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1.Terminologia

Antimoniato de meglumina (Glucantime®): medicamento antimonial pentavalente
disponible en Colombia para el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea. Este
medicamento se encuentra en el pais como solucion inyectable. Cada ampolla de 5
mililitros (ml) contiene 1500 miligramos (1.5 g) de antimoniato de meglumina,
equivalentes a 405 mg de antimonio.

Leishmaniasis cutanea: la Leishmaniasis cutanea es una enfermedad infecciosa que
afecta la piel, causada por parasitos del género Leishmania y transmitida a los humanos
por vectores de la familia Psychodidae. Su distribucion es mundial y es endémica en 89
paises (1-3).

Linfangitis: Es un proceso inflamatorio de los ganglios y las vias linfaticas, que con
frecuencia se desarrolla tras la inoculacion de microorganismos en los vasos linfaticos.

Terapias locales para leishmaniasis cutanea: Consisten en aplicacion de farmacos
(topicos, de inyeccion subcutanea como la terapia intralesional) o medidas fisicas
(termoterapia o crioterapia) directamente sobre la piel. Estos tratamientos estan
enfocados a la curacion de las lesiones mientras se evitan las consecuencias adversas
de la exposicion sistémica a farmacos (2).

Terapia intralesional: Consiste en la inyeccion de una sustancia medicamentosa en el
tejido celular subcutaneo.
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2. Abreviaturas

DTS: Direccion territorial de salud

EAPB: Entidades Administradoras de Planes de Beneficio
ETV: Enfermedades Transmitidas por Vectores

FORAM: Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamento
IPS: Institucion prestadora de salud

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

SGSSS: Sistema general de seguridad social en salud
VIH: Virus de inmunodeficiencia humana

UNM: Unidad Notificadora Municipal

UND: Unidad Notificadora Distrital
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3. Introduccion:

La leishmaniasis es una enfermedad que esta ampliamente distribuida en Colombia y
afecta a la poblacién que reside hasta los 1.750 metros sobre el nivel del mar, lo que
representa un riesgo significativo para gran parte de la poblacion a nivel nacional. En el
ano 2022 la OPS actualizé las directrices para el tratamiento de la leishmaniasis en las
Americas, en la cual posiciona a la terapia intralesional con antimoniato de meglumina
como una de las primeras opciones terapéuticas en la leishmaniasis cutanea. Las
razones para la utilizacion de la terapia intralesional radican en el menor requerimiento
de medicamento, menos dias de tratamiento, y mayor seguridad versus la aplicacion
sistémica

4. Alcance:

Este lineamiento es emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social desde el
grupo de gestion integrada de enfermedades endemo epidémicas, acorde a las
competencias establecidas en el articulo 5 del decreto 4107 de 2011 y el articulo 3 de
la resolucién 1067 de 2014.

El presente documento desarrolla la recomendacioén fuerte, con evidencia baja, para
leishmaniasis cutanea, mediante la aplicacion de tratamientos locales por infiltraciones
intralesionales con la administracion de antimoniato de meglumina, establecida en las
Directrices para el tratamiento de las leishmaniasis en la Regién de las Américas,
segunda edicion, 2022, de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Esta dirigido a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud, como
son las EAPB, IPS, DTS, asi como de los regimenes especiales en salud de Fuerzas
Militares y Policia, entre otros y particularmente al personal de salud involucrado en el
manejo de pacientes con leishmaniasis cutanea.

El presente documento da indicaciones para facilitar el manejo de los pacientes, sin
embargo, su aplicacion dependera de la condicion clinica del mismo, su entorno social
y el criterio clinico del médico.
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5. Propésito de esta guia:

Facilitar la implementacién del tratamiento intralesional con antimoniato de
meglumina con el proposito de mejorar el acceso, adherencia y seguridad del
tratamiento recibido.

6. Indicaciones para el tratamiento intralesional con antimoniales

Posterior a la confirmacion del diagndstico de leishmaniasis cutdnea, es necesario
evaluar si el paciente es candidato a terapia intralesional. Teniendo como
referencia los lineamientos de OPS (4) y el consenso de expertos, las indicaciones
para este tratamiento incluyen:

Presencia de 1 — 3 lesiones cutaneas (ulceras, placas o nédulos).

