos y metas.

Por lo tanto, se puede concluir que dirigir es guiar, orientar, encauzar, estimular y
supervisar a los componentes de la organizacidn, a fin de lograr un trabajo eficiente.

2.5 Fase 4. Control

Una de las funciones primordiales del directivo es comprobar y evaluar los resultados
obtenidos.

El control consiste en comprobar que todo ocurra conforme al programa adoptado, a las
ordenes dadas y a los principios omitidos. El control debe aplicarse en todo el ambito de
una unidad de salud, los materiales, el equipo, el personal, los servicios otorgados, etc.,
incluyendo desde luego como parte basica del control administrativo, el control
financiero.

2.6 Fase 5. Conclusion

Incluyen las siguientes actividades:

= Reconocimiento de logros y resultados.

= Cierre de las operaciones y dispersion del equipo.
= Aprendizaje de la experiencia del proyecto.

= Revisidn del proceso y resultados.

= Redaccién del informe final.®

10
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tuberculosis farmacorresistente representa un problema importante de salud publica,
ya que el costo de su atencién puede incrementarse hasta un 900% en comparacion con el
tratamiento primario. Por otra parte la efectividad del tratamiento con farmacos de
segunda linea (generacion) es menor que el primario y el tiempo del tratamiento es mayor
(TB sensible 6 meses vs TB MFR = 18 meses a 2 afios), los efectos secundarios con éstos
farmacos son mayores, dificultado la adherencia al tratamiento y se requiere de equipo
especializado para la atencidn de los pacientes. Por lo anterior es necesario estructurar y
sistematizar los procesos de prevencion y atencion para los casos TB sensibles y para los
casos TB farmacorresistentes.™

4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Sistematizar el proceso de la implementacién de un modelo de atencién a pacientes con
Tuberculosis Farmacorresistente en el Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica vy
Control de Enfermedades

4.2 Objetivos especificos:

1. Exponer las acciones que se llevaron a cabo para obtener el diagnéstico de la
tuberculosis farmacorresistente en México.

2. Describir los procesos de la estrategia organizacional para la atencién de la
poblacién afectada por esta enfermedad.

3. Mostrar los resultados de la estrategia empleada, en el componente de TB MFR
para el acceso a medicamentos de menor costo.

4. Emitir recomendaciones.

5. Realizar una propuesta de intervencion.

4.3 Principales acciones realizadas:
e Recopilacidn de la informacion de fuentes primarias y secundarias.
e Integracion de un marco conceptual para la interpretacion del proyecto.
e Andlisis de la informacién obtenida.
e Descripcidn del proceso para la solucién de la atencion de pacientes con TB MFR.
e Identificacion de lecciones aprendidas asi como de areas de oportunidad para
mejorar el proceso del proyecto.
e Elaboracion de recomendaciones y propuesta de intervencion.

11
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5. METODOLOGIA

5.1 Diagnostico de la tuberculosis farmacorresistente en México.

Es importante mencionar que el siguiente diagndstico de salud no se tenia al inicio del

proyecto, y que debido a cambios del director del PNT fue necesario realizar toda una

serie de actividades para llegar a éste. Se revisaron fuentes de informacién primaria y

secundaria obteniendo el siguiente diagndstico de salud de la TB MFR.

En el afio 2001 México elabora una solicitud de aplicacién al CLV y es el afio 2002 que el

CLV aprobd el proyecto piloto TAES PLUS, propuesto por México para la incorporacion de

tres estados (Tamaulipas, Nayarit y Veracruz), a la atencién de casos MFR, favoreciendo la

compra de medicamentos de segunda linea con control de calidad por parte de la OMSy

a costos preferenciales.?

La aplicacion contempld la adquisicion de 125 esquemas estandarizados para 125

personas con TB-MFR incluidos en un listado con el cual fue hecha la solicitud.

El tratamiento estandarizado antituberculosis de segunda linea establecido para estos

pacientes fue el siguiente:

ESQUEMAS DE TRATAMIENTO
ESTANDARIZADO UTILIZADO PARA TB MFR

Tratamiento durante la fase intensiva 90 dosis

Tratamiento durante la fase intensiva 90 dosis

Medicamentos Dosis /
dia
*Capreomicina 1lg
*Etionamida 750 mg
*Ofloxacina 800 mg
*Pirazinamida 1500 mg
1200 mg

** *Etambutol

Presentaci
on

Amp 1g
Tab 250
mg

Tab 200
mg

Tab 500
mg

Tab 400
mg

Tratamiento durante la fase de mantenimiento 450 dosis duracion

15 meses

Medicamentos Dosis / dia Presentacion

*Etionamida 750 mg Tab 250 mg

*Ofloxacina 800 mg Tab 200 mg

*Pirazinamida 1500 mg Tab 500 mg
*k 1200 mg Tab 400 mg

*Etambutol

** * El Etambutol ser agregd en casos de probada susceptibilidad a este. Y en todo caso también se afadio

en la fase de mantenimiento. Guia para la atencion de pacientes con tuberculosis multifarmacorresistente.

Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica y Control de Enfermedades. Secretaria de salud 2004.
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Es primordial mencionar que la aprobacion al CLV fue hasta el 2002 y la entrega de los
farmacos al pais de parte de la agencia de CLV fue hasta el afio 2004, con las siguientes
observaciones:

e La Capreomicina tenia una vida media Util de 3 meses y el resto de los farmacos
con caducidades cortas, que no permitian cubrir las necesidades de los
tratamientos por 18 meses.

e Se enviaron las cantidades necesarias para 125 pacientes, que debido al retraso en
la aprobacion y el ingreso de los farmacos al pais después de la solicitud (4 afios),
un alto porcentaje de los pacientes fallecieron durante la espera y/o en su caso
iniciaron tratamientos con otro tipo de farmacos (quinolonas y aminoglucdsidos)
gue es reflejado en los resultado de las cohortes.

e Todos los farmacos utilizados se encontraban caducos al finalizar los esquemas de
tratamientos.

e La distribucidon de los medicamentos se llevd a cabo trimestralmente, sujeta a la
entrega de resultados de cultivos por parte de los estados participantes.

e En agosto de 2006 se realizo visita por Comité Luz Verde al pais, encontrandose
gue los pacientes incluidos hasta ese entonces eran 32 de los tres estados
aprobados para la aplicaciéon: Nayarit, Tamaulipas y Veracruz.

e Debido a la necesidad de tratar a los pacientes TB-MFR en lista de espera, se
ofertaron los tratamientos a tres estados mas, bajo las condiciones descritas
anteriormente y aceptaron del convenio elaborado en 2004.

