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Presentacion

El presente documento retine un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma sistemética para
ayudar a profesionales y pacientes a tomar decisiones sobre la atencion sanitaria mas apropiada, asi
como a seleccionar las opciones diagnésticas y terapéuticas mas adecuadas respecto de la
Leishmaniasis.

Para la construccion del presente documento se siguid la Guia Metodologica para la elaboracion de
Guias de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, la cual esta orientada a obtener la mejor evidencia disponible para el manejo de los
pacientes, teniendo en cuenta la realidad del territorio nacional y los principios de accesibilidad, calidad
y eficiencia consagrados en el SGSSS de Colombia, articulado con la Politica de Atencidn integral en
salud — PAIS y la Ruta Integral de Atencion en Salud RIAS

Se consigno toda la informacién en un documento metodoldgico para su replicacion y verificacion. Se
espera que este lineamiento sea valido, reproducible, de facil aplicacion, con mensajes claros, sin
ambigliedades y de origen multidisciplinario; la documentacion es sélida y se han aplicado procesos de
revision sistemética de la evidencia cientifica explicita multidisciplinaria, producida a través de un
proceso estructurado y sometida a evaluacion critica.

Alcance y Objetivos

Este documento esté dirigido a profesionales de la salud de los distintos niveles de atencion, y de
formacion, técnicos, profesionales y especialistas que se relacionan con la atencidn clinica integral, asi
mismo orienta a administradores del plan de beneficios, e instituciones prestadoras de servicios de
salud, administradoras de riesgos laborales y de los programas de medicina preventiva y del trabajo de
los sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo, para evitar barreras de atencion y facilitar
procesos de atencion de personas afectadas por leishmaniasis en Colombia.

Su contenido esta dirigido a generar una informacion clara y concisa sobre los aspectos biol6gicos,
clinicos, epidemiolégicos y administrativos que faciliten la correcta deteccion de los casos en la zona de
procedencia, mediante la evaluacion clinica completa, la toma de muestras, pruebas diagnésticas con
los métodos estandarizados, el tratamiento, seguimiento y rehabilitacion de los casos, registros en el
sistema de vigilancia epidemioldgica, que permitan enfrentar exitosamente el brote epidémico en el
territorio colombiano y las zonas de frontera.

Sus recomendaciones deberan ser actualizadas en un tiempo no superior a 2 afios en la medida que se
disponga de informacién relevante o que modifique la direccion de las recomendaciones.
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Metodologia

1. Conformacion del grupo experto: El grupo experto asesor fue conformado con el apoyo del equipo
funcional del Leishmaniasis del nivel nacional, miembros del Grupo de Enfermedades Endemo-
Epidémicas, los profesionales de las areas de epidemiologia, demografia, promocion y prevencion del
Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, de las areas de ETV y Prestacion de Servicios de
las Direcciones Territoriales de Salud, Instituto Nacional de Salud y expertos tematicos e investigadores
nacionales en las areas de Dermatologia y afines.

2. Declaracion del conflicto de interés: Los miembros del grupo responsable representan las Instituciones
nacionales e internacionales responsables del control y la atencion de enfermedades y brotes
epidémicos, la administracion de servicios y expertos teméaticos en representacion de las Universidades,
centros de investigacion, sociedades cientificas y colegios médicos. No existen conflictos de interés,
participacién en grupos privados con ensayos en curso o en desarrollo de tecnologias diagnésticas o
terapéuticas.

3. Revisién de la literatura y construccién del documento preliminar. Los grupos expertos desarrollaron
de manera independiente una busqueda de la literatura reciente relacionada con Leishmaniasis, con
base en el documento obtenido en el afio 2014, en el marco del desarrollo del convenio 310 del 2013,
entre la OPS, MSPS e IETS y en el lineamiento 2018. Se revisaron asi mismo todos los documentos
técnicos, normativos y de alerta expedidos por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social e Instituto
Nacional de Salud, los informes del SIVIGILA y sus estadisticas consolidadas para Colombia hasta el
afio 2020.

5. Construccion de los lineamientos: Una vez revisados los documentos disponibles y en reunién de
revision y concertacion de expertos realizada a través de reuniones virtuales durante el segundo
semestre de 2020 y primero de 2021, se procedié a generar la version preliminar de los lineamientos,
incluyendo los contenidos esenciales en los aspectos bioldgicos, epidemiolégicos, de laboratorio y
clinicos, identificando en cada caso las variables relevantes. En varias rondas y mediante un proceso
de consenso no formal, se procedié a consolidar el contenido del documento para generar una version
a ser validada con grupos de especialistas clinicos.

El documento preliminar asi construido fue sometido a discusiébn con expertos nacionales e
internacionales en comunicacién virtual mediante Zoom, en el mes de julio de 2021, logrando de esta
manera la validacion de constructo, contenido y apariencia del mismo. La financiacion de este proyecto
estuvo a cargo del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Ajustes acordes a lo consignado en la dltima evidencia publicada como directrices para el tratamiento
de las leishmaniasis en la region de las Américas de la Organizacién Panamericana de la Salud de Junio
de 2022.

Introduccion

Las Leishmaniasis son un grupo de enfermedades de origen parasitario, se conocen al menos 20
especies de parasitos del género Leishmania patdgenas para el humano, que se trasmiten a los
mamiferos por la picadura de las hembras de insectos dipteros hematéfagos, que corresponden a
diferentes especies de flebotomineos, de la familia Psychodidae, cuyos reservorios son diferentes

-8-
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animales silvestres y domésticos. La infeccidén al hombre se puede dar a partir de parasitos provenientes
de un reservorio animal (ciclo zoondtico), o, a partir de parasitos que el vector ha tomado de otro
hospedero humano (ciclo antroponético) (Botero, 2019).

En el ser humano la infeccion por Leishmania puede presentarse de tres formas: Leishmaniasis cutdnea
(LC), mucosa (LM) y visceral (LV). La presentacion de la enfermedad varia de acuerdo a la especie de
Leishmania y a la respuesta inmune del huésped, entre otros factores. Se encuentra principalmente en
las regiones tropicales. (CDC, 2013)

Las Leishmaniasis se presentan con mayor frecuencia en areas rurales donde afectan poblaciones
vulnerables. Esta enfermedad esta asociada con mayor frecuencia a malnutricion, desplazamiento
poblacional, inadecuadas condiciones de vivienda, inmunodeficiencia y falta de recursos. De igual
manera se considera que esta enfermedad esta vinculada a cambios ambientales como: cambio
climatico, deforestacion, urbanizacion entre otros. (OMS, 2014)

Es una patologia endémica en casi todo el territorio, excepto en San Andrés Islas y Bogota D.C. Se
estima que en el pais existen alrededor de 11 millones de personas en riesgo, donde la transmision
principalmente se da en el area rural (1). La forma clinica mas frecuente y la de mayor distribucién
geogréficaesla LC (entre 95% y 98% de los casos); la LM es el resultado de la diseminacion del parasito,
y que se puede presentar de semanas a afios después de la lesion cutanea (1% a 4%) y la LV que
corresponde al 0,1 - 1,5 % de los casos). Sin embargo, pueden observarse presentaciones clinicas como
LC y LM de manera simultaneas (Informe de evento, Leishmaniasis, INS, 2020)

Aspectos clinicos de la enfermedad

Leishmaniasis cutanea localizada

Se presenta una macula secundaria a la picadura del vector de mas o menos medio centimetro de
diametro y esta por lo general rodeada de un halo mas claro, puede perdurar uno a dos dias. Se pueden
encontrar entre 1 y 10 lesiones ubicadas generalemente en areas expuestas del cuerpo. El periodo de
incubacién varia entre 2 semanas y 2 meses; la macula se transforma en un granuloma dérmico el cual
es el primer signo de la LC, y se presenta como una papula que evoluciona a un nédulo indoloro y
redondeado, que aumenta progresivamente de tamafio y se ulcera (Goto H, 2010) (Fontenele e Silva
JS, 2013) (Oliveira LF, 2011)

Manifestaciones clinicas: Inicialmente la Ulcera esta cubierta por una costra que esta bien adherida al
fondo de la misma y al tratar de retirarla sangra con facilidad; al desprenderse la costra se observa la
Ulcera tipica, de fondo limpio, color rosado, y tejido granuloso, redondeada, de bordes regulares y
elevados, indolora y de base indurada. En ocasiones las Ulceras se infectan secundariamente con otros
agentes microbianos y en estos casos puede llegar a doler. En caso de que la lesion se encuentre sobre-
infectada se sugiere un primer ciclo de antibiodtico, con espectro para gram positivos como (cefalexina,
dicloxacilina, clindamicina, penicilina). Cuando la enfermedad compromete el pabellébn auricular se
puede producir mutilaciones del mismo. Desde los primeros sintomas de la LC los parasitos invaden los
cordones y los ganglios linfaticos, pudiendo ocasionar linfangitis y adenopatias regionales; en algunos
casos la linfangitis y las adenopatias se hacen evidente antes de la aparicion de la lesion cutanea (Reveiz
L, 2013) (Mitropoulos P, 2010) (Micali G, 2011).
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Definicién de caso sospechoso de leishmaniasis cutanea localizada: paciente con lesiones cutdneas
sugestivas de leishmaniasis, procedente de areas endémicas que cumpla con tres o0 mas de los
siguientes criterios: sin historia de trauma, evolucion mayor de dos semanas, Ulceras, lesiones
nodulares, lesiones satélites o adenopatia localizada.