Lesiones con diametro mas largo < a 3 cm (30mm) cada una.

La suma del area total de las lesiones < 1875mm?

Lesiones localizadas en cualquier zona, excepto la cabeza y zonas
periarticulares.

Ausencia de inmunosupresion.

Ausencia de linfangitis y/o papulas satélites.

Posibilidad de seguimiento para acudir al procedimiento cada 3-5 dias.

6.1 Contraindicaciones para el tratamiento intralesional con antimoniato de
meglumina Glucantime®

Pacientes embarazadas.

Pacientes con enfermedades cardiacas o con prolongacién del intervalo QT
en el electrocardiograma.

Pacientes con co-infeccion por VIH, dado que pueden presentarse
reacciones de hipersensibilidad.

6.2 Consideraciones especiales

En pacientes mayores de 45 anos con alto riesgo cardiovascular, se debe
solicitar un electrocardiograma antes del inicio del tratamiento.

En mujeres en edad fértil, incluyendo aquellas en periodo de lactancia, se
debe solicitar prueba de embarazo. Durante la duracién del tratamiento y el
seguimiento, se debe garantizar la anticoncepcién.
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En pacientes con lesidon(es) con signos de sobreinfeccion bacteriana,
(secrecion purulenta, eritema brillante, olor fétido o induracion), se iniciara
primero un ciclo de antibiético (segun lineamientos de manejo de infeccion
de piel y tejidos blandos) y se reprogramara la sesion de terapia
intralesional una vez haya terminado el tratamiento antibiético y mejorado
los signos de infeccidén anteriormente mencionados.

Evitar la administracion concomitante de medicamentos que prolonguen el
segmento QT en el electrocardiograma (ejemplo: aminoglucésidos, azoles,
entre otros).

Una vez confirmado el caso, este debe ser reportado a SIVIGILA. Se debe
diligenciar la ficha epidemiolégica y hacer la solicitud del medicamento.

6.3 Medicion de las lesiones, céalculo del drea de cada lesion y estimacion

del area total

Llevar al paciente a una zona que le proporcione intimidad, colocar en
posicion comoda.

Realizar lavado de manos de con agua y jabdn sin olvidar las mufiecas y
hacer uso de los elementos de bioseguridad.

La medicion de las lesiones puede realizarse con una regla, un metro o un
equipo llamado pie de rey digital.

Medir el area de la lesion (mm): mida el diametro mas largo (de extremo a
extremo de cada lesion desde donde empieza el borde indurado) mayor en
el eje x, es decir, el eje horizontal, y el diametro mayor en el eje y, es decir
vertical. El borde indurado se puede identificar mas faciimente desplazando
la punta de un lapicero desde afuera hacia el borde de la lesion, el lugar
donde la punta choca, alli empieza el borde indurado. (Figura 1)

Calcular el area de cada lesion: Se calcula multiplicando en milimetros el
largo por ancho de cada lesién. El resultado sera el area de la lesion en
mm?,

El area total se calcula sumando las areas de todas las lesiones; el area
debe ser < 1875mm? para que el paciente sea candidato a terapia
intralesional con antimoniato de meglumina como se explicé previamente.

10
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Fig 1. Medicidn de las lesiones. Las lineas amarillas muestran la medicion de la
lesion en el eje horizontal y vertical. A. La medicion de la lesion incluye la ulcera 'y
el borde indurado. B. En esta imagen el borde indurado no es tan evidente, aqui se
utilizoé la técnica del lapicero, el borde indurado inicia donde termina la linea del
lapicero. Fuente: CIDEIM

6.4 Calculo de la dosis a inyectar en cada lesion en mililitros (ml)

El calculo de la dosis a aplicar se realiza multiplicando el area de cada
lesién por la constante 0,008. El resultado de esta operacion corresponde
a los mililitros que debe aplicar. Este procedimiento debe repetirse con cada
lesién para estimar los mililitros a aplicar en cada una.

