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RESUMEN

Introduccidn: Las personas viviendo con VIH (PVV) poseen alto riesgo de contraer la
Tuberculosis. En nuestro pais existen pocos datos disponibles sobre el tratamiento
preventivo de la tuberculosis con isoniacida y rifapentina (TPT-3HP). Objetivo: Examinar
la implementacién del TPT-3HP en PVV de nuevo diagndéstico en 2022-2023 en Santiago
de Cuba. Método: Se llevd a cabo una investigacion del proceso de implementacion del
TPT-3HP en PVV. Incluyé tres estudios, cada uno tuvo su propio disefio metodolégico.
Resultados: El proceso de diseminacion del TPT-3HP en los diferentes niveles demostro
que los contenidos utilizados en la difusion de la intervencion no fueron lo suficientemente
descritos; la aceptabilidad del tratamiento fue calificada de alta en los PVV y proveedores
sanitarios; estos Ultimos en su mayoria eran médicos con experiencia en el programa.
Hubo modificaciones en la implementacién del 3HP. Conclusiones: La descripcion del
proceso de diseminacion del TPT-3HP en PVV en Santiago de Cuba, fortalecié la
evidencia existente sobre la necesidad de procedimientos y contenidos para que aporten
conocimientos suficientes sobre la existencia del tratamiento, la manera de ponerlo en
practica y sus principios de funcionamiento en los usuarios potenciales. En las practicas y
experiencias de los proveedores se constataron las potencialidades y ventajas del TPT-
3HP y su aceptabilidad positiva por las PVV. Se aportan evidencias sobre la aceptabilidad
de proveedores y pacientes; también, un alto grado de fidelidad de la implementacion de

una de las primeras experiencias cubanas de la puesta en practica de TPT-3HP.
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l. INTRODUCCION

La epidemia del virus de la inmunodeficiencia humana/ sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (VIH/sida) contindia siendo un problema de salud a escala mundial. En algunas
partes del mundo y para algunas comunidades, la respuesta al sida ha mostrado una
resiliencia notable en tiempos adversos, o que ha ayudado a evitar peores resultados. No
obstante, el progreso mundial contra el VIH se esta desacelerando en lugar de acelerarse.
Los ultimos datos recopilados por el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el
VIH/sida (Onusida) muestran que, desde 2010, las nuevas infecciones por el VIH
descendieron alrededor de un 39 %, desde 2,1 millones [1,7 millones-2,7 millones] hasta 1,3
millones [1 millén-1,7 millones] en 2023. Sin embargo, esto esta muy lejos del objetivo de
quedar por debajo de 370.000 para 2025.™

La inmunodepresion asociada a la infeccién por VIH conduce a las personas viviendo con
VIH (PVV) al desarrollo de enfermedades oportunistas infecciosas y otras. La tuberculosis
(TB) es la enfermedad infecciosa lider y la principal causa de mortalidad en las PVV.® La
coinfeccion VIH/TB es un importante problema de salud. Las PVV tienen un riesgo
incrementado, en comparacién con las personas sin VIH para presentar reactivaciones de
infecciones tuberculosas latentes y también para adquirir infecciones nuevas. Los enfermos
de TB con VIH presentan menores tasas de éxito de tratamiento que otros casos de TB, y

un elevado riesgo para fallecer.®

A pesar de los enormes progresos en el acceso y la efectividad del tratamiento
antirretroviral, la TB es la causa mas frecuente de muertes asociadas al sida en el mundo.®
En el afio 2022 fallecen con TB/VIH en el mundo 167.000 (IC95%: 139.000-198.000)
personas.® Existen evidencias que el tratamiento preventivo de la TB (TPT) reduce el riesgo
de desarrollar la enfermedad y proporciona una proteccion adicional cuando se administra

inmediatamente después de finalizar exitosamente un tratamiento anti-TB en las PVV.®

En Cuba, las tasas de notificacion de TB se han mantenido estables en los Ultimos afios (~ 6
por 100.000 habitantes)® y la coinfeccién TB/VIH se notifica en el 10-14% de todos los

casos de TB (datos del Programa Nacional de Control de la TB).



En el pais el TPT utilizado hasta el afio 2021 es el tratamiento con isoniacida y se
recomiendan esquemas de seis a 12 meses en dependencia de los factores de riesgo de las
PVV: ©®

e 12 meses para los casos que hayan sido contactos de pacientes con TB;
¢ 9 meses de existir factor de riesgo y prueba cutdnea de tuberculina (PCT) positiva;

e 6 meses para los casos que no tengan factor de riesgo y PCT negativa.

El uso de un nuevo tratamiento acortado como TPT en PVV: rifapentina en combinacion con
isoniacida (3HP), con administracién de los medicamentos una vez por semana durante tres
meses (doce semanas), se introduce en la atencion médica a las PVV (a partir del mes de
mayo 2022), a un afio de concluir el Plan Estratégico Nacional para la prevencion y control
de las ITS (infecciones de transmision sexual), el VIH y las hepatitis (PEN) 2019-2023.©) El
PEN fue editado en 2019, y no se incluyen las bases normativas referidas a este tratamiento

preventivo.

A nivel mundial la implementacion del TPT con 3HP ha sido exitosa en comparacién con los
esquemas de isoniacida, sobre todo en lo referido a las tasas de completamiento del
tratamiento.(” Para aplicar este esquema de TPT en Cuba, se necesita una preparacion del
equipo de salud para que sus miembros adopten la estrategia tal y como esté concebida y la

adapten al contexto particular, para obtener los efectos deseados.

La provincia Santiago de Cuba ocupa el segundo lugar en la prevalencia de PVV del pais
(0,27% de las PVV) (datos del Programa). Su municipio capital, concentra el 68% de las
PVV dentro de la provincia. Los resultados de una estrategia (como es el caso del TPT-3HP)
pueden estar modificados por la manera en que se implementa, se desarrolla, se monitorea

y se evalla. De aqui surge el problema y objetivos de la investigacion.
I.1. Problema de investigacion

¢,Como se ha realizado la implementacion del tratamiento preventivo para la TB con (TPT) el
esquema acortado rifapentina-isoniacida (3HP) en personas viviendo con VIH de nuevo

diagnostico en los afios 2022-2023 en Santiago de Cuba?



[.1. Objetivos
1.1.1. General

Examinar la implementacion del TPT-3HP en PVV de nuevo diagndéstico en los afios 2022-
2023 en Santiago de Cuba

I.1.2. Especificos

1. Describir el proceso de diseminacion del TPT-3HP en PVV en los niveles provincial,
municipal y de area de salud en Santiago de Cuba.

2. Describir las practicas y experiencias de los proveedores de TPT-3HP en PVV a nivel
de areas de salud.

3. Documentar la aceptabilidad y la fidelidad de la implementacién del TPT-3HP

El presente trabajo podria calificarse segun su novedad cientifica, su valor metodoldgico y
practico-social. La novedad cientifica radica en que es de los primeros estudios de
implementacién que acompafa la introducciéon de innovaciones en el Programa Nacional
para el Control y la Eliminacién de la TB (PNCET) en general, y de los esquemas de
tratamiento en particular; aporta evidencias cientificas sobre la diseminacién, y el proceso de
implementacién del TPT-3HP en Santiago de Cuba, provincia con la segunda mayor
prevalencia de PVV del pais. Lo cual podria contribuir a la toma informada de decisiones del
Programa para la seleccion del tratamiento preventivo de TB en PVV mas adecuado al
contexto cubano. Asimismo, la documentacion de las experiencias de implementacion del
TPT-3HP desde la perspectiva de los diferentes actores involucrados constituye un abordaje
metodolégico para los estudios de implementacién en condiciones reales de programa que
podria ser replicado en otras provincias del pais. Referido a al valor practico-social, las
investigaciones orientadas al fortalecimiento de intervenciones y esquemas terapéuticos que
contribuyan a la eliminacion de la tuberculosis como problema de salud en el pais,
contribuirian a la reduccion de los impactos de salud y los gastos catastroficos asociados a

la enfermedad en los grupos poblacionales con mayor riesgo.

Ademas de la introduccion, el presente trabajo consta de un capitulo teérico donde se
presentan las bases necesarias para poder entender los temas y categorias principales de la

investigacion; un capitulo que describe la estrategia metodoldgica utilizada para darle salida



a los objetivos planteados; un capitulo donde se exponen y discuten los resultados

alcanzados, conclusiones, recomendaciones, referencias bibliograficas



ll. MARCO TEORICO

Il.1. Epidemiologia de la tuberculosis

El bacilo de Koch acompafa al ser humano desde el comienzo de su historia como
atestiguan los hallazgos de lesiones tuberculosas en momias egipcias y precolombinas;
ha sido responsable de una alta morbimortalidad en Europa y, en los siglos XV y XVI, la
gran “peste blanca” era presumiblemente responsable de una cuarta parte de las muertes

de la época. ®

La TB es una enfermedad infecciosa crénica causada por un grupo de micobacterias de
crecimiento lento, que se agrupan en el denominado Mycobaterium tuberculosis complex
(CMTB), y que afecta a diversos mamiferos incluidos al hombre. El principal y mas
importante miembro de CMTB que afecta al hombre es Mycobacterium tuberculosis
(M.tb), otros miembros son: M. bovis (que causa infecciones tanto en animales como en
humanos), M. africanum (produce TB en humanos, principalmente en el oeste de Africa).
Otros miembros menos conocidos de CMTB son: M. microti, M. caprae, M. pinnipedii, M.
canetti y M. mungi, usualmente asociados con infecciones en animales y con posible

transmision a humanos.®

La TB continda siendo un importante problema de salud y los esfuerzos mundiales se han
concentrado en eliminarla. La estrategia “Fin de la TB” fue adoptada por la Asamblea
Mundial de la Salud en el afio 2014 e impulsada por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) desde el 2015. Esta tiene como objetivo terminar con la epidemia mundial como
parte de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas bajo tres

indicadores de alto impacto para el 2030:0
e reducir la incidencia en un 80%
e el nimero de muertes en un 90%
¢ eliminar los costos catastroficos en los hogares afectados por la TB.
En los ultimos afios se ha presentado una desaceleracion de la declinacién anual de la

incidencia de TB, particularmente en la subregion de Latinoamérica y el Caribe donde la

TB continda siendo un problema de salud publica.®
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Se estima que cerca de una cuarta parte de la poblacibn mundial tiene la infeccion por
M.th.4D El riesgo de evolucion hacia la tuberculosis (TB) activa después de la infeccion
depende de varios factores, el mas importante de los cuales es un debilitamiento del
estado inmunitario.*? La gran mayoria de las personas con la infeccién no manifiestan
ningan signo ni sintoma de TB y no son contagiosas, aunque tienen un mayor riesgo de
progresion hacia la TB activa y de volverse contagiosas. En promedio, de 5% a 10% de
las personas con la infeccion presentara la TB en el curso de su vida, en su mayor parte
durante los primeros cinco afios después de la infeccion inicial.” Algunos estudios han
encontrado que cerca de 75% de las personas que evolucionan hacia la enfermedad
activa después de estar en contacto con alguien con TB, lo hacen en el primer afio

después del diagnéstico de TB del caso inicial y 97% en los primeros dos afios.®

[I.2. Situacion de la tuberculosis a nivel mundial, regional y en
Cuba

La TB era la principal causa de muerte ocasionada por un unico agente infeccioso,
situandose por encima del VIH/sida, hasta el arribo de la pandemia por SARS-CoV-2
(COVID-19). Segun el reporte de la OMS, la notificacion de casos de TB en 2022, a nivel
mundial, aumenté, luego de la era pre-COVID-19 un 16% respecto al 2021 y un 28%
respecto a 2020. Este rebote, probablemente refleje el diagndstico de personas que
desarrollaron TB en afios anteriores pero cuyo diagndstico se retras6 debido a las
interrupciones relacionadas con COVID-19, también un aumento en el nimero de
enfermos, asi como un incremento del acceso a los servicios de diagndstico. Se calcula
que las interrupciones relacionadas con COVID-19 han provocado un exceso de casi
medio millon de muertes por TB en los tres afios 2020-2022, que se habrian producido si

se hubieran mantenido las tendencias prepandémicas.®

Al comparar los estimados con las notificaciones mundiales de TB se observa una
importante brecha en la deteccién de casos, lo cual significa que mas de 4 millones de
casos no alcanzaron los beneficios del diagndstico y tratamiento de la enfermedad. ®. La
coinfeccion TB/VIH representa el 6,3 % del total de casos nuevos y recaidas, y su mayor

concentracion es observada en la region del Africa. @



Las Américas notifican alrededor del 3% del total de casos del mundo, y junto con Europa
(2,5%) son las regiones de menor carga de TB. Segun los estimados de la OMS, en 2020
enferman de TB 291.000 personas, de ellas se notifican 198.376, lo cual identifica una
brecha de 92.624 personas que no fueron diagnosticados y tratados para una cobertura
de tratamiento del 68%. Se estima ocurre un total de 27.000 muertes por TB. En las PVV
se estiman 29.000 casos de coinfeccion TB/VIH y 7.900 fallecidos. La distribucion de la
carga de TB en la region es heterogénea. Los paises con alta carga de la region
presentan tasas superiores a 45 por 100.000 habitantes o reportan mas de 10.000 casos
anualmente. En este grupo Brasil, Peri y México, acumularon en 2020 mas del 56% de
todos los casos de la region.*® Por otro lado, se encuentran los paises considerados de
baja incidencia con tasas <10 por 100.000 habitantes, entre ellos se encuentran EE.UU.,
Canad4, Cuba, Jamaica, y otras islas angloparlantes del Caribe. El tratamiento preventivo
de la TB (TPT) en grupos priorizados como los nifios <5 afios que son contactos de casos
de TB pulmonar y en las PVV recientemente diagnosticadas fue solo del 48% y 44%

respectivamente. 4,

En Cuba, la tasa de incidencia de TB estimada por la OMS, se reduce ligeramente desde
7,1 por 100.000 habitantes (800 casos nuevos y recaidas) en 2015 hasta 6,6 en 2022
(740 casos), y se incrementa en 2023 hasta 8,0 por 100.000 habitantes (870 casos).
Segun los reportes del PNCET, la tasa de notificacion de TB se reduce desde 6,2 por 100
000 habitantes (753 casos notificados) en 2015 hasta 4,5 (509 casos notificados) en 2021,
seguidos de un incremento alcanzando 6,8 (753 casos) en 2023. La brecha (diferencia)
entre lo notificado y lo estimado muestra una tendencia al incremento desde 47 casos en
2015 hasta 261 casos en 2021, y de 117 casos en 2023, quienes potencialmente dejaron
de recibir los beneficios del diagndstico y tratamiento. Esto significa que la deteccién o lo
que es igual la cobertura de tratamiento por el PNCET de los casos estimados por la OMS
se reduce desde 94%(753/800) en 2015 hasta 66% (509/770) en 2021. La cobertura en el
2023 alcanzé un 87% (753/870).4%9 Para lograr un impacto favorable en la cadena de
trasmision, los paises deben mejorar la deteccion y alcanzar una cobertura 290%, siendo
uno de los indicadores prioritarios de la estrategia Fin de la TB. @9, En 2023, del total de
753 casos notificados, 90% fueron casos de TB pulmonar y el 83% fueron confirmados
bacteriolégicamente. La carga de la enfermedad se concentré en los hombres = 15 afios
con el 75%, mientras en las mujeres = 15 anos fue 23% y en los menores de 15 anos el

2%. (Datos del programa informados a la OMS).
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[1.3. Coinfeccion Tuberculosis - VIH/sida

En 2023, 39,9 millones de personas en el mundo viven con VIH, hay 630.000 muertes
relacionadas con el sida y se identifican 1,3 millones nuevas de infecciones (en las

Américas: 110.000 en Latinoamérica y 15.000 en el Caribe). @

El sida es la etapa final de la infeccién por el VIH. Fue descrito por primera vez en 1981 y
su agente patogénico, el virus de la inmunodeficiencia humana -VIH, fue descubierto en
1983. Se han identificado dos tipos de VIH: VIH-1, que es el tipo predominante a nivel
mundial, y VIH-2, que se presenta con mayor frecuencia en Africa occidental. Ambos
causan el sida y se transmiten de la misma manera (a través de sangre, semen,
secreciones vaginales y leche materna), si bien VIH-2 lo hace con menor frecuencia y con

una progresion mas lenta a sida.®

El VIH, como todos los virus, es incapaz de reproducirse solo y necesita utilizar células
apropiadas para ello. El VIH infecta células que tienen las moléculas del antigeno CD4 en
su superficie, lo que le permite adherirse y entrar en ellas. Estas células son
principalmente los linfocitos T del subgrupo cooperador denominados linfocitos T CD4. La
replicacién viral induce la muerte celular y la progresiva declinacion en el nimero de los
linfocitos T CD4, asi como las alteraciones en su funcién, lo que conduce a la
inmunodeficiencia.'® El estado de inmunodeficiencia predispone a la PVV a sufrir

enfermedades infecciosas como la TB (coinfeccion TB/VIH).

La coinfeccion TB/VIH representa un importante problema de salud puablica. La
inmunodeficiencia en las PVV afecta la presentacion clinica y evolucion de la TB (en

comparacion con la TB de las personas sin VIH), ya que:

» Promueve la progresion a enfermedad de personas infectadas con TB. El riesgo de
progresion de infeccion por TB a enfermedad es de 5% en personas sin VIH en los
primeros dos afios y luego <5% el resto de la vida. En personas con VIH, ese

riesgo es de 3% a 13% por afio, y aumenta a mas del 30% para el resto de la vida.
* Aumenta la tasa de recurrencia por TB.

* Al haber mas casos de TB/VIH, aumenta el riesgo de transmisién de TB en la

comunidad.



« Aumenta la mortalidad.

* Incrementa la demanda al sistema de salud.

- favorece el desarrollo de formas de TB extrapulmonar y baciloscopia negativa.®)

II.4. La Infeccion tuberculosa y tratamiento preventivo para la

tuberculosis

La infeccion tuberculosa (ITB) se define como un estado de respuesta inmunitaria
persistente a la estimulacion por antigenos de M. tuberculosis sin evidencia de
enfermedad tuberculosa clinicamente manifiesta. Se estima que aproximadamente una
cuarta parte de la poblacion mundial ha sido infectada con M. tuberculosis.®? La gran
mayoria de las personas infectadas no presentan signos ni sintomas de TB, pero corren el
riesgo de desarrollar la enfermedad. Este riesgo depende de varios factores, el mas
importante de los cuales es el estado inmunoldgico debilitado. En promedio, entre el 5y el
10 % de las personas infectadas desarrollaran la enfermedad durante sus vidas, la
mayoria dentro de los primeros 5 afios después de la infeccién inicial. Alrededor del 75 %
de las personas que desarrollan la TB después de entrar en contacto con un enfermo lo
hacen dentro del afio posterior al diagndstico de TB del paciente indice, y el 97 % dentro

de los 2 afios. 47

La ITB es un semillero potencial para la ocurrencia de nuevos casos de TB, por lo que
atender a las personas con ITB es una estrategia esencial para la eliminacién de la TB.
Mas alla de la clasificacion binaria de infeccion latente y enfermedad activa, la ITB se
entiende como un espectro dinamico que va desde la infeccién subclinica hasta la TB
activa. En este espectro se pueden encontrar individuos cuyos sistema inmunitario es
capaz de erradicar los bacilos viables, aquellos donde su sistema inmunitario logra
contener y controlar la poblacion bacilar replicAndose controladamente dentro de
macrofagos, granulomas y otros tejidos, sin generar dafio ni transmitir la infeccion a otros
(lo que se ha denominado “latente”) y aquellos donde la inmunidad es ineficiente contra la
bacteria y esta se multiplica y la persona progresa rapidamente de ITB a enfermedad. En
este grupo de progresores se encuentran con mayor frecuencia los nifios pequefios, las
personas con enfermedades crénicas descompensadas y las PVV. O sea, las diferencias
en la respuesta inmune de las personas afectan el riesgo de que una ITB progrese a

enfermedad de TB activa.®®



La Unica estrategia para prevenir un incremento de casos nuevos de TB a partir de
personas expuestas a la TB o infectadas con M. tuberculosis es proveerles de un

tratamiento preventivo que prevenga la progresion a la enfermedad activa.®®

Desde los afios 50 del siglo pasado se comenzé a utilizar esta estrategia de TPT, con el
empleo de isoniacida en personas donde previamente se descartdé la presencia de
enfermedad activa. ® Desde entonces, hay suficiente evidencia del impacto del TPT en

la reduccion de los casos nuevos de TB.
[.4.1. Tratamiento Preventivo de la Tuberculosis en PVV.

Las personas con infeccion por el VIH, las personas en contacto con pacientes con TB y
las que se encuentran en estado de inmunodepresion corren un riesgo alto de contraer la
enfermedad por TB y, por lo tanto, constituyen grupos prioritarios para recibir el
tratamiento preventivo de la TB (TPT). Lamentablemente, los marcadores bioldgicos y las
pruebas diagndsticas de la ITB disponibles en la actualidad no diferencian entre una
infeccion reciente y remota.® Para recibir el TPT se debe haber descartado la TB activa
con criterios clinicos y radiol6gicos en las personas y evaluar los grupos que se sabe que
corren un riesgo alto de contraer la TB.”) La Estrategia Fin de la TB, de la OMS, da
prioridad al TPT en las personas con riesgo alto, y se proporcionan indicadores para dar
seguimiento al progreso y se fija la meta mundial de lograr una cobertura de 90% con el
TPT para el 2025 en las personas con infeccién por el VIH y los contactos del hogar de
los pacientes con TB.®9 La gestiébn programatica del TPT se considera también una
intervencion clave en los paises con carga de TB baja, que estan tratando de eliminar la
enfermedad. Aunque los servicios de TPT se estan ampliando gradualmente en todo el
mundo, el acceso de las personas en riesgo sigue siendo bajo. En el 2018, los paises
comunicaron que alrededor de 1,8 millones de personas con infeccién por el VIH, 350.000
menores de 5 afios y cerca de 80.000 nifios de 5 afios en adelante habian recibido el
TPT. Por lo tanto, la cobertura de los contactos sigue siendo muy baja y es una prioridad
absoluta para cumplir las metas de la Reunién de Alto Nivel de la Asamblea General de

las Naciones Unidas. ¥

En septiembre del 2018, los paises se comprometieron a suministrar el TPT como minimo
a 30 millones de personas para el 2022, incluidos 24 millones de contactos del hogar de

pacientes con TB y 6 millones de personas con infeccion por el VIH por lo que ya es hora
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de cumplir con los requisitos adquiridos en la Reunién de Alto Nivel de las Naciones

Unidas sobre tuberculosis. ?9

Si bien el TPT protege de la enfermedad, siempre existe el riesgo de reinfeccion. El riesgo
de TB activa es més alto en los grupos que ya estan marginados y ademas tienen mayor
probabilidad de habitar en lugares hacinados con un control de infecciones deficiente.
Debe darse prioridad al acceso al tamizaje de la TB y el TPT de estos grupos con el fin de
reforzar la equidad, los derechos humanos y la solidaridad. Se debe procurar abordar las
desigualdades existentes en el acceso a los servicios y defender los derechos humanos,
de modo que la vulnerabilidad de los grupos destinatarios no impida su acceso al tamizaje
y el tratamiento ni se violen sus derechos.®? Los ministerios de salud deben considerar la
posibilidad de formular estrategias de comunicacién apropiadas sobre el TPT, buscando
la participacién de personas que hayan recibido el tratamiento y provengan de diferentes
grupos de la poblacion.®?