Diagnostico Diferencial:

Cuadro 1. Diagnosticos diferenciales en leishmaniasis cutanea.

Leishmaniasis Cutanea [Diagndstico Diferencial

Piodermitis, esporotricosis, cromomicosis, carcinoma basocelular, carcinoma
espinocelular, tuberculosis cutadnea, Ulceras varicosas, Ulceras traumaticas,
Leishmaniasis cutanealpsoriasis, infecciones cutaneas por micobacterias no tuberculosas linfomas
localizada cutaneas, lobomicosis, granuloma a cuerpo extrafio, ulcera vasculares de la
anemia de células falciformes, lupus eritematoso discoideo, sarcoidosis,
gueratoacantoma, vasculitis,

Leishmaniasis cutanea|

) . . Lepra lepromatosa, linfomas cutaneos, neurofibromatosis, xantomatosis
difusa y diseminada

Fuente: (Almeida OL, 2011) (M., 2010) ((Maia-Elkhoury Ana Nilce S, OPS, 2020)

Recomendaciones de manejo Leishmaniasis cutanea.

o,

+» Realice una historia clinica completa

» Motivo de consulta
» Anamnesis

» Antecedentes
>

Siempre debe realizarse un interrogatorio directo en la busqueda de sintomas sugestivos de
compromiso mucoso, especialmente nasal, como descarga nasal, sensacion de nariz tapada o
epistaxis.

= Enfasis en factores epidemiolégicos: residencia, procedencia, actividad laboral, nexo epidemioldgico y

tiempo de evolucién. Preguntar sobre posible historia previa de leishmaniasis

» Examen fisico completo
= Signos y sintomas: tlcera usualmente indolora de crecimiento lento, la cual puede estar o no asociada
a compromiso linfangitico y adenopatia regional. La Ulcera tipica es redondeada, de bordes elevados,
eritematosos, acordonados, con centro granuloso limpio y base infiltrada. Debe registrarse el area de las

lesiones, su nimero, tamafio medido en centimetros de area cuadrada y su localizacion exacta. Tenga

-10 -
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en cuenta que esta es la forma mas comun, pero el espectro clinico de la leishmaniasis es muy amplio

variando desde papulas, nddulos, placas, placas ulceradas hasta placas verrugosas.

Si después de realizar estos pasos se considera un caso sospechoso de LC se debe:

+» Realizar un esquema paraclinico de diagndstico.

>

Examen frotis directo, permite observar amastigotes. En primer nivel (con personal entrenado y
con experiencia en la toma de frotis). Si el frotis sale negativo y continla la sospecha clinica de
LC, se puede repetir hasta tres veces. Se recomienda tomar muestras de diferentes lesiones,
en caso de que presente mas de una. Si los frotis son negativos y continla la sospecha clinica,
se debe remitir a un nivel superior.

Biopsia con coloraciéon Giemsa en segundo nivel (incluir descripcion micro y macroscépica). Debe
realizarse después de tres directos negativos y persistencia de la sospecha clinica.

Cultivo en tercer nivel, recordando que requiere laboratorio para cultivos de microorganismos.
especialmente en estudios epidemioldgicos o conocimiento de especie en casos de falla
terapéutica. Se puede realizar la toma de la muestra de aspirado de la lesién o de biopsia de la
lesion en SSN.

PCR de tejido: puede realizarse a partir de diferentes tipos de muestra, como hisopados de
lesion, aspirados o biopsia. Estudio de tercer nivel recordando que requiere disponibilidad de
laboratorio de biologia molecular y personal entrenado.

BLANCOS: 18S.rna

Montenegro: intradermorreaccion para realizar en tercer nivel (esta prueba no es diagnostica,
solo sugiere antecedente de contacto epidemiolégico con el parasito, pero es muy util en estudios
epidemioldgicos para identificar contacto del humano con el parasito. Se utiliza especialmente
en casos de compromiso mucoso Sin compromiso cutdneo y en el seguimiento de tratamiento de
LV.

Una vez confirmado el caso y definido el tratamiento se debe notificar al SIVIGILA acorde con lo
establecido en el protocolo de vigilancia.

Tratamiento supervisado

7

0

*

Si se establece el diagnostico debe iniciarse manejo farmacolégico. Teniendo en cuenta la opcién

terapéutica elegida y previo al inicio de ésta, se deben tomar los siguientes paraclinicos:

-11 -
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Cuadro 2. Estudios de laboratorio a solicitar segun tratamiento en LC

Paraclinicos Antimoniales Miltefosina Pentamidina Anfotericina B

Transaminasas (AST-ALT) V V

Amilasas y lipasa V

Cuadro hemaético

Creatinina - BUN

<

N

Electrocardiograma*

N
N
<
N

Prueba de embarazo**

N

Electrolitos

Glucosa basal V

* debe solicitarse en pacientes mayores de 45 afios o0 menores de 45 afios con antecedente de enfermedad cardiaca

** prueba de embarazo para mujeres en edad fértil
NOTA: se deben tomar las muestras segun la disponibilidad en cada nivel de atencion, en caso de no
contar con el recurso, la muestra debe remitirse a a un nivel superior, luego se debe iniciar manejo con

los resultados de laboratorio.

Dosis en Adultos
+» Usar antimoniales pentavalentes (antimoniato de meglumina) en dosis de 20 mg / kg / dia, via

intramuscular o endovenosa, en dosis Unica diaria. Dosis maxima al dia 15 cc (3 ampollas/diarias)
para reducir los efectos adversos. Limitar la dosis a 15 mL. Calidad de la evidencia alta,
recomendacion fuerte a favor.

% También se puede administrar miltefosina via oral en dosis de 1,5 a 2,5 mg / kg / dia, con dosis

maxima de 150 mg diarios, durante 28 dias (calidad de la evidencia alta, recomendacion fuerte a

-12 -
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favor) o isetionato de pentamidina, dosis de 3 a 4 mg / kg / dia via intramuscular o endovenosa, en
4 dosis, por 5 a 7 dias en dias alternos, como segunda linea de tratamiento, la cual varia de acuerdo
con la respuesta clinica. (Calidad de la evidencia baja, recomendacion fuerte a débil). Se podria usar
anfotericina B liposomal intravenosa 2 a 3 mg / kg / dia hasta una dosis acumulada de 60 mg/Kg,
méxima diaria de 250 mg, (Calidad de la evidencia muy baja, recomendacion débil). También se
recomienda el uso de Anfotericina B deoxicolato 0.5-1 mg/Kg/dia por 30-40 dias, dias alternos, dosis
méxima total 1.5-2.5 grs

Se sugiere aplicar termoterapia en pacientes con leishmaniasis cutanea localizada causada por L.
braziliensis, L. panamensis o L. mexicana. Tras la anestesia local, se aplica el electrodo a 50°C
durante periodos de 30 segundos, en el centro y el borde de la lesién. Una sesién con el nUmero de
aplicaciones necesarias para cubrir toda la lesién. (Recomendacion condicional, certeza de la
evidencia muy baja)

Se recomienda aplicar antimoniales pentavalentes intralesionales en pacientes con leishmaniasis
cutanea localizada causada por L. braziliensis o L. amazonensis. Aplicar 3 a 5 cc cubriendo toda la
ulcera, se realizan semanal, en total de 3 a 5 infiltraciones de acuerdo con la respuesta clinica. Si se
cuenta con el personal médico debidamente capacitado, el procedimiento es similar a la aplicacién
de medicamento intradérmico o subcutaneo (Recomendacioén fuerte, certeza de la evidencia baja)
En caso de falla terapéutica remitir a un nivel superior donde se evaluara el tratamiento recibido y se

descartaran otras patologias

Dosis en Pacientes pediéatricos

%+ Si se tiene disponibilidad se debe administrar, como primera linea de tratamiento, miltefosina via
oral en dosis de 1,5 a 2,5 mg / kg / dia, con dosis maxima de 150 mg diarios, durante 28 dias y
en caso de falla terapéutica administrar antimoniato de meglumina (pacientes mayores de 18
meses, INVIMA, 2016), las dosis ya descritas para adultos. Calidad de la evidencia alta,
recomendacion fuerte a favor.

+* Pacientes pediatricos menores de 10 Kg: Anfotericina B Liposomal o deoxicolato, Segunda linea
Pentamidina o antimoniales pentavalentes dependiendo de la edad (mayores de 18 meses).

% Pacientes pediatricos de mas de 10 Kg: Miltefosina (Rubiano et al., 2012).

RECORDAR!