Se realizara entre 3 - 5 sesiones con intervalos de tiempo entre 3 — 5 dias
entre ellas.

La dosis maxima para aplicar al paciente sera 15 ml en total es decir que
la suma de los ml a administrar en todas las lesiones no debe exceder 15
ml por sesioén.

6.5 Requisitos y/o consideraciones generales

El procedimiento deber ser realizado solo por personal de la salud con
entrenamiento en administracion de medicamento subcutaneo (médico/a,
enfermero/a, auxiliar de enfermeria). El médico realizara la evaluacion del
paciente y realizara la prescripcion del medicamento. La administracion del
mismo podra ser realizada por el personal de enfermeria o auxiliar de
enfermeria.

Antes de iniciar el procedimiento, se debe verificar que el paciente cumple
con los criterios para recibir terapia intralesional siguiendo las indicaciones
descritas en la seccién anterior.

11
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— Explicar al paciente:

©)
@)

El procedimiento y la técnica por realizar

Frecuencia e intervalo de las sesiones: se realizara (segun criterio
médico) entre 3 - 5 sesiones con intervalos de tiempo entre 3 — 5
dias. Las fechas preferiblemente deberan ser acordadas con el
paciente.

Reacciones adversas la medicamento: posibilidad de presentar
reacciones locales (dolor, inflamacion, enrojecimiento, calor
localizado) y algunos sintomas sistémicos (dolor de cabeza y
musculares).

Advertir que la lesidn puede empeorar después de cada aplicacion y
que usualmente este empeoramiento es pasajero.

Complicaciones del procedimiento: sobre-infeccion, dolor.

Cuidados con las lesiones cutaneas posteriores luego de recibir el

tratamiento.

— Antes de realizar el procedimiento se debe realizar el proceso de
consentimiento informado y firma del documento escrito, en caso de no
saber firmar se utilizara la huella dactilar (Anexo 1).

— Registrar el proceso de consentimiento y procedimiento en la historia clinica
del paciente.

7. Medidas de proteccién para la disminucion de riesgo bioldgico

— Lavado de manos antes y después del procedimiento.

— EIl personal que realiza el procedimiento debe utilizar el equipo de
proteccién personal, utilizando guantes (latex o nitrilo), mascarilla, gafas
de proteccién. No es necesario el uso de guantes estériles.

— Descartar todo material corto punzante en los guardianes después de ser
usado.

— Descartar el medicamento sobrante y desechar las ampollas utilizadas en
un guardian diferente al utilizado para el material corto punzante.

12
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8. Materiales requeridos para el procedimiento:

— Equipo protecciéon: gafas, mascarilla, guantes no estériles, guardian y
recipientes para descarte de material biolégico.

— Lavado de la lesion: solucidn salina normal 0,9%, solucion desinfectante y
gasas estériles.

— Desinfeccion de la piel: toallitas o torundas de algodon impregnadas con
alcohol iso-propilico o alcohol al 70%.

— Administracion del medicamento: Jeringa preferiblemente de 3 0 5 ml con
aguja calibre 25G, Antimoniato de meglumina (ampollas de 1.5gr/5ml).

— Cuidado de la lesién: cinta adhesiva, vaselina y gasa esteéril.

8.1 Preparacion del paciente

— Verificar los 5 correctos para la administracion segura de medicamentos (1.
identificacion del paciente, 2. medicamento, 3. via, 4. dosis del
medicamento segun la lesion y 5. frecuencia de administracion).

— Colocar al paciente en posicion comoda.

— Alistar los materiales requeridos.

— Realizar la higiene de manos segun protocolo.

— Alistar el medicamento segun prescripcion medica.

— Colocar el equipo de proteccion personal.

— Antes de iniciar el procedimiento, lavar con solucién desinfectante utilizando
gasa estéril y solucion salina normal 0.9%.

— Remover costra de la(s) lesién(es). Para facilitar este proceso puede dejar
una gasa impregnada con solucion salina sobre la lesion durante un rato.

