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ACUERDO Nro. MDI-DMI-2025-0134-ACUERDO

SR. JOHN REIMBERG OVIEDO
MINISTRO DEL INTERIOR

CONSIDERANDO:

Que el articulo 3 de la Constitucién de la Republica del Ecuador manifiesta que es deber
primordial del Estado Ecuatoriano: “Garantizar a sus habitantes el derecho a una cultura de
paz, a la seguridad integral y a vivir en una sociedad democrdtica y libre de corrupcion”;

Que el articulo 163 de la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador, dispone que: “La Policia
Nacional es una institucion estatal de cardcter civil, armada, técnica, jerarquizada,
disciplinada, profesional y altamente especializada, cuya mision es atender la seguridad
ciudadana y el orden publico, y proteger el libre ejercicio de los derechos y la seguridad de
las personas dentro del territorio nacional. Los miembros de la Policia Nacional tendrdn una
formacion basada en derechos humanos, investigacion especializada, prevencion, control y
prevencion del delito y utilizacion de medios de disuasion y conciliacion como alternativas al
uso de la fuerza (...)”;

Que el articulo 416 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y
las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidos en la Constitucion y la ley. Tendrdn el
deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 64 del Cédigo Organico de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden
Publico, expresa: “El titular del ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccion
interna y orden publico tendrd las siguientes funciones: (...)4. Ejercer la representacion
legal, judicial y extrajudicial de la Policia Nacional (...) 11. Crear o suprimir agregadurias o
representaciones policiales en el exterior, en coordinacion con el ministerio rector de la
politica exterior, asi como designar a las y los servidores policiales para dichos destinos en
funcion de acuerdos y convenios internacionales (...)”;

Que el articulo 106 del Cédigo Organico de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden
Puablico establece: “Agregadurias y representaciones policiales en el exterior.- Las o los
servidores policiales podrdn ser designados a cumplir funciones en el exterior, a través de las
agregadurias y representaciones en otros paises. Para ello, el ministerio rector de la
seguridad ciudadana, proteccion interna y orden puiblico, en coordinacion con el ministerio
rector de la politica exterior expedird el correspondiente acuerdo. Para el efecto se
designardn como agregados o agregadas, o representantes policiales en el exterior, a las
servidoras o servidores policiales que se encuentren en los grados de coronel, teniente
coronel o mayor y que cuenten con las primeras antigiiedades. En dichos destinos, se podrdn
designar como ayudantes administrativos a servidoras o servidores policiales de nivel de
ejecucion operativa en el grado de sargento primero. Durardn en sus funciones dieciocho
meses improrrogables y lo ejercerdn por una sola vez durante su vida profesional. El proceso
de postulacion y seleccion para agregados o representantes policiales en el exterior, y
ayudantes administrativos, se regird por el respectivo reglamento que para el efecto dicté el
ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden piiblico, en
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coordinacion con el ministerio rector de la politica exterior”;

Que el articulo 285 del Reglamento de Carrera Profesional de la Policia Nacional establece:
“Traslados por designacion a agregadurias.- El traslado se ejecutard una vez que la
Direccion Nacional de Administracion de Talento Humano, cuente con el respectivo acuerdo
ministerial, a través del cual, el titular del Ministerio rector de la Seguridad Ciudadana,
Proteccion Interna 'y Orden Piiblico, designa al servidor policial en calidad de agregado. El
traslado se realizard a la estructura orgdnica correspondiente, para efectos de registro y
contabilizacion del tiempo de duracion del traslado. El registro correspondiente, se efectuard
una vez realizado el traslado, conforme a la tabla de equivalencia creada para las
denominaciones de agregadurias que establece el reglamento creado para el efecto”;

Que el articulo 6 del Reglamento de Agregadurias Policiales en el Exterior, establece:
“Creacion de Agregaduria de Policia y Representacion Policial en el exterior.- La o el
Comandante General de la Policia Nacional previo informe de factibilidad del Departamento
de Relaciones Internacionales de la Policia Nacional, solicitard a la mdxima autoridad del
ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden piiblico para que en
coordinacion con el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, resuelva la
creacion de Agregadurias de Policia, Representaciones Policiales y Ayudantes
Administrativos en el exterior, conforme lo establece la normativa nacional e internacional,
los intereses del estado y las necesidades institucionales, de conformidad con las leyes
vigentes. El Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, solicitard y gestionard
las autorizaciones para la creacion de agregadurias, representaciones policiales y ayudantias
administrativas ante las autoridades del Estado receptor”;

Que el articulo 7 del Reglamento de Agregadurias Policiales en el Exterior, indica: “Cargos.-
En los paises en donde se hubieren creado Agregadurias o sedes de Representaciones
Policiales en el Exterior, podrdn existir los siguientes cargos: 1. Agregado/a de Policia; 2.
Representante Policial en el Exterior; y, 3. Ayudante Administrativo”;

Que el articulo 8 del Reglamento de Agregadurias Policiales en el Exterior, sefiala:
“Agregado/a de Policia.- Es el cargo asignado a un servidor/a policial de nivel directivo en el
grado de Coronel de Policia, de acuerdo a la promocion que le corresponda, quien serd el
Representante de la Policia Nacional en las misiones diplomdticas del Ecuador en el exterior.
En el caso de no existir servidores policiales en el grado de Coronel, de la promocion a la que
le concierne la postulacion, serdn considerados los Tenientes Coroneles de mayor jerarquia y
antigiiedad”;

Que el articulo 33 del Reglamento de Agregadurias Policiales en el Exterior, refiere:
“Benepldcito o Anuencia.- Es el consentimiento o aceptacion del Estado receptor, para que el
servidor/a policial designado cumpla el cargo de agregado/a policial, representante policial
en el exterior o ayudante administrativo. El Departamento de Relaciones Internacionales de
la Policia Nacional remitird la documentacion necesaria a la Direccion de Asuntos
Internacionales del ente rector de la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden
publico, para que a su vez solicite al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana, obtenga el benepldcito o anuencia por parte del Estado receptor”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 541 del 21 de febrero de 2025, el sefior Daniel Noboa
Azin, Presidente Constitucional de la Reptiblica del Ecuador, designa al suscrito como

Ministro del Interior;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 11 de 27 de mayo de 2025, el Presidente Constitucional
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de la Republica del Ecuador, Daniel Noboa Azin, ratificé dicha designacion;

Que mediante Oficio Nro. PN-DNATH-QX-2025-18814-0, de 22 de julio de 2025, la
Direccion Nacional de Administracion de Talento Humano informé al Comandante General,
sobre los perfiles de los cargos de Agregado Policial y Ayudante Administrativo, asi como el
procedimiento de generacién de vacantes orgdnicas;

Que mediante Informe Nro. PN-DNF-PRES-2025-006-M, de 24 de julio de 2025, emitido por
la Direccién Nacional Financiera, se establecié el costo presupuestario de instalacion,
residencia y compensacion por costo de vida para los cargos de Agregado Policial y Ayudante
Administrativo;

Que mediante Informe Técnico de Factibilidad, de 7 de agosto de 2025, elaborado por el
Departamento de Relaciones Internacionales del Comando General de Policia, se concluyé
que la apertura de la Agregaduria en Roma responde a necesidades estratégicas de
cooperacion bilateral y combate al crimen organizado transnacional;

Que mediante Informe Juridico Nro. PN-DNAJ-DAJ-0908-2025-1, de 8 de agosto de 2025, la
Direccién Nacional de Asesoria Juridica de la Policia Nacional concluyé que la creacién de la
agregaduria policial en la Embajada de Ecuador en Italia, es juridicamente viable en
observancia de los articulos 154, 226 y 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador;
los articulos 64 numerales 4 y 11 del COESCOP; y lo establecido en el articulo 6 del
Reglamento de Agregadurias Policiales;

Que mediante Oficio Nro. PN-CG-QX-2025-14870-OF, de 9 de agosto de 2025, el
Comandante General de Policia remitié al Ministerio del Interior la documentacién
consolidada (informes técnicos, juridico y presupuestario), solicitando se disponga la emision
del respectivo Acuerdo Ministerial;

Que mediante Informe de Viabilidad de la Direccién de Asuntos Internacionales del
Ministerio del Interior, de 23 de agosto de 2025, se determind que la apertura de la
Agregaduria Policial del Ecuador en Italia constituye una medida estratégica, beneficiosa para
fortalecer la cooperacién bilateral y enfrentar amenazas transnacionales, recomendando su
creacion;

Que, mediante Informe Juridico Nro. MDI-CGJ-2025-0771-MEMO, de 27 de agosto de 2025,
emitido por la Coordinaciéon General Juridica del Ministerio del Interior, se analizé y
determind la viabilidad juridica para la emisién del presente Acuerdo Ministerial, orientado a
la apertura de la Agregaduria Policial del Ecuador en la Republica Italiana, en observancia de
la normativa vigente y de los principios de legalidad, eficiencia y especializacion
administrativa;

Que, conforme consta en la sumilla inserta en la Hoja de Ruta del Memorando Nro.
MDI-CGJ-2025-0771-MEMO, de 27 de agosto de 2025, el sefior Ministro del Interior autoriz6
expresamente la prosecucion del trdmite administrativo correspondiente para la suscripcién
del Acuerdo Ministerial que dispone la creacién de la Agregaduria Policial del Ecuador en la
Republica Italiana, con el propédsito de fortalecer la cooperacién internacional en materia de
seguridad; y,

En ejercicio de las competencias constitucionales, legales y reglamentarias.
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ACUERDA:

Articulo 1.- CREAR la Agregaduria de Policia en la Embajada del Ecuador en la Reptblica
Italiana.

Articulo 2.- DISPONER al sefior Comandante General de la Policia Nacional que, a través de
las dependencias institucionales correspondientes, se ejecuten las acciones presupuestarias,
administrativas o logisticas necesarias, para el inicio de operaciones de la Agregaduria de
Policia en la Embajada del Ecuador en la Republica Italiana.

Articulo 3.- SOLICITAR vy requerir los buenos oficios del Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana para que, la Misiéon Diplomatica del Ecuador, gestione la
acreditacion de los servidores policiales que fueren designados a dicha Agregaduria Policial.

Articulo 4.- ORDENAR a la Direccién de Asuntos Internacionales del Ministerio del
Interior, la coordinacién ante la Embajada de la Republica Italiana, a fin de recibir el
beneplacito correspondiente e iniciar las operaciones de Agregado Policial del Ecuador en la
Republica Italiana.

Articulo 5.- DISPONER a las dependencias competentes del Ministerio del Interior que, de
conformidad con los convenios suscritos entre el Ministerio del Interior y el Ministerio de
Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, se habilite el uso de instalaciones de la Embajada
de Ecuador en la Republica Italiana.

Articulo 6.- Del cumplimiento del presente Acuerdo Ministerial, encirguese a la
Comandancia General de la Policia Nacional.

Articulo 7.- De la notificacidn, registro y publicacion en el Registro Oficial y la Orden
General, encarguese a la Direccién Administrativa del Ministerio del Interior y, a la Policia
Nacional, respectivamente.

Articulo 8.- El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de la fecha de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial; y, en la Orden General de la Policia
nacional.

CUMPLASE Y NOTIFiQUESE.-
Dado en Quito, D.M., a los 28 dia(s) del mes de Agosto de dos mil veinticinco.

Documento firmado electronicamente

SR. JOHN REIMBERG OVIEDO
MINISTRO DEL INTERIOR
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REPUBLICA DEL ECUADOR
a
ACUERDO MINISTERIAL No. 0000 10C

LA MINISTRA DE RELACIONES EXTERIORES Y MOVILIDAD HUMANA
CONSIDERANDO:

Que ¢l numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Repiiblica del Ecuador prescribe: “A4 las ministras
¥y ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la
rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas
gue requiera su gestion.”;

Que el articulo 25 de la Convencidén de Viena sobre Relaciones Consulares dispone que las funciones de un
miembro de oficina consular terminan por la notificacion del Estado que envia al Estado receptor;

Que el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo atribuye a la méxima autoridad administrativa la
competencia normativa de caracter administrativo para regular los asuntos internos del érgano a su cargo;

Que el articulo 2 de la Ley Organica del Servicio Exterior sefiala que el Ministro de Relaciones Exteriores es
el jefe directo del Servicio Exterior;

Que el articulo 7 de la Ley Organica del Servicio Exterior determina: “El Ministro de Relaciones Exteriores
expedird las normas, acuerdos y resoluciones del Ministerio, el de las misiones diplomdticas y el de las
oficinas consulares.”;

Que el articulo 3 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador y
actuaciones de sus Coénsules Honorarios sefiala: “EIl nombramiento de funcionarios consulares honorarios
responderd a la necesidad del Estado ecuatoriano de designar representantes consulares en los lugares que
se consideren convenientes para la proteccion y asistencia de sus nacionales y para la promocion de los
intereses del pais.”;

Que el articulo 25 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador y
actuaciones de sus Coénsules Honorarios sefiala: “Atribuciones y deberes de los Cénsules Honorarios: “(...)
d) Presentar los informes establecidos en la normativa interna del Ministerio de Relaciones Exteriores,
Comercio e Integracion”;

Que el articulo 27 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador y
actuaciones de sus Consules Honorarios establece: "Los funcionarios consulares honorarios del Ecuador
deberdn presentar a la Subsecretaria de Asuntos Migratorios, Consulares y Refugio, un informe anual de las
actividades desarrolladas en su respectiva jurisdiccién, sobre asuntos comerciales, turisticos, culturales y
otros que el funcionario consular considere pertinente informar. Los Consules Honorarios deberdn sustentar
con la respectiva documentacion, las actividades constantes en los informes anuales, en caso de ser
requerido.”;

Que el articulo 28 del Reglamento fbidem prevé: “La Subsecretaria de Asuntos Migratorios, Consulares y
Refugio analizard los informes anuales de los funcionarios consulares honorarios y se pronunciard, por
escrito, a manera de evaluacion cualitativa, de las gestiones realizadas por dichos funcionarios. En caso de
que la evaluacion de algiin funcionario consular honorario sea considerada deficiente, la Subsecretaria de
Asuntos Migratorios, Consulares y Refugio informard sobre el particular al Ministro de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracion quien dispondrd en consecuencia”.

Que el literal b) del articulo 32 del mismo Reglamento sefiala: “Los Consules Honorarios cesardn en sus
Junciones en los siguientes casos: {...) b) Por remocion”;

Que los literales a) y d) del articulo 40 del Reglamento /bidem dispone: “Los Cénsules Honorarios podran
ser removidos por las siguientes causales: a) Incumplimiento manifiesto y comprobado de lo establecido en
este instrumento; (...) d) Incumplimiento de las disposiciones contenidas en la normativa legal vigente"”; r
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Que el articulo 18 del Reglamento de las Oficinas Consulares atribuye a los funcionarios consulares
honorarios el desempefio de idénticas funciones que las dispuestas para los funcionarios consulares rentados,
con las excepciones contenidas en la normativa vigente o la costumbre internacional que no les
correspondan;

Que el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva dispone: “Los
ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin
necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Repiiblica, salvo los casos expresamente sefialados en
leyes especiales (...)";

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 6, de 23 de noviembre de 2023, el sefior Presidente de la Republica del
Ecuador, designo a la sefiora Maria Gabriela Sommerfeld Rosero como Ministra de Relaciones Exteriores y
Movilidad Humana; quien fue ratificada en el cargo, mediante Decreto Ejecutivo No. 11, de 27 de mayo de
2025;

Que el numeral 1.1.1,, literal g), del articulo 10 del «Estatuto Orgénico de Gestién Organizacional por
Procesos del Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana», expedido mediante Acuerdo
Ministerial No. 77, de 3 de mayo de 2021, contempla, entre las atribuciones y responsabilidades del Ministro
de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana: “Expedir los acuerdos y las resoluciones de cardcter interno
que normen la gestién institucional”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 000014, de 11 de enero de 1985, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores Edgar Teran, nombrd a la sefiora Julia Bernardita Romero Kramarenko de Battiston, como Cénsul
Honorario del Ecuador en Mendoza, Argentina;

Que con Acuerdo Ministerial No. 000393, de 18 de diciembre de 1986, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores Edgar Teran, nombro a la sefiora Cleila Clemencia Barreto de Hunter, como Consul Honorario del
Ecuador en Kingston, Jamaica;

Que a través de Acuerdo Ministerial No. 000446, de 9 de septiembre de 1987, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores Rafael Garcia Velasco, nombré al sefior Antonio Lozano Pareja, como Cénsul
Honorario del Ecuador en Cartagena, Colombia;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000247, de 27 de julio de 1994, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores Diego Paredes Pefia, nombrd al sefior Francisco Antonio Cabral Cruz, como Consul Honorario del
Ecuador en Maracaibo, Venezuela;

Que con Acuerdo Ministerial No. 000212, de 31 de julio de 1996, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores Galo Leoro Franco, nombré al sefior Georges Chaumet, como Cénsul Honorario del Ecuador en
Cayena, Guyana Francesa;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000279, de 8 de agosto de 1997, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores, Encargado, Diego Ribadeneira Espinosa, nombré al sefior Randall Lama Reyes como Consul
Honorario del Ecuador en La Romana, Repiblica Dominicana;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0000500-D, de 3 de diciembre de 2007, 1a entonces Ministra de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracién Maria Fernanda Espinosa Garcés, nombré al sefior Zachary Kusheff,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Sofia, Bulgaria;

Que a través de Acuerdo Ministerial No, 0000093, de 19 de mayo de 2008, la entonces Ministra de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracién Maria Isabel Salvador Crespo, nombro a la sefiora Gladys
Eulalia Arboleda Larco, como Cansul Honorario del Ecuador en Adelaide, Australia;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000123, de 30 de junio de 2008, la entonces Ministra de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracion Maria Isabel Salvador (Crespo, mombré al seffor Richard Coles,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Puerto Principe, Haiti;
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Que con Acuerdo Ministerial No. 0000124, de 30 de junio de 2008, la entonces Ministra de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracion Maria Isabel Salvador Crespo, nombrd al sefior Claudio Pantarotto,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Vaduz, Liechtenstein;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000527, de 16 de noviembre de 2009, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion Fander Falconi, nombré al sefior Alexis Norofia Patifio,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Manaos, Brasil;

Que a través de Acuerdo Ministerial No. 0000002, de 5 de enero de 2010, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracién Fander Falconi, nombré al sefior Sergio Raymundo Bayas Queiroz, como
Consul Honorario del Ecuador en Fortaleza, Brasil;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 000029-B, de 25 de marzo de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracién, Encargado, Kintto Lucas Lépez, nombré al sefior Cristopher
Mark Anthony Darville Vera, como Coénsul Honorario del Ecuador en Nassau, Bahamas;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0000112-1, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracion, Subrogante, Kintto Lucas Lépez, nombré al sefior Viktor Atroshchyk,
como Coénsul Honorario del Ecuador en Minsk, Bielorrusia;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000112-J, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracién, Subrogante, Kintto Lucas Ldpez, nombré al sefior Bruno
Dufour, como Cénsul Honorario del Ecuador en Lyon, Francia;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0000112-K, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracién, Subrogante, Kintto Lucas Lépez, nombré a la sefiora Manou
Heitzmann Massenez, como Cénsul Honorario del Ecuador en Estrasburgo, Francia;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000112-M, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion, Subrogante, Kintto Lucas Lépez, nombré al sefior Eliseo de
la Fuente Gonzilez, como Consul Honorario del Ecuador en Rotterdam, Paises Bajos;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000112-O, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion, Subrogante, Kintto Lucas Ldopez, nombrd a la sefiora Magali
Meza Guzman, como Cénsul Honorario del Ecuador en Oranjestad, Aruba;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0000112-P, de 23 de diciembre de 2011, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracién, Subrogante, Kintto Lucas Lépez, nombré al sefior Eliu
Augusto Gutiérrez Calleia, como Cénsul Honorario del Ecuador en Concepcidn, Chile;

Que a través de Acuerdo Ministerial No. 000029, de 6 de mayo de 2015, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Ricardo Patifio Aroca, nombré al seffor Vicente Aznar, como Cénsul
Honorario del Ecuador en Cérdoba, Argentina;

Que mediante Acuerdo Ministerial No, 000040, de 2 de mayo de 2016, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Guillaume Long, nombré al sefior Yong Kang, como Cénsul Honorario del
Ecuador en Busan, Corea del Sur;

Que con Acuerdo Ministerial No. 000058, de 27 de julio de 2016, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Guillaume Long, nombré al sefior José Patricio Lopez Jaramillo,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Bucaramanga, Colombia;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000041, de 16 de abril de 2021, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Manuel Antonio Mejia Dalmau, nombrg a la sefiora Danica Mariana Yaksic
Hoyos, como Cénsul Honorario del Ecuador en Cochabamba, Bolivia;. F
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Que a través de Acuerdo Ministerial No. 0000094, de 30 de septiembre de 2022, el entonces Ministro de
Relaciones Exteriores y Movilidad Humana Juan Carlos Holguin, nombré al sefior Sergio Xavier Plaza Plaza,
como Cénsul Honorario del Ecuador en Guatemala, Guatemala,

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 0000008, de 7 de febrero de 2023, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Juan Carlos Holguin, nombré a la sefiora Kristina Inés Spalajkovic Vegas
como Cénsul Honorario del Ecuador en Belgrado, Serbia;

Que con Acuerdo Ministerial No. 0000056, de 4 de agosto de 2023, el entonces Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana Gustavo Manrique Miranda, nombré al sefior Juan Francisco Oquendo
Villamizar, como Cénsul Honorario del Ecuador en Barranquilla, Colombia;

Que ¢l subnumeral 1.2.2.3 del articulo 10 del Estatuto Organico de Gestién Organizacional por Procesos del
Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, expedido con Acuerdo Ministerial No. 0000077,
de 03 de mayo de 2021, otorga entre las atribuciones de la Subsecretaria de Servicios Migratorios y
Consulares: “(...) m) Presentar propuestas para la designacion o cese de Consules rentados y honorarios de
Ecuador en el exterior y de igual manera de los Directores Zonales",

Que el subnumeral 1.2.2.3.3 del articulo 10 del Estatuto Orgénico de Gestién Organizacional por Procesos
del Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, expedido con Acuerdo Ministerial No.
0000077, de 03 de mayo de 2021, otorga entre las atribuciones de la Direccién de Gestién de Servicios de
Movilidad Humana: “d) Proponer apertura, cierre o cambio de categoria de los Consulados Rentados y
Consulados Honorarios del Ecuador en el exterior; (...) ) Elaborar propuestas, para aprobacion y decision
de las autoridades competentes, para la designacion o cese de Cénsules rentados y honorarios del Ecuador
en el exterior, asi como para los Directores Zonales”,

Que mediante Informe Técnico de 16 de septiembre de 2025, la Direccion de Gestion de Servicios de
Movilidad Humana, relativo al Cese de funciones de Consulades Honorarios por remocién, en las
conclusiones y recomendaciones sefiala: “CONCLUSIONES Presentar informes de gestion anual por parte
de los Consules Honorarios constituye una obligacion expresa dispuesta en la normativa vigente. « El
incumplimiento manifiesto y comprobado de la normativa vigente, configura una causal objetiva de
remocicén, segun lo establece el literal d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de los
Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de sus Cénsules Honorarios, los Cénsules Honorarios.
Al no contar con los informes requeridos por norma, la Subsecretaria de Servicios Migratorios y Consulares
carece del insumo para evaluar la gestion realizada por los Coénsules Honorarios (...
RECOMENDACIONES Iniciar el proceso de cese de funciones por remocion, conforme lo establecen los
articulos 32 al 36 y 40 al 42 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador
y actuaciones de sus Consules Honorarios.”;

Que mediante Memorando MREMH-CGAF-2025-1647-M, de 28 de octubre de 2025, la Coordinacién
General Administrativa Financiera, emitié el informe administrativo financiero para el proceso de cese de
funciones por remocién de Cénsules Honorarios del Ecuador en el Exterior, en el cual realiza un anlisis
concerniente a los temas administrativos financieros de los 39 Consulados Honorarios que no han presentado
informes anuales, de los cuales 26 no mantienen pendientes actividades en el ambito administrativo-
financiero y recomienda: “En el marco de las competencias estatutarias de la Coordinacién General
Administrativa Financiera, se recomienda que se realice el proceso de cese de funciones de los Cénsules de

los Consulados Honorarios, gue no mantienen pendientes actividades administrativas y financieras con esta
Cartera de Estado (...)"”;

Que mediante Informe Técnico de 28 de octubre de 2025, la Direccion de Gestion de Servicios de Movilidad
Humana, relativo al Cese de funciones de Consulados Honorarios por remocién en lo principal sefiala: “el
articulo 25 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de
sus Cénsules Honorarios establece que entre sus principales deberes se encuentran: Presentar informes
conforme a la normativa del Ministerio. El articulo 27 del mismo reglamento establece que los Consules
Honorarios deben presentar un informe anual sobre las actividades realizadas en su jurisdiccion(...)tras la
verificacién documental correspondiente, se evidencia que 39 Consulados Honorarios no han presentado los
informes anuales de actividades correspondientes a los afios 2023 y 2024, incumpliendo con su ‘g_blfgacidvé/
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formal de informar sobre el ejercicio de sus funciones consulares, lo cual impide a la Subsecretaria de
Servicios Migratorios y Consulares ejercer su rol de evaluacién y seguimiento conforme lo determina el
Estatuto Orgdnico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Relaciones Exteriores y
Movilidad Humana (...) ",

Que el informe técnico referido en el considerando anterior, en su seccién de conclusiones y
recomendaciones indica:

“« Presentar informes de gestion anual por parte de los Cénsules Honorarios constituye una obligacidn
expresa dispuesta en la normativa vigente.

« El incumplimiento manifiesto y comprobado de la normativa vigente, configura una causal objetiva de
remocicon, segun lo establece el literal d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de los
Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de sus Consules Honorarios.

» Al no contar con los informes requeridos por norma, la Subsecretaria de Servicios Migratorios y
Consulares carece del insumo para evaluar la gestion realizada por los Cénsules Honorarios.

* La Coordinacién General Administrativa Financiera recomienda iniciar el proceso de cese de funciones de
26 Consules Honorarios que no mantienen pendientes administrativos financieros: Maracaibo, Cordoba,
Mendoza, Oranjestad, Adelaide, Nassau, Minsk, Cochabamba, Fortaleza, Manaos, Sofia, Concepcién,
Barranquilla, Bucaramanga, Cartagena, Busan, Cayena - Guayana Francesa, Estrasburgo, Lyon,
Guatemala, Puerto Principe, Kingston, Vaduz, Rotterdam, La Romanay Belgrado. (...)