Pacientes pediatricos a partir de 10 kg de peso: Usar preferiblemente la miltefosina como
primera linea
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Tratamiento en Condiciones Especiales:

% Para pacientes inmunocompetentes pediatricos menores de 10 Kg y adultos mayores de 65 afios

que presenten Leishmaniasis cutanea con Lesion Gnica, menor de 3 cm que no esté localizada en la

cara, orejas o sobre articulaciones, se puede utilizar:

Termoterapia y/o Crioterapia, si tiene disponible el equipo adecuado y personal debidamente
capacitado. (Calidad de la evidencia moderada, fuerza de la recomendacion débil, Organizacion
Panamericana de la Salud, 2013 - Manual de procedimientos para vigilancia y control de las
leishmaniasis en las Américas; OPS, 2019). (calidad de evidencia alta para termoterapia en
Colombia donde se realizé ensayo clinico fase Ill)) Lopez, L., Robayo, M., Vargas, M., & Vélez,
I. D. (2012).

En mujeres embarazadas se debe esperar el fin del embarazo para iniciar tratamiento
farmacologico y realizar por el momento termoterapia para control de la enfermedad. Si es
urgente el tratamiento la recomendacion es utilizar Anfotericina B deoxicolato o Liposomal,

vigilando funcion renal y electrolitos en la madre y el recién nacido.

Seguimiento

R/
°e

Debe realizarse seguimiento a la mitad y al final del tratamiento (para vigilar eventos adversos o

posibles complicaciones). Calidad de la evidencia alta, recomendacion fuerte a favor (como minimo

a final de tratamiento)

>
>

Realizar historia clinica completa

Examen fisico exhaustivo con énfasis en peso del paciente (control, pues el paciente puede o no
perder peso por el tratamiento y de ser asi se debe modificar la dosis de tratamiento instaurado)
Controlar el tamafio y evolucion de la Ulcera pues esto determina la curacién clinica. (hacer
medicion de lesiones y/o toma de fotografias para hacer evaluacion mediante imagenes)

Se debe tener en cuenta criterios de curacion clinica y paraclinica solo de ser necesario.

La toma de paraclinicos (funcidon hepatica y pancreatica) se debe realizar en la mitad y al final
del tratamiento con sales antimoniales, ya que es el tiempo de aparicion de efectos secundarios,
y dependiendo de la valoracion del médico se debe estar atento a las necesidades paraclinicas
de cada paciente. Los paraclinicos complementarios se tomaran de acuerdo con la evolucion

clinica del paciente.
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++» Se continuara con seguimiento al menos 45 dias contados a partir del primer dia del tratamiento

(buscando signos de falla entendidos como reduccién menor del 50% del area de la lesion o apariciéon

de nuevas lesiones), a los 90 dias (para establecer cura inicial o falla terapéutica) y a los seis meses

(dia 180) para establecer cura definitiva o falla terapéutica.

recomendacion fuerte a favor (OPS, 2013).

iRECORDAR!

Calidad de la evidencia alta,

Si el paciente tiene diagndstico confirmado y en el transcurso de la toma de examenes previo al inicio

del tratamiento la lesion cicatriza y en el control se observan criterios clinicos de curacion, NO se debe
administrar ningun tipo de tratamiento

Recomendaciones de manejo ante formas diseminaday
difusa de Leishmaniasis Cutanea.

La leishmaniasis cutdnea diseminada se caracteriza por presentar generalmente mas de 10 lesiones en

todo el cuerpo, especialmente en los miembros superiores e inferiores, con morfologia variable

(nodulares principalmente, aunque pueden encontrarse lesiones acneiformes o placas descamativas).

En la leishmaniasis cutanea difusa se encuentran principalmente papulas, noédulos y tubérculos no

ulcerados. Se ha descrito gran inhibicién de la inmunidad celular especifica por lo que considera la

forma mas grave de las manifestaciones cutaneas.

diferencias entre las dos entidades.

Cuadro 3. Diferencias entre L. cutanea diseminaday L. cutanea difusa

A continuacion, se exponen las principales

Caracteristicas

Leishmaniasis diseminada

Leishmaniasis difusa

Lesiones cutaneas

Papulas acneiformes e

inflamatorias, n6dulos y Ulceras

Nédulos y placas infiltrados. No

son comunes las Ulceras.

Compromiso mucoso

Hasta en el 48% de los casos

Ausente

Parasitos aislados en tejido

Ausentes o0 en poca cantidad

Abundantes

Especie parasitaria *

Leishmania

(V.) braziliensis

Leishmania (L.) amazonensis y

Leishmania (L.)mexicana

Intradermorreaccion de

Montenegro

Positiva en mas del 80 %

de los casos

Negativa

Respuesta al tratamiento

Tasa de curacién desde el 24 hasta
del 86%

Deficiente  respuesta,

frecuentes.

recaidas

* En huésped inmunocompetente Fuente: Adaptado de (Maia-Elkhoury, OPS, 2020, Botero 2019 )
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La OPS recomienda tratar la leishmaniasis diseminada con 20 mg/kg/dia de antimoniales pentavalentes
(Sb+5) durante 30 dias. Sin embargo, se sugiere extender el tratamiento o administrar varias series de
antimonial hasta que se logra la curacion definitiva, vigilando la toxicidad. La pentamidina se utilizé con
éxito en pacientes afectados por L. panamensis. La anfotericina B liposomal, ha mostrado tasas de
curacion de 65% con dosis total entre 17 y 37 mg/kg. La mayor tasa de curacion, el 75 %, se asocio con
una dosis total superior a 30 mg/kg mostré6 mejores resultados. La miltefosina tiene evidencia limitada.
Se debe hacer seguimiento hasta obtener la curacién completa. El mismo se puede extender durante
varios afios. En cuanto a la leishmaniasis difusa, dada la pobre respuesta (aun a la politerapia), se
recomienda remitir a centros especializados ( Maia-Elkhoury, OPS, 2020).

Leishmaniasis Mucosa

Se presenta varios meses 0 muchos afios después de haber cicatrizado la forma cutanea. La mayoria
de las lesiones mucosas aparecen en los 2 primeros afios después de haber cicatrizado la lesion
cutanea. En algunos pacientes no hay evidencia de cicatrices previas ni historia de enfermedad. La
especie de parasito mas frecuentemente involucrada es L. v. braziliensis pero también hay casos por L.
v. panamensis y L. v. guyanensis. Puede deberse también a una diseminacién por via hematégena o
linfatica de una lesién cutanea distante, 0 mas raramente, por la extension a mucosas de LC en cara.
(Reveiz L, 2013) (Pavli A, 2010) (Benicio Ede A, 2011).

Manifestaciones clinicas: El sitio inicial y mas frecuentemente afectado es la mucosa del tabique nasal.
Hay sensacién de obstruccion nasal, prurito o dolor, costras sero-hematicas, escurrimiento muco-
sanguinolento o franca hemorragia. El eritema, el edema y la infiltracion producen aumento del volumen
de la punta de la nariz y las alas nasales; ocasionalmente puede extenderse mas allad del surco
nasogeniano hasta las mejillas. La lesion puede progresar hasta perforar el tabique; incluso puede
destruir todas las estructuras (paladar, faringe, laringe y labio superior), causando una grave deformidad,
con la punta de la nariz caida y gruesa, simulando la nariz del tapir (Lessa MM, 2007) (J., 1965).

Diagnostico Diferencial:

Cuadro 4. Diagnésticos diferenciales en leishmaniasis mucosa.

Leishmaniasis Mucosa Diagndstico Diferencial

Traumatismos, Infecciones bacterianas, sifilis, uso de cocaina o
Area Nasal vasoconstrictores, intoxicacion por cromo, granuloma maligno medio
facial, paracoccidiodomicosis u otras micosis profundas, pélipos nasales,
rinosporidiosis, lepra, carcinoma espinocelular y basocelular, lUes tardia,
tuberculosis orificial histoplasmosis, granulomatosis de Wegener,

esporotricosis, linfoma nasal de células T/NK, rinoescleroma.

Paladar y laringe Carcinomas, paracoccidiodomicosis, tuberculosis

Fuente: (Rotureau B, 2006).
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Definicion de caso confirmado Leishmaniasis Mucocutanea: Paciente procedente de area
endémica con lesiones en mucosa de nariz u orofaringe, que puede presentar uno o mas de los
siguientes criterios: cicatrices o lesiones cutaneas compatibles con leishmaniasis, signos de
acuerdo con los de la descripcion clinica (lesiones vegetantes, deformantes o ulcerativas de
mucosa nasal, oral, faringe, labios, ojos, paladar, y genitales. Eritema, edema o ulceracion o
perforacién del tabique nasal. Cicatriz de lesion por LC) y confirmacion mediante histologia
métodos parasitologicos o Inmunofluorescencia Indirecta (IFI).

Recomendaciones de manejo Leishmaniasis Mucosa.