— Seleccionar los puntos de puncion segun el tamafio de cada lesion.

o Siel didmetro mayor de la lesion tiene hasta 15 mm sélo requiere
un pinchazo, alrededor de las 12 (segun las manecillas del reloj)
como lo indica la flecha.

13
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o Sila lesién tiene entre 16 a 29 mm de diametro mayor, requiere

2 pinchazos (uno en el polo superior correspondiente a la hora 12
delrelojyelotroenlah ra 6).

o Sila lesion tiene 23-30 mm de diametro mayor, va a requerir 3
pinchazos (uno en el polo superior correspondiente a la hora 12
del reloj, otro en la hora 4 y otro en la hora 8).

i

@

— Desinfectar con toallitas impregnadas de alcohol los sitios de puncién

14
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8.2 Técnica de infiltraciéon

— Insertar la aguja con el bisel hacia arriba en un angulo de 30° a 45° a 1cm
del borde de la lesion, e introducir entre 5 y 10 mm para profundizar al tejido
subcutaneo en direccion al centro de la lesion. Luego succionar con el
eémbolo para verificar que no se encuentra dentro de un vaso sanguineo.
Dirigir la punta de la aguja hacia el centro de la lesion y comenzar a
depositar el medicamento. Retirar poco a poco la aguja y continuar con la
infiltracion. (Figura 2)

Figura 2. Angulo de puncién para infiltracion. Fuente: CIDEIM

— Inyectar lentamente el volumen calculado previamente segun la lesiéon. Se
debe producir un ligero abombamiento de la piel, con una hinchazon
completa de la lesiébn (Iml en 30 segundos), pero NO es necesario
observar blanqueamiento o piel de naranja; es mas, si alguna de estas se
observa es porque esta haciendo inyeccion intradérmica y, en ese caso,
se debe insertar un poco la aguja a una profundidad un poco mayor.

— Sin sacar la aguja, se puede redirigir, para dar un mayor cubrimiento a
todas las zonas de la lesion.

— Repetir estos pasos por cada sitio de inyeccion en cada una de las lesiones
a tratar.

— Nota: recuerde que ningun paciente debe recibir mas de 15ml de
antimoniato de meglumina por dia de tratamiento.

- Descartar el medicamento sobrante, los desechos biolégicos en
bolsa roja, la aguja en el guardian y dejar ordenado el espacio
utilizado para el procedimiento.

— Aplicar vaselina sobre la Ulcera y cubrirla con un apdésito estéril. Fijar con

cinta adhesiva.

— Registrar el procedimiento en el formato de administracion de tratamiento

15
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y en la historia clinica del paciente.

En cada visita o0 sesion, evaluar eventos adversos tipo reacciones
adversas al medicamento, teniendo en cuenta la severidad del evento
(frecuencia e intensidad)

9. Recomendaciones después del procedimiento

Recomendar al paciente que no remueva el cubrimiento de la lesién por
un dia y que evite golpes en la zona intervenida.

Realizar curaciones en casa con agua limpia y jabon.

Colocar compresas calientes sobre la lesién por 15 minutos 1 vez al dia,
aplicar vaselina y cubrir segun necesidad.

Explicar al paciente los eventos adversos esperados, signos de alarma y
proporcionar el numero telefénico para consultar. Explicar al paciente que
debe consultar en caso que la lesion aumente de tamafio, 0 empeore, 0 Si
aparece una nueva lesion. En este caso es probable que se requiera iniciar
un nuevo esquema de tratamiento.

Programar nueva visita de 3 a 5 dias, de acuerdo con la disponibilidad del
paciente y del servicio de la IPS.

9.1 Seguimiento del paciente

El seguimiento del paciente debe realizarse al final del tratamiento y al
menos 90 dias contados a partir de la primera dosis de tratamiento.

Es importante registrar la medicién de las lesiones y la toma de fotografias
en cada evaluacion del paciente (esto se especifica en el consentimiento
informado).