I1.4.2. Recomendaciones de organismos internacionales para el tratamiento preventivo de

la tuberculosis.

El TPT es una de las intervenciones clave recomendadas por la OMS para alcanzar los
objetivos de la Estrategia Fin de la TB.(9: Esta intervencion es esencial para un pais como

Cuba, con baja incidencia de la TB y que aspira a eliminar la enfermedad.

En lineas generales, el TPT se divide en dos categorias: a) la monoterapia con isoniacida
durante 6 a 12 meses y b) el tratamiento preventivo acortado a base de rifamicinas, en el
supuesto de que la cepa infectante sea sensible a estos farmacos. El TPT con isoniacida
ha sido el esquema mas utilizado en condiciones programaticas. La evidencia obtenida en
ensayos clinicos durante los dos Uultimos decenios indica una eficacia preventiva
equivalente con el esquema acortado de TPT a base de rifamicinas en personas positivas
0 negativas frente al VIH, ya sea como monoterapia o0 en combinacion con isoniacida. Las
ventajas evidentes de estos esquemas son una mejor adhesion debido a la duracion mas
corta y menos eventos adversos. El uso de esquemas acortados a base de rifamicinas se
asocia con una tasa de finalizacién del tratamiento al menos 20% mas alta que la
monoterapia con isoniacida (82% contra 61%) (19). La OMS evalu6 y recomendo
recientemente varios esquemas acortados a base de rifamicinas como opciones a la

administracion de seis meses de isoniacida.® 2
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Opciones de tratamiento preventivo de la tuberculosis (TPT)®?2 24

Se recomiendan las siguientes opciones de TPT independientemente del estado
seroldgico de la persona:

e 6 09 meses de isoniacida diaria, o

e un régimen de 3 meses de rifapentina mas isoniacida semanal (3HP) (un total de
12 semanas), 0

e un régimen de 3 meses de isoniacida mas rifampicina, diaria.

e unrégimen de 1 mes de rifapentina mas isoniacida, diaria o
o 4 meses de rifampicina diaria.

e 6 meses de levofloxacino diario (en los contactos expuestos a TB resistente a a la

rifampicina).

El manejo programético del TPT implica un paquete integral de intervenciones: identificar
y realizar pruebas a las personas que deben ser evaluadas, brindar un tratamiento
efectivo y seguro, de tal manera que la mayoria de quienes comiencen un régimen de
tratamiento lo completen sin riesgo o con un riesgo minimo de eventos adversos, Yy

monitoreo y evaluacion.’ 2528)

La implementacion programatica del TPT requiere del fortalecimiento de cada elemento
en la cascada de atencidn, desde la identificacion de la poblacion destinataria hasta la
administracién y completamiento del TPT. Este enfoque involucra cuatro pasos en los que
las personas pasan por el sistema de salud para recibir atencion para la 1TB: (i)
identificacion de personas elegibles para la TPT, (ii) deteccion y exclusion de la
enfermedad de TB, (iii) pruebas para la ITB, y (iv) inicio y finalizacién de la TPT.(A7 29, A
continuacion se exponen las recomendaciones de la OMS para implementar el TPT en
va:(22, 24)

Identificacion de poblaciones para el TPT: Personas viviendo con VIH

Los adultos y adolescentes que viven con el VIH y que, segin una evaluacion clinica
adecuada o segun las directrices nacionales, es poco probable que presenten la

enfermedad de TB, deben recibir TPT como parte de un paquete integral de atencion del
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VIH. También se debe administrar TPT a quienes reciben tratamiento antirretroviral, a las
mujeres embarazadas y a quienes hayan recibido tratamiento anterior contra la TB,
independientemente del grado de inmunosupresion e incluso si no se dispone de pruebas
para detectar la ITB.
1. Los lactantes menores de 12 meses que viven con el VIH y que estan en contacto
con una persona con TB y que es poco probable que presenten la enfermedad de
TB, segun una evaluacion clinica apropiada o segun las directrices nacionales,
deben recibir TPT.

2. Alos nifios =2 12 meses que viven con el VIH y que se considera poco probable
gue presenten la enfermedad de TB segun una evaluacién clinica apropiada o
segun las directrices nacionales se les debe ofrecer TPT como parte de un
paquete integral de prevencion y atencion del VIH si viven en un entorno con alta

transmision de TB, independientemente del contacto con la TB.

3. Todos los nifios que viven con el VIH que hayan completado con éxito el
tratamiento de la TB pueden recibir TPT.

Deteccién de tuberculosis y descartar la enfermedad de tuberculosis.

1. Los lactantes y los nifios que viven con VIH gque tienen un aumento de peso
deficiente, fiebre o tos actual o que tienen antecedentes de contacto con una
persona con TB deben ser evaluados para detectar TB y otras enfermedades que
causan dichos sintomas. Si se descarta la TB, después de una evaluacion clinica
apropiada o de acuerdo con las directrices nacionales, a estos nifios se les debe

ofrecer un TPT, independientemente de su edad.

2. Los adultos y adolescentes que viven con VIH deben ser examinados para
detectar TB de acuerdo con un algoritmo clinico. Es poco probable que aquellos
gue no reporten ninguno de los sintomas de tos actual, fiebre, pérdida de peso o
sudoraciones nocturnas tengan enfermedad de TB. Aquellos que reporten
cualquiera de estos sintomas pueden tener TB, deben ser evaluados para detectar
TB y otras enfermedades y se les debe ofrecer TPT si se descarta la TB,

independientemente de su estado de tratamiento antirretroviral.

3. Entre los adultos y adolescentes que viven con el VIH, la radiografia de torax

puede utilizarse para detectar la enfermedad de TB.
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4. Entre los adultos y adolescentes que viven con el VIH, la proteina C reactiva con

un valor de corte de > 5 mg/L puede utilizarse para detectar la TB.

5. Entre los adultos y adolescentes que viven con el VIH, las pruebas de diagndstico
rapido moleculares recomendadas por la OMS pueden utilizarse para detectar la
TB.

Pruebas para detectar la infeccion de tuberculosis (ITB)
1. Se puede utilizar una prueba cutanea de tuberculina (PCT) o un ensayo de
liberacion de interferon-y (IGRA, por sus siglas del inglés: interferon-gamma

release assay) para detectar la ITB.

2. Se pueden utilizar pruebas cutaneas basadas en antigenos de Mycobacterium

tuberculosis para detectar la ITB. (aln no disponibles en el pais)

Estas acciones son necesarias para el éxito de la prevencion de la TB con la
implementacion del TPT. Los programas de control de la TB en estrecha coordinacion con
el programa de atencién a las PVV deben trabajar en la identificacion y reduccion de las
brechas existentes en la cascada de atencion de las PVV en relacion con el TPT: conocer
las personas que abandonan en cada paso y sus causas (pérdidas en las etapas de la
prueba inicial para la deteccion de la ITB -PCT, la finalizaciéon de la evaluacion médica si
la prueba fue positiva, descartar la presencia de TB activa, la recomendacién del TPT por

parte del proveedor y la finalizacién del TPT, cuando se inicia. 4"

La aparicion de eventos adversos relacionados con el TPT clasificados como graves, que
provoquen la muerte o que exijan el abandono del TPT en general, son poco frecuente.
Sin embargo, es primordial detectar todo signo de toxicidad medicamentosa en etapa
temprana y manejarla con firmeza, pues puede ser causa de interrupcion y
descontinuacion del TPT. El prestador de atencion de salud debe sopesar los riesgos y
los beneficios del TPT para cada persona. La realizacién de una anamnesis detallada y
precisa, también se debe realizar una supervision periddica de las personas que reciben
el TPT. @O

Se conocen los principales efectos adversos producidos por los medicamentos mas
utilizados en el TPT. La isoniacida puede producir eventos adversos conocidos, tales

como: aumento sintoméatico de la concentracion sérica de las enzimas hepaticas,
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hepatitis, neuropatia periférica (parestesia, adormecimiento y dolor en las extremidades),
erupciones cutaneas, somnolencia y letargia, también otros eventos adversos raros que
pueden ser convulsiones, pelagra, artralgia, anemia, y reacciones lupoides. La rifampicina
puede producir reacciones digestivas (dolor abdominal, nduseas, vomitos), hepatitis,
reacciones cutaneas generalizadas, purpura trombocitopénica, coloracion anormal de los
liquidos y las secreciones corporales, otros eventos que suelen ser mas raros como,
osteomalacia, colitis seudomembranosa, crisis seudosuprarenal, insuficiencia renal
aguda, anemia hemolitica y sindrome seudogripal. Por otro lado la rifapentina suele
producir como eventos adversos conocidos, reacciones digestivas( dolor abdominal,
nauseas, vomitos, reacciones de hipersensibilidad( sintomas seudogripales), hepatitis,
coloracién anormal de liquidos y secreciones corporales y otros sintomas adversos raros
como la hipotension o sincope, disminucién de la cifra de leucocitos y eritrocitos,

disminucién del apetito e hiperbilirrubinemia. ¢4

La adhesion al ciclo del TPT y su finalizacién son factores determinantes importantes del
beneficio clinico, tanto a escala individual como de la poblacién. Un tratamiento irregular o
inadecuado disminuye la eficacia protectora del esquema de TPT. Ademas, una adhesién
precaria o la cesacion temprana del TPT pueden aumentar el riesgo evolucion hacia la
TB. Se sabe que la mayor eficacia del TPT se logra cuando se toma al menos 80% de las
dosis en el plazo de duracién del esquema. El numero total de dosis tomadas es también

un determinante clave de la magnitud de la prevencion de la TB.??

Las personas que reciben el TPT deben ser atendidas por trabajadores de salud a
intervalos programados apropiados segun el contexto del pais (quincenal, mensual o
trimestral). Estos encuentros pueden tener lugar en los consultorios, la comunidad o el
hogar y sirven para dispensar los medicamentos, evaluar los progresos y actualizar los
registros. Cada contacto es oportuno para preguntar a la persona sobre la adhesion y las
estrategias que se utilizan para apoyarla, consultar cuantas dosis diarias 0 semanales se
han omitido y examinar como puede evitarse en el futuro, preguntar especificamente
acerca de los eventos adversos y los sintomas de TB, verificar los envases alveolados o

blister usados y examinar todos los comprimidos restantes. 9

Cuando una persona interrumpe el TPT es importante indagar sobre las razones que
subyacen en esta interrupcion para encontrar formas de mejorar la adherencia y continuar

con el TPT. Este analisis debe realizarse de conjunto entre la persona en TPT y el
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proveedor de la salud. Existen alternativas para el manejo de las interrupciones del TPT,
dependiendo del esquema y del tiempo de interrupciones. A continuacién exponemos las
alternativas para el TPT-3HP:??

e Omision de una dosis de un calendario semanal

- Sila dosis omitida se recuerda en los 2 dias siguientes, la persona puede tomar la
dosis de inmediato. Continde el programa como se planificé originalmente (es

decir, continle tomando las dosis restantes siguiendo el mismo horario).

- Sila dosis omitida se recuerda mas de 2 dias después, la persona puede tomar la
dosis omitida de inmediato y cambiar el horario de la ingesta semanal, al dia en
gue se tomo la dosis omitida, hasta la finalizacion del tratamiento. Esto evitara que

se tomen dos dosis semanales con menos de 4 dias de intervalo.
e Omisién de mas de una dosis semanal de 3HP

- Si se omite de una a tres dosis semanales, el tratamiento se continla hasta que se
tomen las 12 dosis, prolongando asi la duracién del tratamiento hasta un maximo

de 16 semanas.

- Si se omiten cuatro o mas dosis semanales, considere la posibilidad de reiniciar el

ciclo completo de TPT.

- Si no es posible la adhesion a una rutina semanal, considere la posibilidad de

discontinuar el 3HP y ofrecer otro esquema (diario).

La duracion de la proteccion del TPT depende tanto de la potencia del esquema para
esterilizar la infeccién por TB, como del riesgo de reinfeccion después del tratamiento. Las
personas con infeccién por el VIH corren un gran riesgo de reactivacion de la infeccion y
también de progresion hacia la TB activa una vez que contraen la infeccién siempre que
no estén en TAR. Algunos ensayos realizados en una época de acceso en gran escala al
TAR, sugieren que la proteccion que ofrece el TPT, incluso en entornos con carga alta,

puede durar tanto tiempo como en los ambitos con una carga de TB mediana o baja.
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En Costa de Marfil, donde la ultima incidencia de TB notificada fue de 159 por 100.000
habitantes, seis meses de TPT con isoniacida tuvieron un fuerte efecto protector y
redujeron la mortalidad de las PVV que habian comenzado TAR, incluso cuando las cifras

de linfocitos T-CD4 eran altas y el efecto protector durd hasta seis afios.?”

En Brasil (prevalencia mediana de TB), el TPT con isoniacida redujo de manera
significativa el riesgo de presentar TB activa en los PVV con una PCT positiva. Un ciclo de
seis meses de isoniacida redujo el riesgo de TB durante mas de siete afos, a diferencia
de los resultados de estudios en entornos con carga alta en Africa, donde la incidencia de

TB aument6 inmediatamente después del TPT con isoniacida. > 39

Estudios recientes en Myanmar e Indonesia (paises de alta carga de TB) reafirmaron la
duracion de la proteccion con seis meses de TPT con isoniacida en las PVV. En
Myanmar, completar un ciclo de TPT disminuyé de manera significativa el riesgo de TB y
de muerte hasta durante ocho afios. En Indonesia el beneficio protector dur6 méas de

cinco afios (3132,

En Cuba, todas las PVV de nuevo diagnéstico deben ser evaluadas para iniciar TPT. &3
39Para monitorear la adherencia, la administracion del TPT debe ser supervisada por un
personal de salud. Existe una tarjeta para documentar la administracién del TPT (modelo
81-52).4% Las personas en TPT deben ser evaluadas por un profesional sanitario para
monitorear la ocurrencia de reacciones adversas y para asegurarse de que no desarrollen
la enfermedad durante el TPT. Hasta el 2022 el TPT se realizaba exclusivamente con
isoniacida, medicamento que se produce nacionalmente. A partir del 2022 se comenz0 a
adquirir rifapentina (financiada por un proyecto con el Fondo Mundial de lucha contra el
sida, la tuberculosis y la malaria) y se comenz6 el TPT acortado 3HP (3 meses de
tratamiento con isoniacida y rifapentina, con administraciones de 1 vez por semana: 12

administraciones) en las PVV de nuevo diagndstico.

En el pais, el diagndstico de la ITB se realiza mediante la PCT. En los policlinicos existen
enfermeras entrenadas en su realizacion y la lectura de los resultados.®® Se prevé
adquirir otras pruebas como IGRA y las pruebas cutaneas con antigenos especificos de
Mtb (CPF10 y ESAT6)(7: 35 30)
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II.5. Investigacion de implementaciéon

La implementacion es el conjunto de actividades especificas, disefiadas para poner en
practica una actividad o programa de dimensiones conocidas, donde se desarrollan un
grupo de procesos intencionales, que deben estar descritos de manera tal que puedan ser

identificados por observadores independientes. ©?

“Implementar en salud” es un proceso definitivamente bien complejo; mas complejo
incluso que las politicas, programas, procedimientos, técnicas o tecnologias que se
intenta poner en practica.® La mirada a los procesos de implementacion es
particularmente relevante. Existen casos en los que intervenciones y programas de
probada efectividad no fueron exitosos una vez replicados y diseminados. Lo que condujo
a pensar que quizé la causa no fuera el programa en si mismo, sino la manera en que

estos fueron implementados. )

La ciencia de la implementacion es un campo de estudio inter y transdisciplinario, de
desarrollo reciente, que trasciende el ambito especifico de la salud y en el que el abordaje
de las ciencias sociales es de vital importancia. Su pertinencia y relevancia en el campo
de la salud publica, es avalado actualmente por el Programa Especial de Investigacion y
Capacitacion en Enfermedades Tropicales de la Organizacion Mundial de la Salud
(TDR/OMS). De acuerdo con el TDR/OMS, la investigacion de implementacion permite
incrementar la utilizacion sistematica de los resultados de investigacion en la practica de

los sistemas de salud, maximizar su efectividad e impactar las politicas de salud global.
(40)

La investigacion de implementacion introduce un cambio, a nivel metodoldgico y practico,
en la manera de evaluar intervenciones, programas y servicios de salud. Esta nueva
perspectiva incluye no solo el analisis de indicadores de eficacia/efectividad, sino también
de los procesos de implementacion, los factores contextuales y la agencia de los
diferentes actores involucrados, que explican los niveles de efectividad alcanzados. “Y Es
por ello que actualmente se realizan esfuerzos de fortalecimiento de capacidades de

investigacion de implementacion a nivel internacional.

La implementacion tiene sus propios resultados: fidelidad, aceptabilidad, adopcion,

adecuacion, viabilidad, costo, penetracién y sostenibilidad. Estos son conceptual y
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empiricamente diferentes a los utilizados para evaluar la eficacia/efectividad de una

intervencion. ©7

En su conjunto, los resultados de implementacion tienen tres funciones fundamentales:
permiten establecer el éxito o fracaso de la implementacién; son indicadores proximales
de los procesos de implementacion; y son resultados intermedios, previos a los de la

intervencion. ©7

La distincién entre resultados de implementacién y de la intervencion es crucial. Cuando
una intervencion fracasa, esta diferenciacion permite determinar si esto se debe a la
ineficacia de la propia intervencién (fallo de la intervencién), o si se ha implementado

incorrectamente (fallo de la implementacion). ¢V

La fidelidad, definida como el grado en que una intervencion se lleva a cabo tal y como se
prescribe en el protocolo original de una intervencion, es el resultado de implementacion

estudiado con mas frecuencia. “V

Carroll y colaboradores propusieron el marco conceptual mas completo para la evaluacion
de fidelidad de la implementaciéon “? que fue posteriormente modificado por Pérez y
colaboradores con el propésito de identificar las modificaciones introducidas a la

propuesta original de una intervencion.®®

Se reconoce cada vez mas que la aceptabilidad debe considerarse al disefiar, evaluar e
implementar intervenciones de atencion médica. Sin embargo, la literatura publicada

ofrece poca orientacion sobre como definir o evaluar la aceptabilidad.

La aceptabilidad es una construccion multifacética que refleja hasta qué punto las
personas que entregan o reciben una intervencion de atencion médica la consideran
apropiada, basada en las respuestas cognitivas y emocionales anticipadas o
experimentadas a la intervencion; de igual modo, se ha convertido en un elemento clave
en el disefio, la evaluacion y la implementacién de las intervenciones de salud.“?
Stainszewska y sus colaboradores (2010) argumentan que la aceptabilidad social se
refiere a la evaluacion de los pacientes sobre la capacidad de aceptacion, idoneidad,

adecuacion o eficacia de la atencion y el tratamiento.“
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.  MATERIAL Y METODOS.

l1l.1. Sitio y contexto del estudio

El estudio se desarrollé en la provincia Santiago de Cuba, que ocupa el 5,7 % de la
extension territorial del pais con 6.227,78 km? Y es la segunda en importancia nacional.

Tiene nueve municipios y el municipio cabecera es Santiago de Cuba, donde habita el

48,6 % de los residentes en la provincia, con una poblacién de 508.105 habitantes y una
densidad poblacional de 492,5 habitantes/Km?. “6)

Municipios:
01-Contramaestre
02-Mella

03-San Luis
04-Segundo Frente

05-Songo La Maya
Santiago de Cuba 06-Santiago de Cuba
07-Palma Soriano
08-Tercer Frente
09-Guama

Figura 1. Provincia Santiago de Cuba y sus municipios.

De acuerdo a las estadisticas nacionales, informadas en Registro Informatizado de
VIH/sida, la provincia ocupa el segundo lugar en la prevalencia de PVV del pais (0,27%
de las PVV), (datos del Programa). El municipio Santiago de Cuba concentra el 68% de
las PVV dentro de la provincia. En este municipio hay 17 areas de salud, cada una con
una consulta especializada en ITS/VIH/sida la cual cuenta con un especialista designado
para la atencién integral a PVV cuyo manejo y seguimiento se realiza segun protocolo
establecido en el PEN. ©® En el caso de los adultos, en el PEN se establecen acciones a

realizar en las consultas.
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http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3401_aem_contramaestre_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3402_aem_mella_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3403_aem_san_luis_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3405_aem_songo_la_maya_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3406_aem_santiago_de_cuba_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3407_aem_palma_soriano_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3408_aem_tercer_frente_2021_0.pdf
http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/anuario_est_municipal/3409_aem_guama_2021_0.pdf

- Evaluacién clinica, inmunoldgica y virologica: examen fisico; evaluacion de riesgos
(tabaquismo, alcoholismo, contacto de casos de TB, y otros); realizacion de analisis
complementarios (carga viral, CD4, pruebas para descartar/diagnosticar otras ITS y
otras), derivacién a otros servicios para una atencion integral de la salud de la persona

(sicologia, nutricion y otros).

- Tratamiento antirretroviral (TARV) (inicio de TARV en la primera consulta; evaluacién del
TARV en las consultas de seguimiento: monitoreo de la adherencia; vigilancia vy
tratamiento de las toxicidades, reacciones adversas e interacciones medicamentosas; y

cambio de TARV cuando sea necesario)
- Profilaxis y vigilancia de las coinfecciones.

En dia 12 de mayo de 2022 se recibieron en la provincia los primeros tratamientos para
dar inicio al TPT con el esquema 3HP. A partir de este momento se comienza a asignar

este TPT a las PVV de nuevo diagndstico.
lll.2. Marco temporal y organizacion general de la investigacion

Se llevé a cabo una investigacién del proceso de implementacion del TPT-3HP en PVV en
el periodo mayo 2022 - diciembre 2023. La misma incluy6é tres estudios, que se
corresponden con los objetivos especificos. Cada uno de los estudios tuvo su propio

disefio metodoldgico que se describe en detalle en el acapite correspondiente.
[11.3. Definicion de conceptos y operacionalizacion de variables

Se emplearon conceptos claves para evaluar la implementacion. Las definiciones

utilizadas son las siguientes:

Implementacion: Conjunto de actividades especificas disefiadas para poner en practica
una intervencion, donde se desarrollan un grupo de procesos intencionales que deben
estar descritos de manera tal que puedan ser identificados por observadores

independientes (adaptado de Fixsen y cols. 2005). €7

Proceso de diseminacion: distribuciéon dirigida de informacién y materiales sobre una
intervencion a una audiencia especifica de salud publica o practica clinica. Ocurre a
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través de una variedad de canales, contextos sociales y escenarios. Tiene como
objetivos: aumentar el alcance de la evidencia; asi como la motivacion y la capacidad de

las personas para usar y aplicar la evidencia. ¢”

Aceptabilidad: Resultado de implementacion referido a la percepcion que tiene los
actores involucrados en la implementacibn que determinado servicio, practica o
innovacion es agradable y satisfactoria. 4%

Fidelidad: Resultado de implementacion referido al grado en que una innovacién o
programa se implementa tal y como fue propuesto por sus disefiadores. “V Involucra la
perspectiva del proveedor y el paciente. Incluye el completamiento del tratamiento en
primera instancia; para los que hayan completado el tratamiento se tendra en cuenta el
namero de dosis de TPT administradas (12 dosis), en las cantidades correctas (si la PVV
pesa >50kg: 6 tabletas de isoniacida 150mg y 6 tabletas de rifapentina 150mg); en los
tiempos establecidos (una vez a la semana, el mismo dia de la semana); y el tiempo de
duracion del TPT no superior a las 16 semanas.