« La Direccion de Gestion de Servicios de Movilidad Humana recomienda cesar en funciones por remocion,
al amparo del literal d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios
del Ecuador y actuaciones de sus Consules Honorarios por incumplimiento manifiesto de presentar informes
anuales conforme obliga el articulo 27 del mismo cuerpo legal, de 26 Cdnsules Honorarios que no
mantienen pendientes administrativos financieros: Maracaibo, Cordoba, Mendoza, Oranjestad, Adelaide,
Nassau, Minsk, Cochabamba, Fortaleza, Manaos, Sofia, Concepcion, Barranquilla, Bucaramanga,
Cartagena, Busan, Cayena - Guyana Francesa, Estrasburgo, Lyon, Guatemala, Puerto Principe, Kingston,
Vaduz, Rotterdam, La Romanay Belgrado.”;

Que mediante Memorando Nro, MREMH-SSMC-2025-0844-M, de 29 de octubre de 2025, la Subsecretaria
de Servicios Migratorios y Consulares remitié a la Coordinacién General de Asesoria Juridica el informe
técnico actualizado respecto de la necesidad de dar por terminado o cesar en funciones por remocién a 26
Cénsules Honorarios por el incumplimiento manifiesto y comprobado de la normativa vigente, al no remitir
los informes anuales obligatorios de conformidad al articulo 27 del Reglamento de Funcionamiento de los
Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de sus Cénsules Honorarios, que configura una causal
objetiva de remocion, segiin lo establece el literal d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de
los Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de sus Cénsules Honorarios, y que no mantienen
actividades pendientes en el ambito administrativo financiero;

Que mediante memorando MREMH-SSMC-2025-0847-M, de 30 de octubre de 2025, la Subsecretaria de
Servicios Migratorios y Consulares solicit6 a la Coordinacién General de Asesoria Juridica la elaboracién del
Acuerdo Ministerial para el cese de funciones por remocién de los 26 Cénsules Honorarios que no registran
actividades pendientes en el &mbito administrativo financiero con esta Cartera de Estado;

Que mediante Memorando Nro, MREMH-CGAJ-2025-0405-M de 6 de noviembre de 2025, el Coordinador
de Asesoria Juridica remiti6 el criterio juridico en el que considera juridicamente viable la cesacién de
funciones por remocién de 26 Cénsules Honorarios, al haber incurrido en las causales establecidas en los
literales a) y d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados Honorarios del Ecuador
y actuaciones de sus Coénsules Honorarios, esto es, haber incumplido los deberes establecidos para los
Cénsules Honorarios previsto en el literal d) del articulo 25 y articulo 27 del citado Reglamento;

Que mediante Memorando Nro. MREMH-VMH-2025-1017-M, 6 de noviembre de 2025, el Viceministro de
Movilidad Humana remitié a la Méxima Autoridad de este Ministerio, el proyecto de Acuerdo Ministerial
que acoge los informes técnicos pertinentes y cesa en funciones por remocién a 26 Cénsules Honorarios que
no registran actividades pendientes en el ambito administrativo financiero con esta Cartera de Estado, avala
su contenido y por lo tanto recomienda su suscripcién; y,
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En ejercicio de las atribuciones que le confiere el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la
Repiblica; el articulo 7 de la Ley Organica del Servicio Exterior; el articulo 17 del Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva; v, el numeral 1.1.1.; literal g), del articulo 10 del Acuerdo
Ministerial No. 77,

ACUERDA:
Articulo Unico. - Acoger los informes técnicos singularizados en los considerandos del presente Acuerdo y

cesar en funciones por remocién a los siguientes Cénsules Honorarios por haber incurrido en las causales
establecidas en los literales a) y d) del articulo 40 del Reglamento de Funcionamiento de los Consulados

Honorarios del Ecuador y actuaciones de sus Cénsules Honorarios:

000014, de 11 de enero deJulia  Bernardita =~ Romero Mendoza
1985 Kramarenko de Battiston o
000393, de 18 de diciembre deCleila Clemencia Barreto dely.. ameles
1986 Hunter o
133246, de 9 de septiembre de Antoriio Lozano Pareja Cartagena Colombia
iuli Venezuela
?382247’ de 27 +dexuli deFrancisco Antonio Cabral Cruz |Maracaibo
000212, de 31 de julio de Georges Chaumet Cayena, Guyanajf rancia
1996 Francesa
0000279, de 8 de agosto deRan dall Lama Reyes T — Repu_bl.lca
1997 Dominicana
0000500-D, de 3 de diciembre Bulgaria
e 2007 Zachary Kusheff Sofia
ustralia
0000093, de 19, de mayo ey, Eulalia Arboleda Larco [Adelaide f‘
gggglzs, der 307 de junio deRichard Coles Puerto Principe LAt
2332124, de 30 de junio d Claudio PatitaroHs Vaduz Liechtenstein
0000527, de 16 de noviembre Alexis Norofia Patifio Manaos Brasil
de 2009
i Brasil
0000002, de 5 de enero deSerg.lo Raymundo  Bayas Poitalesd
010 Queiroz
000029-B, de 25 de marzo deCristopher ~ Mark ~ Anthonyl, Bahamas
2011 Darville Vera
0202%11112-1, de 23 de dlcmnbrf:‘,kar Atroshohyk Minsk Bielorrusia
0000112-J, de 23 de diciembre] Bruno Dufour . rancia
de 2011 y
; Tanci
OpQOI 2K, de & chanou Heitzmann Massenez  |Estrasburgo rancia
iciembre de 2011
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z Paises Bajos
0{.]901 12M, de 23 de Eliseo de la Fuente Gonzalez  |Rotterdam .
diciembre de 2011
0000112-0, de 23 dg - : Paises Bajos
Jiciembre de 2011 Magali Meza Guzman Oranjestad
0000112-P, de 23 de_.. - ; ; Chile
diciembre de 2011 Eliu Augusto Gutiémrez Calleia (Concepcion
33?229, de 6 de mayo de itk K Cérdoba Argentina
000040, de 2 de mayo de 2016 |Yong Kang Busén Corea del Sur

: - e v . Colombia
000058, de 27 de julio de 2016José Patricio Lépez Jaramillo  [Bucaramanga

i Bolivia

ggg?m 1, de 16 de abril deDanic:a Mariana Yaksic Hoyos |Cochabamba
0000094, de 30 de septlembresergio sesivier Plaza Plasi T Guatemala
de 2022
0000008, de 7 de febrero delKristina  Inés Spalajkovic Belerado Serbia
0023 Vegas gr
0000056, de 4 de agosto deJuan  Francisco  Oquendo B uilla Colombia
2023 Villamizar arrang

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 del Reglamento de Funcionamiento de los
Consulados Honorarios del Ecuador y actuaciones de su Coénsules Honorarios, la Coordinacién General
Administrativa y Financiera en coordinacién con la Subsecretaria de Asuntos Migratorios, Consulares y
Refugio, comunicarén la remocién de los Cénsules Honorarios singularizados en el articulo tinico al Jefe de
Misién, quien nombrara al funcionario responsable de recibir los archivos, especies fiscales y otros.

Segunda.- Los jefes de Mision singularizados en el articulo tinico, una vez notificados con €l presente
Acuerdo Ministerial, en el ambito de sus competencias, notificardn a los Cénsules Honorarios de sus
jurisdicciones.

Tercera.- Los Embajadores, de manera inmediata, informardn sobre el cumplimiento de lo dispuesto al
Viceministerio de Movilidad Humana.

Cuarta.- A fin de precautelar los bienes y documentos de la Oficina Consular Honoraria, cuyos titulares han
sido cesados, la Misién Diplomatica u Oficina Consular de la cual depende el Consul cesante, procedera de
acuerdo a lo establecido en los articulos 33 al 36 del Reglamentp de Funcionamiento de los Consulados
Honorarios del Ecuador y actuaciones de su Cénsules Honorarios.
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Primera.- De la ejecucion del presente Acuerdo, encarguese al Viceministerio de Movilidad Humana; la
Subsecretaria de Servicios Migratorios y Consulares; la Coordinacion General Administrativa Financiera; la
Coordinacién General de Tecnologias de la Informacién y Comunicacién; las Embajadas del Ecuador en
Argentina, Pafses Bajos, Australia, Republica Dominicana, Rusia, Bolivia, Brasil, Hungria, Chile, Colombia,
Corea del Sur, Francia, Guatemala, Cuba y Suiza; en el dmbito de sus competencias, para lo cual se
realizaran todas las gestiones diplomdticas, financieras y administrativas que fueren necesarias, de
conformidad con las disposiciones sobre la materia.

Segunda.- El Viceministerio de Movilidad Humana informara sobre el cumplimiento de lo dispuesto en el
presente Acuerde Ministerial.

Tercera. - El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigor a partir de la fecha de su suscripcién, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial, de lo cual se encargard a la Direccidn de Gestién
Documental y Archivo de este Ministerio.

12 NOV 2025

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, el

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE ,
¥

7 Maria Gabriela §o erfeld Rosero
MINIST DE REL (;) ES EXTERIORES
MOVILIDAD HUMANA

\

T ‘VITERI JACOME
rmagC

Validar Gnicamen
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Ministerio de Salud Publica

. 00048 -2025

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que el numeral 1 del articulo 3 de la Constitucion de la Republica, manifiesta: (...) Son deberes primordiales del Estado: 1.
Garan!izar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales, en particularlaeducacion, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes (...);

Que el articulo 32 de la Constitucion de la Republica, garantiza: (...) La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir, El Estado garantizaré este derecho
mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion
a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion
de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficienca,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de géneroy generacional(...)";

Que el articulo 227 de la Constitucin de la Republica, expresa: (...) La administracion pblica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion,
coordinacion, participacion, planificacion, transparenciay evaluacion(...)";

Que, el articulo 361 de la Constitucion dela Republica, ordena: *(...) El Estado ejercera la rectoria del sistema a traves de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formulara politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara to das
las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector’;

Queel articulo4 dela Ley Organica de Salud, dispone: (...) La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica,
entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacon,
controly vigilancia del cumplimiento de estaLey; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias. (...);

Que, el numeral 34 del articulo 6 de la LeyOrganica de Salud, expresa: '(...) Es responsabilidaddel Ministeriode Salud Publica:
(...) 34. Cumpliry hacer cumpliresta Ley, los reglamentosy otras disposiciones legales ytécnicas relacionadas cona salud
asi como los instrumentosinternacionales de los cuales el Ecuador es signatario ...)";

Quela Ley Organicade Salud, en el literal f del articulo 9, cita: *(...) f) Garantizara la poblacion el acceso y disponibilidad de
medicamentos de calidad a bajo costo, con énfasis en medtcamentos genéricos en las presentaciones adecuadas, segun la
edady la dotacion oportuna, sin costo para el tratamiento del VIH-SIDA y enfermedades como hepatitis, dengue, tuberculosis,
malariay otras transmisibles que pongan en riesgo la salud colectiva (...)";

Que el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 130, prevé: * Las maximas autoridades administrativas tienencompetenca
normativa de caracter administrativo Unicamente para reqular los asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en
los que Ia ley prevea esta compefencia para la méxima autoridad legislativa de una administracion publica. La competenca
requlatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida enlaley”,

Que mediante Decreto Ejecutivo 53 de 15 de julio de 2025, el Presidente Constitucional de la Republica nombro al doctor.
JimmyMartin, como Ministro de Salud Publica;

Queenel“Plan Decenal de Salud 2022-2031", expedido mediante Acuerdo M|n|stenalnra-00083 2022de fechq 04 de Juho d&
2022 y publicado en el Registro Oficial Segundo Suplemento nro. 100 de fecha 07 de julio dé 2022 ‘constalo S|gme;1te

“Objetivo Nro. 3: Estrategias, acciones y metas consta el 3.1. Fortalecimiento g'e planes de,mtervencmn de salud publica pafa
la prevencion, control y eliminacion de enfermedades infecciosas desatendldas 3.1.6 Actuahzare Jmplementaﬁ el plan de
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certificacion de la eliminacion de Pian, rabia humana transmitida por perros y lepra’(...)

Que mediante Acuerdo Ministerial nro. 00023-2022 se expide la reformaintegral ala reforma al estatuto orgénico sustitutivo de

gestion organizacional por procesos, de 21 de septiembre del 2022. en el que se establece como misionde la Direccién Nacional
de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles: “Desarrollar estrategias de salud publica para la
prevencion y control de enfermedades transmisibles, considerando el ciclo de vida, factores de riesgo y perfil epidemioldgico
nacional que permitan intervenir sobre los deferminantes de la salud, con énfasis en aquelflos grupos expuestos a riesgos
especificos, alineados alas prioridades sanitarias del Sistema Nacional de Safud”;

Que en el Informe Técnico Nro. DNEPCET-ENTB/HANSEN-INF-2025-48 de 11 de septiembre de 2025, elaborado por Mgs.
Jacinto Bonilla Escobar Analista de la Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades
Transmisibles; MPH. Marcia Robalino Altamirano Analista de la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica; revisado por
la Dra. Martha Fabiola Calvopiia Veintimilla Especialista de la Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento
de Salud; Mgs. Ana Sanchez Directora Nacional de Estrategias de Prevencién y Control para Enfermedades Transmisiles
encargada; solicitado y aprobado por el Mgs. Luis Eduardo Caguana Mejia Director de la Direccion Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud; y aprobado por el Mgs. Daniel Alejandro Ruiz Bermeo Subsecretario Vigilancia,
Promocion y Control de la Salud encargado en funciones a la fecha, se sefialan lo siguiente: (...) “El Protocolo de manejo
clinico de la enfermedad de Hansen representa un compromiso colectivocon la salud y el bienestar de la poblacidnecuatoriana.
Este esfuerzo no solo aborda una enfermedad curable, sino que también busca transformar |a realidad de quienes enfrentan el
estigma y la exclusion social asociados a esta condicion (...)"; “Los objetivos principales del tratamiento de la enfermedad de
Hansen son la curacién de la infeccién mediante terapia con antibioticos y la prevencion tanto de las discapacidades fisicas
(mediante la deteccion temprana de los casos y el tratamiento correcto de las reacciones lepromatosas como del deterioro de
la funcién neuroldgica (...)": “Este protocolo es de cumplimiento obligatorio y esta dirigido para todo el personal de salud del
Sistema Nacional de Salud, involucrados en las acciones de promocién, prevencion, atencion y rehabilitacion de las personas
con enfermedad de Hansen y sus contactos, asi como el laboratorio de referencia nacional y de los establecimientos y demas
instituciones y organizaciones de la sociedad civil que estan relacionadas con las acciones a desarroliarse de la enfermedad
de Hansen (...)"; y concluyen : “El Protocolo de Manejo Clinico de la Enfermedad de Hansen constituye una herramienta
técnica clave para mejorar el diagnastico temprano, fratamiento oportuno y prevencion de discapacidadesfisicas, ademas de
contribuir a la reduccién del estigma y la transmision de la enfermedad. Su oficializacion permitira fortalecer la respuesta del
sistema de saludy garantizar una atencion integral y de calidad a las personas afectadas, por lo que se solicita su aprobacion
mediante Acuerdo Ministerial (...)"; recomendando: “Oficializar el Protocolo de Manejo Clinico de la Enfermedad de Hansen
mediante Acuerdo Ministerial, con el fin de garantizar su aplicacion entodos los niveles del Sistema Nacional de Salud”,

Que mediante memorando Nro. MSP-VGS-2025-1797-M de 17 de septiembre de 2025 Viceministro de Gobernanza de la
Salud, en funciones a la fecha, remitid a la abogada Maria Gabriela Ordofiez Crespo Coordinadora General de Asesoria
Juridica, el Protocolo de Manejo Clinico de la Enfermedad de Hansen, debidamente sumillado; Informe T écnico de solicitud de
Acuerdo Ministerial debidamente sumillado; documentos de respaldo que evidencia el cumplimiento del proceso de
construccion del documento normativo conforme la normativa vigente asi como el borrador de Acuerdo Ministerial, para su
revision y fines pertinentes; y.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDASPOR LOS ARTICULOS 154 NUMERAL 1 DELA CONSTITUCION
DE LAREPUBLICADEL ECUADORY 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacidn del documento denominado “Protocolo de manejo clinico de la enfermedad de
Hansen (lepra)”.

Articulo 2.- Disponerque el documento denominado “Protocolo de manejo c!iniga’c?éﬁla enféjrnec{ad aé'_Hans‘éyn (lepr "";'-‘:;éa
de cumplimiento obligatorio para todo el personal de salud del Sistema Nacioffal de Salud'involicrado en la/atencion de las /
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personas con enfermedad de Hansen; asi como para el laboratorio de referencia nacional, senicios de laboratorio, unidades
de control de infeccion ydemas nstituciones y organizaciones de la sociedad civil que trabajan activamente en el tema.

Articulo. 3.- Publicar el documento denominado “Protocolo de manejo clinico de la enfermedad de Hansen (lepra)”, en la
pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL
Encarguese ala Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion yControl de la Salud, a través de la Direccion Nacional de Estrategias
de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles o quien haga sus veces, la ejecuciony seguimiento del presente

Acuerdo Ministerial, que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

Dadoen el Distrito Metropolitano de Quitoa 4 NOV. 2025

B
PhD. JimmyMartin
MINISTRO DE SALUD PUBLI

Nombre Area Cargo Sumilla
A e \(f;lggre!m;lgmae ilanciade | Viceministro RBERNARDO J05E
. SABERN.
Darquea Arias la Salud yvig : nmusra:gzirs
. .| Subsecretaria de Rectoria Bt
Ing. Evelyn Patricia ' , . L
Monlenegro gel| Séstema Nacional de Subsecretaria (e) (EVELYN PATRICIA
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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador, en el marco de la Rectoria en salud publica en
el reafirma su compromiso en la lucha contra la enfermedad de Hansen, enfermedad
considerada un problema de salud publica a nivel mundial en el afio 2000 (definida como
una prevalencia puntual inferior a 1 por 10.000 habitantes). La enfermedad de Hansen forma
parte de las patologias de vigilancia, prevencion y control del MSP.

A pesar de ser una enfermedad curable, el estigma asociado y la falta oportuna de atencion
en salud han obstaculizado su control, también la pandemia por COVID-19 afectd la
captaciéon temprana, el diagndstico y tratamiento de la enfermedad de Hansen. Muchas
campanas de salud se vieron interrumpidas, lo que llevé a un aumento en el diagnéstico
tardio; perpetuando su impacto en las poblaciones mas vulnerables. Estas barreras resaltan
la necesidad de redoblar esfuerzos para combatir el estigma y garantizar una atencién
integral y oportuna.

Se presenta este protocolo actualizado de promocion, prevencion, diagnoéstico y tratamiento,
de acuerdo con los avances del conocimiento cientifico a nivel mundial, brindando una
orientacion practica del manejo de esta enfermedad, que incluye recomendaciones basadas
en la mejor evidencia cientifica disponible, con la finalidad de contar con un documento
normativo con directrices para los usuarios internos de los establecimientos de salud de la
Red Publica Integral de Salud (RPIS) y Red Privada Complementaria (RPC) del Sistema
Nacional de Salud.

PhD. Jimmy Daniel Martin Delgado
Ministro de Salud Publica
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2. Introduccion

La enfermedad de Hansen, considerada una de las enfermedades mas antiguas de la
humanidad, debido a que se estima que la enfermedad se origind como una patologia
humana en Africa occidental hace 100.000 afios aproximadamente, propagandose por todo
el mundo a través de personas que migraban en rutas comerciales y también a través del
colonialismo (5). Es una enfermedad infecciosa crénica que, aunque curable, sigue siendo
endémica en varias regiones del mundo, principalmente en India, Brasil e Indonesia (1). Esta
asociada con la pobreza y el acceso precario a la vivienda, la alimentacién, la atencion
sanitaria y la educacién (2—4), y en algunos paises, todavia se considera un importante
desafio de salud publica.

Es causada por Mycobacterium leprae (M. leprae), un bacilo resistente a los acidos que se
multiplica lentamente y no puede cultivarse in vitro, a pesar de los numerosos intentos
realizados desde su descubrimiento hasta la fecha. Este hecho dificulta el desarrollo de
estudios que puedan ampliar el conocimiento cientifico sobre la composicion, metabolismo
y genética del bacilo (6). Aunque mas recientemente se ha reconocido una segunda especie
de micobacteria como agente etiologico de la enfermedad de Hansen, Mycobacterium
lepromatosis, aun son escasos los estudios sobre la posible variabilidad clinica y distribucion
geografica de este patdégeno, lo que requiere investigaciones adicionales para proporcionar
informacion sobre su proporcidon real entre los casos de enfermedad de Hansen (7).
Alternativamente, se utilizara el término bacilo de Hansen.

El principal foco de infeccidn por el bacilo son los individuos afectados de la enfermedad de
Hansen y con alta carga bacilar no tratados, que eliminan M. leprae a través de las vias
respiratorias superiores. Se cree que este es también el punto de entrada del bacilo al
organismo, y que la via hematogena es su principal mecanismo de diseminacién a la piel,
mucosas, nervios y otros tejidos. La transmision se produce por contacto directo de persona
a persona y se ve facilitada por la coexistencia de pacientes no tratados con individuos
susceptibles. No se conoce con precision el periodo de incubacion de la enfermedad, pero
se estima que dura en promedio cinco afos, reportandose casos en los que los sintomas
aparecieron después de un afo de contacto sospechoso, y otros en los que la incubacion
tardé hasta 20 afnos o mas (8,37).

En este contexto, el presente Protocolo de manejo clinico de la Enfermedad de Hansen en
Ecuador tiene como objetivo proporcionar actualizaciones sobre el diagndstico, tratamiento
y manejo psicosocial de la enfermedad, con especial énfasis en la prevencién, seguimiento
y abordaje de la discriminacién que enfrentan las personas afectadas y de sus contactos.
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3. Antecedentes y justificacion

El Mycobacterium leprae afecta diversos tejidos del cuerpo humano, incluyendo los nervios
periféricos, la piel y en casos mas graves, la mucosa del tracto respiratorio superior, los 0jos,
los ganglios linfaticos, y los 6rganos internos. La forma en que progresa la enfermedad
depende en gran medida de la respuesta inmune del individuo, lo que puede resultar en
discapacidades fisicas severas, especialmente en manos, pies y 0jos, si no se diagnostica
a tiempo. La demora en el tratamiento, asi como factores como el sexo masculino, una alta
carga bacilar y las reacciones lepromatosas, aumentan el riesgo de desarrollar
discapacidades irreversibles (9).

El tratamiento de la enfermedad de Hansen tiene dos objetivos principales: erradicar la
infeccion mediante terapia antibidtica y prevenir las discapacidades fisicas, lo cual se logra
a través de la deteccion temprana y el tratamiento correcto de las reacciones lepromatosas.
Es crucial que los pacientes sean evaluados exhaustivamente en cuanto a las funciones
auténomas, sensoriales y motoras de sus nervios periféricos, lo que permitira un diagndstico
oportuno y la prevenciéon de posibles complicaciones. Ademas, la presencia de
discapacidades fisicas visibles al momento del diagndstico puede ser indicativa de una
deteccion tardia, lo que subraya la necesidad de actividades educativas sobre la enfermedad
y la capacitacion del personal de salud (11,12,30).

En Ecuador, los casos de enfermedad de Hansen en el periodo 2014-2024 fueron de 301
casos, reportados en 18 de las 24 provincias que en orden de incidencia acumulada son las
siguientes: Guayas, Los Rios, Pichincha, Santo Domingo, Manabi, El Oro, Loja, Esmeraldas,
Azuay, Sucumbios, Santa Elena, Cafar, Cotopaxi, Tungurahua, Chimborazo, Bolivar,
Imbabura y Orellana. Durante el afio 2024 se reportaron 25 casos, de los cuales 18 son
casos de lepra multibacilar y 7 casos de lepra paucibacilar, la edad de diagndéstico fluctua
entre 50-64 anos (11 casos), 20-49 anos (10 casos) y mas de 65 (4 casos). El 48% fueron
mujeres y el 52% fueron hombres; las provincias donde residen los pacientes en su mayoria
son de Guayas, Los Rios, El Oro, Azuay y Manabi. (68)

Los diagnésticos de enfermedad de Hansen son un indicador clave para planificar la gestiéon
del abastecimiento de medicamentos para el tratamiento, lo que destaca la necesidad de
identificar a los contactos y realizar un seguimiento exhaustivo para ofertar inmunoprofilaxis
y quimioprofilaxis como medidas altamente efectivas de prevencion. Los equipos de salud,
especialmente los de atencion primaria, deben estar capacitados para reconocer los signos
y sintomas de la enfermedad, detectar las reacciones lepromatosas y proporcionar el
tratamiento correcto. Igualmente, es fundamental identificar situaciones especiales como la
vulnerabilidad social, la estigmatizacion y la discriminacion, factores que pueden dificultar el
acceso de las personas afectadas a servicios de salud y rehabilitacion.

Por lo tanto, este protocolo busca no solo mejorar la deteccion y el tratamiento de la
enfermedad de Hansen, sino también abordar los aspectos sociales y emocionales que
enfrentan los pacientes, con el fin de reducir la carga de la enfermedad en Ecuador y mejorar
la calidad de vida de quienes la padecen.
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4. Objetivos

1.1. Objetivo general

Proporcionar orientacion practica a los profesionales de la salud para el manejo integral de
la enfermedad de Hansen, fundamentada en evidencia cientifica, con el fin de optimizar la
atencion y los resultados en la prevencion, diagnéstico y tratamiento de esta enfermedad.

1.2. Objetivo especifico

o Establecer los procesos para la promocion y prevencion de pacientes con la
enfermedad de Hansen en el Ecuador.

e Establecer y describir como realizar la pesquisa y profilaxis de contactos pacientes
con la enfermedad de Hansen en el Ecuador.

¢ Definir cuales son las opciones de tratamiento y como realizar el seguimiento correcto
de pacientes con la enfermedad de Hansen en el Ecuador.

5. Alcance

El “Protocolo de manejo clinico de la enfermedad de Hansen (Lepra)’ es de cumplimiento
obligatorio para todo el personal de salud del Sistema Nacional de Salud que interviene en
la atencion de personas afectadas por esta enfermedad y sus complicaciones. Su finalidad
es fortalecer la deteccion temprana, el diagnéstico oportuno, el tratamiento correcto y el
seguimiento integral del paciente hasta su alta médica, asi como el manejo de sus contactos,
garantizando una atencién de calidad y un enfoque integral en la prevencion y control de la
enfermedad.
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6. Glosario de términos

Adherencia al tratamiento: se define como el grado en el que la conducta de un paciente,
en relacion con la toma de medicamentos, el seguimiento de una dieta o la modificacion de
habitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas con el profesional
sanitario.

Atencidén farmacéutica: es la asistencia al paciente por parte del quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico en el seguimiento del tratamiento farmaco terapéutico, dirigido a
contribuir con el médico y otros profesionales de la salud, en la consecucion de los resultados
previstos y el logro del maximo beneficio terapéutico.

Contacto en el hogar: contactos que viven en la misma vivienda o comparten la misma
cocina que el paciente con enfermedad de Hansen. Estos incluyen miembros de la familia u
otras personas que comparten el mismo alojamiento. Un miembro de la familia que vive en
otro lugar no debe considerarse como un contacto (41).

Contacto cercano: Una persona que vive en el vecindario de un paciente con enfermedad
de Hansen, tipicamente definido como una vivienda adyacente o dentro de los 100 metros
proximos. Debido a la proximidad geografica, estas personas tienen una mayor probabilidad
de estar expuestas y/o infectadas.

Contacto social: otras personas que han tenido un contacto prolongado con un caso
sospechoso y/o diagnosticado y que no estan clasificadas como contacto familiar o cercano.
Estos pueden incluir amigos, parientes, personas que comparten el lugar de trabajo, la
escuela o areas de diversion

Discriminacion: es el trato desigual o desfavorable que se da a una persona o grupo de
personas, por alguna razon, como su origen, identidad o forma de vida. Este trato puede
generar una desventaja o restringir un derecho a quien lo recibe; puede ocurrir en cualquier
lugar, como en la escuela, en el trabajo o en un lugar publico.

DOTs: La observacion directa del tratamiento (DOT), una estrategia respaldada por la OMS
mejora la adherencia al tratamiento y consiste en que los trabajadores sanitarios, observen
y registren cada dosis que toman los pacientes.