Tener en cuenta que la mejoria maxima debe ser evaluada segun los
criterios de curacién descritos a continuacion:

o Cura (90 dias): re-epitelizacion del 100% de la lesion, aplanamiento
de los bordes, ausencia de cambios inflamatorios locales, sin
aparicion de nuevas lesiones o reactivacion de las existentes (5,6).

o Fallaterapéutica:

= Después del tratamiento: aparicion de lesiones nuevas
después del fin del tratamiento o incremento del area > 50%.
= 90 dias 0 mas post-tratamiento: re-epitelizacion incompleta o
presencia de endurecimiento, bordes elevados
enrojecimiento de la lesion al dia 90 o después. Aparicion de
trayecto linfangitico o persistencia de adenopatia palpable.

16
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En caso de falla terapéutica no es necesario realizar nuevamente el frotis. En
este caso debe considerarse un nuevo esquema de tratamiento (Anexo 2).
En caso de falla terapéutica se debe realizar el ajuste a la ficha
epidemioldgica inicial para la nueva solicitud del medicamento. Soélo se
requerira nueva ficha en caso de mudarse o ser atendido en otro
departamento.

No se requiere realizar exdmenes de laboratorio de rutina durante ni post-
tratamiento. Estos solo se solicitaran segun criterio médico y la condicion
clinica del paciente.

Se debe recomendar al paciente consultar con medicina general 6 meses
después de recibir el tratamiento y en adelante, anualmente, para evaluar
piel y mucosas. Ademas, se debe advertir que debe consultar en caso de
presentar nuevas lesiones, signos o sintomas mucosos.

17
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10. Responsabilidades

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Elaborar el lineamiento para la administracion de terapia intralesional con
antimoniato de meglumina para el tratamiento de la leishmaniasis cutanea

Realizar asistencia técnica a las DTS.

Realizar seguimiento y verificacion al cumplimiento de la implementacion del
lineamiento.

Garantizar la adquisicion y distribucion a las DTS del antimoniato de
meglunina

Instituto Nacional de Salud INS

Consolidar el reporte de especies de parasitos de leishmania

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

Fortalecer la vigilancia de los eventos adversos a medicamentos y su registro
en el FOREAM.

Departamentos / Distritos

Brindar asistencia técnica a los actores del SGSSS en la implemtacion del
presente linemaieto

Realizar seguimiento a la implementacion del presente lineamieto en los
actores del SGSSS

En conjunto con las EAPB organizar la red prestadora para la implementacion
del prsente lineamieto

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

Garantizar el suministro de los medicamentos a los actores del SGSSS
Vigilar la ruta de acceso al diagnéstico de leishmaniasis por parte de la EAPB,
a través d’e su red prestadora de servicios.

Se debera 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.

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

18



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

enfermedades transmitidas por vectores y zoonosis y otras consideraciones
para la ejecucion de sus transferencias nacionales de funcionamiento” del
afio 2020.

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

Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB)

- Mantener las actividades propias de la vigilancia y gestidén de la salud publica
de las intervenciones colectivas para leishmaniasis (seguimiento a casos,
gestion de medicamentos, etc), durante 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 Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica del
INS, y segun los estandares de bioseguridad requeridos.

- Garantizar la realizaciéon de consultas médicas, de enfermeria y controles
paraclinicos, segun los “Lineamientos para la atencién 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 FORAM
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 préximos a vencer, con el fin de que la DTS realice
redistribucidén a puntos de atencién con mayor rotacion de este insumo.

- Registro de casos de leishmaniasis en el sistema de vigilancia
epidemiologico.

- Evaluar el comportamiento epidemiolégico 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.
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Instituciones Prestadoras de Servicios (IPS)

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

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

Realizar las capacitaciones de su recurso humano en la presente guia
Cumplir las normas de bioseguridad vigentes

Disponer de los insumos necesarios para el manejo de las ulceras,
antibidticos, etc.

Generar la informacién 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 numero
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.gl/forms/LyZ7pdN2nO. Este presenta un instructivo
llamado Guia para el diligenciamiento de los formatos de reporte de eventos
adversos en protocolos de investigacion.

Incorporar la atencién de casos de LC por tratamiento intralesional en los
equipos basicos de atencion en salud, desarrollando las capacidades en su
talento humano y en los planes de cuidado pertinentes.

