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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

RESOLUCION N° 4§53
de 29 de marzp  de 2021

Por el cual se convoca al Concurso Pablico de Ingreso a la Carrera Diplomatica y Consular
para la seleccion de veinte (20) nuevos Terceros Secretarios de la Carrera Diplomatica y
Consular, periodo 2021

LA COMISION CALIFICADORA DE LA
CARRERA DIPLOMATICA Y CONSULAR,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica, en su Articulo 305, numeral 4, establece la Carrera Diplomatica
y Consular como Carrera Piblica regida por el sistema de méritos;

Que la Ley N° 28 de 7 de julio de 1999, Organica del Ministerio de Relaciones Exteriores
estipula que son funciones esenciales de! Ministerio de Relaciones Exteriores dirigir,
coordinar y administrar el servicio exterior del Estado panameifio;

Que el Ministerio de Relaciones Exteriores tiene la misién institucional de proteger los
intereses nacionales y servir de herramienta para el desarrollo econémico y social del pais,
recuperar el prestigio y el espacio que Panama ha ocupado histéricamente en el escenario
internacional, para lo cual se propone reorientar el servicio exterior a fin de que tenga un
claro mandato y responsabilidad en el esfuerzo para atraer inversiones, promover las
exportaciones y defender la economia nacional;

Que, de conformidad con el Plan Estratégico del Ministerio de Relaciones Exteriores, €s
necesario dotar de profesionales de Carrera Diplomadtica y Consular, en los diferentes rangos,
a cada una de las representaciones diplomaticas bilaterales y multilaterales, asi como a las
representaciones consulares;

Que la Ley N° 28 de 7 de julio de 1999, modificada por la Ley N° 60 de 6 de octubre de
2015, y reglamentada mediante el Decreto Ejecutivo No. 368 del 17 de agosto de 2018,
dispone el ingreso a la Carrera Diplomatica y Consular a partir del rango de Tercer Secretario
en periodo de prueba por medio de Concurso Publico en el que podran participar aquellos
ciudadanos panameiios que llenen los requisitos contemplados en dicha excerta legal;

Que la Ministra de Relaciones Exteriores, en ejercicio de sus facultades legales, ha informado
a la Comision Calificadora de la existencia de 20 plazas vacantes de Terceros Secretarios a
fin de que convoque a Concurso Piblico de Ingreso a la Carrera Diplomatica y Consular,
para llenar dichas vacantes;

Que en reunion celebrada el 15 de marzo de 2021, la Comisién Calificadora resolvio adoptar
la presente convocatoria, de acuerdo con la ley;
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Por lo tanto,
RESUELVE:

PRIMERO: Convocar el Concurso Piblico de Ingreso 2021 para la seleccion de veinte (20)
nuevos Terceros Secretarios de Carrera Diplomatica y Consular.

SEGUNDO: El Concurso Publico de Ingreso tiene la finalidad de garantizar una adecuada
seleccion del personal que ingresara a la Carrera Diplomatica y Consular.

TERCEROQ: De conformidad con el articulo 3 de la Ley 60 de 6 de octubre de 2015, que
modifica el articulo 29 de la Ley 28 de 7 de julio de 1999, y el Decreto Ejecutivo No. 368 de
17 de agosto de 2018 para participar en el Concurso Publico de Ingreso se deberan cumplir
los siguientes requisitos:

It “Ser ciudadano panamefio por nacimiento, o por naturalizacion con quince afios de
residencia en el pais después de haberla obtenido, y estar en pleno ejercicio de sus
derechos civiles y politicos.

2, No haber sido condenado por delito doloso ni por delito contra la Administracién
publica.

3. Poseer titulo universitario a nivel de Licenciatura, Postgrado, Maestria o Doctorado
en:

s Relaciones Internacionales.
e Politica Internacional.

En razén de las necesidades de la politica exterior panamefia, excepcionalmente el Ministerio
de Relaciones Exteriores, con el aval de la Comision Calificadora, permitird la participacion
de profesionales de otras disciplinas, con estudios especializados propios de su drea de
formacion profesional, vinculados a los temas de la agenda internacional que resulten de
interés fundamental para la Repiiblica de Panama. Los estudios especializados a los que hace

referencia el parrafo anterior deben cumplir, como minimo, con un programa académico de
24 a 26 créditos.

CUARTO: Acorde al articulo tercero supra, en el presente concurso se admitird la
participacion de profesionales con estudios especializados en las siguientes disciplinas de la
agenda internacional de interés prioritario para la politica exterior de la Repliblica de Panama:

Ciencias Politicas, Gobierno o Estudios Politicos
Derecho Internacional Publico
Derecho Comercial Internacional
Paz y Seguridad Internacionales
Cooperacion Internacional
Desarrollo Internacional
Economia Internacional
Comercio Internacional

Estudios Latinoamericanos
Estudios Asiaticos

Diplomacia Digital

Seguridad y Cibemnética



No. 29350-A

Gaceta Oficial Digital, miércoles 11 de agosto de 2021

Geopolitica o0 Geoeconomia
Cambio Climético y Biodiversidad
Igualdad de Género y Equidad
Bioterrorismo

Politicas Publicas

QUINTO: El Concurso de Ingreso evaluara la preparacion académica de los aspirantes, su
dominio oral y escrito del idioma espafiol, su conocimiento en otros idiomas y sus
competencias para desempeiiarse en la Carrera Diplomatica y Consular. Se aplicardn criterios
de transparencia y confidencialidad durante el Concurso en todas sus fases.

SEXTO: el Concurso Pliblico de Ingreso constara de la Fase de Postulacion y Examenes y
de la Fase del Programa de Formacion Diplomatica y Consular.

1. Fase de Postulacion y Exdmenes comprende el Proceso de Inscripcion, los Exédmenes
de Conocimiento, las Pruebas Psicométricas y la Entrevista. La calificacion requerida
para aprobar esta fase es de 75/100 o mas. Se seleccionaran los veinticinco (25) aspirantes
con mayor puntaje.

2. Fase del Programa de Formacion Diplomitica y Consular. Los aspirantes que
clasifiquen a esta fase del Concurso deberian disponer de tiempo completo, (8 horas
diarias), para participar del Programa de Formacién. El mismo esta orientado a capacitar
al aspirante en los conocimientos y en las competencias profesionales propias del
gjercicio de la Carrera Diplomatica y Consular. Para concluir esta fase y optar por el
ingreso a la Carrera Diplomatica y Consular se requiere un puntaje de 81/100 o0 mas. Los
veinte (20) con mayor puntaje seran seleccionados.

El Reglamento del Concurso regulara el desarrollo y el procedimiento de ambas fases.

SEPTIMO: Divulgar la Convocatoria del Concurso Publico de Ingreso a la Carrera
Diplomatica y Consular, durante tres (3) dias consecutivos los dias 7, 8 ¥ 9 de abril de 2021,
en uno de los diarios de mayor circulacion a nivel nacional, radio y televisién y por medio
de las redes sociales y la pagina web del Ministerio de Relaciones Exteriores.

OCTAVO: El Concurso Publico de Ingreso a la Carrera Diplomatica y Consular se
desarrollara conforme al siguiente calendario de actividades:

ASUNTO FECHA
CONVOCATORIA 7, 8,9 de abril de 2021
Periodo de inscripcion en linea de los 14 de abril al 4 de mayo de 2021
postulantes.

Revision de documentos 5 al 19 de mayo de 2021
Notificacion de los postulantes preadmitidos 24 de mayo de 2021
Recepcion de documentos fisicos en sobre 27 de mayo al 4 de junio de 2021
cerrado

Publicacion de la lista de los postuiantes que 10 de junio 2021
cumplen con los requisitos para participar.
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Reunion informativa

15 de junio 2021 ]

Presentacion de examenes de conocimientos

Prueba de espaiiol y entrega de certificaciones de
otros idiomas

Pruebas psicométricas

28 de junio al 2 de julio de 2021 ‘

13 a 15 de julio de 2021 ‘

19 ai 23 de julio de 2021 i

Entrevistas a cargo de la Comision Calificadora

26 de julio al 6 de agosto de 2021

Publicacion de la lista de aspirantes al programa
de formacion diplomatica y consular

16 de agosto de 2021

Periodo para que los aspirantes revisen sus
resultados

16 al 20 de agosto 2021

Programa de
consular

formaciéon diplomatica y

23 de agosto al 17 de diciembre de 2021

Orden de mérito y resultados del programa de
formacion

28 de diciembre de 2021

Graduacion de la Promocion Concurso 2021

29 de diciembre de 2021

Contratacion como Tercer Secretario en Periodo

3 de enero 2022

unidades de Cancilleria)

de Prueba

Programa de Capacitacion e Induccién 3 de enero al | de octubre de 2022

Profesional (periodo de rotacion por las distintas

NOVENO: Los aspirantes deberan realizar su inscripcion al Concurso, de manera virtual,

accediendo a la direccion: http://www.mire.gob.pa/concurso desde las 8:00 am del 7 de abril

de 2021 hasta las 5:00 p.m. (hora de Panama) del 4 de mayo de 2021. Para inscribirse los
aspirantes deberan:

1. Compietar en linea el Formulario de Inscripcion que aparece en la direccion indicada
supra.

2. Adjuntar al formulario de inscripcion, copia en formato PDF de los titulos académicos,
(licenciatura, postgrados, maestrias o doctorados), copia o certificacion de los creditos de
los estudios especializados de postgrado, copia de su cédula de identidad personal y de
los documentos exigidos como requisitos en el Articulo 7 del Reglamento del Concurso.

DECIMO: Los aspirantes que cumplan con los requisitos para su ingreso a la primera fase
del Concurso, recibiran comunicacion via correo electrénico para que hagan entrega en sobre
cerrado de sus documentos a la Academia Diplomatica, acorde con la disposicion establecida
en el articulo 7 del Reglamento del Concurso.

Luego de la verificacion de los expedientes fisicos debidamente autenticados, los aspirantes
que resulten aceptados para ingresar al Concurso recibiran instrucciones para acceder a la
Guia de Estudios, el Calendario de examenes y otros documentos de interés relativos a las
pruebas que seran aplicadas.
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DECIMO PRIMERO: La presente Convocatoria y el Reglamento del Concurso podran
encontrarse a partir de la publicacion de la convocatoria en la direccion web del Ministerio
de Relaciones Exteriores http://www.mire.gob.pa/concurso .

Fundamento de derecho: Ley N° 28 de 7 de julio de 1999, modificada y adicionada por la
Ley N° 60 de 6 de octubre de 2015, y el Decreto Ejecutivo 368 de 17 de agosto de 2018.

DECIMO SEGUNDO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE. Dado en la ciudad de Panamdalos _ 27 () dias
del mes de h’\ﬂ?ré o de dos mil veintiuno (2021).

Myt ainTC-
DAYRA CARRIZO CASTILLERO
Viceministra de Relaciones Exteriores y
Presidente de la Comision Calificadora

EDzAR SiENCE HERRERA

Director de la Academia Diplomatica y Consular
Secretario(a) de la Comision Calificadora

ﬁ“"/fﬂ%ﬁmn{ vEGL g

Director General de la Carrera Djplomatica y Consular

- / { ‘Z

;fw Ko /‘zmﬂ”é”‘" 00
L Z?I;IVINA ARREDONDO

Representante de los Diplomaticos de Carrera

. Lo

L @ﬁ W ’
ANALENY VILARREAL

Jefa de la Oficina Institucional de Recursos Humanos

LS
iplomaiticos de Carrera;

=

Presidente del Colegio Nacional de

DN
éN‘ES COOPER
Representante™de la Universidad de Panama
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

RESOLUCIONN® 3T 4
de & de QgostD 2021

Por la cual se modifica la Resolucién N° 521 de 5 de abril 2021, en la que se aprueba el
reglamento que dicta las instrucciones para el desarrollo del Concurso Piblico de Ingreso a
la Carrera Diplomatica y Consular, periodo 2021.

LA MINISTRA DE RELACIONES EXTERIORES,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:
Que el Articulo 30 de la Ley N° 28 de 7 de julio de 1999 dispone el ingreso a la Carrera
Diplomatica y Consular mediante la convocatoria de Concurso Publico de Ingreso, a partir
del rango de Tercer Secretario / Tercera Secretaria;
Que, de conformidad con la Resolucion N° 483 de 29 de marzo 2021, la Comision
Calificadora ha convocado a Concurso Publico de Ingresc a la Carrera Diplomatica y
Consular para el periodo 2021;
Que, a fin de garantizar una adecuada seleccion de las personas que ingresen a la Carrera
Diplomatica y Consular, se requiere reglamentar cada Concurso Pblico de Ingreso,

RESUELVE:

ARTICULO 1. Modifiquese el articulo Quinto de la Resolucién N° 521 de 5 de abril de 2021,
asi:

ASUNTO FECHA i
7, 8, 9 de abril de 2021

14 de abril al 4 de mayo de 2021!
5 al 19 de mayo de 2021

24 de mayo de 2021!

27 de mayo al 4 de junio de 2021

10 de junio 2021

CONVOCATORIA

[Periodo de inscripcion en linea de los postulantes
Revision de documentos

Notificacion de |los postulantes preadmitidos
Recepcién de documentos fisicos en sobre cerrado
Publicacion de la lista de |os postulantes que cumplen |
con los requisitos para participar

Reunién informativa

15 de junio 2021

|PRESENTACION DE EXAMENES DE CONOCIMIENTOS

28 de junio al 2 de julio de 2021

Prueba de espafiol y entrega de certificaciones de
otros idiomas

13 a 15 de julio de 2021/

Pruebas psicométricas

19 al 23 de julio de 2021

Entrevistas a cargo de la Comisién Calificadora
|

7 al 21 de agosto de 2021

[Publicacién de la lista de aspirantes al programa de
formacién diplomatica y consular

25 de agosto de 2021

Periodo parza que los aspirantes revisen sus resultados:

25 al 27 de agosto 2021/

iPROGRAMA DE FORMACION DIPLOMATICA Y
CONSULAR

30 de agosto al 21 de diciembre de 2021;
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Orden de méritos y resultados del programa de 22 al 28 de diciembre de 2021
formacién

Graduacion de la Promocidn Concurso 2021 29 de diciembre de 2021
CONTRATACION COMO TERCER SECRETARIO / 3 de enero 2022
TERCERA SECRETARIA EN PERIODO DE PRUEBA

Programa de Capacitacion e Induccién Profesional 3 de enero al 1 de octubre de 2022
(periodo de rotacion por las distintas unidades de la

Cancilleria)

ARTICULO 2. La presente Resolucién maodifica la Resolucion N° 521 de 5 de abril de 2021.
ARTICULO 3. Esta Resoluciéon comenzaréa a regir a partir de su publicacion.

Fundamento de Derecho: Ley N° 28 de 7 de julio de 1999, modificada y adicionada por la
Ley N° 60 de 6 de octubre de 2015; y el Decreto Ejecutivo 368 de 17 de agosto de 2018.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los Meh, (&) dias del mes de %D_QL de dos mil
veintiuno (2021).

ER MOWLYNES
Ministra de Relaciones Exteriores

paspear

DAYRA CARRIZO CASTILLERO
Viceministra de Relaciones Exteriores
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? ! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA ' DE SALUD

— GOBIERNO NACIONAL —
RESOLUCIONNo. 595
De Al de T w L\oO de 2021

Que aprueba la Norma para el Manejo Clinico del Paciente con Diagndstico de
Tuberculosis Drogoresistente

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece
que es funcion del Estado velar por la salud de la poblacion, entendida esta como
el completo bienestar fisico, mental y social y, el individuo, como parte de la
comunidad, tiene el derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario de la
Republica de Panama, establece que la Direccion General de Salud Publica es la
instancia técnico-administrativa a la que le corresponde las funciones nacionales de
salud publica, de caracter normativo y regulador;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de
Salud para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccién, reparacion y
rehabilitacion de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado, y como érgano de la funcién ejecutiva, tiene a su cargo la determinacion y
conduccién de la politica de salud del Gobierno en el pais;

Que el Decreto No.75 de 27 de febrero de 1969, establece el Estatuto Organico del
Ministerio de Salud y sefala, como parte de sus funciones generales, el mantener
actualizada la legislacion que regula las actividades del sector salud, los
reglamentos y normas para el funcionamiento de los servicios técnico-
administrativos y los manuales de operacion que deben orientar la ejecucion de los
programas en el plano nacional, bajo patrones de funcionamiento de eficiencia
comprobada;

Que la Seccién de Control de la Tuberculosis es la unidad técnica de la Direccion
General de Salud Publica, responsable de elaborar las pautas y normas tendientes
a la mejora de la salud integral de todos los pacientes diagnosticados con
Tuberculosis en el territorio nacional,

Que la unidad técnica ha elaborado la Norma para el Manejo Clinico del Paciente
con Diagnostico de Tuberculosis Drogoresistente, a fin de establecer los
lineamientos para la atenciéon de todos los pacientes con alguna resistencia a la
Rifampicina y drogas de segunda linea, que requieran asistencia en los servicios de
salud, publica y privada;

Que la presente norma ha sido elaborada con la ultima evidencia cientifica en el
manejo de la Tuberculosis Drogoresistente, aportada por la Organizacion Mundial
de la Salud-Organizaciéon Panamericana de la Salud (OMS/OPS) y los miembros de
la Comision de Tuberculosis Drogoresistente,

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar la Norma para el Manejo Clinico del Paciente con
Diagndstico de Tuberculosis Drogoresistente, que se reproduce en el Anexo | y que
forma parte integral de |la presente Resolucion.
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ResolucionNo. S 7S de | de T o de 2021

Que aprueba la Norma para el Manejo Clinico del Paciente con Diagnéstico de Tuberculosis
Drogoresistente

Articulo Segundo: Sefalar que la norma aprobada en el articulo primero de la
presente Resolucién, sera de estricto cumplimiento en todas las instituciones de
salud, pablicas y privadas, a nivel nacional.

Articulo Tercero: La presente Resolucion empezara a regir al dia siguiente a su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947; Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de
1969 y Decreto No.75 de 27 de febrero de 1969.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

r. LUIS FRANCISCO SUCR
Ministro de Salud

LFSM/NIPI/GSM/YM/IRF/EMI/GES

10
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ANEXO 1

11
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA
SECCION PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS

NORMA PARA EL MANEJO’CLiNlCO
DEL PACIENTE CON DIAGNOSTICO DE
TUBERCULOSIS DROGORESISTENTE

1ra. EDICION

MARZO, 2021

s | e OPS IGORGAS
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD i
~ GOBERNO NADONAL — (R Qrymimcien @ Sosimida INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS
Wl delasag | ¥ DE ESTUDKOS DE LA SALUD =
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AUTORIDADES NACIONALES

Dr. Luis Francisco Sucre Mejia
Ministro de Salud

Dra. Ivette Berrio Aqui
Vice Ministra de Salud

Dr. José Belisario Baruco
Secretario General de Salud

Dra. Nadja I. Porcell Iglesias
Directora General de Salud Publica

Dra. Melva L. Cruz P.
Subdirectora General de Salud de la Poblacion

Dra. Caroline E. Niles S.
Jefa del Departamento de Salud y Atencién Integral a la Poblacion

e ———
Pégina 2
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SECCION DEL PROGRAMA NACIONAL PARA EL
CONTROL DE LA TUBERCULOSIS

Dr. Edwin A. Aizpuria R.