++» Realice una historia clinica completa calidad de la evidencia alta, recomendacioén fuerte a favor.
» Motivo de consulta
» Anamnesis
» Antecedentes
e Enfasis en epidemioldgicos: residencia, procedencia, oficio laboral y nexo
epidemiolégico
» Examen Fisico Completo
= Signos y sintomas: La afectacion de las mucosas de las vias areas superiores, nariz, faringe,
boca, laringe y trAdquea, ocasiona sintomatologia como hiperemia nasal, nodulaciones, rinorrea
y posterior ulceracion. El sitio méas frecuente de las lesiones es la mucosa del tabique nasal y
el introito nasal.
= Registro del area de las lesiones (si es posible) y su localizacién exacta
= Sidespués de realizar estos pasos se considera un caso sospechoso de LM se debe remitir a

manejo por especialista (recomendacion fuerte a favor):

++ Realizar un esquema paraclinico de diagnéstico, determinado por el especialista con los métodos de
laboratorio  necesarios que se mencionan a continuacién: (calidad de la evidencia alta,
recomendacion fuerte a favor.
» Biopsia de la mucosa afectada coloreada con Giemsa. Remision a segundo o tercer nivel (incluir
descripcion micro y macroscoépica).
» Inmunofluorescencia indirecta (IFI) (positiva con titulos > o iguales a 1:16). Este estudio solo es
positivo en el 20% de los pacientes
» PCR de tejido: tercer nivel recordando que requiere disponibilidad de laboratorio de bilogia

molecular y personal entrenado.
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» Reaccion de Montenegro: intradermorreaccion en tercer nivel. (Esta prueba no es diagnostica,
sugiere antecedente de contacto epidemiol6gico con el parasito y cuando es positiva, estimula la
necesidad de continuar en la busqueda del parésito).

» Una vez confirmado el caso y definido el tratamiento se debe notificar al SIVIGILA acorde a lo
establecido en el protocolo de vigilancia.

iRECORDAR!
En pacientes que presenten compromiso mucoso por extension de una lesidon cutanea, se debe

realizar frotis directo para leishmaniasis a partir de la lesion cutanea y no mucosa, y simultaneamente
las muestras para diagnodstico serolégico.

Tratamiento supervisado:

®,

*» Si se establece el diagnostico debe iniciarse manejo farmacol6gico. Teniendo en cuenta la opcion
terapéutica elegida y previo al inicio de ésta, se deben tomar los siguientes paraclinicos:

Cuadro 5. Estudios de laboratorio a solicitar segun tratamiento en LM

Paraclinicos Antimoniales Miltefosina Pentamidina Anfotericina B

v/

Transaminasas (AST-ALT)

Amilasas y lipasa

Cuadro hematico

Creatinina - BUN

Electrocardiograma*

NNEANRSEERNAN

Prueba de embarazo**

Electrolitos

v
v

Glucosa basal

* debe solicitarse en pacientes mayores de 45 afios o menores de 45 afios con antecedente de enfermedad cardiaca
** prueba de embarazo para mujeres en edad fértil
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NOTA: se deben tomar las muestras segun la disponibilidad en cada nivel de atencion, en caso de no

contar con el recurso, la muestra debe remitirse a un nivel superior, luego se debe iniciar manejo con

los resultados de laboratorio.

X/
L X4

Usar antimoniales pentavalentes (antimoniato de meglumine) por 28 dias como primera linea de
tratamiento en dosis de 20 mg / kg / dia, por 28 dias, via intramuscular o endovenosa, en dosis
Unica diaria. Volumen maximo al dia 15 cc (3 ampollas/diarias) para reducir los efectos adversos.
Otras alternativas recomendadas por OMS son el uso de los antimoniales pentavalentes +
pentoxifilina oral la dosis es 20 mg /kg por dia por 30 dias mas + 400 mg pentoxifilina cada /8 h por
28 dias (calidad baja) o de la anfotericina B liposomal intravenosa 2 a 3 mg / kg / dia hasta una
dosis acumulada de 3,5 gramos, maxima diaria de 250 mg (Bes et al, 2012), durante al menos 20
dias (calidad muy baja) o de la anfotericina B desoxicolato Intravenosa 0,7 a 1 mg / kg / dia hasta
25 a 30 dosis o del isetionato de pentamidina 3 a 4 mg / kg / dia en 7 — 10 dosis en dias alternos
(calidad muy baja) o del Miltefosina 1,5 a 2,5 mg / kg / dia durante 28 dias con dosis maxima de
150 mg diarios (calidad muy baja) en caso de falla terapéutica. Recomendacion fuerte a favor
(Organizacion Panamericana de la Salud, 2013) (Maia-Elkhoury, OPS, 2020)

Seguimiento

/7
°

X/
o

Debe realizarse seguimiento clinico en la mitad y al final del tratamiento. Calidad de la evidencia

alta, recomendacion fuerte a favor

» Realizar historia clinica completa

» Examen fisico exhaustivo con énfasis en peso del paciente (control, pues el paciente puede o
no perder peso por el tratamiento y de ser asi se debe modificar la dosis de tratamiento
instaurado)

» Involucién de las lesiones infiltradas en mucosa nasal y en las demas mucosas comprometidas
(paladar blando, mucosa oral, laringe)

» La toma de paraclinicos se debe realizar realizar en la mitad y final del tratamiento con
Glucantime, ya que es el tiempo de aparicion de efectos secundarios y dependiendo de la
valoracion del médico se debe estar atento a la necesidad de realizar paraclinicos en cada
paciente.

Se continuara con seguimiento a los 45 dias contados a partir del primer dia del tratamiento, a los

90 y 180 dias. Luego cada seis meses hasta completar 2 afios de seguimiento, si es posible.

Calidad de la evidencia alta, recomendacioén fuerte a favor (OPS, 2013).
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Leishmaniasis Visceral

La (LV) puede presentarse de manera abrupta, gradual o silenciosa, puede confundirse facilmente con
diferentes procesos infecciosos, es una infeccién por Leishmania infantum, su periodo de incubacion
puede ser de semana 0 meses, en promedio de 2 a 6 meses luego de la picadura del vector, puede ser
asintomatica o manifestarse con un cuadro clinico leve, moderado o grave, la mayoria de los individuos
infectados son asintomaticos. Puede presentarse de manera abrupta, gradual o silenciosa, puede
confundirse facilmente con diferentes procesos infecciosos. En personas inmunocomprometidas la
infeccidn latente puede manifestarse clinicamente afios o décadas después de la picadura del vector.
Esta forma de leishmaniasis afecta principalmente a nifios menores de 5 afios. Se ha visto asociada a
niflos desnutridos y personas inmunosuprimidas.

Es la forma mas grave de las leishmaniasis, una vez que los parasitos y macréfagos infectados invaden
organos Y tejidos del sistema fagocitico mononuclear (higado, bazo, médula dsea, ganglios linfaticos
etc.) se multiplican, causando los sintomas y signos de esta forma de leishmaniasis, la cual puede llegar
a ser fatal sin diagnéstico oportuno (Minsalud 2010, Botero 2019).

Manifestaciones clinicas: fiebre continua o intermitente, pérdida de peso, hepatoesplenomegalia
(principalmente  esplenomegalia), pancitopenia (anemia, leucopenia y trombocitopenia),
linfoadenopatias frecuentemente generalizadas, con noédulos firmes y méviles que no son dolorosos a la
palpacion; se han descrito adicionalmente hiperpigmentacion, xerosis. El inicio puede ser brusco o
tener una progresion lenta. Las complicaciones adicionales incluyen enteritis, hemorragia oronasal o
gastrointestinal, neumonia y nefritis, que pueden conducir a la muerte. (OPS, 2013 — Bolognia, 2015).

Diagnostico Diferencial:

Cuadro 6. Diagnésticos diferenciales en leishmaniasis visceral.

Diagnostico Diagndstico Diferencial

Sindrome febril prolongado con esplenomegalia, Esplenomegalia malarica
hiperreactiva, Tuberculosis con compromiso de bazo, sifilis visceral con
Leishmaniasis Visceral hepatoesplenomegalia. Enfermedad de Chagas, brucelosis, salmonelosis,
septicemia, endocarditis bacteriana, histoplasmaosis diseminada, linfomas,
leucemias, neoplasias, anemias hemoliticas y sarcoidiosis

Fuente: (Rotureau B, 2006).

Definicion de caso probable de leishmaniasis visceral: Paciente procedente o no de area endémica,

con fiebre de siete 0 méas dias de duracion, con esplenomegalia y /o0 hepatomegalia asociada a por lo
Mmenos una citopenia; anemia, leucopenia o trombocitopenia.

Definicion de caso confirmado: Caso con prueba de antigeno rK39 Positiva 0 caso confirmado
parasitologicamente a partir de aspirado de médula 6sea o de bazo y/o prueba de Inmunofluorescencia

Indirecta (IFI) reactiva (positiva).
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Recomendaciones de manejo Leishmaniasis Visceral.