Personal médico-asistencial

Es fundamental el diligenciamiento de la ficha con codigos 420
(Leishmaniasis cutanea)

La atencion médica debe ser inmediata, aunque dado el riesgo, se podria
derivar al paciente a consulta prioritaria o programada.

En la anamnesis es fundamental considerar el nexo epidemiolégico.

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

Realizar notificacién inmediata el Sivigila 'y a la UNM o UND.
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10.1 Codificacion de diagnésticos y procedimiento en la atencién

Clasificacion de diagndsticos por el Cddigo Internacional de Enfermedades Los
codigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) 102 edicién para
este evento se relaciona a continuacion, lo que se hace necesario registrar para el
proceso de Busqueda Activa Institucional (BAl) 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)

Caodigos clasificacion internacional de
enfermedades 102 edicion

Cdodigo CIE-10 |Enfermedad

B55.1 Leishmaniasis cutanea

10.2 Clasificacidon de procedimientos en salud

La Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud - CUPS corresponde al
ordenamiento logico y detallado de los procedimientos y servicios en salud que se
realizan en el pais, en cumplimiento de los principios de interoperabilidad y
estandarizaciéon de datos utilizando para tal efecto la identificacion por un cédigo y
una descripcion validada por los expertos del pais, independientemente de la
profesion o disciplina del sector salud que los realice, asi como del ambito de su
realizacion.

Codigos de clasificacién Unica de procedimientos en

salud
Intervencion en salud
Cddigo Descripcion
Inyeccion o infusion de otra
99.2.9.90 sustancia terapéutica o profilactica
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Anexo 1

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ADMINISTRACION DE
TRATAMIENTO INTRALESIONAL EN PACIENTES CON LEISHMANIASIS
CUTANEA

Por el presente formato de consentimiento informado, autorizo al médico tratante y/o
al personal calificado que trabaja bajo la supervision de los Servicios de Salud Publica
de Colombia, para realizar terapia intralesional sobre la(s) lesidon(es) que actualmente
presento, como manifestacion de leishmaniasis cutanea.

Justificacion

La terapia intralesional esta indicada en pacientes con leishmaniasis cutanea
localizada y consiste en la inyeccion subcutanea de antimoniato de meglumina en el
borde y centro de la lesion. ElI Glucantime es un medicamento usado en el pais para
tratar la leishmaniasis y puede administrarse como inyecciones intramusculares por
20 dias o directamente en la lesion. El porcentaje de curacién de la leishmaniasis
cutanea tratada es similar entre ambas maneras de administrar el medicamento. Esta
opcion de tratamiento estd recomendada por la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) para el tratamiento de la leishmaniasis, basadas en la evidencia
disponible

Procedimiento y riesgos potenciales

Antes de iniciar con el procedimiento, retiraremos las costras, secreciones o cualquier
material que tenga en la herida. Posteriormente, limpiaremos la lesidén de la piel con
una solucion desinfectante y solucion salina. Este proceso puede molestarle un poco,
pero no requiere anestesia local.

Usando una jeringa, inyectaremos el medicamento en la base de la lesion o lesiones
que tenga en la piel. Esto causara un ligero abombamiento de la piel y puede causarle
algo de dolor. Después del tratamiento, la lesién se cubrira con gasas impregnadas
con vaselina para proteger la lesion.

El procedimiento se repetira durante 3 a 5 sesiones, segun criterio médico con
intervalos de 3 a 5 dias de acuerdo a la evolucién de las lesiones.

Usted puede presentar algunas reacciones al medicamento administrado que pueden
incluir: fiebre, dolor articular o de cabeza (cefalea). También puede presentar sintomas
locales, es decir en el lugar donde le aplicaron el medicamento, como: inflamacion o
dolor, picazon, y sensacion de ardor. Estas reacciones son esperables y normalmente
mejoran al finalizar el tratamiento.
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Si el sitio de administracion del medicamento esta rojo, caliente y/o presenta salida de
pus, por favor consulte nuevamente con nosotros.