Jefe de la Seccion del Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis - Ministerio
de Salud.

Dra. Beatriz E. Castillo
Técnica Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis- Ministerio de Salud.

Mgtra. Karolyn A. Chong C.

Enfermera Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis- Ministerio de Salud.

Pagina 3
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/, '/

Pagina 4
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Anexos

Anexo | Formulario de referencia y transferencia para el control de tratamiento de Tuberculosis
farmacoresistente.

Anexo Il  Formulario de Consentimiento Informado para Paciente con Tuberculosis Resistente a
Drogas.

Anexo III  Solicitud para Diagndstico de Tuberculosis.

Anexo IV Libro de Registro para el Control y Seguimiento de la Tuberculosis Farmacoresistente.
Anexo V  Tarjeta de Registro para el Control del Tratamiento de la Tuberculosis Farmacoresistente.
Anexo VI Decreto Ejecutivo No. 254 de 26 de junio de 2019 “Que crea la Comisiéon Técnica para la

promocion y recomendacion de los esquemas estandarizados como especiales de la
Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposiciones™.
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Abreviaturas
Am Amikacina
AZT Zidovudina
Bili + Bilirrubina
CD4 Linfocito CD4 ayudado
Cl Clofazimina
Cm Capreomicina
Cs Cicloserina
CSS Caja de Seguro Social
Bdq Bedaquiline
DOTS Tratamiento Directamente Observado
DIlm Delamanid
E Etambutol
Eto Etionamida
Fq Fluoroquinolona
g Gramos
H Isoniacida
K Kanamicina
Kg Kilogramo
Lfx Levofloxacina
Lzd Linezolid
LCRSP Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica
mg Miligramo
Mfx Moxifloxacina
MPL Medicamento de Primera Linea
MDR Multidrogoresistente
MINSA Ministerio de Salud
MSL Medicamento de Segunda Linea
MR Monoresistente
OMS Organizacion Mundial de la Salud
OPS Organizacion Panamericana de la Salud
PAS Acido Para-amino salicilico
PCTB Programa de Control de Tuberculosis
Pto Proteonamida e
PSD Prueba de sensibilidad a medicamentos o drogas S\t O
PR Poliresistente / "/‘
R Rifampicina ‘ (
RR Resistente a la Rifampicina
S Estreptomicina
SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida /
Tab Tableta RIAGEN
TB Tuberculosis
TB-DR Tuberculosis Drogo Resistente
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TB-MDR
TB-VIH

TB-XDR
TGP
TGS
TSH

Tx

La Uni6n
VIH
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Tuberculosis Multidrogoresistente

Relativo a doble infeccioén Tuberculosis y Virus de Inmunodeficiencia
Humana

Tuberculosis Extensamente Resistente
Transaminasa Glutamica Pirivica
Transaminasa Glutamica Oxalacética
Hormona Estimulante de la Tiroides
Tratamiento

Unién Internacional Contra La Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias.

Virus de la Inmunodeficiencia Humana
Pirazinamida
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Introduccion

La lucha contra la Tuberculosis Drogoresistente (TB-DR) exige diagnosticar e investigar
en forma expedita a los pacientes sospechosos por TB-DR realizando oportunamente las
pruebas pertinentes, entre ellas las pruebas moleculares rapidas, BAAR seriados y cultivo
con sus pruebas de sensibilidad (PDS). También se requiere prevenir la aparicién de casos
secundarios, asegurar el diagndstico temprano e iniciar el tratamiento con farmacos anti-
TB de calidad garantizada y el seguimiento oportuno de la tuberculosis drogoresistente.

Es fundamental la participacion del Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica y
la Red Nacional de Diagnostico TB-DR, junto a los servicios de salud en todos sus niveles.
utilizando adecuadamente los métodos de diagnosticos para mejorar la oportunidad en el
diagnéstico y la eficiencia en el control de las tuberculosis.

La tuberculosis drogoresistente es una amenaza a la Salud Publica en todos los paises.
Panama no escapa de esta realidad. Esta Norma practica y sencilla ha sido elaborada para
facilitar y optimizar el manejo clinico de este especial grupo de pacientes, ofreciendo
directrices con recomendaciones actualizadas.

La capacidad de respuesta en todas las regiones de salud debe fortalecerse con personal
de salud bien capacitados para asegurar la adherencia y curacién de los pacientes
diagnosticados siguiendo las recomendaciones actualizadas de los organismos
internacionales.

Todos los profesionales de salud de Panama tienen la obligacion de utilizar y cumplir la
Norma para asegurar la curacion de las personas con estos diagndsticos y evitar la
aparicion de nuevos casos.
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1. Definicién y Localizacién de la Tuberculosis Drogoresistente (TB-MDR).

La tuberculosis drogo resistente se expresa como una manifestacion clinica de la presencia in
vitro de cepas infectantes de Mycobacterium tuberculosis resistente a uno, dos o mas
medicamentos antituberculosos de primera linea (MPL).

a. Mono Resistencia (TB-MR): Es la presencia de cepas infectantes de Mycobacterium
tuberculosis resistente in vitro a un medicamento antituberculoso de primera linea (MPL).

b. Poli Resistencia (TB-PR): Es la presencia de cepas infectantes de Mycobacterium
tuberculosis resistente in vitro a mas de un medicamento antituberculoso de primera linea
y que no presentan resistencia a Isoniacida y a Rifampicina simultineamente.

c. Multidrogoresistente (TB-MDR): Es la presencia de cepas infectantes de Mycobacterium
tuberculosis resistentes in vitro al menos a Isoniacida y Rifampicina.

d. Pre-Extensamente Resistente (Pre-XDR): Es la presencia de cepas infectantes de
Mycobacterium Tuberculosis resistente in vitro a Isoniacida y Rifampicina (TB-MDR) con
resistencia adicional a una Fluroquinolona.

e. Extensamente Resistente (TB-XDR): Es la presencia de cepas infectantes de
Mycobacterium tuberculosis resistentes in vitro a Isoniacida y Rifampicina (MDR); a una
Fluoroquinolona (Fq) y adicional al menos a un medicamento del Grupo A como
Bedaquilina y Linezolid.

1.1. Localizacion de la TB Drogoresistente.

Determinar la ubicacion de la TB es importante para fines de registro y manejo clinico. En
general, las pautas de tratamiento recomendadas para las formas de tuberculosis
drogoresistente son similares, independientemente de su localizacién. Exceptuando las TB-
SIDA, Tuberculosis del Sistema Nervioso Central (SNC), TB osteo-articular y tuberculosis
extrapulmonar grave.

a. Tuberculosis pulmonar: Afecta el parénquima pulmonar incluye la Tuberculosis
Miliar.

b. Tuberculosis extrapulmonar: Afecta organos distintos a los Pulmones (pleura,
ganglios linfaticos, abdomen, de vias genitourinarias, piel, articulaciones, huesos,
meninges, laringea). La definicion de un caso extrapulmonar con afectacion de varios
érganos se hard por la ubicacion de la afectacion mas grave de la enfermedad
tuberculosa.
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2. Algoritmos para el Diagnéstico de la Tuberculosis Drogoresistente (TB-DR).

Ante un caso presuntivo de Tuberculosis Drogoresistente se debe seguir este algoritmo en las
clasificaciones y grupos de riesgo siguientes:

Recaidas

Pérdida en el seguimiento
Fracasos

Contactos de TB-MDR
Trabajador de la salud
Trabajador de las carceles
Privados de libertad
Diabético

Pacientes con VIH

RSl I o

A todo paciente en que se sospeche Tuberculosis Drogoresistente se le debe realizar
simultaneamente las dos pruebas diagnosticas: Baciloscopia, pruebas moleculares (Xpert
Mtb/Rif y genotype) y, cultivo con sensibilidad a drogas de primera y segunda linea. Si el
resultado es positivo en la prueba molecular con resistencia a Rifampicina, se refiere al médico
especialista para que prescriba el esquema de segunda linea. Si la prueba molecular da como
resultado resistencia a Isoniacida, se refiere al médico especialista para manejo con drogas de
primera linea. Al obtener un resultado de la prueba molecular (Xpert) no detectado
Mycobaterium tuberculosis y existe sospecha clinica de micobacterias, enviar muestra para
baciloscopia, la cual, si da como resultado positivo, iniciar tratamiento para micobacterias, se
debe considerar el diagnostico de una micobateriosis mientras llegan los resultados de cultivo.

Cuando se presenta una discrepancia entre el resultado de la prueba molecular y el cultivo a
rifampicina o isoniacida, se debe tomar en cuenta el resultado que sea resistente para instaurar
el esquema correspondiente.

S ——

Pagina 12



24

Gaceta Oficial Digital, miércoles 11 de agosto de 2021

No. 29350-A

€1 euided
e\l
5
opURILLAPU
WY 0 opensal s
| gt i [ —
/ 0sd Aongm) () e ut
iwu_ii.!- ...:E. y
7| soumotie mos ey (1) operatap 1y q
A £
= oyt 10PEIIP QLI ) i
oagefau opeynsas epepaap
SIS IDIHNT QIS 4y
8 1 y) (S s.q T&;f
gy opep3ap OU MY f T T
ﬂ opepaEp wl e 1operoa2p AL
an \J
‘s
€1 15 0UCrR20361 30
J e
pad ey supuy x
RnRA3 waday fﬁ aﬁ._u Mnli!g M.ﬂ-.uﬂlaua..“» n
‘gL Jinpxa exed 42 04 ©
UNCd 5240 NP ‘H_lg.ﬂﬂl
= OV AL P U AL P AN AL 9P HwaLp HaLp

(e) gL 3p sewojuis A soudis uod Auaped w

:0ADMD A Jemddjow eqanad JB)IIj0s IGIP I] IS 0BSILI IP $3.10)I8) SAUIINTIS SO WO SISO[NIIIQN} AP oAnunsdad Nuaed opog,
"sIso[naIaqn |, eaxed [erur 0onsouseip owod Jenddjouwr opides 0dnsoudeip Ip osn g | IP SLWOIUIS A SOuSIS U0D SNUWIIEJ ‘| # ounLIoFy



25

, miércoles 11 de agosto de 2021

Gaceta Oficial Digital

No. 29350-A

¥1 euided

‘seordnouay A ouad seqonid se uoo xn3asord ered eLes20oU BIAN IS BISONUW BIIDID] BUN IRIIIOS (§)

€ ouao3)y 41n3ag 7 e eordnouaj eqanid

A Baul| epuNn3as ap 17 JeZI[eal ‘SEF0IP SBS? B BIOUDISISAI UOD OSBD UN AP 0JOBIUOD $3 0 ‘0, 0/4 7 U0 OjuaIWeIes) 9p SaJuUapadajue auan uarded [2 1S (3)
VdI'T [2 e3nsaaur ou anb sauoroenw sod [ e1onsixa 1s 1od gNJ © eordnousy (S Jezijeal 2juatuaAuod sg (p)

‘oantsod opejnsar os[ej un 1as apand anb reropisuod

* sezen_ oanisod opeinsal un enyn wady 1od ejidar as £ aquowajuaroar opeja[dwos g [ -nue ojuaruIeies) Ip S)UIPIIANUE U0 djuaroed un ap ajen as opuen)) (3)
- sezen_oanisod enjn wady ap opeynsaz [0 2Anjouj (q)

‘(seurjered ua sepellj sensonw ‘BULIO ‘S9021 ‘SAUOIOR[NONIE A s0sany ‘sopifo) sono A oonejur] orjdued :()z(z UQIIBPUIW0II)

OpepuaWwodal B1sa 1ady [o anb sey ered sopifa) sono A sonpou ‘(3 )1) oapinberiojejo) opmbr ‘oomses opendse ‘Iej0aA[e0oU0Iq OpRAR] ‘Opronpur oindss ap
sensanw uod Jednsaaut e sajuaioed soj ounuode 9)so v uesaifur ugiquie ] “HIAAJ ‘SOUIU ‘SO}[Npe SO[ B JRIIPISUOD Uaqap eanunsaid g | ap souoromuyap se (&)

‘sted [2 ua opeoynuapl 03saL

ap odni3 ono 1ambrend £ YA g1, U0 SOSED 2P SOIOBIUOD ‘sepredal ‘ouopueqe ap sondsap soperadnoar ‘ojusrweien ap se[[e} YA 4.1 2P 08saL1 03y

“HI gL U0d 0Sed 9p 010Bu09 “H uod srxejordorurnb

3P SAUIPADAIUL ‘(SOPBUIULIAIAP SOLIBUAISD O UQIoR[qod B[ U2) Y B BPRIDOSE OU H B BIOUI)SISAI 2P BIOUI[eAId BI[E ([ B BIDUJ)SISIT P 03SILI 03[V

OpI[RAUL_ 2 _IOLID_‘ OPEBJ[NSAI UIS_ SBLIOZ2)BD SB[ 2AN|OUl :0PI[EA OPE)[NSAI UIs g LAl

sezen A ofeq Anw_° ofeq, ‘ ompawr ‘ 0)[e_ SOPEINSAI SO AN[dUI :0pEIINP LI

vour| epun3as ap se3oip 1 Sd PEPI[IqISUas 2p Bqanid :§d HIIA u0o uaAla anb seuosiod :HIAA

BUBLUNY BIOUSIDIJAPOUNWIUL 9P STUIA :H[A  Baul|] epun3as ap a[qejoakur :-j§]  euojournboiony :NOJ  sedoip e peprjiqndeosns ap eqonud :qSd
opider renoajow odnsousderp ap eqanid YAAd Kesse oqoid aur v qry BPIORIUOST :HN] eudidweyu :qyf  eurdIdwe)L e 9uoISISaI DY
uualsIsaInu JAJA BPIORIUOSI B 9JUISISI THd  S150]n2.42gNn1 win1i210nqodApy oldjdwos g LD siso[naraqn | g I



No. 29350-A Gaceta Oficial Digital, miércoles 11 de agosto de 2021

Algoritmo # 2. Pacientes con signos y sintomas presuntivos de TB

Paciente con signos y sintomas de TB
|
] 3
PVVIH alto riesgo de TB Adultos con bajo riesgo de
MDR, nifios () infeccion por VIH y TB MDR
(R 4 ™)
Sequir algoritmo 1 para iy Recolectar
emplear PDMR como 2 muestras de esputo
prueba diagndstica L ¢ investigar por BK
\. J |
v ;
Bk negativas de las muestras Bk positiva de al menos 1
2 muestras muestra
4
(Re-evduadricemmte\ ( Tratamiento 1% linea \
al paciente y pruebas Enviar una muestra para
adicionales segin norma. ser investigada por Xpert
Si la sospecha de TB 0 PDMR yl/o cultivo.
0 PDMR con nueva segln algoritmo 1.
* muestra, cuifivo o LiPA.
\ Tratar o no segun criterio
clinico. adecuar el
tratamiento segin los \_ )
resultados de laboratorio

TB: Tuberculosis
RR: resistente a rifampicina

k si fuera necesario j

rH: resistente a isoniacida
LiPA: Line probe assay

MDR: multirresistente
Bk: Baciloscopia

PVVIH: personas viviendo con VIH  VIH: virus de inmunodeficiencia humana
PDMR: prueba de diagnéstico molecular rapido
(a) El pais puede ampliar la oferta de Xpert a otros grupos que priorice segun su situacion
También ingresan a esta rama del algoritmo los pacientes priorizados a investigar con muestras de esputo

inducido, lavado broncoalveolar, aspirado gastrico, y para el diagnostico de TB extrapulmonar con muestras

de LCR, nddulos y otros tejidos.
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Algoritmo # 3: Paciente con TB rH/RR/MDR diagnosticada

Paciente con TB rH/ RR/ MDR diagnosticada

Refenr muestra para LiPAs|

fncnd

para TB rH/ Tratamiento

z acortado para TB .
[ Tratamiento individualizado ] RRIMDR si le paciente [Tmtarsegﬁn criterio dlnicoy]

segin resuftados de LiPAs| cumple con el resto de las
condiciones. Si no,

administrar tratamiento
para TB MDR segtn

SR

y

Pruebas fenotipicas a FQ y ISL
Adecuar tratamiento segun los resultados.

TB: Tuberculosis rH: resistente a isoniacida MDR: multiresistente
RR: resistente a rifampicina  LiPA: Line probe assay sl: drogas de segunda linea
FQN: fluoroquinolona ISL: inyectable de segunda linea
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3. Esquemas de Tratamiento de la Tuberculosis Drogoresistente.

Todos los diagnosticos de tuberculosis drogoresistentes tanto de instalaciones de la CSS como del
Ministerio de Salud, deben ser informados al Programa Nacional de Tuberculosis. Luego si se amerita
porque no cumple con lo estipulado en esta Norma el Programa Nacional de Tuberculosis lo analizara con
la Comisién TB-MDR y luego de analisis comunicara al médico especialista tratante las recomendaciones
del caso.

Panama ha avanzado en los tltimos afios en adquisicion de equipos de deteccion molecular. Entre las
técnicas moleculares para incrementar la deteccién de la TB y de la TB-RR/MDR se destaca la del equipo
Xpert-MTB/RIF que puede detectar resistencia a R en un plazo de 2 horas, con una sensibilidad del 95% y
una especificidad del 98% (1,2). Ademas, es mucho mas sensible que la baciloscopia (es positiva hasta en
el 70-90% de los casos con baciloscopia negativa y cultivo positivo, pues es capaz de ser positivo con solo
131 bacilos por mililitro de muestra), por lo que también supone un aporte importante en la deteccién
precoz de la Tuberculosis drogosensible, que es necesario en nuestro pais en donde se estima que solo se
esta detectando alrededor del 60-70% de los casos de Tb drogosensibles estimados.

Esta sensibilidad se incrementa alin mas con los cartuchos Ultra que utilizan los equipos de deteccién
molecular (Xpert MTB/RIF), con capacidad de dar la prueba positiva con una carga bacilar de solo 16
bacilos por mililitro de muestra (3). Esta sensibilidad es muy cercana a la del cultivo, pero dandonos un
resultado en un plazo de menos de 2 horas, y a la vez un resultado completamente creible respecto a la
resistencia a la Rifampicina, toda vez que mas del 90% se localiza en el gen rpoB.

Con la prueba molecular (GenotypeMTBDRplus (Hain) o ensayo de prueba en linea (LPA, por sus siglas
en ingles Line Probe Assay) se pueden detectar simultineamente mutaciones en los genes que codifican
resistencia a Isoniacida (KatG e InhA) y Rifampicina (rpoB) en un plazo de 6-24 horas (4,5).

Ambas técnicas moleculares pueden realizarse también en muestra directa. Ademas, si solo existe mutacion
en el gen inhA, es muy probable que la resistencia a la H sea solo a concentraciones muy bajas del farmaco
por lo que la H podria actuar incluso si se administra a dosis normales (5-10mg/Kg de peso).