Se presentan, en la tabla 1, las variables empleadas y sus definiciones.
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Tabla 1. Definicion de las variables

A. Variables sociodemogréficas de las PVV

Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la Indicadores
escala
Edad Cuantitativa Nominal Edad de la PVV al momento del | - 19-28 Frecuencias absolutas y
discreta diagnéstico de VIH. - 29-38 relativas
- 39-48
- 49-58
- 59y mas
razén Edad simple Media y desviacién estandar,
minimo y maximo
Sexo Cualitativa nominal | Nominal Sexo biolégico (datos del RIV) -Masculino Frecuencias absolutas y
dicotomica -Femenino relativas
Orientacion sexual | Cualitativa nominal | Nominal Preferencia sexual al diagnéstico | -Homosexual Frecuencias absolutas y
politmica de VIH (datos del RIV) - Bisexual relativas
- Heterosexual
Estado civil Cualitativa nominal | Nominal Estado civii de la PVV al|- Casado(a) Frecuencias absolutas y
dicotémica momento del diagndstico de VIH | - Soltero (a) relativas
(RIV).
Nivel de | Cualitativa ordinal intervalo Nivel de educacion terminado, al | - Ninguno Frecuencias absolutas y
escolaridad momento del diagnéstico de VIH | - Primario relativas
(RIV). - Secundario
- Técnico Medio
- Preuniversitario
- Universitario
Ocupacion Cualitativa nominal | Nominal Vinculo laboral o estudiantil | - Desocupado Frecuencias  absolutas Yy
politomica momento del diagnostico de VIH | - Trabajador relativas
(RIV) - Estudiante
-Ama de casa
- Jubilado
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Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la Indicadores
escala
Area de Salud Cualitativa nominal | Nominal Area de salud donde recibe |- 30 de Noviembre Frecuencias  absolutas
dicotomica atencion médica la PVV (RIV) - José Marti relativas
B. Variables Clinico Epidemiolégicas relacionada con la infeccion por VIH y el TPT-3HP
Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la escala Indicadores
Diagnoéstico tardio | Cualitativa nominal | Nominal PVV con de alguna enfermedad | - Si Frecuencias absolutas
dicotomica definitoria de sida en el momento | - No relativas
del diagndstico de VIH (RIV)
Esquema Cualitativa nominal | Nominal Nombres del Esquema |- Atripla (efavirenz, | Frecuencias absolutas
terapéutico del 1°" | politébmica terapéutico del 1" TARV (RIV) emtricitabina, tenofovir) | relativas
TARV - lamivudina,  abacauvir,
dolutegravir
- tenofovir, lamivudina,
dolutegravir (TLD)
- zidovudina, lamivudina,
dolutegravir
Tiempo entre el | Cuantitativa Nominal El tiempo (en meses) (RIV e | <30 dias Frecuencias absolutas
diagnéstico de | discreta informacién de las HC) - 31-180 dias relativas
VIH e inicio del - 181-365 dias
TPT - >365 dias
Dia de la semana | Cualitativa nominal | Nominal Dia de la semana (informacién de |- Lunes Frecuencias absolutas
en el que la PVV | politémica las HC) - Martes relativas
recibe el TPT - Miércoles
- Jueves
- Viernes
- Sdbado
- Domingo
Lugar donde | Cualitativa nominal | Nominal Sitio donde la PVV toma el TPT |- CMF Frecuencias absolutas
recibe el TPT politbmica (informacion de las HC y | Policlinico relativas
entrevista a PVV) - Otros
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Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la escala Indicadores
Reacciones Cualitativa nominal | Nominal Presencia y efecto de las |- Nohay RA Frecuencias absolutas vy
adversas politbmica reacciones adversas (RA) al TPT - RA que no afecta el | relativas

(informacion de las HC vy | cursodel TPT
entrevista a PVV) - RA que produce
modificacion del TPT
- RA que produce
suspension del TPT
C. Variables para la caracterizacion ocupacional de los actores de salud

Variable Tipo de variable Escala Descripcion Categoria de la escala Indicadores
Categoria Cualitativa nominal | Nominal Formacion de base del |- Médico especialista en | Frecuencias absolutas vy
ocupacional politbmica profesional de la salud vinculado | MGl relativas

a los programas de VIHy de TB |- Médico con otra
especialidad
- Enfermero
- Licenciado (Tecnélogo
de Salud u otras)
Cargo que ocupa | Cualitativa nominal | Nominal En el caso de los directivos del | Jefe Programa VIH o Frecuencias absolutas vy
politbmica programa de VIH o TB TB provincial o relativas
municipal
- Vicedirector de Higiene
y Epidemiologia (areas
de estudio)
- Enfermera
encuestadora
Tiempo que lleva | Cuantitativa Nominal Anos dedicados al trabajo en el |-<1 afio Frecuencias absolutas vy
en el programa discreta Programa VIH y/lo TB o | 1-5afios relativas
atendiendo a PVV - 6-10 afios
->10 afos
Lugar o Nivel de | Cualitativa nominal | Nominal Nivel donde se desempefia como [- Provincial Frecuencias absolutas vy
trabajo politbmica profesional en el Programa VIH | Municipal relativas
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Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la escala Indicadores
y/o TB vinculado a las PVV - Policlinico 30 noviembre
- Policlinico José Marti
- CMF
D. Variables de implementacion
Variable Tipo de variable Escala Descripcion Categoria de la escala Indicadores
Descripcion de la | Cualitativa nominal | Nominal Informacion distribuida  con |-qué Presencia/ausencia
intervencion politbmica detalles del contenido y dosis de |-como
(c.n.p) la intervencién (revisién |- con qué frecuencia
[nominal] documental) -a quién
- por quién
Diseminacion Cualitativa nominal | Nominal Proceso mediante el cual una - Comunicacion Presencia/ausencia
politbmica innovacion/intervencion se interpersonal
comunica a traves de ciertos - Capacitacion
canales a lo largo del tiempo - Reuniones
entre los miembros de una - Productos comunicativos:
organizacion. (revision circulares o documentos
documental y entrevistas a oficiales
proveedores de salud)
Aceptabilidad Resultado de implementacion - Perspectiva del paciente Aceptable/No aceptable
(c.n.p) referido a la percepcion que tiene |- Perspectiva del proveedor
[nominal] los actores involucrados en la | de salud
implementacién que determinado
servicio, practica o innovacion es
agradable y satisfactoria.
(entrevistas)
Fidelidad de la | Cualitativa nominal | Nominal Manera en que la estrategia fue [-qué Implementado
implementacion politbmica implementada (revisién |-como Modificado
documental y entrevistas) - con qué frecuencia No implementado
-a quién
-por quién
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Indicadores

Variable Tipo de variable Escala Descripcién Categoria de la escala
Adherencia al | Cualitativa nominal | Nominal Referido a la manera en que la - Buena (cumple el 100%) y | Frecuencias absolutas y
TPT politmica PVV cumple el TPT durante 12 | mantiene el mismo dia de | relativas
semanas consecutivas y en el dia | administracion
de la semana previsto |- Regular
(informacion de las HC y| o Cumple con >90% de la
entrevista a PVV) dosis
o Cambia el dia de
administracion en < 2
dias
- Mala
o Cumple con menos del
90% de las dosis
o Cambia el dia de
administracion en >3 dias
Completamiento Cualitativa nominal | Nominal Cumplimiento de las 12 dosis de |- Si Frecuencias absolutas vy
del TPT dicotémica TPT (independientemente del |- No relativas
tiempo) (informacién de las HC y
entrevista a PVV)
Leyenda:

RIV: Registro informatizado de VIH/sida; HC: historia clinica; TPT: Tratamiento preventivo para Tuberculosis; TARV: tratamiento antirretroviral;

TPT-3HP: tratamiento preventivo para la Tuberculosis con el esquema acortado rifapentina-isoniacida; CMF: consultorio del médico y la

enfermera de

la

familia; PVV:

26

Persona

viviendo

con VIH



[1l.4. Metodologia por objetivos

[11.4.1. Descripcién del proceso de diseminacién del TPT-3HP en PVV en los niveles

provincial, municipal y de &rea de salud en la provincia Santiago de Cuba

Disefio y marco temporal del estudio: se llevo a cabo un estudio descriptivo-analitico de
corte cualitativo de Mayo/2022 a Marzo/2023.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos: se combinaron dos técnicas de

recoleccién de datos, a saber: revisibn documental y entrevista semiestructurada. De
conjunto estas permitieron entender y describir, desde la gerencia, cémo fue organizado y
conducido el proceso de preparacién de la implementacion del tratamiento 3HP en PVV

en Santiago de Cuba, asi como la recepcién del mismo.

Revisién documental: tuvo el propdsito de analizar el contenido y los canales utilizados
para proveer y diseminar la descripcion de la estrategia a los diferentes niveles. Se realiz6
revision y estudio de los documentos normativos, circulares internas, materiales
elaborados y documentos relacionados con el actuar de los directivos en cuanto a la
ejecuciéon, seguimiento, monitoreo y control de la estrategia, asi como otros que
evidenciaron el cumplimiento de la misma en cuanto a la capacitacién, aseguramiento
logistico, resultados de su cumplimiento y el actuar de los especialistas relacionados con

la atencion a las PVV en la implementacion (Anexo 1).

La entrevista semiestructurada se realiz6 a informantes claves. Se consider6 como tal a
todos los actores de los niveles provincial, municipal y de area de salud que participaron
como proveedores o receptores de la informaciéon sobre TPT-3HP en PVV. Para la
seleccién de los mismos se empled una estrategia de muestreo de variabilidad maxima
teniendo en cuenta los niveles de actuacién y las funciones dentro del programa de
ITS/VIH/sida.

A nivel de la provincia se incluyeron: Jefe de Programa de TB, Jefe de Programa de
ITS/VIH, Clinico responsable de la atencion a PVV, Coordinador de la Red de PVV vy al
Responsable del Grupo de Andlisis y Planificacion de medicamentos. A nivel Municipal se
tuvo en cuenta a los Jefes de Programa y los responsables de la atencion médica a PVV

de cinco municipios de la provincia. A nivel de area de salud se tuvo en cuenta a médicos
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que atienden la consulta especializada de VIH (médicos tratantes), enfermeras
encuestadoras, médicos y enfermeras de los Consultorios del Médico y la Enfermera de la
Familia (CMF) con experiencia en el TPT y PVV.

Para las entrevistas se empled un cuestionario de preguntas abiertas (Anexo 2). Su
aplicacion se llevo a cabo por el autor, previo entrenamiento. Estas fueron grabadas y
transcritas integramente. Se previd un tamafio de muestra de entre 10 a 15 entrevistados.

Se tuvieron en cuenta criterios de saturacion.

[11.4.2. Descripcion de las practicas y experiencias de los proveedores de TPT-3HP en

PVV en areas de salud seleccionadas.

Diseflo_y marco temporal del estudio: se realiz6 un estudio con disefio mixto por

triangulacion de datos de Mayo/2022-Diciembre/2023.

Seleccidén de las areas de estudio:

De las 17 éareas de salud, se escogieron dos para examinar el proceso de
implementacion: José Marti y 30 de noviembre. Estas &areas se seleccionaron por
factibilidad para el desarrollo del trabajo de campo. Se decidio realizar el estudio en el
periodo de mayo 2022 a diciembre de 2023.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos: Se realizaron entrevistas

semiestructuradas al personal de salud vinculado a la gerencia o a la implementacion de
tratamiento: directores de éareas de salud, vicedirectores de asistencia médica y
vicedirectores higiene y epidemiologia, enfermeras encuestadoras y los responsables de
medicamentos para conocer las experiencias en el proceso, indagar sobre los retos que

impuso esta estrategia en su implementacion (Anexo 3).

Las entrevistas fueron llevadas a cabo por el autor. Estas fueron grabadas y transcritas
integramente. De igual manera, se estimd un tamafio de muestra de hasta 15 individuos,
con un muestreo de variabilidad maxima o heterogéneo para garantizar la representacion

de todos los tipos de actores).

También se aplic6 un cuestionario autoadministrado a los médicos tratantes de las

consultas de VIH, para conocer sus experiencias en el proceso, explorar las diferencias

28



percibidas entre 3HP y el TPT con isoniacida e indagar sobre los retos que impuso esta

estrategia. (Anexo 4)

Como técnica de recoleccion de datos complementaria, se empled la observacion
indirecta de practicas (Anexo 8) y mediante el andlisis de documentos que los

entrevistados utilizaron para ilustrar su practica o experiencia (Anexo 9).

[11.4.3. Documentacion de la aceptabilidad y la fidelidad de la implementacion del TPT-
3HP.

Disefio _del estudio y horizonte temporal: se realiz6 un estudio con disefio mixto por

triangulacién de datos entre mayo 2022 y diciembre 2023).

En la fase cuantitativa se realiz6 un estudio de corte trasversal. Se aplic6 un cuestionario
autoadministrado a todos los PVV que iniciaron tratamiento TPT--3HP de mayo 2022
hasta diciembre 2023 en las &reas de salud previamente seleccionadas (José Marti y 30
de noviembre) que dieron su consentimiento a participar y que estaban disponibles en el
periodo de coleccion de datos. El cuestionario exploré experiencias en el proceso,
aspectos relativos al tratamiento (medicamento, dosis y proceso de administracion), la
forma en que se asumié este nuevo tratamiento, completamiento del tratamiento,
reacciones adversas y beneficios percibidos, entre otros. Esta informacion se trianguld
con los datos previamente colectados en las entrevistas a los proveedores sobre
cobertura, interrupcion, entrega de los medicamentos, control y monitoreo de los

pacientes, y otras. (Anexo 5)

La identificacion y seleccidon de los participantes potenciales del cuestionario se llevé a
cabo a partir de la base datos de PVV en las areas de salud seleccionadas. De la misma
también se colectaron variables de interés para la descripcidon de estos pacientes tales
como: edad, sexo, orientacion sexual, nivel de escolaridad, ocupacion, y variables clinico
epidemioldgicas. Informacion que se registré en una planilla de vaciamiento de datos para

su posterior analisis.

La fase cualitativa se llevé a cabo mediante la observacién directa de consultas de inicio
y/ 0 seguimiento del TPT de los médicos tratantes de las areas de salud involucradas en
el estudio. La administraciéon del TPT se observd en diferentes dias de la semana,

horarios y pacientes. Se previé observar entre 15 y 20 consultas de PVV en TPT en el
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periodo de un mes. El completamiento de los registros asociados a la administracién del
TPT se verific6 mediante la revision de historias clinicas y tarjetas de quimioprofilaxis.
Durante la observacion se establecieron conversaciones informales con los médicos
tratantes y con los pacientes involucrados en el proceso. Esto permitié evaluar la fidelidad
de la implementacion a lo que est4 protocolizado para el tratamiento, a saber: la
frecuencia, la duracién y cobertura de las diferentes actividades, lugar de la entrega y
consumo de los medicamentos, frecuencia de las consultas de seguimiento, interrupcion
del tratamiento, ocurrencia de reacciones adversas, entre otros. En los casos en que se
identific6 una modificacion o diferencia entre la practica y lo que esta descrito se

exploraron las posibles causas

l11.5. Procesamiento y analisis de la informacion

Para los analisis cuantitativos se empled el software estadistico profesional IBM® SPSS®
Statistics, version 21.0. Los datos obtenidos, recogidos en la planilla de vaciamiento,
fueron llevados a una hoja de Microsoft Excel con el empleo de campos validados. Se
utilizé como medidas de resumen de las variables cuantitativas la media aritmética y de
dispersion: la desviacion estandar; y la proporcion para las variables cualitativas. Los

resultados se mostraron en cuadros y graficos para su mejor comprension.

Los datos cualitativos fueron analizados con el soporte del programa NVivo 10 (QSR
International Pty LTD, Melbourne, Australia). En una primera fase de analisis se utilizé la
herramienta de autocodificacion del NVivo para la clasificacién del contenido de las
transcripciones de las entrevistas, las notas de campo de la observaciéon y de los
documentos recopilados en categorias deductivas derivadas de las preguntas o aspectos
contenidos en los diferentes instrumentos de recoleccion de datos. Posteriormente, la
informacién se reclasifico en categorias inductivas creadas a partir de la lectura reiterada
de los datos. En el caso de los datos provenientes de las entrevistas se identificaron
similitudes y diferencias en el discurso de los entrevistados teniendo en cuenta el tipo de
actor (proveedor de salud o beneficiario), el area de salud, el nivel de provision de

servicios (gerencial o de implementacién) y otras variables seleccionadas para el estudio.

Se utilizé el método de analisis-sintesis para la inferencia general sobre el proceso de

implementacion del TPT-3HP en PVV de nuevo diagnostico de 2022 a 2023 en Santiago
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de Cuba, la sistematizacibn de las lecciones aprendidas y la elaboracion de

recomendaciones al PNCET.
[11.6. Control de sesgos

Para incrementar el rigor interpretativo, la validez y fiabilidad del estudio mediante una
comprension mas compleja y matizada de las posibles interpretaciones del objeto de
estudio se triangularon métodos, técnicas de recoleccién de datos, perspectivas en
investigadores.

Se previé como parte del objetivo especifico 3 la introduccion de mejoras y el desarrollo
de acciones correctivas pertinentes en los casos en que se detectaron brechas en la
implementacion. Lo cual es licito en este tipo de investigacion. El autor document6 cada

uno de Los casos en que esto fue necesario.
l1l.7. Consideraciones éticas

El estudio forma parte del Proyecto: Fortalecimiento de los conocimientos, las
capacidades y las acciones para avanzar en la eliminacién de la tuberculosis en Cuba
(2105002) y conto con la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion del IPK (CEI-
IPK-47-16). Ademas, como parte del proceso docente de la Maestria en Epidemiologia se

someti6 a consideracion del Comité Académico y fue aprobado (febrero/2023).

Santiago de Cuba es una provincia donde los profesionales de la salud que atienden el
Programa de ITS/VIH/sida tienen experiencia y no ha habido gran movilidad de
profesionales vinculados a la atencion de las PVV. El maestrante lleva mas de 15 afios

vinculado al Programa.

Existen consentimientos informados para los participantes, donde se les explicaba los
objetivos de la investigacion, los riesgos potenciales de su participacion, asi como los

beneficios de la misma. (Anexo 6, 7)

Los participantes involucrados en el estudio eran todos adultos que para participar
ofrecieron su consentimiento. Los riesgos de los participantes eran minimos,

fundamentalmente relacionados con el quebrantamiento de la confidencialidad y para
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ellos todos los datos identificativos fueron. La informacion estd conservada en un

documento diferente, protegido por claves y contrasefas.

Todos los instrumentos: la observacion, la revision documental, y las entrevistas
semiestructuradas, se aplicaron por personal entrenado y con guias Yy listas de chequeo

pre-establecidas.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

VI.1. Proceso de diseminacion del TPT-3HP en PVV en los niveles

provincial, municipal y de area de salud en Santiago de Cuba

El inicio del TPT-3HP en PVV en la provincia Santiago de cuba tuvo como antecedentes

dos momentos para su implementacion.

En fecha septiembre del 2021 se realiza en la ciudad de Camagley la Reunién Técnica
Nacional del Programa de Prevencién y Control de las ITS/VIH/sida y Hepatitis virales en
la que participan los Jefes de Programa de VIH, luego de mas de 1 afio sin reunirse por la
epidemia de la COVID-19. En este conclave se abord6, de manera general, la
implementacion del TPT-3HP, a partir de la adquisicion de rifapentina, prevista pero
atrasada por esta epidemia.

“Bueno, Cuba alineada con el protocolo de prevencién del mundo en el afio 2021,
decide implementar este nuevo esquema de tratamiento teniendo en cuenta las
ventajas que esto proporcionaria a las personas viviendo con VIH y en la reunién
Nacional de Jefes del Programa del afio 2021 se implementa técnicamente el uso
de la rifapentina con una indicacion ministerial” (Entrevista a representante del

programa de VIH, Santiago de Cuba).

En el mes de marzo del 2022, en Bacuranao, provincia La Habana, del 11 al 14, se realiza
la Reunién Metodolégica Nacional del Programa de VIH, donde ademas de los Jefes de
programa de VIH, hubo participacion de los Jefes de Departamento de Prosalud, Jefes de
Programa de TB y representantes de Atencién Primaria de Salud (APS) de todas las

provincias del pais, como se ilustra en la siguiente cita:

“El Equipo Nacional del Ministerio, la direccién del Programa del Ministerio elaboré
todo un proceso de capacitacién en el marco de la reunion metodol6gica nacional
donde estaban todos los jefes de programas, estaban también los representantes
de la APS de todas las provincias del pais también, fue una reunién bastante
técnica como decirle multidisciplinaria, integral, donde estuvieron los jefes de los

departamentos de promocién y atenciéon de salud de atencién primaria de salud,
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jefes de programa de Tuberculosis, Jefes de programa de VIH” (Entrevista a

representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).

En dicho encuentro se hizo entrega de una carpeta con informacion relacionada con la
implementacion del TPT-3HP (guias internacionales, estimaciones de medicamento
rifapentina) y se dio la indicacion a los Jefes de Programa de VIH provinciales, por parte
del Equipo Técnico Nacional del Programa de VIH, de elaborar un documento para la
implementacién de este nuevo esquema de tratamiento, contextualizado a cada territorio,
sustentado para su cumplimiento en las regulaciones para el TPT protocolizado en el Plan
Estratégico Nacional 2019-2023, informacién que triangula con lo expresado por algunos

de los entrevistados como se ilustra a continuacion:

“Exactamente, si, asi mismo fue, en esta reunién técnica nacional se hizo un
primer documento donde estaban establecidos los esquemas, la forma en que se
iba a administrar, el tratamiento, guias internacionales anexas para manejarlas con
las redes y sobre todo las ventajas de este nuevo tratamiento, se elaboraron los
volantes para trabajar con las redes de la sociedad civil de cuan importante era
para el paciente el uso de este nuevo esquema y con esa informacion que nos
habian dado en la reunion nacional se elaboré en la provincia una circular, una
guia de implementacion incluso mas detallada y adaptada a las caracteristicas de
la provincia” (Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).

También se realiza capacitacion a los participantes, se precisan las especificidades de la
implementacion de este tratamiento y se confirman la entrada del medicamento al pais y

la distribucién a las provincias, lo que genera decisiones a nivel provincial:

“En el mes de marzo, al regreso de la jefa del Programa de la Provincia de la
Reunion Nacional del Programa de VIH que se realizd, si mal no recuerdo en
Bacuranao, se convocoé para la Reunidén Técnica del Programa en la provincia, en
la que yo participo como municipio cabecera y de mayor incidencia en estas
infecciones, en esa reunion se dieron la especificidades de la implementacion y se
confirma la entrada en el pais de la rifapentina que era el medicamento a incluir

nuevo, lo que fue determinante para el inicio de la aplicacibn de esta
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quimioprofilaxis”

Cuba).

(Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de

Del proceso de diseminacion al interior de la provincia se colectaron los siguientes

documentos:

Actas de las Reuniones Técnicas del Programa de VIH en la Provincia.

- Acta de reunién de directores de areas de salud.

- Actas de las Reuniones de conciliacion con Empresa comercializadora de
Medicamentos (EMCOMED).

- Plan Estratégico Nacional 2019-2023 (PEN). (Anexo 1)
- Carta circular emitida por el Jefe de programa de VIH. (Anexo 2)

- Volantes recibidos con informacion de interés relacionados con la enfermedad
tuberculosa y sobre el TPT-3HP para PVV. (Anexo 3)

En el periodo octubre 2021 a febrero 2022 no se encontré evidencias concretas del
proceso de implementacién solo informaciones generales que no se concretaron en

acciones especificas.

Dando cumplimiento a las indicaciones adoptadas en la Reunién Metodol6gica Nacional
del programa de Prevencion y Control de las ITS, el VIH y las Hepatitis virales. A partir del
mes de marzo del 2022, la provincia inicia un proceso de preparacion para la

implementacion de esta quimioprofilaxis, proceso que incluyo, las siguientes acciones:

- Revision y andlisis de la informacion recibida en la reunién nacional por el equipo

provincial en contacto operativo técnico.

1 Entre los proveedores de salud suele llamarse quimioprofilaxis al tratamiento preventivo de la TB,
son términos andlogos. Con este término aparece recogido en el Programa de Control de la TB 47.
Programa Nacional y Normas de procedimientos para la Prevencién y Control de la
Tuberculosis. La Habana: Editorial Ciencias Médicas. Ministerio de Salud Publica; 2014. Available
from: http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/tuberculosis/programa_2015.pdf.
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- Despachos, conciliaciones técnicas con areas del sector afines e involucradas en
la implementacion de este tratamiento: Grupo de Analisis y Planificacion de
medicamentos (GAP), Departamento de APS, Empresa comercializadora de
medicamentos (EMCOMED).

- Capacitacion en cascada y entrenamiento al personal en la base, donde fueron
entrenados todos los jefes de programas y los médicos tratantes de cada uno de

los municipios
- Acompafiamiento a los municipios en el proceso de capacitacion y entrenamiento

- Tratamiento organico del tema en las Reuniones Técnicas del Programa de VIH

donde se le dio seguimiento a los resultados de las acciones realizadas.

- Elaboracién y diseminaciéon de carta circular adaptada a las caracteristicas de la
provincia dirigida a: la Vicedireccibn de Asistencia Médica, la Empresa de
Farmacias y Opticas, el Grupo de Andlisis y Planificacion de medicamentos. Esta
carta-circular refiere como asunto: “Indicacién Provincial, referido a la prescripcion
de (rifapentina 150mg + isoniacida 150mg) para la Quimioprofilaxis de

tuberculosos latente en pacientes con VIH”. (Ver Anexo. 2)

- Distribucion de volantes para las PVV relacionados con informacion basica sobre

TPT-3HP, asi como su uso y beneficios.

En fecha marzo del 2022 se realiza Reunion Técnica Provincial del programa de VIH con
la participacion de jefes de programa de VIH, enfermeras encuestadoras, médicos de la
consulta especializada de VIH (médicos tratantes) y responsables del componente
educativo del programa de cada municipio donde se analizan los indicadores, asi como la
marcha del programa; se explica la estrategia de implementacion del TPT-3HP y hace
entrega de forma impresa y digital de la circular, asi como el ajuste y estimaciones de

medicamentos (rifapentina e isoniacida) para cada territorio.

“Esta estrategia ya en las provincias se implementé en las reuniones técnicas
provinciales con los jefes de programa de cada uno de los municipios, se elaboré
un documento, una circular, si le pudiéramos llamar de esa manera, con todos los
elementos, con todas las guias de implementacion de ese nuevo esquema de

tratamiento sustentado con lo que ya estaba protocolizado en el plan estratégico
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nacional, es decir el programa tiene un plan estratégico que tiene un plan de
atencion a la prevencion de la tuberculosis que no se contrapone con ese
esquema, la Unica modificacion que se le introducia a este protocolo era el
esquema acortado con el uso de la rifapentina, de ahi que el resto de las acciones
gue se hacen en la prevencion no se modificaba y se introducia la modificacion
solamente de la terapia acortada” (Entrevista a representante del programa de
VIH, Santiago de Cuba).

“Nos enteramos en una reunion provincial del programa de ITS/VIH/sida, alli se
hablé en ese momento de la puesta en marcha y se dio una capacitacion por parte
del personal de ITS provincial de cémo seria la implementacion del tratamiento
novedoso por dosis Unica que es muy bueno”. (Entrevista a representante del

programa de VIH, Santiago de Cuba).

En reunién con el departamento de APS provincial donde participan los directores de
areas de salud en fecha abril del 2022 se explica la estrategia de implementacién del

TPT-3HP y se hace entrega de la carta circular de manera digital a todos los participantes.

“Si, se hizo en la reunién, a ver, en este caso con APS hubo un momento técnico
con atencion primaria de salud, en la reunion con los directores de areas de salud
se llevd el tema de la implementacién de este nuevo protocolo y de ahi el resto de
las acciones se hicieron en acompafamiento a las areas de salud, a los médicos
tratantes de las areas de salud” (Entrevista a representante del programa de VIH,

Santiago de Cuba).

Con relacién al proceso de capacitacion y la documentacion distribuida, la valoracion de
un representante del Programa de VIH de la provincia Santiago de Cuba, refleja lo

siguiente:

“Para ser totalmente transparente, se elaboraron documentos que se entregaron a
un nivel y un grupo de personas que estaba involucradas en el proceso pero
quizas no para todas las personas, teniendo en cuenta la limitacion de recursos y
demads, lo que si se elaboré de manera digital y se trat6 de que todo el que
estuviera involucrado en este proceso de modificacion del esquema tuviera acceso

por lo menos a una informacion digital de lo que se estaba proponiendo hacer y la
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rapidez de la implementacion quizas chocé un poco con la asimilacion de este
nuevo esquema, es un esquema que tiene muchas ventajas pues es acortado,
porque es menos el tiempo que vas a estar controlando pero que hubo una
resistencia a la cantidad de medicamento que se daba en una sola dosis, sobre
todos las personas que tenian que implementar tenian que estar muy claro para
convencer a la persona, al paciente que en si, es el centro de la atencion, de que
era necesario que en esa Unica dosis se tomara esa cantidad de medicamentos
gue no tendria ningin cambio fisiolégico en él , ni ningln evento adverso
importante por lo que describe la literatura; eso cre6 un poco de barrera a la hora
de implementarlo” (Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de
Cuba).

En el proceso de diseminacion a nivel municipal estuvieron disponibles los siguientes

documentos:

- Actas de las Comisiones Técnicas del Programa de ITS/VIH/Hepatitis virales en el

Municipio.
- Acta de reunién de enfermeras encuestadoras de areas de salud.
- Actas de las Reuniones de Estrategias Municipales.
- Plan Estratégico Nacional 2019-2023 (PEN). (Anexo 1)
- Carta circular emitida por el Jefe de programa de VIH. (Anexo 2)

- Volantes recibidos con informacion de interés relacionados con la enfermedad
tuberculosa y sobre el TPT-3HP para PVV. (Anexo 3)

A este nivel es necesario esbozar los resultados del proceso de diseminacion desde dos
dimensiones diferentes: la diseminacion en el municipio capital de la provincia: el

Municipio Santiago de Cuba y la diseminacién en el resto de los municipios.

El municipio Santiago, capital de la provincia, es el de mayor prevalencia de VIH (datos
del programa), por lo que los actores de salud de este territorio participan de manera
permanente en las Reuniones Técnicas Provinciales del Programa de VIH. Asi, el equipo

del Programa recibio la informacion sobre el TPT-3HP en este escenario primero que el
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resto de los municipios y de este momento desplegé las actividades para la diseminacion

de la informacion y las acciones que aseguraran la implementacién de esta estrategia:

“En el mes de marzo...se convocé para la Reunién Técnica del Programa en la

provincia...en esa reunion se dieron las especificidades de la implementacion’

(Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).

Entre las acciones para su diseminacion el tema fue tratado en las Reuniones semanales
de las enfermeras encuestadoras, en las reuniones de vicedirectores epidemiologia y en
la de los vicedirectores asistencia médica de las areas de salud y en la reuniéon de los
directores de las 17 areas de salud de este municipio.

En el resto de los municipios de la provincia, en la reunion de estrategia, foro donde se
reunen los jefes de programas de VIH, enfermeras encuestadoras municipales y médicos
de la consulta especializada de VIH de los policlinicos se les explica la estrategia de
implementacién del TPT-3HP y se entregan los documentos elaborados de manera digital,
asi como la indicacioén de llevar a cabo el proceso de capacitacién a todos los policlinicos
en el marco de las reuniones de los grupos basicos de trabajo (GBT). Lo cual se evidencia

en entrevista realizada a enfermera encuestadora municipal.

“Nosotros como programa tenemos establecido desde hace mucho tiempo la
reunion de estrategia que se realiza en el municipio todos los martes, a través de
las informaciones del nivel superior drena al nivel municipal, a nosotros se nos dio
a conocer esta nueva estrategia de tratamiento y se explico detalladamente en qué
consistia, con la insercion del nuevo medicamento [rifapentina], como seria y el
tiempo a durar” (Entrevista a enfermera encuestadora municipal del programa de
VIH, Santiago de Cuba).

A nivel de policlinico se pautan realizar capacitaciones en el marco de la reunién de GBT:

“Nosotros recibimos la informacién sobre la implementacién del TPT-3HP por

varias vias la primera a través de la Jefa del programa de VIH a nivel municipal en

la reunién técnica de vicedirectores de Higiene, la cual tiene una frecuencia

semanal. También, nos llegé en la reunion de enfermeras encuestadoras y de

médicos de la consulta especializada de VIH [médicos tratantes], una vez recibida

la informacioén, se coordind con el departamento de docencia y asistencia médica
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para hacer extensiva la implementacion a los grupos basicos de trabajo y a los
médicos de consultorio” (Vicedirectora de Higiene y Epidemiologia, de un
municipio de la provincia Santiago de Cuba).

En entrevista realizada a un médico de consultorio del policlinico José Marti quien posee
mas de 10 afios de experiencia en el programa de VIH, para conocer cOmo se organizo y
estructuro el proceso de capacitacion y quienes fueron los capacitados, nos expresa lo

siguiente:

“Bueno realmente en las reuniones de GBT se realizaron las capacitaciones sobre
este tema entre otros muchos, la capacitacion relacionada con el TPT en paciente
con VIH se llevé a cabo por la jefa de programa de VIH municipal, esta participd
con nosotros y nos explicd sobre este nuevo tratamiento acortado, también la Dra.
que atiende la consulta especializada de VIH (médico tratante y la enfermera
encuestadora del area, se tomo la asistencia por lo que creo que debe de estar la
evidencia en el departamento de docencia del policlinico, fuimos citados todos los
médicos de consultorio que pertenecian al GBT” (Entrevista a médico de CMF,
Santiago de Cuba).

Para valorar la descripcion del TPT-3HP que se comunic6é como parte del proceso de
diseminacion en la provincia se analizé el contenido de los documentos disponibles. En
primer lugar, se examinaron el Plan Estratégico de VIH (PEN 2019-2023)®% y el Programa
Nacional de Control de la Tuberculosis,*”; estos documentes contienen las normas vy
procedimientos a nivel nacional para VIH/sida y TB en el pais. El cuadro 1 resume todos
los detalles ofrecidos para la implementacion del TPT en PVV.
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Cuadro 1. Descripcion de los contenidos acerca del tratamiento preventivo de la

tuberculosis en personas viviendo con VIH que aparecen en los documentos del programa

de TBy el plan estratégico de VIH.

Plan Estratégico Nacional para
la prevencion y control de las
ITS, el VIHy las hepatitis. 2019-
2023 G4

Programa Nacional y Normas de
procedimientos para la
Prevencién y Control de la
Tuberculosis®”

¢, Qué?

Iniciar terapia preventiva con la
isoniacida. 300 mg diarios por via
oral asociada a vitamina B6 (50mg
diarios 0 100 mg semanales) o 900
mg dos veces por semana
semanales. Se exceptdan los
sabados y domingos.

Después del diagnéstico de VIH
iniciar terapia preventiva con la
isoniacida (TPI) a razén de 300 mg
diarios por via oral, asociado a
vitamina B6 (50 mg diarios o 100
mg semanales). Se exceptian los
sabados y domingos.

Isoniacida
e dosis diaria: 5mg/kg (300mg
COMO MAximo)

e dosis bisemanal:
(900mg como maximo)

15mg/kg

En los pacientes desnutridos la
administracion de isoniacida se
asociara al multivit o a la

vitamina B6, con precaucion en los
individuos alcohdlicos.

Se esboza el TPT-3HP para
pacientes VIH+ sin  terapia
antirretroviral, aunque se refiere
‘no existe en el momento actual
disponibilidad en el pais para su
aplicacion”

., Como?

Administrada por el médico y la
enfermera de la familia.

Estrictamente observada, llevando
el control en la tarjeta de
quimioprofilaxis.

La administracion de la
quimioprofilaxis se hard bajo
supervision directa (DOTS/TAES)
por el personal de salud, con control
en la tarjeta habiltada para la
misma (modelo 81-52) o en la
historia clinica.

41




Estrictamente observada, llevando
el control diario en la tarjeta de
quimioprofilaxis

cCon qué
frecuencia?

- De no existir factor de riesgo y
PCT negativo administrar durante
6 meses.

- De existir factor de riesgo y PPD
positivo administrar durante 9
meses

- De haber tenido contacto con
paciente de TB se extendera por 1
un afo.

La duracién sera de 6 meses a 1
ano

De no existir factor de riesgo y PT
negativa sera administrada durante
6 meses.

- De existir factor de riesgo y PT
positiva serda administrada durante 9
meses.

- De haber tenido contacto con
paciente TB se extendera hasta un
afo.

SAquién? | Todos los casos de VIH seran | ... a personas con alto riesgo de
evaluados (interrogatorio, examen | desarrollar una TB, una vez que
fisico y PCT) para descartar la TB. | exista la seguridad de ausencia de
enfermedad tuberculosa activa.

A todos los adolescentes y adultos

con o sin sintomas en los que fue | Todos los pacientes VIH adultos y

descartada la TB activa adolescentes que no presenten tos,
fiebre, pérdida de peso o
sudoraciéon nocturna, tienen poca
probabilidad de tener TB activa, no
obstante, se le debe administrar
terapia preventiva con isoniacida

¢ Por Administrada por el médico y | Administrada por el médico vy

quién? enfermera de la familia enfermera de la familia.

Médicos y enfermeras que realizan
el seguimiento de las PVV.

Como se puede apreciar en el cuadro 1, los contenidos de ambos documentos hacen
referencia al TPT con isoniacida con algunas diferencias y no en todos los casos los
detalles de la intervencion son suficientes. En el PEN los elementos correspondientes a la
descripcion de la dosis de isoniacida se interrumpen con la informacion correspondiente a

la dosis de vitamina B6; lo cual dificulta su comprensién. Ademas, sobre la vitamina B6 no

se ofrecen mas detalles.
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Particularmente, en lo referido a que la administracion del medicamento debe ser
estrictamente observado, el PEN no tiene explicito el significado de este proceder, ni
remite al programa de TB cuyo documento si cuenta con dicha informacién. El tratamiento
de la TB con un esquema estandarizado y directamente observado es uno de los cinco
componentes de la estrategia DOTS que comienza a promoverse en 1993 por el
Programa Mundial de Tuberculosis, luego de declarar la TB como una emergencia
global.“® Esta estrategia costo-efectiva se implementa desde la fecha hasta nuestros dias
para el tratamiento de la TB y el principio de la observacion del tratamiento se ha
extendido al tratamiento preventivo. El tratamiento directamente observado significa mirar
que el paciente tome (degluta) sus medicamentos, asegurandose que los farmacos son

tomados en la combinacion y duracion correcta.“®

En la practica pueden flexibilizarse las maneras en que se provee de los medicamentos a
las personas, pero siempre se recomienda garantizar la observacién directa de la toma de
medicamentos. A veces se confunde suministrar los medicamentos con observar la
administraciébn, como aparece en un verbatim de una agente comunitaria de salud de
Maré, municipio de Rio de Janeiro, Brasil cuando dice: “...haciamos mucho llevandole la
medicacién en la mano. jAh! jY tenia muchos medicamentos! Es decir, dejaba todos los

medicamentos en su casa y no los tomaba..."*®

En el PEN se plantea que antes de ofrecer el TPT “todos los casos de VIH seran
evaluados (interrogatorio, examen fisico y PCT) para descartar la TB”. Aqui no queda
claro que es importante pesquisar la presencia de cuatro sintomas que con una buena
sensibilidad permiten al proveedor de salud orientar otros estudios para descartar la TB:
tos, fiebre, sudoracion nocturna y pérdida de peso.®? En el estudio realizado en el
Hospital Sanatorio de Luanda se realizd la caracterizacién clinico epidemiolégica de
pacientes con coinfeccion TB/VIH, 2014-2015 y los sintomas mas frecuentes fueron la tos,

fiebre y pérdida de peso, al diagnéstico de la TB.®Y

Por otro lado, en los pacientes VIH+ la interpretacion de la PCT es complicada debido al
grado variable de inmunodeficiencia que pueden presentar, una respuesta reactiva es un
buen indicador de infeccion tuberculosa pero una respuesta negativa no excluye la

infeccion.®? Por este motivo, no es necesario realizarla para imponer TPT en las PVV.?%

24)
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Es importante destacar que el TPT-3HP se introdujo Santiago de Cuba en un periodo en
gue el PEN que se encontraba vigente no hace referencia a este esquema de tratamiento
preventivo; y este documento se actualiza cada quinquenio. A pesar de que en el PNCET
si se hace referencia al 3HP, se hizo necesario elaborar una carta circular que aportara
detalles sobre la modificacion introducida en las regulaciones del TPT en PVV. La carta
fue emitida fecha 21 de marzo de 2022 por el Centro Provincial de Higiene, Epidemiologia
y Microbiologia provincial. Su contenido se presenta continuacion.

‘Dando cumplimiento a las indicaciones adoptadas en la Comision Técnica
Nacional de Prevencién y Control de las ITS, el VIH y las Hepatitis y en aras de
continuar haciendo un mejor uso de los medicamentos del Cuadro Béasico del
pais, asi como mejorar la accesibilidad de los mismos en el &mbito ambulatorio,

decidiendo:

1. Incorporar el uso de la rifapentina de 150mg al tratamiento profilactico de la

tuberculosis activa en pacientes con VIH.

2. La quimioprofilaxis se administrara a razén de 900 mg de rifapentina + 900
miligramos de isoniacida como dosis méaxima por via oral asociada a vitamina B6

(50mg diario o0 100 semanales)
Su esquema de aplicacion se realizara de la siguiente manera:

Esquema farmacoldgico: rifapentina (Tabletas de 150 mg) semanalmente en

combinacién con isoniacida durante tres meses (12 dosis)
Descripcion de la Dosis por kg de peso corporal:
Mayores de 12 afios: 15 mg de isoniacida; de 2 a 11 afios: 25 mg de isoniacida

Rifapentina:

10,0-14,0 kg = 300 mg
14,1-25,0 kg = 450 mg
25,1-32,0 kg = 600 mg
32,1-50,0 kg = 750 mg
> 50 kg = 900 mg
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Dosis maxima

Isoniacida: 900 mg
Rifapentina: 900 mg

(EL PACIENTE RECIBIRA 6 TABLETAS DE RIFAPENTINA + 6 TABLETAS DE
ISONIACIDA UNA VEZ A LA SEMANA POR 12 SEMANAS)

La entrega al paciente, cumplird las mismas regulaciones que el esquema
anterior de quimioprofilaxis protocolizado en el Plan Estratégico Nacional (pag.
185-186).

3. No se aplicard en pacientes que necesiten 50 mg de dolutegravir cada 12
horas por resistencia previa mutaciones de resistencia a los inhibidores de la
integrasa 0 para pacientes que estén recibiendo medicamentos inhibidores de

proteasa.

4, De ser necesario la sustitucibn o adiccion de algin especialista para

cumplir esta tarea, se informara por la misma via oportunamente.
Esta circular estara vigente a partir de la fecha de emision.

Es necesario hacer extensiva esta indicacion a todos los departamentos del
sector relacionados con el tema e informar a todo el personal médico,
farmacéutico y funcionarios en aras de garantizar el cumplimiento de lo antes

expuesto.

Como se puede apreciar, este documento solo brinda informacién relacionada con la
dosis de administracién de ambos medicamentos y los criterios de elegibilidad de las PVV
para recibirlo, pero no informa sobre las posibles reacciones adversas que pudieran
presentarse, ni qué hacer ante éstas. Tampoco ofrece informacion relacionada con la
pérdida de alguna dosis del tratamiento, no ofrece recomendaciones sobre qué conducta
tomar cuando un paciente no toma la dosis todas las semanas o salta alguna dosis.
Informacion que si aparece recogida en Guias internacionales para la implementacion en
TPT- 3HP.?224

Otros documentos del proceso de diseminacién que fueron revisados, tales como las
actas de las Comisiones Técnicas del Programa de VIH, de la reunion de enfermeras

encuestadoras de areas de salud y de las Reuniones de Estrategias Municipales no
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ofrecieron mayor detalle sobre la descripcién de la estrategia. A excepcion, del producto
comunicativo (volante) con informacion que necesita saber el paciente sobre los
medicamentos contra la infeccién de TB latente, asi como la frecuencia de las visitas al
médico para tomar el medicamento, la cantidad de tabletas, el tiempo de duracion del
tratamiento y las principales reacciones adversas que pudieran ocasionar el consumo de
estos medicamentos (Anexo 3). Este material que no estaba dirigido a los proveedores de
salud.

Estos resultados indican que tanto los mecanismos como los contenidos utilizados en la
diseminacion de la intervencion, de manera general, fueron insuficientes. Es importante
destacar que las brechas identificadas en la diseminacion son de vital importancia. Estas
pudieran tener un impacto negativo en el proceso de implementacion del TPT-3HP y en el
éxito del mismo a nivel individual y poblacional. Como afirma Rogers ©3 en su amplia y
bien articulada teoria sobre la difusién de innovaciones, la comunicacion de los detalles
de una innovacion, idea, producto o intervencién que es percibido como nuevo para
aguellos que la ponen en practica es un proceso cognitivo. En el mismo los agentes de
cambio reducen el grado de incertidumbre de los usuarios potenciales aportando
conocimientos sobre la existencia de la innovacion, la manera de ponerla en practica y

sus principios de funcionamiento.

VI.2. Practicas y experiencias de los proveedores de TPT-3HP en
PVV a nivel de &reas de salud.