Entiendo que este procedimiento no es 100% efectivo, y que, por tanto, si las lesiones
de la piel no curan luego de haber pasado 3 meses desde la primera dosis del
tratamiento, se me indicara un nuevo tratamiento. El nuevo tratamiento sera a criterio
del médico y puede incluir medicamentos sistémicos (por ejemplo, intramuscular) que
seran suministrados de manera gratuita de acuerdo con las guias de atencién integral
nacionales, por la entidad de salud municipal o departamental.

Estoy de acuerdo en volver a nuevas visitas, para hacer el seguimiento de mis lesiones
al finalizar el tratamiento, y a los 90 dias desde el inicio del mismo. Autorizo a que se
me tomen fotos de las lesiones con el fin de documentar el curso de mi enfermedad.

Me informaron que mis datos personales seran manejados de manera confidencial.

Se me ha informado que el manejo de mis datos se realizara de acuerdo con lo
establecido en la Ley 1581 de 2012 y el Decreto 1377 del 2013 y que autorizo para
almacenar, guardar, administrar, usar, actualizar y compartir mis datos personales,
para ejercer su objeto segun estatutos y la ley, cumplir sus obligaciones como ente de
salud y reportarlos a la autoridad que los requiera.

Manifiesto que he sido debidamente informado de mis derechos en relacién con la
proteccion de mis datos y expreso este consentimiento en forma libre y voluntaria,
reservandome el derecho de revocarlo cuando lo crea conveniente, a través de una
reclamacion y, que puedo consultar las politicas institucionales sobre la custodia y el
manejo de mi informacién.

He leido, se me ha explicado y comprendo la anterior informaciéon y con mi firma
acepto la realizacién del procedimiento y la toma de las fotos, como constancia, firmo
voluntariamente este formato de consentimiento.

*Huella requerida solo en caso de que el paciente o el testigo no puedan firmar

Nombre:

Firma del paciente:

Documento de identidad:

Ciudad: Fecha: / /

*Huella indice derecho en
caso de no saber firmar
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En caso de ser un menor de 18 afos, este formato de consentimiento informado debe
ser firmado por el responsable y el paciente para indicar su aceptacion

Nombre:

Firma del responsable del menor:

Documento de identidad:

Firma del menor:

Ciudad: Fecha: / /

*Huella indice derecho en
caso de no saber firmar

Nombre:

Firma del médico:

Ciudad: Fecha: / /
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Anexo 2. Flujograma para el manejo del paciente

Paciente con diagnéstico confirmado de leishmaniasis
cutanea

——| Alta sospecha _,| NO | .| Alta
Cumple con los criterios de inclusién para terapia clinica
intralesional: *
- 1-3 lesiones = 3cm

#| - La suma del drea total de las lesiones < 1875mm2
- Lesiones en zonas diferente a cara y articulares
- Ausencia de inmunosupresion

Remitir a programa
- Ausencia de linfangitis prog
para nueva

| evaluacion
<+ J >

Presencia contraindicaciones: embarazo,
enfermedades cardiacas, prolongacion segmento

QT, Co-infeccién VIH Y
Considerar otro
tratamiento
| | ~ -~
NO “ > sl Iy

Candidat@ a terapia intralesional
Notifica SIVIGILA

v

‘ Proceso de consentimiento ‘

| iAcepta tratamiento? | >

)

Medicién y estimacion del drea de
lesiones. Registro fotografico

Célculo de la dosis= area x 0.008 =
cantidad de ml a aplicar por lesion
en cada sesion (Nota: dosis méxima
15 ml por sesian)

T
L ]
Administrar el medicamento via
subcutdnea segiin la guia
Realizar 3-5 sesiones cada 3-5 dias

J

Realizar seguimiento: final
tratamiento y a los 90 dias
Explicar signos de falla terapéutica
antes de 90 dias para reconsulta.

¥
Cumple con criterio de curacion a
los 90 dias

¥
¥

Definir nuevo esquema de tratamiento
III sistémico segun disponibilidad y
condicién clinica, modificacion de la

ficha epidemiclagica
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