Estigma: En términos de sociologia, el estigma es una condicion, atributo, rasgo o
comportamiento que hace que la persona portadora sea incluida en una categoria social
hacia cuyos miembros se genera una respuesta negativa y se la vea como inaceptable o
inferior. (1,52-54)

Estigmatizacion interiorizada: También denominada “auto estigmatizacion”, es cuando las
personas afectadas interioricen actitudes negativas y estereotipos y se separen o se aislen
por si mismas de la comunidad. La estigmatizacion interiorizada es a menudo mas amplia y
generalizada, y no es menos discapacitante que otras formas de estigmatizacion; ademas,
puede continuar incluso después de que las actitudes negativas y la discriminacién reales
hayan desaparecido (1,52,61,63).
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Evaluacién neurolégica simplificada: es un examen que se realiza para revisar el sistema
nervioso de una persona, y que puede incluir preguntas y pruebas. Se puede llevar a cabo
en el consultorio del médico y, por lo general, no es doloroso para el paciente

Formas clinicas polares: Las dos formas clinicas polares de la lepra son la lepra
tuberculoide (paucibacilar) y la lepra lepromatosa (multibacilar).

Formas interpolares: son las formas de lepra que no se encuentran ni en el polo de lepra
tuberculoide ni en el polo de lepra lepromatosa, son formas intermedias con caracteristicas
hibridas de cada polo.

Neuritis: segun la OMS, el término “neuritis” significa estrictamente inflamacion del nervio,
implicando la participacion del sistema inmunoldgico del huésped y diferenciandose del
término “neuropatia”, que engloba el dafio a la funcidén nerviosa por cualquier causa.
Ademas, el término "dafo neuronal" se utiliza para describir cualquier dafio a la estructura o
funcién del nervio.

Polo del espectro: que se encuentra en cualquier lugar de los polos opuestos, no se
encuentra en la mitad del espectro de la enfermedad.

Polo lepromatoso: es una forma de la lepra que se caracteriza por lesiones simétricas y
bilaterales en la piel y el sistema nervioso. Se caracteriza por una mayor afectacion nerviosa
y una discapacidad mas grave.

Polineuropatia confluente: es una afeccion nerviosa que afecta a varios nervios periféricos
al mismo tiempo y puede causar dolor. Los sintomas pueden variar segun los nervios
afectados y la duracion de la afeccion. Algunos de los sintomas mas comunes son dolor,
hormigueo, debilidad muscular.

Prejuicio: es el proceso de formacién de un concepto o juicio sobre alguna persona, objeto
o idea de manera anticipada. En términos psicolégicos, es una actividad mental inconsciente
que distorsiona la percepcién. La palabra se utiliza a menudo para referirse a una evaluacion
preconcebida (normalmente desfavorable) o clasificacion de otra persona basada en las
caracteristicas personales percibidas de esa persona, como la identidad, sexo, género,
altura, cultura, belleza, etc.

Recaida: paciente que recibio el esquema de tratamiento, egresa como curado y regresa al
servicio con signos de lepra
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7. Desarrollo

7.1 Infeccion por M. Leprae (enfermedad de Hansen)

Concepto

La enfermedad de Hansen es una enfermedad infecciosa crénica, cuyo agente etiologico es el
Mycobacterium leprae, un bacilo grampositivo que tiene una alta infectividad. Infecta a nervios
periféricos, mas especificamente a las células de Schwan. Esta enfermedad afecta principalmente a
los nervios superficiales de la piel y a los troncos nerviosos periféricos (situados en la cara, el cuello,
el tercio medio del brazo y debajo del codo y las rodillas), pero también puede afectar a los ojos y a
los 6rganos internos (mucosas, testiculos, huesos, bazo, higado, etc.) (14)

Segun la OMS, se define un caso de enfermedad de Hansen por la presencia de al menos uno o mas
de los siguientes criterios, conocidos como signos cardinales de la enfermedad de Hansen: (11,14,18)

v' Lesion(es) y/o area(s) de la piel con cambios en la sensibilidad térmica y/o dolorosa y/o tactil

v" Engrosamiento de los nervios periféricos, asociado a cambios sensitivos y/o motores y/o
autondmicos (29)

v Presencia de M. leprae, confirmada mediante baciloscopia intradérmica o biopsia de piel.

El periodo de incubacién del M. Leprae puede variar entre 9 meses hasta 20 afios. Por otro lado, se
considera que la transmisibilidad de un paciente que esta en tratamiento activo cesa después de 2
semanas de tratamiento con buena adhesion al mismo, y que no se sospecha que pueda haber
resistencia del M. leprae a la PQT-U

Fisiopatologia de la enfermedad

Actualmente alrededor del 90% de los individuos infectados por M. leprae no desarrollan la
enfermedad, hecho atribuido a la resistencia natural (14). Los individuos que desarrollan la
enfermedad de Hansen presentan manifestaciones clinicas muy variables, que dependen de la
interaccién entre las micobacterias y el sistema inmunolégico.

Dado que las manifestaciones clinicas de la enfermedad de Hansen se presentan segun un espectro
clinico determinado inmunolégicamente, la fisiopatologia de la enfermedad de Hansen depende de la
activacion de los macréfagos tisulares, que asumen dos fenotipos distintos, clasificados como M1,
cuando se presentan como células epitelioides predominantes en los granulomas del polo
tuberculoide; y M2, cuando se presentan como células vacuoladas predominantes, en el polo
lepromatoso de la enfermedad. Aunque los mecanismos responsables de esta diferenciacién celular
no estan completamente dilucidados, el papel de la inmunidad adaptativa a través de citoquinas
producidas por los linfocitos T helpers (Th) juega un papel fundamental en la direccion de la respuesta
inmune (8,15).

Se ha demostrado que, mientras las citoquinas IL-2 e INF-y producidas por las células Th1 promueven
la diferenciacion de los macréfagos hacia el fenotipo microbicida (M1), con destrucciéon de M. leprae
o limitacion de la carga bacilar, las citocinas IL-4, IL-5 e IL-10 inhiben esa funcién, favoreciendo el
surgimiento de otras formas difusas de la enfermedad (15). Recientemente se ha destacado la
importancia en la activacién de las células T de tipo Th17 en la induccién de la respuesta inflamatoria
y en la activacion de los macréfagos (14,21).
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De esta forma, tanto la resistencia natural a la enfermedad, como sus diferentes formas clinicas
reflejan el perfil predominante de inmunidad individual frente al bacilo, orquestado especialmente por
el patron de respuesta que presentan los linfocitos T helpers, sea Th1 o Th2 (15).

En las formas clinicas polares de la enfermedad de Hansen, el predominio de la respuesta Th1 o Th2
esta bien definido; sin embargo, en formas interpolares se observan patrones mixtos e inestables. Por
otro lado, en las formas iniciales de la enfermedad, la respuesta inmune puede estar aun indefinida y
sin repercusiones clinicas (15). La respuesta inmune contra el bacilo no sélo define el tipo de
enfermedad que el individuo infectado puede o no desarrollar, sino que también es una causa
importante de morbilidad, causada especialmente por la inflamaciéon aguda de los tejidos que se
observa durante eventos conocidos como reacciones lepromatosas (16). Estos episodios
inflamatorios se clasifican en dos tipos: la reaccion de tipo 1 o reaccion inversa, mediada por la
exacerbacion de la respuesta Th1 y que se presenta principalmente en pacientes con formas
inestables de la enfermedad (dimdrfica o mixta), y la reaccion tipo 2 o eritema nodoso leproso,
observado exclusivamente en pacientes con cargas bacilares elevadas (16,23,25).

Clasificacion Operacional (seguiin la OMS)

Los casos de la enfermedad de Hansen deben clasificarse para fines de
tratamiento segun los criterios definidos por la OMS, una vez que se cuente
con la conclusion diagnéstica basada en el examen clinico y/o baciloscopico:
(19,29)

e Enfermedad de Hansen Paucibacilar (PB): se caracteriza por la
presencia de una a cinco lesiones cutaneas y baciloscopia negativa
obligatoria.

¢ Enfermedad de Hansen Multibacilar (MB): se caracteriza por la
presencia de mas de cinco lesiones cutaneas y baciloscopia positiva.
Se clasifica como MB a los casos de enfermedad de Hansen que
presentan mas de un nervio periférico comprometido, siempre y cuando
esté debidamente documentada la pérdida o disminucion de la
sensibilidad en sus respectivos territorios.

Clasificacion Clinica (segtn Ridley y Jopling) (anexo 1y anexo 2):
e Lepra tuberculoide
e Lepra Lepromatosa
o Lepra dimorfica, dividida en tres subtipos:
v" Borderline tuberculoide (BT)
v" Borderline-borderline  (BB)
v" Borderline lepromatosa (BL)
*Se presenta el siguiente cuadro para mejor comprension del abordaje
terapéutico:

7.2 Clasificacion

Tabla 1 Resumen de las clasificaciones de la Enfermedad de Hansen

Clasificacion Espectro de la enfermedad de Hansen

Madrid Tuberculoide Dimorfa Lepromatosa
Ridley y Jopling [ LT |BT BB [BL LL
OMS Paucibacilar (PB) Multibacilar (MB)

Indeterminada (1)
Fuente: Manual de organizacién y procedimientos para la lepra. Santiago de Chile .2017
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Clasificacion CIE- 10:

A30.0 Lepraindeterminada
A30.1 Lepra tuberculoide
A30.5 Lepra lepromatosa
A30.9 Lepra, no especificada
B92 Secuelas de lepra

7.3 Diagnéstico

El diagnostico de la enfermedad de Hansen es principalmente clinico sin
embargo existen examenes de ayuda diagndstica. En este contexto, en la
anamnesis de personas con sospecha de la enfermedad de Hansen, o de
casos diagnosticados se debe considerar los siguientes aspectos:

e Indagar las afecciones neuroldgicas, teniéndolas en cuenta incluso
cuando sean vagas o imprecisas. (ver anexo 3).

e Considerar la zona de residencia del individuo, su historial de
convivencia en territorios endémicos en las Ultimas décadas y
especialmente, convivencia con individuos afectados por la
enfermedad. (11,41)

e Considerar los siguientes aspectos para el registro en la historia clinica:

Motivo de consulta

Edad

Sexo

Estado del paciente (inmunosupresion)

Antecedentes patoldgicos personales

Antecedentes patoldgicos familiares (discapacidad por enfermedad

de Hansen)

Antecedentes quirurgicos

Habitos

Medicacién habitual

Consumo o manipulacion de armadillos

Migracion desde regiones con alta endemicidad

Antecedentes de PPL

Antecedentes de ser contacto de pacientes con enfermedad de

Hansen

Anamnesis

ANENENENENAN

AN NN

Ademas del examen fisico general, es importante:
v Observar cuidadosamente toda la superficie de la piel bajo buena
iluminacion:
« Zonas de piel rojiza o palida con pérdida de la sensibilidad
* Adormecimiento o el cosquilleo de las manos o los pies
» Debilidad de las manos, los pies o los parpados
Examen fisico, * Nervios dolorosos o sensibles a la palpacién
signos y sintomas » Tumefacciones o bultos en la cara o los I6bulos de las orejas
* Heridas o quemaduras indoloras en las manos o los pies
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v" Evaluacion neuroldgica: especialmente cuidadoso de los pacientes
con enfermedad de Hansen MB, en los cuales las reacciones son mas
frecuentes. En los lugares en los que esto no sea posible, los pacientes
deberan ser evaluados como minimo dos veces: en el momento del
diagnostico y al final del tratamiento. En el momento del diagnéstico,
debe examinarse la funcién nerviosa para detectar el posible dafio
neuroldgico preexistente y para establecer el grado de la discapacidad
(9,16,21). Y debe incluir los siguientes aspectos:

* Realizar pruebas de sensibilidad en las lesiones cutdneas o zonas
que el individuo indique que tienen sensibilidad alterada o disminuida,
incluso sin lesiones dermatoldgicas.

* Realizar pruebas de sensibilidad y fuerza muscular en manos, pies y
ojos (11,18,29,36).

Nota: Registrar los hallazgos utilizando la ficha de examen fisico descrita en el
anexo 3:

Evaluacion oftalmolégica: la invasién bacteriana en el globo ocular puede
afectar el segmento anterior y dafar el nervio facial, lo que puede llevar a
ceguera, por consiguiente, valorar: (31)

v’ Lepromas

V" Queratitis

v" Queratoconjuntivitis y

v Panus
Examen fisico, Puede verse afectado también el nervio trigémino, por consiguiente, valorar:
signos y sintomas v Resequedad

v Ulceras en la cérnea, opacidad

v Acumulacion de pus en el ojo (hipopion),

v" Queratitis neuroparalitica, junto con la posible formacién de sinequias,

v" Presencia de lagoftalmos.

Evaluacion de la funcion neural, grado de deficiencia fisica y puntuacion
Ojo-Mano-Pie (OMP): Se debe evaluar en pacientes diagnosticados con
enfermedad de Hansen durante los estados reactivos, al momento del alta y
una vez curados considerando la distribucion de los troncos nerviosos
periféricos y la funcién neural, estas evaluaciones deben ser realizadas por los
especialistas neurdlogo y fisiatra en conjunto, se sospeche o no, que paciente
presente una reaccion lepromatosa avanzada y pueda evolucionar a una
posible discapacidad fisica. Los signos y sintomas de la enfermedad pueden
ser discretos, especialmente en sus manifestaciones iniciales y en las formas
paucibacilares.

Examen fisico de las reacciones lepromatosas (25-27), utilizar la ficha de
examen fisico descrita en anexo 3 y valorar los descritos a continuacion:

v Nédulos rojos, dolorosos, unicos o multiples en la piel, con o sin
ulceracion

v" Dolor o dolor a la palpacién en uno o varios nervios, con o sin pérdida
de la funcién nerviosa

v Neuritis silenciosa; deterioro de la funcion de los
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nervios, sin inflamacién de la piel
v' Zonas de piel enrojecida y tumefacta en la cara, o en la piel situada
sobre otro tronco nervioso principal
Lesion cutanea que se ulcera o se acompafia de fiebre alta
Edema intenso de las manos, los pies o la cara
Dolor o enrojecimiento de los ojos, con o sin pérdida de la agudeza
visual
v Pérdida de la funcion de nervios, es decir, pérdida de la sensibilidad o
debilidad de musculo
Lesion cutanea de cualquier localizacion que se ulcera
Edema intenso de las manos, los pies o la cara.
Dolor o dolor a la palpacion en uno o varios nervios, con o sin pérdida
de la funcion nerviosa
v" Ulceracién de los nodulos
v Dolor o enrojecimiento de los ojos, con o sin pérdida de la agudeza
visual;
v Artritis o linfadenitis intensas.

SNENEN

SNENEN

Examenes
complementarios
para diagndstico de
a enfermedad de
Hansen

Realizar examenes de laboratorio una vez completado el analisis clinico,
en el siguiente orden de acuerdo al algoritmo diagndstico: (ver anexo 5)

v Baciloscopia directa para bacilos alcohol-acido-resistente (BAAR)
(33,39):
Esta indicada en casos de duda en el diagndstico de la enfermedad de
Hansen; en el diagnéstico diferencial con relacion a otras enfermedades
dermatoldgicas o neuroldgicas; en casos de duda sobre clasificacion clinica
o tipos para la definicién del esquema terapéutico y en casos sospechosos
de recurrencia (Ver anexo 4).

v Histopatologia:

El examen histopatoldgico se utiliza en los casos en que el diagndstico
permanece indefinido incluso después de la evaluacion clinica vy
baciloscdpico. (35). El fragmento debe incluir todo el espesor de la dermis
y al menos una porcidon de la hipodermis. Las biopsias nerviosas se
obtienen principalmente de ramas cutaneas sensoriales, como la radial
superficial, la cutanea dorsal en el nervio cubital, el nervio sural y la rama
superficial del peroné. (Ver anexo 4)

v" Prueba de biologia molecular para la deteccion de M. leprae en biopsia
de piel o nervio (PCR) (33):
En casos de dificil diagndstico, como en pacientes con baciloscopia
negativa e histopatologia no concluyente, ayuda al esclarecimiento
diagnostico y la deteccién temprana de la enfermedad de Hansen.
+ EIPCR se realiza en tejido/biopsia, No en otros materiales bioldgicos.
+ ElI PCR se utiliza solamente como examen diagndstico; no para
seguimiento, control del paciente, ni control de respuesta al
tratamiento.
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Ly

* EI PCR se utiliza en casos sospechosos de lepra que no se logra
diagnosticar con examen histopatolégico, ni biopsia y sin clinica
florida.

Segun las directrices emitidas por el INSPI, la muestra debe ser almacenada
en solucidon salina un recipiente translucido, boca ancha, rotulado, y los
requisitos para realizar el examen se describe en el anexo 4.

v" Prueba inmunocromatografica rapida para la deteccion de
anticuerpos IGM contra M. leprae: La serologia anti-PGL-1 ha
demostrado ser util para monitorear la eficacia terapéutica como marcador
de recaida y para identificar contactos con mayor riesgo de desarrollar la
enfermedad (45). Cabe senalar que la deteccidon de anticuerpos anti-PGL-
1 no puede utilizarse sola como prueba diagndstica de la enfermedad de
Hansen, considerando que los individuos sanos pueden tener serologia
positiva, mientras que los casos confirmados, especialmente los casos
paucibacilares, pueden tener serologia negativa (20,35).

Nota: Este examen se debera realizar de acuerdo al algoritmo diagndstico
siempre y cuando exista disponibilidad (anexo 5) y reportar segun el Flujograma
para el diagnoéstico, prevencion, control y vigilancia de enfermedad de Hansen
(ver anexo 6).

Se debe realizar el diagndstico diferencial con las siguientes patologias:

Micosis superficiales

Marcas de nacimiento y cicatrices
Granuloma anular

Eritema multiforme

Lupus eritematoso

Pitiriasis rosada

Diabetes mellitus (neuropatia)
Dermatitis alérgica de contacto
Manifestaciones dermatoldgicas de la sarcoidosis
Erupciones medicamentosas
Granuloma anular

Picaduras de insectos

Dermatitis de contacto irritativa
Leishmaniosis

Oncocercosis (ceguera de los rios)
Dermatitis de contacto pediatrica
Psoriasis

Sarna

Sifilis

Pitiriasis versicolor

Vitiligo

7.4 Diagnostico
diferencial

AN N N N NN YA YN N N N N Y U N N N NN
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o Reacciones lepromatosas

Son complicaciones inmunoldgicas que ocurren antes, durante o posterior al
tratamiento de la enfermedad de Hansen.

Resultan de fendémenos inflamatorios agudos que conducen a una
exacerbacion de los signos y sintomas de la enfermedad y afectan a un alto
porcentaje de los casos, llegando en algunos estudios al 50% de los pacientes.
Resultan de la activacion de la respuesta inmune contra M. leprae y pueden
ocurrir antes, durante o después del tratamiento de la infeccion. Afectan
especialmente a la piel y a los nervios periféricos, y pueden provocar dafios
neuronales y discapacidades fisicas permanentes si no se fratan
adecuadamente (25).

Las reacciones se clasifican en dos tipos (ver anexo 7):

Reaccion lepromatosa tipo 1 (conocida como reaccion inversa): corresponde
a reacciones de hipersensibilidad celular y generan signos y sintomas mas
restringidos

Reaccién lepromatosa tipo 2 (conocida como eritema nodoso lepromatoso):
es un sindrome mediado por complejos inmunes, resultando en una condicion
sistémica y potencialmente afectando a varios 6rganos y tejidos (25,26).

¢ Neuropatia periférica

7.5
Complicaciones
de la enfermedad
de Hansen

El patrén de la neuropatia de la enfermedad de Hansen es bastante variado y
depende de la respuesta inmune. Los principales sintomas de la enfermedad
de Hansen son quejas de hormigueo, calambres y entumecimiento en brazos
y piernas, que pueden preceder o acompafiar a los signos clinicos de
hipoestesia 0 anestesia en zonas o lesiones de la piel, y la afectacion de los
nervios periféricos, con deterioro en sus funciones sensoriales, motoras y
autonomas (20,37).

Se produce como resultado tanto de la multiplicacion bacilar como del proceso
inflamatorio agudo o crénico de los hilos y terminaciones nerviosas de la piel y
los apéndices, asi como de los nervios periféricos lo que provoca un deterioro
cronico y silencioso del nervio.

Los nervios comunmente involucrados en la enfermedad de Hansen
tuberculoide son los ubicados superficialmente, como el nervio cubital y el
nervio peroneo comun. Los pacientes con Lepra lepromatosa y alta carga
bacteriana tienen afectacion mas difusa de los nervios periféricos, presentando
polineuropatia, mientras que la Lepra dimorfica se manifiesta con mayor
frecuencia con mononeuritis multiple asimétrica, que puede evolucionar a
polineuropatia confluente si hay reduccion de la respuesta inmune (24,27,31).

e Dolor neuropatico
El dolor neuropatico puede aparecer tardiamente, incluso varios afios después

de finalizar la poliquimioterapia para el tratamiento de la enfermedad de
Hansen, considerandose una secuela limitante de la enfermedad (25). Se
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caracteriza por parestesias, disestesias, hiperestesia y alodinia a lo largo de los
nervios periféricos y en el territorio que inervan.

El dolor nociceptivo agudo generalmente no se asocia con deterioro sensorial
y suele aparecer en el contexto de reacciones a la enfermedad de Hansen; en
cambio, cuando se produce pérdida sensorial se denomina “dolor neuropatico
agudo”, requiriendo tratamiento con corticoides (24,25,27,32,33).

El dolor neuropatico cronico se caracteriza por una sensaciéon de hormigueo y
ardor, tanto en el lugar de las lesiones cutaneas como en las manos y los pies.
Ocurre en ausencia de inflamacion de los nervios periféricos y de su dafio
funcional, especialmente de tres a cinco afios después del tratamiento
farmacoldgico de la enfermedad de Hansen (25). El dolor neuropatico es
causado por un deterioro del sistema somatosensorial y generalmente tiende a
afectar la region neuroanatémica del nervio (33).

e Las complicaciones de la Enfermedad de Hansen pueden terminar en
discapacidades si no existe un manejo adecuado, a continuacion, se
describen los tipos de discapacidad relacionados a la enfermedad de
Hansen segun la OMS.

Tabla 2 Clasificacién de las discapacidades segun la OMS.
Ojos

Sin problemas en ojos debido a la enfermedad de Hansen. Sin

Grado 0 evidencia de pérdida visual

Problemas en ojos debido a la enfermedad de Hansen, pero la
Grado 1 | visién no esta severamente afectada (vision 6/60 o mejor; puede
contar dedos a 6 metros).

L . Severa discapacidad visual (vision peor que 6/60; incapacidad
7.6 Clasificacion Grado 2 | de contar dedos a 6 metros); también incluye lagoftalmos,

de las iridociclitis y opacidades corneales.

discapacidades en
la enfermedad de
Hansen

Manos y pies

Grado 0 | Sin disminuciéon de la sensibilidad, sin deformidad ni dafio visible

Disminucion de la sensibilidad, pero sin deformidad visibilidad o

Grado 1 dafio

Deformidad visible o dafio presente. Ulceracion, reabsorcion,
Grado 2 | pérdida de estructura, rigidez o anquilosis, garra activa y/o
pasiva y pérdida de la totalidad o parte de la mano o el pie.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Global leprosy strategy 2016—2020: accelerating towards a
leprosy-free world — 2017 Monitoring and Evaluation Guide. Nueva Delhi: SEARO-OMS, 2017

8. Tratamiento de la enfermedad de Hansen

El tratamiento de la enfermedad de Hansen debe ser encaminado a la atencion integral del paciente
y de forma ambulatoria. (58-64)
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v' La evaluacion neurolégica y la disponibilidad de un tratamiento farmacolégico precoz son
esenciales para asegurar la prevencion, promover la rehabilitacion o evitar el empeoramiento
de las discapacidades fisicas.

v' La dispensacion y entrega de medicamentos se iniciara en establecimientos de salud del
segundo y tercer nivel

v Los usuarios que habitan en lugares geograficamente distantes la medicacién sera retirada en
establecimientos de primer nivel de salud mas cercano a su domicilio.

8.1 Tratamiento farmacoldgico de primera linea

La poliquimioterapia (PQT-U) es el régimen de primera linea para el tratamiento de la enfermedad de
Hansen, recomendado por la OMS desde 1982. Consiste en la combinacién de tres antimicrobianos
(rifampicina, dapsona y clofazimina), que conduce a la curacion hasta en el 98% de los casos tratados,
con una baja tasa de recurrencia, estimada internacionalmente en alrededor del 1% de los casos
tratados en un periodo de cinco a diez anos (50,56,59).

Aunque la duracion del tratamiento para los casos de enfermedad de Hansen paucibacilar (PB) se ha
fijado en seis meses desde las primeras recomendaciones de la OMS, el tiempo de tratamiento para
los casos de enfermedad de Hansen multibacilar (MB) deben ser tratados durante al menos dos afios.

Tabla 3. Regimenes farmacoloégicos para el tratamiento de la infecciéon por M. leprae, segin
grupo de edad, peso corporal y clasificacion operativa

Duracién de | Duracién de

Peso corporal Grupo de . tratamiento | tratamiento
. Posologia

del paciente edad forma forma

multibacilar | paucibacilar

Dosis mensual supervisada:
*Rifampicina 600 mg
*Clofazimina 300mg.

Pacientes con -Dapsona 100 mg

peso mayor de | Adulto 12 meses 6 meses
S0 kg Dosis diaria autoadministrada:
*Clofazimina 50 mg diariamente
*Dapsona 100 mg diariamente
Dosis mensual supervisada:
* Rifampicina 450 mg
Nifios/as o * Clofazimina 150 mg
adultos con Infantil/ *Dapsona 50 mg
i 12 meses 6 meses
peso entre 30 y | pediatrico
50 kg Dosis diaria autoadministrada:
* Clofazimina 50 mg en dias alternados
» Dapsona 50 mg diariamente
Dosis mensual supervisada:
*Rifampicina 10 mg/kg de peso
i *Clofazimina 6 mg/kg de peso
Nifios/as con .
Infantil/ *Dapsona 2 mg/kg de peso
peso menor de 12 meses 6 meses

pediatrico
30kg Dosis diaria autoadministrada:
*Clofazimina 1 mg/kg de peso/dia

*Dapsona 2 mg/kg de peso/dia

Fuente: Guideline for the diagnosis, treatment and Prevention of leprosy (WHO, 2018,)
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Nota: Evaluar funcién hepatica al mes de haber iniciado el tratamiento con rifampicina

Durante la terapia, se espera que desaparezcan los nddulos, placas y que las papulas se empiecen
a aplanar, ademas se espera de una mejor funcién neural. Se requiere un examen fisico en cada
visita del personal de salud (la cual debe ser minimo una vez por mes), centrandose en la piel, la
palpacion de los nervios para detectar dolor y un examen ocular simple para verificar el cierre
simétrico del parpado, la irritacion o el enrojecimiento de la esclerética. Cualquier anomalia debe
motivar una derivacion para una evaluacién ocular con el oftalmélogo. (31)

También se sugiere obtener muestras de biopsia de piel anualmente de las lesiones activas para
controlar la inflamacion. Después de completar el tratamiento, se recomienda a los pacientes que
regresen anualmente durante 5 afios en el caso de PB y anualmente durante 10 afios en los casos
de MB. La eficacia del tratamiento esta directamente relacionada tanto con la prestacion de atencion
médica como con la adherencia del paciente.