En las areas de salud seleccionadas para el estudio participaron 11 proveedores en el
proceso de implementacion de TPT-3HP en PVV; nueve, pertenecian al policlinico José
Marti. Con relacion a la categoria ocupacional, nueve médicos y entre todos los actores
de salud, predominan los que tienen mas de cinco afios de experiencia en la atencién a
PVV (tabla 2). En ninguna de las areas hubo tecnélogos de la salud involucrados en el
proceso, aungue en la provincia (en otros policlinicos y a nivel de gerencia programatica

provincial si hay profesionales con esta categoria -datos no mostrados).
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Tabla 2. Caracterizacion ocupacional de los actores de salud en los policlinicos José Marti

y 30 de noviembre, municipio Santiago de Cuba, Mayo/2022-Diciembre/2023.

Caracteristicas ocupacionales Actores de salud en los
policlinicos de estudio TOTAL
José Marti | 30 de noviembre | (N=11)
(N=9) (N=2)
Tiempo en el <1 afo 1 0 1
programa 1 -5 afios 1 1 2
6- 10 afos 4 0 4
>10 afios 3 1 4
Categoria Médico Especialista en MGI 7 1 8
ocupacional Médico Especialista en 1 0 1
Medicina Interna
Enfermera Especializada 1 1 2
Lugar de trabajo | CMF 7 0 7
Policlinico 2 2 4

Fuente: Base de datos de informacion del cuestionario a profesionales de salud (Anexo 4)
Leyenda: CMF: consultorio del médico y la enfermera de la familia. MGI: Medicina General Integral

En el policlinico 30 de noviembre el manejo del TPT-3HP fue asumido completamente por
los profesionales de la consulta especializada de VIH (médico tratante y enfermera
encuestadora). Sin embargo, en el policlinico José Marti, ademas de estos actores, se
involucraron médicos y enfermeras de los CMF donde habia PVV de nuevo diagnéstico
que fueron elegibles para el TPT. En las normas cubanas (PEN® y PNCET®“") se define
que el TPT se administra en los CMF, observado por el médico y/o la enfermera de la
familia. En las guias de la OMS al referirse sobre el lugar donde se va a observar la
administracion del TPT se explicita que puede ser en el propio hogar de la persona, en la
comunidad o en un centro de salud; puede ser observado por miembros de la propia

familia, voluntarios comunitarios, colegas del trabajo, y por personal sanitario.@ 24

El tiempo referido por los médicos como promedio en la consulta a la poblacién general es
de cinco horas a pesar de que cinco proveedores emplearon menos de 4 horas; en estas
consultas como promedio atiendes 18 pacientes cada dia. Con respecto a las consultas
dirigidas a las PVV, en particular, la consulta inicial a las PVV fue de 38 minutos, tiempo
significativamente mayor al empleado en las consultas de seguimiento: 20 minutos. En las
consultas de evaluacién el tiempo de demora fue de 33 minutos y en las de seguimiento

necesitaron menos tiempo, éste fue 20 minutos. Para examinar a una PVV y detectar

a7



sintomas de TB el tiempo promedio que necesitaron los médicos fue de 13 minutos, seis
profesionales refirieron consumir menos de 10 minutos. Para explicarle a las PVV la
importancia y como tomar el TPT el tiempo que necesitaron como promedio fue de 14
minutos; cinco refieren que necesitan no méas de 10 minutos para ello. Todos los actores
coinciden en que no necesitan mas de 10 minutos para controlar la ingestion del

tratamiento (tabla 3).

Tabla 3. Descripcion de las consultas médicas de los proveedores de TPT-3HP en los
policlinicos José Marti y 30 de noviembre, municipio Santiago de Cuba, Mayo/2022-
Diciembre/2023.

Variables Media (DE)
Tiempo referido de consulta a la poblacion general (horas) 5(2)
Numero de pacientes que atiende en el dia (n) 18 (8)
Tiempo de demora en consulta a PVV. Inicial 38 (17)
(minutos) Seguimiento 20 (7)
Evaluacién 33 (8)
Tiempo examinar a una persona para detectar sintomas 13 (7)

de tuberculosis (minutos)

Tiempo demora en explicar a los pacientes para 14 (7)
qué sirve el TPT y cdmo debe tomarse (minutos)

Tiempo necesita para controlar la ingestion del TPT* (minutos) 9 (3)

Fuente: Base de datos de informacién del cuestionario a profesionales de salud (Anexo 4)
* Se refiere tanto a médicos como enfermeras

Para indagar sobre los retos que impuso la puesta en practica de esta estrategia se
realizaron entrevistas semiestructuradas al personal de salud vinculado a la gerencia o a
la implementacién de tratamiento; asi como a enfermeras encuestadoras y responsables
de medicamentos para conocer sus experiencias. Todos los entrevistados reportaron que
tenian conocimientos relacionados con el uso de los medicamentos involucrados en el
TPT- 3HP.

En el primer momento se entrevistaron a Jefes de programa de VIH a los diferentes
niveles, médicos vinculados a PVV, pero para poder garantizar la implementacién efectiva
del TPT- 3HP no solo es que el médico lo entregue, sino que otro personal debe estar
involucrado en toda la logistica y aseguramiento que garantice la entrega de los
medicamentos. Durante las entrevistas pudo constatarse que el proceso de diseminacion

del nuevo esquema de TPT-3HP en PVV en la provincia no solo incluy6é a proveedores
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directos del tratamiento, sino que también se hizo extensivo a otros profesionales como lo
son las farmacéuticas. Lo cual se ilustra en las siguientes citas y triangula con los

hallazgos presentados en acapite anterior:

“Sabemos que estos medicamentos son para los... VIH, que siempre tratamos de
definir cdmo vamos a priorizar los grupos vulnerables...que estan llevando la
quimioprofilaxis” (Entrevista realizada a representante de Farmacia. Provincia

Santiago de Cuba).

“‘Desde el punto de vista logistico lo primero que se hizo fue asegurar estos
medicamentos a través del programa del municipio y la isoniacida la recibimos
través del programa de TB y de ahi reforzamos a VIH” (Entrevista realizada a

representante de Farmacia. Provincia Santiago de Cuba)

Los médicos vinculados directamente a la atencion a pacientes destacaron las bondades
de este tratamiento e hicieron referencia a sus ventajas comparativas con relacion al

esquema anterior, como se ilustra a continuacion:

“Yo creo que este nuevo esquema acortado tiene muchas ventajas y vino a saldar
0 resolver un grave problema que teniamos con la quimioprofilaxis, que era
justamente por lo alargado del esquema anterior donde la persona con recién
diagnostico tenian que ir todos los dias a su médico de familia a tomar un
tratamiento y muchas veces en la practica lo veiamos que, o abandonaban el
tratamiento, o no lo hacian completo, o sencillamente ni siquiera lo iniciaban y esto
vino un poco que acortar y a poder realmente administrar el tratamiento y en un
corto periodo de tiempo tener una persona protegida contra la TB” (Entrevista a
médico de CMF, Santiago de Cuba).

“Una gran ventaja que creo es la de mayor peso y justamente por ser dosis
semanales, y 12 semanas solamente la que se va a tener esa vigilancia y esa
administracion de medicamento permite al equipo del area tener mucho mas
controlada quienes son las personas con VIH que se tiene protegida para la TB,
gue en del otro esquema era muy largo y se perdia lo que se tenia” (Entrevista a

representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).
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De igual manera, los entrevistados valoraron de manera muy positiva las implicaciones
que tuvo este nuevo esquema de tratamiento en la percepcion de las PVV sobre el
mismo. Los propios pacientes sirven como vehiculo para transmitir informacion, aclarar
dudas y enviar mensajes reconfortantes para aquellos que inician el TPT- 3HP, como

ilustra continuacion:

‘Lo han recibido muy positivamente, los casos nuevos siempre tienden a
interactuar con personas que llevan tiempo viviendo con VIH, para buscar
informacion, para buscar apoyo emocional, ellos interactian y si los casos que
tuve ellos mismo expresaron, es mejor que cuando lo daban antes y esto es una
ventaja para el programa, es mucho mejor, creo que lo aceptaron con mucha

positividad” (Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).

“‘Es mas cémodo, no solo para la PVV sino también para el personal de salud
implicado ya que ellos debian de acudir solo una vez a la semana al consultorio
para recibir el esquema tratamiento y esto era mas facil para nosotros” (Entrevista
médico de CMF, Santiago de Cuba).

De manera similar, en un estudio realizado para evaluar la implementacion del TPT-3HP
especificamente en PVV en Uganda, los proveedores identificaron facilitadores del
proceso tales como la duracion corta del tratamiento y seguridad del mismo. También
destacaron el papel de la capacitacion previa a la implementacion como un elemento

primordial para la fidelidad con repercusion en el manejo de los casos.®?

Un estudio realizado en Canadéa sobre la implementacién del 3HP en la poblacion del
Territorio de Nunavut, en el Artico canadiense, donde el 84% son inuit y entre ellos la
incidencia de TB es 300 veces mayor que en la poblacién no indigena muestra la
factibilidad de este esquema preventivo. La investigacion se desarrolla en dos
comunidades a las que solo se accede por avidn en los meses invernales y en barco en
los meses de verano. La implementacion del TPT con 3HP en lugar de con isoniacida
permite pasar de 262 dosis (9 meses de tratamiento con isoniacida) a 12 dosis (con 3HP).
El 3HP es bien aceptado; alli hay escasez de personal de salud y mucho recambio entre
ellos, por lo que el 3HP implica una significativa reduccién de la carga laboral que

asumen.®9
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En Santiago de Cuba los proveedores de salud no refirieron que hayan existido
dificultades con los medicamentos, pues estuvieron disponibles para las PVV en los
policlinicos seleccionados para el estudio. Lo cual se pudo triangular y verificar en la
revision de las tarjetas de entrada en las farmacias. Sin embargo, los entrevistados
lamentan la interrupcion en la adquisicion de la rifapentina para sostener este esquema de

TPT en PVV de nuevo diagndéstico, como se muestra a continuacion:

“Bueno no hubo dificultades con los medicamentos, siempre estuvieron disponibles
para los pacientes que lo necesitaron solo que dej6 de entrar la rifapentina
dolorosamente porque realmente para mi era lo maximo. Me gustaria que se
hiciera todo el esfuerzo posible por mantener este tratamiento acortado para las

PVV” (Entrevista a representante del programa de VIH, Santiago de Cuba).

En Cuba, la isoniacida de 150mg se produce por la industria farmacéutica nacional, lo que
le ha dado al pais la soberania tecnoldgica para su uso en la prevencion de la TB en
todos los grupos de riesgo establecidos en el PNCET. Para implementar esta nueva
estrategia de TPT-3HP fue necesario adquirir la rifapentina en el mercado farmacéutico
internacional. El financiamiento para esta adquisicion proviene de un proyecto con el
Fondo Mundial de lucha contra el sida, la tuberculosis y la malaria, por lo que la
sostenibilidad de la aplicacién de este esquema depende de la aprobacion del uso de
dinero del financista para su adquisicién y de los mecanismos de compra establecidos.
Esto afecta ostensiblemente la continuidad de la estrategia para favorecer a las PVV de
nuevo diagnostico. Actualmente, en el mercado farmacéutico, se ofertan formulaciones a
dosis fijas que contienen 300mg de cada uno de los farmacos (isoniacida 300mg +
rifapentina 300mg); en el Fondo Estratégico de la OPS esta formulacién tiene un precio de
11,38 USD, presentado en una caja con 12 blisters de 3 tabletas cada uno (la dosis total
del 3HP); se ofrece ademas, rifapentina 150mg presentado en caja de 8 blister por 3
tabletas (24 tabletas) a $7,15 USD la caja; por lo que el costo total solo de la rifapentina
seria $14,30.69

Explorar préacticas y experiencias de proveedores de TPT-3HP en proveedores de salud
es de vital importancia pues los conocimientos y compromiso de los mismos puede hacer
la diferencia en una relacién centrada en el paciente. Un estudio de evaluacién de la
preparacion organizacional de instituciones de salud de Zimbawe para la implementacion

del 3HP en contactos de casos de tuberculosis, mostré que no solo es necesaria la
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existencia de documentos programéticos que guie la practica; sino también la
disposicion, la aceptabilidad y la motivacion de los proveedores de salud en relacién al
mismo; y las ventajas comparativas que estos reconocen en relacion al tratamiento

tradicional.®?

La mayoria de las investigaciones que hacen referencia al proceso de implementacién del
TPT-3HP en PVV han sido mayoritariamente provenientes de paises de alta carga de
TB®® como Brasil®, Uganda®* %), e India®" 62, EIl presente, es uno de los primeros
estudios sobre el proceso de implementacién del TPT-3HP en PVV en Cuba, pais de baja
carga de TB.

VI.3. Aceptabilidad y la fidelidad de la implementacion del TPT-
3HP.

En el periodo enero de 2022 a diciembre 2023 se notificaron 536 PVV en la Provincia
Santiago de Cuba y 4.158 en el pais. En el municipio Santiago de Cuba, en los
policlinicos 30 de noviembre y José Marti se registraron 66 PVV de nuevo diagnéstico (41
del area José Marti y 25 del 30 de noviembre). De ellos, iniciaron TPT-3HP 53 (80,3%),
del José Marti 33 PVV y 20 PVV del 30 de noviembre respectivamente. Las causas que
motivaron que 13 PVV no iniciaran TPT-3HP se relacionan en la tabla 4.

Tabla 4. Causas de no inicio del tratamiento preventivo de la tuberculosis con el esquema
de isoniacida-rifapentina en personas viviendo con VIH por 3 meses, por policlinicos.
Santiago de Cuba enero/2022-diciembre/2023.

Policlinico 30 de Policlinico José Marti
Noviembre
Causas de no inicio 3 sindrome nefrético 5 fuera del pais
del tratamiento 1 gestante 1 sin hogar
preventivo con 1 menor de edad 1 diagndstico postmortem
isoniacida-rifapentina 1 menor de edad

Fuente: Historias Clinicas de PVV

De los 53 que iniciaron TPT-3HP culminaron 48 PVV (30 del José Marti y 18 del 30 de
noviembre), para un 90,6% de completamiento. Las causas de la no culminacion del TPT

se relacionan a continuacion:
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- Dos PVV del 30 de noviembre que en el momento de la investigacién se
encontraban realizando el TPT, aunque se sabe que terminaron exitosamente el
tratamiento.

- Una PVV del José Marti suspendi6 por reacciones adversas.

- Dos PVV del José Marti suspendieron el tratamiento por salida del Pais, uno en la
dosis 5y el otro en la dosis 8.

Respecto a las caracteristicas sociodemograficas se encontré que el grupo de edad de
mayor representacion fue el de 19-28 afios con el 50,9% en ambos policlinicos, el méas
joven tenia 19 y el de mayor edad, 70 afios; en Cuba los grupos de edades que mas
casos han aportado son los de 26 a 35 afios (32%) y 19 a 25 afios (28%).6% 69 Predominé
el sexo masculino con el 84,9%, la orientacion sexual homo-bisexual en el 64,1% y los
solteros en el 90%, en correspondencia con las caracteristicas de la epidemia cubana de
VIH/sida donde se mantienen los hombres como el principal grupo de poblacién afectado
(81%) y de ellos los hombres que tienen sexo con otros hombres (HSH) representan el
87,4%.©2 54 E| color de la piel mestizo tuvo mayor representacion en el 54,7% asi como
los trabajadores en el 52,8%. En general en Cuba y en los policlinicos sitios de estudio,
las PVV de nuevo diagndstico tienen un nivel educacional que supera el noveno grado
(predomina el nivel Preuniversitario y Secundario: en el pais un 80% y en nuestro estudio
77,4%).3.69 (Tabla 5)
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas de las personas viviendo con VIH de nuevo
diagnostico registradas en los policlinicos 30 de noviembre y José Marti, Santiago de
Cuba, 2022-2023

Policlinicos
Caracteristicas No?/ic:e?nebre José Marti TOTAL
N=20 N=33 N=53
Edad (afios) 19-28 13 (65,0) 14 (42,4) | 27 (50,9)
n (%) 29-38 2 (10,0) 10 (30,3) | 12 (22,6)
39-48 2 (10,0) 6 (18,2) 8 (15,1)
49-58 1 (5,0) 2 (6,1) 3(5,7)
59 y mas 2 (10,0) 1(3,0) 3(57)
Orientacion Sexual Homosexual 13 (65,0) 14 (42,4) 27(50,9)
n (%) Heterosexual 5 (25,0) 14 (42,4) | 19 (35,8)
Bisexual 2 (10,0) 5 (15,2) 7(13,2)
Sexo Masculino 19 (95,0) 26 (78,8) | 45 (84,9)
n (%) Femenino 1(5,0) 7(21,2) | 8(151)
Color de la Piel Mestiza 12 (60,0) 17 (51,5) 29 (54,7)
n (%) Negra 4 (20,0) 11(33,3) | 15(28,3)
Blanca 4 (20,0) 5 (15,2) 9 (17,0)
Ocupacion Trabajador 12 (60,0) 16 (48,5) 28(52,8)
n (%) Estudiante 3 (15,0) 3(9,1) | 6(11,3)
Desocupado 5 (25,0) 11(33,3) 16 (30,2)
Ama de casa* 0 2 (28,5) 2 (25,0)
Jubilado* 0 1 (100) 1 (100)
Nivel Escolar Primario 1 (5,0) 0 1(1,9)
n (%) Secundario 7 (35,0) 10(30,3) | 17 (32,1)
Preuniversitario 8 (40,0) 16 (48,5) 24 (45,3)
Universitario 4 (20,0) 7 (21,2) 11 (20,8)
Estado Civil Soltero 18 (90,0) 30 (90,9) | 48 (90,6)
n (%) Casado 2(10,0) 3(9,1) 5 (9,4)

Fuente: Registro informatizado de VIH
* Los porcientos en estas celdas estan referidos al nUmero de mujeres totales y al nimero de
personas con edad mayor o igual a la de jubilacién en Cuba

La infeccion por VIH fue diagnosticada de manera tardia dos PVV del policlinico José
Marti: uno presentaba un sindrome de desgaste y otro, neurotoxoplasmosis; ambas

enfermedades marcadoras de sida.
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Todos tenian TARV con combinaciones de tres farmacos que incluyen al inhibidor de la
integrasa, dolutegravir y al inhibidor de la reverso transcriptasa (IRT), lamivudina. El tercer
farmaco incluido en la combinacién de la TARV vari6, en 39 PVV (73,6%) se empled el
tenofovir (también IRT) y esto permitié la administracion de la combinacién a dosis fija
conocida como TLD (por las iniciales de los medicamentos que la componen). Trece PVV
(24,5%) utilizaron el IRT abacavir y uno (1,9%) la zidovudina.

Se aplico un cuestionario autoadministado a 50 de las 53 PVV incluidas en el estudio. No
fue posible localizar a dos del policlinico 30 de noviembre y a uno del José Marti.

En un primer momento se exploraron los conocimientos generales sobre el tratamiento.
El 86% de las PVV recibieron asesoramiento/informacion sobre la TB: 16 (89,0%) del 30
de noviembre y 27 (84%) del José Marti. El 94% de las PVV recibieron explicaciones
sobre los beneficios del TPT: 18 (100%) del 30 de noviembre y 29 (91,0%) del José Marti;
al 96% se les inform6 de los riesgos o desventajas del TPT: 17 (96,0%) del 30 de
noviembre y 31 (94,0%) del José Marti. Cuarenta y dos PVV (84%) refirieron que el TPT
estaba conformado por dos medicamentos, 25 (50) conocian el nombre de ambos

medicamentos, 12 (24%) lo describieron fisicamente, cinco no aportaron informacion.

Existen varios aspectos que pueden influenciar las decisiones de las PVV sobre el TPT,
en general, entre estos se destacan las creencias de salud y las preocupaciones antes de
iniciar el tratamiento. Se ha constatado que los buenos conocimientos sobre la
enfermedad, su transmision y complicaciones que esta genera pueden favorecer

favorablemente en el completamiento del tratamiento y adherencia.®®

Al examinar en las PVV cuantas tabletas tomaba en cada administracion del TPT-3HP, el
94% de ellos (47/50) refiri6 que tomaban un total del?2 tabletas en cada administracion; 2
(4%) refirieron que tomaban 13 tabletas; 1 PVV no responde al cuestionario.

Segln el PEN,®% después del diagnéstico de VIH el paciente recibe su primera consulta
donde se le indican todos los complementarios correspondientes para el inicio de manera
precoz de la TARV; luego en la primera consulta de seguimiento clinico de la PVV al mes
después de haber iniciado TARV se debe iniciar el TPT. Como mediana, el tiempo entre el
diagnostico de VIH y el inicio del TPT fue de 79 dias (RIC: 38-125), sin diferencias
significativas entre los policlinicos de atencion de las PVV (p=0,503). La mayoria de las
PVV iniciaron TPT un mes después del diagnéstico de VIH y antes de los 6 meses del
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mismo (tabla 6). A juicio del autor, este hallazgo pudiera estar influenciado por problemas
organizativos del programa y las habilidades de los proveedores; pero también pudiera
estar afectado por el estado psicolégico de los individuos para los cuales ya es

complicado manejar su reciente estado seroldgico en relacion al VH y su tratamiento.

Tabla 6. Demora para el inicio del tratamiento preventivo de la tuberculosis en personas

viviendo con VIH de nuevo diagnoéstico, registradas en los policlinicos 30 de noviembre y
José Marti, Santiago de Cuba, 2022-2023

Tiempo entre el diagndstico 30 de Noviembre José Marti TOTAL
de VIH y el inicio de TPT (dias)

Grupos de dias <30 3 (15,0) 5(15,2) 8 (15,1)

31-180 15 (75,0) 25 (75,8) 40 (75,5)

181-365 1(5,0) 3(9,1) 4 (7,5)

>365 1(5) 0 (0) 1(1,9)

Minimo-méaximo 13-447 3-211 3-477

Mediana (rango) 71 (92)* 87 (71)* 79 (87)

Fuente: Registro informatizado de VIH

*p=0,503 (prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes)

En el proceso de atenciéon de una PVV es necesario descartar la presencia de TB, a
través de la realizacion de pruebas donde se incluye el interrogatorio y examen fisico a la
persona para valorar la presencia de signos y sintomas sugestivos de la enfermedad.
También, se recomienda realizar complementarios como radiografias de térax,
hemograma, hemoquimica, analisis de muestras de esputo (si la persona tiene sintomas
respiratorios) y a su vez valorar los riesgos epidemiol6gicos para contraer la infeccion y
desarrollar la enfermedad tuberculosa activa. EI 100% de las PVV recibieron alguna de
estos estudios. En los documentos programaticos no se especifica cuantas de estas

pruebas deben realizarse, ni se establece nivel de jerarquia entre ellas.