R/
A X4

YV V V

Realice una historia clinica completa calidad de la evidencia alta, recomendacion fuerte a favor.
Motivo de consulta
Anamnesis
Antecedentes

= Enfasis en epidemioldgicos: residencia, procedencia, oficio laboral y nexo epidemiolégico
Examen fisico completo: Si considera que es un caso de LV y se encuentra en un primer nivel,
remita el paciente a un nivel superior de atencién como urgencia vital.
Si se sospecha que es leishmaniasis visceral, el caso se debe notificar al SIVIGILA como caso
probable.
Si tiene disponibilidad de paraclinicos realice: Cuadro Hemético, tiempos de coagulacion,
creatinina, AST y ALT, VSG, albumina, proteinas totales. (no se deben esperar resultados para
remitir al paciente a un nivel superior)
Si tiene disponibilidad de prueba rk39 para Leishmaniasis visceral, debe realizarse.
Una vez el paciente llegue a un nivel de atencién superior (Il —I1l) se deberé:
Como primera medida diagnostica, aborde al paciente con aspirado de medula dsea o biopsia
ganglionar.
Realizar pruebas seroldgicas IFI si no se cuenta con la experiencia o disponibilidad de aspirado
de medula ésea. La IFI se considera positiva con titulos de anticuerpos IgG anti Leishmania
iguales o mayores a 1:32
Se tiene establecido que ante un caso probable caracterizado por un sindrome febril prolongado
de méas de una semana de duracién con o sin hepatoesplenomegalia, acompafiado de palidez,
se deben realizar examenes para detectar anticuerpos especificos anti-Leishmania (rK39) o para
visualizacién del parasito en muestras del paciente.
El diagndstico de la LV, en el primer nivel de atencion, se debe realizar a través de las pruebas
rapidas inmunocromatograficas basadas en el antigeno recombinante rK39. Sin embargo, aun
algunos centros de atencion en el pais no la realizan, por lo cual es responsabilidad del médico
siempre el referir oportunamente todo caso probable de LV sin diagndstico a niveles de atencion
de mayor complejidad.
Es importante mencionar, que en el marco del cumplimiento del lineamiento para LV, se ha
establecido que las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y demas Entidades Administradoras

de Planes de Beneficios (EAPB), a través de su Red de Prestadores deben garantizar la

-21 -




Y PROTECCION SOCIAL

4¥~  MINISTERIO DE SALUD
]

realizacion de la Prueba de Diagnéstico Rapido (PDR) para todos los casos probables de

Leishmaniasis Visceral. Y a través de los Laboratorios de Salud Publica de cada Direccién

Territorial de Salud (DTS), deberdn siempre remitir una muestra de suero del paciente para

confirmacion diagnostica a través de la prueba de Inmunofluorescencia Indirecta (IFI).

» Adicionalmente, en todos los casos sin excepcion alguna, en que se le tomen muestras a los

pacientes de Aspirado de Médula 6sea y/o Puncién esplénica, las laminas inicialmente deben

ser leidas por la institucion en donde fue atendido el paciente, luego el LSP de la Jurisdiccion

realizar& el Control de Calidad y remitiré la totalidad de las laminas positivas y negativas al LNR

del INS.
» Todos los LSP Departamentales y Distrital, remitiran el TOTAL (100%) de las muestras de
positivas y negativas de humanos.

Tratamiento supervisado

®,

terapéutica elegida y previo al inicio de ésta, se deben tomar los siguientes paraclinicos:

Cuadro 7. Estudios de laboratorio a solicitar segun tratamiento en LV

suero

+» Si se establece el diagnostico debe iniciarse manejo farmacolégico. Teniendo en cuenta la opcion

Paraclinicos Antimoniales Pentamidina Anfotericina B

Transaminasas (AST-ALT)

Amilasas y lipasa

Cuadro hematico

Creatinina - BUN

Electrocardiograma*

Prueba de embarazo**

NNEANESEERNEN

v
Electrolitos \/

Glucosa basal

* debe solicitarse en pacientes mayores de 45 afios o menores de 45 afAos con antecedente de enfermedad cardiaca

** prueba de embarazo para mujeres en edad fértil
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NOTA: se deben tomar las muestras segun la disponibilidad en cada nivel de atencion, en caso de no
contar con el recurso, la muestra debe remitirse a a un nivel superior, luego se debe iniciar manejo con

los resultados de laboratorio.

% Se recomienda el uso de Anfotericina B liposomal como primera linea de eleccién en el tratamiento
de pacientes con diagnéstico confirmado de LV. Siguiendo las recomendaciones de las Guias IDSA
por Aronson et al., 2016, sugieren: Para paciente inmunocompetente: 3 mg/Kg/dia, en dias 1 a 5,
con 2 dosis adicionales en dias 14 y 21, para una dosis total de 21 mg/Kg. Dosis méaxima diaria: 250
mg. Para paciente inmunosuprimido: 4 mg/Kg/dia, en dias 1 a 5, con 5 dosis adicionales en dias 10,
17, 24, 31y 38, para una dosis total de 40 mg/Kg. Dosis maxima diaria: 250 mg.

%

» Usar de antimoniales pentavalentes o pentamidina como tratamiento de segunda linea. Dosis de 20
mg/ kg / dia, via intramuscular o endovenosa, en dosis Unica diaria durante 28 dias con el antimonial.

3-4 mg/Kg/dia por 15 dosis con pentamidina.

Seguimiento

Se debe realizar en nivel complementario de atencion, con minimo una semana de hospitalizacién de
acuerdo con la evolucion clinica del paciente.
Una vez dado de alta el paciente realizar evaluacion clinica al dia 7, 14, 21 y 28, y a los 45 dias, 90

dias, 6 meses y luego cada 6 meses durante 2 afios.

Manejo de Casos Especiales de cualquier tipo de
Leishmaniasis

K/

< Embarazadas: no se recomienda la utilizacién de sales antimoniales, pentamidina ni miltefosina,
durante el embarazo. Se sugieren sesiones de termoterapia segun esquema descrito inicialmente.
En caso de no contar alternativas locales o que estén contraindicadas, se sugiere posponer el
tratamiento hasta finalizar el embarazo, en caso de ser necesario el tratamiento sistémico se debe
indicar Anfotericina B Liposomal. 0 Embarazadas, etapa de lactancia, nefropatias, hepatopatias,
cardiopatias: Deben ser valorados por especialista para decidir el manejo. (Tratamiento local, etc)

¢ En casos severos o extensos se debe remitir a nivel complementario para su manejo adecuado.

K/
L X4

Paciente inmunocomprometido (coinfeccion VIH): Miltefosina, Anfotericina B Liposomal. antes del

tratamiento para lesinmaniasis hay que garantizar la terapia antiretroviral
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Pacientes con alteraciones en electrocardiograma: No suministrar antimoniales pentavalentes, ni
pentamidina. Remitir a nivel complementario para su manejo por médico especialista, se recomienda
tratamiento locales como termoterapia o sistémico como miltefosina (recomendacion débil).
Pacientes con nefropatias, hepatopatias, cardiopatias: se recomienda tratamientos locales para
leishmaniasis cutdnea (recomendacion débil). Se sugiere el uso de la anfotericina B liposomal
(recomendacion débil).

Comorbilidad con tuberculosis: Se recomienda tener especial cuidado en monitorear los eventos
adversos debido a las interacciones entre medicamentos, principalmente cuando se decida utilizar
los dos tratamientos concomitantemente.

La leishmanisis diseminada debe tratarse con antimonio pentavalente por 28 dias o con anfotericina
B liposomal en las mismas dosis que LM.

En caso de leishmaniasis difusa se sugiere contactar o remitir a un centro de referencia en
leishmaniasis (Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta, Centro Internacional de Entrenamiento
e Investigaciones Médicas-CIDEIM, Programa de Estudio y Control de Enfermedades Tropicales-
PECET o Instituto Colombiano de Medicina Tropical- ICMT)

Debido a que el pH de la anfotericina B liposomal es de 5, se sugiere que sea administrado por via
central, aunque dicha decisién depender3 finalmente del equipo médico tratante.

En caso de dudas frente a la codificacion de los paraclinicos utilizados para el diagnéstico incluido
para cualquier tipo de Leishmaniasis se puede observar la Resolucion 1132 de 2017.

En caso de evento adverso a medicamentos suministrados para cualquier tipo de leishmaniasis se
debe diligenciar la ficha de farmacovigilancia, tecno vigilancia y reactivo vigilancia del INVIMA, que
se encuentra en el link:

https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia alertas/TutorialreporteenLineadeEventosA

dversos.pdf.

Paso a paso de atencion

Paciente con lesion ulcera indolora u otra de las manifestaciones puestas en este documento debe
dirigirse de inmediato al centro de atencién en salud mas cercano
En el centro de salud, hospital, clinica o consultorio debe ser tratado como una urgencia por la

potencialidad de la leishmaniasis de generar un aumento de la morbi-mortalidad de la poblacion.
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Por lo anterior para vigilantes, auxiliares, facturadores, médicos y demas, aungue la leishmaniasis
no parezca que pone en riesgo la vida si pone en riesgo a toda la poblacion y un caso puede infectar
a mucho otros, por lo tanto, debe ser tratado de inmediato.

Enfermeras con experiencia deben orientar a médicos en su servicio social obligatorio y explicarles
por qué deben sospechar y tratar al paciente de inmediato.