Por el contrario, si existe mutacion en el gen katG, el patron de resistencia a H es muy amplio, pero una
parte importante de estos aislados van a ser resistente solo a moderadas concentraciones del farmaco, por
lo que en estos casos la H podria actuar si se administra a dosis elevadas (15-20mg de peso). Solo los
aislados con elevado nivel de resistencias van a ser totalmente resistente a H y esta no va a actuar, pero
parece que este porcentaje es bajo (6-8). Con base a esto si no se dispone de un test de sensibilidad
fenotipico que detecte los posibles diferentes niveles de resistencia a H (baja, moderada, alta) (8), se debera
asociar siempre altas dosis de H a todos los esquemas de paciente con TB con resistencia a H (8-14).

Solo los pacientes con aislados de M. tuberculosis que presentan mutaciones en ambos genes katG e inhA
no se justificaria estas altas dosis de H porque suelen conllevar una resistencia total a este farmaco. También
se acumula cada dia mas evidencia de una buena correlacién entre la mutacién en el gen inhA y la
resistencia a Eth/Pth (6,8,9). Ver cuadro de reacciones cruzadas.

Por otra parte, los resultados logrados con otra versién de LPA, el denominado GenotypeMTBDRsl (Hain),
version 2, son excelentes y permite detectar resistencia a la fluoroquinolona (FQ- presencia de mutaciones
en genes gyrA y gyrB) y a los farmacos inyectables de segunda linea (FISL-identifica mutaciones en los

e

genes 1rs y el promotor eis). ZZ1ER)
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La especificidad de este método es superior al 98% (15-19), tanto para las mutaciones que condicionan la
resistencia a las FQs, como para las de los aminoglicosidos. Esto supone que si el método detecta estas
mutaciones es practicamente seguro que el aislado sera resistente a estos farmacos. Esta informacién es
muy valida, pues supone que es casi seguro que estos farmacos no van a ser efectivos en el esquema que
se disefie, por lo que deberia cambiarse o, al menos reforzarse. Aunque la sensibilidad no es tan elevada,
se acerca al 90% con la nueva version de esta técnica, esto supondria que solo un 10 % de los resultados
sensibles por esta técnica (ausencia de mutaciones) podria no serlo. En cualquier caso, la informacién
aportada por el GenotypeDRsl (Hain) version 2 es tan vélida, que se recomienda que sea seguida en el
disefio el esquema de tratamiento (18-19). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ya recomienda que
a todos los casos de TB con resistencia a la Rifampicina se le realice este test (19).

Panamé desde el 2018 ha comenzado a utilizar los Esquemas Acortados para los diagnésticos de TB-RR,
sustituyendo la kanamicina por la amikacina en la fase intensiva. Estos regimenes acortados han
demostrado su eficacia en otros paises de bajos recursos (22-38), incluyendo algunos con elevada
prevalencia de infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (28).

Las tasas de curacion de los pacientes de TB-RR/MDR de Panamé escasamente llegan al 60% en gran parte
por un elevado nimero de abandonos. Se ha demostrado que lo \inico que puede incrementar esta baja tasa
de curacion es la de utilizar regimenes mas acortados y mejor tolerados.

3.1. Cuadro N°1 - Grupos de Medicamentos de Segunda Linea (21)

MEDICAMENTO ADULTOS
GRUPOS ABREVIATURA . ; :
ANTI-TB Dosis Diaria Dosis maxima
Levofloxacina o Lfx 7.5-10 mg/kg 1500mg
800mg (dosis altas
Moxifloxacina Mfx 7.5-10 mg/kg utilizando el esquema
acortado)
Grupo A 400mg / diario x 2
semanas.
Bedaquilina Bdq Luego 200mg 3 veces x 400 mg
semana x 22 semanas
Linezolid Lzd 10mg/Kg 1,28
G B Clofazimina Cfz 100mg/dia 100mg
PO B Cicloserina Cs 10-15 mg/kg 1000mg
Etionamida /
- / 1000
—— Eto / Pto 15-20 mg/kg mg
Pirazinamida Z 20-30 mg/kg 1500mg
Etambutol E 15-25 mg/kg 1200mg
Isoniacida a altas 3
- 600
Grupo C. | dosis INH dosis alta 10-15 mg/Kg mg
Delamanid Dlm 50mg 200mg
Imipenem / 5 ras
2 /r\ cilastatina Ipm/Cln 500mgi.v.bid 1000mg
/ N < Meropenem Mpm 500mg-1000mg i.v./8hrs 1000mg
/ Fuente: WHO. Guia Consolidada en el Tratamiento de Tuberculosis Drogoresistente 2019.
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3.2. Esquema Estandarizado de Tratamiento para Tuberculosis Resistente

Resistente a Isoniacida, (TB-RH), Tuberculosis Resistente a Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-
RR/MDR), Tuberculosis Pre-Extremadamente Resistente (TB-PreXDR) y Tuberculosis
Extensamente Resistente (TB-XDR):

El pais pondra a disposicion dos esquemas estandarizados para el tratamiento de la TB-RR y TB-MDR: el
Esquema Estandarizado Acortado con inyectable y el Esquema Estandarizado Alargado Oral. El médico

especialista debe informar al paciente de ambos esquemas de tratamiento y administrarlo bajo consentimiento
informado. Por favor ver los Anexos.

Aquel paciente que acepte la Administracién del Esquema Acortado con Inyectable debe considerar la
colocacion de catéter venoso central con la intencién de mejorar la adherencia al tratamiento

3.2.1. Esquema Estandarizado Acortado con Inyectable (9-11 meses) con Tuberculosis Resistente a
Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-RR/MDR):

Esta indicado en pacientes con TB RR/MDR que nunca recibieron medicamentos de segunda linea o si lo
recibieron fue por menos de 1 mes. Este tratamiento también se puede utilizar para TB RR, en nifios y pacientes
con VIH: 4-6 meses Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis alta) / 5 meses Mfx-Cfz-E-Z

La administracién de este esquema no aplica en las siguientes condiciones:

a. Resistencia confirmada o ineficiencia a los medicamentos utilizados en el esquema acortado, excepto
a isoniacida.
Exposicion mayor de un mes a uno o mas de los medicamentos de este régimen acortado.

c. Intolerancia a uno o mas medicamentos de este esquema acortado o riesgo de toxicidad (ejemplo:
interacciones medicamentosas).

d. Embarazo.

e. Tuberculosis extrapulmonar.

f.  Cuando no se cuenta con el tratamiento completo al inicio del mismo.

Como este régimen de tratamiento lleva altas dosis de moxifloxacina y clofazimina y, ambos farmacos pueden
producir una prolongacién del segmento QTc en el electrocardiograma, se debe considerar la continuidad de
estos medicamentos si el EKG supera los 450-500 mseg. Por eso el especialista que trata el paciente debe
evaluar la clinica y la interpretacion del EKG del paciente mensualmente.

3.2.2. Esquema Estandarizado Alargado Oral (18-20 meses) con Tuberculosis Resistente a
Rifampicina/Multidrogoresistente (TB-RR/MDR):

Este esquema serd considerado para aquellos pacientes que, previa consejeria del médico, no acepten el
Esquema Acortado con Inyectable. Se debe administrar cuando se cuenta con el esquema completo de

tratamiento. El esquema consiste en los siguientes medicamentos:

6 meses Bdq-Lfx-Lzd-Cfz/ 12 a 14 meses Lfx-Lzd-Cfz

La Bedaquilina solo se administra por seis meses y debe llevar un control y seguimiento con EKG para
monitorear el segmento QT.
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3.2.3. Esquema para los casos con Monoresistencia a Isoniacida:

Se debe sospechar resistencia a Isoniacida o, a cualquier farmaco de primera linea ante el resultado de una
baciloscopia positiva al segundo mes y, es indicacion para ordenar prueba molecular rapida y cultivo con
prueba de sensibilidad. Antes de iniciar el tratamiento con HREZ es esencial que la resistencia a la Rifampicina
quede descartada por los métodos fenotipicos.

Si el paciente inicié tratamiento con esquema de primera linea (2RHZE/4RH) y el resultado de la prueba de
sensibilidad (PSD) con resistencia a [soniacida llega después de los dos meses de tratamiento se debe continuar
con el tratamiento de primera fase (RHZE) por 6 meses. Si la resistencia es en el gen inhA se puede aumentar
la dosis de Isoniacida hasta 15 mg/kg. Si la resistencia es en el gen katG es menos probable que sea eficaz. En
consecuencia, se debe utilizar altas dosis de Isoniacida (méximo 20 mg/kg) segin el nivel de resistencia
reportado por laboratorio.

Si la resistencia es en ambos genes (inhA y katG) se debe aplicar el siguiente esquema: 6RZELfx; siempre y
cuando se haya descartado resistencia a Levofloxacina y a Pirazinamida.

Se recomienda la adicién de Levofloxacina a HRZE en los pacientes con Tb resistente a Isoniacida con la
excepcion de las siguientes situaciones:

Cuando no se pueda excluir la resistencia a la Rifampicina

Conocida o sospecha de resistencia a las Levofloxacina

Intolerancia a las fluoroquinolonas

Riesgo conocido o sospecha de aumento del intervalo QT del EKG

Embarazo o durante la lactancia (no es contradiccion absoluta).

o0 o

Estos casos de resistencia a Isoniacida deben ser enviados al Programa Nacional de Tuberculosis para ser
evaluados por la Comision Drogoresistente y dar las recomendaciones del tratamiento.

3.2.4. Esquema en pacientes con Tuberculosis Pre-Extensamente Resistente (Pre-XDR) y
Tuberculosis Extensamente Resistente (TB-XDR):

Para todos aquellos pacientes que hayan fracasado a los esquemas de MDR/RR se le debe iniciar un esquema
que incluya cuatro farmacos nuevos y dos a tres farmacos de apoyo, por si alin se mantuviese sensibilidad a
alguno de estos medicamentos (9). Los farmacos nuevos son: linezolid, bedaquilina, meropenem, Amoxicilina
con acido clavulénico y clofazimina. Los farmacos de apoyo deben ser levofloxacina e isoniacida en dosis
altas.

S
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La fase intensiva constaria de cuatro meses (0 hasta 6 meses sino se ha conseguido la negativizacion) y la fase
de continuacion seria de 12 a 14 meses. En la fase de continuacion no seria necesario altas dosis de Isoniacida,
ya que deberia estar negativo y estos farmacos no serian tan qtiles. El meropenem y amoxicilina con acido
clavulanico se administraria hasta 6 meses después de negativizar las baciloscopia (9). Si no se cuenta con
meropenem y amoxicilina con 4cido clavulanico se puede reemplazar con delamanid.

Este régimen cumple con todas las bases que debe tener un tratamiento para la TB (29), pues tiene cuatro
farmacos nuevos, dos con actividad bactericida (linezolid y bedaquilina) (9, 21, 29,30), dos con actividad
esterilizante (9, 21, 29,30), y dos farmacos acompaiiantes. Ademas, la levofloxacina seria otro farmaco mas
con actividad bactericida y esterilizante en el caso que se tratase de un pre-XDR por resistencia a los
inyectables. Es importante que este esquema tenga todos los farmacos propuestos incluida la Bedaquilina ya
que sin este farmaco el esquema queda muy débil y con posibilidades de fracasar y ampliar patrén de
resistencias. Todos estos casos deben ser notificados al Programa Nacional de Tuberculosis para presentar a la
Comision Drogoresistente Nacional para las recomendaciones del esquema de tratamiento.

3.2.5. Recomendaciones Generales del Tratamiento Drogoresistente:

a. La respuesta al esquema de tratamiento debe ser monitoreada de forma estricta con los cultivos
mensuales.

b. Para que un paciente con Esquema Estandarizado Acortado con Inyectable se le suspenda la
administracion del inyectable debe contar con al menos dos cultivos sin crecimiento de Mzb.

c. Para que un paciente pase de la fase intensiva a la segunda fase o de continuacién, debe contar con
al menos dos cultivos negativos al 4, 5 0 6 mes.

d. Para todas las quinolonas la dosis diaria debe administrarse en una sola toma al dia.

e. Para etionamida y cicloserina la dosis es diaria. Para mejorar la tolerancia se podria administrar
uno de los medicamentos a dosis completa en la mafiana y el otro a dosis completa por la tarde.
Esta forma de administracion del medicamento se puede garantizar en pacientes hospitalizados.

f. Todos los pacientes deben recibir piridoxina.

La dosis de Piridoxina recomendada es de 50 mg por cada 250 mg de Cicloserina de la siguiente forma:
- 50 mg diario si estan recibiendo 250 mg de cicloserina por dia.

- 100 mg diario si reciben 500 mg de cicloserina al dia.
- 150 mg diario si reciben 750 mg de cicloserina por dia, etc.
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3.2.6. Tabla de Reacciones Cruzadas

Pueden existir reacciones cruzadas entre los medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la
Tuberculosis Drogoresistente. A continuacion, se presenta un cuadro que resume las principales

reacciones:
Cuadro N° 2
Medicamentos Reacciones Cruzadas
Rifamicinas Todas las rifamicinas (Rifampicina y rifabutina) tienen altos niveles
de resistencia cruzada
Isoniacida Alta resistencia cruzada entre Isoniacida y Ethionamida si esta

presente la mutacion inhA

Aminoglucosidos y Polipeptidos Am y Km muy alta resistencia cruzada Am/Km y Cm pueden tener
resistencia cruzada asociada a mutacion rrs (no es clara la

implicancia clinica) Estreptomicina baja resistencia cruzada con Am
/Kmy Cm

Fluroquinolonas (FQ) Se cree que las FQ tienen resistencia cruzada variable entre ellas,
informacién in vitro sugiere que las FQ de ultima generacién (Lfx,
Gfx, Mfx) se mantienen efectivas cuando los de generaciones
= previas (Ofx) son resistentes. No se sabe si la informacion in vitro es
de relevancia clinica. Cuando hay resistencia a Lfx (FQ de 3ra

generacion), no se sabe si FQ de 4ta generacion (Mfx y Gfx) son
\ efectivas, por lo que su uso no esta estandarizado. No se sabe si la
\ / resistencia cruzada es completa entre Mfx y Gfx, pero se considera
/ completa en estudios in vitro. Los laboratorios deben examinar la
l resistencia para cada FQ que usen en el programa. Si usan Lfx
Nl A examinar Lfx deben examinar Lfx y no Ofx u otra quinolona.

Tiamidas Protionamida y Ethionamida tienen resistencia 100%

4. Tratamiento de la Tuberculosis Drogoresistente en Situaciones Especiales.

4.1. Embarazo.

El embarazo no es una contraindicacion para el tratamiento de la TB-DR, pero plantea grandes riesgos para la
vida de la madre y el feto. Toda mujer en edad fértil que curse la enfermedad se le debera realizar prueba de
embarazo en la evaluacién inicial y recomendar medidas de anticoncepcién. Para el manejo de TB-DR en
mujeres embarazadas debe considerarse como de alto riesgo obstétrico.

Los siguientes son principios generales a tener en cuenta en embarazadas: La mayoria de las pacientes
embarazadas deben iniciar el tratamiento tan pronto como se haga el diagnéstico. Sin embargo, dado que la
mayoria de los efectos teratogénicos se producen en el primer trimestre, el tratamiento puede retrasarse hasta
el segundo trimestre.
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Retrasar el tratamiento conlleva un riesgo de que la tuberculosis avance rapidamente en una paciente
embarazada. La decision de iniciar el tratamiento en el primer trimestre o posponer hasta después del primer

trimestre debe ser acordada con la paciente, su pareja, la familia y el médico, tras el analisis de los riesgos y
beneficios.

Se debe tratar a la paciente con tres o cuatro medicamentos orales de segunda linea mas Pirazinamida. El

régimen debe ser reforzado con una agente inyectable y otras drogas, segiin sea necesario inmediatamente
después del parto.

Se deben evitar los inyectables, recordar que los aminoglucésidos son particularmente toxicos para el feto.
Aunque la capreomicina también tiene riesgo de ototoxicidad, es el de eleccion si hay riesgo de muerte y puede
administrarse tres veces por semana desde el inicio.

Igualmente hay que evitar el uso de la etionamida, ya que aumenta el riesgo de nauseas y vomitos asociados
con el embarazo, y se han observado efectos teratogénicos en animales.

Todos estos casos de TB-DR y Embarazo deben ser notificados al Programa Nacional para ser analizados por
la Comision Drogoresitente y que la misma dé las recomendaciones de tratamiento.

4.2. VIH.

El vinculo entre la TB-DR y el VIH ha sido importante desde los primeros informes de la propagacion de la
TB-MDR en pacientes inmunocomprometidos. El VIH es un poderoso factor de riesgo para todas las formas
de TB y es evidente que los pacientes con VIH son vulnerables a la TB-DR. (13,14).

Los pacientes con VIH avanzado y TB-DR representan un problema especial por la alta mortalidad que
presentan. Ademas, tienen mas frecuencia de enfermedad por micobacterias ambientales. Por todo ello es
imprescindible la integracién de los servicios de TB y VIH para el diagnéstico y el inicio oportuno del
tratamiento.

Aplique la prueba de VIH en toda persona que se sospeche de TB o TB-DR al momento que se solicita la
baciloscopia, el cultivo y PSD. A toda persona VIH que sea presuntiva de TB, se le debe enviar la prueba
molecular (Xpert MTB/RIF), baciloscopia y cultivo.

Se deben iniciar los ARV en pacientes con TB-DR/VIH, independientemente del recuento de CD4.

Se debe iniciar primero el tratamiento para TB y tan pronto como lo tolere, agregar los ARV, generalmente
dentro de las primeras dos a ocho semanas de iniciado el tratamiento para TB-DR. Se debe administrar
cotrimoxazol a todo paciente con TB/VIH de acuerdo a recomendaciones de la OMS.

Las evidencias de toxicidad y eventos adversos del co-tratamiento es muy limitada y dificil de determinar.
Existen multiples eventos adversos relacionados con ambos grupos de medicamentos que se sobreponen. El
seguimiento de estos pacientes requiere la participacion de los expertos en el manejo de VIH y TB-DR. (13).
Por lo que casos con esquemas especiales o cambios de medicamentos deben ser notificados al Programa
Nacional de Tuberculosis y luego ser analizados por los miembros de la comision TB-MDR para las
“recomendaciones.

-

P

A2 sindrome de reconstitucién inmune (SRI) consiste en el aparente agravamiento de las lesiones por TB al

incrementarse el nivel de CD4 en los pacientes que efectiian tratamiento antituberculoso y ARV. No va
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asociado a una reactivacion bacteriolégica sino mas bien inmunolégica, que explica la aparente progresion de
las lesiones. Ocurre en menos del 30% de los casos que reciben tratamiento conjunto y no es indicacién de
suspension de ninguna de las dos terapias. Los pacientes TB-DR/VIH pueden presentar algunas
complicaciones: Hepatitis C y B, mala absorcion de los medicamentos, interaccion medicamentosa, diarrea,
desnutricion, deficiencia vitaminica ademas de altas tasas de mortalidad.

Algunas interacciones entre medicamentos y drogas se pueden evitar (por ejemplo, bedaquilina y efavirenz;
véase también (19). El medicamento Tioacetazona, que ya no esta en la lista medicamentos generalmente
recomendados para su uso, no deben administrarse a pacientes que sean VIH positivos o cuyo estado de VIH
se desconoce debido al riesgo del sindrome de Stevens-Johnson y necrosis en personas que viven con el VIH.