Pacientes incluidos 2004*** Pacientes incluidos 2005***
Entidad Tratamientos Pacientes Entidad Tratamientos Pacientes
Federativa Enviados 2004 incluidos Federativa Enviados incluidos
Veracruz 10 10 Colima 1 1
Tamaulipas 12 12 Guanajuato 4 4
Nayarit 10 10 Nuevo Leén 19 19
Total 32 32 Total 24 24

*** Datos obtenidos del Programa de Accién para la Prevencidn y Control de la Tuberculosis. CENAVECE
2007.%

El almacenamiento de los farmacos se realizé en el INER y debido a la caducidad de los
farmacos, el INER, previo aviso al Programa Nacional, decide levantar un acta
Administrativa (INER/STP/MASL/252/06) para llevar a cabo la baja ésos medicamentos por
caducidad en diciembre de 2006.%*

En seguida se muestran las cohortes de los pacientes incluidos a CLV, estos datos tuvieron
que obtenerse directamente de las historias clinicas de cada uno de los pacientes durante
la realizacion del diagndstico situacional.
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Como criterio de exclusidn para dichas cohortes fueron los pacientes con menos de dos
meses de tratamiento ya sea por defuncién y/o abandono.***

CORTE DE PACIENTES INCLUIDOS DE CORTE DE PACIENTES INCLUIDOS DE
—  DICIEMBRE DE 2004 A JUNIO DE 2006 EN DICIEMBRE DE 2005 A JUNIO DE 2007 EN |

TRES ENTIDADES FEDERATIVAS DOS ENTIDADES FEDERATIVAS
Entidad No.casos  Porcentaje Entidad No. casos  Porcentaje
Federativa Federativa
Nayarit 7 27 Nuevo Ledn 19 86.36
Tamaulipas 12 46 Guanajuato 3 13.63
Veracruz 7 27 Total 22 100
Total 26 100

Clasificacion al término de tratamiento, cohorte diciembre 2004 a junio 2006.***

Estado Curacion Término de Fracaso Abandono Defuncién
tratamiento
Nayarit 6 0 1 0 0
Tamaulipas 8 0 0 2 2
Veracruz 2 3 2
Total 16 0 4 4 2
Porcentaje 61.53 0 15.38 15.38 7.69

Clasificacion al término de tratamiento diciembre 2005 a junio 2007

Estado Curacion Término de Fracaso Abandono Defuncidn
tratamiento
Nuevo Ledn 1 6 5 3 4
Guanajuato 3 0 0 0 0
Total 4 6 5 3 4
Porcentaje 18.18 27.27 22.72 13.63 18.18

*Datos obtenidos del PNT *** Datos obtenidos del Programa de Accién para la Prevencién y
Control de la Tuberculosis. CENAVECE, México 2007

En 2007 el Programa Nacional de Tuberculosis concreta la compra de tratamiento para
121 pacientes con esquemas estandarizados de segunda linea: 6 meses de fase intensiva
con kanamicina (amikacina), protionamida, ofloxacina, etambutol, y pirazinamida y 18
meses con fase de sostén con protionamida, ofloxacina, etambutol, y pirazinamida. El
componente de MFR dentro de la estructura organizacional del PNT se encontraba sin
responsable, y se contaba con medicamentos para los pacientes con TB MFR que vya
habian sido enviados a los estados. La informacidn de los pacientes se perdio por fallas en
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la computadora en la que se almacenaba esta informacién y bajo estas condiciones
determind la salida de los medicamentos de segunda linea basandose entonces en una
revision no actualizada a los siguientes estados.

Existia incertidumbre sobre el estado de los medicamentos distribuidos a los estados, esto
fue debido al cambio de personal del PNT a nivel federal. Con base en los datos obtenidos
se identifico la siguiente atencién de la TB-FR en México:

1.- El SCNFR se encontraba integrado solo por el lider clinico del INER, y por personal a
cargo del programa, no se incluian otras instituciones para la revision de casos, ni de otros
médicos especialistas.

2.- Para la obtencion de medicamentos se enviaban al PNT expedientes en los cuales
variaba el estado de informacién precisa de cada paciente, no existia un consenso de los
documentos minimos que deberian contener.

3.- No todos los expedientes de pacientes contenian pruebas de sensibilidad a farmacos, y
en ocasiones las pruebas que contenian habian sido realizadas en laboratorios que no
contaban con la acreditaciéon adecuada para la realizacion de las mismas por lo que los
resultados de algunos eran dudosos.

4.- El seguimiento de los casos que se encontraban en tratamiento se realizaba por medio
de llamadas desde nivel central a los estados.

5.- En algunos casos no se contaban en el expediente con la notificacidon del estudio de
contactos.

6.- Los medicamentos fueron solicitados un ano antes de su entrega, la cual fue
prorrogada debido a problemas de aduana y las fechas de caducidad eran muy préximas.
La Capreomicina fue uno de los medicamentos que caducd con prontitud ocasionando
gue en algunos casos se administrara medicamento con fechas vencidas a los pacientes.
Los esquemas de tratamientos se contemplaron sélo para 18 meses exactos como
consecuencia si un paciente respondia en forma tardia al tratamiento de acuerdo a los
lineamientos establecidos debia de prolongar el tratamiento, medida que resultaba dificil
ya que no se contaba con stock extra para dichos casos.

5.2 Fase I. Analisis de factibilidad del proyecto.
Una vez obtenido el diagndstico situacional de la TB MFR en el PNT se reconocié la

necesidad de implementar un proyecto para la atencion de los pacientes afectados por TB
MEFR.

15



INSP

PTP: Implementacién de un modelo de atencion a pacientes con Tuberculosis Farmacorresistente en el Centro
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de Enfermedades

Se realizé una reunién con los responsables de programa y se determind que existia un
manejo programatico inadecuado de la tuberculosis farmacorresistente en Meéxico
identificAndose las siguientes causas.

Seleccion de
pacientes

N, . .
Pacientes con alto,indice de abandono Informa\{on de pacientes N,
N no actualizada
A

Informacion

Coordinacion

. . omunicacié n deficiente nivel federal y estatal
Pacientes mal sek@cmnados 5 ¥

Expedientes incomﬁ&tos AN
AN
\ B -
\\ Falta de sistema de infgrmaciun para componente\\ Falta de coordinador PNT
N\ N N
N .
AN \ AN Inadecuado manejo
A N programdtico de la
i . tuberculosis
/ Envié de malas muestras para procesar Bk T E E DT

México

Tratamiento costoso perdida de rg"sultados

1 de efecto secu"lndarros ] )
Tiempo f’ie cultivo y PS largas Falta capacitacion al COEFAR y a los médicos tratantes

Falta de medil:arll.‘ientos de 22 linea
Guia de farmacorresistencia no actualizada

Capacitacién de efectos secundarios a firmacos tb
Capacitacion y
Laboratorio formacién de
recursos

1.- Reconocimiento de que la TB MFR es un problema de salud publica nacional por los
siguientes aspectos:

e El costo del tratamiento para pacientes con tuberculosis multifarmacorresistente
(TB-MFR) y extremadamente resistente (TB-XDR) puede ser mayor de 900%, en
comparacion con el costo del tratamiento primario

e La eficacia de los medicamentos antituberculosis de segunda linea es menor en
comparacion con los de primera linea

e Eltiempo del tratamiento es mayor de 300% que del tratamiento primario

e Los efectos adversos de los fdrmacos para la atencion de pacientes con
multifarmacorresistencia son mayores teniendo como consecuencia dificultad en
la adherencia terapéutica

e Los estudios requeridos para realizar el seguimiento de control de los pacientes en
tratamiento presenta mayores complicaciones al necesitar personal mas calificado
y los resultados se emiten en tiempos mayores

e Se necesita de atencidn médica especializada para el manejo de las reacciones
adversas a fdrmacos de segunda linea, asi como también para las complicaciones

o Existe evidentemente un costo adicional para el tratamiento del manejo de los
efectos secundarios y complicaciones. Secretaria de Salud. Guia para la atencién de
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pacientes con tuberculosis multifarmacorresistente. Centro Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica y Control de Enfermedades. México, diciembre 2004.%

5.3 2.- Asumir de que el proyecto puede llevarse a cabo bajo los lineamientos de la estrategia
TAES-PLUS

El proyecto de la tuberculosis en México se lleva a cabo bajo la estrategia TAES en todo el
territorio mexicano, acorde a la propuesta de la OMS para la atencidon de pacientes con TB
MFR son bajo la estrategia TAES PLUS:

a. Contar con un Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis.

b. Diagndstico de casos mediante baciloscopia, enfocado a pacientes sintomaticos que
solicitan atencion.

c. Tratamiento acortado supervisado.

d. Registro de casos y evaluacién de resultados.

e. Abastecimiento de los farmacos antituberculosos.

f. Uso de medicamentos de segunda linea. Es imposible desarrollar el TAES PLUS si no se
cuenta con una estrategia TAES efectiva.”*

5.4 3.- Determinar lo que el proyecto debe lograr con base al objetivo general.