A todo paciente que inicie tratamiento con PQT-U, se debe aplicar la estrategia DOTs (68),
en caso de no ser posible se debera entregar la medicacién de manera mensual y el personal
de salud debe hacer visitas domiciliarias cada 1-2 semanas para constatar que el paciente
tenga buena adherencia al tratamiento. El paciente deberd entregar el blister de
medicamentos vacio para recibir la medicacion.

8.1.2 Tratamiento farmacolégico de segunda linea en caso de reacciones adversas o
intolerancia a los farmacos de primera linea

El cambio de esquema de tratamiento a segunda linea debera ser autorizado por un comité de la
enfermedad de Hansen, sea zonal o nacional.

Tabla 4 Régimen de segunda linea en el fracaso del tratamiento por reacciéon adversa o
intolerancia a la Rifampicina.

Clasificacion Esquema farmacoloégico alternativo Duracion

Dosis mensual supervisada:
Clofazimina 300 mg + Levofloxacina 500 mg + *Minociclina
Enfermedad de Hansen | 100 mg

paucibacilar (PB) o 6 meses
multibacilar (MB) Dosis diaria autoadministrada:

Clofazimina 50 mg + Levofloxacina 500 mg + *Minociclina

100 mg

Dosis mensual supervisada:
Clofazimina 300 mg + Levofloxacina 500 mg

Enfermedad de Hansen O Minociclina 100 mg 18 meses

multibacilar T .. subsecuentes
Dosis diaria autoadministrada:

Clofazimina 50 mg + Levofloxacina 500 mg
O Minociclina 100 mg

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18,60)

Nota: De ser necesario la Levofloxacina 500 mg podria reemplazarse por Moxifloxacina 400 mg.
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* No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, la estrategia solicitara
autorizacién para su adquisicion, conforme a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00018-
2021: Reglamento para autorizar la adquisiciéon de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, y su reforma expedida con Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, o la norma que lo sustituya.

Tabla 5 Régimen de segunda linea en el fracaso del tratamiento por reacciéon adversa,
intolerancia o contraindicacion para el uso de Dapsona.

Clasificacion Esquema farmacologico alternativo Duracion

Dosis mensual supervisada:

Enfermedad de Rifampicina 600 mg + Clofazimina 300 mg + Levofloxacina 500 mg
Hansen Paucibacilar | O * Minociclina 100 mg
(PB) 6 meses

Dosis diaria autoadministrada:
Clofazimina 50 mg + Levofloxacina 500 mg
O *Minociclina 100 mg

Dosis mensual supervisada:
Rifampicina 600 mg + Clofazimina 300 mg + Levofloxacina 500 mg

Enfermedad de O *Minociclina 100 mg)
Hansen multibacilar 12 meses
(MB) Dosis diaria autoadministrada:

Clofazimina 50 mg + Levofloxacina 500 mg
O *Minociclina 100 mg

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (12,45,64)

* No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, la estrategia solicitara
autorizacién para su adquisicion, conforme a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00018-
2021: Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, y su reforma expedida con Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, o la norma que lo sustituya.

Tabla 6 Régimen de segunda linea en el fracaso del tratamiento por reaccion adversa o intolerancia a
Clofazimina.

Clasificacion Esquema farmacologico alternativo Duracién

Enfermedad de Dosis mensual supervisada:
. . Rifampicina 600 mg + Dapsona 100 mg + Levofloxacina 500 mg
Hansen Paucibacilar L
(PB) O *Minociclina 100 mg
Dosis diaria autoadministrada:
Dapsona 100 mg + Levofloxacina 500 mg
O *Minociclina 100 mg

6 meses

Dosis mensual supervisada:

Enfermedad de Rifampicina 600 mg + Dapsona 100 mg + Levofloxacina 500 mg

:-INaI\;)sen multibacilar Dosis diaria autoadministrada: 12 meses

Dapsona 100 mg + Levofloxacina 500 mg
O *Minociclina 100 mg

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (12,45,64)
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* No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, la estrategia solicitara
autorizacion para su adquisicion, conforme a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00018-
2021: Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, y su reforma expedida con Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, o la norma que lo sustituya.

8.1.3 Tratamiento farmacolégico de las resistencias de M. leprae a los antimicrobianos de
primera linea

Debe ser investigado resistencia cualquier paciente diagnosticado como un caso nuevo de
enfermedad de Hansen y que, en el diagnéstico inicial, presente un IB 22,0, considerando los
siguientes criterios (61):

1. Persistencia de la enfermedad de Hansen y/o lesiones infiltradas después del final de la terapia
de primera linea, sin cambios en el aspecto clinico en relacion con el momento del diagndstico

2. indice baciloscépico (IB) sin cambios o aumento del IB con relacién al examen anterior,
respetando los mismos sitios de recoleccién y un intervalo minimo de un afio entre examenes

3. Reingreso de reacciones lepromatosas durante mas de tres anos después del alta por
curacion, que no responde al tratamiento con corticoides sistémicos o talidomida

4. Abandonar el tratamiento de primera linea por mas de seis meses para los casos de MB

5. Casos de recaida, comprobada por la reaparicién de lesiones cutaneas y/o neuroldgicas
compatibles con la enfermedad de Hansen, después de cinco afos de tratamiento previo con
esquema de primera linea.

Tabla 7 Regimenes de segunda linea en la deteccion de M. leprae resistente a la Rifampicina.

Clasificacion | Esquema farmacolégico #1 Duracién
Levofloxacina 500 mg + *Minociclina 100 mg + Clofazimina 50 Primeros 6 meses,
Multibacilar mg diariamente
(MB) Clofazimina 50 mg + Levofloxacina 500 mg Proximos 18
O Minociclina 100 mg meses, diariamente
Clasificacion | Esquema farmacologico #2 Duracién
Levofloxacina 500 mg + Claritromicina 500 mg + Clofazimina 50 | Primeros 6 meses,
Multibacilar mg diariamente
(MB) Proximos 18

Levofloxacina 500 mg + Clofazimina 50 mg

meses, diariamente

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and. Prevention of Leprosy (43,64)

* No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, la estrategia solicitara
autorizacion para su adquisicion, conforme a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00018-
2021: Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, y su reforma expedida con Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, o la norma que lo sustituya.

Cuando hay resistencia a la rifampicina se recomiendan dos posibilidades de regimenes
farmacolégicos con una duracion maxima de 24 meses.
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Tabla 8 Esquemas de segunda linea para la deteccion de M. leprae resistente a Rifampicina y
Levofloxacina.

Clasificacion Esquema farmacologico Duracién
Claritromicina 500 mg + *Minociclina 100 mg + Clofazimina | Primeros 6 meses,
50 mg diariamente
Multibacilar (MB i
(MB) Clofazimina 50 mg + Claritromicina 500 mg ;reo;lar:os 18
O *Minociclina 100 mg o
diariamente

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (43,64)

Nota: Cuando hay resistencia a Rifampicina y Levofloxacina, el régimen farmacoldgico debe tener
una duracién de 24 meses.

* No consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB vigente, la estrategia solicitara
autorizacion para su adquisicion, conforme a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00018-
2021: Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos-CNMB vigente, y su reforma expedida con Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, o la norma que lo sustituya.

8.2 Tratamiento farmacolégico de las reacciones lepromatosas

Las reacciones de la enfermedad de Hansen se tratan con medicamentos inmunomoduladores y
antiinflamatorios. Durante los episodios reaccionales, se debe mantener la terapia de tratamiento de
primera linea si el paciente aun no ha cumplido los criterios de alta por curacion. En los casos en que
se produzcan reacciones después de completar el tratamiento de primera linea, no se debe reiniciar
el tratamiento, excepto en los casos que cumplan los criterios de recaida. En los pacientes con recaida
hay que volver a hacer busqueda de nuevos casos debido a reinfecciones porque puede contagiar si
es que es bacilifero.

Tabla 9 Tratamiento farmacoldgico de las reacciones lepromatosas en adultos .

Reaccion lepromatosa de tipo | Reaccion lepromatosa de tipo Il o eritema
nudoso

La Prednisona es el medicamento de eleccion (18,25— | Se realiza con Talidomida (18,25-27).

27).

v Prednisona, administrado por via oral, a una dosis | v* Talidomida administrada por via oral a dosis

Suplemento N° 173 - Registro Oficial

inicial de 1 mg/kg/dia, con una reduccién gradual de
la dosis diaria en torno a 10 mg cada 15 dias.

v" Una vez alcanzada una dosis de 20 mg/dia, se debe |v' Reducir gradualmente, dependiendo de la
empezar a reducir la dosis en 5 mg cada 15 dias. respuesta terapéutica (14,18,20).

v Al alcanzar una dosis de 5 mg/dia, se debe | v En pacientes que presenten afecciones
mantener la dosis durante 15 dias consecutivos vy, asociadas con orquitis, epiescleritis o neuritis
posteriormente, cambiar a 5 mg/dia en dias alternos aguda (definida por palpacion de nervios
durante otros 15 dias (14,18,20,25). periféricos y evaluacion de la funcion neural),

v La terapia con corticosteroides debe mantenerse, se debe realizar tratamiento  con

en promedio, durante un periodo minimo de seis
meses, monitoreando peridédicamente la funcién
neuronal y los efectos secundarios de Ila
medicacion. Al inicio del tratamiento con corticoides
se debe realizar profilaxis de la estrongiloidiasis
diseminada, prescribiendo albendazol 400 mg/dia,
dosis Unica diaria, durante tres dias consecutivos, o
ivermectina en dosis Unica de 200 mcg/kg (58)

de 100 a 400 mg/dia, dependiendo de la
intensidad del cuadro

corticosteroides, en las mismas dosis
recomendadas para una reaccion de tipo I.

*En la combinacion de talidomida 'y
corticosteroides, se debe prescribir acido
acetilsalicilico 100 mg/dia como profilaxis del
tromboembolismo (11,14).
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*Los pacientes con otros factores de riesgo asociados deben ser evaluados para determinar el
riesgo de eventos tromboembdlicos.

Tabla 10 Tratamiento farmacoloégico de las reacciones lepromatosas Tipo Il en nifios.

Medicamento: Clofazimina:

Dosis: 1,5 a 2 mg/kg, tres veces al dia durante el primer mes,

1,5 a 2 mg/kg, dos veces al dia en el segundo mes y

1,5 a 2 mg/kg, una vez al dia durante el tercer mes, sin exceder la dosis maxima diaria de 300 mg (59).
La familia debe ser consciente del riesgo de dolor abdominal agudo asociado con la sobrecarga de
clofazimina. (58,11,14,49,20)

En el caso de eventos adversos asociados a los medicamentos contra la enfermedad de Hansen se
describen en (anexo 8).

8.3 Tratamiento no farmacolégico
8.3.1 Terapia fisica y rehabilitacion:

v Iniciar fisioterapia de manera temprana incluso siendo factible comenzarla en el entorno
domiciliario.

v" En casos de discapacidad o deformidad, brindar atencion integral de rehabilitacion fisica y
facilitar su reintegracién social y laboral (25,61).

8.3.2 Evaluacion de salud mental:

Es fundamental contar con evaluaciones profesionales en Psicologia Clinica y/o Psiquiatria al inicio
del tratamiento y/o cuando sea necesario. Segun varios estudios, mas del 90% de los pacientes
manifestaron signos de estrés y experimentaron una carencia de apoyo social, lo que perpetud sus
sentimientos de soledad.

8.3.3 ;Como abordar el estigma y la discriminacion? (1,10)

Quizas el estigma sea el tema mas olvidado entre todos los aspectos de la enfermedad de Hansen
(60). Este estigma esta representado por un conjunto de factores: fantasias, miedos, valores, entre
otros, que pueden causar dafios a la salud fisica, psicolégica y social, asi como desempleo,
aumentando la vulnerabilidad de estas personas y grupos. Este miedo puede extenderse a la
comunidad y a los profesionales de la salud (61). El estigma asociado a la enfermedad vy la
discriminacion que puede derivarse de él requieren un enfoque integral y multidimensional para
mejorar la salud, el bienestar y la calidad de vida de las personas afectadas. En la tabla 11 se
describen las acciones que se deben tomar en cuenta para abordar este tema:

Tabla 11 Acciones para abordar el estigma y discriminacion a causa de enfermedad de Hansen.

Ambito de Acciones(1,10,52,54)

accion

Estigma ° Aumentar los congf:imientos relaciqnados a la enfermedad que tiene el
comunitario paciente, sus familiares y la comunidad, y de esta manera, desarrollar

habilidades y redes de auto apoyo para grupos especificos.
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e Realizar eventos en las comunidades/territorio donde viven estas
personas, fomentando relaciones personales que promuevan
informacion veraz e invaliden estereotipos sobre la enfermedad

e Adoptar un enfoque basado en los derechos humanos que garantice el
respeto, la dignidad y la inclusion. Esto implica:

- Promover la utilizacion de un lenguaje no estigmatizante en todos los
ambitos de atencion

- Evitar expresiones que refuercen prejuicios o discriminacion.

- Utilizar un lenguaje que situe a la persona antes que a la enfermedad.

- Utilizar las siguientes denominaciones como: "personas afectadas por
la enfermedad de Hansen" o "personas que viven con la enfermedad
de Hansen".

e Durante la atencion de salud asumir una actitud empatica y sin
discriminacion:

- Mostrar una actitud de respeto y sin juicios, reconociendo la
experiencia y el contexto personal de cada paciente y su familia.

- Escuchar de manera atenta y sin interrupciones, demostrando interés
genuino por las preocupaciones del paciente.

- Evitar expresiones o calificativos que puedan resultar estigmatizante

e Se deben modificar las relaciones que atafien a la salud y al estigma

Estigma e Organizar redes de apoyo conformadas por pacientes, familias,

organizacional comunidad y personal de salud (psicélogos/as, medico/as,

e institucional enfermeralo, trabajador/a social, técnicos en atencion primaria de
salud, promotores de salud y/o personal de salud capacitado).

Estigma a nivel e Reforzar la proteccion de los derechos de los pacientes afectados por

gubernamental estas enfermedades (63).

y estructural

8.4 ; Como lograr una adecuada adherencia al tratamiento?

La eficacia del tratamiento esta directamente relacionada tanto con la prestacion de atencién médica
como con la adherencia del paciente al tratamiento (64,65,67)

Para minimizar el riesgo de recaida y evitar la aparicion de resistencia a los medicamentos se requiere
coordinar con el servicio de farmacia a fin de brindar atencion farmacéutica a los pacientes con
enfermedad de Hansen, ademas de lo siguiente:

1. Vigilar la finalizacion del tratamiento, mediante la provisién ininterrumpida de terapia
multidisciplinaria de blisteres gratuitos en el punto de entrega

2. Garantizar la no interrupcion del suministro de medicamentos por razones logisticas o de
costo, ya que genera mala adherencia.

3. Entregar medicacion mensual al paciente

4. La dosis mensual debe ser supervisada mediante la estrategia DOTSs.

5. Monitorear el tratamiento continuamente durante la aparicion de reacciones lepromatosas y la
funcién neuronal comprometida

6. Realizar visitas domiciliarias periddicamente, cada 1-2 semanas para constatar que el
paciente tenga buena adherencia a la medicacion

7. Todo paciente que se inicie tratamiento con la PQT-U, debera entregar el blister vacio para
recibir la medicacion cada mes

8. Controlar periddicamente la ingesta de medicamentos mediante el recuento de pastillas.

9. Monitorear las quejas de los pacientes terapia, especialmente aquellas relacionadas con
eventos adversos a los medicamentos.
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8.5 ; Como saber si hay una adecuada adherencia al tratamiento?

Durante la terapia, se espera que desaparezcan los nédulos, placas y que las papulas se empiecen
a aplanar, ademas se espera de una mejor funcién neural.

1. Se requiere un examen fisico en cada visita del personal de salud (la cual debe ser minimo
una vez por mes), centrandose en la piel, la palpacion de los nervios para detectar dolor y un
examen ocular simple para verificar el cierre simétrico del parpado, la irritacion o el
enrojecimiento de la esclerdtica

2. En caso de que persistan lesiones dermatolégicas después de haber culminado la terapia
indicada, los pacientes deben mantener seguimiento clinico en la unidad de salud en intervalos
regulares y se debe repetir la baciloscopia del frotis dérmico para monitorear la caida del indice
baciloscopico, a intervalos no menores a un afio, respetando siempre los mismos sitios de
recoleccion.

8.6 Alertas en el transcurso del tratamiento

1. Cualquier anomalia debe motivar una derivacion para una evaluacién ocular con el
oftalmdlogo.
2. Obtener muestras de biopsia de piel anualmente de las lesiones activas para controlar la
inflamacion. (24,47,49)
3. Después de completar el tratamiento, los pacientes deben regresen anualmente durante 5
afos en el caso de PB y anualmente durante 10 afios en los casos de MB. (48,55,65)
8.7 Criterios para el alta del paciente

Es necesario recalcar que el alta del paciente con enfermedad de Hansen la debe dar el médico
especialista, después de 5 afios en caso de pacientes paucibacilares, y después de 10 afios en caso
de pacientes multibacilares, a quienes cumplan los siguientes criterios:

¢ Haber culminado el tratamiento farmacolégico correctamente,
e Sus reacciones lepromatosas hayan desaparecido completamente vy,
¢ No tengan signos de recidiva.

En el momento del alta, los afectados por la enfermedad de Hansen deben ser informados sobre el
riesgo continuo de episodios de neuritis, persistiendo el riesgo de dafio neural por un periodo variable
segun la forma clinica y el indice baciloscopico inicial. En este sentido, se les debe aconsejar que
regresen a la unidad de salud ante cualquiera de estas complicaciones, o cuando tengan dudas sobre
su evolucién post-alta. Los pacientes que sean dados de alta cura durante episodios reaccionarios
deberan seguir siendo agendados peridédicamente para consultas en la Unidad Basica de Salud
(11,14,18,60).

Nota: La finalizacién del tratamiento farmacolégico no implica el otorgamiento de la alta médica
definitiva, ya que es indispensable continuar con el seguimiento clinico a fin de evaluar la evolucion
del paciente y detectar oportunamente posibles reacciones o recaidas.

9. Promocion de la salud — crear una actitud positiva

Mejorar la percepcién de la enfermedad de Hansen y promover un entorno mas inclusivo y solidario:
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1. Campafias de sensibilizacion: realizar campafas informativas que desmitifiquen la
enfermedad, educando a la comunidad sobre sus causas, sintomas y tratamiento.

2. Charlas y talleres: organizar eventos comunitarios donde expertos puedan hablar sobre la
enfermedad de Hansen, fomentando el didlogo y aclarando mitos.

3. Testimonios de afectados: compartir historias de personas que han superado la enfermedad,
para humanizar la situacion y reducir el estigma.

4. Actividades de educacion sanitaria a la poblacién y la busqueda activa de casos en territorio
son estrategias esenciales para la deteccion de casos y deben realizarse periédicamente.

5. Educar al personal de salud: capacitar al personal de salud para que puedan brindar apoyo
adecuado y empatico a los pacientes.

Para brindar asesoria el personal de salud debe tener en cuenta:

v El asesoramiento se realiza la primera vez que acude al establecimiento de salud o en la
visita domiciliaria, en cada cita de control, a los 6 meses durante el primer afio o cuando
solicite el paciente, en el establecimiento de salud mas cercano, sera realizado por el
responsable del establecimiento y en caso de no existir lo realizara el personal de salud
capacitado médico, enfermera, técnicos de atencion primaria de salud (TAPS), trabajadores
de salud comunitarios, psicélogos, trabajadores de rehabilitaciéon, voluntarios de la
comunidad o pares asesores.

v Brindar informacién clara, precisa y basada en evidencia sobre la enfermedad de Hansen a
la comunidad.

» Mostrar una actitud amable, empatica y transmitir un mensaje tranquilizador y esperanzador
tanto a los pacientes como a sus familiares y entorno cercano.

« Estar disponible para responder preguntas, aclarar inquietudes y brindar orientacion adecuada.

« Garantizar en todo momento la confidencialidad de la informacion del paciente.

« Evitar preguntas o exploraciones que no sean necesarias y que puedan generar incomodidad

o estigmatizacion.

« Aconsejar e incentivar a los pacientes a iniciar el tratamiento lo antes posible y a completarlo
de forma adecuada, resaltando que este es fundamental para lograr la curacion.

« Proporcionar consejeria a través de los trabajadores de salud comunitarios, enfermeras,
trabajadores de rehabilitacién, médicos generales, voluntarios de la comunidad y asesores.

6. Creacion de grupos de apoyo: formar grupos donde las personas afectadas puedan
compartir experiencias y recibir apoyo emocional.

7. Involucramiento de lideres comunitarios: trabajar con lideres locales para que sean
defensores de la salud y ayuden a difundir informacion positiva.

8. Distribucidon de materiales informativos: crear folletos, carteles y otros recursos visuales que
expliquen la enfermedad y promuevan la aceptacion.

9. Fomentar la deteccion temprana: implementar programas de deteccion que animen a la
comunidad a buscar atencion médica si presentan sintomas.

10. Actividades recreativas y culturales: organizar eventos que integren a las personas
afectadas y a la comunidad, promoviendo la inclusion y el respeto.

11. Educar sobre el autocuidado en la prevencion y el tratamiento de las discapacidades;

12. Asegurar la disponibilidad de existencias de dosis de vacuna BCG para la inmunoprofilaxis y
de rifampicina, para la quimioprofilaxis, para los contactos de pacientes con diagndstico de la
enfermedad de Hansen (caso indice), al menos en los centros de referencia, tanto publicos
como privados.
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13. Garantizar la notificacién de las discapacidades al final del tratamiento mediante la
capacitacion y la supervision, y registrar la aparicion de otras posibles discapacidades
adicionales;

14. Garantizar el apoyo social a los pacientes para facilitar su acceso a los centros de
referencia.

10. Prevencion

Consideraciones a nivel hospitalario

1. Lavado de manos, considerar como la medida mas eficaz para limitar la transmision de
infecciones.

2. Debe realizarse al inicio del turno, antes y después de todo procedimiento, al estar en contacto
directo con la piel del paciente, sangre, secreciones o liquidos corporales o con objetos
contaminados

3. Uso de guantes: utilizar cuando se va a entrar en contacto  con sangre o liquidos corporales,
cambiarse después del contacto con material contaminado, tras cambio de paciente o de
actividad. Los guantes no reemplazan el lavado de manos. Los guantes seran estériles si se
manipulan espacios estériles.

4. Uso de mascarilla, bata y gafas: utilizar cuando se prevea salpicaduras de sangre o liquidos
organicos en ojos, piel o mucosas. La mascarilla debe cubrir nariz y boca.

5. Mantener la puerta de la habitacion del paciente hospitalizado permanentemente cerrada, con
el fin de minimizar el riesgo de transmisién y garantizar las condiciones adecuadas de
aislamiento.

Prevencion para el personal de salud cuando existe exposicion a pacientes con sospecha o
enfermedad de Hansen

Todo el personal de salud debe cumplir con las medidas estandar y las medidas de aislamiento por
aerosoles descritas a continuacion, al realizar el examen fisico de un paciente con sospecha o
diagndstico de enfermedad de Hansen:

Socializar con el personal sobre el abordaje para reducir el estigma y fomentar el monitoreo

Precauciones estandar o universales:

1. Lavado de manos: considerar como la medida mas eficaz para limitar la transmision de
infecciones. Debe realizarse al inicio del turno, antes y después de todo procedimiento, al estar
en contacto directo con la piel del paciente, sangre, secreciones o liquidos corporales o con
objetos contaminados, después de quitarse los guantes y después de haber tenido contacto
con el entorno del paciente.

2. Uso de guantes: utilizar como barrera protectora cuando se va a entrar en contacto con sangre
o liquidos corporales. Deben cambiarse entre procedimientos, después del contacto con
material contaminado, tras cambio de paciente o de actividad. Los guantes no reemplazan el
lavado de manos. Los guantes seran estériles si se manipulan espacios estériles, 0 de manejo
en los otros casos (piel no intacta y mucosas), para efectuar la limpieza.

3. Mascarilla, bata y gafas: utilizar cuando se prevea que pueda producirse salpicaduras de
sangre o liquidos organicos en ojos, piel y/o mucosas. La mascarilla debe cubrir nariz y boca.
La bata ademas debe ser usada durante el contacto directo con pacientes que tengan
microorganismos epidemiolégicamente importantes
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Precauciones para la transmision por aerosoles:

1. Aplicar a aquellas infecciones que se trasmiten a partir de particulas < 5 micras, generadas
por micro gotas/aerosolizadas y eliminadas de la via aérea y que pueden permanecer en
suspensién por largos periodos, por ejemplo: tuberculosis pulmonar y laringea, sarampion,
varicela, enfermedad de Hansen:

2. Siempre adicionar las precauciones estandar.

3. Utilizar mascarillas N-95 o su equivalente.

Prevencion para familiares y contactos (67)
Para proteger a los familiares y contactos de una persona con enfermedad de Hansen (lepra), se
deben implementar medidas para minimizar la transmision, considerando que el contacto prolongado
es el principal factor de riesgo. Aqui se detalla medidas de proteccion:
1. Garantizar el tratamiento temprano del caso indice.
2. Reduccion del contacto cercano sin proteccion: limitar la exposicion prolongada a
secreciones respiratorias del paciente antes de iniciar el tratamiento.
Usar mascarillas quirdrgicas en entornos cerrados, si es necesario.
Higiene personal y del entorno
Lavado frecuente de manos y mantener la limpieza de ropa, toallas y objetos de uso
personal del paciente, evitando el uso compartido hasta que el tratamiento sea efectivo
Realizar examenes clinicos anuales para los contactos durante 5 afios.
Vacunar a los familiares con BCG. (69)
Administrar quimioprofilaxis (rifampicina) a contactos asintomaticos.
Educar a los familiares para reducir el estigma y fomentar el monitoreo
Informar a los familiares sobre:
+ La naturaleza de la enfermedad (baja contagiosidad).
* Laimportancia de iniciar el tratamiento temprano.
+ Las medidas preventivas como la quimioprofilaxis y las evaluaciones periodicas.
10. Reducir el estigma y aumentar la conciencia contribuye a la identificacion temprana
de casos.
11. Realizar examenes clinicos anuales para los contactos durante 5 afios.
12. Administrar quimioprofilaxis (rifampicina) a contactos asintomaticos. (ver titulo 12
Investigacion de contactos, profilaxis y seguimiento epidemioldgico)
13. Administrar inmunoprofilaxis a contactos (.Ver Investigacion de contactos, profilaxis y
seguimiento epidemioldgico)

ok ow

© oo N

11. Tamizaje de casos

Hay dos métodos de deteccion de casos: activo y pasivo.

11.1 Tamizaje pasivo: En la actualidad, el fomentar la auto notificacion voluntaria es crucial para la
deteccion de los casos, a esta modalidad de deteccion se la conoce como pasiva (68).

v" El paciente que acude al establecimiento de salud y manifiesta la presencia de algun sintoma
0 sospecha de exposicion a paciente con enfermedad de Hansen recibe informacion y
atencion de acuerdo con el Algoritmo diagndstico de la enfermedad de Hansen (anexo 5)

v' El profesional que recibe la auto notificacién del paciente y una vez que confirma el diagnéstico
registrara en el sistema PRAS o sistema de informacion vigente y seguira los pasos descritos
en el Flujograma para el diagndstico, prevencion, control y vigilancia de enfermedad de
Hansen donde se incluye la notificacion (anexo 6).
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11.2 Tamizaje activo: Los métodos de busqueda activa de casos incluyen:

v/ Campafas a gran escala en las zonas de mayor endemicidad o en las que son de dificil
acceso.

v Bulsqueda activa de casos para abordar grupos de alto riesgo y vulnerables.

v La deteccién de un caso pediatrico con discapacidades justifica un tamizaje activo de sus
contactos y de su comunidad en cualquier contexto/entorno epidemioldgico, con objeto de
evitar que pueda darse de nuevo un incidente de este tipo en otro nifio/a (67,68,).