Médico debe averiguar si esta en un municipio con riesgo de transmision de esta enfermedad
Médico debe ordenar diagnostico inmediato y no perder al paciente

Médico debe solicitar con apoyo de la institucién el medicamento a la Direccion Territorial de Salud
local, es decir secretario de salud municipal que desencadena cadena de llamadas y solicita
medicamento al departamento o verifica si se dispone de este en el municipio

Recuerden notificar el caso al SIVIGILA al confirmar el caso

Adherirse al tratamiento recomendado en este documento

Facturadores remitirse a codigos CUPS registrados en este documento.

Articular acciones para que se complete el tratamiento del paciente.

Verificar y hacer los seguimientos recomendados y sobretodo consignar la finalizacion de

tratamiento y dosis puestas.

Responsabilidades por niveles

Ministerio de Salud y Proteccion Social

X/
°

Apropiacion y destinacion especifica de las transferencias nacionales de ETV, recursos del
Sistema General de Participaciones y recursos propios, para actividades de gestion de la
salud publica en leishmaniasis, que demandan los programas departamentales y distritales
de leishmaniasis, acorde a lo dispuesto en las Resoluciones 518 de 2015, 3280 de 2018
y 507 de 2020.

Elaborar el lineamiento de atencion clinica de leishmaniasis

Realizar asistencia técnica a las Direcciones Territoriales de Salud (DTS)

Realizar seguimiento y verificacion al cumplimiento de la implementacién del presente

lineamiento
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Instituto Nacional de Salud

Vigilancia por laboratorio para proveer informacion sobre las especies de leishmania
circulante

Apoyar la caracterizacion epidemioldgica de los brotes de leishmaniasis reportados por las
DTS.

Fortalecer la vigilancia de los eventos adversos a medicamentos y su registro en el
FOREAM, en la pagina web del INVIMA.

Analizar y procesar la informacion generada de la vigilancia epidemiologica de la
leishmaniasis

Brindar asistencia técnica para la caracterizacion epidemiol6gica e investigacioén de brotes.
Apoyar a las DTS en el estudio epidemioldgico de brotes cuando se defina su necesidad con

base en criterios epidemioldgicos, geograficos y capacidad de respuesta territorial.

Departamentos / Distritos

K/
L X4

Mantener las actividades propias de la vigilancia y gestién de la salud publica de las
intervenciones colectivas para leishmaniasis (seguimiento a casos, gestion de
medicamentos, etc.), durante la pandemia.

Apropiacion y destinacion especifica de las transferencias nacionales de ETV, recursos del
Sistema General de Participaciones y recursos propios, para actividades de gestion de la
salud publica en leishmaniasis, que demandan los programas departamentales y distritales
de leishmaniasis, acorde a lo dispuesto en las Resoluciones 518 de 2015, 3280 de 2018 y
507 de 2020.

Gestionar EPP a los trabajadores de la salud de las areas asistenciales y equipos de APS,
para la prevencion del contagio con el COVID-19, en actividades de campo como visitas
domiciliarias de casos, administracion de medicamentos antileishmaniasicos, etc.
Asistencia técnica (virtuales, telefénicas o presenciales) a prestadores de servicios de salud
publicos y privados en torno a actividades basicas de cumplimiento de diagndstico,

tratamiento y vigilancia epidemioldgica de personas afectadas por leishmaniasis.
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Vigilar la ruta de acceso al diagnéstico de leishmaniasis por parte de la EAPB, a través de
su red prestadora de servicios. Gestionar los servicios y tecnologias de salud, financiados
con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), segun lo dispuesto en la
resolucion 3512 de 2019.

Mantener las estrategias de busqueda activa institucional y comunitaria para la captacion de
pacientes con leishmaniasis, acorde a las definiciones y algoritmos establecidos por el
Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica del INS, y segun los estandares de bioseguridad
requeridos.

Se deber4 realizar seguimiento desde las Entidades Territoriales para que las IPS y EAPB
garanticen la continuidad del tratamiento de leishmaniasis, los controles del seguimiento y
demas atenciones requeridas.

Se deben realizar unidades de andlisis en todos los casos de muerte que le sean atribuidos
a leishmaniasis visceral en el contexto de la pandemia, conforme lo establecido en el
“Manual para realizar unidades de analisis de los eventos de interés en salud publica” del
INS.

El coordinador del programa de ETV en conjunto con él area de medicamentos y almacén
de la DTS, deben realizar seguimiento mensual de los stock de los medicamentos para
Leishmaniasis siguiendo lo estipulado en el “Lineamiento para la gestion y operacion del
programa de enfermedades transmitidas por vectores y zoonosis y otras consideraciones
para la ejecucion de sus transferencias nacionales de funcionamiento” del afio 2020.
Registro de casos de leishmaniasis y COVID-19 en el sistema de vigilancia epidemioldgico.
Evaluar el comportamiento epidemiologico de casos de Leishmaniasis de manera semanal,
generando las alertas a que se dieran lugar.

Generar estrategias de abordaje psicosocial individual en las personas afectadas por
Leishmaniasis que presenten riesgo de pérdida en el seguimiento al tratamiento, casos
coinfeccién Leishmaniasis- COVID-19, para intervencidén en caso de ser necesario.
Realizar actividades de seguimiento a casos de leishmaniasis, utilizando herramientas
virtuales que limiten la exposicion de pacientes y trabajadores de la salud con sintomas de

COVID- 19 a nivel comunitario.

-27 -




4 MINISTERIO DE SALUD
& v PROTECCION soCIAL

Municipios

% Garantizar en municipios especiales, categoria 1, 2 y 3 el personal técnico necesario para
realizar las actividades de promocion de la salud, prevencion, vigilancia y control. Asi
mismo personal profesional en medicina, medicina veterinaria, epidemiologia y técnicos de
saneamiento.

% Implementar acciones de informacion en salud que promuevan la tenencia responsable de
mascotas.

% Verificar la clasificacion de los casos notificados de leishmaniasis canina

« Capacitar al personal de las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios —EAPB,
Empresas Sociales del Estado (ESE) e Institucion Prestadora de Servicios de salud (IPS)
en el lineamiento.

s Acompaniar a las IPS en las capacitaciones a realizarse a los equipos de ETV y Zoonosis.

% Realizar la vigilancia epidemioldgica de las reacciones adversas a medicamentos.

% Envio de lainformacién consolidada de la vigilancia a la Unidad Notificadora Departamental
(UND)

¢ Garantizar que el recurso humano de salud publica cuente con el EPP de acuerdo con lo
establecido por el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo (SGSST) vy el
riesgo establecido de exposicion.

Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB)

« Mantener las actividades propias de la vigilancia y gestion de la salud publica de las
intervenciones colectivas para leishmaniasis (seguimiento a casos, gestion de
medicamentos, etc), durante la pandemia.

+ Garantizar los recursos tecnoldgicos y humanos para el desarrollo de telemedicina, con fines
de diagndstico y tratamiento de leishmaniasis de acuerdo con los protocolos establecidos
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en el marco de la pandemia.

« Mantener las estrategias de busqueda activa institucional y comunitaria para la captacion de

pacientes con leishmaniasis, acorde a las definiciones y algoritmos establecidos por el
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Protocolo de Vigilancia Epidemiologica del INS, y segun los estandares de bioseguridad
requeridos.

Garantizar la realizacion de consultas médicas, de enfermeria y controles paraclinicos,
segun los “Lineamientos para la atencion clinica integral de leishmaniasis en Colombia”.
Realizar registro de reacciones adversas a farmacos antileishmaniasicos, asi como reporte
de eventos adversos al programa departamental de Enfermedades Transmitidas por
Vectores y diligenciamiento del Formato de Reporte de Eventos Adversos Asociados al Uso
de Medicamentos FOREAM en la pagina web del INVIMA.

Las IPS deben informan a las DTS de manera mensual con copia a las EAPB las existencias
y las fechas de vencimiento de los medicamentos en stock. Dicha actividad se debe realizar
hasta el dia 25 de cada mes.

Las IPS deben informar a la DTS con minimo con tres meses de anterioridad los
medicamentos proximos a vencer, con el fin de que la DTS realice redistribucién a puntos
de atencién con mayor rotacion de este insumo.

Garantizar la adquisicion y administracion de medicamentos individualizados y no
disponibles por el Programa Departamental de ETV, que sean requeridos por el médico
tratante de segun lo dispuesto en la resolucion 3512 de 2019 (Anfotericina B liposomal).
Registro de casos de leishmaniasis en el sistema de vigilancia epidemioldgico.

Evaluar el comportamiento epidemiolégico de casos de Leishmaniasis de manera semanal,
generando las alertas a que se dieran lugar.

Se deben realizar unidades de andlisis en todos los casos de muerte que le sean atribuidos
a leishmaniasis visceral en el contexto de la pandemia, conforme lo establecido en el
“Manual para realizar unidades de analisis de los eventos de interés en salud publica” del
INS.

Generar estrategias de abordaje psicosocial individual en las personas afectadas por
Leishmaniasis que presenten riesgo de pérdida en el seguimiento al tratamiento.