Implementacién de un modelo de atencidn a pacientes con Tuberculosis
Multifarmacorresistente en el Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica y Control de
Enfermedades

5.5 4.- Definir las expectativas generales del proyecto.

Salidas Especificaciones de calidad Clientes
Coordinacion de PNT-PETB. Mejorar la comunicacion del Programa PNT
Nacional de Tuberculosis con el nivel estatal PETB

para el mejor reporte, manejo y seguimiento
de casos con TB MFR.

Contar con un responsable que coordine las
actividades del componente de
Farmacorresistencia.

Informacién. Seguimiento de Establecer un sistema de informacion que Programa nacional

casos y notificacion. permita un seguimiento adecuado de los casos  de tuberculosis
Elaboracion de formatos que faciliten y Programa estatal de
unifiquen la informacién. tuberculosis.

Establecer un adecuado flujo de la informacién

Evaluar en base a los resultados el perfil

epidemiolégico de la TB MFR.
Farmacos. Contar con los Disponer de medicamentos de buena calidady Pacientes.
medicamentos para la atencion en condiciones adecuadas para el manejo de
de pacientes farmacorresitentes  los casos TB MFR.
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en México.

Laboratorio. Cultivos y Pruebas
de sensibilidad disponibles para
los casos sospechosos de TB MFR
en el pais.

Capacitacion. Personal calificado
para la atencion de casos.

Seleccién de pacientes.

Contar con insumos, equipo y recursos
humanos que garanticen la realizacion
oportuna en tiempo y forma de los cultivos y
pruebas de PS para TB MFR.

Contar con recursos humanos capacitados para
el manejo de casos con TB MFR y para el
adecuado manejo de las complicaciones y
efectos secundarios a fdrmacos
antituberculosis.

Mejorar el manejo integral de los pacientes
con TB-MFR.

Identificacién adecuada de pacientes con TB
MFR, por medio de cultivo y PFS oportunas
Tratamiento adecuado para cada caso de
acuerdo a su historial farmacolégico, escala de
riesgo de abandono, historia clinica.

Laboratorio InDRE y
estatales (LESP) que
procesen muestras
Programa Nacional
de Tuberculosis
Programa estatal de
tuberculosis.
Programa Nacional
de Tuberculosis
Programa Estatal de
Tuberculosis
Paciente.

Pacientes.

5.6 Fase Il Planeacion del proyecto

Planeacion de la Coordinacion de PNT

En 2007 se lleva a cabo cambio de personal del programa nacional de TB, situacidon
favorable para analizar la situacién de la TB MFR y se llega a la conclusion de que se
necesita en la estructura organizativa, un componente del programa enfocado a la
implementacién de un manejo programatico, se designd a una persona encargada de ese
rubro, por otro lado se designa un lugar fisico y se provee de recursos administrativos
necesarios para iniciar.

Siguiendo la estructura del PNT, se procede a incorporar un apartado para la atencion de
pacientes afectados con TB MFR. Tabla Ill.

Tabla lll.
Planeacion Estratégica Tactica Operacional
Tiempo Largo. Mediano-corto. Corto
Nivel Direccidn Subdireccidn. Departamento de TB Coordinador TB MFR
Etapas Manejo programatico de la Seguimiento de Desarrollar la estructura

tuberculosis resistente a

farmacos.

implementacion proyecto. de  comunicacién  del
componente con todos los
niveles operativos.

Para alcanzar este objetivo del proyecto se procede a determinar las lineas de comunicacion y las acciones
para estructurar y definir a los actores principales del mismo. Tabla IV.
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Tabla IV

Involucrados Actividad Los cinco porqué?
Director de Apoyo politico a. Apoyo politico con director CENAPRECE.
Micobacteriosis b. Apoyo financiero.

c. Vocero oficial.

d. Eldara seguimiento al proyecto.

e. Conseguira apoyo internacional para la implementacion.
Subdireccion de Apoyo tactico a. Seguimiento puntual.
Micobacteriosis en la operacién b. Seguimiento de fase administrativa.

c. Recursos disponibles con que cuenta.

d. Segundo vocero oficial.

e. Convocatoria de actores principales.
Departamento de Responsabilidad a. Esel coordinador de los componentes de tuberculosis.
tuberculosis tactica b. Apoyara en el manejo de la informacion de los casos

existentes.

c. Cuenta con acceso con todos los involucrados estatales.

d. Proporcionard coordinacidon con administracion de TB

e. Seguimiento estrecho y focal.
Coordinacion de Responsable a. Responsable de implementar los pasos operativos del
tuberculosis operativo proyecto con los estados.
resistente a b. Determinar junto con departamento de TB actores
farmacos clinicos involucrados del proyecto.

c. Establecera junto con clinicos los contenidos de la

informacion.
d. Establecerd comunicacién con parte operativa del
laboratorio para mejorar proceso de muestras.
e. Desarrollard aplicaciéon CLV para la obtencién de
farmacos de 22 linea.
Punto focal operativo.
Determinan los esquemas de tratamiento.
Revisidn de casos antes de ser ingresados a tratamiento.
Especificacion de examenes de laboratorios de pacientes.
Elaboracién de Guias de manejo clinico actualizadas.
Formacion de recursos locales.
Diagndstico de casos mediante baciloscopia, enfocado a
pacientes sintomaticos que solicitan atencién.
b. Establece coordinacion con todos los laboratorios
estatales y seguimiento bacterioldgico.
c. Determinara cudles son las pruebas realizadas en nuestro
pais y los tiempos de resultados de ellas
d. Supervisidon a los laboratorios que procesen muestras y
determinara la calidad de las muestras.
Personal de red Operativo a. Aseguramiento del tratamiento estrictamente
TAES en el pais supervisado.
b. Coordinacion con responsable estatal de TB asi como con
lider clinico estatal.
c. Reporte junto con el médico, de las reacciones adversas a
farmacos.
d. Apoyo con trabajo social para seguimiento de contactos.

Lideres clinicos Operativos

o P o0 oo

Laboratorio estatal Operativo

Es asi como se logra realizar el siguiente diagrama de atencién de casos con tuberculosis
resistente a farmacos:
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5.7 Planeacion de la Informacién de TB MFR.

Parte fundamental del trabajo en Farmacorresistencia es el establecimiento de un sistema

de informaciéon que permita un seguimiento adecuado de los casos, elaboracion de

formatos que faciliten y unifiquen la informacién. Tabla V.

Tabla V.
Planeacién Estratégica Tactica Operacional
Tiempo Largo Mediano-corto Corto
Nivel Departamento de TB. Coordinador TB MFR. Responsables estatales, locales,
lideres clinicos.
Etapas Seguimiento de proyecto. Establecer las variables Desarrollar la estructura de

gue debera de contener el
sistema de informacién y con
definir el flujo de la misma

comunicacién del componente
todos los niveles
operativos.

asi como los formatos.

Para alcanzar este objetivo del

proyecto se procede a determinar las lineas de

comunicacidn y las acciones para estructurar y definir a los actores principales del mismo.

Tabla VI

Tabla VI.