4.3. Meningitis.

El tratamiento de la meningitis por MDR/RR-TB se guia mejor por la cepa infectante y por el conocimiento
de las propiedades de los medicamentos para la tuberculosis que cruzan la barrera hematoencefalica.
Levofloxacino y moxifloxacino penetran bien en el sistema nervioso central (SNC) (16), al igual que
etionamida/protionamida, cicloserina/terizidona, linezolid e imipenem—cilastatina (17,18).

Las convulsiones pueden ser mas frecuente en nifios con meningitis tratada con imipenem-cilastatina
(meropenem preferible para casos de meningitis y en nifios). La isoniacida alta y la pirazinamida también
pueden alcanzar niveles terapéuticos en el liquido cefalorraquideo y puede ser util si las cepas son
susceptibles.dcido p-aminosalicilico y ethambutol no penetran bien en el SNC y no deben contarse como
agentes eficaces para la meningitis por TB-MR. La amikacina y la estreptomicina penetran en el SNC sélo en
la presencia de inflamacion meningea. Hay pocos datos sobre la penetracion del SNC de la
clofazimina,bedaquilina o delamanid.

4.4. Diabetes Mellitus.

Los pacientes diabéticos con TB-DR estan en riesgo de pobres resultados del tratamiento, ademas que los
medicamentos anti-TB pueden potenciar efectos adversos como disfuncion renal, neuropatia periférica y
acidosis metabdlica. Los hipoglucemiantes orales no estan contraindicados con el tratamiento de la TB-DR. En
el caso de la etionamida dificulta el control de los niveles de insulina. La Pirazinamida puede estar asociada a
hiperglucemia y las fluroquinolonas han sido asociadas a episodios de hipoglucemia en pacientes ancianos.
Los niveles de creatinina y potasio deben ser controlados con mas frecuencia, al menos mensualmente tomando
en consideracion los efectos renales de los aminoglucésidos. (13).

4.5. Insuficiencia Renal.

En presencia de insuficiencia renal se recomienda suma prudencia con el uso de tratamiento anti-TB de segunda
linea, debera ajustarse la dosis segun la depuracion de creatinina menor de 30mg/min o en pacientes con
hemodialisis. La dosificacion se basa en el aclaramiento de creatinina del paciente, que es una estimacion de
la tasa de filtracion glomerular o la funcién renal. (13). //

1/)
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Ajuste de la Dosificacion de Farmacos (14)

Medicamento Dosis y frecuencia recomendada en pacientes con aclaramiento
de creatinina < 30 ml / min o pacientes con hemodiailisis.

Isoniacida No requiere ajuste de dosis.

Rifampicina No requiere ajuste de dosis.

Pirazinamida 25-35 mg/kg por dosis tres veces por semana.

Etambutol 15-25 mg/kg por dosis tres veces por semana.

Amikacina 12-15 mg/kg por dosis de dos o tres veces por semana.

Levofloxacina 750-1000 mg por dosis tres veces por semana

Moxifloxacina No requiere ajuste de dosis.

Cicloserina 250 mg una vez al dia 0 500 mg/dosis tres veces por semana. (**).

Etionamida/Protionamida No requiere ajuste de dosis.

Linezolid No requiere ajuste de dosis.

Clofazimina No requiere ajuste de dosis.

Amoxicilina/Clavulanato Para depuracion de creatinina 10-Oml/min: 1000mg de Amx/Clv
dos veces al dia; Para depuracion de creatinina<10ml/min, Amox
1000 mg una vez al dia.

Imipinem/Cilastatina Para depuracion de creatinina 20-40 ml/min, 500 mg cada 8 horas.
Para depuracion de creatinina <20 ml/min, 500 mg cadal2 horas.

Se debe tener precaucion con los inyectables de 2da linea en pacientes con deterioro de la funcion renal debido
a mayor riesgo de ototoxicidad y nefrotoxicidad. En pacientes con didlisis, la dosis debe ser administrada
después de la didlisis.

(**) La conveniencia de las dosis diarias de 250 mg no se ha establecido. Requiere monitoreo cuidadoso de
posibles signos de neurotoxicidad.

< IERIO 4
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4.6. Trastornos Convulsivos.

Algunos pacientes que requieren tratamiento para la TB-DR pueden tener una historia de trastornos
convulsivos. Se debe determinar si el trastorno convulsivo estd bajo control; si no lo estd, hay que
comenzar o ajustar el tratamiento antes de iniciar el tratamiento de la TB-DR. (13).

Evitar cicloserina en pacientes con trastornos convulsivos activos no bien controlados con la medicacion.
Si la cicloserina es crucial para el tratamiento, administrar el medicamento anticonvulsivo y ajustar segiin
sea necesario para controlar las convulsiones. También la isoniazida a altas dosis tiene riesgo de
convulsiones y se debe evitar en pacientes con esta patologia.

Se debe usar la piridoxina en forma profilactica en pacientes con convulsiones, 10-25mg/dia en los que
reciben isoniacida y 25 mg por cada 250 mg de cicloserina por dia. En los casos de mono y poli- resistencia,
el uso de Isoniacida y Rifampicina puede interferir con muchos de los medicamentos anticonvulsivos, por
lo que las interacciones con otros medicamentos deben ser revisados antes de su uso.

4.7. Trastornos Psiquiatricos.

Es aconsejable que los pacientes psiquiatricos sean evaluados por un profesional antes del inicio del
tratamiento de la TB-DR para valorar la presencia de algin trastorno. (13). La evaluacion inicial tiene por
finalidad indagar sobre un trastorno preexistente y establecer un estado con fines comparativos en caso de
que aparezcan sintomas psiquiatricos nuevos durante el tratamiento.

Existe una elevada incidencia de depresion y la ansiedad en los pacientes con TB-DR, a menudo
relacionados con la cronicidad y factores de estrés socioecondmicos relacionados con la enfermedad. El
tratamiento con medicacion psiquiatrica, terapia individual y/o terapia de grupo puede ser necesario para
el paciente que sufre de una condicidn psiquiatrica o un efecto adverso causado por la medicacion.

El uso de cicloserina no esta absolutamente contraindicado para el paciente psiquiatrico. Los efectos
adversos pueden ser mas frecuentes en el paciente psiquiatrico, pero los beneficios de su uso pueden pesar
mas que el riesgo de efectos adversos. Se recomienda estrecha vigilancia si la cicloserina se utiliza en
pacientes con trastornos psiquiatricos.

5. Tratamiento Hospitalario.

El tratamiento de los pacientes drogoresistentes debe iniciarse a nivel hospitalario y por un médico
especialista. Si el paciente se captd a nivel periférico, debe ser referido para su evaluacion por el neumdlogo
para definir si el manejo sera ambulatorio u hospitalario. Si en la region de salud no cuenta con neumdlogo,
se debera referir a medicina interna o infectologia entrenado en el manejo de estos casos.

Todo paciente con tuberculosis drogoresistente debe ser notificado por el medico a epidemiologia, dentro
de las siguientes dos horas de conocido el caso, en el Formulario de Notificacién Individual Genérico. En
los hospitalizados, una vez que se estabilice el paciente y se maneje las comorbilidades, seré referido a la
red de atencién ambulatoria para que pueda continuar el control y swm:_mo.

AN
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Para el adecuado manejo de los pacientes drogoresistentes, se debe cumplir con lo siguiente:

a.

Cuando se diagnostique un caso MDR el médico tratante debe enviar una nota al Programa Nacional
de Tuberculosis informando del caso y solicitando el esquema de tratamiento, en un plazo no mayor de
setenta y dos horas a partir de que se tuvo los resultados de laboratorio (72 horas).

La institucion hospitalaria debe contar con sala de aislamiento o un 4rea adecuada que garantice el
tratamiento Optimo del paciente, cumpliendo con los requisitos de control de infecciones para
establecimientos de salud segiin niveles de complejidad.

El manejo hospitalario de la tuberculosis drogoresistente, al igual que la tuberculosis sensible, requiere
que se garantice las medidas para asegurar el control de infeccién hospitalaria (asilamiento adecuado,
renovacion del aire idealmente de 12 recambios de aire por ahora, filtros EPA, luz UV, proteccion
respiratoria del personal de salud).

El control y seguimiento del paciente MDR debe ser mensual por parte del nivel local y por el
especialista.

Se continuara con la atencién hospitalaria hasta tanto el centro periférico cuente con el esquema de
tratamiento y se realicen las coordinaciones para el debido recibimiento el paciente.

Los criterios de hospitalizacion de un paciente con TB drogoresistente son los siguientes:

* Monitoreo y control de reacciones adversas.

* Complicaciones de la TB (hemoptisis, insuficiencia respiratoria, deterioro clinico manifiesto).

* Las comorbilidades como la diabetes mellitus no controlada, SIDA avanzado, alcoholismo crénico,
hepatopatias, insuficiencia renal crénica y adiccion a drogas ilicitas.

* Condiciones socioecondmicas que impidan cumplir el tratamiento (personas sin techo o residentes
de areas de dificil acceso para garantizar el control y tratamiento supervisado).

6. Egreso Hospitalario.

a.

Una vez que el paciente tenga las indicaciones de egreso; el médico tratante es responsable del llenado y envio
del “Formulario de Referencia/transferencia para el Control del Tratamiento de Tuberculosis Drogoresistente”
debidamente firmado por el médico especialista tratante.

Toda vez que sea refrendada por la Comisién Técnica Nacional, el médico tratante comunicara a la
unidad de atencion primaria, la confirmacion del alta del paciente.

Los hospitales de referencia nacional, los equipos responsables del Programa de Tuberculosis del Nivel
Regional y las unidades de atencion primaria, cumpliran con las siguientes responsabilidades como
parte del seguimiento para garantizar el tratamiento supervisado en todo el paciente:

1. Coordinar con la unidad de atencion primaria, para el traslado del paciente y la gestion de
medicamentos.

2. El nivel regional debe coordinar con la unidad de atenciéon primaria, el seguimiento con el
especialista de la unidad de referencia regional o nacional h%laﬁa,
7
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3. ElCoordinador Regional del PCTB y Farmacia Regional deben coordinar con el Depésito Regional.

4. El Coordinador Regional del PCTB y Farmacia Regional deben coordinar con el Depésito Regional
de Medicamentos, la entrega de medicamentos al servicio o a la instalacién donde el paciente recibe
el tratamiento.

5. Las unidades de referencia nacional, nivel regional y las unidades de atencién primaria, deben
coordinar con el Laboratorio Central de Referencia, el seguimiento al procesamiento de las muestras
para Baciloscopia, PCR y cultivos.

7. Tratamiento Ambulatorio.

a. Los pacientes deben acudir a su seguimiento a la instalacién que corresponda (CSS o MINSA)
segn la cercania a su residencia lo que facilita la adherencia del paciente y que se cumpla el
Tratamiento Estrictamente Supervisado. Esta prohibido dar los medicamentos para auto
administrarse. Se deben seguir las medidas del control de infecciones en la atencién de estos
pacientes drogoresistentes. La evaluacién mensual del paciente por parte del especialista es
fundamental para analizar los examenes de laboratorio y ajustes de dosis de medicamentos
segun el peso del paciente.

b. El tratamiento ambulatorio de la TB-MDR exige un nivel de conocimiento y compromiso de
los integrantes de la institucion de salud que pueda garantizar su tratamiento y seguimiento
clinico y laboratorio estricto bajo las condiciones que exigen las normativas del PNCTB para
asegurar la atencion adecuada.

y\\
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8. Caracteristicas y Efectos Adversos de Medicamentos Antituberculosos de Primera Linea
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Cuadro N° 4

hepatitis viral
crénica (B o C)

MEDICAMENTOS ACTIVIDAD PRESENTACION EFECTOS ADVERSOS MANEJO
ANTITUBERCULOSA DOSIS COMUNES NO FRECUENTES
Isoniacida (H) Bactericida de Tabletas de 100 y 300 Neuropatia a. Convulsiones Dar Piridoxina
potencia alta mg. periférica b. Dolor articular. | 50-75mg. cada
Dosis diaria: Smg/kg Hepatitis (>40 | c¢. Exantema. dia.
Dosis maxima: afios en gente d. Reacciones
iQOr:g joven que Lupondtles. o
fa de y abusade e. Agranulocitosi
administracion: oral feohial s.
a\eonol o f.  Psicosis aguda.
padece Pelagra.

administracion: oral

c. Anemia
sideroblastica

Somnolencia
letargia
Rifampicina (R) | Bactericida Capsulas de 300 mg Gastrointestina | a. Insuficiencia a. Suspender
Jarabe 100 mg/5 ml les: anorexia, renal Rifampicina
Dosis diaria: nauseas, b. Trombocitopen y no volver a
10mg./kg vomito ia utilizar
Dosis maxima: Dolor c. Sindrome tipo
600mg abdominal influenza
Via de Colestasis d. Colitis b. Antes del
administracion: oral Disminucion pseudomembra tratamiento
de la nosa debe
efectividad de e. Osteomalacia informarse al
anticonceptivos | f.  Anemia paciente que
e Hemolitica este sintoma
hipoglucemiant | g. Choque puede
es orales suceder.
Exantema Tranquilizar
al paciente
Pirazinamida Bactericida de Tabletas de 500mg a. Artralgias | a. Sintomas a. Aspirina o
(Z2) potencia baja Dosis: 15- b. Hepatitis gastrointestinal anti-
30mg./kg/dia es inflamatorio
Dosis maxima: 1.5mg no esteroides
Via de b. Exantema o

acetaminofén

b. Suspender

\ Y ; Pagina 29
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Etambutol (E) Bacteriostatica de | Tabletas 400mg Neuritis optica | * Exantema Suspender
potencia baja Dosis diaria: 15- *  Artralgias
20mg/kg = Neuropatia
Dosis maxima: 1.2 gr periférica
Via de =  Trastornos
administracion: oral. visuales
(excluir otras
causas)
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10. Los Nuevos Medicamentos con Accién Antituberculosa Drogoresistente: Delamanid y
Bedaquilina.

Su solicitud debe estar justificada con el analisis de cada caso por parte de la Comisién Técnica Nacional para
el manejo de pacientes drogoresistente y en coordinacién con el PNCTB.

Cuando se fracasa en el tratamiento de la TB-MDR con drogas de segunda linea, es imperativo realizar solicitar
un cultivo y sensibilidad a todos los medicamentos de primera y segunda linea, condicién apropiada para armar
un esquema individualizado que aumente la probabilidad de salvar la vida del paciente.

Cuando se conozcan los resultados de las pruebas de sensibilidad a drogas PSD, los regimenes se deben ajustar
adecuadamente (esquemas MDR individualizados). En caso de que los resultados de las pruebas de sensibilidad
no estén disponibles el régimen de esquema estandarizado de segunda linea, continuara durante todo el curso
del tratamiento.

Delamanid:
Presentacion: Tabletas de 100 mg.

Es un derivado de nitro-dihidroimidazoxazol que inhibe la sintesis del 4cido micélico y una potente actividad
in vitro in vivo contra cepas Tb-MDR.

Se utiliza 100mg 2 veces al dia por 24 semanas. El esquema debe contemplar 3 drogas antifimicas mas. No se
aconseja utilizar Bedaquilina y Delamanid en esquemas juntos.

Bedaquilina:

La Bedaquilina tiene buena actividad bactericida desde el dia 4 en adelante. La mas elevada tasa de cultivos
negativos al final del 2do y 6to mes es un indice indirecto de la posible actividad esterilizante de Bedaquilina.
(20)

Se utiliza 400mg diarios por dos semanas y luego 200mg trisemanales por 22 semanas. Contraindicacion de
uso: Resistencia al Linezolid.

Ambos medicamentos deben tener control estricto con EKG por presentar prolongacion del intervalo QT. No
se debe utilizar junto con Delamanid. En pacientes TB/VIH que estén con TARV (lopinavir/ritonavir) puede
incrementar significativamente la exposicion a Bedaquilina.

No se recomienda iniciar un tratamiento con Bedaquilina en pacientes con lo siguiente, a menos que los
beneficios de bedaquilina superen los riesgos potenciales: Insuficiencia cardiaca; Intervalo QT corregido
utilizando el modelo de Fridericka (QTcF) > 450 ms (confirmado mediante un electrocardiograma repetido);
Antecedentes personales o familiares de prolongacion congénita del intervalo QT; Antecedentes o existencia
de hipotiroidismo; Antecedentes o existencia de bradiarritmia; antecendentes de Torsade de Pointes;
Administraciéon concomitante de antibi6ticos derivados de la fluoroquinolona que tienen un potencial de
prolongacion significativa del intervalo QT (es decir, gatifloxacino, moxifloxacino y esparfloxacino) o
Hipopotasemia. Z TR0 1o
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11. Seguimiento Clinico y de Laboratorio.

Al empezar de tratamiento anti-TBMDR debemos tener: hemograma completo con plaquetas y VES, VDRL,
VIH, pruebas hepaticas completas: transaminasa aspartato alanino transferasa, bilirrubinas, pruebas renales
completas: creatinina, potasio. Pruebas tiroideas completas: T3, T4 y TSH. Glicemia en ayunas, hemoglobina
glicosilada.

Evaluacion por nutricion y pruebas psicoldgicas y consulta inicial por Psiquiatra con seguimiento periédico.

Si el paciente es diabético debe indicarse controles de glicemia mensuales y evaluacién por endocrinologia o
medicina interna.

Evaluacién por otorrinolaringologia y pruebas audio métricas al iniciar el tratamiento y de seguimiento
bimensual mientras se esté recibiendo algin esquema con aminoglucosidos inyectables.

Efectuar pruebas de embarazo inicial y de seguimiento segun el caso.

Toda embarazada con TBMDR debe ser evaluada por medico gineco-obstetra, evaluaciones iniciales y de
seguimiento.

Mes Consulta Clinica Frotis | Cultivo PSD TGP, Creatinin TSH BH
por TGS, a, potasio T3 plaqueta
= ~ BAAR Bili + Acido T4 TP
Especialista (l\;deén(:::;,l drico TPT
1 Cada 2 N N vV v v v
semanas
2 M N vV Vv v Vv v
E
3 S vV v V v Y
U M
4 A E vV vV
5 L S v v
8 N U S I A B A y v v
A
7 15 L vV v
8 T M v v
9 E E v v
10 N | N cada | cada?2 cada2 | cada?2
11 T N N mes meses meses meses
12 E v v v
Hasta cada | cada cada 6
completar mes mes meses
Tx

Mas pruebas de funcion hepatica y renal, se podran realizar segun criterio del médico, en cualquier momento

que el estado clinico del paciente lo amerite.
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Para pacientes con VIH:

1. Revise los valores de CD4 y carga viral al inicio y luego cada 4 meses.

2. Coordinar con Infectologo el inicio del TARV.

3. Pacientes en uso de Cicloserina, deben ser evaluados por el médico psiquiatra, antes iniciar el
tratamiento y segiin manifestaciones clinicas en el transcurso del tratamiento.