La prueba cutdnea de tuberculina solo se le realiz6 a 2 PVV (del mismo policlinico).
Cuarenta y nueve PVV (92%) refirieron que acudieron a realizarse analisis de
hemoquimica/hemograma (todos, en el 30 de noviembre). Solo uno en el policlinico José
Marti refiri6 haber dado una muestra de esputo para andlisis microbiolégico, la toma de
muestra fue realizada en el Consultorio. A cinco, se les realiz6 radiografias de térax (Rx)
(cuatro eran del policlinico José Marti); la PVV del 30 de noviembre se realizé la Rx en

otro policlinico. La exploracion de la presencia de tos y los cambios en el peso corporal se
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realizé en un mayor nimero de PVV del policlinico José Marti, respecto al 30 de
noviembre; aunque solo hubo diferencias significativas en la valoracion del peso de las
PVV. La valoracion del peso de las 44 PVV se realiz6 en 31 PVV en el policlinico (70,5%)
y 13 (29,5%) en el CMF. Sin embargo, en la revisién de las historias clinicas de las PVV y
en la observacion no participante de los procesos de atencion se constaté que el médico
hacia evaluacion del peso de los casos. Las PVV entrevistadas que refirieron que los
médicos que los atendieron preguntaron por la presencia de tos (46), La presencia de tos
fue explorada en el policlinico en 33 refirieron que esta pregunta fue realizada en la
consulta del policlinico y 13 en el CMF, sin embargo al triangular la informacion en la
revision de las historias clinicas se pudo verificar que se documentd la informacion
relacionada con la presencia de tos. El haber estado en contacto con algun caso de TB;
como un factor importante que contribuyen a incrementar el riesgo de presencia de TB en
las PVV fue explorado en mas del 90% de los PVV, se explora en 31/46 PVV en el
policlinico, el resto en el CMF (tabla 7). Este autor considera que es necesario
incrementar el uso de la radiografia de térax para descartar la TB en las PVV, es una
herramienta muy util, sobre todo en PVV con TARV o con altos valores de LT-CD4, y si se
combina con el tamizaje de los 4 sintomas sugeridos por la OMS se incrementa la
sensibilidad para la pesquisa de la TB,®? 6 y es mandatorio descartar la presencia de la
enfermedad activa antes de imponer un TPT.®) Ademas de la buena sensibilidad de la
radiografia de térax, la implementacion de las radiografias digitales y el uso de sistemas
computarizados®® para la lectura e interpretacion de los resultados radiolégicos (estos
altimos, aun no disponibles en Cuba), hacen los Rx una herramienta necesaria para el

control y la eliminacion de la TB.
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Tabla 7. Estudios realizados a las personas viviendo con VIH, durante las primeras
consultas, después del diagnostico de VIH en los policlinicos 30 de noviembre y José
Marti, Santiago de Cuba, 2022-2023.

Policlinicos

Estudios realizados 30 de Noviembre | José Marti TOTAL

N=18; n(%) N=32; n(%) | N=50; n(%)
Andlisis de sangre 18 (100) 31 (97) 49 (98)
Valoracién de la presencia de tos* 15 (83) 31 (97) 46 (92)
oo " e mEy w0
Determinacion del peso corporal 13 (72,2) 31 (97) 44 (88)
Radiografia de torax 1(6) 4 (13) 5 (10)
Prueba de tuberculina 0 (0) 2 (6) 2 (4)
Toma de muestra de Esputo 0 (0) 1(3) 1(2)

Leyenda: *Un paciente del 30 de noviembre no responde
Fuente: Base de datos de informacién del cuestionario a autoadministado a PVV (Anexo 5)

En cuanto a la frecuencia de entrega del TPT-3HP en las PVV, 43 (86%) refrieron que lo
recibian una vez a la semana, lo que se adecua a lo protocolizado en la circular provincial
y en las normas internacionales (Anexo 2).?%> 24 Sin embargo, solo 36 (72%) de ellos
recibieron el TPT el mismo dia de cada semana y siete (14%) cualquier dia de la semana
(Tabla 8); en las recomendaciones internacionales se plantea que el TPT debe ser el
mismo dia cada semana para alcanzar la mayor efectividad, e incluso se sugieren
estrategias para el manejo de fallas en la adhesion a esta normativa: si se incumple hasta
dos dias se puede seguir el TPT tal y como se concibid, pero si es mayor de 2 dias en la
misma semana es conveniente cambiar al nuevo dia. ?? 24 Por otro lado, 7 PVV (14%)
refirieron haber recibido el TPT una vez al mes para las cuatro semanas, lo que implica
que no se siguid en ellos la observacion de la administracién. Esta informacion fue
captada a partir de los cuestionarios a las PVV y en un caso del policlinico 30 de

noviembre, ademas se capto la informacién por observacién no participante.

Estos siete pacientes que recibieron el medicamento para el mes, se autoadministraron el
TPT en el hogar (3 del policlinico José Marti). Aqui hay un incumplimiento de lo descrito
en el PEN®Y y el PNCET®" sobre la observacion estricta del TPT como apoyo de la
adherencia, por lo que no hay evidencias del cumplimiento del TPT por el paciente.

Ademas, en los documentos cubanos se explicita que el TPT debe ser realizado en el
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CMF y en estos siete pacientes se hacen en el hogar. En las guias de la OMS al referirse
sobre el lugar donde se va a observar la administracion del TPT se explicita que puede
ser en el propio hogar de la persona, en la comunidad o en un centro de salud; puede ser
observado por miembros de la propia familia, voluntarios comunitarios, colegas del
trabajo, y por personal sanitario. Ademas, esta observacion puede ser personal o ayudada
por herramientas digitales (observado con video).? Estas opciones en la observacion del
tratamiento han sido ampliamente evaluadas en el manejo de la TB activa. La observacion
de la administracion ayudada por video (VOT: video observed treatment, por sus siglas
del inglés) puede hacerse de forma sincrénica o asincrénica; el paciente se toma un video
con ayuda de un dispositivo electrénico (celular) y lo comparte con el observador de la
administraciéon. EI VOT ha demostrado ser mas asequible, mas aceptable y menos
costoso que la observacion directa por otra persona (DOT) o al menos igualmente

efectivos y menos generador de estigma.(® 7

Tabla 8. Frecuencia de la entrega del tratamiento preventivo a las personas viviendo con
VIH registradas en los policlinicos 30 de noviembre y José Marti, Santiago de Cuba, 2022-
2023

Frecuencia n (%)

1 vez al mes 7 (14,0)
Semanal cualquier dia 7 (14,0)
Semanal mismo dia 36 (72,0)
Total 50

Fuente: Base de datos de informacion del cuestionario a autoadministado a PVV (Anexo 5)

Los 18 PVV del policlinico 30 de noviembre recibieron el TPT en la consulta del médico
tratante; sin embargo, en el policlinico José Marti 20 PVV (40,0%) lo recibieron en sus
CMF y 12 (37,5 en la consulta del médico tratante, esto modifica lo que esta
protocolizado por el PEN y en el PNCET, ambos documentos plantean que el TPT debe
ser administrada por el médico y enfermera de la familia® 7. Considero que esta
modificacion pudiera ser positiva, pues los médicos tratantes poseen mas experiencias en
el manejo de las PVV, se propone que en los documentos programaticos en el acapite
gue corresponde a la prevencion de TB en PVV se modifique médico lo escrito incluyendo

que la administracion sea por de familia y/o por médico tratante (Tabla 9).
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Tabla 9. Lugar donde obtuvo TPT -3HP las personas viviendo con VIH registradas en los

policlinicos 30 de noviembre y José Marti, Santiago de Cuba, 2022-2023

Lugar obtuvo/entrega TPT-3HP
Policlinico Consultorio del Médico y la Consulta especializada Total
enfermera de la familia; n(%) de VIH; n(%)
30 de Noviembre 0 18 (100) 18
José Marti 20 (62,5) 12 (37,5) 32
Total 20 (40,0) 30 (60,0) 50

Fuente: Base de datos de informacién del cuestionario a autoadministado a PVV (Anexo 5) y
revision de historias clinicas

En lo referido a aceptabilidad a continuacion se relacionan las reacciones adversas mas
frecuentes al TPT-3HP. Dieciséis PVV (32%) reportaron haber tenido algun efecto
adverso, de ellos 12 (75%) refierieron haber tenido saliva, sudor u orina de color naranja;
uno refirié haber sentido nduseas, otro PVV debilidad o fatigas inusuales; uno tuvo dolor
en la region abdominal y color amarillento en los ojos y otro, mareos (tabla 10). Los
efectos adversos registrados son consistentes por lo reportado en las guias

internacionales.@ 24

Tabla 10. Reacciones adversas mas frecuentes al TPT-3HP de las personas viviendo con

VIH registradas en los policlinicos 30 de noviembre y José Marti, Santiago de Cuba, 2022-

2023

Reacciones adversas mas frecuentes al TPT-3HP n (%)
Nauseas 1(6,2)
Dolor en la region abdominal y color amarillento de los ojos o la piel 1(6,2
Saliva, sudor u orina de color naranja o rojo 12 (75,0)
Mareo 1(6,2
Debilidad o fatiga inusuales 1(6,2
Total 16 (100)

Fuente: Base de datos de informacion del cuestionario a autoadministado a PVV (Anexo 5)

El médico tratante del policlinico José Marti tomd la decision de interrumpir en la dosis

cuatro del TPT-3HP a la PVV que presentd dolor abdominal y color amarillento en los

ojos. Esta informacion se pudo corroborar en la revisién de las historias clinicas. La

rifapentina al ser un medicamento nuevo en el tratamiento preventivo de las PVV deberia

estar sujeto a un sistema de farmaco vigilancia intensiva y ese fenémeno debié haber sido
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caracterizado con mayor profundidad para evaluar la severidad y si era necesario o no la
interrupcion del TPT. La rifapentina puede producir dolor abdominal y la
hiperbilirrubinemia (posible causa de la pigmentacion de los ojos por ictericia) es una

reaccion rara, y usualmente no requieren de interrupcién del TPT.(2 29

Al indagar en las PVV sobre la preferencia de los esquemas de TPT que se han utilizado
en Cuba, todos dijeron preferir el esquema de TPT-3HP en comparacion con la
monoterapia con isoniacida. En esta valoracion el elemento de mayor peso fue la
frecuencia de administraciéon (1 vez por semana) en el 56%, referido a duracion del
tratamiento (3 meses) 20 (40%), ninguna PVV se refirid a la posibilidad de ocurrencia de
efectos adversos. Hallazgos que son consistentes con estudios realizados en Africa

anteriormente mencionados.®%

La cantidad de comprimidos del esquema de 3HP utilizada en Cuba es muy alta. La
isoniacida que se utiliza es de 150mg, por lo que se necesitan 6 tabletas en cada
administracién. La rifapentina adquirida, también es de 150mg, por lo que serian otras 6
tabletas; asi la PVV en TPT debe tomar 12 unidades de tabletas en cada administracion.
Ya estan disponibles formulaciones a dosis fijas de 3HP,®® con una dosis de rifapentina
300mg y 300mg de isoniacida 300mg, por lo que se reduce la carga de tabletas a ingerir

por administracion: solo 3 unidades.®¥

Referido a la valoracion del TPT- 3HP en PVV con relacién al traslado al sitio donde
recibio los medicamentos, 41 (82,0%) dijeron que no le fue dificil; solo 3 PVV dijeron que
le fue muy dificil llegar al sitio donde se le administraba el TPT, 44 (88,0%) plantearon que
no implic6 algdn gasto adicional para transportarse o alimentarse el dia de la
administracion de los medicamentos. Con respecto a si la administracion del TPT afect6 o
no alguna de las actividades incluidas en sus rutinas de vida diaria, 41 (82,0%) de las
PVV dijeron que no, otros cuatro dijeron muy poco y solo uno respondié que mucho, 39
(78%) consideraron que no fue demorado el tiempo de espera en la consulta cada vez
gue recibia la profilaxis, otros 10 consideraron que muy poco y solo uno respondié que
poco. El autor considera que si se establecen estrategias que permitan flexibilizar el lugar
de la observacion (como se discutié arriba) se minimizarian estos inconvenientes referidos

al traslado y la transportacion de las personas para recibir el TPT.
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Al indagar con las PVV si le molesté numero de tabletas a ingerir, 21(42%) dijeron que
mucho. Esta informacion se pudo triangular durante el proceso de observacion en el que
varios PVV dosificaban la ingesta de las tabletas de diferentes maneras (por ejemplo,
tomando 4 unidades primero o de 6 en 6), 14 (28%) dijeron que le molestdé muy poco la
cantidad de tabletas que tenian que consumir en cada administracion, 9 (18%) dijeron que
no constituia una molestia para ellos la cantidad de tabletas y 6 (12%) dijeron que poco.
Si se lograra financiamiento para adquirir las formulaciones a dosis fijas con dosis de
300mg de isoniacida y 300mg de rifapentina, esta incomodidad se minimiza y puede ser

un incentivo muy fuerte para el cumplimiento del TPT.

Se investigé que consideraban las PVV con respecto a la utilidad TPT y la mayoria 48
(96%) dijo que es muy Uutil, solo 2 respondieron que era poco Util. El 98% recomendaria a
otras personas que viven con VIH para que les ofrezcan este tratamiento preventivo

cuando lo necesiten.

En la observacion se triangulé la informacién sobre aceptabilidad y fidelidad de la
implementacion recopilada en el cuestionario a PVV. En el periodo de un mes se
observaron 15 consultas, 10 correspondian al policlinico José Marti (dos en la consulta
especializada de VIH que radica en el policlinico y ocho en el CMF) las otras cinco
pertenecian al 30 de noviembre, todas a la consulta especializada de VIH en el Policlinico.

De las consultas observadas cinco eran de inicio del TPT-3HP, de ellas tres del José
Marti y dos del 30 de noviembre; en todas las consultas se realiz6 examen fisico e
interrogatorio para descartar TB a las PVV de ambos policlinicos. Lo cual esta descrito en
el PNCET y en el PEN.

Relacionado a la entrega de los medicamentos, se observé en el José Marti la entrega se
realizé tanto en el CMF como en la consulta del médico tratante; y en el 30 de noviembre
solo en la consulta del médico tratante. Esto Gltimo modifica lo que esta protocolizado en
el PEN y en el PNCET. En ambos documentos se plantea que el TPT debe ser
administrado por el médico o enfermera de la familia. Considero que esta modificacion
pudiera ser positiva ya que tanto el médico tratante como la enfermera encuestadora
tienen mas experiencia en el manejo de las PVV, asi como mayor empatia con ellos,
propondria que en los documentos programéticos PEN y PNCET se incluyeras estos

profesionales.
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En el area José Marti, a diferencia del 30 de noviembre se pudo constatar en las 10
consultas observadas se realiza la entrega semanal del TPT. Lo cual se evidencio en el
100% de las PVV que asistieron tanto a las consultas de los CMF como a la del médico

tratante a recoger sus medicamentos.

Se observo en todas las consultas del José Marti la entrega del TPT indistintamente por el
médico o enfermera de la familia en los CMF. Para los PVV que se atendieron por la
consulta especializada, la entrega del tratamiento se efectu6 tanto por el médico tratante
como por la enfermera encuestadora, lo cual modifica lo que esta protocolizado, ya que
tanto el programa de VIH como el PNCET plantean que el TPT debe ser administrado por

el médico o enfermera de la familia.

Se observo la entrega del tratamiento completo (6 tabletas de isoniacida, 6 tabletas de
rifapentinta) en todos los pacientes, ademas se plasmaron en las tarjetas de TPT y se le
realiz6 comentario en las historias clinicas de cada uno dando cumplimiento a lo
protocolizado en la circular emitida por la provincia para el proceso de implementacion del
TPT- 3HP.

No se pudo constatar la entrega de la vitamina B6, solo se evidenci6 la entrega de la
receta médica a los pacientes de inicio para la compra de este medicamento en la
farmacia comunitaria; y en las consultas de seguimiento se constaté que el médico
preguntaba si habian logrado adquirir el medicamento. Unos pacientes afirmaban que lo
tenian y otros no. Se pudo verificar en la farmacia en el momento de la observacion que el
mismo se encontraba en falta. El autor considera que deberia valorarse la inclusion de la
vitamina B6 entre los medicamentos que forman parte del manejo de las PVV en TPT, o
sea que se ofrezcan gratuitamente y junto con el 3HP. Las guias, sugieren que cuando se
utilice la isoniacida en los esquemas de TPT en PVV debe administrarse este farmaco

para prevenir los efectos adversos de la isoniacida de neuropatia periférica.? 24

Con relacién a la deglucion de los medicamentos durante la observacion se pudieron
constatar las mismas dificultades reportadas en el cuestionario para tragar el 3HP por la
cantidad de tabletas. La mayoria de los PVV dosificaban la ingesta, ninguno se tragaban
todas tabletas en el mismo momento. Se observaron pacientes que hacia arcadas al

deglutirlo y otros no.

63



No se pudo constatar durante la observacion ningan PVV con reaccién adversa a los
medicamentos en los policlinicos visitados y en conversaciones informales con los
pacientes no refirieron haber sentido ningln cambio en su organismo después de ingerir
los medicamentos; a pesar de que en el cuestionario aplicado hubo pacientes que
refirieron haber tenido alguna reaccion adversa que se describen en las guias

internacionales sobre TPT-3HP.

Se revisaron todas las historias clinicas y tarjetas de quimioprofilaxis de las PVV para
verificar y triangular con la informacion recolectada en la observacion directa, momento y
lugar de la entrega y consumo de los medicamentos, frecuencia de las consultas de
seguimiento, interrupcién, completamiento y adherencia al tratamiento, asi como la

ocurrencia de reacciones adversas.

El Cuadro 2 ofrece un resumen de los aspectos implementados y modificados TPT-3HP
para lograr mejor comprension de la fidelidad de la implementacion del mismo en los
policlinicos José Marti y 30 de noviembre de la provincia Santiago de Cuba. No se reporto
ningun aspecto como no implementado o radicalmente eliminado. Los documentos de
referencia de lo protocolizado para el TPT-3HP fueron el PEN y la carta circular provincial,

esta Ultima no tuvo en cuenta el PNCET.

Cuadro 2. Resumen de fidelidad de la implementacién del TPT-3HP en los policlinicos
José Marti y 30 de noviembre, Santiago de Cuba, 2022-2023.

Palabras claves Contenido de los documentos Grado de implementacién
de utilizados en la Intervenciéon*

Implementacion

¢, Qué? Después del diagnostico de VIH iniciar | MODIFICADO

terapia preventiva con la isoniacida 300 | La administracion de

vitamina B6 (50mg diarios o 100 mg | en 10 (20%) de los casos
semanales) o 900 mg dos veces por
semana semanales Se exceptian los
sabados y domingos.

Incorporar el uso de la rifapentina de
150mg al tratamiento profilactico de la
tuberculosis en pacientes con VIH.
(Carta circular)

., Coémo? Estrictamente observada, llevando el | MODIFICADO
control en la tarjeta de quimioprofilaxis. El TPT No fue estrictamente
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Circular remite al PEN 2019-2023.

(Anexoly 2)

observado en 7 (14%) PVV
gue recibieron el tratamiento
del mes para su
autoadministracion semanal.

¢,Ccon

frecuencia?

qué

- De no existir factor de riesgo y PPD
negativo administrar durante 6 meses.

- De existir factor de riesgo y PPD
positivo administrar durante 9 meses

- De haber tenido contacto con paciente
de TB se excedera por 1 un afo.
Rifapentina (Tabletas de 150 mg)
semanalmente en combinacién con
isoniacida durante tres meses (12 dosis)

MODIFICADO

7 (14,0%) PVV lo tomaron 1
vez a la semana, pero
incumplieron con el mismo dia
de la semana como lo
describe las guias de OMS
refieren que debe ser el mismo
dia para alcanzar la mayor
efectividad e incluso dan
alternativas cuando se
incumple con esa frecuencia.
Modificacién no deseable en la
implementacién

¢A quién? A todos los adolescentes y adultos con o | IMPLEMENTADO
sin sintomas en los que fue descartada
la TB activa. (PEN)
Circular remite al PEN 2019-2023.
(Anexoly 2)
¢ Por quién? Administrada por el médico y enfermera | MODIFICADO

de la familia. (PEN)
Circular remite al
(Anexoly 2)

PEN 2019-2023.

30 (60,0%) PVV administrado
el TPT-3HP en la consulta
especializada de VIH (médico
tratante y/o enfermera
encuestadora)

Existen otras estrategias que
pudieran tenerse en cuenta (la
observacion por video)

*Plan Estratégico Nacional de VIH 2019-2023 y Carta circular Provincial

Algunas de las modificaciones que se identificaron no afectan el proceso del TPT en los

sitios estudiados, incluso son deseables para garantizar una flexibilidad en el proceso de

provision y observacion del tratamiento, sin afectar el seguimiento de las personas y que

deben tenerse en cuenta, incluso pudiera valorarse la modificacion de los documentos

orientadores sobre este tema.
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CONCLUSIONES

La descripcién del proceso de diseminacién del TPT-3HP en PVV en los niveles
provincial, municipal y de é&rea de salud en Santiago de Cuba, fortalecié la
evidencia existente sobre la necesidad de procedimientos y contenidos para que
aporten conocimientos suficientes sobre la existencia del tratamiento, la manera
de ponerlo en practica y sus principios de funcionamiento en los usuarios

potenciales.

En las practicas y experiencias de los proveedores de TPT-3HP en PVV a nivel de
areas de salud de Santiago de Cuba se constataron las potencialidades y ventajas
comparativas de este esquema de tratamiento y su repercusion positiva en la

aceptabilidad del mismo por parte de los pacientes.

Se aportan evidencias sobre la aceptabilidad de proveedores y pacientes, asi
como un alto grado de fidelidad de la implementacién de una de las primeras

experiencias cubanas de la puesta en practica de TPT-3HP en PVV.
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V1.

RECOMENDACIONES

Al Programa Nacional de Control de la TB y al Programa Nacional de Prevencién y

Control de las ITS/VIH-sida y las hepatitis:

Reforzar la interrelacién entre el Programa de ITS/VIH/sida y el Programa Nacional
para el Control y Eliminacion de la Tuberculosis a los diferentes niveles, en aras de
lograr mejores resultados en lo que a terapia preventiva se refiere y en los casos
de confeccion TB/VIH.

Garantizar el uso del tratamiento preventivo de la tuberculosis con el esquema
isoniacida-rifapentina en las PVV de nuevo diagndstico de manera sostenida en el
tiempo.

Necesidad de un plan de diseminacion con descripcion detallada del TPT-3HP y

mecanismos apropiados para su diseminacion
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Anexo 1. Informacién respecto a la prevencion de la tuberculosis en personas
viviendo con VIH contenidas en el Plan Estratégico Nacional para la prevencion
y control de las ITS, el VIH y las hepatitis 2019-2023 (Pag. 185-186)

6.2.16. PROTOCOLO PARA LA PREVENCION DE LA
COINFECCION TB/VIH

La prevencion de la coinfeccion TB/VIH minimiza el riesgo de transmision de la
tuberculosis en las PVV'y contribuye a disminuir la mortalidad por esta enferme-
dad. Las acciones de prevencion se realizan en el policlinico y su cumplimiento es
responsabilidad del Equipo Basico de Salud.

1. Todos los casos de VIH seran evaluados” para descartar tuberculosis, por ser una de
las enfermedades oportunistas que mds afectan a las personas que viven con VIH.

2. En todos los adolescentes y adultos con o sin sintomas, en los que fue descartada
TB activa, iniciar terapia preventiva con Isoniacida (TPI) durante seis meses.

3. LaTPI se administra de la signiente forma:
— de no existir factor de riesgo y PPD negativo administrarla durante 6 meses;
— de existir factor de riesgo™ y PPD positivo administrarla durante 9 meses; y

*  Interrogatorio, examen fisico y PP

**  Contactos de casos de TB, alcohdlicos, desnutridos, personas que han estado o estdn en centros penitenciarios u otras
instituciones cerradas, personas de edad avanzada, casos con vulnerabilidad social.