Realizar actividades de seguimiento a casos de leishmaniasis, utilizando herramientas
virtuales que limiten la exposicion de pacientes y trabajadores de la salud en caso de ser

necesario.
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Instituciones Prestadoras de Servicios (IPS)

Fomentar el conocimiento del diagndstico y manejo de la leishmaniasis en el personal
médico.

Asegurar la atencion médica oportuna y adecuada de todo caso de leishmaniasis.

Realizar las capacitaciones de su recurso humano en los lineamientos descritos

Cumplir las normas de bioseguridad vigentes

Disponer de los insumos necesarios para el manejo de las Ulceras, antibidticos, etc.
Generar la informacion de pacientes tratados para las EAPB, las unidades notificadoras
municipales y unidades notificadoras distritales

Fortalecer la vigilancia de las reacciones adversas a medicamentos.

Los prestadores de servicios de salud, con el propdsito de facilitar las actividades de
farmacovigilancia, deben registrar en la historia clinica del paciente, el nombre del
laboratorio fabricante, la identificacion y el nimero de lote de medicamentos utilizados.
Notificar los posibles eventos adversos al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) mediante el Formato de Reporte de Sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamento (FORAM) para las acciones de farmacovigilancia, accediendo

para esto a través del siguiente enlace: http:/goo.qgl/forms/LyZ7pdN2nO Este presenta un

instructivo llamado Guia para el diligenciamiento de los formatos de reporte de eventos

adversos en protocolos de investigacion.

Sistema de Gestidon de Seguridad y Salud en el Trabajo de las instituciones,
administradoras de riesgos laborales (ARL)

Garantizar que el talento humano que participa en las actividades de investigacion y control de

brotes, asi como en la atencion integral de casos en animales y humanos, y personal de

laboratorio tengan equipo de proteccion personal.

Personal médico-asistencial

s Es fundamental el diligenciamiento de la ficha con cédigos 420 (Leishmaniasis cutanea),

430 (Leishmaniasis mucosa) y 440 (Leishmaniasis visceral) a todo caso que consulte a un
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servicio de urgencias o consulta externa, de acuerdo con las definiciones de caso
establecidas en el protocolo de vigilancia. De esta manera se debe notificar
inmediatamente al area de vigilancia epidemiolégica de la institucion.

% La atencidbn médica debe ser inmediata, aunque dado el riesgo, se podria derivar al
paciente a consulta prioritaria 0 programada. Los casos de sospecha de leishmaniasis
visceral, deben ser evaluados lo antes posible y abordados como urgencias si es posible.

% En la anamnesis es fundamental considerar el nexo epidemioldgico.

“ Prescribir el tratamiento antileishmaniasico de acuerdo con la clasificacion y definicién de
caso.

% Realizar notificacion inmediata el Sivigila y a la Unidad Notificadora Municipal (UNM) o
Distrital (UND) de todo caso.

Codificacion de diagndsticos y procedimiento en la
atencion

Clasificacion de diagnosticos por el Codigo Internacional de Enfermedades
Los cddigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) 102 edicion para este
evento se relaciona a continuacién, lo que se hace necesario registrar para el proceso de

Blusqueda Activa Institucional (BAI) de casos ante la presencia de focos o brotes de la
enfermedad a través de los Registro Individual de Prestacion de Servicios de Salud (RIPS)

Cadigos clasificacion internacional de enfermedades 102 edicion

Cédigo CIE-10 ENFERMEDAD

B55 Leishmaniasis

B55.0 Leishmaniasis visceral

B55.1 Leishmaniasis cutanea

B55.2 Leishmaniasis mucocutanea
B55.9 Leishmaniasis, no especificada

-31-




A% MINISTERIO DE SALUD
8 v PROTECCION socCIAL

Clasificacion de procedimientos en salud

La Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud -CUPS corresponde al ordenamiento légico

y detallado de los procedimientos y servicios en salud que se realizan en el pais, en

cumplimiento de los principios de interoperabilidad y estandarizacion de datos utilizando para

tal efecto la identificacion por un codigo y una descripcién validada por los expertos del pais,

independientemente de la profesién o disciplina del sector salud que los realice, asi como del

ambito de su realizacion.

Cadigos de clasificacion unica de procedimientos en salud

Cdédigo

Descripcion

Diagnéstico por laboratorio e imagenolégico

89.8.1.03
89.8.1.04
89.8.2.23
89.8.2.24
89.8.3.01

Incluye:

89.8.3.02

Incluye:

88.3.
Incluye

Estudio de coloracion inmunohistoquimica en biopsia

Estudio de coloracion de inmunofluorescencia en biopsia

Estudio de coloracion inmunohistoquimica en espécimen con multiple muestreo

Estudio de coloracion inmunofluorescencia en espécimen con multiple muestreo

Autopsia [necropsia] completa

Diseccion, viscerotomia y formolizacién del cadaver; aquella para confirmar fiebre amarilla,
hepatitis B, hepatitis D, leishmaniasis visceral y dengue hemorragico, rabia entre otras patologias
de interés en salud publica

Autopsia [necropsia] parcial (viscerotomia)

Aquella para confirmar fiebre amarilla, hepatitis B, hepatitis D, leishmaniasis visceral y dengue
hemorragico, rabia entre otras patologias de interés en salud publica

Resonancia magnética

Aquella con gadolinio DTPA entre otros medios de contraste

Intervencién en salud

86.2.8

Incluye:

96.5.9.
Excluye:
96.5.9.01
96.5.9.02

Desbridamiento no escisional de tejido desvitalizado

Aquel por herida , infeccién, quemadura, Ulceras por de decubito u otras, mediante cepillado,
lavado, irrigacion baja presién, raspado con o sin aplicacion de tépico

Lavado, irrigacion y cuidados de herida no quirargicos

Desbridamiento (86.22, 86.2.3. Y 86. 2.6.)

Lavado, irrigacion y cuidados de herida en area general

Lavado, irrigacion y cuidados de herida en area especial

-32-




4™ MINISTERIO DE SALUD
&7 v PROTECCION socIAL

Caddigo Descripcidn

Acciones en salud publica

A2. Prevencion y control de la enfermedad

A3. Vigilancia en salud publica

A3.0.0 Vigilancia de eventos de interés en salud publica

A3.1. Intervencioén de vigilancia activa en salud publica

A3.2. Red de laboratorio de salud publica

Incluye: Toma y remision de muestras al laboratorio nacional de referencia; de acuerdo con normas
vigentes

Atencidén en prestacion de servicios

89.0.7 Consulta de urgencias
89.0.7.01 Consulta de urgencias por medicina general
89.0.7.02  Consulta de urgencias por otras especialidades médicas

89.0.7.83  Consulta de urgencias, por especialista en pediatria

Fuente: Resolucién 3495 de 24 de diciembre de 2019
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Flujogramas de atencion — Leishmaniasis Cutanea

LEISHMANIASIS CUTANEA

l Deteccién de caso probable comunitario |

MINISTERIO DE SALUD
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Paciente con lesiones cutaneas procedente de areas endémicas que cumpla con tres o mas de los siguientes
criterios: sin historia de trauma, evolucion mayor de dos semanas, tlceras, lesiones nodulares, lesiones satélites
o adenopatia localizada.

N

ULCERA TIPICA: tilcera redondeada, bordes elevados, eritematosos,
fondo limpio y de crecimiento lento

(o]

LESIONES ATIPICAS: nédulos, papula, placas y lesiones verrugosas

v

Sospecha de

1er Examen directo: tomar 3 |[aminas con

Al finalizar manejo le—

sobreinfeccion
(tratamiento segtin

\ Notificacién a SIVIGILA }?
} Evaluar compromiso mucoso i&

Paraclinicos basales, antecedentes cardiolégicos, hepaticosy
renales, electrocardiograma (>45 afios), pruebas hepéticas,
pancreaticas y renales.

Nota: éstos examenes deben realizarse antes, durante (mitad)
y después del tratamiento.

Test de embarazo a mujeres en edad fértil

a criterio médico.

= Examen clinico completo 3 aposiciones médico
criterio médico)

= Descartar compromiso mucoso

+/- linfadenopatias locales, satélites.

» . X Observacion de

= Diligenciar el formato que incluyala amastigotes

ubicaciény la(s) medidas de lesiones S|

CASO
CONFIRMADO Realizar un segundo y hasta un E’
tercer examen directo. En caso de

sospechar infeccion bacteriana o BIOPSIA

micética, el abordaje terapéutico sera

BX (+) o patrén m

histolégico sugestivo

Diagnéstico
diferencial

A4
Electrocardiograma normal,
amilasa, lipasa, AST, ALT <1.5
Unidades, creatinina <1 mg/d|
2
Antileishmanidsicos sistémicos
de primera o segundalinea

v

Electrocardiograma con alteraciones o
AST, ALT > 1.5 veces respectoal limite

superior del nivel normal de referencia,

creatinina > 1 mg/dl, amilasay lipasa.

Casos especiales: embarazo, lactancia, menores
sin respuesta a medicamento, menores de 18
meses, pacientes con lesiones unicas distales
menores a 3,0 cm de didmetro, adulto mayor y

con comorbilidades.