Involucrados

Actividad

Los cinco porque?

Departamento de
tuberculosis.

Coordinador de TB
MEFR.

Responsables
estatales, lideres
clinicos y personal
de laboratorio.

Apoyo logistico.

Definir los pasos
para el sistema de
informacion.

Definicion de
variablesy
formatos.

apoTepan T

o

©oo o

Apoyo politico con director
subdireccion.

Apoyo financiero con administracién.

Vocero oficial a direccion y subdireccién.

El dara seguimiento al proyecto.

Apoyo con el resto de los actores involucrados.
Definir las variables.

Coordinar con involucrados el flujo de la informacion.
Definir los formatos para unificar criterios.

Establecer el sistema a seguir en todos los sectores:
estatal, local, etc.

Definicién de variables tanto de laboratorio como de
la parte programatica.

Factibilidad de informacion.

Elaboracién de formatos.

Capacitacién a nivel local.

Seguimiento de casos junto con el PNT.

Micobacteriosis vy

Se revisa la informacion manejada en el PNT antes de iniciar el proyecto y se identifica que
la base de datos existente en el PNT para FR consistia de las siguientes variables:
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No. De folio.

Entidad federativa.

Sexo.

Edad.

Localidad.

Institucion.

Medicamentos recibidos previamente: H, R, Z, S, E, PAS, Ak, Pt, T, Cip, OFL, Cf, Etc.
Ao de Diagnostico.

. Fecha de cultivo (dd/mm/aa).

10. Clasificacion.

11. Susceptibilidad o resistencia: H, R, Z, E, S.
12. Enfermedades asociadas y observaciones.

©ONOUAWNE

Cabe mencionar que el equipo informatico en donde se encontraba la informacién de los
pacientes sufridé un corto circuito y no fue posible recuperar la informacion, asi es que la
informacién detallada de los pacientes se obtuvo gracias a la recuperacién de la
informacién enviada al CLV.

Se llevo a cabo una reunion con los directivos del PNT y la decision tomada fue la
definicién de variables en consonancia con las establecidas a nivel internacional mediante
la elaboracion de formatos primarios basicos para la implementacién del sistema de
informacién:

1.- Resumen de la historia clinica.

2.- Cronograma farmacoldgico.

3.- Copia de resultados de cultivo y sensibilidad emitidos por laboratorios avalados por el
InDRE.

4.- Escala de riesgo de abandono.

5.- Dictamen del COEFAR.

Revision casosMDR por COEFAR

|

Expediente enviado al CENAVECE

y — f Cronograma Y " Riesgo de ¥ Dictamen .
chI,tll;‘g ¥ farmacologico : abandono | COEFAR

paciente

MEDICAMENTCS

icio tratzrniento >

Envio de seguimiento

petermin |Gt ik Il den para
respa Idar a0 pacientes hasta su egreso
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Se llevo a cabo el V Curso Internacional “Manejo Clinico y operativo de la tuberculosis con
resistencia a farmacos” del 30 de junio al 04 de julio 2008 y como parte del programa para
la region de las Américas se presenta el tema de “Sistema de informacidn en el control de
la TB MFR” para la Region de las Américas por la UICTER, y se tomd la decision de
estandarizar las variables a nivel regional asi como las definiciones de caso. El componente
de FR recibe apoyo de OPS y La UNION para la implementacion de las variables antes
mencionadas en un sistema de informacion, obteniéndose una base de datos actualizada
que es enviada a los estados para complementar la informacidn solicitada a nivel regional,
asi como estandarizar los formatos. Se realizd prueba piloto en el Estado de México, con
resultados satisfactorios, por lo que se decide la estandarizaciéon e implementacién a nivel
nacional.

5.8 Seleccién de pacientes.

Como se mencion6 en el diagndstico de salud, la toma de decisiones para el disefio de los
esquemas de tratamiento se realizaba solo por un integrante clinico del SCNFR, se
procedio a revisar quienes formaban parte del equipo clinico del SCNFR y se determiné la
reintegracidon del equipo de trabajo, esto se logra gracias al apoyo de voluntad politica de
los directivos del area.

Se actualiza el acta constitutiva del SCNFR y ya con los formatos primarios y la informacidn
hasta el momento obtenida se llevan a cabo las reuniones bimensuales para la
reactivacion del componente. Como parte del andlisis se decide que se debe de actualizar
a los médicos encargados de los casos con FR asi como evaluar el estado de cada COEFAR.

Se logra también emitir la Declaracion de Emergencia Epidemioldgica EE-3-2008 con fecha
27 de octubre de 2007, la cual es ratificada el 9 de julio de 2009 para la atencion de los
pacientes con FR.

5.9 Planeacion para la obtencion de Farmacos para tratamiento de afectados con TB FR.

Como parte de la estrategia para la atencidn de los pacientes afectados por TB MFR ERA
indispensable contar con medicamentos, ya que sin este rubro de ninguna manera puede
darse continuacion. En 2002 se realizo la primera aplicacién al CLV para la obtencién de
medicamentos de segunda linea, de acuerdo a la visita de monitoreo y seguimiento
realizada por la OMS y CLV se decide que dado los resultados obtenidos, México no podra
obtener farmacos de segunda linea ya que no cuenta con los requisitos estipulados por los
organismos evaluadores. Como sugerencias se propone elaborar una propuesta que
pueda ser viable en el pais y de esta manera obtener los medicamentos. Tabla VII.

Tabla VII.

22

INSP



PTP:

INSP

Implementacién de un modelo de atencién a pacientes con Tuberculosis Farmacorresistente en el Centro
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de Enfermedades

Planeacion Estratégica Tactica Operacional

Tiempo Largo Mediano-corto Corto

Nivel Direccién / Subdireccién Departamento de TB Coordinador TB MFR.

Etapas Seleccionar el personal que Apoyar en la toma de Desarrollo y elaboracion
realizara esta aplicacion. decisiones para la de la propuesta a CLV, asi
Administrar espacios y tiempos obtencidon de la como la implementacion
para la elaboracién  del informacién necesaria de variables
documento. para la aplicacion. indispensables para esta

aplicacién.

Involucrados

Direccién/subdireccién

Departamento de TB

Coordinador de TB MFR

Actividad Cinco porqués?

Seleccién de personal a cargo a. Aprobacidon de que la aplicacidon
Buscar los apoyos de otras puede llevarse a cabo con los
instituciones (InDRE, DGE, OPS, recursos del PNT.

etc.) para logistica de puntos b. Determina el personal
contenidos en la aplicacion operacional.

c. Apoyo en instancias
internacionales.

d. Comunicacion y enlace del CLV a
nivel internacional.

e. Fondos para la implementacién
del proyecto.

Direccidn, apoyo vy logistica de la a. Brinda apoyo al coordinador de
estrategia. TB MFR en epidemiologia vy
documentos del PNT.

b. Establece coordinacién con los
estados para la obtencién de
informacion.

c. Determina tiempos.

d. Realiza seguimiento de acuerdos.

e. Establece las prioridades del
componente.

Identificar a los  actores a. Investigar el numero de

involucrados en el desarrollo de esquemas adquiridos en la

la estrategia pasada para enviar aplicacidn anterior.

informacién solicitada por la b. Determinar el numero de

aplicacidn. pacientes ingresados a
tratamiento.

c. En base a los lineamientos
internacionales se determina el
estado de los pacientes
ingresados a tratamiento.

d. Elaborar el informe final de los
pacientes ingresados.

e. Elaborar el informe final.