12. Requisitos de Ingreso al Programa de Tuberculosis en Faormacovigilancia.
1. Elaboracion de resumen de la historia clinica que detalle los siguientes aspectos:

a. Fecha lo mas exacta posible del diagnostico inicial de Tuberculosis y del inicio del
tratamiento.

b. Historia detallada de la toma de farmacos de 1* y 2da linea. Esquema de tratamientos
administrados al paciente, especificando unidad de salud, fechas, tiempo de
administracion y resultados de los BAAR y cultivos en cada uno de los ciclos de
tratamiento recibido. Muy importante resaltar si el paciente recibié el esquema de
tratamiento inicial (2HREZ/4H3R3) y/o vuelto a tratar bajo estricta estrategia
TAES/DOTS. Indagar si utilizo otros esquemas diferentes al normativo PNCTB
2RHZE/4RH especificar si recibidos farmacos de 2da linea.

c. Precisar resultados con fechas de la evolucion bacterioldgica por baciloscopias y cultivo.
Responsable: instalacion de salud donde se trata el paciente.

2. Realizar pruebas Confirmacién mediante el cultivo y sensibilidad a los medicamentos.
a. Fecha y resultado del cultivo.
Responsable: Laboratorio Central de Referencia y Laboratorio Regional

3. Confirmacion escrita del caso (Hoja de referencia), por parte del Servicio o de la Region de
Salud.
a. Se enviara a la Comisién Técnica Nacional, toda la documentacion
Sustentadora, para revision y tratamiento a seguir.
Responsable: Servicio donde se trata el paciente.

4. Seleccion del esquema ideal de tratamiento.
a. Dependera de los antecedentes histéricos de TB, segun patrén de caso indice y
modificado si hay PSD.
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5. Llenado del formulario de consentimiento informado.
a. Tanto el tratamiento como la atencion integral, debe explicarsele al paciente bajo estricta
confidencialidad y evidenciado en el formulario de consentimiento informado,
correctamente firmado por el paciente y agregado al expediente. Ver anexos.

6. Tramites legales.
a. En el caso que el paciente no acepte el tratamiento, se elevara a la autoridad competente
bajo su jurisdiccion, para que establezca por mecanismo legal, el cumplimiento de éste.

7. Gestion de medicamentos:
a. La gestion de medicamentos antituberculosos es funcion del Departamento de Farmacia,
al igual que la garantia del buen almacenamiento de éstos.

b. Previo envio de la comunicacion por escrito del caso al PCTB y al confirmarse la
viabilidad del tratamiento, el personal responsable hospitalario o regional, iniciara la
tramitacion de los medicamentos en coordinacién con el Programa de Tuberculosis del
nivel central.

c. No se iniciara tratamiento hasta no tener completo todos los medicamentos del esquema.

8. Seguimiento y control del tratamiento:
a. Durante el transcurso del tratamiento supervisado, el servicio o instalaciéon de salud
responsable, ademas de registrar diariamente su cumplimiento, debe ingresar al paciente
en el nuevo modulo SISVIG-TB-MDR.

b. Una vez terminado el tratamiento el médico especialista debe elaborar un informe de la
condicion de egreso del paciente y enviarla al nivel local y al PCTB del nivel regional.
El nivel regional a su vez debe enviar este informe al PCTB del nivel central.

c¢. Durante los controles con el especialista el paciente debe ser referido con copia de su
tarjeta de control y seguimiento, como evidencia de cumplimiento estricto del
tratamiento.

13. Comisiéon Técnica para la Promocién y Recomendacién de los Esquemas Estandarizados
Como Especiales de la Tuberculosis Multidrogoresistente: Integrantes, Funciones y
Flujograma.

El Comité de Luz Verde de la Organizacién Panamericana de la Salud /Organizacién Mundial de
la Salud (OPS/OMS) ha recomendado la conformacion de una Comision Multidrogoresistente
(MDR) operativa en misiones que ha realizado al Programa de Tuberculosis desde el 2014. Ante
el aumento de casos TB-MDR por el incremento en los métodos diagnosticos rapidos, con la
introduccién en el pais de los equipos de deteccion molecular (Xpert MTB/RIF), la funcién
esencial de la Comision estaria en la discusion de todos los casos que estén fuera de la norma
vigente, dando sus recomendaciones de tratamiento, si es el caso y realizar auditorias de casos de
esquemas enviados por los especialistas que no estén normados para controlar esta situacion que
va en perjuicio de los pacientes afectados por Tuberculosis tanto en el Ministerio de Salud como
en la Caja de Seguro Social. =

7~
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Mediante el Decreto Ejecutivo No. 254 de 26 de junio de 2019 se crea la Comisién Técnica
para la promocién y recomendacién de los esquemas estandarizados como especiales de la
Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposiciones. Este Decreto Ejecutivo fue
publicado en Gaceta Oficial Digital el 27 de junio de 2019 con el No. 28805-B.

El citado Decreto Ejecutivo dispone en su articulo 2 que la Comisién estara integrada por:

I. Un (1) representante de la Subdireccion General de Salud de la Poblacién de la Direccién
General de Salud Piblica, del Ministerio de Salud que la presidira.

2. Un (1) representante del Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis, de la Direccién
General de Salud Publica, del Ministerio de Salud, que ejerceré la Secretaria Técnica.

3. Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Complejo Hospitalario Arnulfo Arias

Madrid de la Caja de Seguro Social.

Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Santo Tomas.

Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Irma Tzanetatos de la 24 de

Diciembre.

Un (1) representante del Servicio de Neumologia del Hospital Amador Guerrero en Coldn.

Un (1) representante de la Sociedad Panamefia de Neumologia.

Un (1) representante de la Sociedad Panamena de Infectologia.

Un (1) representante de la Sociedad Panameiia de Pediatria.

W

© N o

Las recomendaciones para los esquemas de tratamiento de los casos clinicos analizados seran en base
a votacion de los miembros de la Comision por mayoria simple. Las reuniones de la Comision seran
una vez al mes y si es necesario alguna extraordinaria o urgente se convocara a través de la Secretaria
Técnica de la Comision.

14. Requisitos para Cultivo y Prueba de Sensibilidad a Drogas de 1* y 2da Linea y Transporte
de Muestras de Pacientes Drogoresistentes.

a. Requisitos para cultivo y prueba de sensibilidad a drogas de primera linea y segunda
linea.

Todos los pacientes pertenecientes a grupos de riesgo por TBMDR/RR deben realizarse Cultivo y
Sensibilidad para las drogas de 1 linea con Métodos rapidos modernos: Pruebas Moleculares
(Xpert/Genotype) y los tradicionales, PDs Loweinsten Jensen y Canetti.

Si las pruebas indican TBMDR/RR es imperativo realizar las pruebas especiales para los
medicamentos de 2da linea. Desde el 2018 el laboratorio Gorgas nos da los resultados de pruebas de
sensibilidad tanto a los aminoglucosidos como las fluroquinolonas.

La OMS recomienda que a todos los casos se le debe realizar cultivo y sensibilidad a drogas de Ira
linea. La meta es el 100% en todos los pacientes nuevos y antes tratados. e

V.
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b. Transporte de muestras de pacientes drogoresistentes.

Para el transporte de muestras de pacientes MDR, se deben seguir las mismas recomendaciones que
para las muestras que no son MDR. La muestra debe venir en un envase apropiado de boca ancha,
transparente, con tapa de rosca, no estéril correctamente cerrado y rotulado con nombre y cedula del
paciente (contenedor primario), se debe colocar en una bolsa de bioseguridad y aparte colocar la
documentacién o la solicitud de examen. Las muestras se recomiendan venir en un cooler con pads

frios al laboratorio. De no poder procesarse inmediatamente pueden conservarse en refrigeracion de 4-
8°C.

En el caso de las cepas, éstas deben venir en triple embalaje. En el caso del paciente MDR, debe tenerse
mas cuidado en el manejo del paciente en si y la muestra debe transportarse como cualquier otra
muestra. Lo que si es importante es detallar en la solicitud de examen, que se trata de un paciente MDR
o con sospecha de MDR para que el Laboratorio de Referencia Nacional en Salud Publica (Instituto
Conmemorativo Gorgas) pueda realizar las pruebas adecuadamente.
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MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
FORMULARIO DE REFERENCIA/TRANSFERENCIA PARA EL CONTROL DEL
TRATAMIENTO DE TUBERCULOSIS FARMACORRESISTENTE

Marque para referencia o transferencia: Referencia (] Transferencia (] Fecha:
Motivo de referencia/transferencia

Diagnostico de egreso:
Establecimiento de origen: Region de Salud
Hacia el establecimiento receptor: Region de Salud
Datos de identificacion del paciente

Nombre Cédula Edad
Sexo: M O F O

Domicilio

Domicilio para TAES
Teléfono:

Paciente Celular Familiar

Resistencia a medicamentos: TBMonoR [] TB PoliR [J TB-RR [J TB-MDR [ TB preXDR []
TB-XDR[]
‘7, VL e .

Baciloscopia inicial 1
Baciloscopia inicial 2
Técnicas PCR en tiempo Real por Xpert
moleculares LPA
Otros
Cultivo Manual (Medios solidos Lowestein Jensen, Agar,
otro)
Automatizado (Medios liquidos Bact Alert, MGIT)
Prueba de Pruebas Fenotipicas (Método de las
Susceptibilidad Proporciones, MGIT)
Pruebas Genotipicas (Hibridacién
molecular)
Biopsia
Rayos X compatible TB
Prueba de VIH
Glicemia

R e ol M . L Ll Ly

Contacto TB Resistente

- =3 APy LT AN A
Regimenes intermitentes (2 -3 veces por
semana_durante todo el tratamiento)
Fracaso del retratamiento—Fracaso del Diabética/co
tratamiento inicial TB Trabajador de la Salud
Paciente con VIH + Dependencia a drogas licitas y no licitas
Privada/o de libertad Indigente sin estructura social

Condicién de ingreso al Programa de TB

1. Ha recibido medicamentos antiTB de la Linea: Si[] No [
Cuales

2. Ha recibido medicamentos antiTB de 2da Linea: Si [] No []
Cuales

Datos del tratamiento
Fecha de inicio / / Ira. Fase [ 2da. Fase O Peso en Kg. No. de dosis recibidas en la Unidad

Fecha de altima dosis / / Esquema de tratamiento que recibi6 (especificar medicamentos y

dosis).
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Esquema Acortado TB-MDR/TB-RR 4-6 meses Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis altas) / 5§ meses Mfx-Cfz-E-Z.

[Medicamentos Dosis Formulacién Peso Peso Peso Peso Peso
mg/Kg/dia 30-35Kg | 36-45kg | 46-55kg |56-70kg| >70kg
15-20 mg /Kg/dia 500mg/2ml/ 2,5 3ml [3ad4ml| 4ml 4ml
Amikacina vial ml
Dosis altas 400mg tab lol,5 1,5 1,502 2
Moxifloxacina tab tab tab tab 2tab
Etionamida / 15-20 mg/Kg/dia 250mg tab 2 2 3 tab 3 tab 4
Protionamida tab tab tab
Etambutol 15-25 mg/Kg/dia 400mg 2 2 3 3 3
tab tab tab tab tab
Isoniacida dosis altas | 10 -15 mg / kg / dia 300 mg 1,5tab [ 1,5tab 2 2 tab 2
tab tab
Pirazinamida 20-30 mg/Kg/dia 500mg 2 3 3 3 4
tab tab tab tab tab

2da Fase diaria hasta completar 9 a 11 meses (Tratamiento completo) Eliminar el inyectable solamente. CONSULTAR
DUDAS.

1. Esquema Oral TB-MDR/TB-RR Alargado 6 meses Bdq-Lfx-Lzd-Cfz / 12-14 meses Lfx-Lzd-Cfz

Medicamento Dosis Formulacién Peso Peso Peso Peso >70 kg
Mg/kg/dia 30-35kg 36-45Kg 46-55kg 56-70kg
Bedaquilina
100mg 4 tabletas X2 Luego 2 L/M/V por
via oral semanas, tabletas 22 semanas.
500 mg 1,5 tab 1,5 tab 2 tab 2 tab 2 tab
Levofloxacino 7,5-10
mg/Kg
600mg < 15 anos <15 anos 1 tab 1 tab 1 tab
Linezolid 10mg/kg ajustar con ajustar con
dosis dosis
pediatricas. | pediatricas.
Clofazimina 100mg al dia 100mg 1 tab 1 tab 1 tab 1 tab 1 tab

2da Fase diaria hasta completar 18 a 20 meses. Se elimina del esquema la Bedaquilina.

CONSULTAR DUDAS

Nombre de la persona responsable del reporte:
Cargo:
Firma
Nombre/firma del médico tratante:
Firma

Especialidad:

Servicio
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15. Control de Infecciones en el Manejo de Casos Drogoresistente.
15.1 Transmisién de la enfermedad:

La tuberculosis sensible a los medicamentos y la tuberculosis (TB) drogoresistente (DR) se transmiten de
la misma manera. Al toser, estornudar, hablar o cantar, los pacientes expelen gotas mintsculas (de 1 a 5
um) que pueden contener uno o varios bacilos y se diseminan facilmente por las habitaciones y las
conducciones de aire acondicionado. Al respirar estas gotas penetran con facilidad en las vias respiratorias
con lo que los bacilos llegan hasta los alvéolos pulmonares, infectando las personas. Una habitacion o
estancia bien ventilada consigue eliminar la mayoria de estas particulas.

La tuberculosis no se propaga por: darle la mano a alguien, compartir alimentos o bebidas, tocar la ropa
de cama o los inodoros, compartir cepillos de dientes, besar.

15.2 Medidas de control nosocomial:

Se ha documentado transmisién de TB en entornos de atencién médica donde los trabajadores de la salud
y los pacientes entran en contacto con personas que tienen enfermedad tuberculosa, por lo que es necesario
tener un plan de control de infeccién por M. Tuberculosis. En todos los entornos de atencién médica,
particularmente en aquellos donde las personas estan en alto riesgo de exposicion a la tuberculosis ya sea
sensible o resistente, se deben elaborar normas y procedimientos para el control de la tuberculosis,
adecuandose a la disponibilidad de recurso con la que cuente cada institucion de salud, ademas de revisar
y evaluar periédicamente su eficacia para determinar las medidas necesarias para minimizar el riesgo de
transmision. El plan de accion debe garantizar lo siguiente:

a. Rapida deteccion de pacientes contagiosos.

b. Precauciones contra microorganismos que se transmiten por el aire.

¢. Tratamiento de las personas con casos presuntos o confirmados de enfermedad tuberculosa.

15.3 Programa de control de infeccién tuberculosa resistente:

El programa de control de infecciones por M. tuberculosis se debe basar en una Jjerarquia de tres niveles
de medidas de control y debe incluir lo siguiente:

Medidas administrativas

Controles ambientales

Uso de equipo de proteccidn
respiratoria

%‘
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15.4 Medidas administrativas:

1. Los controles administrativos son el primer nivel de la Jerarquia y el méas importante. Estén orientadas
a disminuir el riesgo de exposicion y la posibilidad de infectarse. Los controles administrativos

disefiados para la deteccién rapida, el aislamiento, el diagndstico y el tratamiento de los enfermos
tuberculosos son muy importantes.

2. En todos los establecimientos de salud, particularmente los que atienden pacientes con TB, tanto las
politicas como los procedimientos, deben ser desarrollados, revisados y evaluados de manera periddica,
para minimizar el riesgo de transmisién del M. Tuberculosis.

3. Estas medidas de control consisten en las siguientes actividades:

a.

%

Asignar a alguien la responsabilidad del control de las infecciones de tuberculosis en el entorno de
atencién médica.

Hacer una evaluacion del riesgo de tuberculosis en el entorno.
Hacer un plan de control de infecciones de tuberculosis por escrito e implementarlo.

Garantizar la disponibilidad de los procesos y las pruebas de laboratorio recomendados, y la
notificacion de los resultados.

Implementar practicas laborales eficaces para el manejo de pacientes que puedan tener enfermedad
tuberculosa.

Garantizar la limpieza, esterilizacion o desinfeccion adecuada del equipo que podria estar
contaminado (p. Ej., los endoscopios).

Educar, capacitar y aconsejar a los trabajadores de la salud, los pacientes y las visitas acerca de la
infeccion y la enfermedad de tuberculosis.

Hacerles pruebas de deteccion y evaluar a los trabajadores en riesgo de exposicion a la enfermedad
de tuberculosis.

Aplicar principios de prevencion basados en la epidemiologia, lo que incluye usar datos sobre el
control de infecciones de tuberculosis relacionadas con el entorno.

Usar afiches y letreros para recordarles a los pacientes y al personal los buenos modales al toser
(cubrirse la boca) y las medidas de higiene respiratoria.

Coordinar los esfuerzos entre los departamentos de saludes locales o estatales y los entornos de alto
riesgo donde se proporciona atencion médica y donde se congregan personas.

Determinacién del riesgo de transmision de tuberculosis segiin el 4rea. Las 4reas de mayor riesgo
son: urgencias, unidad de cuidados intensivos, salas de broncoscopias, salas de induccién del
esputo, salas de terapia inhaladora, quiréfanos, laboratorios de microbiologia, salas de autopsias,
plantas de ingreso y consultas externas.

. Identificacion, aislamiento, diagnéstico e inicio del tratamiento con la finalidad de evitar las

demoras innecesarias.

Aislamiento respiratorio correcto de los enfermos con tuberculosis pulmonar o laringea. Los
pacientes deben usar una mascarilla quirirgica mientras estén en zonas comunes para:

1. Atencion breve en consultas ambulatorias.

2. Traslados (incluido el transporte sanitario) entre los centros para la realizacién de pruebas
diagndsticas.

3. Las zonas de esperas en enfermos con sospecha de tuberculosis.

4. Deben restringirse al maximo las visitas y la entrada del personal sanitario en la habitacion.
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0. Programacién de los procedimientos asistenciales al final de la Jornada en pacientes con sospecha
de tuberculosis o tuberculosis confirmada.
p. Evaluacion de riesgo de transmision de la TB en el establecimiento.

Controles ambientales:

El segundo nivel de la jerarquia es el uso de controles ambientales para prevenir la propagacion y reducir la
concentracién de nucleos de gotitas infecciosas. Esto incluye dos tipos de controles ambientales.

a. Los controles ambientales primarios consisten en controlar la fuente de la infeccién mediante el uso de
ventilacion por extraccién localizada (p. ej., campanas, carpas o cabinas), y en disminuir la
concentracion del aire contaminado y en eliminarlo por medio del uso de ventilacién general.

b. Los controles ambientales secundarios consisten en controlar el flujo de aire para prevenir que se
contamine el aire de las areas adyacentes a las salas de aislamiento de fuentes de infeccién transmitida
por el aire. También consisten en limpiar el aire al usar filtros de alta eficacia para particulas en el aire
(HEPA, por sus siglas en inglés) o irradiacion germicida ultravioleta.

c. Sistemas de ventilacion y circulacién del aire adecuados en las areas de riesgo de transmisién con un
minimo de seis recambios de aire por hora.
2 Habitaciones de aislamiento aéreo correctamente preparadas con presion negativa, presion diferencial
de 2.5 Pa con el exterior.

d. Gestion y eliminacién correctas de los residuos generados por los enfermos con tuberculosis.

e. Disponer de una habitacién de aislamiento aéreo por cada 120 camas, aunque se puede aumentar su
numero en funcién del nimero de pacientes ingresados por tuberculosis anualmente. En caso de no
disponer de este tipo de habitaciones, todos los pacientes en los que se sospeche o se confirme una
tuberculosis deberan llevar una mascarilla quirirgica. Ademas, se les debe instruir en cambiarla si se
humedece. También deberan observar medidas higiénicas bésicas como taparse la boca con un panuelo
de un solo uso al toser cuando no llevan mascara.

f. Limpieza y desinfeccion del material critico, semicritico y no critico sin adoptar medidas adicionales,
excepto para los broncoscopios, que se han asociado a brotes de tuberculosis nosocomial. En estos
aparatos debe emplearse un desinfectante de alto nivel, tras una buena limpieza para retirar la materia
organica. Tanto en el domicilio como en el hospital, la limpieza y desinfeccion de los dormitorios y de
los materiales utilizados por los pacientes se realizaré siguiendo los procedimientos generales, no siendo
necesario adoptar medidas adicionales. La ropa de cama o personal y los objetos de aseo y comida no
transmiten la enfermedad.
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Uso de equipo de proteccion respiratoria:

El tercer nivel de la jerarquia es el uso de un control de proteccién respiratoria. Esto consiste en el uso de

equipo de proteccién personal en situaciones que presenten un alto riesgo de exposicion a la enfermedad de
tuberculosis.