Nota: Luego de ser captado y diagnosticado el paciente con enfermedad de Hansen de acuerdo al
algoritmo diagndstico de la enfermedad de Hansen (anexo 5) se debera seguir los pasos descritos en
el Flujograma para el diagndstico, prevencion, control y vigilancia de enfermedad de Hansen donde
se incluye la notificacién (anexo 6).

12. Investigacion de contactos, profilaxis y seguimiento epidemiolégico

v Se consideran contactos a “todas las personas que residan o hayan residido, convivan o hayan
convivido con un paciente diagnosticado de enfermedad de Hansen, en los ultimos cinco afios
anteriores al diagnostico de la enfermedad, ya sean familiares o no” (11,18,41,67).

v' Cualquier persona que haya estado en contacto con un paciente sospechoso de
enfermedad de Hansen, no tratado, durante al menos 20 horas a la semana en al menos
tres meses durante el ultimo ano se considera un contacto para los efectos del
seguimiento de contactos.

v Estos puntos de corte (20 horas a la semana, 3 meses al afio) no son absolutos, sino que se
basan en la mayor probabilidad de que dichos contactos puedan haber sido infectados o tener
la enfermedad.

v Los contactos se clasifican en: contacto en el hogar, contacto cercano y contacto social

Nota: Una persona cuya exposicion con un paciente con enfermedad de Hansen solo comienza
después de que el paciente ha comenzado su tratamiento, y han transcurrido 4 semanas de dicho
tratamiento, no se considera un contacto.

v El asesoramiento a los contactos (familiares, vecinos, contactos sociales) ayudara a obtener
el consentimiento para la evaluacion y realizar el examen fisico al contacto, en caso de que el
examen sea negativo para la enfermedad de Hansen o tuberculosis cutanea, se debe
administrar la dosis Unica de rifampicina (SDR). La mayoria de los contactos seran personas
sanas con muy pocos casos de enfermedad de Hansen entre ellos. Es necesario explicar a
los contactos:

» Sobre la transmision de la enfermedad de Hansen

» Sobre el posible riesgo de desarrollar la enfermedad

» Sobre la prevencion de la enfermedad de Hansen con la SDR(Profilaxis)
* Sobre la administracion una sola vez de la SDR

» Sobre la seguridad de la rifampicina para profilaxis,

» Sobre los primeros signos de la enfermedad de Hansen.
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v A los contactos que acepten tomar la SDR se les debe explicar los efectos secundarios
comunes de la rifampicina (por ejemplo, coloracion roja temporal de la orina, saliva y lagrimas)
y explicar sobre las reacciones adversas a los medicamentos e indicar que si presenta alguna
de las reacciones debera acudir al establecimiento de salud. (56)

12.1 Enfoques para el seguimiento de contactos (41).

A los contactos se examinan cada 6 meses el primer afio y a partir del segundo afio cada afio durante
5 afos, y hasta 20 afios la evaluacion final (56,67)

v Enfoque para los contactos en el hogar: cuando se detecta un caso sospechoso, se
registran y siguen todos los contactos del hogar.

* Un trabajador de la salud debe visitar la casa del paciente. Es importante comunicarse
con los miembros del hogar con anticipacion para que todos los miembros del hogar
estén presentes durante la visita.

+ El personal de salud debe obtener el consentimiento del paciente con enfermedad de
Hansen con anticipacion, a fin de garantizar la confidencialidad al revelar el diagndstico
de la enfermedad de Hansen a familiares o vecinos.

* En caso de negativa de autorizacion del consentimiento; se debe realizar busqueda
activa en la localidad sin especificar quien es y sin divulgacion de la condicion de su
enfermedad

»  Es necesario sensibilizar y motivar a los miembros del hogar y la familia para mejorar
la cobertura de seguimiento y evaluacién o cribado entre los contactos.

v Enfoque en los contactos cercanos: esto generalmente requiere una o mas visitas del
personal de la salud, se debe incluir un nimero arbitrario de casas (se recomienda cinco)
alrededor de la casa del paciente con enfermedad de Hansen, o todas las casas dentro de un
rango de 100 metros alrededor del hogar del paciente. El nimero esperado de contactos con
los vecinos es variable, tipicamente entre 25 y 50 contactos (un promedio de 5 por hogar).

v Enfoque en los contactos sociales: los miembros del hogar de la familia sensibilizados
pueden contribuir para registrar todos los contactos sociales. Se debe realizar el seguimiento
en el lugar de trabajo, escuela u otro lugar conveniente o se les podria invitar a que acudan al
centro de salud, garantizando siempre la confidencialidad del paciente.

El seguimiento de contactos debe realizarse lo antes posible después del diagnostico o
periddicamente en un area geografica definida o anualmente en una campafa especial 0 mediante
una combinacién de dichos enfoques hasta su localizacion. Es importante que se realicen esfuerzos
para maximizar (idealmente apuntar al 100%) la cobertura.

Nota: Los contactos diagnosticados con la enfermedad de Hansen deben ser remitidos para iniciar
tratamiento de primera linea. (11,18,42,45)

Registro para el seguimiento de los contactos y consentimiento

El seguimiento de contactos y la implementacion de la profilaxis post-exposicion deben ser
componentes de rutina del Programa Nacional. Los registros deben conservarse y el mantenimiento
de datos debe alinearse con el reporte y la presentacion de datos de rutina:
¢ Registro en el sistema de informacion vigente de tratamiento del paciente con enfermedad de
Hansen (datos, direccién, teléfono, consentimiento, fecha de inicio de tratamiento).
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¢ Lista de contactos o registro de contactos. (Ver anexo 11):
El consentimiento informado y asesoramiento para los pacientes con diagnodstico de la enfermedad
de Hansen (anexo 10) y el consentimiento informado para contactos (ver anexo 12), deben registrar la
informacién requerida y seran archivados en la Historia Clinica del paciente.

Monitoreo de contactos

e Las fuentes de informacion clave para este proposito sera el “Formulario 001” de Registro de
contactos de enfermedad de Hansen (anexo 11), que constituye una herramienta
administrativa que permite mantener actualizada la informacién y desempefia un papel crucial
en la investigacion médica y epidemiolégica, de la identificacion, cribado, tratamiento
preventivo y seguimiento de los contactos de pacientes Hansen.

e La recopilacién de esta informacion se inicia con el reporte en el Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica (ViEpi) como punto de partida. Esta actividad se lleva a cabo mediante una
coordinacion entre los equipos de Vigilancia Epidemiolégica y de Estrategias de Prevencion y
Control para Enfermedades Transmisibles.

e Los establecimientos registran esta informacion durante los primeros 5 dias de cada mes
(previa validacion y retiro de duplicados), las Zonas realizan el proceso de critica segun la
normativa legal vigente (Manual de critica) los primeros 10 dias y la Direccion Nacional de
Vigilancia Epidemiologica realiza la Gaceta epidemioldgica del evento nacional
semanalmente.

12.2 Inmunoprofilaxis para contactos:

Se recomienda inmunoprofilaxis a contactos de pacientes con enfermedad de Hansen, mayores de
un afio, no vacunados o que hayan recibido una sola dosis de la vacuna BCG. Para acreditar la
vacunacion previa, se debe usar la cartilla de vacunacion o la presencia de una cicatriz de vacunacion.
Es necesario guiar a estos pacientes hacia el autocontrol y alentarlos a que informen inmediatamente
y de forma voluntaria de signos que sugieran la actividad de la enfermedad.

La vacunacion con bacilo de Calmette-Guérin (BCG) proporciona una proteccion variable contra la
enfermedad de Hansen, que va del 20% al 90%. Se observa una mayor proteccion en la poblacion
mas joven y disminuye con el tiempo. La proteccion es mayor después de 2 dosis de la vacuna y
proporciona una mejor proteccion contra la MB que contra la PB. La eficacia de la BCG fue mayor en
los estudios observacionales que en los ensayos clinicos (60% frente a 41%) y entre los contactos de
la enfermedad de Hansen en comparacion con la poblacion general (68% frente a 53%). El grupo de
trabajo sobre la BCG de la OMS y el Grupo de expertos en asesoramiento estratégico sobre
inmunizacion de 2018 recomienda que la vacuna BCG se administre en paises con una alta carga de
enfermedad de Hansen (61-69).

Tabla 12 Profilaxis con vacuna BCG a contactos.

Situacion Qué hacer Observaciones

Dos dosis de vacuna NO vacunar

BCG durante la infancia

Una dosis de vacuna Aplicar1 dosis de vacuna BCG En el momento de ser

BCG al nacimiento : .
identificado como
Sin  vacuna BCG al | Aplicar 2 dosis de vacuna BCG con | ¢ontacto

nacimiento un intervalo de 1 afio
Fuente: Directrices para el diagnéstico, tratamiento y prevencion de la lepra, OPS 2018
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Elaborador por: Equipo de autores y redactores

*La administracion de la vacuna BCG a los contactos de pacientes con enfermedad de Hansen, se
ejecutara una vez se haya actualizado el Manual de Vacunas para Enfermedades Inmunoprevenibles
con la indicacion respectiva, garantizando que su aplicacion cumpla con los protocolos y directrices
vigentes" (ver Manual de Vacunas para Enfermedades Inmunoprevenibles vigente).

La revacunacion con BCG esta contraindicada en las siguientes situaciones:

e Pacientes con inmunodeficiencia primaria o adquirida;

¢ Pacientes afectados por neoplasias malignas;

e Pacientes en tratamiento con corticosteroides en dosis altas (equivalente a una dosis de
prednisona de 2 mg/kg/dia para nifios de hasta 10 kg o 20 mg/dia 0 mas para personas de
mas de 10 kg) durante un periodo superior a dos semanas;

¢ Mujeres embarazadas.

12.3 Quimioprofilaxis para contactos:

La profilaxis posterior a la exposicion para la enfermedad de Hansen se administra como
quimioprofilaxis, es decir, se suministra la rifampicina, solo una vez, a personas sanas para reducir el
riesgo de desarrollar la enfermedad de Hansen. Es importante que el beneficiario proporcione su
consentimiento antes de tomar el medicamento. Esto requiere que la persona esté adecuadamente
informada sobre los beneficios (reduccion de la probabilidad de contraer la enfermedad de Hansen),
pero también sobre los efectos secundarios comunes y la posibilidad de eventos adversos, deben
explicarse adecuadamente a los receptores, monitorearse y seguirse. El efecto secundario mas
comun de la rifampicina es la coloracion roja de la orina, la saliva, las lagrimas o el sudor. Aunque es
comun, esto es transitorio y se elimina en cuatro a seis horas. Los posibles eventos adversos de la
rifampicina incluyen fiebre, dolor corporal, debilidad y, en raras ocasiones, ictericia (56,61).

Se debe administrar dosis Unica de Rifampicina como tratamiento preventivo (quimioprofilaxis) para
los contactos de pacientes con enfermedad de Hansen (adultos y nifios de 2 afios 0 mas), después
de descartar la enfermedad de Hansen y la tuberculosis en el contacto, y en ausencia de otras
contraindicaciones (18,56).

Tabla 13 Rifampicina como dosis Unica de profilaxis (SDR).

Edad/peso Dosis de Rifampicina
15 afios 0 mayores 600 mg

10 a 14 afos 450 mg

Nifios/as de 6 a 9 afios (peso >20kg) 300 mg

Nifios/as <20kg (>2 afios) 10-15 mg/kg

Fuente Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18)

Los contactos con signos o sintomas de la enfermedad de Hansen deben derivarse para confirmar (o
descartar) la enfermedad de Hansen. En caso de confirmacion del diagnostico, se debe proporcionar
un tratamiento completo con PQT-U. Luego, el paciente debe ser tratado como otro caso indice y sus
contactos deben ser especificados segun las pautas. En caso de que se descarte la enfermedad de
Hansen, se puede administrar quimioprofilaxis con la SDR. Los contactos con signos o sintomas de
TB deben derivarse para confirmar (o descartar) TB. En caso de confirmacién del diagndstico de TB,
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se debe proporcionar un tratamiento completo. En caso de descartar tuberculosis u otras dolencias,
se puede administrar quimioprofilaxis con SDR. (56)
Para el célculo de la estimacion de dosis de rifampicina requerida ver Anexo 9

13. Manejo de pacientes con enfermedad de Hansen segun niveles de
atencion

Niveles de atencién
Primer | Segundo | Tercer
Nivel Nivel Nivel

X X X

Tareas que deben realizarse simultaneamente durante el tratamiento y
manejo

Completar la historia clinica en el sistema de informacion vigente ejemplo :(
PRAS, formulario 051)

Valorar y registrar en la historica clinica constantes vitales (presion/tension
arterial, pulso, frecuencia respiratoria, saturacién de oxigeno, temperatura) X X X
nivel de conciencia

Realizar el Examen fisico exhaustivo neurolégico enfocado en busqueda
Lesion(es) y/o area(s) de la piel con cambios en la sensibilidad térmica y/o
dolorosa y/o tactil o Engrosamiento de los nervios periféricos, asociado a X X X
cambios sensitivos y/o motores y/o autonémicos; usar ficha de examen fisico
descrita en el anexo 3.

Registrar el caso de la enfermedad de Hansen en el Formulario de
notificacion vigente de vigilancia epidemioldgica y subirla al sistema para su X X X
seguimiento y/o en el sistema de informacion vigente.
En el supuesto de que el paciente cumpla con los criterios para definicion de caso, determinar clinicamente si
la enfermedad de Hansen es PB o MB, es necesario referir al especialista en un nivel mas avanzado de atencion
para definir conducta a seguir.

Después de la conclusion diagndstica basada en el examen clinico o baciloscopico, los casos de enfermedad
de Hansen deben clasificarse para fines de tratamiento, segun los criterios definidos por la OMS (18)
Captacion de pacientes
v" Evaluacién clinica
v Diagnéstico de la enfermedad de Hansen de un usuario con X
sintomatologia y/o tenga factores de riesgo
v'Derivar al especialista en dermatologia
Especialista: Solicitar examenes de laboratorio:

Examenes Paucibacilar Multibacilar
Biometria hematica, | Inicio de tratamiento Inicio de
quimica sanguinea, perfil tratamiento

hepatico, glucosa 6 fosfato
deshidrogenasa al inicio
del tratamiento

Baciloscopia de piel toma | Alinicio del tratamiento, | Al inicio, a los 3
realizada en codo, rodilla, | alos 3 meses de haber | meses, a los 6
I6bulo de la oreja y nariz | iniciado y al término del | meses y al final del

derecha e izquierda | tratamiento tratamiento.

dependiendo de la | Cada afio durante 5 | Cada afio durante

localizacién de la lesion anos de control 10 arfios de control
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¥

Biopsia Cuando existe | Cuando existe
sospecha de | sospecha de
Hanseniasis Hanseniasis y
cuando existen
reacciones
lepromatosas

Iniciar tratamiento de primera linea para la enfermedad de Hansen (PQT-U)
como esquema de eleccion por el tiempo definido en este protocolo después

de haber sido diagnosticado, basado en si la enfermedad de Hansen fue X X
definida como PB o MB
Especialista dermatoélogo/a: corrobora el diagnéstico de enfermedad de
Hansen:
v"Inicia tratamiento con PQT X X
v' Control cada 6 meses para evaluacién general multidisciplinaria
durante el primer afio
v Contra refiere a 1er Nivel para continuar el tratamiento
Interconsultas requeridas cada 6 meses de control:
Profesional de neurologia
Profesional de oftalmologia X X

Profesional de traumatologia
Profesional de psicologia/psiquiatria
Profesional de terapia fisica
Cada mes:

v Control clinico

v Evaluacion de reacciones ulcerosas lepromatosas

v Entrega de medicamentos X
Cada 3 meses:

v' Examenes de laboratorio: funcién renal, funcion hepatica, biometria

hematica, quimica sanguinea

Realizar examen fisico exhaustivo; incluye una inspecciéon minuciosa de
manos, pies y ojos, palpacion de los nervios periféricos (cubital, mediano,
radial, peroneo y tibial posterior) y pruebas de sensibilidad y fuerza muscular, X X X
ademas de comprobar la agudeza visual (18) para pesquisa de reacciones
lepromatosas, reaccion tipo | o reaccion tipo Il, si fueran positivas, iniciar
tratamiento para prevenir progresion
Realizar seguimiento clinico basado en examen fisico neuroldgico, caso de
que el paciente haya empeorado sus lesiones referir de nuevo para X X X
especialista en dermatologia
Realizar seguimiento clinico basado en examen fisico neurolégico, en el caso
de que el paciente tenga al menos una reaccion lepromatosa es necesario X X X
referir al neurdlogo para la evaluacion respectiva de la reaccién leprosa.
En el caso de que el paciente presente grado de discapacidad | o mayor, es
necesario referir al el médico fisiatra o afin para la evaluaciéon y seguimiento X X
mensual de su discapacidad
En el caso de presentar necrosis 6sea o desarticulacion espontanea en casos
de enfermedad de Hansen muy avanzada, que fue diagnosticada

ANENENENEN

. . . . > . X X
tardiamente o abandon¢ el tratamiento, es necesario valoracion por medico
traumatdlogo para la intervencién quirdrgica
Todos los pacientes que inicien tratamiento para la enfermedad de Hansen,
requieren al menos una evaluacion con el especialista (dermatdlogo,
neurdlogo, traumatologo) durante su tratamiento. En el caso de que el X X X

paciente presente reacciones lepromatosas de tipo | o de tipo Il, en necesario
que reciba una evaluaciéon mensual con el especialista (dermatélogo,
neurdlogo, traumatologo)
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Pacientes que requieran uso de corticoide y/o talidomida para tratamiento de

sus reacciones lepromatosas, es necesaria la evaluacion mensual con el X X
especialista (dermatélogo, médico internista) para control de sus reacciones

lepromatosas

Todos los pacientes que inicien tratamiento para la enfermedad de Hansen,

que hayan sido casos sospechosos o confirmados, es necesario por lo X X

menos una evaluacion con el especialista oftalmélogo para revision
En el caso del que el paciente presente compromiso ocular secundario a la
enfermedad de Hansen y/o reacciones lepromatosas, es necesario que X X
acuda para evaluacion con oftalmdélogo cada 3 meses.
Vigilancia epidemiolégica de caso indice (paciente con enfermedad de
Hansen) por parte de Epidemiologia:

v Aplicar definicion de caso segun normativa legal vigente

v De ser el diagnostico descartado para la enfermedad de Hansen realizar

el registro en consultas PRAS, y cierre con CIE 10 de lo encontrado
v Registro cerrado como descartado en el SIVE Alerta

v De confirmarse la sospecha se deben realizar las acciones X X X
epidemioldgicas de busqueda de contactos y articulacién para la toma
de muestra en contactos y realizar la profilaxis post exposicién
conjuntamente con la estrategia de la enfermedad de Hansen

v De confirmarse la sospecha se deben realizar las acciones
epidemioldgicas

Seguimiento:
v' Examen fisico neuroldgico exhaustivo cada mes, registrar signos de
no mejoria o de aparicion de nuevas lesiones X X X

v" Realizar atencién integral del paciente, englobando medidas que
busquen restablecer el bienestar fisico, psicoldgico, emocional y
social de las personas afectadas por la enfermedad.

Referir a psicélogo clinico para manejo de estigma, discriminacion, afectacion X X X
emocional que la enfermedad pueda causar

Realizar busqueda exhaustiva de contactos conforme recomendaciones de
este protocolo para realizar las respectivas profilaxis, ya sea con vacuna BCG
o Rifampicina a los contactos del paciente (ver acapite de recomendaciones X
para contactos) y usar consentimiento informado en anexo 12, asi como
tabla/lista de anexo 11

En el caso de que el paciente se encuentre con buena adhesion al
tratamiento (DOT) y aun asi no mejoren lesiones y/o aparezcan nuevas X X X
lesiones, referir de nuevo a especialista en dermatologia para determinar si
se puede tratar de un caso de resistencia al esquema de primera linea

Iniciar tratamiento si cumple con los siguientes criterios clinicos y/o de
laboratorio: (11,14,18);

1) Lesion(es) y/o area(s) de la piel con cambios en la sensibilidad térmica y/o
dolorosa y/o tactil (29) X X
2) Engrosamiento de los nervios periféricos, asociado a cambios sensitivos
y/o motores y/o autonémicos

3) Presencia de M. leprae, confirmada mediante baciloscopia intradérmica o
biopsia de piel.

Tratamiento de eleccion (PQT-U) (11,14,18) En caso de eventos adversos
asociados a los farmacos de primera linea (tabla 8)

Los usuarios que habitan en lugares geograficamente distantes la
medicacion sera retirada en establecimientos de primer nivel de salud.

La medicacién se entregara en un establecimiento de salud cercano al
domicilio del paciente, siempre y cuando su cuadro clinico lo amerite, la X X X
entrega del medicamento sera mensual (trimestral en casos que amerite).
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En el caso de la administracién de esquema de segunda linea, debera ser
evaluado y autorizado por el Comité de lepra zonal o nacional, y en casos
excepcionales incluyendo: no mejoria de las lesiones, aparicion de nuevas X X
lesiones o de exacerbacion de las reacciones lepromatosas tipo | o de tipo Il

Programar y priorizar cita para recepcion de medicacion y evaluaciéon de

control médico, (tomar en cuenta necesidades de movilizacion del paciente) X X
Evaluar funcion hepatica al mes de haber iniciado el tratamiento con X X
rifampicina

Promocionar y sensibilizar al paciente acerca de la importancia de

adherencia al tratamiento, y completar el tratamiento para alcanzar la X X X

curacion

14. Manejo en nifios de 0 a <15 anos con enfermedad de Hansen segun
Utilizar este Protocolo en todo nifio/a que necesita tratamiento para la

enfermedad de Hansen conforme la tabla 3y 5 X X
Utilizar este protocolo en todo nifio/a que tenga reacciones lepromatosas de

tipo | o de tipo Il basado en la evaluacion clinica realizada X X
En caso de que nifio/a tenga menos de 30kg, utilizar las dosis por kilos de

peso conforme lo indica la tabla 3 y 5 en este protocolo X X X

Si el nifio presenta signos clinicos de enfermedad de Hansen, o reacciones
lepromatosas, se informa como positivo. Se debe referir a manejo X X X
multidisciplinario por especialidades (dermatologia y pediatria)
El manejo de especialidad para el nifio, (incluye completar historia clinica,
examen fisico, pruebas de laboratorio:

v' Biometria hematica
v Quimica sanguinea X X
v Perfil hepatico completo
v
v

Glucosa 6 fosfatos deshidrogenasa

EMO
Si el nifio con diagndstico de la enfermedad de Hansen presenta reacciones
lepromatosas, y requiere de tratamiento, proceder a la administracion de los
farmacos de eleccion (prednisona o Talidomida, basado en las
recomendaciones que se indican en el adulto, ajustado por el peso) X X
conforme indicado en este protocolo: Se debe buscar interconsulta con
pediatria si el nifio requiere mas de tres meses de tratamiento o si estan
indicadas dosis superiores a 1 mg/kg.
El paciente pediatrico con enfermedad de Hansen, con o sin reacciones
lepromatosas, debe tener por lo menos 6 visitas anuales donde el X X
especialista de dermatologia en conjunto con pediatria para manejo integral
Promocionar y sensibilizar al paciente acerca de la importancia de
adherencia al tratamiento, y completar el tratamiento para alcanzar la X X X
curacién
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15. Consideraciones generales en madres e hijos con enfermedad de
Hansen, lactancia y concepcién

1. La anticoncepcion debe abordarse de forma rutinaria durante el cuidado de mujeres con potencial
reproductivo y diagnosticadas con enfermedad de Hansen.

2. Posponer el embarazo en algunas circunstancias, como durante episodios reaccionarios, y es
absolutamente obligatorio posponer el embarazo durante el uso de talidomida (50).

3. Se debe aconsejar a las mujeres que no suspendan la lactancia materna, ni por temor a dafiar al nifio
con la terapia farmacologica, ni por temor a transmitir la enfermedad de Hansen (50).

4. En nifios menores de 15 afios, la evaluacion clinica exhaustiva y la investigacién de un vinculo

epidemiologico a través de la investigacion de sus contactos deben preferirse al diagnostico de

laboratorio (baciloscopia o biopsia), por ser potencialmente traumaticos y por el predominio de casos

paucibacilares en esta edad. Sin embargo, estas pruebas complementarias estan justificadas en casos

de dificultad diagnostica. (33)

Informar a los representantes legales que los nifios con enfermedad de Hansen lo siguiente:

Pueden participar de todas las actividades incluyendo deportes de contacto.

No deben ser excluidos de guarderias o escuelas

No deben ser aislados de otros nifios.

A la familia y paciente se debe brindar referencia para apoyo psicoldgico para manejo de aceptacién de

la enfermedad, para disminuir el estigma, la discriminacion y el preconcepto, y es obligacion del

personal de Primer nivel realizar las campafias de promocion y prevencion de la Lepra.

ASANENENE,

16. Manejo de los contactos de pacientes con enfermedad de Hansen
segun niveles de atencion

Niveles de atencion
Primer | Segundo | Tercer
Nivel Nivel Nivel

Tareas deben realizarse simultaneamente durante el tratamiento y
manejo

Busqueda activa de contactos, esta busqueda la realizaran todos los niveles
de atencion de la Red Publica Integral de salud, sea MSP, IESS, FF.AA, X X X
PP.NN vy la Red privada complementaria

Cierre oportuno del caso, segun normativa legal vigente si el paciente cumple
definicion de caso para enfermedad de Hansen.

Coordinar las acciones territoriales para: identificacién de puntos calientes,
mapeo de contactos y tratamientos entregados en el lugar donde es atendido X X X
el paciente y recibe la medicacion, ya que dispone de la informacion requerida.

Coordinar la entrega de profilaxis post-exposicion (SDR) a contactos X X X

Registro en el sistema de vigilancia epidemioldgica, segun la normativa legal
vigente, activacion y generacién de alerta en el caso de que el contacto tenga X X X
diagnostico de enfermedad de Hansen.