En la tabla VIl seguida se muestran los requisitos que solicita el CLV para la obtencién de

farmacos de segunda linea para pacientes afectados con TB MFR, los cuales se
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desarrollaron por el personal del componente de FR, lograndose una respuesta favorable

el 29 de octubre de 2008 para adquirir medicamentos para 242 pacientes.”

Tabla VIII

Requisitos cLv*

9Y10

Estructura geografica y politica de México.

Sistema de salud mexicano.

Programa de accidn especifico tuberculosis.

Epidemiologia de VIH en el pais.

Justificacion de la necesidad de medicamentos de segunda linea en México.
Regulacidn farmacéutica en el pais.

Epidemiologia de la tuberculosis en México.

Estrategias para el hallazgo de caso y estudio de contacto.

El tratamiento en México.

Provisidn de farmacos en el pais.

Atencién de pacientes con TB-MFR.

Personal para la atencidn de pacientes con TB-MFR.

Localizacién de abandonos y medidas para asegurar el tratamiento.
Farmacorresistencia en el pais y uso de farmacos de segunda linea.
Antecedentes.

Comité de gobierno y socios.

Organizacién, manejo y coordinacion del proyecto CLV 2008.
Atencion a pacientes TB-MFR.

Manejo de los casos con problemas sociales, drogadiccion, alcoholismo, violencia
domestica, prisioneros.

Supervision del proyecto.

Definiciones operacionales.

Laboratorio.

Estructura de supervisién directa a la red de laboratorios.
Tratamiento y seguimiento.

Evaluacién inicial.

Seguimiento.

Monitoreo y manejo de los efectos colaterales.

Entrega de medicamento y adherencia.

Indicaciones generales para quien supervisa el tratamiento.
Manejo y distribucién de los farmacos.

Sistema de informacion y manejo de datos.

5.10 Planeacién de Laboratorio InDRE

En el diagndstico de salud se identifico que existian PFS que eran realizadas por

laboratorios con resultados dudosos.

El diagndstico bacterioldgico de TB en México se apoya en la Red Nacional de Laboratorios

de Salud Publica (RNLSP), que tiene diferentes niveles administrativos y capacidades

diagndsticas. La RNLSP se basa en una estructura piramidal que inicia con un gran nimero
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de laboratorios locales (700) accesibles a todo paciente con sospecha de TB, un numero
moderado de laboratorios intermedios (31 LESP), un nimero menor de laboratorios
regionales y por ultimo un Laboratorio Nacional de Referencia (InDRE). El nivel central
INDRE esta representado por el laboratorio de micobacterias, laboratorio nacional de
referencia y supranacional, de acuerdo a la OMS, para los paises de Centroamércia. Entre
sus funciones estan la realizacion de baciloscopia, cultivo e identificacion de M.
tuberculosis y PS, la coordinacién y el control de calidad de la RNLSP, la evaluacién de los
métodos, la capacitacidn, la investigacién y el desarrollo tecnolégico.26

Se realizd una reunidn con los encargados de los laboratorios que procesan PFS y se llega
al acuerdo de que los laboratorios que procesen PFS de primera y segunda linea deberdan
de contar con un sistema estricto de control y aseguramiento de la calidad interna y
externa, con el fin de garantizar la confiabilidad y oportunidad de los resultados de las
pruebas de laboratorio.

El laboratorio que realice las PFS deberd de asegurar la concordancia de las PFS de
primera linea en 90% a través del Control de Calidad Externo del INDRE para los LESP, para
los laboratorios centrales del INDRE, INER, INCMNSZ por agencias internacionales (CDC de
Atlanta de los EUA y la OMS) mediante paneles de evaluacién peridédicos de PFS de
primera y segunda linea con el fin de garantizar la confiabilidad de los resultados.

5.11 Planeacion de la capacitacién y formacién de recursos

Con base en los resultados obtenidos de las evaluaciones de propuestas de tratamiento
emitidas por los COEFAR se decide que es necesario realizar cursos sobre el manejo y
actualizacion de personal a cargo de los pacientes con TB MFR, asi poder identificar a los
lideres clinicos de los estados para obtener una mejor coordinacién de los pacientes en los
estados.

Se elabora el documento preliminar de la Guia para la atencion de personas con
Tuberculosis Resistente a Farmacos, con el apoyo de OPS, La UNION, InDRE y PNT.

5.12 Fase III Ejecucion del Proyecto.
La ejecucion del proyecto se lleva a cabo en etapas y abarca de 2007 a 2009.

La fase de la ejecucién estd establecida por: a) Dirigir el equipo, 2) Reunirse con los
miembros del equipo, 3) Comunicarse con los terceros involucrados, 4) Resolver los
conflictos o problemas que puedan surgir y 5 ) Asegurar los recursos necesarios
(financieros, de recursos humanos, personal, equipo, tiempo).
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La funcion primordial del directivo es dirigir, en forma tal, que los integrantes de su
organizacién trabajen conjuntamente en el logro de objetivos y metas.

Por lo tanto, podemos concluir que dirigir es guiar, orientar, encauzar, estimular y
supervisar a los componentes de su organizacion, a fin de lograr un trabajo eficiente. La
fuerza motriz estaria representada por el directivo de la empresa.

5.13 Fase IV Control

No existio un control.

6. RESULTADOS

Diagnéstico de la TB MFR
en México

Coordinacion de PNT-PETB

Informacion. Coordinacion
del Seguimiento de casos y
notificacion

Farmacos. Contar con los
medicamentos para la
atencion de pacientes
farmacorresistentes en
México.

Laboratorio. Cultivos y
Pruebas de sensibilidad
disponibles para los casos
sospechosos de TB MFR en
el pais

Capacitacion. Personal

Se obtuvo un diagnéstico integral de la TB MFR en México, gracias al
diagndstico de salud fue posible realizar las cohortes de pacientes que
habian sido ingresados a tratamiento con farmacos de segunda linea en la
primera aplicacidon de México a CLV, de la misma manera se pudo saber qué
habia pasado con los medicamentos que el PNT adquirid y repartié en 2007.
Desafortunadamente los resultados de las cohortes no fueron exitosos y
esto condiciond que en la visita de supervisién de CLV realizada del 8 al 12
de agosto 2005, el pais no fuera candidato a aprobar ninguin proyecto por el
CLV, ya que no se encontraba en condiciones por no contar con un proyecto
integral para el tratamiento de estos pacientes.

Se logré la integracion del componente de FR en el PNT, y con esto se
desarrolld la coordinacion de las actividades con un punto focal de los
estados hacia el PNT, mejorando la comunicacidn y el manejo de los casos
de forma global.

Se establecié un adecuado flujo del manejo de los casos TB MFR.

Se disefié e implementd un sistema de informacién que permitié un
seguimiento adecuado de los casos, la elaboracion de formatos primarios
que facilitaron y unificaron las variables de la informacion.

Se elaboré una propuesta al CLV para disponer de medicamentos de buena
calidad y en condiciones adecuadas para el manejo de los casos TB MFR,
logrando ser aprobada el dia 29 de octubre de 2008, autorizando la compra
de tratamientos para 242 pacientes.

Se logré la coordinacion con los dos centros mas importantes que ademas
del INDRE realizan PFS: INER e INCMNSZ llegando a la certeza de que las
pruebas que realizan son confiables y se logré una visita a CDC de Atlanta
para mejorar la metodologia de las mismas.