El uso de equipo de proteccion respiratoria puede reducir mas el riesgo de exposicion de los trabajadores de la
salud a nucleos de gotitas infecciosas que hayan sido expulsadas al aire por un paciente con enfermedad de
tuberculosis contagiosa. Para reducir el riesgo de exposicion se pueden tomar las siguientes medidas:

a. Implementar un programa de proteccién respiratoria
b. Capacitar a los trabajadores de la salud en proteccion respiratoria; y
¢. Educar a los pacientes acerca de la higiene respiratoria y la importancia de tener buenos modales al toser.

1. Medidas de proteccién individual.

Equipos de proteccién individual para prevenir la inhalacion de particulas infecciosas. Son medidas
complementarias a emplear cuando el riesgo de contagio no puede controlarse mediante medidas organizativas.
Los trabajadores expuestos a enfermos con tuberculosis deben utilizar respiradores tipo FFP3, homologados
segun las normas panameifias, que deberdn emplearse en las siguientes circunstancias:

a. Realizacion de broncoscopias, técnicas de induccién de esputo, aspiracion de secreciones o tratamientos
aerosolizados, en pacientes sospechosos o diagnosticados de tuberculosis.

b. Autopsias de pacientes con clinica sugestiva de tuberculosis o tuberculosis confirmada.
Drenaje de abscesos tuberculosos.
d. Traslados en ambulancia de estos pacientes.

e. Entrada en las habitaciones de aislamiento, los primeros quince dias de tratamiento correcto
(preferiblemente con TDO).

f. Laboratorios que procesan muestras para la identificacion de micobacterias.

2. Las medidas preventivas en los trabajadores sanitarios son:

a. Formacién continua de los trabajadores sanitarios, centrada especialmente en la identificacion de los
signos y los sintomas de tuberculosis, sus mecanismos de transmision y la prevencién de la enfermedad.

b. Los trabajadores sanitarios con algun tipo de inmunodepresién deben ser destinados a zonas de bajo
riesgo de infeccion tuberculosa.

¢. Los trabajadores sanitarios con sospecha de tuberculosis deben ser evaluados diligentemente y no se
reincorporarén al trabajo hasta que se haya descartado dicho diagndstico o bien hasta que haya
constancia escrita de que ha respondido al tratamiento y ya no son infecciosos.

d. Debe realizarse siempre el antibiograma para investigar la aparicion de resistencias.

e. Los médicos responsables de estos pacientes se encargaran de pautar el tratamiento correcto y de
efectuar el estudio de contactos del trabajador.

3. Manejo del paciente en el hospital:

Los pacientes con sospecha de tuberculosis pulmonar o laringea deberian estar el menor tiempo posible en
contacto proximo con otros pacientes o personas en los centros de atencion de la salud. Estos deben minimizar -
el riesgo de transmisién y sélo proponer el ingreso hospitalario en casos estrictamente necesarios 0,61 fip €s - &
posible el aislamiento domiciliario. e
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Un paciente con sospecha de tuberculosis o tuberculosis confirmada se considera que es contagioso en
cualquiera de estas dos situaciones:

a. Tose espontaneamente o durante la induccién de esputo o presenta una baciloscopia

b. positiva.

c. No esta recibiendo tratamiento, acaba de empezarlo o a pesar de la medicacién no presenta
d. una mejoria clinica o bacteriolégica.

Sin embargo, hay otros parametros que pueden hacer sospechar que un paciente puede ser contagioso como la
extension de la enfermedad, la presencia de lesiones cavitadas en la radiografia de torax, el grado de positividad
de la baciloscopia, la frecuencia e intensidad de la tos, la probabilidad de una tuberculosis resistente al
tratamiento, asi como la naturaleza y circunstancias del caso indice.

Por el contrario, se considera que deja de ser contagioso si:
a. Hay una mejoria clinica del paciente
b. Cumple tres semanas de tratamiento estandar correcto y/o

¢. Se consiguen tres baciloscopias de esputo negativas en intervalos de hasta 24 horas de forma consecutiva
y al menos uno recogido por la maiiana.

La sola negatividad de la baciloscopia de esputo no significa que el paciente no sea contagioso. Se han descrito
hasta un 17% de casos secundarios asociados a pacientes con tuberculosis pulmonar y baciloscopia negativa
mediante técnicas de biologia molecular.

Los criterios de aislamiento aéreo son producto del consenso, asi como también el momento adecuado en que
se puede levantar este aislamiento.

Criterios para iniciar el aislamiento aéreo:

1. Presencia de sintomas y signos clinicos e infiltrados apicales o lesiones cavitadas en la radiografia de
torax.

2. Paciente diagnosticado de tuberculosis pulmonar que abandona la medicacién en la fase inicial o con
cumplimiento incorrecto, hasta que se disponga de una baciloscopia.

3. Nifios con lesiones pulmonares cavitadas.

4. Paciente diagnosticado de tuberculosis extrapulmonar, pero con signos o sintomas respiratorios.

Criterios para finalizar el aislamiento aéreo:

1. No se confirma el diagnostico de tuberculosis segiin:
a. Dos baciloscopias de esputo espontaneo de dos dias distintos, con resultado negativo.
b. Una sola baciloscopia de esputo (obtenida por induccion, fibrobroncoscopia o de tubo
endotraqueal) negativa.
¢. Dos cultivos negativos en un intervalo de un mes en paciente con tuberculosis multirresistente.

—
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D. Medidas de aislamiento domiciliario.

El paciente en aislamiento domiciliario debe ser instruido en el mecanismo de transmisién de la enfermedad
para lograr la maxima colaboracion en las medidas higiénicas a adoptar. Al igual que en el hospital, el método
mas sencillo de prevencion de la diseminacion bacilar consiste en taparse la boca con un pafuelo de un solo
uso al toser o estornudar. Ademas, se procurara que el paciente permanezca en una habitacion soleada y bien
ventilada. Los pacientes emplearan una mascarilla quirtirgica en el momento de salir al exterior, generalmente
hasta la negativizacion del esputo.

16. Manejo de Contactos de Pacientes con Tuberculosis Drogoresistente.

El estudio de contactos son las acciones dirigidas para diagnosticar personas infectadas o enfermas, que han
estado en contacto con pacientes con tuberculosis.

Debe cumplirse con las Normas de captacién de sintomaticos en las Visitas domiciliarias tanto en la
tuberculosis sensible como resistente a farmacos, debe realizarse:

1. Evaluacién inicial por el medico de los contactos TB.MDR (investigacion de contactos) con historia
clinica completa y exploracion fisica
2. Identificacion y referencia de casos presuntivos
3. Registro de todos los contactos y seguimiento clinico mensual de los contactos con todas pruebas
diagndsticas necesarias para cortar la transmision incontrolada de cepas resistentes
4. Educaci6n a todo el nicleo familiar sobre el TAES, medidas de prevencién y control de TB
Por contactos estrechos de los enfermos de tuberculosis drogoresistente se entiende a las personas que viven
con la persona con TB-MDR comparten muchas horas bajo el mismo techo.

Los estudios de cohorte de casos TB-MDR indican que los contactos estrechos de los enfermos TB-MDR que
contraen tuberculosis activa presentan en la mayoria de los casos una forma de tuberculosis resistente también.

Por lo tanto, la investigacién de contactos de un caso TB-MDR debe ser una prioridad y el estudio de los
contactos TB extensamente resistente es una emergencia para el equipo de salud, deben tener un riguroso
seguimiento.

En la identificacion de los casos contactos estrechos hay que evaluarlos para saber si tienen tuberculosis activa,
si existe una alta sospecha se debe realizar cultivo, mientras se esperan los resultados puede comenzarse un
tratamiento empirico basado en el perfil de resistencia del caso inicial.

Debemos como programa detener la propagacion de las micobacterias resistentes en las comunidades y de
tratar la tuberculosis resistente en sus estadios tempranos.  El tratamiento apropiado de estos casos reduce la
morbilidad y mortalidad, asi como la amplificacién incontrolada.

El estudio de los contactos es probablemente una de las tareas mas titiles y eficientes a nivel de la atencion
primaria, esos son los servicios mas cercanos al hogar de los enfermos.

Se les debe practicar por lo menos un PPD por lo menos a los contactos menores de 15 afios y una radiografia-
de torax en todas las edades. Ademas, a los que tengan sintomas respiratorios se les debe solicitar por lo/ménos X

dos baciloscopias con cultivo de la expectoracion. X/

A
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El diagnéstico de la tuberculosis es mas dificil en los nifios que en los adultos.
Hay que sospechar Tuberculosis resistente a formacos en los nifios con tuberculosis activa:

a. Un nifio que es contacto estrecho de un enfermo TB-MDR
b. Nifios con tuberculosis bacteriologicamente comprobada que no responden a los medicamentos de
primera linea administrados bajo supervision estricta.

La sintomatologia en nifios con tuberculosis es inespecifica, por ejemplo, tos cronica o sibilante, bajo peso,
detencion del crecimiento y fiebre recurrente.

La dificultad para la recoleccion de la expectoracion en los nifios y la presentacion de poblaciones
paucibacilares hace mas dificil la confirmacion bacteriologica en estos casos.

Contacto de un enfermo de TB-MDR hay que hacerles:

1. Evaluacién médica completa

2. Prueba cutanea de la tuberculina con PPD

3. Radiografia de térax (en nifios la tomografia computarizada es muy util para documentar adenopatias
hiliares).

4. Baciloscopia, cultivo, PCR y pruebas de sensibilidad a farmacos (si el contacto es menor de 5 afios y no
expectora debe realizarse induccién de esputo, aspiracion gastrica o aspirado de ganglio linfatico).

5. Consejeria y prueba de VIH de acuerdo a los antecedentes.

6. Las evaluaciones de los contactos deben ser minimo cada 3 meses. Si en la evaluacién presenta sintomas
de tuberculosis el caso debe ser evaluado por la Comision Técnica Drogoresistente para las
recomendaciones.

Los contactos estrechos de los enfermos de TB-MDR deben someterse a seguimiento clinico cuidadoso durante
al menos dos afos. Si se presenta la enfermedad activa, se recomienda iniciar inmediatamente el tratamiento
contra TB-MDR.

Sobre la base de las pruebas actualmente disponibles no se recomienda el uso universal de medicamentos de
segunda linea para la quimioprofilaxis de los contactos de TB-MDR.

No existe una quimioprofilaxis para los casos contactos TB-MDR por lo que se le debe dar seguimiento al
contacto cada 3 meses por si aparecen sintomas de enfermedad e iniciar el mismo tratamiento del caso indice.
Si el caso indice en el seguimiento sale positivo tiene que evaluarse por la Comision Técnica Drogoresistente
para analisis y recomendaciones.

17. Transporte de Muestras de Pacientes Drogoresistentes.

Para el transporte de muestras de pacientes multidrogoresistes, se deben seguir las mismas recomendaciones
que para las muestras que no son multidrogoresistente. La muestra debe venir en un envase apropiado de boca
ancha, transparente, con tapa de rosca, no estéril correctamente cerrado y rotulado con nombre y cedula del
paciente (contenedor primario), se debe colocar en una bolsa de bioseguridad y aparte colocar la documentacién
o la solicitud de examen. Las muestras se recomiendan venir en un cooler con pads frios al laboratorio. De no
poder procesarse inmediatamente pueden conservarse en refrigeracion de 4-8°C, <3

/
/
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En el caso de las cepas, éstas deben venir en triple embalaje. En el caso del paciente multidrogoresistente, debe
tenerse mas cuidado en el manejo del paciente en si y la muestra debe transportarse como cualquier otra
muestra. Lo que si es importante es detallar en la solicitud de examen, que se trata de un paciente
multidrogoresistente o con sospecha de multidrogoresistencia, para que el Laboratorio de Referencia Nacional
en Salud Publica (Instituto Conmemorativo Gorgas) pueda realizar las pruebas adecuadamente.

18. Educacidn.

La aplicacion universal de los conocimientos adquiridos por la medicina en sus esfuerzos por erradicar la TB
es el camino a seguir para intentar eliminarla a nivel mundial.

El gran desafio es educar en tres vias:

a. A la poblacién general con énfasis en las poblaciones de alto riesgo, para que conozca la enfermedad
como problema de salud publica, prevenga el contagio (vacunacién, quimioprofilaxis, medidas de
precaucién universal, y cuidado ambiental) modificando las conductas.

b. A la poblacion enferma sobre habitos higiénicos, proteccion ambiental, el tratamiento estricto y
consecuencias de su incumplimiento.

c. A los trabajadores de la salud desde su formacién académica sobre conocimientos actualizados en las
Normas para la prevencion, diagnostico y tratamiento tanto de la infeccién como de la enfermedad por
Tuberculosis. A los médicos especialistas sobre la Norma Técnica Drogoresistente y su estricto
cumplimiento tanto en instalaciones de la CSS, MINSA, y Hospitales Publicos y Privados. La
Tuberculosis Drogoresistente merece una reeducacion en todo sentido a la poblacién en general, a los
afectados y al equipo de salud que debe incluir los siguientes aspectos:

1. Lareemergencia de la Tuberculosis a fines del siglo pasado en parte por la pandemia del SIDA, en
parte por el aumento de las poblaciones vulnerables y las migraciones.

2. El preocupante aumento de la Tuberculosis Drogoresistente se debe a la utilizacién de malos
esquemas terapéuticos que no se contemplan en la Norma y por otro lado, la perdida en el
seguimiento del paciente. En consecuencia, el periodo de transmision de la enfermedad en la
comunidad se prolonga, lo que favorece el aumento de la endemia.

3. Causas de fracaso terapéutico con posible desarrollo de resistencia:

Monoterapia directa o encubierta (droga activa que se agrega a otras ineficaces).
Tratamientos irregulares (aunque sean bajo supervision directa).

Dosis subdptimas de drogas.

Omision de uno o mas medicamentos. (Especialmente en los regimenes auto administrados,
pero también en los supervisados. Si no se presta atencion suficiente, el enfermo puede “elegir™
no tomar determinada droga). e nl;
Perdida del seguimiento reiterado del tratamiento. VA
Insuficiente nimero de farmacos activos. / /
Toxicidad a las drogas. (
Resistencia primaria o inicial. ‘
Mala absorcion de la medicacion. /
Utilizacién de un esquema inicial que no estd normado. \ A

e o
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4. Medidas para su prevencion:

o

et~ o )

Buena asociacion de medicamentos y su administracion regular en el tiempo.

Extremar la supervisién del tratamiento cuando se utiliza esta forma de administracion. La
administracion de medicamentos antituberculosos debe establecer intervalos estrictos de las
dosis.

Indicar siempre los tratamientos establecidos en las normas nacionales. Cada vez que sea
posible, en comprimidos con dosis fijas combinadas de medicamentos. Ajustar a las dosis de
pacientes con peso sobre 70kg. Tomar en cuenta que algunos farmacos como los
antiepilépticos, los hipoglicemiantes orales y los antiretrovirales pueden modificar sus niveles
plasmaticos.

Debe referirse la administracion de comprimidos con dosis fijas combinadas de
medicamentos.

Hay que tener especial cuidado en la seleccién del nuevo esquema de tratamiento que le
corresponde.

Tratamiento gratuito a nivel del Programa Nacional para el Control de la Tuberculosis.
Inicio del tratamiento cuando se dispone de todos los medicamentos.

Elaborar cajas con todos los medicamentos que debe recibir cada paciente.

Disposicion de estas cajas en la unidad de salud donde se va a supervisar la medicacién del
enfermo.
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Anexo |

MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
FORMULARIO DE REFERENCIA/TRANSFERENCIA PARA EL CONTROL DEL
TRATAMIENTO DE TUBERCULOSIS FARMACORRESISTENTE

Marque para referencia o transferencia: Referencia (] Transferencia [] Fecha:
Motivo de referencia/transferencia

Diagnéstico de egreso: =
Establecimiento de origen: Region de Salud et r
Hacia el establecimiento receptor: Region de Salud e
Datos de identificacién del paciente 4
Nombre Cédula Edad [
Sexo:: M [ F O "
Domicilio “
Domicilio para TAES

Teléfono: A ¥/

Paciente Celular Familiar

Resistencia a medicamentos: TBMonoR [] TB PoliR [] TB-RR [J TB-MDR [] TB preXDR []
TB-XDR [
E.‘- ' =3 e cWeg S

Baciloscopia inicial 1
Baciloscopia inicial 2
Técnicas PCR en tiempo Real por Xpert
moleculares LPA
Otros
Cultivo Manual (Medios sélidos Lowestein Jensen, Agar,
otro)
Automatizado (Medios liquidos Bact Alert, MGIT)
Prueba de Pruebas Fenotipicas (Método de las
Susceptibilidad Proporciones, MGIT)
Pruebas Genotipicas (Hibridacion
molecular)
Biopsia
Rayos X compatible TB
Prueba de VIH
Glicemia
“Grupo der s S P T
Contacto TB Resistente Regimenes intermitentes (2 -3 veces por
semana _durante todo el tratamiento)
Fracaso del retratamiento—Fracaso del Diabética/co
tratamiento inicial TB Trabajador de la Salud
Paciente con VIH + Dependencia a drogas licitas y no licitas
Privada/o de libertad Indigente sin estructura social

Condicién de ingreso al Programa de TB

1. Ha recibido medicamentos antiTB de la Linea: Si[] No [
Cuales

2. Ha recibido medicamentos antiTB de 2da Linea: Si [] No []
Cuales

Datos del tratamiento
Fecha de inicio / / Ira. Fase [] 2da. Fase O Peso en Kg. No. de dosis recibidas en la Unidad

Fecha de altima dosis / / Esquema de tratamiento que recibio (especificar medicamentos y

dosis).

Laaaaaeee——— T
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Esquema Acortado TB-MDR/TB-RR 4-6 meses Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-E-H (dosis altas) / 5 meses Mfx-Cfz-E-Z.