!

Seguimientoy control incluyendo evaluacién
clinica, valoracion médica y paraclinicos.

Remisién a nivel especializado

{

Criterios de

v

Uso de terapia local y de otras
recomendaciones terapéuticas dadas por
OPS 2013

Remision de acuerdo

curacién

B

alasRIAS

Examen Directo
teniendo en cuenta: falla
terapéutica, recaida y
nueva infeccion

Antileishmaniasicos
sistémicos de
segundalinea

Seguimiento alos 6 meses para
evaluar diagndsticos diferenciales
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LESHMANIASIS CUTANEA

COMPONENTE PRIMARIO

3a. Caso
Leishmaniasis
cutanea

36, Tamizacin Blsqueda actia

pablaconal o de
easas confinvados

3.4 Realizar Valoradon
inicial

asode P
de reas endemicasque cumpla con 3o mas de los
siguientes criterios: sinhistoria de traum, eaudonde 2 0
a5 semanas, lesiones nodulares, lesiones sateftes o

adenopatia locaizad,

I

Ulcera Tipica: ulcera redondeada, bordes elevados,

eritematosos, fondo limpio y de crecimiento lento o

lesiones atipicas: nodulos, papula, placas ¥ lesiones (tratamiento segun o
verugosas

Examen dlinico completo, descartar

MAromiso mucoso +/-linfadenopatas

locales, satelitesydiferencias, el forato

que induya laubicaciony lafs) meddas
de lesiones

34 Resultado del
examen directo (tomar 3
laminas con 3
aposiciones

3.6 Repetir examén
directo de froti hasta
ces

Megstive

Positivg

Si se snspecha sobreinfecion

S COMPONENTE COMPLEMENTARIO

iterimedicz)

3.7 Resultado Autacuidads

de prueba

Negativa Realizar Biopsia en 38 Descattar casa v

3.5 Caso Confirmado F
Notificar SMIGILA 37 Resultado

SIGILA de prueba

3.9Realizar valoradin
médica

3.10Usuario

311 remitira nivel

componente
complementario

establecer diagnostions
diferendiales

Ruta de promoritny
mantenimicnta

Apoyo al
autoaidado

Referencia y

presenta
comorbilidades

complementario

M|

3.12 Tomar paradinicos basales, antecedertzs
cardinlogicos, hepaticos, ele ctrocariogranal-ds afis,
pruebas hepaticas, pan creaticssy enaksstos deben

reslizarse antes, duranteydespues de  tratmiento)

paradinicas
con
alteradianes 7

NO

513 Iniciar tratamiento
segun lo cansigriado
en este lineamientn

3114 Presents fola
terapéutica o
reaccitn adversa?

3.15 Cambiar
tratamients segun o
plasmado en este
lineamiento y
descartar posibles
comorbilidades

3.16Realizar
sequimients dinics

Notificar
evento
Adverso

INVIMA

3.17 ;Paciente

Autosuidads

Casos especiales; embarazolactanci, menores sin
respuesta amedicamento, menares de 18 meses,
pacients conlesionesunicas distales menores de3 an
de diametro, adulte mayar con coom orbilidades
analizar el uso de terapias locles segun
disponibilidady experienciadel profesional medico
adhiriendose a las recomendaci ones dadas en estos
lineamientos

3.12Tomar paradinicos

313 Inisiar
tratamiento

314, Presenta ol no
terapéutica o
reactn adersa?

s
Sequimiento cada Taiss
hastaterminar eltratamients,

315 Cambiar ¥ sequimiento a o5 45 dias
tratamiento ydescatar 3.16Reslizar -

postratamientayiuego cada
seismeses hasta completar 1
afio de sequimients.

7

Autocuidade

seguimiento dinica
comorbilidades

Seguimiento cada 7 diss
hasta terminar eltratamients,
yseguimiento 3 los d5 dias
postratamientoyluege cada
seismeses hasta completar 1
afio de seguimiento,

317 sPaciente
Fallece?

Rutade promodény
mantenimienta

fallece?

3.18 Realizar autopsia

clinica y manejo del | -

Notifi

SWIGILA

FIN

SOOI

(]
Ruts i promasény
mantenimiento

uelo

SMIGILA

Notificar a
SMIGILA,

SIGILA

FIN

icar a
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Companente Prim;

4, Casode
Leishmaniasis
Mucosa

Biisqueda actha

4.1 Realizarvaloradon

inicial

g

Componente Complementario

4 Casode
Leishmaniasis
Mucosa

4.2 Identificacion caso de L Mucosa: Paciente procedertte
de area endemicacon lesiones en mucosade narz u
orofaringe que puede presentar una o mas de [as
siguientes: cicatrices o lesiones cutaneas compatibles con
Ieishmaniasis, tomar encuenta sintomas y signos de
acuerda con losde [z descripcion dinica.

4.3 Realizar diagnéstion de
Ieishmaniasis mueosa, Biopsia de
Mucosa, pruebas serolaimsy
reacciti de Morntenegr

Leishmaniasis Mucosa

Autocuidade

4.6 Descartar
diagndsticos
diferenciales

4.4;Resutada Megativo

de la pruebas ?

Ruta de promodény
mantenimiento
Epayo al
autoaidado
Ajustar 3
SIYIGILA

4.5 Confirmar caso

4. Tomar paraclinicos basales cardiologicas,
renales, hepaticas ypancreaticas, estos eamenes
deben realizarse antes, durante y despues del
tratamiento, test de embarazo enmujeres en
edad fertil

Seguimiento cada 7 dias hasta terminarel
tratamiento, Yigilaradherencia, vigilanda de

eventos adversos, seguimiento alos 45
psotratamientoy despues cada 6meses pordos

afios. revision dinicaconsiste en involudon de
lesiones infiltrantes enmucosa nasal, mejoriade - - +,
sintomas, desaparicion de la infiltracisn, oostras
hematicas, eritema, cicatrizacion de la lesion,
desaparicidn de lainduracion de base,
aplanamiento de (o3 bordes y mejoria en el 50%
en las demasmucosas comprometidas

4.10 Realizar
seguimienta dinicy
paradlinico Braluar
presenciade evertos
adversos yfalla
terapeutica |

4.7 Realizar valoradsn por
espedialista responsatle,
coma parte delseguimient
alfinalizar eltratamiento

4,14 ;Paciente

teniatratamiento? 4,11Paciente

fallece?

4,16 Realizar manejo
del duela

Formato de
eventos adversos
al INWINMA

4,12 Realizar
rehabilitadsn basado
en la comunidad y
rehabilita dén fisic

Rehabiliadtn
psicolagica y
cituga plastica

4,15 Realizar autopsia por
posibles eventos adversos
del medicamento y manejo
del duelo

D i

Maotificacian al Formato de
SiIGILe Eventos adversos
al INVIMa,

413 Dar
recomendadones en

i %

Autacuidsdo | Apoyo al
autonidado

FIN

Ruta de promodsny
mantenimlento
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Leishmaniasis Visceral.

componente Primario Y Componente Complementario

2.Caso probable
de Leishmarniasis
Visceral

2.11Realizar toma de
paradinicos

Biisqueda adtha
2.12Realizar historia diics
completa ¢ IFl o
parssitologicos spirdo
demeduls 0323 0 pundon
esplenical

2.1 Realizarvaloraddn
inicial

f

214 Realizar
diagn bstico d feendal
ymanejo respectivo
de acuerdo a este
lineamiento

Negativa Amocuitads

Triada:fisbre, perdida de pesoy
hepatoesplenomegala, ssodadoa |,
ditopenia, anemia, leucoperiao
trombocitoperia

2,13 Resultaco de
12 prieba

2.2 dentificr @
probable de
Teishmaniasis visceral

Ruta de promodény
Notificar a
SMGILS

Posithin

Formia asintom itim, 23 Realizarvalondon
subtlinica, sintomatica -« + { médica y toma de
(aguda o clsics) paraclinicos

217 Ewaluar criterns
de curacidn

219, Paciente
fallece?

24 Realizar diagnéstion

deleishmariads
visceral conprueta
rapida validada

2.18;Paciente ¢
tecupero?

Leishmaniasis Visceral

2.20Reevaluar esquema
Protocolo del
NS

Notificar a Notificar a
ShIGILA INVIME,

Autocuidade

2.5 Resultada de

2.6 Descartar caso y

rueba i
? Negativo disgnostico direndsl 2.23Realizar autopsia
para orientar paderts a 221 Egresar de la clinica y manejo del =)
RIAS adecuada . hospitaizadan dutlo
Futa de promodony
mantenimiento Austara
SMGILA
Reallzat controles a
Apoyo al Ios 104fas despues 222 Realizar
Positive e delegreso, | seee seguimiento
1 mes, 3 mes,y ambulatotio

semestralmente FiM

durante dos afios.

Bjustar en el
SMIGILA

S

Apoyo al
autoa.icido

f

Autocuidads

Referendiay
contrareferenda

Ruta de promodény

|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
|
|
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
|
I
| mantenimienta
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