186 | Plan Estratégico Nacional para la prevencion v control de las ITS, el VIH y las hepatitis 2019-2023

- de haber tenido contacto con paciente TB se extendera hasta un afio.

4. La TPI se administra a razon de 300 mg diarios por via oral asociada a vitamina B6
(50 mg diarios o 100 mg semanales) o 900 mg dos veces por semana.

5. Cualquiera que sea el tiempo que se establezca para la TPI serd administrada por
su médico y enfermera de la familia, y estrictamente observada, llevando el control
en la tarjeta de quimioprofilaxis. Se exceptian los sabados y domingos.

6. A los pacientes con resultados de PPD negativos se les realizard anualmente la
prueba. De existir seroconversion se evaluard integralmente y una vez descartada
la TB, aplicar los criterios de TPI que correspondan.




Anexo 2. Carta Circular emitida por la direccion del Programa de VIH en la provincia
Santiago de Cuba con indicaciones para la implementacion del tratamiento preventivo de la
tuberculosis en personas viviendo con VIH, con el uso del esquema isoniacida-rifapentina

por 3 meses (3HP).

Vice Direccién de Epidemiologia
Seccién Provincial de ITS, VIH y Hepatitis Virales

Santiago de Cuba, 21 de marzo 2022
*Afio 64 de la Revolucion®
A: Vicedireccion de Asistencia Medica,
OFTIMED
GAP Provincial

CC: Director Provincial de Salud
Director del CPHEM

Asunto: Indicacion Provincial, referido a la prescripcion de (Rifapentina 150mg + Isoniacida 150mp)
para la Quimioprofilaxis de tuberculosos latente en pacientes con VIH.

Dando cumplimiento a las indicaciones adoptadas en la Comision Tecnica Macional de Prevencion y Control de las ITS, &l VIH y las Hepatitis y en
aras de confinuar haciendo un mejor uso de los medicamentos del Cuadro Basico del pais y mejorar la accesibilidad de los mismos en el ambito
ambulatorio, se decide:

1. Incorporar el uso de la Rifapentina de 150mg al fratamiento profilactico de la tuberculosis activa en pacientes con VIH.
2. La quimioprofilaxis se administrara a razon de 900 mg de Rifapentina + 900 miligramos de isoniacida como dosis maxima por via oral asociada
a vitamina B5 (50mg diario o 100 semanalas)
Su esquema de aplicacion se realizara de |a siguiente manera;
Esquema farmacoldgico: Rifapentina (Tablefas de 150 mg) semanalmente en combinacian con igoniacida durante tres meses (12 dosis)
Dosis por kn de peso corporal:
Mayores de 12 anos: 15 my de isoniacida; de 2 a 11 afos: 25 mg de isoniacida
Rifapentina;
10,0-14,0 kg = 300 mg
14,1-23,0 kg = 430 mg
25,1-32.0 kg = 600 mg
32,1-50,0 kg = 750 mg
=50 kg =900 mg
Dosiz maxima
[soniacida; 300 mg
Rifapentina; 900 mg

(EL PACIENTE RECIBIRA 6 TABLETAS DE RIFAPENTINA + 6 TABLETAS DE ISONIACIDA UNA VEZ A LA SEMANA POR 12 SEMANAS)

d) Laentrega al paciente, cumplira las mismas regulaciones que el esquema anterior de quimioprofilaxis protocolizado en el Plan Estratégico
Macional (pag. 185-186).

3. Mo se aplicara en pacientes que necesiten 50 mg de Dolutegravir cada 12 horas por resistencia previa mutaciones de resistencia a los
inhibidores de la integrasa o para pacientes que estén recibiendo medicamentos inhibidores de proteasa.
4. De ser necesario la susfitucion o adiccion de algln especialista para cumplir esta tarea, se informara por la misma via oportunamente.

Esta circular estara vigente a partir de la fecha de emision.
Es necesario hacer extensiva esta indicacion a todos los departamentos del sector relacionados con &l tema & informar a todo el personal médico,
farmacéutico y funcionarios en aras de garantizar el cumplimiento de lo antes expuesto.

M5c. Sadiuska M. Vélez Cardero Vto. Bno: Dra Yaimara Gutierres De la Cruz
Jefa de la Seccion de ITSVIH Hepatitis Directora del CPHEM




Anexo 3. Volante utilizado para informar a las personas viviendo con VIH de Santiago de
Cuba sobre el tratamiento preventivo de la tuberculosis con el esquema isoniacida-
rifapentina por 3 meses (3HP).

Lo que usted necesita saber sobre sus medicamentos

contra la infeccion de tuberculosis (TB) latente
ISONIAZIDAY RIFAPENTINA

Usted recibié medicamentos para tratar la infeccion de tuberculosis latente que
contrajo. Usted no tiene la enfermedad de tuberculosis y no se la puede transmitir
a otras personas., Estos medicamentos ayudaran 2 PREVENIR que contraiga la
enfermedad de tuberculosis.

No se olvide de sus visitas semanales:

Usted se reunird con un profesional de la salud cada semana para tomar sus
medicamentos. Este plan se llama terapia de observacion directa (DOT, por sus

siglas en inglés). Ponga atencidn a estos
La DOT es Gtil por varias razones: problemas posibles:
« El profesional de la salud le ayuda a acordarse de tomar sus medicamentos.
DETENGASE y llame a su

« Usted completara su tratamiento lo mas pronto posible. médico especialista en tuberculosis

+ El profesional de la salud se asegurard de que usted no esté teniendo o a la enfermera de inmediaro
problemas con los medicamentos. si tiene alpuno de los siguientes
+ Durante sus reuniones semanales, esta persona puede responder a sus pmblem:l.s:
preguntas y usted también podrd hablar acerca de cualquier preocupacion « Pérdida o disminucida de su
que tenga. apetito por la comida

Mientras tome este medicamento:

) o ) + Colicos o malestar estomacales
¥ Digales a su médico o enfermera si tiene preguntas o preccupaciones acerca

del medicamento. = Fiebre
¥"Vaya a las visitas semanales, + Dolor de eabeza o dolores en
¥ Digale a su médico si tomd cualquier cantidad de alcohol porque el consumo el cuerpo

de alcohol puede producir efectos secundarios.
+ Inférmele a su médico de todos los demas medicamentos que esté tomando.

« Niuseas o vomitos
« Orina de color de la Coca Cola

+ Asegurese de decirles a sus otros médicos que esta recibiendo tratamiento o heces claras
contra la infeccidn de tuberculosis latente.
¥ A algunas personas los medicamentos las afectan menos cuando los toman = Moretones ﬁ'amente.s
acompafniados de comida. o hemorragia
Calendario de medicamentos contra la infeccién de tuberculosis + Sarpullido o picazén
latente: (Proveedor: |m‘l'|c|u.c la fecha adecuada ¥ el niimero de pu.sri”as:l « Piel ¥ ujtﬁ amarillentos

« Debilidad o cansancio extremos
Medlcamento Frecuencla
« Hormigueo o adormecimiento

en las manos o en los pies
Isoniazida y Unavezala = Mareos
Rifapentina semana LMMIVS D
Su médico puede indicarle que rome vitamina B6 con su medicamento. NOTA: Es normal & su orina, saliva
o ligrimas se vuelven color naranja.
Nombre de mi médico: Los lentes de conracro blandos se
ombre de mi médico: pueden manchar.

Mombre de mi clinica:

Mumera de teléfono de mi clinica:

\ Mational Center for HV/AIDS, Viral Hepatitis, STD, and TB Prevention
~ Division of Tuberculosis Elimination

[RIFUTISA

Tomado de: https://www.cdc.gov/tb/esp/publications/factsheets/pdf/Isoniazida Rifapentina.pdf



https://www.cdc.gov/tb/esp/publications/factsheets/pdf/Isoniazida_Rifapentina.pdf

ANEXO 4. Cuestionario autoadministrado a Profesionales de la Salud Proyecto: VI TRAL.TB

NOMBRE DEL PROYECTO: Evaluacién del tratamiento acortado de la tuberculosis latente con Rifapentina-Isoniacida, en
personas con VIH en La Habana, Cuba (VI4TRAL.TB)

Fecha de aplicacidon del cuestionario: | | |-|__|__|-202|__|

Hora final de la inicio de entrevista/observacion | __| __|:|__| __| LJAM[_]PM

DATOS GENERALES:
Sexo: [ Masculino [ Femenino

Edad:

Formacién: 01] Médico(a) 02[] Enfermero(a) 03[Tecndlogo(a) de la salud 04[] Otro

Especialidad:
Cargo que ocupa Nivel
] Jefe Programa VIH ] Provincial
[J Jefe Programa de TB I Municipal
] Vicedirector de Higiene y Epidemiologia [ Area de Salud
[J Enfermero(a) encuestadora ] CMF
J Vinculado(a) a la asistencia a PVV
] Otro:
Tiempo que lleva en el Programa o atencién a PVV: Cmeses / [afios
codigodel | [ [-| | |- | [-| | [-[ | |
Profesional: Provincia Municipio Area Formacion Actividad Leyenda para cédigo profesional:
Salud Provincia nacidn: Areas de Salud
Ejemplos: 23- La Habana N: 30 de Noviembre
-si se trata de un médico que pertenece al Minsap y es parte 34- Santiago de Cuba J: José Marti
de la gerencia del programa de TB su cddigo seria: 11- Nacion R: Romay
11-00-X-01-01 Municipios: T: Tamayo
-si se tratara de la enfermera encuestadora del policlinico 04-La Habana Vieja A: Aballi,
, L .. o , 01-Contramaestre Z: Zulueta,
Aballi (del municipio La Habana Vieja), el cdodigo seria: .
02-Mella G Guiteras
23-04-A-02-02 . o
. L . 03-San Luis X: ninguna
-si se tratara de un médico de la familia de uno de los 04-Segundo Frente Formacion
consultorios del policlinico José Marti (Municipio Santiago 05-Songo- La Maya 01.Médico
de Cuba, Provincia Santiago), el cddigo seria: 06-Santiago de Cuba 02.Enfermera
34-06-J-01-03 07-Palma Soriano 03.Tecndlogo
08-Tercer Frente 04.0tro
09-Guama Actividad
00-Ninguna 01.Gerencia/Administracion

02.Atenciodn a PVV en Policlinico
03.Atencidn a PVV en CMF

IMT-IPK Pagina 1/3



ANEXO 4. Cuestionario autoadministrado a Profesionales de la Salud Proyecto: VI TRAL.TB

INTRODUCCION: Usted consintié en participar en el estudio, a través de su firma del Consentimiento Informado. Completando
este cuestionario nos ayudara a analizar los costos que implica el tratamiento preventivo de la tuberculosis desde la perspectiva
del proveedor de la salud. Se le haran algunas preguntas y se observara (de manera no participante) durante su trabajo.
También se realizara una revision documental de las historias clinicas de los pacientes y las hojas de cargo de su consulta. Usted
pudiera no desear responder a alguna pregunta o no estar de acuerdo que se observe su trabajo y eso no serd ningln problema.

CONSULTAS

1. Registre Lugar donde hace la observacién (escoja una opcion):
Consultorio[_]1; Consulta en el policlinico[ ]2, Otro:[ |3 ¢Cudl?

2. Pregunte Salarios del Médico y la enfermera y especialidad (complete)
Médico especialista en ;salario: ||| _|_|_|_|

4. Enfermera (especialista en ); salario: | _|_[_|_|_|_]

w

5.  Pregunte Al médico: ¢ Qué tiempo como promedio dedica diariamente a dar consultas a la poblacién?
|_|_|.|_|_|horas. minutos.
6. Pregunte ¢Cudl es el nimero promedio de pacientes que atiende diariamente en esas consultas? |_|_|_|
7. Revise documentos y Registre ¢ Cudntas consultas ha dado el médico hasta la hora en que usted lo estd entrevistando?
| _|_| (revise la hoja de cargo).

Revise documentos y Registre (el total de casos registrados debe ser compatible con el nimero de la pregunta 9)

Tipo de Consulta Numero de Pacientes vistos hasta el momento de la
entrevista, segun tipo de consulta

[ ]1 Consulta Inicial [ ]|

[ ]2 Consulta de evaluacion |_|_|

[ I3 Consulta de seguimiento |||

(considere como consulta inicial, la que se hace por vez lera a una persona recién diagnosticada de VIH y se le indican los
primeros estudios; consulta de evaluacion, la que se hace para analizar los resultados de los exdmenes indicados y se decide
iniciar o no el tratamiento preventivo de la TB y consulta de seguimiento, la que se realiza para la valoracion de la marcha del
tratamiento preventivo u otra)

Pregunte Al médico:

8. ¢Qué tiempo demora la consulta inicial de una persona viviendo con VIH (PVV)? |_|_|_|min
9. ¢Qué tiempo demora la consulta de evaluacién de una persona viviendo con VIH (PVV)? |_|_|_|min
10. ¢Qué tiempo demora la consulta de seguimiento de una persona viviendo con VIH (PVV)? | _|_|_|min

11. Entre todos los diferentes tipos de asesoramiento y consejeria que suele dar a un paciente recién diagnosticado con
VIH, écudnto tiempo dedica a la prevencién de la tuberculosis en relacién con los demas mensajes de prevencién y
adherencia? |_|_|_|min

12. ¢éCudnto tiempo suyo se suele necesitar en examinar a una persona para detectar sintomas de tuberculosis?
|_[_|_[min

13. ¢Cudnto tiempo suyo se necesita para administrar y leer una prueba cutanea de la tuberculina? | _|_|_|min

14. Sison sintomaticos o estdn infectados, icudnto tiempo tarda en obtener una muestra de esputo para la prueba de la
tuberculosis? | _|_|_|min

IMT-IPK Pagina 2/3




ANEXO 4. Cuestionario autoadministrado a Profesionales de la Salud Proyecto: VI TRAL.TB

15. Sison sintomaticos o estan infectados, ¢ Normalmente cuanto tiempo le lleva obtener una radiografia de térax para

comprobar si hay anomalias tuberculosas? | _|_|_|min
16. Siva a prescribir una terapia preventiva contra la tuberculosis, é En promedio, cuanto tiempo tarda en explicar a los
pacientes para qué sirve y como debe tomarse? |_|_|_|min
17. élaenfermera tiene contacto con la paciente durante TPT para observar la toma del tratamiento?
o Si
o No

18. ¢Cudnto tiempo se necesita para controlar la ingestién del tratamiento preventivo de la tuberculosis?
| __|_|min

19. Observe y Registre: Recursos en la consulta (Marque con una cruz los recursos existentes o escriba si no aparecen

listados y escriba las cantidades)

Recursos Cantidad (#) Recursos Cantidad (#) Recursos Cantidad (#)
|:| Mesa |:| Pesa
[] sillas [] Estante
[] camilla [ ] Archivo
[] Lémpara
20. Registre: Hora final de la entrevista/observacion |__| _ | : |__| __| [ JAM[_JPM (marque 1 cuadro, segin
corresponda).
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Anexo 5. Cuestionario autoadministrado a PVV Proyecto: VIWTRAL.TB

NOMBRE DEL PROYECTO: Evaluacidn del tratamiento acortado de la tuberculosis latente con Rifapentina-Isoniacida, en
personas con VIH, Cuba (VIATRAL.TB)

Fecha de aplicacién del cuestionario: | | __|-| | __|-202] | Caso indice—PVV: | __|__|_|_|_|

Area de salud:

[ Policlinico 30 de noviembre 1 Tomas Romay ] Manuel Zulueta

] Policlinico José Marti [] Diego Tamayo ] Antonio Guiteras
[ Arturo Aballi

Nombre y apellidos del investigador que modera la aplicacidn del cuestionario:

Usted ha asentido en participar en esta investigacion y firmé un consentimiento informado donde se le dan los detalles de la
misma.

En este momento, debe completar este cuestionario autoadministrado y anénimo. Le pedimos que lea con detenimiento
cada pregunta-

Emplee una letra clara y legible. Si cree que le resulta dificil, puede grabar sus respuestas, siempre refiriendo de qué pregunta
se trata y con previa coordinacidén con el investigador presente en la aplicacién del cuestionario.

Este investigador podra responder alguna duda que usted tenga en la interpretacion de las preguntas y revisara el cuestionario
entregado para verificar que todo lo que usted desed responder fue respondido.

Si el espacio destinado para responder no le es suficiente, puede utilizar todas las hojas que necesite, siempre que refiera a
qué pregunta corresponde su respuesta (por ejemplo: 13.2.2. herghorghegriwe)

Gracias por su participacion.

Me gustaria preguntarle sobre su experiencia durante las primeras consultas después del diagnéstico. Me
imagino que fueron dias intensos y tal vez no toda las pruebas y consejeria se puede recordar. Deberaresponder
sobre los cuidados y atenciones que recibié relacionados con la tuberculosis.

1. Después del diagnéstico de VIH y en las consultas que recibid le hicieron algunas de las siguientes pruebas (marque con
una x las que considere usted)

PROCEDER ¢DONDE?

a) O Rayos X de térax (placa) CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
b) O Analisis de sangre CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
c) OO Muestra de esputo (escupir en un pomo) El pomo me lo dieron en:

CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
Entregué el pomo con la muestra en:
CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]

d) I Le hicieron la prueba de la tuberculina (le inyectaron en la Le “pincharon” en:

parte interior del antebrazo y 3 dias después tuvo que CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]

volver al médico y le miraron la zona de la inyeccién para Le “miraron” el antebrazo en:

ver si tenia algo como una bolita) CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
e) O Lo pesaron CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
f) [0 Le hicieron preguntas sobre si tenia tos persistente CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico [_]
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Anexo 5. Cuestionario autoadministrado a PVV Proyecto: VIZTRAL.TB

g) O Le preguntaron si conocia a alguien con tuberculosis CMF[_]; Su policlinico[_]; Otro policlinico ]

h) O No le hicieron nada de lo anterior

2. ¢Recuerda haber recibido algun tipo de asesoramiento/informacién sobre la tuberculosis?

] No
O si

3. Segun los registros revisados, usted recibié/recibe medicamentos para prevenir la tuberculosis (también llamado
“profilaxis _para la tuberculosis”, “qumioprofilaxis” o “quimio”. SOBRE este tratamiento preventivo de la

tuberculosis diga:

a) ¢Le explicaron los beneficios del tratamiento preventivo de la tuberculosis?
1 No
si
b) ¢Sele informd de los riesgos o desventajas de tomar un tratamiento preventivo contra la tuberculosis?
1 No
I sSi
c) ¢éCuantos medicamentos incluia/incluye el tratamiento preventivo de la tuberculosis?
JUno 1 Dos [ tres [INosé
d) ¢éConoce el nombre de los medicamentos para la prevencion de la tuberculosis?
[JNo Describalos (como eran/son fisicamente: color tamafio, forma)
[1Si  escriba los nombres:
e) ¢Cuantas tabletas para prevenir la tuberculosis en total se tomaba/se toma cada vez?
f)  éCon qué frecuencia?
[ Diaria
1 Semanal (cualquier dia)
1 Semanal (siempre el mismo dia)
11 vez al mes
[ otro, cudl?
g) ¢Como obtuvo/obtiene el tratamiento preventivo para la tuberculosis?
[ Me lo dio/me lo da el médico/enfermera de la familia
] Me lo dio/me lo da el médico/enfermera del policlinico
1 Me lo dio/me lo da otra persona; ¢quién? (refiérase al vinculo familiar o social de esa persona con usted, no
necesitamos nombres)
h) ¢éCon qué frecuencia te entregaban o entregan el tratamiento preventivo de la tuberculosis (profilaxis)?
] Me lo entregaron todo al inicio
] Me daban/me dan la profilaxis para el mes
[] Me daban/ me dan la profilaxis para la semana
] Me daban/me dan la profilaxis cuando yo podia/puedo ir a buscarlo
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Anexo 5

. Cuestionario autoadministrado a PVV Proyecto: VIZTRAL.TB

i)

i)

k)

m)

é¢Donde te tomabas/te tomas la profilaxis de la tuberculosis?

1 En el Consultorio

] En Policlinico

] En casa

] En Otro lugar, écual?

Cuando se toma la profilaxis, éalguien le observa(ba) mientras se la traga(ba)?

O si
[ No

é¢Quién estaba/esta presente cuando te tomabas/te tomas la profilaxis?
[0 Médico/enfermera de familia

] Médico/enfermera del policlinico

L Familiar

1 Compafiero de trabajo o compafiero de estudio o un amigo

] Nadie me vio

Si usted termind la profilaxis, étomaé todas las dosis?

O si
[J No
I No lo se

¢éCuantas dosis de la profilaxis no tomé?

[ una

(1 dos

[ tres

[J mas de 3

1 Algunas, pero no recuerdo cuantas

4. ¢Tuvo algun efecto adverso cuando tomo la profilaxis, le producia/produce algliin malestar? (si tiene dudas pregunte
al entrevistador)

ODoooooooOod

1 Erupcién cutdnea

[ Descamacion de la piel

[ Formacion de ampollas en piel
[ Comezdn/picazén

Ganglios inflamados (bolas en el cuello, axilas, ingles...)
(si es mujer) Flujo vaginal inusual o comezén/picazén u olor

Fiebre [ Dificultad para respirar

N&useas O Pérdida de apetito

Heces de color claro ] Sudoracidn

Diarrea ] Debilidad o fatiga inusuales

Dolor de cabeza 0 Mareo

Dolor en las articulaciones t

Dolor de espalda O

Dolor en la regidon abdominal ] Hinchazoén de la cara, labio, lengua o garganta
Color amarillento de los ojos o la piel [J NO tuve nada de lo anterior

Saliva, sudor u orina de color naranjao rojo [ Otros:

IMT-IPK
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Anexo 5. Cuestionario autoadministrado a PVV

Proyecto: VI TRAL.TB

5.

¢Tuvo que interrumpir (o le indicaron interrumpir) la profilaxis para la tuberculosis por alguna razén?

1 No
[ Si (continte respondiendo)

] Me sentia mal cuando tomaba la medicina

] Enfermé y los médicos me indicaron suspender la profilaxis

1 No pude recoger los medicamentos

[] Cuando fui a recoger los medicamentos se habian agotado

L1 Decidi dejar de tomar la profilaxis
[ Otra:

6. Como Ud. valoraria el tratamiento preventivo para la tuberculosis (profilaxis) recibido (marque solos una opcién en

cada pregunta (a-k)):

PREGUNTAS OPCIONES DE RESPUESTA (marque solo una f:olumna)
No Muy poco Poco Si, mucho
a) ¢Le fue dificil el traslado al sitio donde recibié el/los
medicamento(s) de la profilaxis?
b) ¢Recibir esta profilaxis implicé algun gasto adicional para
transportarse o alimentarse?
c) ¢Latoma de estos medicamentos de profilaxis le afectd alguna
de las actividades incluidas en su rutina diaria de vida?
d) ¢Le resulté demorado el tiempo de espera en la consulta cada
vez que recibia la profilaxis?
e) ¢Esta profilaxis lo hizo sentir mal por lo que otros pudieran
pensar de usted?
f)  ¢Esta profilaxis le generd preocupaciones que antes no tenia?
g) ¢Le molestd el sabor de los medicamentos?
h) ¢éle molestd el tamanio de las tabletas?
i) ¢éle molestd el numero de tabletas?
j)  éConsidera util el tratamiento preventivo para la tuberculosis?
k) Recomendaria a otras personas que viven con VIH para que les
ofrezcan este tratamiento preventivo cuando lo necesiten
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Anexo 5. Cuestionario autoadministrado a PVV

Proyecto: VI TRAL.TB

Existen varios esquemas de tratamiento preventivo para la tuberculosis. Dos de ellos se han utilizado en Cuba. Ambas
profilaxis son igualmente efectivos para prevenir la enfermedad, pero difieren en algunas caracteristicas que le

presentamos en el siguiente cuadro y figura.