< Dosis Formulacién Peso Peso Peso Peso Peso
Medicamentos mg/Kg/dia 30-35Kg 36-45kg 46-55kg | 56-70kg | >70ke
T2 15-20 mg 500mg/2ml/
Amikacina /Kg/dia vial 2,5ml Iml 3a4ml 4ml 4ml
Moxifloxacina Dosis altas 400mg tab 1 ol,5tab 1,5 tab 1,502tab 2 tab 2tab
Etionamida / ;
Proticnaitida 15-20 mg/Kg/dia 250mg tab 2 tab 2 tab 3 tab 3 tab 4 tab
Etambutol ,
15-25 mg/Kg/dia 400mg 2 tab 2 tab 3 tab 3 tab 3 tab
tsoniacida dosis | 1013 mg/kg/dia | 309 1,5 tab 1,5 tab 2 tab 2 tab 2 tab
Pirazinamida 20-30 mg/Kg/dia 500mg 2 tab 3 tab 3 tab 3 tab 4 tab

2da Fase diaria hasta completar 9 a 11 meses (Tratamiento completo) Eliminar el inyectable solamente. CONSULTAR
DUDAS.

2. Esquema Oral TB-MDR/TB-RR Alargado 6 meses Bdq-Lfx-Lzd-Cfz / 12-14 meses Lfx-Lzd-Cfz

Medicamento | Dosis Formulacién | Peso Peso Peso Peso >70 kg
mg/kg/dia 30-35kg 36-45Kg 46-55kg 56-70kg
Bedaquilina
100mg 4 tabletas X 2 semanas, | Luego 2 L/M/V por
via oral tabletas 22 semanas.
500 mg 1,5 tab 1,5 tab 2 tab 2 tab 2 tab
Levofloxacin | 7,5-10
0 mg/Kg
600mg < 15 afos <15 anos | tab 1 tab 1 tab
Linezolid 10mg/kg ajustar con ajustar con
dosis dosis
pedidtricas. | pedidtricas.
Clofazimina 100mg al 100mg 1 tab 1 tab 1 tab 1 tab 1 tab
dia
P
2da Fase diaria hasta completar 18 a 20 meses. Se elimina del esquema la Bedaquilina. AQE
CONSULTAR DUDAS /
Nombre de la persona responsable del reporte:
Cargo: \
Firma \ /
Nombre/firma del médico tratante: i /
Firma A
Especialidad: 1 GF
Servicio

R ———————
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Anexo I1

MINISTERIO DE SALUD/CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS

Formulario de Consentimiento Informado para Paciente con Tuberculosis Resistente a Drogas (TB-DR)

Compromiso del Paciente.

D O e (Nombre del paciente) de (residencial direccion fisica)

Mi fecha de nacimientoes............... Y S, . (Dia / Mes / Ano).

Comprender la naturaleza de mi enfermedad y el tratamiento segiin lo explicado por el médico / por la presente,
comprometo.

1. Me han informado que la duracién de mi tratamiento puede ser mas corta (9 a 11 meses) o més tiempo (18 a 20 meses)
dependiendo del tipo de TB resistente a los medicamentos que tenga. Habra una cantidad de medicamentos diferentes
que tendré que tomar todos los dias.

2. Tomaré los medicamentos que me recetaron y seguiré las instrucciones dadas a mejorar mi salud y proteger la de los
demas.

3. Le informaré al médico o enfermeria clinica de cualquier dificultad o problemas para seguir el tratamiento, o si no
entiendo como tomar mi tratamiento.

4. Acepto ser hospitalizado (seglin sea necesario) por el tiempo que determine mi médico si la hospitalizacién es necesaria
y cumplir con la toma de medicamentos.

5. Proporcionaré las muestras de esputo necesarias para verificar si estoy mejorando o no al menos cada mes.

6. Proporcionaré las muestras de sangre necesarias para verificar los posibles efectos secundarios causados por las
medicinas.

7. Me someteré a un electrocardiograma (ECG) para revisar mi corazén y pruebas audiométricas (para verificar mi
audicion) para controlar cualquier posible efecto secundario.

8. Cubriré mi boca y nariz cuando tosa en todo momento para prevenir la propagacion de la infeccion a otros.

9. Mostraré consideracion y respeto por los derechos de otros pacientes y el cuidado de la salud.

NOMDBIE. .. FIrna PACIENLES woowismvsmimsmmings caies s s st iisas
Fecha: ...................oooe.
YO, osnmanavessmmis veeeeeee. (Nombre del médico)en............oooovvviiinnini... (Hospital o Centro de
Salud o Policlinica)

e
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Comprometerse a:

1. Explicarle completamente la naturaleza de su enfermedad y explicarle el plan de tratamiento.
(Incluidos los efectos secundarios que puedan experimentar).

2. Proporcionarle informes periddicos de progreso clinico durante el tratamiento.
3. Asegure la confidencialidad de su condicion médica en todo momento.
4. Aborde sus quejas o inquietudes lo mejor que pueda.

5. Aborde cualquier problema socioeconémico que pueda encontrar mientras esté en el hospital hasta razonablemente
posible.

INOIIDTES 65 500 55 s e mnmn e smmmamsnmemsrmnmaie spiss s e 558 BANTNAS wismmsvmnnssn s ansis s ohas 5908 S e s essmemmmme it
DesIZnacion.............oooiiiiiiiiiiiii e
POOMEL 05 s5amio3i055 500,59 600 immma s s s s o oo s T 5.5 S A e e
TS BN cuivissnmnsionioiaoninsestsass mais 5 s oo s aoss s s s metamsmmas FechB: o vommmsssmsmimmmemammspy e e T S

“
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Anexo II1

MINISTERIO DE SALUD - CAJA DE SEGURO SOCIAL - CLINICAS PRIVADA Cédigo )
INSTITUTO CONMEMORATIVO GORGAS DE ESTUDIOS EN SALUD ?

SOLICITUD PARA DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS

DATOS DE LA INSTALACION

Nombre de la instalacion: Consultaexterna [ | | Teléfono:
Sala ]
Primer nombre: Segundo nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
Cédula / Pasaporte: Fecha de nacimiento: Edad: Sexo: - Teléfono:
mML] F[]
Regién: Distrito: Corregimiento: Localidad:

TORES DE RIESGO

Positivo [ ] Especifique:
Uso de draga
Negativo [ ]

Diabetes | Cancerl | EnfRenaloInsuf.renal Enfermedades reumatid_| Otras enfermedades inmunosupre_ yas
OHGHEAGIE RS Privado de libertad | ] Contacto MDR[ ] lTrabajador de Salud_|

Antecedentes de | Nuevo [] | Previamente [ ]

Recaida [ | Perdida en el seguimientd |

tratamiento tratado Fracaso [ ] Otro previamente tratado| |

Para pacientes previamente tratados: Fecha: Duracién (meses):

Lugar de tratamiento:

Antecedentes de | Isoniacida [ ] | Rifampicina [ ] | Pirazinamida [ | | Kanamicina [ ] |Bedaquilina [ | |Delamanid [ ]
tratamiento Amikacina | | | Capreomicina [ ] | Ofioxacina | ] |Ethionamida [ ] | Cicloserina [ |

Resultado del dltimo tratamiento segun el paciente: Curado | | No curado [ ] Desconoce [ |

DATOS DE LA MUESTRA Y EXAMEN SO

MUESTRAS RECOLECTADAS

Tipo de muestra Esputo[ | Otro tipo de muestra (especificar):
Fecha de Tom: Fecha de Tom:
Examen solicitado Baciloscopia | [Cultivo ] Sensibilidad | ] PCR[]
Baciloscopia | 1° []|2° []|3° []|Bacilescopia [1° []|2° []|3° [][{4 []|5° []|6° []|Otras:
Diagnéstica Control )

*A todo paciente BK+ comunicar de manera expedita el resultado del 2° control para toma de decisiones

Nombre del profesional (letra imprenta): Firma:

Fecha de recibo de muestras en laboratorio: - Nombre de quien recibe la muestra:

RESULTADO

Baciloscopia Sensibilidad PCR (Xpert MTB/RIF - otros
TB no detectada
TB detectada, resistencia a R no detectada L]
TB detectada, resistencia a R detectada ]
TB detectada, resistencia a R indeterminada ]

Invalidado/Error/Sin resultado O

Nombre y firma del tecnélogo médico: [ < Fecha:
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Significado de los resultados posibles del Xpert MTB RIF:

TB no detectada: negativo para Complejo M. tuberculosis.

TB detectada, resistencia a Rifampicina no detectada:positivo para Complejo M. tuberculosis.,
sin resistencia a Rifampicina.

TB detectada, resistencia a Rifampicina detectadapositivo para Complejo M. tuberculosis, con
resistencia a Rifampicina.

TB detectada, resistencia a Rifampicina indeterminadapositivo para Complejo M. tuberculosis,
resistencia indeterminada. Examinar nueva muestra.

Invalidado/ Error / Sin resultado: invalidado. Examinar nueva muestra.

— Invalidado: no se puede determinar la presencia o ausencia de MTB. Motivos: el control de
procesamiento de muestra (Specimen Probe Control, SPC por sus siglas en inglés) no cumple los
criterios de aceptacion, la muestra no se ha procesado correctamente o se ha inhibido el PCR.

— Error: uno o todos los resultados de comprobacién de la sonda han fallado. Si la comprobacién
de la sonda es correcta, el error se debe al fallo en algtn componente del sistema.

— Indeterminado:no se puede determinar la resistencia a RIF debido a una deteccién insuficiente
de la sefal.

Parte trasera

R ——
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[N“ ORDEN DE REGISTRO: ]

MINISTERIO DE SALUD / CAJA DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA NACIONAL PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS
TARJETA DE REGISTRO PARA EL CONTROL DEL TRATAMIENTO DE
LA TUBERCULOSIS FARMACORESISTENTE

[ INSTALACION DE SALUD: J ( REGION DE SALUD: ]
Asegurado: SI No| | Gfupo de riesgo drogoresistente
Cédulao Pasaporte; e ~— | | Fracaso del tratamiento inicial de T8
Nombre:
| Fracaso del retratamiento de TB
Apelido:
Provincla; ) B - | Reingreso por recaida
Regién: N | Reingreso por perdida del seguimiento
Distrito: | Contacto de drogoresistente
Corregimientee. . . . ... - .| Trabajador de la Salud
Direcciondeldomicllie: =~ | Trabajador de la carcel
e E | Paciente con VIH
Teléfono: S
Edad:  sexo. o o Privado de libertad
Embarazada: Si No' Desconoce Diabética/co
Semanas de gestacion: . .. ... . i Dependencia adrogas licitas y no licitas
Pals de origen: —
Si es extranjero tiempo de residencia en Panama: HISTORIA DE TRATAMIENTO PREVIO
Grupo poblacional: | Indigena Medicamento | Fecha de inicio | Fecha de fin Duracién
. Afrod diente
rodescendie Koriacidi
| Asiatico
| Indostan i ale
i
" Otros: o Etambutol '
Empleado: Si No Pirazinamida
Privado de Libertad: S No )
Instalacion que lo Refirio: s =
Escolaridad:
Estado Civil: - . S
Instalacién de Diagnéstico:
Nombre; e iy e . I e
Parentesco: R s 25N
73N N ‘; \
Teléfono: A B IO / \3
e ——— — [
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METODO DE DIAGNOSTICO

Resuttado de baclloscopla- cultivo- técnicas moleculares

Baciloscopia 1 Baciloscopia 2 Técnicas Moleculares

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAFA)Llenar el formulario

hacha e ' Medicamento: Manifestaciones Conducta
Fechade | Tipode | Fecha de la |
t:‘n‘\‘aeg:ala resultado pruebaI HIZIR | E | Lfx | Kkm Reaccion | due generéla, Clinicas (leve, | (hospitalizacién,

Reaccién | moderada, severa) desensibilizacién)

Nueva | Terapia con Cotrimoxazol Llsl
Positivo ,-..l_"‘i’ftl‘f?. | Antecedente de Terapia con Isoniacida /S| [
~ Fecha Fecha | PacienteVIH Positivo: [sl [ No
Actualmente en TARV: [ Jsl | No
L Fecha de Inicio de TARV:
Localizacion anatémica Peso al ingreso (Kg):
| |Pulmonar Fase Fecha de inicio Duracién / Mes Esquema de Tratamiento (Iniciales)
[ |Extra pulmonar 1
L i L2 |

ESQUEMA DE TRATAMIENTO ACORTADO (4 - 6 Km / Am - Mfx - Pto - Cfz - Z - H en altas dosis - E/ 5 Mfx - Cfz- Z - E)
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ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
ESQUEMA DE TRATAMIENTO ESTANDARIZADO (6 Km/ Am - Lfx- Eto - Cs- 2 / 1218 Lfx - Eto Cs)
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Anexo V1

Decreto Ejecutivo No. 254 de 26 de junio de 2019

Que cra la Comisién Técnica para la promocién y recomendacién de los esquemas estandarizados
como especiales de la Tuberculosis Multidrogoresistente y dicta otras disposicones.

%"
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' ﬁ ! Coo dotumonio 63 Tian ccpia g2 st original
N = MINISTERIO 5ECRETARIA DEL CONSEJO TECMICO DE SALUD

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD g
“— GOBIERND NACIONAL — ML — -é
REPUBLICA DE PANAMA "%

MINISTERIO DE SALUD
CONSEJO TECNICO DE SALUD PUBLICA

[]
Resolucién: N° /73 de 2 & de Mﬁ de 2021.

v
CONSEJO TECNICO DE SALUD PUBLICA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el Consejo Técnico de Salud Piblica de! Ministerio de Salud en virtud del articulo 108
del Cédigo Sanitario, Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, tiene por misién principal
supervigilar y aprobar la revalidacién hecha por la Universidad de Panama de los titulos
profesionales de su incumbencia, como también tiene que realizar el control de la practica de
las profesiones médica y afines.

Que en el articulo 17 del Decreto Numero 259 de 9 de octubre de 1978, Por la cual se
reglamenta el Escalafon para Laboratoristas Clinicos Asistentes y Auxiliares de
Laboratorios Clinicos del Ministerio de Salud, Caja de Seguro Social y Patronatos,
establece que tos Laboratorista Clinico que obtenga el grado de Maestria o Doctorado en
Laboratorio Clinico serd ubicado en la categoria inmediatamente superior a la que le
corresponda. ‘

Que mediante Resolucién No. 02 de 22 de febrero de 2017, el Consejo Técnico de Salud
Publica reconocié las especialidades de los Laboratoristas Clinicos o Tecndlogos Médicos
que adquieran el titulo de Postgrado, Maestria o Doctorado en el campo relacionado con su
profesién en una entidad de educacioén superior reconocida por la Universidad de Panama y
el Consejo Técnico de Salud Publica.

Que el Colegio Nacional de Laboratoristas Clinicos, a través de su representante ante el
Consejo Técnico de Salud Piblica solicité el reconocimiento de Jas siguientes especialidades:
Maestria en Epidemiologia, Maestria en Bioética, Maestria en ciencias Biolbgicas con
Orientacién en Biologia Molecular, Maestria de Administracién de Los Servicios de
Salud, Maestria en Docencia Superior y ¢l Doctorado de Ciencias de la Salud y
Comportamiento Humano.

Que en Reunién Ordinaria No. 9 de 30 de septiembre de 2020, el Consejo Técnico de Salud
Publica aprobé las siguientes especialidades para Laboratoristas Clinicos: Maestria en
Epidemiologia, Maestria en Bioética, Maestria en Ciencias Biolégicas con Orientacién
en Biologia Molecular, Maestria de Administracién de Los Servicios de Salud.

Que en Reunién Ordinaria No. 8 de 12 de mayo de 2021, luego de una Cortesia de Sala
concedida al Presidente del Colegio Nacional de Laboratoristas Clinicos (CONALAC), el
pleno del Consejo Técnico de Salud Piblica, aprobo el reconocimiento del Doctorado de
Ciencias de la Salud y Comportamiento Humano, como especialidad de los Laboratoristas
Clinicos.

Que en virtud de lo aprobado por el pleno del Consejo Técnico de Salud Piblica, se produce
la modificacion de la Resolucién No 02 de 22 febrero de 2017, por cuestiones metodoldgicas
procedemos a subrogar el texto a fin de dar uniformidad al acto administrativo.

Que en mérito de lo expuesto, se

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Reconocer como Especialidades de la profesion de
Laboratorista Clinico o Tecnélogo Médico, las siguientes Postgrados, Maestrias, y un
Doctorado:
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A. Postgrados:
1. Postgrado en Gestion de Laboratorio Clinico.
2. Postgrado en Administracion de los Servicios de Salud.
3. Postgrado en Ciencias Biomédicas.
B. Maestrias:
Maestria en Gerencia de Servicios de Salud.
Maestria en Economia de la Salud.
Maestria en Gerencia Hospitalaria.
Maestria en Salud Publica.
Maestria en Ciencias Biomédicas.
Maestria en Biotecnologia.
Maestria en Biologia Molecular.
Maestria en Histocompatibilidad.
Maestria en Gerencia y Administracién Integral de los Servicios de Laboratorio
Clinico.
10. Maestria en Epidemiologia y Salud de los Tropicos.
11. Maestria en Biologia con Orientacion en Genética y Biologia Molecular.
12, Maestria en Analisis Clinico
13. Maestria en Ciencias de la Salud y Seguridad ocupacional.
14, Maestria en Citotecnologia.
15. Maestria en microbiologia Ambiental.
16. Maestria en Microbiologia.
17. Maestria en Epidemiologia,
18. Maestria en Bioética,
19. Maestria en Ciencias Bioldgicas con Orientacion en Biologia Molecular,
20. Maestria de Administracion de Los Servicios de Salud.
C. Doctorado.
1. Doctorado de Ciencias de la Salud y Comportamiento Humano

N Oa L

ARTICULO SEGUNDO: El Licenciado en Laboratorio Clinico o Tecnologia Médica,
idéneo, que desee obtener el reconocimiento de la especialidad en el grado de Postgrado,
Maestria o Doctorado, tendrd que solicitarlo al Consejo Técnico de Salud Publica,
presentando en la Secretaria de este organismo lo siguiente:

Poder y Solicitud mediante abogado, en papel habilitado.

Certificado de Nacimiento.

Original y copia del Diploma del grado académico.

Original y copia de Créditos Universitarios.

Dos (02) fotografias formales recientes a colores tamaiio carné

Los dlplomas otorgados por Universidades del extranjero deberin cumplir con el
debido reconocimiento por la Universidad Oficial de la Republica de Panama.

St ks

ARTICULO TERCERO: Se deroga la Resolucién No. 02 de 22 de febrero de 2017

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezard a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 66 de 10 de noviembre de 1947, Decreto de
Gabinete 16 del 22 de enero de 1969, Decreto Numero 259 de 9 de octubre de 1978.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ; [ ‘
DRA. IVETTE BERRIO AQUI
) Viceministra de Safud y Presidenta
del Consejo Tétnico de Salud Publica.

DRA. MELVA L. CRUZP.
Subdirectora General de Salud y Secretaria

del Consejo Técnico de Salud Publica il
| brt]
L] 4 tr_,- !
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REPUBLICA DE PANAMA
AUTORIDAD NACIONAL DE ADUANAS

RESOLUCION 422
de 04 de agosto de 2021

Por medio de la cual se establecen medidas para la expedicion electronica de los Certificados de
Reexportacion de las reexportaciones de productos desde la Zona Libre, Zona Franca o Depésito
Aduanero en sus distintas modalidades establecidos en la Repiiblica de Panama4, a través del sistema
informético aduanero de la Autoridad Nacional de Aduanas y se autoriza el uso de tecnologia que
permita asegurar la trazabilidad y la integridad de los documentos digitales que acompaiian el
Certificado de Reexportacion.