Se lograron cursos de capacitacion para clinicos con apoyo de la OPSy La
UNION, también se identificaron los lideres clinicos de los estados y se

26



INSP

PTP: Implementacién de un modelo de atencién a pacientes con Tuberculosis Farmacorresistente en el Centro
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de Enfermedades

calificado para la atencién
de casos

Seleccidn de pacientes

elabord y actualizé el acta constitutiva de los COEFAR. Se coordinaron
actividades con otras instancias de salud como es el IMSS, ISSSTE, SEDENA,
etc. para el manejo de los casos y la identificacién de un responsable de TB
MPFR en cada institucién. Se lograron detectar algunos de los efectos
adversos a farmacos mas frecuentes y la necesidad de elaborar una guia
clinica para el manejo de los mismos.

Se elaboré el primer borrador de la Guia de FR en pacientes con TB la cual
contempla un manejo integral en todos los niveles.

Mejorar el manejo integral de los pacientes con TB-MFR.

Identificacién adecuada de pacientes con TB MFR, por medio de cultivo y
PFS oportunas.

Tratamiento adecuado para cada caso de acuerdo a su historial
farmacoldgico, escala de riesgo de abandono, historia clinica.

6.1 Descripcién de los procesos

1. Diagnostico de la TB MFR en México

= Bulsqueda de informacion de fuentes primarias y secundarias.

* |nformes de Comité Luz Verde, primera aplicacion de México.

= Estructura del TB MFR en el PNT, personal a cargo, nimero de casos en
tratamiento, tratamientos previos y seguimiento de pacientes.

= |dentificacidn de los casos MFR por estado, numero de tratamientos enviados a los
estados, fechas de caducidad de los medicamentos, estado de las PFS que se

realizan el pais.

= Se lleva a cabo una reunidn urgente debido a los datos obtenidos del diagnéstico.

= Se logran acuerdos con los estados y se lleva a cabo el seguimiento de los casos
ingresados a tratamiento de CLV.

Producto final obtenido:

Consenso de reporte de casos MFR, envid de expedientes al PNT.

Informacién sobre nimero de casos en tratamiento, seguimiento y control de CLV

(primera aplicacidn) y de farmacos enviados por el PNT.

Estado actual de los farmacos de la primera aplicacion a CLV y de los adquiridos por el PNT

y enviados a los estados.
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Estado de los COEFAR en relacién al establecimiento en los estados, identificacion de lider
clinico, capacitacion que han recibido cada uno de los integrantes, acta constitutiva, y
minutas de reuniones.

Areas de oportunidad por parte del PNT en el componente de farmacorresistencia en el
pais: identificacion de numero aproximado de casos por entidad federativa,
establecimiento o no de COEFAR, capacitacién del personal para la atencion de los casos,
existencia de redes de apoyo clinico y social.

Se logra emitir una alerta nacional para los casos TB FR, de este manejo logrando apoyo
politico, econdmico etc. en diversas areas de oportunidad del pais; mejor coordinacion de
los casos con instituciones de salud: IMSS, ISSSTE, SEDENA, etc. apoyo de parte de seguro
popular, concientizacién de que existe TB FR en México, entre otros.

6.2.- Coordinacion del PNT con el PETB.

= En el diagndstico se determind que la coordinacion no era buena de parte del PNT
debido a que no se contaba con un punto focal, los estados algunos de ellos no
tenian la integracién de los COEFAR lo cual dificultaba la toma de decisiones hacia
los casos y la referencia de los casos en su manejo integral.

= Se propuso personal del PNT como punto focal y de los estados se determind que
deberia ser el punto focal el responsable del programa de tuberculosis a nivel
estatal.

= Se actualizo la integracion de los casos TB MFR en los estados, ya que muchos de
los expedientes enviados contenian informacion de afos pasados o estudios no
vigentes.

= Se determind de igual forma que la coordinacion de los casos con TB MFR al INER
se realizaria por medio de la canalizacion por el PNT, y seria el PNT quién realizaria
la notificacion de casos al estado, asi como el seguimiento y cualquier seguimiento
del caso (estudio de contactos, quimioprofilaxis, etc).

= Se reestructurd el SCNFR, y se determind emitir una alerta nacional de TB MFR.

Producto final obtenido:

Alerta epidemioldgica TB MFR.

Reactivacion del COEFAR.
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Reactivacion del SCNFR.
Punto focal en el PNT.

Actualizacidon de los casos MFR en los estados, asi como estado de farmacos y acciones
actuales.

Apoyo de OPS.

6.3.- Informacion. Coordinacién del Seguimiento de casos y notificacion

= Una vez establecida la coordinacion de TB MFR dentro del Programa Nacional
como Estatal, se procedid a realizar la recopilacion de los expedientes de los
pacientes catalogados como TB MFR encontrandose lo siguiente:

» (Clasificacion inadecuada de casos TB MFR (resistencia HR simultdaneamente).

= La clasificacion se realizaba con resultados de PFS de laboratorios dudosos y no
avalados por InDRE.

» Los expedientes mal ordenados y en ocasiones no contaban con los instrumentos
minimos para la toma de decisiones del tratamiento de los casos.

= No contenian la valoracién del COEFAR.

= Existian algunos que no contaban con historial farmacolégico o no se encontraba
actualizado, no correspondian a los pacientes, etc.

Producto final obtenido:

Determinacion de formatos necesarios para la dictaminacion de casos:

1. Resumen clinico de paciente.

2. Cultivoy PFS emitidas por laboratorios INDRE, INER e INCMNSZ.
3. Escala de riesgo de abandono.

4. Dictamen por el COEFAR.

5. Cronograma farmacoldgico.
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Se determind cual era la documentacion basica que sustenta el caso TB MFR, vy
posteriormente se revalora por el SCNFR para determinar los siguientes aspectos:

Numero de casos por entidad federativa.

Posibles casos TB-XFR.

Expediente completo.

Cultivos de laboratorios reconocidos.

Disminucién de riesgo de abandono en caso de ser candidato a recibir tratamiento.
Integracion del COEFAR por entidad federativa.

Concordancia de esquemas propuestos por el COEFAR lo que paralelamente evaluaria la
capacidad técnica o el area de oportunidad en cada uno de ellos.

Identificacidon de lider clinico.

Si el paciente era candidato a recibir tratamiento farmacolégico deberia de firmar una
carta compromiso de el y del personal médico que se haria cargo del caso, asegurando
esto el buen uso de los medicamentos y la aplicacidn de la estrategia TAES.

El SCNFR emite un oficio a la entidad federativa con las indicaciones para cada caso, por su
parte el responsable del caso queda comprometido a enviar la informacién del
seguimiento del caso y realizar el seguimiento en base a los lineamientos descritos en el
oficio.

Se trabajo una base de datos con las variables necesarias para realizar el reporte de los
casos en base a los lineamientos establecidos por la OMS.

Se obtuvo una aproximacion de casos en el pais y el estado de los pacientes y los
medicamentos.

6.4.- FArmacos. Contar con los medicamentos para la atencién de pacientes
farmacorresistentes en México.

= Se llega a la conclusién que se necesitan nuevos medicamentos para el tratamiento
de los pacientes.

= Se revisan los reportes del CLV y se realiza la gestion para la aplicacién de acuerdo
a los lineamientos establecidos por el Comité Luz Verde.
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Producto final obtenido:

Gestidon para compra de los medicamentos de segunda linea por parte de seguro populary
designacién de 5 millones de pesos.

Aprobacién de la aplicacion de 679 pacientes, con una primera cohorte de autorizaciéon
para 125 esquemas.

Resultados de seguimiento de pacientes ingresados en la pasada aplicacién CLV.

Compromiso de parte del PNT de atender los casos de acuerdo a los lineamientos
establecidos por el CLV y la OMS.