CARACTERISTICAS ISONIACIDA (6H/9H) | ISONIACIDA CON RIFAPENTINA (3HP)
A. Duracidn del tratamiento 6-9 meses 3 meses
B. Frecuencia de administracién Diaria 1 vez por semana
C. Numero de medicamentos 1 2
D. Numero de tabletas por cada administracion 2 12
E. Posibilidad de ocurrencia de efectos adversos + - +

3HP 6H/9H

3 meses 6-9 meses
Frecuencia

1 vez por semana

# de medicamentos

@ |
# de tabletas :. ‘f: @2
18] -
[ x|
Reacciones AR EEEHREEEEE
adversas : 11,5% S 36,1%(6H)
&«

a) Si estuvieran disponibles los dos esquemas de tratamiento preventivo de la tuberculosis y usted pudiera participar en
la seleccidn de uno de los tratamientos écual escogeria?

[ Isoniacida (6H/9H)
[ Isoniacida con rifapentina /(3HP)

b) ¢Cudl de las caracteristicas que aparecen en la columna 1 de la tabla tuvo mayor peso en su seleccién?
Al] B cO D] EC
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Anexo 5. Cuestionario autoadministrado a PVV Proyecto: VIZTRAL.TB

8. Sobre el proceso vivido durante el tratamiento preventivo de la tuberculosis.

8.1. Usualmente ¢Como se traslada(ba) desde su casa hacia el lugar donde recibe(ia) el tratamiento preventivo para
la tuberculosis?

a. [Apie
b. [JEn transporte pagado (considere la informacion de ida y vuelta):

(I bici-taxi. ¢Cuanto le costé?_ LIcup |_|_|_| O mLc|_|_|_|

000-Cero [] No sabe []
[] Transporte publico (siga marcando)

[ “P” metrobus o “guaguas” (S 2.00 CUP por viaje) ¢Cudntos monto?

[ Rutero ($ 5.00 CUP por viaje) ¢Cudntos ruteros montd?

[ MetroTaxis “Gacela” ($ 5.00 CUP por tramo, hasta 3 tramos) ¢ Cudntos tramos?

] Otro, cual? Precio por viaje

[ En transporte alquilado (se incluye taxi, camiones, ciclomotores...). ¢ Cuanto le cost?

Clcup |_|_|_| Owmwc|_|_|_| o000-Cerod  Nosabe [l

[ En transporte sin pagar (por ser propio o porque alguien lo traslada sin cobrarle)
[ En bicicleta

[ En vehiculo ¢ cudl? (moto eléctrica, auto,...)

C.

En el caso de que no pagaba por transportase, escriba los kildmetros recorridos ida y vuelta |_|_|_] (si no los
sabe, diga por las calles que transita el vehiculo/bicicleta):

8.2 Ademas de recibir el tratamiento preventivo de la tuberculosis, usted tuvo que asistir a alguna consulta médica
donde evaluaron cémo le iba?

1 No
1 si;
] D6nde era la Consulta:

1 Cémo se trasladaba (responda siguiendo el mismo orden anterior):
[ ¢ Cuanto pagaba por el traslado (cantidad y tipo de moneda):

8.3. Durante esas Consultas o durante la administracion del tratamiento preventivo a lo mejor usted necesité consumir

algun alimento o bebida. Si usted realizé pagos de su bolsillo por este concepto, indique a cuanto ascendieron sus
gastos, si no hay gastos marque el cero con una cruz.

CUP|_|_|_| OwmLc|_|_|_| o000-Cerol  Nosabe [l
8.4. ¢El dia de la consulta o de recibir el tratamiento preventivo, pierde usted el dia de trabajo (formal o informal) o
estudio?
1 No
L] Si; (sitrabaja) éCuanto le pagan por dia?) |_|_|_| CUP |_|_|_] MLC

Muchas gracias por todo su tiempo para participar en la investigacion.
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Anexo 6. Guia de entrevista a Profesionales de salud Proyecto: VI, TRAL.TB
Entrevista semiestructurada a actores clave de los niveles provincial, municipal y de area de salud que participaron como

proveedores o receptores de la informacién sobre TPT-3HP en PVV (DISEMINACION).

NOMBRE DEL PROYECTO: Evaluacidn del tratamiento acortado de la tuberculosis latente con Rifapentina-Isoniacida, en

personas con VIH, Cuba (VIATRAL.TB)

Fechadeentrevista: | __ | _|-|__|__|-202|__|

DATOS GENERALES:

SEXO: [ Masculino [ Femenino
EDAD:
FORMACION: 01[] Médico(a) 02[J Enfermero(a)

Especialidad:

Cargo que ocupa

[J Jefe Programa: [IVIH [ITB

[J Vicedirector de Higiene y Epidemiologia
[J Enfermero(a) encuestadora

J Vinculado(a) a la asistencia a PVV

] Otro:

TIEMPO que lleva en el Programa de TB o VIH; o en atencién a PVV:

03[JTecndlogo(a) de la salud 04[] Otro

Hora de inicio: |__ |__| Oa.m./ Op.m.

Nivel

] Provincial

] Municipal

O Area de Salud
O CMF

Clmeses / [afios

SI ESTA VINCULADO A LA ATENCION DE PACIENTES CON VIH O TB, RESPONDA:

a) ¢éHa tenido que atender algtin caso de tuberculosis? [INo

Lisi

b) ¢Ha tenido que atender a alguna persona con tratamiento preventivo parala TB? CINo [ISi

codigodel | | |-| |

Municipio Area Formacién Actividad
Salud

Profesional: Provincia

Ejemplos:
-si se trata de un médico que pertenece al Minsap y es parte
de la gerencia del programa de TB su cddigo seria:
11-00-X-01-01
-si se tratara de la enfermera encuestadora del policlinico
Aballi (del municipio La Habana Vieja), el codigo seria:
23-04-A-02-02
-si se tratara de un médico de la familia de uno de los
consultorios del policlinico José Marti (Municipio Santiago de
Cuba, Provincia Santiago), el cédigo seria:
34-06-J-01-03

Provincia_nacién:

23- La Habana
34- Santiago de Cuba
11- Nacién

Municipios:

04-La Habana Vieja
01-Contramaestre
02-Mella

03-San Luis
04-Segundo Frente
05-Songo- La Maya
06-Santiago de Cuba
07-Palma Soriano
08-Tercer Frente
09-Guama
00-Ninguna

Leyenda para cédigo profesional:

Areas de Salud
N: 30 de Noviembre
J: José Marti
R: Romay
T: Tamayo
A: Aballi,
Z: Zulueta,
G Guiteras
X: ninguna
Formacién
01.Médico
02.Enfermera
03.Tecndlogo
04.0tro
Actividad
01.Gerencia/Administracion
02.Atencion a PVV en Policlinico
03.Atencion a PVV en CMF
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Anexo 6. Guia de entrevista a Profesionales de salud Proyecto: VI, TRAL.TB

Entrevista semiestructurada a actores clave de los niveles provincial, municipal y de area de salud que participaron como

proveedores o receptores de la informacién sobre TPT-3HP en PVV (DISEMINACION).

INTRODUCCION: Usted consintié en participar en el estudio, a través de su firma del Consentimiento Informado.
Necesitamos que responda unas preguntas. Esto le puede tomar unos 30 minutos de su tiempo. Si no desea que la
entrevista sea grabada, podremos copias sus respuestas. Usted pudiera no desear responder a alguna pregunta y eso no
serd ningun problema.

GUIA DE PREGUNTAS:

1.

9.

¢Entre todas las prioridades para cuidados integrales de salud de las PVV, como ve la importancia de prevenir la
tuberculosis (TB)?

¢Puede comentar sobre el abordaje del tratamiento preventivo de la TB (TPT) en PVV en el pasado?
a. ¢Cudles eran las PVV en las que el tratamiento preventivo de la TB era mas enfatizada?
b. ¢Cémo han ido cambiado la politica de prevencién de TB a lo largo del tiempo?

Cémo llegé la informacidn sobre la estrategia del uso del esquema de TPT-con rifapentina+isoniacida por 3 menes
(3HP) para PVV?

a. éQuién (persona/institucion) le comunicd sobre el uso del TPT-3HP en PVV
b. éA quiénesy como se les comunicd?

¢Qué escenarios técnicos e intersectoriales se tuvieron en cuenta para dirigir la implementacidn y seguimiento de
esta estrategia? (Comisidn técnica, reuniones de GBT, Consejos de Direccidon, reuniones con PVV....)

¢Se elabord algin documento (ej. norma) que explique el uso del 3HP? ¢ Cual(es)?
a. écémo se distribuyeron?
b. éa quiénes?

¢Hubo capacitaciones antes de iniciar el uso del TPT-3HP?

a. ¢Coémo se organizo y estructurd el proceso de capacitacion en 3HP? (quién capacitd, con qué frecuencia se
capacitd, édonde se capacitd, hay evidencias de la(s) capacitacidn(es), quienes fueron capacitados?)

Valore el proceso de capacitacién y la documentacidn distribuida antes del inicio del uso del TPT-3HP ¢fueron
claros los documentos y la(s) capacitacion(es)?, éle parecieron suficientes?, ¢tenia muchas/pocas dudas sobre este
nuevo TPT?

¢Qué acciones se realizaron en el orden del aseguramiento logistico? (pruebas para descartar TB: Rx de térax,
andlisis microbioldgico de esputo, prueba de tuberculina; para control del TPT: modelaje (tarjeta de
quimioprofilaxis...)

¢Como se establecio el suministro de los medicamentos? (tributa a implementacién)

10. ¢Como le hubiese gustado que fuera el proceso antes del inicio del TPT con 3HP?
11. ¢Qué cree del TPT con 3HP?

. ¢qué ventajas y desventajas tiene el TPT-3HP comparado con el TPT con isoniacida?

a
b. Valore la carga laboral que impone este TPT (tiempo), y compdrelo con el de isoniacida

o

écémo percibe que las PVV han recibido este esquema de TPT-3HP?

o

. écomo cree que los médicos que atienden a las PVV de nuevo diagndstico y en TPT ven este tratamiento?
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Anexo 6. Guia de entrevista a Profesionales de salud Proyecto: VI, TRAL.TB
Entrevista semiestructurada a actores clave de los niveles provincial, municipal y de area de salud que participaron como
proveedores o receptores de la informacién sobre TPT-3HP en PVV (DISEMINACION).

12. Una vez implementado el TPT, ¢cédmo se monitored la marcha de la estrategia?: e.j. entrega de medicamentos a
las dreas, numero de PVV que inician 3HP,

a. ¢Qué mecanismos se empled para el monitoreo acompanamiento y evaluacidn para su desarrollo y cumplimiento
en el area?

13. ¢Qué dificultades tuvo durante el TPT?

14. Si pudiera tener disponible los dos esquemas de TPT que se han utilizado en Cuba (isoniacida por 6-9meses y 3HP)
y estuviera asesorando a una PVV sobre cudl esquema escoger, équé le diria?

Si tiene algun comentario que crea que puede ayudarnos, le agradeceriamos que nos los diera.

Muchas gracias por su tiempo y sus valiosos aportes.

Haga un buen cierre de la entrevista: asegurese de que la persona se
sienta valorada, segura y reitere la confidencialidad de la entrevista.
Responda cualquier pregunta técnica para la que esté calificado.
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Anexo 7. Guia de entrevista de Personas Viviendo con VIH Proyecto: VI4TRAL.TB

NOMBRE DEL PROYECTO: Evaluacion del tratamiento acortado de la tuberculosis latente con Rifapentina-Isoniacida, en
personas con VIH, Cuba (VIsTRAL.TB)

ENTREVISTA CUALITATIVA PARA PERSONAS VIVIENDO CON VIH (PVV) DE NUEVO DIAGNOSTICO

DATOS GENERALES
Caso Indice—PVV: || | | __|_|
Area de Salud:

[ Policlinico 30 de noviembre 1 Tomas Romay 1 Manuel Zulueta
] Policlinico José Marti [] Diego Tamayo ] Antonio Guiteras
[ Arturo Aballi

Registre Fecha: | __ | __|-]__|__]-202| | (dd-mm-202a)

Usted ha asentido en participar en esta investigacién y firmd un consentimiento informado donde se le dan los detalles de la
misma.

En este momento, le haremos una entrevista que solo le tomard unos minutos en responder. Le recordamos que deseamos
grabarla, pero puede pedir que copiemos sus respuestas.

Si se siente incomodo con alguna pregunta o no desea contestar, no habra problema alguno.

Hoy me gustaria hacerle preguntas Unicamente sobre la tuberculosis. Me interesa abordar temas como, por ejemplo - (Qué
informacidn les han contado sobre la tuberculosis (TB)?, ¢Qué piensa sobre las maneras de prevenirla?
Empecemos con algunas preguntas generales. éQue conoce sobre TB?

1. ¢Como cree que alguien pueda enfermarse de tuberculosis (TB) en Cuba?
La tuberculosis es poco comun en Cuba ¢ Conoce usted a alguien que haya tenido TB?

3. ¢Qué ha oido sobre las diferencias entre la infeccion tuberculosa y la enfermedad de tuberculosis? (sondear el
conocimiento de la infecciosidad de la enfermedad)

4. ¢Qué ha oido sobre las diferentes partes del cuerpo que pueden tener tuberculosis? (sondear el conocimiento
pulmonar= transmisible)

Me imagino que las Ultimas semanas han estado llenas de nueva informacion, pruebas y adaptaciones a nuevos
tratamientos. Estas preguntas se refieren Unicamente al rastreo (pesquisa), las pruebas o la profilaxis de la tuberculosis que
haya podido recibir.

5. Enrelacion con esta informacion que ha compartido, ¢ha aumentado su comprension de la tuberculosis gracias al
asesoramiento que ha recibido en las Ultimas semanas? ¢ Qué informacion recibid?

6. ¢éCoémo fue el acercamiento del personal de salud para comunicarle sobre el proceso diagndstico de la TB? éQué
penso?

7. éCémo y ddénde se efectlo la prueba diagndstica (sondear si tuvo la prueba de tuberculina en la piel (Mantoux)
(explicar cdmo es la prueba para recordarle a la persona), rayos X, prueba microbioldgica de esputo)? éalguien lo visitd
en su casa’?
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Anexo 7. Guia de entrevista de Personas Viviendo con VIH Proyecto: VI4TRAL.TB

10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

[si le hicieron la prueba de Mantoux] éQué le dijeron sobre el significado de la prueba cutdnea?

[si le hicieron la prueba de Mantoux] ¢Como se sintié durante los dias transcurridos entre la colocacion de la prueba
cutdneay la lectura de la misma? ¢ Qué le parecio que le hicieran una prueba visible en el brazo?

éHasta qué punto le preocupa personalmente una posible infeccion de TB?

Si alguna vez le preocuparan las pruebas de la tuberculosis, la infeccién por tuberculosis o la profilaxis de la
tuberculosis éa quién le preguntaria?

éCudles son los desafios relacionados con el diagndstico de la TB? (qué no le gustd, qué le molestd)

éQué le gustaria haber recibido del personal de salud en este momento del rastreo de TB? (Sondear de informacidn,
servicios y apoyo, etc.)

éQué ha oido Ud. sobre las maneras de prevenir el desarrollo de la enfermedad de TB?

Cuba ha introducido en el afilo 2022 un nuevo régimen para prevenir la tuberculosis y estamos intentando saber qué
opina la gente al respecto. ¢Qué ha oido sobre el tratamiento preventivo de TB? También la llamamos “profilaxis”
(significa lo mismo). épiensa sobre las maneras de prevenir la enfermedad de TB?

¢Hasta qué punto le preocupa personalmente desarrollar la enfermedad de la tuberculosis? (sondear ése siente
protegido tomando la profilaxis?

éRecuerda haber recibido algun tipo de asesoramiento sobre el tratamiento preventivo o profilaxis contra TB?
(Sondear para intentar comprender si se recomendd encarecidamente el TPT o sélo se sugirid y si se discutieron y
tuvieron en cuenta las preferencias del paciente.)

¢Qué elementos le ofrecieron para inicial la profilaxis de TB (tratamiento preventivo de la TB-TPT)? ¢Se convencid de
la importancia del TPT?

éCémo comenzod el TPT? (éddnde, cuando, quién se lo suministrd, con qué frecuencia, se establecid algun acuerdo
para definir la observacién de la administracion?)

éCémo ha sido la gestion de los diferentes tipos de pastillas que estd tomando? (Sondear éAlguien lo apoyo con
recordar o recoger las distintas recetas?

Tradicionalmente, la terapia preventiva de la tuberculosis se administra bajo observacion directa, quiere decir que
debe “tragar” las pastillas frente a alguien gue lo esté viendo. Sin embargo, esa tradicién estd cambiando en algunas
clinicas y en algunas circunstancias, como durante la COVID. éCémo lo ha estado tomando usted?

Si se observa directamente, sondear: Cuando toma la profilaxis de tuberculosis semanalmente, é Qué siente al tener
a alguien que le observa mientras se lo traga? Durante las ingestas semanales del tratamiento preventivo, éhablan
usted y la enfermera/médico o el personal que se lo administra también mas a fondo de su salud y recibe apoyo
durante estas visitas?

éPor qué cree que quieren observar que tome la terapia preventiva de la tuberculosis, pero no los otros
medicamentos que estd tomando, por ejemplo los antirretrovirales?

¢Qué sintiod fisicamente al estar tomando TPT? ése sintid alguna reaccion medicamentosa ligado al tratamiento
preventivo? ¢estuvo preocupado por lo que otros (vecinos, amigos, familiares, otros) pensaran sobre usted?

éQué informacion o apoyo te hubiese gustado recibir?

éConsidera la toma de profilaxis de la tuberculosis algo privado o algo personal? ¢ Cémo afectan las visitas semanales
a su capacidad para mantener la privacidad de su informacién privada? Sondear preocupaciones por lo que otros
supieron/pensaran.

Este tratamiento preventivo es totalmente gratuito, pero éha tenido gastos adicionales que pueda atribuir a este
tratamiento? (transportacion, alimentos, pérdida de ingresos por dejar de trabajar, pérdida de tiempo de estudio)
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Anexo 7. Guia de entrevista de Personas Viviendo con VIH Proyecto: VI4TRAL.TB

28. Este tratamiento preventivo de la tuberculosis ha implicado que ud. haya tenido que tomar 2 medicamentos y de
cada uno 6 tabletas (un total de 12 tabletas), una vez por semana, por 12 semanas (3 meses) (3HP). Existe otro
esquema profilactico con un solo medicamento (isoniacida). Con este otro esquema ud. tomaria solo 2 tabletas al dia,
pero todos los dias por un tiempo de 6 a 9 meses (6H/9H). Ambos son igual de buenos para prevenir la enfermedad
de tuberculosis. Y como todos los medicamentos, ambos pueden producir reacciones adversas: el que usted tomo
las produce un poquito menos. Piense con detenimiento: si le hubiésemos dado la oportunidad de escoger uno de

los 2 tratamientos, écual seleccionaria?

3HP 6H/9H

3 meses 6-9 meses

Duracion

Frecuencia

1 vez por semana

# de medicamentos

# de tabletas == a;;: DD

[ ¢

Reacciones
adversas

J

- 36,1% (6H)

Figura comparativa de los esquemas de tratamiento preventivo de la tuberculosis: isonicida+rifapentina por 3 meses e
isoniacida por 6-9 meses; en términos de duracién y frecuencia de administracién del tratamiento, nimero de
medicamentos y de unidades de tabletas por cada administracion y la frecuencia de ocurrencia de reacciones adversas.

Haga un buen cierre de la entrevista - asegurdndose de que la persona se siente valorada, segura, reitere la confidencialidad
de la entrevista, ofrézcase a hacer referencias si se han articulado necesidades no satisfechas. Responda a cualquier

pregunta técnica para la que esté cualificado.
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Anexo 8: Guia de observacion para documentar fidelidad

Caso indice: | __|__| | __|__|

Fecha deiniciodel TPT: | _ | __|-]__|__]-202]__|

Fecha de Observacion: | __ | __|-|__|__|-202|__|

Lugar de Observacién:

Consultorio[_]1; Consulta en el policlinico[ ]2, Otro:[ 3 Cudl?

OBSERVAR Si No
Qué* 1) Se descartd TB por examen fisico y Rx, por pruebas microbioldgicas....

2) Si hizo Prueba de Tuberculina

3) Isoniacida (H)

4) Rifapentina (P)

5) Vitamina B6
Cuando* 6) En los primeros 30 dias después del diagnéstico de VIH

Cudnto por cada
administracion

7) 6tabH

8) 6cdpsP

9) 1 tableta de Vitamina B6

Frecuencia 10) Semanalmente
11) ¢El mismo dia cada semana? (¢qué dia: ?
Duracion 12) 12 semanas consecutivas
Cémo 13) estrictamente observada, (se observa la deglucion?)
14) Se lleva el control de administracion en la tarjeta de quimioprofilaxis
Quién 15) administrada por su médico y enfermera de la familia
Dénde 16) se administra en una unidad de salud: CMF[_]1; Policlinico[ ]2

*revisar en HC

Observaciones (cuando sea “NO”, escribir observaciones, poniendo el # del inciso que corresponda)




Anexo 9: Guia de revision documental

Proyecto: VILTRAL.TB IMT-IPK Pagina 1/1

NOMBRE DEL PROYECTO: Evaluacidn del tratamiento acortado de la tuberculosis latente con Rifapentina-Isoniacida, en
personas con VIH, Cuba (VIATRAL.TB)

Fecha derevision: |__|__|-|__|__[-202]__|

Nivel dénde se hace la revision documental
[ Provincial

L1 Municipal

[ Area de Salud 30 de Noviembre

[J Area de Salud José Marti

[0 CMF de 30 de Noviembre

] CMF de José Marti

Guia de revision documental:
a. Documentos técnicos o normativos disponibles:

] PEN

] Programa de TB

[ Circular u otro documento sobre el TPT con 3HP ¢ Cual? (fotografia)
] Otro

1 Ninguno

b. Evidencias de diseminacién

[ Correos electrdnicos (fotos)

1 Mensajes informales (wsp, sms...)
] Documento circulado (foto)

] Videoconferencia

1 Otro

1 Ninguno

c. Evidencia de capacitacion(es)

[ Listado de participantes (fotos)

[ Informes/relatorias de las capacitaciones (fotos)
L] Fotos de las reuniones

[ Otro

1 Ninguno

d. Evidencia de distribucion de medicamentos (fotos)

e. Evidencias de monitoreos/ supervisiones de la marcha del TPT

ANEXO 1. GUIA de Revisién Documental (DISEMINACION)