LA DIRECTORA GENERAL DIE ADUANAS,
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERAND O:

Que mediante el Decreto Ley 1 de 13 de febrero de 2008, se crea la Autoridad Nacional de Aduanas
quien en lo sucesivo se denominara la Autoridad, como una instituciéon de Seguridad Plblica, con
personalidad juridica, patrimonio propio, autonomia en su régimen interno y jurisdiccion en todo el
territorio nacional;

Que son funciones de la Autoridad administrar las politicas, directrices y disposiciones que regulan
el sistema aduanero, de conformidad con lo que establece la legislacion vigente en la materia y
garantizar su aplicacion; administrar, fortalecer y consolidar la politica aduanera, aplicando criterios
de modernizacion; generar datos estadisticos relativos a las operaciones y de comercio exierior; asi
como aplicar medidas de control de fiscalizacion de los distintos regimenes aduaneros e intervenir
en el trafico internacional de mercancias y cumplir con las funciones que se le confieran, mediante
acueraos internacionales de los que forme parte la Reptiblica de Panamai;

Que a través de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprueba el Protocolo de Incorporacién de la
Republica de Panama al Subsistema de Integracion Econémica Centroamericana, la cual adopta
eatre otros instrumentos juridicos el Cédigo Aduanero Uniforme Centroamericano y su
Reglamento, en adelante CAUCA vy RECAUCA,;

Que el Titulo II, Capitulo 11 del CAUCA relativo a los Auxiliares de la Funcién Pablica Aduanera
establece las obligaciones generales de los auxiliares de la geslion publica aduanera dentro de los
cuales estd, el cumplimiento de la utilizacién de los formatos y procedimientos para la transmision
electronica de datos, siguiendo los requerimientos de integracion con lo. sistemas informaticos
oficiales utilizados por el serviciu aduanero;

Que el Titulo 11, Capitulo 1T del CAUCA concerniente al Uso de los Sistemas In‘arméticos sefiala
que la asignacién de los codigos, claves de acceso confidenciales o de seguridad constituyen medios
equivalentes a la firma autégrafa para (odos los efectos legales, en consecuencia, todo documento y
demés actos transmitidos de forma electrénica o digital tendran el mismo valor y eficacia probatoia
como si hubiesen firmado en forma manuscrita;

Que el CAUCA establece la obligatoriedad de trasmitir electrénicamente las declaraciones
aduaneras e informacién complementaria relativa a los actos, operaciones o regimenes aduaneros
que participen, asi como los obliga a conservar y mantencr a disposicion del servicio aduanero, los
documentos, archivos electronicos y demas informacion relativa a su gestion;

Que el articulo 130 del CAUCA establece que los Estados Parte podran desarrollar procedimientos
que impliquen mayores grados de facilitacién dentro del marco de los principios del presente cuerpo
normativo regional;

Que el Consegjo de Ministros de Integracién Econémica mediante Resolucion 306-2013
(COMIECO-EX) modificé el pendltimo parrafo del articulo 321 del RECAUCA estableciendo que
los documentos que sustenta la Declaracién de Mercancias podran transmitirse por la via
electrénica al sistema informatico del servicio aduanero, y en este caso, producirin los mismos
efectos juridicos que los escritos en un soporte de papel;

Que, igualmente el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica emite la Resolucion 318-2013
(COMIECO-EX), que en su parte motiva seiiala que de conformidad con el articulo 6 del Protocolo
de Incorporacion de la Repiiblica de Panamé al Subsistema de Integracion Econdmica del SICA, se
debe aplicar el Reglamento Centroamericano sobre el Origen de las Mercancias y su Anexo;
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Que la Resolucion 438-2020 (COMIECO-XCIII) aprobo el Procedimiento Centroamericano para la
Expedicion del Certificado de Reexportacion y su instructivo de llenado, en la forma que aparecen
en el anexo de la referida resolucion y que forman parte integrante de la misma, la cual entrara en
vigor a partir del 10 de agosto de 2021,

Que mediante el Decreto de Gabinete 27 de 27 de septiembre de 2011, por el cual se adopta el
Sistema Integrado de Gestion Aduanera (SIGA), y dicta sus disposiciones, se ampara en los
principios de Buena Fe y autodeterminacién del sujeto pasivo de la obligacién tributaria aduanera
para todas las actividades vinculadas al ejercicio del comercio internacional,

Que con fundamento en los principios de armonizacién de los procedimientos, transparencia,
simplificacién, flexibilidad y eficiencia en el control, fiscalizacion, seguridad y atencién al usuario
se hace necesario facilitar la expedicion y aprobacion expedita del Certificado de Reexportacién
con el uso de la Tecnologia de la Informacion y Comunicacién (TIC) en los procedimientos de
reexportacion en las operaciones de comercio exterior iniciadas desde una zona libre, zona franca y
depdsitos aduaneros de la Republica de Panama;

Que mediante Decreto de Gabinete 15 de 18 de junio de 2008, se crea el Certificado de
Reexportacion de productos desde las zonas francas ubicadas en la Republica de Panamd y se
establece disposiciones para su expedicién como documento idéneo para acreditar que las
mercancias alli depositadas no han experimentado cambios que le hagan perder su origen y le
permitan mantener la preferencia arancelaria acordada en cualquier acuerdo o tratado internacional
de comercio;

Que de conformidad con el articulo 12 del referido Decreto de Gabinete 15 de 2008, se faculta a la
entidad regente de la actividad aduanera nacional a reglamentar lo concerniente al Certificado de
Reexportacion, el cual serd utilizado por los reexportadores para declarar, bajo la gravedad de
Juramento que las mercancias sujetas al régimen de zona franca ubicadas en el territorio nacional no
han experimentado cambios ni transformacién que le haga perder su origen;

Que la Resolucion 704-04-255 de 11 de julio de 2008 concomitante con la Resolucion 704-04-317
de 20 de agosto de 2008, instrumentalizan los procedimientos y formalidades del Certificado de
Reexportacion para las zonas francas de la Repiiblica de Panama;

Que conjugando los estandares de modernizacion y avances tecnoldgicos con miras a mantener la
competitividad a nivel de la region procurando mayores grados de facilitacion al comercio
internacional, se requiere evitar el exceso de trimites y documentos en la obtencion del Certificado
de Reexporlacién representando una reduccién de tiempos y ahorro de costos al usuario que opera
en una Zona Libre, Zona Franca o Depésito Aduanero con sus distintas modalidades establecidos en
la Repiiblica de Panama;

Que para potenciar la transparencia en las operaciones de comercio exterior de la Repiblica de
Panama, se autoriza establecer el uso de tecnologia que permita asegurar la trazabilidad e integridad
de los documentos digitales que acompaiian los Certificados de Reexportacion;

Que en ejercicio de la potestad aduanera se le atribuye a la Autoridad la competencia normativa
para establecer procedimientos y formalidades aduaneras cumpliendo con el principio de legalidad,
para la buena marcha de la Autoridad con el fin de optimizar la calidad del servicio aduanero.

RESULLYVIE:
OBJETO

Articulo 1. Adoptar medidas de simplificacién y modernizacién para la expedicidn electronica de
los Certificados de Reexportacion aplicables a las reexportaciones que estuvieron bajo control
aduanero en la Zona Libre, Zona Franca o Depésito Aduanero en sus distintas modalidades
establecidos en la Repiblica de Panama, a través del sistema informatico aduanero.

Articulo 2. Autorizar la implementacion del uso de tecnologia que permita asegurar la trazabilidad
€ integridad de los documentos digitales que acompaiian el Certificado de Reexportacion desde la

Zona Libre, Zona Franca o Depésito Aduanero en sus distintas modalidades establecidos en la
Repiiblica de Panama.

DE LOS USUARIOS DE LA ZONA LIBRE, ZONA FRANCA O
DEPOSITO ADUANERO

Articulo 3. Los usuarios que utilicen cl sistema informatico aduanero y el medio de trasmisién
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clectronico de datos de enlace con la Autoridad deberin acatar las medidas de seguridad y
reglamentos previamente establecidos para la utilizacién del sistema.

Articulo 4. La Administracion de la Zona Libre o Zona I'ranca, autorizara mediante resolucion
motivada a los encargados de aprobar el Certificado dec Reexportacion, los cuales seran registrados
y habilitados por la Autoridad en el sistema informético aduvanero, previo cumplimiento de las
formalidades exigidas por las entidades.

En el caso de los Depdsitos Aduaneros en sus distintas modalidades, el representante legal de la
empresa solicitard a la Autoridad la habilitacién en el sistema informético aduanero, del personal
que se encargard de aprobar el Certificado de Reexportacion, previo cumplimiento de las
formalidades exigidas en el articulo 3 de la Resolucion 192 de 1 de agosto de 2011.

Articulo 5. Los usuarios tienen la opcion de seleccionar en el sistema informético advanero de la
Autoridad en el médulo de “Certificado de Reexportacion”, el cual le permitira revisar los campos,
aprobar, editar o rechazar el certificado y adjuntar los documentos requeridos en el articulo 7 de la
presente Resolucion, a fin de que sea sometido via electrénica al proceso de aprobacion.

Articullo 6. Los usuarios estan obligados a conservar fisicamente y en archivo digitalizado los
documentos requeridos, atendiendo los términos legales sefialados en el articulo 22 de esta
Resolucién, para los efectos legales pertinentes.

Articule 7. Los usuarios estin obligados a adjuntar los siguientes documentos digitalizados,
quedando liberado de presentar fisicamente las copias impresas de la documentacién que a
continuacion se detalla:

a. Declaracion de Movimiento Comercial Electronico (DMCE) de entrada de la empresa que
introdujo la mercancia a la Zona libre 0 Zona Franca debidamente refrendada por la Oficina
de Movimiento Comercial o quien haga sus veces.

Conocimiento de embarque.
Factura comercial que ampara la declaracion de entrada.
Certificado de origen de las mercancias a reexportar,

Zona Libre 0 Zona Franca mientras permanecio en dicha area hasta su reexportacion.

f. Declaracién de Movimiento Comercial Electronico (DMCE) de salida de la empresa que
despacha la mercancia desde la Zona Libre o Zona Franca debidamente refrendada por la
Administracién Regional de Aduanas respectiva y la Oficina de Movimiento Comercial o
quien haga sus veces, y del conocimiento de embarque respectivo,

g. Otros que la Autoridad disponga mediante acto administrativo.

Los documentos sefialados en los literales b), ¢) y d) solamente seran aplicables para el usuario del
Depésito Aduanero en sus distintas modalidades.

La Autoridad queda facultada para exigir la presentacion de los documentos que sean necesarios
para los efectos de ejercer la potestad aduanera y los controles aduaneros que le sean aplicables en
atencion a posibles perfiles de riesgo.

DE LA VERIFICACION ¥ VALIDACION

Articulo 8. El funcionario aduanero responsable de aprobar el Certificado de Reexportacion,
ingresaré al sistema informético advanero para verificar que la informacién registrada por el usuario
habilitado por la Zona Libre, Zona Franca o Deposito Aduanero en sus distintas modalidades
cumple con los requerimientos establecidos en el articulo anterior.

Articulo 9. El funcionario aduanero responsable de aprobar el Certificado de Reexportacion
validara si procede el contenido de la informacién en conjunto con los documentos digitalizados,
registrados por el usuario de la Zona Libre, Zona Franca o Depdsito Aduanero en sus distintas
modalidades, conforme a los requisitos sefialados en el articulo 7 de la presente resolucion.

La informacion registrada en la base de datos referente al Certificado de Reexportacién no podra ser
alterada, modificada o transformada una vez haya sido presentada en el sistema informatico
aduanero, excepto que sutja una rectificativa del Certificado de Reexportacion y no se hayan
vencido los términos sefialados en el articulo 15 de la presente Resolucion.

Articule 10. Comprobado el cumplimiento del control y la trazabilidad del Certificado de
Reexportacion, el solicitante generard la boleta de pago en el sistema informatico aduanero y
realizara el pago correspondiente de la forma sefialada en el articulo 14 del presente documento.

Traspasos de dominio que ha experimentado la respectiva mercancia desde su entrada a la.
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Articule 11, Validado el pago en el sistema informatico aduanero, se incluira en el Certificado de
Reexportacion la firma electronica o digital y sello electronico del representante autorizado por la
Zona Libre, Zona Franca o Deposito Aduanero en sus distintas modalidades y el funcionario
aduanero responsable de la Administracion Regional de Aduanas que corresponda. En caso fortuito
o fuerza mayor, se incluird en el Certificado de Reexportacion la firma y sello manual.

Articulo 12. El sistema informatico aduanero generara el Certificado de Reexportacion solicitado
por las empresas ubicadas en Zona Libre, Zona Franca o Depésito Aduanero en sus distintas
modalidades en formato PDF, cuando el mismo haya cumplido con los procedimientos establecidos
en la presente resolucion.

Articulo 13. En caso fortuito o de fuerza mayor, se procedera de forma manual con la impresion de
los formatos pre-impresos contenidos en la pagina electronica de la Autoridad a fin de establecer
medidas de facilitacion del comercio, siempre que una vez se restablezca el servicio aduanero, se
proceda con el registro correspondiente de usuario externo, Al mismo se le adjuntara copia de los
documentos sefialados en el literal a), b), c), e), f) y original del documento indicado en el literal d)
del articulo 7 de la presente resolucion a fin de mantener las medidas de facilitacién del comercio.

FORMA DE PAGO

Articulo 14. El pago en concepto de tasa del servicio se realizard por los métodos de pago
establecidos en el sistema informitico aduanero, es decir, pagos en linea a través de los bancos
habilitados por la Autoridad o en su defecto, por ventanilla (caja) de la Administracién Regional de
Aduanas respectiva.

DE LA RECTIFICACION

Articalo 15. Si la informacion registrada en el sistema informético aduanero es rechazada por el
funcionario, el solicitante podrd editar el documento bajo el principio de buena fe haciendo las
correcciones que correspondan hasta un maximo de tres (3) veces dentro de un plazo de tres (3)
meses, manteniéndose el mismo pago y ntimero del Certificado de Reexportacion.

Articulo 16. Agotado el perfodo de la rectificativa descrito en el articulo anterior, el sistema
cancelard el Certificado de Reexportacion y quedard registrado como referencia sin poder
imprimirse. En el evento de necesitar algin cambio adicional el usuario de la Zona Libre, Zona
Franca o Depasito Aduanero en sus distintas modalidades, debera crear una nueva solicitud
cumpliendo con todos los procedimientos establecidos en la presente resolucion,

DE LA TRANSPARENCIA

Articulle 17: El usuario de la Zona Libre, Zona Franca o Deposito Aduanero en sus distintas
modalidades podra verificar y dar seguimiento a su solicitud a través de su clave de acceso en el
sistema informético aduanero, a fin de comprobar si ésta ha sido aprobada o rechazada, de [a misma
forma en que visualiza las aprobaciones de los drganos anuentes.

Articulo 18. El usuario de la Zona Libre, Zona Franca o Depdsito Aduanero en sus distintas
modalidades podra generar la boleta de pago del Certificado de Reexportacion sdlo si cuenta con las
dos (2) aprobaciones por el sistema informético aduancro, conforme a lo establecido en el articulo
I'1 del presente instrumento juridico.

Articulo 19. El Certificado de Reexportacion generado del sistema informético aduanero podra ser
validado por los funcionarios de las Aduanas y Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) de
los paises de destino, a través de la presentacién del documento firmado o a través de una
tecnologia que permita asegurar la trazabilidad e integridad del documento.

FISCALIZACION

Articulo 20. La Autoridad podra verificar de manera aleatoria o en casos de posibles perfiles de
riesgo u alertas recibidas, la mercancia y documentacién sustentadora de los Cerlificados de

reexportacion solicitados antes, durante y después del procedimiento en el sistema informético
Aduanero.

El usuario de la Zona Libre, Zona Franca o Deposito Aduanero en sus distintas modalidades debera
prestar el apoyo logistico requerido, cuando la Administracion Aduanera que corresponda asi lo
requiera, a efectos de realizar la fiscalizacion fisica de mercancias sujetas a la determinacion de su
origen, cumpliendo con las medidas legales reglamentarias y de seguridad pertinentes.
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Articulo 21. La Autoridad se reserva el derecho de efectuar controles sobre las empresas usuarias
de la Zona Libre, Zona Franca o Deposito Aduanero en sus distintas modalidades, a través del
analisis de riesgo de la informacién estadistica contenida en el sistema y mediante los controles
establecidos en los articulos 8, 9, 11 y 12 del CAUCA concomitantes con los articulos 8, 10 y 24
del RECAUCA, o a través de procesos de auditorias de conformidad con lo sefialado en los
articulos 134, 135 y 136 del Decreto Ley 1 de 13 de febrero de 2008.

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 22. La informacién transmitida, registrada y validada electronicamente en el sistema
informético aduanero, serd conservada por un minimo de cinco (5) afies a partir de la fecha de
registro de la declaracion. La produccién de la informacion contenida en el sistema, tendra el
mismo valor probatorio del original aunque no cuente con los sellos manuales, para todos los
efectos legales,

Articulo 23. El Certificado de Reexportacion generado electrénicamente tiene la misma validez
Jjuridica de los documentos emitidos en forma manual y en ambos casos solo sera valido con la
firma del usuario habilitado, del representante autorizado por la Zona Libre, Zona Franca o
Depésito Aduanero en sus distintas modalidades, y el funcionario aduanero responsable de la
Administracién Regional de Aduanas, respectiva.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 24. Remitir copia de la presente resolucion a las Administraciones Regionales, Oficina de
Auditoria Interna, Direccion de Gestion Técnica y Direccion de Tecnologia de la Informacién de la
Autoridad Nacional de Aduanas; Direccion Nacional del Servicio Exterior, Incentivos Fiscales y
Comercial de la Contraloria General de la Repiblica y la Direccion General de Administracion de
Tratados Comerciales Internacionales del Ministerio de Comercio e Industrias,

Articulo 25. A partir de que la Autoridad implemente en el sistema informético aduanero, el uso de
una tecnologia que permita asegurar la trazabilidad e integridad de los documentos digitales que
acompaiian el Certificado de Reexportacion, se iniciard la validacion de los Certificados de
Reexportacion

Articulo 26. La presente Resolucion deroga la Resolucién 114 de 21 de marzo de 2017,

Articulo 27. La presente Resolucion comenzard a regir a partir de su publicacion en la Gaceta
Oficial de la Republica de Panama.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto Ley 1 de 13 de febrero de 2008; Ley 26 de 17 de abril
de 2013; Ley 55 de 9 de septiembre de 2015; Decreto de Gabinete 27 de 27 de septiembre de 2011;
Decreto de Gabinete 15 de 18 de junio de 2008; Resolucion 306-2013 (COMIECO-EX) de 15 de
mayo de 2013; Resolucion 318-2013 (COMIECO-EX) de 12 de agosto de 2013; Resolucion 438-
2020 (COMIECO-XCIII) de 10 de diciembre de 2020; Resolucion 704-04-317 de 20 de agosto de
2008; Resolucion 255 de 11 de julio de 2008; Resolucién 192 de 1 de agosto de 2011 y demis
legislacién concordantes.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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