Identificacion de caso(s) indice (paciente con enfermedad de Hansen), incluida
la direccion en el momento del diagndstico o del registro de tratamiento para X
los casos detectados anteriormente

Asesoramiento del caso sobre la enfermedad, su curabilidad, propagacion y

; C X X X
posible prevencion
Consentimiento del caso para su divulgacion (anexo 10) X
Realizar listado con la informacion de los contactos lo antes posible después X

del diagndstico, y registrar en el formulario de cribado (anexo 11)
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Localizacion de los contactos para vinculacion al Sistema Nacional de Salud
para tratamiento en los casos confirmados

Examinar al contacto (examen fisico) e identificacién de factores de riesgo en
el establecimiento de salud, en sus hogares o en un lugar designado,
descartar TB y enfermedad de Hansen y describir en el registro/lista de X
contactos (anexo 11) Registro de contactos de pacientes enfermedad de
Hansen

Evaluacion o cribado anual durante 5 afios en casos de PB, y 10 afios en el
caso de casos de enfermedad de Hansen MB

Entrega de Rifampicina a los contactos de acuerdo con la dosificacién descrita X X
(anexo 9) mediante “tratamiento directamente observado” (DOT)

17. Glosario de abreviaturas

BAAR Bacilo alcohol-acido resistente
BCG Bacilo de Calmette-Guérin
CRE Centros de Rehabilitacion Especializados
CRN Centro de Referencia Nacional
ELISA Ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas
ENH Eritema nodoso Hansénico
GGT Gamma-glutamiltransferasa
GDF Grado de discapacidad fisica
IB indice baciloscopico
INSPI Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
MAC Complejo Mycobacterium avium
MLPA Prueba de aglutinacion de particulas de gelatina
MSP Ministerio de Salud Publica
OMS Organizacion Mundial de la Salud
PCR Reaccion en cadena de la polimerasa
PGL-1 Antigeno glicolipido-fendlico 1
PHA Prueba de hemaglutinacion pasiva
PQT-U Poliquimioterapia Unica
gPCR Reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo real
RAM Reaccién adversa al medicamento
RAPS Red de Atencion Psicosocial
RAS Red de atencion en salud
RNI Ratio normalizado internacional
SDR Single Dose Rifampin (Dosis unica de Rifampicina)
TOD Tratamiento bajo observacion directa
UBS Unidad Basica de Salud
ViEpi Vigilancia Epidemiolégica
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19. Anexos

Anexo 1. Descripcion de formas clinicas de la enfermedad de Hansen

Clasificacion clinica de la enfermedad de Hansen

inflamatorios y dafio neuronal .

Si bien la clasificacion basada en el nimero de lesiones es suficiente para la eleccion adecuada del
régimen terapéutico, el reconocimiento de las formas clinicas es de gran valor para los equipos de
salud en primer nivel de atencion, ya que ayuda a identificar los signos y sintomas relacionados con
cada forma de la enfermedad y a la correlacion de los aspectos dermatoldgicos, neuroldgicos,
inmunoldgicos y baciloscépicos, asi como sus mecanismos patogénicos subyacentes, ademas de
facilitar la identificacion y seguimiento de pacientes con mayor riesgo de presentar fendmenos

Lepra Dimérfica (LB) = Borderline/Multibacilar

Lepra Tuberculoide (LT)/ Paucibacilar

Esta forma clinica se ubica entre los polos
tuberculoide y lepromatosa en el espectro clinico y
baciloscépico de la enfermedad, presentando
caracteristicas inmunoldgicas mixtas y signos
intermedios en relacién con descripciones anteriores
(14,18-20).

Las lesiones cutaneas aparecen en numero variable,
afectando generalmente a diferentes zonas, y
presentan gran variabilidad clinica, como manchas y
placas hipocromicas, de color parduzco o violaceo,
con predominio de aspecto infiltrativo. Cuando la
respuesta inmune principal es celular, las lesiones
pueden parecerse a las de la forma tuberculoide, con
aparicion de varias placas con limites claros y
alteracion evidente de la sensibilidad cuténea.
Cuando predomina la respuesta humoral, las lesiones
aparecen en gran numero, con posibilidad de
enfermedad de Hansen e infiltracion asimétrica del
pabellon auricular, destacandose lesiones infiltradas
con limites imprecisos (14,18-20).

Las lesiones mas tipicas de la enfermedad de Hansen
dimoérfica se denominan “lesiones foveolares”, que
tienen bordes internos bien definidos, delimitando un
area central de piel aparentemente preservada,
mientras que los bordes externos estan diseminados,
infiltrados e imprecisos. En estas lesiones la
sensibilidad y las funciones autonémicas de la piel
pueden verse comprometidas de forma mas discreta
(11,14,20).

Las lesiones mas tipicas de la enfermedad de Hansen
dimérfica se denominan “lesiones foveolares”, que
tienen bordes internos bien definidos, delimitando un
area central de piel aparentemente preservada,
mientras que los bordes externos estan diseminados,
infiltrados e imprecisos. En estas lesiones la
sensibilidad y las funciones autonémicas de la piel
pueden verse comprometidas de forma mas discreta

Ocurre en individuos con una fuerte respuesta
de inmunidad celular especifica, por lo que
evoluciona con una multiplicacion bacilar
limitada que no es detectable mediante
microscopia de frotis intradérmica. El paciente
presenta afectacion restringida de la piel y los
nervios, que generalmente se manifiesta
como una lesién cutdnea unica y bien
definida.

La respuesta inflamatoria es intensa, con
presencia de granulomas tuberculoides en la
dermis y marcada afectacion de los hilos
nerviosos, 1o que clinicamente se traduce en
marcada hipoestesia o anestesia en las
lesiones dermatoldgicas, facilmente
demostrable mediante pruebas de
sensibilidad térmica, tactil y dolorosa. Por la
misma razon, es comun tener alteracion de la
funciéon de las glandulas sudoriparas,
clinicamente expresado con anhidrosis, asi
como también de los foliculos pilosos, con
disminucién del cabello en las zonas
afectadas (18-20).

Las lesiones cutaneas son placas de bordes
claros y elevados, generalmente eritematosas
y micropapulares, que aparecen como
lesiones Unicas o en pequefio numero. El
centro de las lesiones puede o no ser
hipocromico, presentando en ocasiones cierto
grado de atrofia que refleja la agresion de la
capa basal de la epidermis por parte del
infiltrado  inflamatorio granulomatoso. Se
puede observar un engrosamiento de los hilos
nerviosos superficiales de la piel adyacente a
las placas, formandose semioldgicamente lo
que se conoce como “signo de la raqueta”
(19).
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(11,14,20). La afectacion de los nervios periféricos es
generalmente multiple y asimétrica, frecuentemente
con engrosamiento y dolor a la palpacion, asociado a
disminucién de la fuerza muscular e hipoestesia en el
territorio correspondiente.

La inestabilidad de la respuesta inmune muchas
veces da lugar a reacciones inflamatorias en lesiones
cutdneas y neuritis aguda de nervios periféricos,
generando discapacidades fisicas y provocando en
ocasiones deformidades visibles en la cara, manos y
pies, con atrofia muscular, dedos en garra, Ulceras
plantares, lesiones traumaticas. en areas de
anestesia, cambios oculares y otros. Esta es la forma
clinica de la enfermedad de Hansen mas
incapacitante, especialmente cuando se diagnostica
tarde. M. leprae se encuentra generalmente en
cantidades moderadas, tanto en la baciloscopia de
frotis intradérmicos como en los fragmentos de
biopsia de las lesiones (11,14,18,20,21,35).

Diagnostico  diferencial:  sarcoidosis, micosis
fungoide, granulomatosis, leishmaniasis cutanea
anérgica, Enfermedad de Sweet, mastocitosis,

urticaria, esclerodermia, necrobiosis lipoidica, lupus
eritematoso subagudo, granulomatosis de Churg-
Strauss

Los nervios periféricos estan intactos o
engrosados de forma localizada y asimétrica,
con posibilidad de deterioro intenso de las
funciones sensitivas y motoras en el territorio
nervioso afectado. Por otro lado, pueden
existir zonas de la piel con alteracion
sensorial, sin lesiones cutaneas visibles.

El diagndstico clinico generalmente se puede
establecer basandose en el primer signo
cardinal de la enfermedad: lesiones cutaneas
con disminucion o pérdida de la sensibilidad
térmica y/o dolorosa y/o tactil (14,18,20).

Diagnéstico diferencial:  escleroderma
diabeticorum, amiloidosis sistémica, micosis
fungoides, leucemia cutis

Adoptado: Management of reactions and prevention of disabilities.
Technical guidance. WHO, 2020 (23,25,66)

Adoptado: Management of reactions and prevention of
disabilities. Technical guidance. WHO, 2020 (23,25,66)
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Lepra Lepromatosa (LL)/Multibacilar

Lepra Indeterminada(LIl)/ Paucibacilar

En esta forma clinica, las manifestaciones cutaneas,
neurolégicas y la  baciloscopia  presentan
caracteristicas completamente contrarias a las de la
forma tuberculoide, ocupando el polo opuesto en el
espectro clinico de la enfermedad de Hansen. Ocurre
en individuos que no activan adecuadamente la
inmunidad celular especifica contra M. leprae,
evolucionando con una intensa multiplicacion de los
bacilos, facilmente detectables tanto en Ia
baciloscopia de esputo como en la biopsia de piel.

Aunque se produce una activacién de la inmunidad
humoral, con la produccion de anticuerpos
especificos contra el bacilo, estos no son capaces de
impedir el aumento progresivo de la carga bacilar y la
infiliracion difusa, especialmente de la piel y los
nervios periféricos, asi como de los ganglios linfaticos,
el higado, bazo, testiculos y médula ésea (17-20).

La afectacion cutanea puede ser silenciosa, con
infiltracion progresiva especialmente de la cara, con
acentuacion de los pliegues cutaneos, pérdida del
pelo de las pestafias y cejas (madarosis), congestion
nasal y agrandamiento del pabelléon auricular. Hay
infiltracion difusa de manos y pies, con pérdida de la
forma habitual de los dedos, que adquieren un
aspecto de “salchicha”.

A medida que la enfermedad avanza sin tratamiento,
aparecen multiples papulas y nodulos cutaneos
(hansenomas), asintomaticos, de consistencia firme,
generalmente de color parduzco o ferruginoso
(14,18-20). Asi, aunque el primer signo cardinal de la
enfermedad puede estar ausente, el diagndstico
clinico muchas veces puede establecerse basandose
en una afectacién cutdnea exuberante asociada al
segundo signo cardinal: el engrosamiento de los
nervios periféricos, asociado a cambios sensitivos y/o
motores (11,14,18,20).

Cuando sea necesario, el diagndstico puede
confirmarse mediante baciloscopia positiva del frotis
intradérmico (considerado el tercer signo cardinal)
que, por regla general, revela una carga bacilar
elevada (14,18,20).

Diagnostico diferencial: tricoepitelioma, enfermedad
de lobo (fungico), neurofibromatosis, hamartroma,
reticulohistiocitosis multicéntrica,
xantogranulomatosis juvenil, vasculitis
leucocitoclastica con fibrosis, micosis fungoide,
xantoma tuberoso, granuloma facial.

Es la forma inicial de la enfermedad,
apareciendo con manifestaciones discretas y
menos notorias. A diferencia de las formas
anteriores, sus manifestaciones clinicas no
estan relacionadas con la respuesta inmune
especifica, caracterizandose por manchas en
la piel, en pequenas cantidades, mas claras
que la piel circundante (hipocromicas), sin
ningun cambio en el relieve o textura de la
piel. La alteracion sensitiva es discreta, por lo
general con hipoestesia térmica Unicamente;
mas raramente, hay una disminucion de la
sensibilidad al dolor, mientras que se
conserva la sensibilidad tactil. Puede haber o
no una disminucién de la sudoracion
(hipohidrosis) y rarefaccion del cabello en las
lesiones, lo que indica una inervacion
autondmica comprometida. Es de destacar
que esta forma clinica puede manifestarse
inicialmente como trastornos de sensibilidad,
sin cambios en el color de la piel (14,15,20).
Al ser una forma inicial, no hay afectacion de
nervios periféricos y, por tanto, no se
observan repercusiones neurolégicas en
manos, pies y ojos. El numero de bacilos es
muy pequeno, indetectable con los métodos
habituales y, por regla general, la baciloscopia
es negativa (20).

Considerando el caracter discreto vy
asintomatico de estas lesiones en esta forma
clinica, es mas raro que los pacientes acudan
espontaneamente a los servicios de salud en
esta etapa de la enfermedad, es aqui donde
es necesario busqueda activa de casos en la
comunidad en territorio, como campafas de
diagnodstico y especialmente el examen de
contactos.

Es esencial para la deteccién temprana de
este tipo de casos. Sin embargo, cuando la
enfermedad no se trata en esta etapa,
evolucionara segun la respuesta inmune del
individuo infectado, pudiendo haber una
curacion espontanea o el desarrollo de una de
las tres formas clinicas  descritas
anteriormente, resultando en el riesgo de
dano neuroldgico irreversible.

Diagndstico diferencial: pitiriasis versicolor,
vitiligo, dermatitis de contacto, psoriasis,
sarna, micosis superficiales, marcas de
nacimiento, eritema multiforme, pitiriasis
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Adoptado: Management of reactions and prevention of disabilities.
Technical guidance. WHO, 2020 (23,25,66

rosada, dermatitis alérgica, dermatitis de
contacto irritativa, leishmaniasis cutanea.

Adoptado: Management of reactions and prevention of
disabilities. Technical guidance. WHO, 2020 (23,25,66)

Anexo 2. Descripcion y caracteristicas clinicas de las formas clinicas de la

enfermedad de Hansen

'CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD
DE HANSEN

Paucibacilar <= 5
lesiones

Multibacilar >=6

lesiones

1B=0 1B>0
I T T T 1
LEPRA LEPRA
LEPRA LEPRA LEPRA
BORDERLINE BORDERLINE
LEPROMATOSA LEPROMATOSA BORDERLINE TUBERCULOIDE TUBERCULOIDE
Multiples Muchas Varias Hasta + de 5 Hasta 5
— lesiones, —  lesiones, — lesiones, —  lesiones, —  lesiones,
simétricas simétricas asimétricas asimétricas asimétricas
Sensibilidad Sensibilidad Sensibilidad Sensibilidad
— Sensibilidad " disminuida — disminuida I  ausente " ausente
Maculas e
! Placas Bordes bien
—Hauics fitnce i m infiltradas definidos
infilitracion
| Bordes poco | Bordes bien | Placas infiltradas,
L {Bores poco definidos definidos hipopigmentadas

Adaptado de: World Health Organization Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18)
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Anexo 3. Ficha de signos y sintomas para evaluacion inicial y seguimiento de
pacientes con enfermedad de Hansen

Descripcion de las manifestaciones clinicas encontradas en el examen inicial.

Sefale las opciones:

Nro. | Manifestaciones Si No
Presencia de parches hipopigmentados e hipoestésico en la piel:

1 Localizacion:
Numero:
Parches o placas bien delimitadas, secas y palidas con pérdida de

2 sensibilidad. (Las lesiones son anestésicas debido a la afectacién de

los nervios periféricos)
Multiples lesiones cutaneas nodulares (Lepromas), que afectan la piel,

3 las mucosas y los nervios.
Afectacion nerviosa (engrosamiento de nervios periféricos):
Nervio ulnar (nervio codo-cubital)

4 Nervio mediano (mufieca y antebrazo)

Nervio radial cutaneo (antebrazo)

Nervio peroneo (cerca rodilla); ocasiona pie caido.

Nervio auricular mayor

Complicaciones Neuroldgicas: pérdida de la sensibilidad y a

5 debilidades musculares. (discapacidades fisicas y deformidades)
Manos — pies.

Otras caracteristicas clinicas:

Facies Leonina (cara de leén).

Infiltracion de la piel: (La piel puede aparecer lisa y brillante frente, las
mejillas y el mentén).

Pérdida de las cejas y pestafias (madarosis).

6 Engrosamiento de los I6bulos de las orejas.

Colapso del tabique nasal.

Alteraciones oculares:

Lagoftalmos (incapacidad de cerrar completamente los ojos)
Xeroftalmia (sequedad ocular) y ulcera corneal.

Afectacion de la vision

7 Dificultad respiracion y la capacidad de expresion facial

Anexo 4. Descripcion de los examenes complementarios

Baciloscopia directa para bacilos alcohol-acido-resistente (BAAR)
Material: Raspado intradérmico

La baciloscopia directa busca detectar la presencia de M. leprae en frotis de linfa, mucosa nasal
y/o lesiones para estimar la carga bacilar que presenta el paciente. La investigacion del bacilo
también se puede realizar mediante tinciones especiales en fragmentos de biopsia de piel,
nervios, ganglios linfaticos y otros organos; En estos casos la baciloscopia evalua la carga
bacilar unicamente en el fragmento analizado (37).
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Las muestras para la baciloscopia (BK) deben ser tomadas de donde se presenta la lesiéon como:
I6bulo de las orejas, codos, rodillas, mucosa nasal y/o lesiones dérmicas. Debido a que el bacilo
de Hansen es un microorganismo intracelular obligado el tipo de muestra que interesa obtener
es aquella que contiene abundantes macrdéfagos, es decir el liquido intersticial o linfatico, libre
de eritrocitos, donde abundan los macréfagos con los bacilos fagocitados.

El material se tifie en frio o calor mediante la técnica de Ziehl-Neelsen, para preservar las
condiciones del bacilo; el nimero de bacilos en cada frotis se calcula segun la escala logaritmica
de Ridley, que asigna indices baciloscopicos que van de 0 a 6+. El promedio de los IB obtenidos
en cada frotis sirve como estimacion de la carga bacilar del paciente (38)

Aunque la baciloscopia se caracteriza por una alta especificidad, bajo costo y ejecucion
relativamente simple cuando la realizan profesionales capacitados, la prueba tiene baja
sensibilidad, lo que resulta en resultados negativos en casos paucibacilar, lo que no excluye en
absoluto el diagnodstico de la enfermedad de Hansen (14,18,20).

El hallazgo de bacilos alcohol-acido-resistentes en raspados intradérmicos no solo define el
diagndstico, sino que clasifica al paciente como multibacilar (11,14,18). Sin embargo, la
interpretacion de la presencia de bacilos en el examen histopatolégico no es la misma en
relaciéon con la clasificacion del caso, ya que los bacilos se pueden encontrar dentro de los
macréfagos, en pequefias cantidades incluso en casos paucibacilar, incluida la Lepra
indeterminada (39)

La lectura de los resultados puede ser: indice morfoldgico y bacteriolégico:

indice bacterioldgico: Es el método de evaluacién cuantitativa mas correcto y utilizado en la
lectura de la baciloscopia en lepra. Consiste en totalizar las cruces observadas en todos los
frotis por paciente y dividir para el numero de frotis analizados.

Escala Logaritmica de Ridley

Ausencia de bacilos en 100 campos examinados

(1+) Presencia de 1 a 10 bacilos, en 100 campos examinados

2+) Presencia de 1 a 10 bacilos, en cada 10 campos examinados

+) Presencia de 1 a 10 bacilos, en promedio, en cada campo examinado

+) Presencia de 10 a 100 bacilos, en promedio, en cada campo examinado

+) Presencia de 100 a 1.000 bacilos, en promedio, en cada campo examinado
+) Presencia de mas de 1.000 bacilos, en promedio, en cada campo examinado

(
(3
(4
(5
(6

indice morfolégico: Este es el indice utilizado para describir el aspecto de la morfologia del M.
leprae en los frotis. La importancia de esta medicion es que permite conocer el porcentaje de
bacilos vivos (uniformemente tefiidos), en relacion al total de bacilos presentes en las laminas.

Sdlidos, enteros, integros o vivos: Se presentan totalmente coloreados de rosado y sin
defectos de coloracion en su pared celular.

Fragmentados: Son considerados bacilos muertos que se aprecian como bastones mas cortos
con aspecto apolillado.

Granulosos: Son bacilos muertos tienen varias partes sin tefir en su pared celular por esto
toman la imagen de puntos en rosario.

Histopatologia

El examen histopatoldgico se utiliza en los casos en que el diagndstico permanece indefinido
incluso después de la evaluacion clinica y baciloscopica. Se utiliza especialmente en el
diagnéstico diferencial de la enfermedad de Hansen con relacion a otras enfermedades
dermatolégicas y en casos de afectacidon neural sin lesiones cutaneas, cuando se obtienen
fragmentos de tejido nervioso (39). El fragmento debe incluir todo el espesor de la dermis y al
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menos una porcion de la hipodermis (39). Las biopsias nerviosas se obtienen principalmente de
ramas cutaneas sensoriales, como la radial superficial, la cutanea dorsal en el nervio cubital, el
nervio sural y la rama superficial del peroné (40).

Las lesiones en el tejido biopsiado se examinan para determinar el tipo, extension y
caracteristicas del infiltrado y la presencia de M. leprae; los resultados del examen
histopatolégico en la enfermedad de Hansen difieren segun la clasificacion de la enfermedad.
Como regla general, en el polo tuberculoide no se identifican bacilos y se observan granulomas
compuestos por células epitelioides, células gigantes multinucleadas y linfocitos. En la piel, el
infiltrado inflamatorio afecta generalmente apéndices cutaneos e hilos nerviosos, siendo este
ultimo un aspecto muy sugestivo de enfermedad de Hansen; en el polo opuesto, los casos de
la forma lepromatosa presentan un infiltrado inflamatorio con histiocitos desorganizados y
difusos, células llenas de BAAR vy pérdida de estructuras anexiales (39).

Es una importante herramienta auxiliar en el diagnéstico de casos con signos clinicos dudosos,
en la clasificacion de la enfermedad con fines terapéuticos, en la evaluacién de la respuesta
terapéutica y en la confirmacion de casos de recurrencia (39). Por lo tanto, debe ser accesible
a pacientes y profesionales que trabajan con esta enfermedad en un nivel de atencién de mayor
complejidad.

Prueba de biologia molecular para la deteccion de M. leprae en biopsia de piel o nervio
(PCR)
Material: Biopsia de piel

Indicaciones: Una vez tomada la muestra se debe remitir al CRN Micobacterias
(central o zonal segun la cercania) los siguientes datos con la siguiente documentacion:

Datos del paciente: Fecha de toma de muestra:

Nombres y apellidos del paciente

Cédula de identidad

Edad y fecha de nacimiento

Sexo.

Lugar de residencia (provincia, ciudad)
Zona de procedencia (urbana o rural)
Resultado de baciloscopias realizadas
Fecha de primer diagnéstico

Tratamiento recibido

Tipo de lesiones

Fecha de toma de muestra

Tipo y lugar de toma de muestra (zona anatémica)
Familiares con sintomatologia similar
Contacto con armadillos

Correo electronico para envio de resultados
* Orden de laboratorio

*  Ficha EPI 1

* Ficha Clinica epidemioloégica

AN N N N N S N N NN

Prueba inmunocromatografica rapida para la deteccion de anticuerpos IGM
contra M. leprae

Las primeras pruebas seroldgicas para la enfermedad de Hansen se describieron en la década
de 1980, después del descubrimiento del antigeno 1 del glicolipido fendlico (PGL-1), un antigeno
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inmunogénico especifico de M. leprae (11,14,18,20). Desde entonces, se han utilizado varias
técnicas para detectar anticuerpos anti-PGL-1: el ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas
(ELISA), la prueba de hemaglutinacién pasiva (PHA) y la prueba de aglutinaciéon de particulas
de gelatina (MLPA), ademas de la creacion de pruebas serolégicas simplificadas para uso en el
campo, como la prueba rapida de flujo lateral (ML Flow) (42). PGL-1 induce la formacién de
anticuerpos de las clases IgG e IgM, cuyo estudio es el parametro serolégico mas estandarizado
y evaluado en la enfermedad de Hansen. Se ha demostrado que la detecciéon de estos
anticuerpos puede indicar la presencia de infeccion subclinica por M. leprae o enfermedad activa
(14,18,20,37,42).

La serologia anti-PGL-1 ha demostrado ser util para monitorear la eficacia terapéutica como
marcador de recaida (42—44) y para identificar contactos con mayor riesgo de desarrollar la
enfermedad (45).

Cabe sefialar que la deteccion de anticuerpos anti-PGL-1 no puede utilizarse sola como prueba
diagnostica de la enfermedad de Hansen, considerando que los individuos sanos pueden tener
serologia positiva, mientras que los casos confirmados, especialmente los casos paucibacilares,
pueden tener serologia negativa (18,20,35).

Anexo 5. Algoritmo Diagnéstico de la enfermedad de Hansen

Persona con sospecha de enfermedad de Hansen

Sintomatologia: maculas acrémicas, nédulos, pérdida
de sensibilidad
I

No
Considerar BACILOSCOPIA
otras Lesiones activas
 patologias | Por Ziehl Neelsen en linfa, 5
muestras: I6bulos auriculares,
codos, mucosa nasal,
[ ' 1
Positivo Negativo
| g 1 PCR
indice Bacilar A r—l—|
Estudio histopatolégico.
granuloma (biopsia de piel . ]
=5 a;—‘—|1+ o por punch 3-4mm.) Positivo Negativo
Paucibacilar: -
BT, LT Multibacilar: BB, |_ Tratamiento Dﬁosﬁggﬂr
L BL,LL Positivo Negativo PQT atologlas
Tratamiento J |_ Tratamiento L Otros examenes
PQT PQT complementarios

(PGL1)

Adaptado: World Health Organization Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18)
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Anexo 6. Flujograma para el diagnoéstico, prevencioén, control y vigilancia de

enfermedad de Hansen.

caso

sospechoss de —
Ta enfermedad 1. Realizar consulta peifplican]
de Hansen médica y analizar e
@ sintomatologia y/o ;““’ de :d A
factores de riesgo R
ansen

j‘ ©
SIVE-Alerta |
“-§ 3. Ingresar el

caso al VIEPI

Descartado 4. Registrar en

consultas PRAS y
cierre con CIE 10
de lo encontrado

Confirmado

@

- No.
onfirmado Concluyente

Médico Primer Nivel y Epidemiologia

5. Solicitar

pruebas de
laboratario mas Solicitud de
laboratorio

especificas

6. Recibir y
analizar
resultados

Formulario
053

26. Recibir paciente
para continuar con

tratamienta y
seguimiento

exposicion a
contactos

E
=]
2
-~
52 Resultado
E=Z
=8 prueba
E
5
g
&
Elecutar SubProceso
de laboratorio
N 8. Realizar 9. Cerrar 10. Revisar el
- 7. Realizar busqueda activa @) oportunamente el caso proceso e
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Elaborado por: Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles, Direccion
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica y Direccién de Procesos, Servicios, Mejora Continua y Cultura Organizacional, basado

en recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud
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Anexo 7. Reacciones lepromatosas (23)

La reaccion lepromatosa Tipo 1

La reaccion lepromatosa Tipo 2

También llamada reaccion inversa. Afecta
especialmente a pacientes con formas dimoérfica
de la enfermedad de Hansen y, por lo tanto,
puede ocurrir tanto en casos paucibacilares
como multibacilares. Se produce de forma
brusca, con empeoramiento de las lesiones
cutaneas preexistentes y aparicion de nuevas
lesiones, muchas veces acompafada de una
intensa inflamaciéon de los nervios periféricos.
Se trata de una reaccion de hipersensibilidad de
tipo 1l y IV, desencadenada por una respuesta
inmunoldgica contra antigenos de M. leprae v,
por tanto, puede dirigirse contra bacilos muertos
o fragmentos bacilares que permanecen en el
organismo durante largos periodos tras la
infeccion (26—28).

Clinicamente la reaccion inversa, o reaccion de
tipo |, se caracteriza por un proceso inflamatorio
agudo. Las lesiones cutédneas se vuelven mas
visibles, de color eritematoso, levemente color
vino, hinchadas y en ocasiones dolorosas (25-
28). A menudo, estos cambios también
aparecen en zonas de la piel donde la infeccion
era imperceptible, dando lugar a lesiones
aparentemente nuevas. Cualquier nervio
periférico y ramas nerviosas cutaneas pueden
verse afectadas, generando dolor agudo, que
puede ser de fuerte intensidad, espontaneo o a
la palpacion de estas estructuras, observandose
el reflejo caracteristico de retirada del miembro
a la palpacion que realiza el evaluador.