Estandarizacidon de criterios diagnosticos, de tratamiento, seguimiento y clasificacion de
los casos.

Capacitacion para el manejo de los medicamentos de segunda linea.

6.5.- Laboratorio. Cultivos y Pruebas de sensibilidad disponibles para los casos sospechosos
de TB MFR en el pais

= Coordinacidn en la realizacion de pruebas de FS por parte del INDRE y del PNT.

= Establecimiento de criterios para aceptacion de resultados de PFS de laboratorios
reconocidos.

= Se elaboran flujos de informacién de los pacientes enviados para proceso de PFS.

= |nforme oportuno del INDRE al componente de FR de los resultados de PFS.

Producto final obtenido:

Identificacion y control sobre los resultados de PFS emitidos en el pais.
Lograr la rectoria de las PFS por laboratorios validados: INER, INCMNSZ, InDRE

Coordinaciéon sobre los casos identificados mediante laboratorio con la rectoria den
InDRE para la red de laboratorios estatales que realizan PFS.

Aviso oportuno de los resultados de laboratorio por parte del INDRE al PNT, lo que ha
permitido disminuir tiempos y avanzar el manejo oportuno de los casos.
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Validacion de parte de OMS a InDRE alcanzando concordancias altas en el control
externo de las pruebas.

Protocolos de investigacion desarrollados por el INDRE aprobados por CONACYT para
PFS.

6.6.- Capacitacién. Personal calificado para la atencién de casos.
e Se logra presupuesto de parte de OPS para llevar a cabo cursos de capacitacion.

e Se realizan cursos nacionales dirigidos al personal que se hace cargo de pacientes
con TB MFR, el objetivo fue identificar a los médicos clinicos que atienden los
casos en los estados, seleccionarlos y capacitarlos, aqui no se busco la capacitacion
a los lideres clinicos estatales ya que estos habian recibido capacitaciones previas.

Producto final obtenido:

Identificacion de los estados que si cuentan con COEFAR y definir y determinar la
necesidad de establecer el COEFAR en las entidades que cuentan con casos FR y que no
cuentan con COEFAR.

Identificacion del lider clinico y el personal de salud que colabora en el manejo de los
casos.

Identificacion de las necesidades de capacitacion en los diferentes estados y también
identificar los estados que realizan un buen manejo de los casos en tratamiento, de esta
manera se ha logrado establecer una adecuada coordinacién de los casos con el personal
de salud local, estatal y del PNT.

Cursos nacionales que han medido el impacto de los mismos mediante un cuestionario de
medicidon en dos tiempos: inicial y terminal que ha permitido identificar los puntos de
oportunidad a desarrollar.

6.7.- Seleccién de pacientes.

Se logra establecer los criterios para una mejor seleccién de pacientes, se analiza cada
caso de forma individual que incluye; tiempo de diagndstico, resultados de pruebas de
sensibilidad, historial cronoldgico, estudio de comorbilidades, ademas de que se realizan
estudios de laboratorio y gabinete antes de iniciar el tratamiento.
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Antes de iniciar el tratamiento se firma una carta compromiso del afectado y el personal
de salud a cargo del caso, buscando con esto el compromiso de las dos partes, asi como
tener un punto focal con cada caso.

Producto final obtenido:

La mejor seleccion de pacientes ha logrado disminuir el riesgo de abandono de los
pacientes ingresados a tratamiento.

Mejor elaboracion de esquemas de tratamiento de acuerdo al perfil individual del caso y
de las comorbilidad en caso de ser presentadas

Mejor seguimiento integral de los casos

Apoyo durante el tratamiento de los casos en forma integral y la deteccién de riesgo de
abandono en caso de existir

Mejor manejo de las reacciones adversas a farmacos

7. RECOMENDACIONES

En seguida se muestra la Estrategia nacional actual para la Atenciéon de la TB con

Resistencia a Farmacos en México. Secretaria de Salud. Situacién actual de la Tuberculosis con
Resistencia a Fdrmacos en México: Principales procesos. Junio de 2011. Disponible en la siguiente liga
electrénica <
http://www.cenave.gob.mx/tuberculosis/XV%20curso%20hgm%202011/viernes%202011/Estra%20Nac%20
principales%20procesos%20HGM%2024%2006%202011.pdf>>’

~
Objetivo general: lograr un manejo integral y acceso universal al diagndstico y tratamiento para

la tuberculosis con resistencia a farmacos en México

J

fObjetivos especificos: \

1. Cubrir la demanda de servicios para la atencidn de personas con TB-FR.
2. Garantizar la calidad de atencién y estandarizacidn de protocolos en el manejo de
casos con TB-FR.
3. Acreditar la capacidad de respuesta estatal con servicios ambulatorios y de
k hospitalizacidn para la atencién de casos con TB-FR. j
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Objetivos estratégicos

Implementar la vigilancia epidemioldgica en los casos de TB nuevos y los previamente tratados

Fortalecer un sistema de informacién e implementar un sistema de vigilancia epidemiolégica para TB-FR ]

Fomentar la implementacién de medidas preventivas para reducir la aparicion de casos con FR

,
\

e A
Fortalecimiento del registro con calidad de informacidn y analisis sistematico de las cohortes de casos TB sensible y
TB MFR.
. J
e N

Asegurar la capacidad de respuesta estatal con accesibilidad a servicios ambulatorios y de hospitalizacién y
protocolos de tratamiento adecuados

Fortalecer redes de apoyo clinico y social.

7.1 AREAS DE OPORTUNIDAD

Dentro de la estrategia actual de la TB-MFR se contemplan puntos que se han trabajado
desde 2009 adecuados a la situacion actual que es diferente a la inicial: por un lado ya se
cuenta en el PNT con farmacos para el tratamiento de los casos actuales y futuros casos
de FR, con esto se ha logrado el aseguramiento del tratamiento de la estrategia de
acuerdo al objetivo general.

e Implementar la vigilancia epidemiolégica en los casos de TB nuevos y los
previamente tratados. Realizar la planeacién mediante la determinacion de
necesidades por medio de metodologia como la espina de pescado (Diagrama de
Ishikawua) vy los cinco porqués, elaborando de esta forma un diagndstico mas
claro de las areas que se deberan de trabajar, ademas de la aplicacion de
indicadores especificos que permitan medir los avances: de deteccion, diagndstico,
seguimiento y curacion.

e Fortalecer un sistema de informacidon e implementar un sistema de vigilancia
epidemioldgica para TB-FR. Existe ya un sistema de informacion en el que se
encuentran las variables establecidas por la OMS, se ha intentado desarrollar que
el sistema sea mejorado y mas eficiente aplicando otro programa (Access). Debe
de establecerse claramente el objetivo del sistema de informacion e indagar otros
sistemas vigentes, se propone que sea la DGE quien se encargue de implementar a
la plataforma el sistema ya establecido para poder definir los indicadores de los
casos en FR, y establecer los informes que se deberan de entregar de forma
periddica por parte de los estados al PNT.
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Fomentar la implementacion de medidas preventivas para reducir la aparicién de
casos FR. Considero indispensable poder aplicar la metodologia e indicadores
descritos en el “Manual de capacitacion para el Manejo de la Tuberculosis” en el
gue se describen ocho indicadores que nos ayudarian para el manejo de
monitorizacién y control de la TB. Es un manual que establece la metodologia
necesaria para la vigilancia en la prevencion, asi como la capacitacion del personal

de salud. Creswell Jacob, Castilla VT. Manuales de Capacitacion para el Manejo de

la Tuberculosis. Ministerio de Salud. Perdi 2006.%’,%

Fortalecimiento del registro con calidad de informacidn y analisis sistematico de las
cohortes de casos con TB y TB FR. Con la informacion de las variables establecidas
y el desarrollo del sistema de informacion vigente se propone el desarrollo de
protocolos de investigacidn a nivel epidemioldgico con la finalidad de documentar
la experiencia en México en cuanto a la FR e identificar las areas de oportunidad
de caracter prioritario, enfocandose a las reacciones adversas a farmacos,
tomando como priorizacién que en México existen pacientes ya en tratamiento y
proximos a ingresar, asi como la identificacion de las redes sociales que
determinan la curacidn de los pacientes y el adecuado seguimiento de los mismos,
con esto logrando identificar los aspectos mas relevantes que deberan de ser
fortalecidos antes y durante el tratamiento de los pacientes.