Adoptadp: Management of reactions and prevention of
disabilities. Technical guidance. WHO, 2020 (25)

A menudo, la neuritis se acompana de deterioro
de las funciones sensoriales, motoras o

También llamada eritema nudoso leproso.
afecta exclusivamente a pacientes
multibacilares, especialmente aquellos con
forma de Lepra lepromatosa y dimorfica con
altas cargas bacilares. En estos casos, el
mecanismo etiopatogénico subyacente es la
activacion de la respuesta inmune humoral
contra el bacilo, lo que conduce a Ila
produccion de anticuerpos especificos y a la
interaccién antigeno-anticuerpo en diversos
tejidos del huésped (16,17). Por esta razon, la
afeccion puede acompafarse por sintomas
generales como fiebre, artralgias, mialgias,
dolor 6seo, edema periférico y linfadenopatia,
ademas de afectacion inflamatoria de nervios
periféricos (neuritis), ojos (iritis, epiescleritis),
testiculos (orquitis) y rifones (nefritis) (29,30).

En la piel, la manifestacion clasica de la
reaccion lepromatosa de tipo 2 es el Eritema

nudoso leproso, que son nodulos
subcutaneos dolorosos, generalmente
multiples, caracterizados
histopatoldgicamente por paniculitis. Los

nédulos pueden aparecer en cualquier zona
de la piel y no estan relacionados con la
localizacion de lesiones lepromatosas
previas. En casos graves, puede producirse
necrosis y ulceracién de las lesiones (eritema
nodoso necrotizante) (26,27,29,30).

Adoptado: Management of reactions and prevention of
disabilities. Technical guidance. WHO, 2020 (25)

*De acuerdo con la OMS (25) el eritema
nudoso puede ser clasificado de acuerdo con
el tiempo de evolucién:
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auténomas (24,28). Por tanto, se debe prestar
atencion a las quejas del paciente sobre el | Agudo: episodio que persiste por menos de
empeoramiento del dolor en las extremidades, | seis meses, en el que el tratamiento es
la caida mas frecuente de objetos de las manos | efectivo y la retirada progresiva de los
y la aparicion o aumento del entumecimiento en | medicamentos anti-reaccién no se asocia con
manos y pies. En pacientes con una respuesta | la recurrencia de las lesiones;

inflamatoria intensa, puede ocurrir ulceracion de | Recurrente: cuando el paciente presenta al
las lesiones cutaneas y formacion de abscesos | menos un segundo episodio de Eritema
en los nervios periféricos (23—-26) nudoso leproso en un periodo igual o mayor a
28 dias después de suspender el tratamiento
Ante el riesgo de dafio neural, se debe instaurar | anti-reaccion; también llamado “subentrante”;
inmediatamente el tratamiento de la reaccion | Crénico: episodios que duran mas de seis
tipo 1, utilizando corticoides sistémicos en dosis | meses, durante los cuales el paciente requiere
elevadas, asi como monitorizacion clinica y de | tratamiento constante o tiene periodos de
la funcién neural. EI empeoramiento de la | remisién menores a 28 dias.

funcién de los nervios periféricos puede ocurrir | EI eritema nudoso leproso provoca gran
de forma aislada e independientemente de las | morbilidad en los pacientes, comprometiendo
manifestaciones cutaneas de las reacciones | su calidad de vida y teniendo un gran impacto
lepromatosas (24-26). psicosocial y econémico. Hay que tener en
cuenta que estos episodios reaccionarios
pueden durar un afio o mas, siendo muchas
veces necesario ofrecer apoyo psicolégico y
valorar la necesidad de medidas de proteccion
social  (25,26,29). Es necesario un
seguimiento cuidadoso de estos pacientes,
especialmente en cuanto a su evolucion
clinica y al correcto uso de los medicamentos,
especialmente en las fases de suspension del
farmaco. La terapia con corticosteroides
puede causar eventos adversos graves; por lo
tanto, los pacientes necesitan explicaciones
detalladas sobre las dosis apropiadas y los
riesgos de estos medicamentos, con el fin de
evitar la automedicacién para controlar los
sintomas, que puede tener consecuencias
graves (25).
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Anexo 8. Eventos adversos asociados a los medicamentos contra la enfermedad de
Hansen.

Puede ocurrir hepatotoxicidad con un ligero aumento transitorio de las transaminasas
Rifampicina hepaticas, pero esta reaccion es rara en las dosis e intervalos recomendados para la
enfermedad de Hansen y no es una indicacion para interrumpir el tratamiento.

La dapsona generalmente se tolera bien en las dosis recomendadas para la enfermedad de
Hansen, pero puede causar hemdlisis y, mas raramente, anemia significativa. La deficiencia
de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa rara vez aumenta este riesgo. Se han descrito casos
raros de hepatopatia, nefropatia, agranulocitosis y psicosis.

Dapsona

El efecto mas comun y notable es la pigmentacién de la piel, que varia del rojo al marrén
oscuro, segun la dosis. La pigmentacion suele desaparecer entre seis y 12 meses después
de suspender la clofazimina, aunque es posible que aun queden rastros de decoloracion
hasta por cuatro afios. Puede haber un color rosado en la orina, el esputo y el sudor,
especialmente después de tomar la dosis mensual supervisada. Pueden producirse efectos
gastrointestinales, que van desde calambres leves hasta diarrea y pérdida de peso, como
resultado del depodsito de cristales de clofazimina en la pared del intestino delgado,
especialmente con el uso continuo de dosis altas del farmaco. La pigmentacion de la piel no
debe considerarse un criterio para suspender el medicamento, excepto cuando exista
extrema insatisfaccion del paciente, con riesgo de abandonar el tratamiento.

Puede causar picazon y sarpullido, urticaria, fotosensibilidad de la piel, mareos, fatiga,
somnolencia, artralgia, tinnitus, miocarditis, vasculitis, diarrea, decoloracién permanente de
los dientes, hipoplasia del esmalte dental, linfadenopatia, hipertension intracraneal, vértigo,
nefritis, fiebre e hiperpigmentacion de la piel y uiias con uso prolongado.

Menos del 1% de los pacientes: elevacion de la alanina aminotransferasas (TGP), aspartato
aminotransferasas (TGO), gamma-glutamiltransferasa (GGT), fosfatasa alcalina, lactica
deshidrogenasa (LDH) y bilirrubina total; leucopenia, aumento del tiempo de protrombina;
elevacion de la creatinina sérica.

Las reacciones adversas a la prednisona, que son las mismas que las informadas con otros
corticosteroides, estan relacionadas tanto con la dosis como con la duracion del tratamiento.
Se destacan: aumento de peso, retencion de sodio, pérdida de potasio, retencién de liquidos,
insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, hipertension arterial; miopatia,
pérdida de masa muscular; osteoporosis con fracturas por compresion vertebral; necrosis
aséptica de la cabeza del fémur y del humero; Ulcera péptica; petequias y equimosis;
urticaria, edema angioneuroético; convulsiones; aumento de la presion intracraneal con
Prednisona papiledema (pseudotumor cerebral); vértigo; dolor de cabeza; irregularidades menstruales;
sindrome de Cushing iatrogénico; insuficiencia suprarrenal o pituitaria secundaria;
manifestacion de diabetes mellitus latente; mayor necesidad de insulina o agentes
hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos; catarata subcapsular posterior, glaucoma,
exoftalmos; euforia, cambios de humor; Depresion severa con evidentes manifestaciones
psicéticas, cambios de personalidad, hiperirritabilidad e insomnio. Por lo general, estas
reacciones pueden revertirse 0 minimizarse reduciendo la dosis del farmaco, procedimiento
preferible a interrumpir el tratamiento.

Puede causar neuropatia periférica que puede ser irreversible. La talidomida también puede
empeorar la neuropatia existente y, como tal, en pacientes con enfermedad de Hansen y
neuropatia periférica establecida, se deben sopesar los riesgos/beneficios de su
prescripcion. Debido a la posibilidad de desarrollar neuropatia periférica irreversible, los
pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente. Se recomienda realizar examenes
clinicos y neuroldgicos a los pacientes antes de iniciar el tratamiento con talidomida y un
seguimiento de rutina durante el tratamiento. Los principales sintomas indicativos de
neuropatia causada por el farmaco son: parestesia, disestesia, malestar, coordinacion
anormal o debilidad. En caso de resultados positivos, se debe reevaluar inmediatamente el
tratamiento con talidomida. Sin embargo, hay poca evidencia de la apariciéon de neuropatia

Clofazimina

Minociclina

Claritromicina

Talidomida
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periférica asociada con el uso del medicamento en pacientes con eritema nudoso leproso.
Se debe vigilar estrechamente a los pacientes con antecedentes de convulsiones o factores
de riesgo para el desarrollo de convulsiones. Se ha observado una reduccién del recuento
de glébulos blancos, incluida neutropenia, en pacientes que toman talidomida.

Fuente: Food and Drugs Administration. Rifampin FDA [Internet]. 2024.
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2022/050420s087,050627s030Ibl.pdf

Anexo 9. Calculo de estimacion de dosis de Rifampicina requerida

La estimacion de las necesidades de rifampicina debe determinarse tomando como referencia lo
establecido en el “Manual de estimacion y programacion de necesidades de medicamentos y
dispositivos médicos en el Sistema Nacional de Salud a fin de disponer de:

(1) célculo de las necesidades totales de dosis de rifampicina durante un afio;

(2) desagregacion de las dosis totales de acuerdo con los requisitos por edades

Para calcular los requerimientos totales de dosis de rifampicina necesarias durante un afo, se
necesitaran los siguientes datos:

Numero de casos nuevos (indice) detectados en el area en un afio (de notificacion);

El mayor numero de contactos listados. Si no se conoce, se pueden considerar 40 contactos por
caso indice. Esto significaria que, para cada caso indice, necesitariamos rifampicina para tratar 40
contactos. Este es un niUmero arbitrario que supone 5 contactos domésticos, 25 contactos de 5 casas
vecinas y 10 contactos sociales. Este numero puede modificarse segun la estrategia de seguimiento
de contactos y los datos mas refinados disponibles, especialmente a nivel local.

Dosis totales de rifampicina requeridas = nimero de casos indice x numero contactos por caso indice
Ejemplo de cémo realizar el calculo de la requisicion de la Rifampicina:

Numero de casos notificados NuUmero de contactos Total, de contactos
en el afio anterior esperados por caso indice esperados

(A) (B) (C) =(A)x (B)

847 40 33.880

Tomado de WHO Lepra/Enfermedad de Hansen: Seguimiento de contactos y profilaxis posterior a la exposicion

Recuerde que: Si no se conoce, se considerara minimo 5 hasta 40 contactos por cada caso
indice (5 contactos domeésticos, 25 contactos de 5 casas vecinas y 10 contactos sociales),
dependiendo de la actividad laboral, lugar de residencia, entre otros aspectos. Se prioriza los
contactos familiares.

Para calcular los requerimientos de rifampicina de acuerdo con la edad:

Una vez calculadas las dosis totales necesarias, se debe determinar el desglose por edad. Esto se
puede hacer evaluando el porcentaje de la poblacién en los diferentes grupos de edad en la
comunidad, ya que los contactos se obtendran de esa poblacion. Para esto, se requieren los
siguientes datos:

Porcentaje de poblacién de adultos (15 afios y mas)

Porcentaje de poblacién de nifios (10-14 afios)

Porcentaje de poblacion de nifios (6—9 afios); por ejemplo, aproximadamente un tercio de ellos
tendra un peso corporal de = 20 kg

Porcentaje poblacion de nifios (2-5 afios)

Necesidad de rifampicina = % poblacion del grupo de edad x dosis requeridas

por el grupo de edad 100

Tomado de WHO Lepra/Enfermedad de Hansen: Seguimiento de contactos y profilaxis posterior a la exposicién
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Anexo 10: Modelo de consentimiento informado para paciente con enfermedad de
Hansen

Consentimiento informado para paciente con enfermedad de Hansen
(para ser informado por el consejero/oficial médico/trabajador de la salud)

“La lepra, como muchas otras enfermedades infecciosas, — es una enfermedad causada por un
germen. Si no se trata, puede conducir a discapacidad y desfiguracion. La lepra es curable con
un curso completo de poliquimioterapia (PQT).

Por lo general, la lepra se transmite al estar en estrecho contacto con un paciente no tratado.
Cuando el paciente estornuda o tose, los gérmenes se propagan en el aire que luego puede
ser inhalado por otra persona. La mayoria de las personas tienen inmunidad natural, pero
algunas pueden desarrollar — a menudo después de muchos afios — lepra. Después de iniciar
el tratamiento con PQT, usted sera curado.

Pero aquellos que estan o han estado durante mas tiempo en estrecho contacto con usted, por
ejemplo, sus familiares, vecinos, colegas, etc. (20 horas a la semana, 3 meses al afio) también
pueden haber sido infectados. La Rifampicina es un medicamento eficaz para eliminar
gérmenes en el cuerpo antes de que se desarrolle la enfermedad. La investigacion ha
demostrado y la OMS recomienda que la dosis Unica de rifampicina (SDR), si se administra a
los contactos (que pueden tener gérmenes en su cuerpo, pero no muestran signos o sintomas),
puede impedir que desarrollen la lepra.

Con base en estos hechos, recomendamos examinar a sus contactos en busca de signos y
sintomas de lepra. Si no presentan signos o sintomas, se les puede administrar rifampicina
para evitar que desarrollen lepra. Una sola dosis de rifampicina es suficiente para prevenir la
lepra.

Ahora, desde que comenzo el tratamiento, ya no sera infeccioso y se curara. Pero para prevenir
la lepra en su familia, vecinos, comparieros o amigos, ¢ esta de acuerdo en que les digamos
que tienes lepra para que podamos examinarlos también y ofrecerles rifampicina?

Si esta de acuerdo, firme este formulario para indicar que estd conforme con que divulgamos
que tiene lepra y que podemos seguir a sus contactos.

Si no esta de acuerdo, respetaremos su decision también.”
Estoy de acuerdo en se revele mi identidad para:

[ ] mis familiares [ ] otras personas que viven en mi casa

] mis vecinos [ ] mis colegas/amigos/otros

Caso indice C.C. No. Consejero/médico/trabajador de la salud
Nombre: Nombre:

Tutor (en caso de menor): Cargo:

Firma: Firma:

Fecha: Fecha:

Adoptado: World Health Organization Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18, 76)
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Anexo 12: Modelo de consentimiento informado para contacto de paciente con
enfermedad de Hansen

Consentimiento informado para contacto de paciente con enfermedad de Hansen
(para ser informado por el consejero/oficial médico/trabajador de la salud)

“La lepra, como muchas otras enfermedades infecciosas, — es una enfermedad causada por
un germen. Si no se trata, puede conducir a discapacidad y desfiguracion. La lepra es curable
con un curso completo de poliquimioterapia (PQT).

Por lo general, la lepra se transmite al estar en estrecho contacto con un paciente no tratado.
Cuando el paciente estornuda o tose, los gérmenes se propagan en el aire que luego puede
ser inhalado por otra persona. La mayoria de las personas tienen inmunidad natural, pero
algunas pueden desarrollar — a menudo después de muchos afios — lepra.

Dado que vive en un area endémica o ha pasado mucho tiempo con un paciente, es posible
que se haya infectado. En caso de que esté infectado — y actualmente no hay una prueba para
confirmarlo —, existe la posibilidad de que también desarrolle lepra, incluso después de muchos
afnos.

Uno de los medicamentos llamados rifampicina es un medicamento eficaz para eliminar los
gérmenes en el cuerpo antes de que se desarrolle la lepra. Le ofrecemos rifampicina para
prevenir la lepra. En una dosis Unica, una solo vez. Reduce la posibilidad de que desarrolle
lepra en mas del 50%. Sin embargo, antes de eso, necesitaremos examinar su cuerpo para
descartar lepra y también hacerle algunas preguntas para averiguar si tiene contraindicaciones
para el suministro de la rifampicina.

La rifampicina administrada en dosis unica es muy segura. Solo provoca una coloracion roja
de la orina, que desaparece después de unas horas. Pueden ocurrir otros eventos adversos
como malestar estomacal, sintomas similares a los de la gripe o incluso ictericia, pero estos
ocurren muy raramente. En ese caso, debe informar de inmediato al centro de salud mas
cercano donde se le brindara el tratamiento adecuado.

Si esta de acuerdo en que lo examinemos para detectar signos o sintomas de lepra y le
ofrezcamos rifampicina para prevenir la lepra, firme este formulario.

Si no esta de acuerdo, respetaremos su decisién también.”

[ ] en serexaminado en busca de signos y sintomas de la lepra

Estoy de

acuerdo [ 1 entomar rifampicina en una sola dosis para reducir la posibilidad de
contraer lepra (si se determina que soy elegible para esta intervencion)

Caso indice C.C. No. Consejero/médico/trabajador de la salud

Nombre: Nombre:

Tutor (en caso de menor): Cargo:

Firma: Firma:

Fecha: Fecha:

Adoptado: World Health Organization Guidelines for the Diagnosis, Treatment and Prevention of Leprosy (11,14,18, 76)
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Anexo 13. Fichas de medicamentos

Claritromicina

Mecanismo de accion

Antibiotico macrdlido semisintético que se une reversiblemente al sitio P de la subunidad ribosémica
50S de organismos susceptibles y puede inhibir la sintesis de proteinas dependiente de ARN al
estimular la disociacion del peptidil t-ARN de los ribosomas, inhibiendo asi el crecimiento bacteriano.

Forma farmacéutica: tableta
Concentracion: 500 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Nausea, sensacion de sabor alterado, diarrea, vomito, elevacion del BUN, dolor
abdominal, rash cutaneo, dispepsia, dolor abdominal.

Poco frecuente: Cefalea, insomnio, leucopenia, neutropenia, reacciones alérgicas, alteracion de la
funcion hepatica, ansiedad, prurito, nefritis intersticial. Pérdida auditiva reversible. Rabdomidlisis.
Raras: Fibrilacion auricular, prolongacion del segmento QT con arritmias cardiacas, extrasistoles,
palpitaciones. Vértigo. Colestasis, gastroenteritis. Mialgias. Trombocitopenia, eosinofilia. Sindrome de
Stevens-Johnson. Convulsiones, hipoglicemia. Superinfeccion. Diarrea asociada a Clostridium
difficile. Pancreatitis. Alteraciones de conducta, psicosis, alucinaciones, alteraciones psiquiatricas.

CONTRAINDICACIONES:

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus componentes.

e Su coadministracion con astemizol, cisaprida, pimozida, terfenadina, ergotamina, disopiramida,
quinidina podria aumentar el riesgo de prolongar el intervalo QT e inducir arritmias cardiacas graves
tales como taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y Torsade de pointes.

e Hipokalemia, hipomagnesemia.

e Aclaramiento de creatinina < 25 mL/min, porfiria e historia de ictericia o disfuncion hepatica asociada
al uso de claritromicina.

e Intolerancia a la lactosa.

PRECAUCIONES:

e Prolongacioén del segmento QT vy arritmias.

e Puede provocar diarrea asociada a Clostridium difficile.
e Insuficiencia hepatica.

e Miastenia gravis.

e Adultos mayores.

INTERACCIONES:

e Potente inhibidor de la isoenzima 3A4 del citocromo P450 (CYP3A49) que interfiere en el
metabolismo de las drogas que utilicen esta via y pueden aumentar sus niveles plasmaticos
(carbamazepina).

e Aumenta la concentracion en el plasma de atorvastatina, carbamazepina.

e Inhibe el metabolismo de la ciclosporina, midazolam.

e Aumenta el riesgo de toxicidad de la colchicina.

e Aumenta el riesgo de rabdomidlisis con el uso concomitante de estatinas.

USO EN:
Embarazo: Categoria C.
Lactancia: Compatible.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 112. revisiéon 2022 / https://conamei-conasa.gob.ec/
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Clofazimina

Mecanismo de accion:

Ejerce un efecto bactericida lento sobre Mycobacterium leprae (bacilo de Hansen); inhibe el
crecimiento micobacteriano y se une preferentemente al ADN micobacteriano. También ejerce
propiedades antiinflamatorias en el control de las reacciones del eritema nodosum leprosum; sin
embargo, se desconocen sus mecanismos de accion precisos

Forma farmacéutica: capsula
Concentracién: 50 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Piel

Frecuentes: coloracion entre rojiza y marréon oscuro de la piel y de las lesiones leprosas,
principalmente en las zonas expuestas a la luz en pacientes de tez clara, y cambios en la
coloracion del cabello (en el 75-100 % de pacientes). Esta coloracion es reversible, aunque en el
caso de la piel puede tardar en desaparecer algunos meses al finalizar el tratamiento.

Ictiosis y sequedad de la piel.

Ocasionales: rash, prurito.

Raras: fotosensibilidad, erupciones acneiformes.

Tracto gastrointestinal

Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea (en 40-50 % de pacientes).
Raras: anorexia, enteropatia eosinofilica.

Casos aislados: obstruccién intestinal

Ojos

Frecuentes a ocasionales: cambios de coloracidon de la conjuntiva, cérnea vy fluido lacrimal.
Ocasionales: ojos secos e irritados. Disminucion de la vision.

Raras: pigmentacion de la macula. Lineas pigmentadas oscuras en el subepitelio corneal debidas
a depositos de cristal, reversible después de discontinuar el tratamiento.

Sistema Nervioso Central
Raras: dolor de cabeza, cansancio.
Casos aislados: depresion debido a la coloracién de la piel.

Otros Frecuentes: cambios de coloracion de fluidos corporales y secreciones, p.ej. sudor, esputo,
orina, heces.

Ocasionales: pérdida de peso.

Casos aislados: infarto de bazo, linfadenopatia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus componentes.
Insuficiencia renal o hepatica.
Deficiencia de G6PD.

PRECAUCIONES:

e No usar en monoterapia.

e Puede producir problemas y sintomas gastrointestinales, tales como dolor abdominal y diarrea.
La toxicidad en el sistema gastrointestinal depende de la dosis.

e Si se presentan sintomas gastrointestinales durante tratamiento, la dosis debe reducirse y de
ser necesario incrementar el intervalo de toma.
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e Dosis mayores a 100 mg no deben administrarse por mas de tres meses, por relacion dosis
dependiente con efectos adversos gastrointestinales.

e Después de la administracion prolongada de altas dosis, clofazimina puede acumularse en los
tejidos, p. ej., en la pared del intestino delgado, y precipitar. Se puede desarrollar una
enteropatia si los cristales se depositan en ldmina propia de la mucosa yeyunal y nédulos
linfaticos mesentéricos, produciendo algunas veces obstruccion intestinal

e Usar con precaucion en nifios, adulto mayor, diabetes.

e Insuficiencia hepatica: Incrementa el riesgo de hepatitis e ictericia.

e Insuficiencia renal.

e Puede causar coloracién de la conjuntiva, fluido lacrimal, sudor, esputo, orina, heces,

secreciones nasales, semen, leche, y coloracion rojiza a marron oscura de la piel. Aunque esta

coloracién de la piel sea reversible, puede tardar algunos meses o afos en desaparecer despues
de finalizar el tratamiento con clofazimina.

e La clofazimina puede causar depresion, habiéndose comunicado dos casos de depresion con

suicidio.

INTERACCIONES:

Disminucion de la eficacia:

Dapsona: disminuye la efectividad de clofazimina.

Picosulfato de sodio, 6xido de magnesio, acido citrico anhidro: disminuye los efectos de estos
medicamentos al alterar el metabolismo.

Aumento de los efectos adversos:
Rifampicina: disminuye la absorcién.

USO EN:

Embarazo: Categoria C.

Lactancia: Se excreta en la leche materna y puede producir coloracion de la piel de los lactantes,
por lo que soélo debe administrarse en mujeres en periodo de lactancia si el beneficio supera el
riesgo.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 112. revision 2022 / https://conamei-conasa.gob.ec/
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Dapsona

Mecanismo de accién

Sulfona; impide la utilizacion bacteriana normal del acido paraaminobenzoico (PABA) para la
sintesis de acido fdlico al actuar como antagonista competitivo del PABA; es bactericida y
bacteriostatico contra Mycobacterium leprae

Forma farmacéutica: Tableta
Concentracion: 50 mg y 100 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Poco frecuentes: Anemia hemolitica, fundamentalmente en pacientes con déficit de glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa, metahemoglobinemia dermatitis alérgica.

Raras: Neuropatia, anorexia, nauseas, vomitos, cefalea, agranulocitosis, dolor de espalda,
piernas o estdbmago, palidez de la piel (anemia hemolitica), cansancio o debilidad no habituales,
Coloracion azuladas en ufias de los dedos, manos, labios o piel azulados y dificultad para
respirar.

Puede presentarse necrdlisis toxica epidérmica y sindrome de Stevens-Johnson. Se puede
presentar el sindrome de las sulfonas, que al inicio se aparece con rash, fiebre y eosincfilia,
por lo que se debe descontinuar inmediatamente el medicamento, ya que puede progresar
hacia una dermatitis exfoliativa, hepatitis, hipoalbuminemia, psicosis y muerte.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus derivados.
Anemia severa.

Insuficiencia hepatica.

Evitarse en porfiria aguda.

Deficiencia de G6PD.

PRECAUCIONES:

oE| uso del medicamento requiere de estudios periédicos del recuento sanguineo completo,
de la funcién renal y hepatica entre otros exdmenes médicos.

e Acudir inmediatamente al médico si presenta fiebre, dolor de garganta, rash, ulceras bucales,
purpura o cualquier sangramiento.

e Pacientes con anemia severa, ésta debe ser tratada primero antes de iniciar la terapia.

e Condiciones que puedan producir hemolisis (cetosis diabética).

e En deficiencia de G6PD aumenta el riesgo de anemia hemolitica e hiperbilirrubinemia, asi
como reacciones hepatotoxicas (hepatitis toxica e ictericia colestatica).

e En deficiencia de metahemoglobina reductasa o hemoglobina M, puede ocasionar hemdlisis.

e Pacientes con hipersensibilidad a las sulfonamidas.

e En tratamientos prolongados puede ocurrir superinfecciones bacterianas o fungicas.

e Dafo hepatico: incrementa el riesgo de hepatotoxicidad.

e Darfio renal: requieren ajustes de la dosis.

INTERACCIONES:

Disminucion de la eficacia:

Antiacidos: Disminuye la absorcion y concentracion sérica de dapsona por via oral. Tomar 1
hora antes o 4 horas después de antiacidos.

Bicarbonato de sodio: Incrementa el pH gastrico disminuyendo los efectos de dapsona.
Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: Induccién metabolismo hepatico.
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Estrégenos conjugados: Disminuye su absorcion al afectar la flora intestinal, incrementa el
riesgo de fallo como método anticonceptivo.

Vacuna BCG: Por antagonismo farmacodinamico, disminuye sus efectos. Esperar hasta
terminar el tratamiento antibidtico para colocar la vacuna.

Rifampicina: Disminuye las concentraciones plasmaticas.

Aumento de los efectos adversos:

Claritromicina, eritromicina: Incrementa los niveles de dapsona al disminuir su metabolismo
hepatico.

Probenecid: Aumento del riesgo de efectos adversos al aumentar los niveles de dapsona.
Saquinavir: En uso combinado con dapsona, se incrementan los riesgos de arritmias
ventriculares.

Digoxina: Al afectar la flora intestinal, incrementa el riesgo de toxicidad por digoxina.
Ketoconazol, itraconazol: Disminuyendo su metabolismo hepatico incrementa los niveles de
dapsona.

Metotrexato, pirimetamina, sulfadoxina, trimetoprima.