Asegurar la capacidad de respuesta estatal con accesibilidad a servicios
ambulatorios de hospitalizacidn y protocolos de tratamiento adecuados. Se sugiere
identificar los estados con mayor estabilidad y mejor manejo de los casos FR y
buscar la ubicacion regional de los casos, con esto se lograria un mejor manejo
tanto en calidad de atencion, capacitacion del personal de salud y mejor control de
los mismos. El trabajar mediante redes sociales integrales de apoyo nos permitira
también poder identificar los recursos con los que se cuenta y establecer una linea
de accidon que permita actuar con prontitud en la referencia al acceso de los
servicios de salud, y lograr contar con un lugar especifico para el manejo
ambulatorio a nivel hospitalario de los casos, buscar la descentralizacion del
manejo y trabajarlo de forma integral con los estados.

Fortalecer redes de apoyo. Existen diversos estudios que hablan sobre el manejo
integral en el manejo de las enfermedades cronicas, poniendo sobre todo énfasis
en la parte social. Es indiscutible para el manejo exitoso de la curacion de los
pacientes con TB FR el contar con redes de apoyo que nos permitan actuar de
manera sélida en el manejo integral de los afectados. Considero necesario
desarrollar protocolos de investigacidon que logren identificar y poner énfasis en los
puntos algidos.
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Es indiscutible que la presencia de casos con farmacorresistencia refleja en gran medida la
falta de consolidacion de un programa, no obstante se tiene los elementos que permiten
un manejo desde otro punto de vista para lograr el avance en el PNT. Hay que fijar
objetivos operacionales claros sobre un plan concreto de la operatividad y la puesta en
marcha del programa.

Existen objetivos estratégicos a trabajar descritos en la estrategia nacional, sin duda se
recomienda realizar ejercicios que permitan poder identificar cuales son los que se
deberdn de trabajar en forma prioritaria (falta de identificacion de casos sospechosos,
falta en el andlisis de las cohortes de tratamientos, falta de capacitaciéon del personal
operativo para la identificacién oportuna de posibles casos sospechosos a desarrollar
resistencia, Pero sobretodo la falta de planeacion y control de los casos TB sensibles) y
realizar la planeacion desde otro angulo preventivo de TB-MFR.

8. PROPUESTA DE INTERVENCION

8.1 Justificacion

La propuesta de intervencion se enfocaria al manejo de las reacciones adversas a
farmacos: 1) debido a que existe un desconocimiento sobre el manejo de estas en los
pacientes con TB FR, 2) Los pacientes con tratamiento con farmacos antituberculosis de
segunda linea experimentan muchas mas reacciones adversas que los pacientes tratados
con farmacos para TB farmacosensible. 3) Actualmente se encuentran pacientes en
tratamiento con otras comorbilidades como Diabetes Mellitus o VIH que dificultan el
manejo y seguimiento del tratamiento 4) Los efectos secundarios son una de las
principales causas de abandono en tratamiento de estos pacientes.

Existe un formato de seguimiento de reacciones adversas a farmacos anti TB FR, la
propuesta es realizar un analisis estadistico y determinar el tipo de reacciones secundarias
mas frecuentes y trabajar sobre ellas, otro dato importante son las comorbilidades por lo
gue se propone realizar un seguimiento mas adecuado vy realizar un plan de seguimiento
gue incluya estos rubros.

8.2 Objetivo

Identificar las reacciones adversas que se presentan con mayores frecuencias y disefar
una estrategia que permita identificar y disminuir las posibles durante el tratamiento de
los pacientes con FR, asi como identificar el tipo de comorbilidades mas frecuentemente
presentadas en estos pacientes.
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8.3 Objetivos Generales

Documentar la experiencia en México de identificacion y tratamiento de reacciones
adversas a farmacos mas frecuentes con base al formato disefiado para este rubro.

Identificar los signos y sintomas iniciales que determinen una revisién exhaustiva de los
casos en tratamiento.

Identificar las comorbilidades con mayor prevalencia en este grupo de pacientes y disefar
una estrategia de busqueda intencionada de las mismas en la poblacion especifica.

Elaborar una guia de apoyo para el manejo de las reacciones adversas a farmacos para el
personal de salud que se encuentra a cargo de pacientes en tratamiento para TB MFR.

8.4 Areas de oportunidad dentro del proyecto:

De acuerdo al marco de referencia para la planificacién a partir de las necesidades de
salud descritas por Pineault: un programa de salud contiene tres componentes
principales: 1) Un objetivo de salud, 2) Actividades o servicios y 3) Recursos humanos,
fisicos y financieros, buscando siempre prever para el futuro a partir de la situacién actual.

Cuando se desarrolla el proyecto se tienen los dos primeros puntos pero la falta de
recursos de todos los tipos fue un punto critico en el desarrollo del mismo, lo cual dificulto
la planeacion estratégica que se buscaba en ese entonces.

“La determinacion de necesidades de una poblacion va mas alla de la identificacién de los
problemas de salid, requiere también un andlisis de los servicios y recursos disponibles.
Pinault”.”® Este fue otro punto que no fue tomado en cuenta debido a lo rapido del

desarrollo y que definitivamente contintda siendo un punto importante para analizar.

La falta de indicadores: “los indicadores son Utiles sobre todo para ayudar a determinar la
importancia de los problemas, para determinar las prioridades y para los grupos objetivo
de las intervenciones. Sirven también de medidas de evaluacion de la eficacia de los
servicios de salud” Pinault®®

Falta de andlisis en los factores de riesgo: “las caracteristicas de un individuo o de su
entorno que hace a este individuo mas susceptible de ser alcanzado por una enfermedad
particular que otro que no posee esta caracteristica”. Este continua siendo un punto muy
critico que nunca se aterrizé durante el proyecto, por un lado puede atribuirse a lo
novedoso v la falta de experiencia en el manejo de los casos en México por otra parte la
falta de bibliografia que oriente sobre los riesgos.
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Se deberd establecer en base a la metodologia de la planificacion sanitaria el desarrollo de
un plan de trabajo que incluya los aspectos relevantes en base a la identificacion de
necesidades y prioridades en el PNT y el componente de FR.

8.5 La evaluacion.

“La evaluacion cierra el circulo de la planificacidon y permite una reevaluacion del nivel o
del lugar que ocupa todo el programa en relacién al problema en cuestidon es decir; la
evaluacién vuelve a la etapa inicial del proceso de planificacién para cuestionar la

pertinencia en relacién con los resultados obtenidos”. 2°

La evaluacion puede ser administrativa (aplicacion de los recursos orientados al desarrollo
de la Estrategia Nacional) y técnica-operativa relacionada con el analisis de las cohortes
para identificar la clasificacion final de los casos y la evaluacion del tiempo en que se
presenta la conversion bacterioldgica.
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