Sulfametoxazol: Antagonistas del &cido félico, aumenta el riesgo de alteraciones
hematolégicas incluyendo metahemoglobinemia.

Trimetoprim: En tratamiento combinado la dosis combinada con dapsona incrementa la
concentracién plasmatica de ambas drogas.

USO EN:

Embarazo: Categoria C.
Se debera dar 5 mg diarios de acido félico a la madre durante el embarazo; se reporta hemolisis
neonatal y metahemoglobilinemia en el tercer trimestre.

Lactancia: compatible.

Nifios: vigilar efectos adversos en el lactante como hemodlisis e ictero, especialmente en
prematuros y menores de un mes.

Evitar su uso en lactantes con déficit de glucosa-6- fosfato-deshidrogenasa (G6PD) o en
aquellos que tienen antecedentes familiares de este trastorno.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 112. revision 2022 / https://conamei-conasa.gob.ec/

Levofloxacina

Mecanismo de accién

Inhibe el ADN girasa bacteriana, que a su vez inhibe la replicacion y transcripcién del ADN, la
reparacién, recombinacién y transposicion del ADN, lo que provoca la muerte de las células
bacterianas.

Forma farmacéutica: Tableta
Concentracion: 500 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Nausea, dolor abdominal, incremento de las aminotransferasas, vomito, diarrea,
estrefimiento, mareo, dispepsia.

Poco frecuente: Cefalea. Incremento de la creatinina sérica. Rash cutaneo, fotosensibilidad.
Flebitis. Eosinofilia. Diarrea asociada a C. difficile. Insuficiencia renal, nefritis intersticial.
Reacciones alérgicas. Prolongacion del QT. Artropatias caracterizadas por artralgias y lesiones
articulares reversibles, en menores de 18 anos.

Raras: Ruptura tendinosa, especialmente del tendén de Aquiles, mas frecuente en adultos
mayores o con ingesta de corticosteroides o pacientes con trasplantes renal, cardiaco o pulmonar.
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Polineuropatia, arritmias, taquicardia, sincope, hipertension, angina, convulsiones, confusion,
irritabilidad, agranulocitosis, artralgias, miastenia gravis, lumbalgia, hematuria, cristaluria,
sintomas extrapiramidales. Psicosis toxica, depresion, ideas suicidas. Exacerbacion de miastenia
gravis en pacientes con esta enfermedad.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo, a las quinolonas o a alguno de sus componentes. Menores de
18 afios, excepto para Antrax inhalatorio y Plaga (Yersinia pestis).

PRECAUCIONES:
Lesiones tendinosas, insuficiencia renal, miastenia gravis.

INTERACCIONES:

Aumento de los efectos adversos con:

e Bosutinib, erlotinib, olanzapina, resagilina, teofilina, tizanidina, duloxetina, ciclosporina:
incrementa las concentraciones plasmaticas de estos medicamentos y sus efectos adversos, por
inhibicion de su metabolismo hepatico.

e Warfarina: aumenta su efecto anticoagulante

e Metotrexato, probenecid: inhibe la excrecion renal de estos medicamentos por competencia por
el transporte tubular activo.

e Ciclosporina: aumenta el riesgo de nefrotoxicidad por inhibicién de su metabolismo hepatico.

e Cisaprida, ondansetrén: incrementan el intervalo QT y el riesgo de arritmias.

e Saquinavir: incrementa los niveles plasmaticos de ciprofloxacina y sus efectos toxicos.

e Tretinoina: aumenta el riesgo de fotosensibilidad.

e Teofilina: riesgo de convulsiones, paro cardiaco, status epilepticus e insuficiencia respiratoria.

e Aumenta las concentraciones plasmaticas de clozapina.

Disminucion de la eficacia:
Antiacidos, sales de calcio, hierro oral, sucralfato: disminuye eficacia por quelacién, la absorcién
de Levofloxacina por via oral.

USO EN:
Embarazo: Categoria C.
Lactancia: Contraindicado.

Minociclina
Mecanismo de accién

Infeccién: inhibe la sintesis de proteinas y, por lo tanto, el crecimiento bacteriano al unirse a las
subunidades ribosémicas 30S y posiblemente 50S de las bacterias susceptibles

Forma farmacéutica: tableta/capsula
Concentracion:100 mg

Efectos adversos: no comunes

Decoloracion de los dientes (en nifios), sintomas vestibulares (>30%), pericarditis, miocarditis,
vasculitis, angioedema, alopecia, eritema nodoso, erupciéon eritematosa, dermatitis exfoliativa,
prurito, necrolisis epidérmica tdxica, urticaria, mareos, fiebre, fatiga, somnolencia, angioedema,
hiperpigmentacion de las ufias, pigmentacion de la piel y las mucosas, disfuncion tiroidea,
decoloracion tiroidea, cancer de tiroides, vulvovaginitis, anemia hemolitica, neutropenia,
trombocitopenia, agrunolocitosis, pancitopenia, colestasia hepatica, hepatitis, hiperbilirrubinemia,
mictericia, diarrea por clostridium difficile, anafilaxis, edema angioneurdético, eosinofili, neumonitis,
nefritis, miocarditis, hinchazén de la cara, linfadenopatia, dermatosis neutrofilica febril aguda
(sindrome de Sweet).
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Precauciones

Precaucion en caso de insuficiencia renal significativa (puede provocar azoemia, hiperfosfatemia
y acidosis; controlar el nitrégeno ureico en sangre), ajustar la dosis si se produce insuficiencia
renal. El uso prolongado puede provocar una superinfeccion flungica o bacteriana. Se han
informado casos de sindromes autoinmunes de lupus, hepatitis y vasculitis con el uso; suspender
el tratamiento si se producen sintomas de lupus y evaluar las pruebas de funcion hepatica; ANA y
hemograma completo, suspender el tratamiento si se produce colitis pseudomembranosa.
Precaucion en caso de insuficiencia hepatica; suspender el tratamiento si se produce una lesion
hepatica. Puede producirse fotosensibilidad con la exposicion prolongada a la luz solar o a equipos
de bronceado; utilizar protecciéon para la piel y evitar la exposicién prolongada a la luz solar.
Reducir la dosis en caso de insuficiencia renal; considerar la determinacion de los niveles séricos
del farmaco en caso de terapia prolongada

El uso de tetraciclina durante el desarrollo de los dientes (la ultima mitad del embarazo hasta los
8 afios) puede provocar hipoplasia del esmalte dental o decoloracion permanente de los dientes;
es mas comun con el uso a largo plazo y con tratamientos cortos y repetidos; durante el embarazo,
puede retardar el desarrollo esquelético y reducir el crecimiento éseo

Puede aumentar el nitrdgeno ureico en sangre secundario a los efectos antianabdlicos. Se han
notificado casos de exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS),
algunos fatales; suspenda el tratamiento inmediatamente. La hipertensiéon intracraneal
(pseudotumor cerebral) se ha asociado con el uso de tetraciclinas, incluida la minociclina; evite el
uso concomitante de isotretinoina y minociclina; también se sabe que la isotretinoina causa
pseudotumor cerebral; aunque la hipertension intracraneal generalmente se resuelve después de
la suspension del tratamiento, existe el riesgo de pérdida visual permanente; busque evaluacién
oftalmolégica si se producen alteraciones visuales durante el tratamiento; Dado que la presion
intracraneal puede permanecer elevada durante semanas después de suspender el medicamento,
se debe controlar al paciente hasta que se estabilice.

Fuente: Food and Drugs Administration. Minocycline FDA [Internet]. 2024.
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2013/063009s034Ibl.pdf
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Prednisona

Mecanismo de accién

Glucocorticosteroide; produce una actividad mineralocorticoide leve y efectos antiinflamatorios
moderados; controla o previene la inflamacion al controlar la tasa de sintesis de proteinas, suprimir
la migracién de leucocitos polimorfonucleares (PMN) y fibroblastos, revertir la permeabilidad capilar
y estabilizar los lisosomas a nivel celular; en dosis fisiologicas, los corticosteroides se administran
para reemplazar las hormonas enddgenas deficientes; en dosis mayores (farmacolégicas),
disminuyen la inflamacion

Forma farmacéutica: tableta
Concentracién: 5 mgy 20 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Puede reducirse al minimo las reacciones adversas utilizando la dosis minima eficaz durante el
periodo mas corto requerido.

Frecuentes: Vision borrosa. Incremento del apetito, aumento de peso, indigestion, nausea, vomito,
dispepsia, hiporexia. Retencion hidrica y de sodio, edema. Cefalea, mareo, vértigo. Nerviosismo
insomnio, inestabilidad emocional, ansiedad. Hipertensién arterial. Hipokalemia. Hiperglicemia.
Sindrome Cushing. Atrofia de la piel, acné, hirsutismo. Miopatias, ruptura e tendones y cicatrizacion
deficiente de heridas por uso crénico. Irregularidades menstruales. Equimosis. Reaccién anafilactica,
angioedema, dermatitis alérgica.

Poco frecuente: Insuficiencia suprarrenal, inmunosupresion, fracturas y osteoporosis con uso
prolongado, artralgias. Psicosis. Ulcera péptica. ICC. Anafilaxia. Pseudo tumor cerebral. Alteraciones
de crecimiento, osificacion y pancreatitis en nifios. Cambios en la coloracién de la piel. Cataratas.
Convulsiones. Diabetes mellitus.

Raros: Reacciones alérgicas, urticaria. Delirio, desorientacion, euforia, episodios maniaco
depresivos, paranoia, psicosis. Ceguera subita. Impotencia.

Frecuencia no definida: Supresion suprarrenal, amenorrea, eritema, perforacién gastrointestinal,
intolerancia a la glucosa, alucinaciones, hepatomegalia, hepatitis, alcalosis hipopotasémica,
aumento de transaminasas, neuritis, supresion del eje suprarrenal hipofisario, catabolismo proteico,
taquicardia, esofagitis ulcerosa, vasculitis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad documentada al farmaco o a sus componentes.

Infecciones fungicas sistémicas. Infecciones graves no tratadas. Infecciones viricas agudas (herpes
simple, herpes zoster, varicela).

Infecciones sistémicas sin terapia antimicrobiana adecuada. Infecciones oftalmicas causadas por
bacterias, hongos o virus, pues puede exacerbar la infeccion.

Insuficiencia adrenal primaria o secundaria.

Hiperplasia adrenal congénita.

Tiroiditis subaguda no supurativa.

Vacunacion con virus vivos en pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides

*(el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP) y la Academia Estadounidense de
Médicos de Familia (AAFP) afirman que la administracién de vacunas con virus vivos generalmente
no esta contraindicada en pacientes que reciben terapia con corticosteroides como tratamiento a
corto plazo (<2 semanas), en casos de baja a moderada dosis, como tratamiento a largo plazo en
dias alternos con preparaciones de accion corta, o en el mantenimiento de dosis fisioldgicas (terapia
de reemplazo).
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PRECAUCIONES:

e Se debe tomar una decision de riesgo / beneficio en cada caso individual en cuanto a la dosis y la
duracion del tratamiento y si se debe utilizar una terapia diaria o intermitente.

e Se debe utilizar la dosis mas baja posible para controlar la afeccion en tratamiento; cuando sea
posible la reduccion de la dosis, la reduccion debe ser gradual.

Usar con precaucion en:

e Cirrosis, diabetes, herpes simple ocular, hipertensién, diverticulitis, después de un infarto de
miocardio, enfermedad de la tiroides, trastornos convulsivos, hipotiroidismo, miastenia grave,
insuficiencia hepatica, enfermedad ulcerosa péptica, osteoporosis, colitis ulcerosa, tendencias
psicéticas, infecciones sistémicas no tratadas, insuficiencia renal, embarazo.

e Pueden producirse trastornos tromboembadlicos o miopatia.

e Es posible la cicatrizacion retardada de heridas.

e Los pacientes que reciben corticosteroides deben evitar la varicela o las personas infectadas con
sarampion si no estan vacunadas.

e La tuberculosis latente puede reactivarse (los pacientes con prueba de tuberculina positiva deben
ser monitoreados).

e Se han descontinuado las formas parenterales (fosfato sédico de prednisolona).

e La supresion del eje hipotalamico-pituitario-adrenal puede ocurrir particularmente en pacientes que
reciben dosis altas durante periodos prolongados o en nifios pequefios; la interrupcion del
tratamiento debe realizarse mediante una reduccion gradual.

e Formacion de cataratas subscapulares posteriores asociada con el uso prolongado de
corticosteroides.

e El uso prolongado de corticosteroides puede aumentar el riesgo de infecciones secundarias

e Aumento de la presion intraocular asociado con el uso prolongado de corticosteroides.

e Uso prolongado asociado con retencion de liquidos e hipertension.

e Desarrollo del sarcoma de Kaposi asociado con el uso prolongado de corticosteroides

e Miopatia aguda asociada con dosis altas de corticosteroides

e El uso de corticosteroides puede causar alteraciones psiquiatricas.

e Si el producto se usa durante 10 dias 0 mas, la presion intraocular debe controlarse de forma
rutinaria, aunque puede ser dificil en nifios y pacientes que no cooperan; los esteroides deben usarse
con precaucion en presencia de glaucoma. La presion intraocular debe controlarse con frecuencia.
Los esteroides después de la cirugia de cataratas pueden retrasar la cicatrizacion y aumentar la
incidencia de formacién de ampollas. El uso de esteroides oculares puede prolongar la evolucion y
exacerbar la gravedad de muchas infecciones virales del ojo (incluido el herpes simple).

e En pacientes que realizan actividad fisica extenuante pueden presentar el sindrome de Duchenne
caracterizado por rabdomiolisis y mioglobinuria.

En pacientes pediatricos:

e Debe tenerse en cuenta que la utilizacion continuada de prednisolona en la poblacion pediatrica
puede producir pancreatitis aguda grave. También se han observado casos de incrementos de la
presion intracraneal que puede dar sintomas de tipo cefalea, pérdida de visidn, paralisis oculomotora
y papiledema.

e Enfermedades viricas especiales (varicela y sarampion) pueden tomar un curso particularmente
severo en pacientes tratados con glucocorticoides. Los nifios inmunodeprimidos y las personas que
todavia no han padecido sarampion o varicela tienen un particular riesgo. En el caso de que estos
pacientes tengan contacto durante el tratamiento con personas que sufren de sarampion o varicela,
deberd iniciarse un tratamiento preventivo cuando se requiera.

e El uso de corticosteroides puede causar trastornos psiquiatricos. Las condiciones preexistentes
psiquiatricos pueden ser exacerbados por el uso de corticosteroides.

e Los corticoides se han asociado con ruptura miocardica y cardiopatia hipertréfica en neonatos
prematuros.

INTERACCIONES:

Disminucion de la eficacia:
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e Carbamazepina, barbituricos, fenitoina, rifampicina: por induccién enzimatica, disminuyen niveles
plasmaticos de corticoesteroides.

e Anticonceptivos orales: pueden disminuir sus concentraciones plasmaticas y ocurrir falla
contraceptiva.

e Hormona de crecimiento: pueden disminuir sus concentraciones.

e Hormona tiroidea y antitiroideos: ajustar las dosis del corticoide, porque la metabolizacién del
mismo esta aumentada en hipertiroidismo y disminuida en hipotiroidismo.

e Neostigmina: Posible efecto antagénico, disminuye respuesta estimuladora de neostigmina sobre
placa mioneural.

e Vacunas vivas (sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, rotavirus): puede disminuir la respuesta
inmunoldgica.

e Vacunar luego de 3 meses de recibir corticoides sistémicos.

Aumento de los efectos adversos:

e AINEs (incluyendo selectivos COX2): efectos aditivos, incrementan riesgo de sangrado Gl y edema
por retencion hidro-salina.

e Albendazol: mayor riesgo de toxicidad, por mecanismo desconocido.

e Androgenos: efecto aditivo aumenta riesgo de hipercalcemia, edema y otros efectos adversos.

e Anticonceptivos orales y estrogenos: aumentan los efectos tdxicos de los corticoesteroides.

e Amiodarona, anfotericina B, agonistas beta 2 adrenérgicos (salbutamol): por efectos aditivos,
mayor riesgo de efectos adversos e hipokalemia.

e Diazoéxido: efectos aditivos, aumenta riesgo de hiperglicemia.

e Digoxina: por hipokalemia, mayor riesgo de arritmias.

e Diuréticos tiazidicos: disminuye eficacia diurética, pero aumenta riesgo de hipokalemia.

e Imidazoles, macrdlidos, quinolonas (ofloxacino, norfloxacina, levofloxacina y otras): mayor riesgo
de arritmia cardiaca por hipokalemia y prolongacion del intervalo QT.

e Con quinolonas aumenta también riesgo de ruptura del tendén de Aquiles.

e Inhibidores de la proteasa: por inhibicion del P450 aumentan efectos toxicos de corticoesteroides.
e Metformina, sulfonilureas, insulina: disminuye eficacia de hipoglucemiantes por efecto antagénico.
e Metotrexato y otros inmunosupresores: por efecto sinérgico aumenta riesgo de infecciones.

e Paracetamol: aumenta riesgo de hepatotoxicidad. Warfarina: incrementan riesgo de sangrado
gastrointestinal.

USO EN:

Embarazo: Categoria C.

Lactancia: Prednisona se excreta por la leche materna, por lo que se recomienda evitar la lactancia
durante el tratamiento con corticoides, especialmente con corticoterapia a dosis altas y durante un
tiempo prolongado.

Los beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna deben considerarse junto con la
necesidad clinica de terapia de la madre y cualquier efecto adverso potencial en el nifio amamantado
por el medicamento o por la afeccion subyacente de la madre.

Para minimizar la exposicién, se debe prescribir la dosis mas baja a una mujer lactante para lograr
el efecto clinico deseado.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 112. revision 2022 / https://conamei-conasa.gob.ec/
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Rifampicina

Mecanismo de accién

Inhibe la ARN polimerasa dependiente de ADN uniéndose a la subunidad beta, que a su vez
bloquea la transcripcion de ARN; potente inductor enzimatico

Forma farmacéutica: capsula
Concentracion: 150 mg y 300 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Alteracién de las pruebas de la funcion renal. Rash, dolor epigastrico, anorexia,
nausea, vomito, diarrea, colicos abdominales. Colitis pseudomembranosa. Astenia, somnolencia,
cefalea, mareos ataxia, confusion, incapacidad de concentracién, insensibilidad generalizada.
Dolor en las extremidades y debilidad muscular. Coloracion naranja de los fluidos corporales.
Hepatitis, hepatoxicidad, insuficiencia hepatica.

Poco frecuente: Edema, ataxia. Sindrome similar a influenza, con fiebre, escalofrios y mialgias.
Psicosis, dermatitis exfoliativa, necrdlisis toxica epidérmica, sindrome de Stevens-Johnson.

Raros: Pancreatitis. Agranulocitosis, trombocitopenia, leucopenia transitoria, anemia hemolitica,
CID, hemdlisis. Hemoglobinuria, hematuria. Nefrotoxicidad, nefritis intersticial, necrosis tubular
aguda, insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la Rifampicina o alguno de sus componentes.
Ictericia.
Porfiria aguda.

PRECAUCIONES:

e No utilizar como monoterapia.

e Diabetes mellitus.

e Dosis mayores a 600 mg una o dos veces a la semana incrementa el riesgo de efectos adversos
severos, incluyendo respiracion dificultosa, shock, anafilaxia, insuficiencia renal.

e Alteraciones de la funcién hepatica.

e Pacientes alcohdlicos.

e Se requiere monitoreo de funcién hepatica y biometria hematica al inicio y durante el tratamiento.
e Debe advertirse al paciente que el medicamento provocara un color anaranjado en fluidos
corporales: orina, saliva, esputo, lagrimas, sudor y heces.

e La eficacia de los anticonceptivos hormonales se reduce.

INTERACCIONES:

Disminucion de la eficacia:

Amikacina, gentamicina, kanamicina, claritromicina, ciclosporina, digoxina, fluconazol, ketoconazol,
simvastatina, ciclosporina, sildenafilo, tramadol, acido valproico y sus derivados, carvedilol,
glucocorticoides, disopiramida, levotiroxina, antidepresivos triciclicos, warfarina, benzodiacepinas,
tinidazol, omeprazol: disminucién de sus niveles plasmaticos, porque rifampicina induce su
metabolizacion.

Inhibidores de la proteasa como indinavir, ritonavir y otros: disminuye su efecto antiviral, o pérdida
de su actividad desarrollando resistencia viral.

Contraceptivos orales: reduccion del efecto estrogénico, con mayor riesgo de embarazo.

Vacuna contra la fiebre tifoidea (oral).
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Aumento de los efectos adversos:
Alcohol: Disminuye los niveles de rifampicina, por inhibicion de la absorcion gastrointestinal.
Ademas, hay un efecto hepatotdxico aditivo.

Isoniazida: Efecto hepatotdxico aditivo. Su asociacion es frecuente de acuerdo a los esquemas
usuales. Hay que vigilar la funcion hepatica.
Paracetamol, amiodarona, eritromicina, antitiroideos: efecto hepatotdxico aditivo.

USO EN:

Embarazo: Categoria C.

Lactancia: Los farmacos para el tratamiento de la TBC son compatibles con la lactancia (Blumberg
2003, ATC 2003, WHO 2002, Tran 1998, Dautzenberg 1998, Snider 1994) y pasan en tan pequefia
cantidad que no hay que modificar las dosis del tratamiento o profilaxis TBC del lactante (Partosch
2018, Blumberg 2003, ATC 2003). M. tuberculosis no se transmite por la leche materna y las
pequefias concentraciones de los farmacos en la leche no producen efectos tdxicos significativos
en el lactante. Sin embargo, deben utilizarse con precaucién los farmacos de segunda linea por su
escasa experiencia y su potencial toxicidad.

Talidomida

Mecanismo de accion
Suprime el factor de necrosis tumoral alfa; modula a la baja las moléculas de adhesién a la superficie
celular implicadas en la migracion de leucocitos.

Forma farmacéutica: capsula
Concentracion: 100 mg

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Mielotoxicidad, neuropatia periférica, temblores, mareos, parestesia, disestesia,
somnolencia, estrefiimiento, vémitos.

Poco frecuentes: Neumonia, estado confusional, depresion, falta de coordinacion, insuficiencia
cardiaca, bradicardia y arritmias, trombosis venosa profunda, enfermedad pulmonar, sequedad de
la boca, erupcién cutanea, convulsiones.

Raros: Embolia pulmonar, bronconeumopatia, piel seca, edema periférico, astenia, malestar general.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al medicamento o sus componentes.

Embarazo: puede causar dafo fetal cuando se administra a una mujer embarazada; es un poderoso
teratégeno humano que induce una alta frecuencia de defectos congénitos graves y potencialmente
mortales, incluso después de una sola dosis.

PRECAUCIONES:

No se debe iniciar la administracion de este medicamento si el recuento total de neutrdfilos se
encuentra por debajo de 750/mm3.

e Puede incrementar los niveles de ARN del VIH. Se recomienda monitorizar la carga viral después
del primer y tercer mes de iniciado el tratamiento y posteriormente cada tres meses.

e Teratogénico: puede causar efectos severos al feto como meromelia, cardiopatias congénitas,
anormalidades del oido externo, anormalidades oculares, paralisis facial, anormalidades del tracto
urinario, gastrointestinal y genital.
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e Se recomienda iniciar el tratamiento después de haber realizado dos pruebas de embarazo y que
en las dos se constate la ausencia de embarazo.

e | as mujeres con capacidad de gestacion que requieran recibir este medicamento, deben utilizar
un método de anticoncepcion seguro, al menos cuatro semanas antes de inicio del tratamiento.

e En caso de presentarse embarazo se debe suspender inmediatamente la administracion del
medicamento.

e Se ha asociado con el desarrollo de trombosis venosa profunda y tromboembolia pulmonar. Este
riesgo se incrementa significativamente cuando es administrado con farmacos quimioterapéuticos.
Considere la tromboprofilaxis basandose en una evaluacién de los factores de riesgo subyacentes
de cada paciente. Los pacientes y los médicos deben estar atentos a los signos y sintomas de
tromboembolismo. Es recomendable aconsejar a los pacientes que busquen atencion médica
inmediata si desarrollan sintomas como dificultad para respirar, dolor en el pecho o hinchazén de
brazos o piernas.

e La administracion de este medicamento puede desencadenar sindrome de lisis tumoral.

e Se recomienda identificar riesgos asociados a tromboembolismo (consumo de tabaco,
hipertension, hiperlipidemia) con el fin de modificarlos y reducir la probabilidad de efectos de esta
indole.

e En caso de neuropatia periférica, se recomienda reevaluar el tratamiento.

e Monitorizar conteo plaquetario y leucocitario durante el tratamiento.

INTERACCIONES:

Aumenta efectos adversos de:

Barbituricos, alcohol, clorpromazina y reserpina: Aumenta el efecto sedante de estos farmacos.
Azatioprina, flucitosina, hidroxiurea, ganciclovir, primaquina, pirimetamina, zidovudina, sulfadoxina,
interferdn alfa 2a, interferdn alfa 2b: efecto téxico aditivo, aumentan riesgo de supresion de la médula
Osea e infecciones consiguientes.

Los agentes estimulantes o las terapias que contienen estrogenos pueden tener un mayor riesgo de
tromboembolismo.

USO EN:

Embarazo: Categoria X.
Lactancia: Contraindicado.

Fuente: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 112. revisién 2022 / https://conamei-conasa.gob.ec/
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Razoén: Certifico que, el presente documento materializado corresponde al Acuerdo Ministerial
No. 00048-2025 de 10 de noviembre de 2025, impreso para realizar el procedimiento de
oficializacion que consiste en: numerar, fechar y sellar, el cual es firmado de manera electrénica
por el sefior Dr. Jimmy Daniel Martin Delgado Ministro de Salud Publica, el 10 de noviembre de
2025.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacién del Acto normativo
de caracter administrativo Nro. 00048-2025 de 10 de noviembre de 2025.

El Acuerdo Ministerial en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccién de
Gestion Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Ministerial Nro. 00048-2025 de 10 de noviembre de 2025, con el objeto de:
Aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “Protocolo de manejo clinico de
la enfermedad de Hansen (lepra)”, se compone de: fojas 1 a la 4 Acuerdo Ministerial; y, fojas 5 a
la 81 Anexo del Protocolo en ciernes.

CERTIFICO. - A los once dias del mes de noviembre de 2025.

OSE SANTIAGO
OMERO CORREA

Ing. José Santiago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Nombre Cargo Firma
Elaborado , .. . E
Mgs. José Patricio Asistente de % e e o
por: . , , VILLARREAL LEON
Villarreal Le6n Secretaria General
[Of 23
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CORTE
CONSTITUCIONAL
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Mgs. Jaqueline Vargas Camacho
DIRECTORA (E)

Quito:
Calle Mafnosca 201 y Av. 10 de Agosto
Atencion ciudadana
Telf.: 3941-800
Ext.. 3134

www.registroficial.gob.ec
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El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
eliminacion de su publicacion en sustrato papel, como un derecho de acceso gratuito de la

informacion a la ciudadania ecuatoriana.

“Al servicio del pais desde el 1° de julio de 1895"

El Registro Oficial no se responsabiliza por los errores
ortograficos, gramaticales, de fondo y/o de forma que
contengan los documentos publicados, dichos documentos
remitidos porlas diferentesinstituciones parasu publicacion,
son transcritos fielmente a sus originales, los mismos que
se encuentran archivados y son nuestro respaldo.




