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RESUMEN

Objetivo: La profilaxis post-exposicion de la lepra con dosis Unica de rifampicina (SDR-PEP) ha demostrado ser
efectiva y aplicable y esta recomendada por la OMS desde 2018. Esta caja de herramientas SDR-PEP se desarrolld
a través de la experiencia de la profilaxis lepra post-eliminacion (LPEP). Se ha disenado para facilitar y estandarizar
la implementacién del seguimiento de contactos y la administracion SDR-PEP en regiones y paises que iniciaron
la intervencion.

Resultados: Se desarrollaron cuatro instrumentos, incorporando la evidencia existente actual para SDR-PEP y los
métodos y ensefianzas del proyecto LPEP en ocho paises. (1) El conjunto de diapositivas Powerpoint politica/apo-
yo que ayudaran a los programadores sobre la evidencia, practicabilidad y recursos necesarios para SDR-PEP, (2)
La coleccion de diapositivas PowerPoint sobre formacién e implementacion en el campo para formar al personal
implicado en el seguimiento de contactos y PEP con SDR, (3) manual genérico de campo SDR-PEP que puede ser
usado para formar un protocolo especifico de campo para el seguimiento de contactos y SDR-PEP como referencia
para el personal directamente implicado. Finalmente, (4) el manual director SDR-PEP, que resume los distintos
componentes de la caja de herramientas y contiene las instrucciones para su uso.

Conclusion: En respuesta al interés manifestado por varios paises de implementar el seguimiento de contactos
de lepra con PEP con SDR, con las recomendaciones OMS sobre SDR-PEP, esta caja de herramientas basada en la
evidencia concreta pero flexible, ha sido disefiada para servir a los directores de programas nacionales de lepra
con un medio practico para trasladar los planteamientos a la practica. Esta disponible gratuitamente en la pagina
de Infolep y actualizada constantemente: https://www.leprosy-information.org/keytopic/leprosy-post-exposu-
re-prophylaxis-lpep-programme

PALABRAS CLAVE: Lepra, profilaxis, rifampicina, dosis Unica, LPEP, juego de herramientas

SUMMARY
Objective: Leprosy post-exposure prophylaxis with single-dose rifampicin (SDRPEP)

has proven effective and feasible, and is recommended by WHO since 2018. This SDR-PEP toolkit was developed
through the experience of the leprosy post-exposure prophylaxis (LPEP) programme. It has been designed to
facilitate and standardise the implementation of contact tracing and SDR-PEP administration in regions and
countries that start the intervention.

Results: Four tools were developed, incorporating the current evidence for SDRPEP and the methods and learnings
from the LPEP project in eight countries. (1) the SDR-PEP policy/advocacy PowerPoint slide deck which will help
to inform policy makers about the evidence, practicalities and resources needed for SDR-PEP, (2) the SDR-PEP field
implementation training PowerPoint slide deck to be used to train front line staff to implement contact tracing
and PEP with SDR, (3) the SDR-PEP generic field guide which can be used as a basis to create a location specific
field protocol for contact tracing and SDR-PEP serving as a reference for frontline field staff. Finally, (4) the SDR-PEP
toolkit guide, summarising the different components of the toolkit and providing instructions on its optimal use.

Conclusion: In response to interest expressed by countries to implement contact tracing and leprosy PEP with SDR
in the light of the WHO recommendation of SDRPEP, this evidence-based, concrete yet flexible toolkit has been
designed to serve national leprosy programme managers and support them with the practical means to translate
policy into practice. The toolkit is freely accessible on the Infolep homepages and updated as required:

https://www.leprosy-information.org/keytopic/leprosy-postexposure-prophylaxis-lpep-programme

KEYWORDS: Leprosy, prophylaxis, rifampicin, single-dose, LPEP, toolkit

INTRODUCCION

Los convivientes y contactos cercanos de nuevos pacientes de lepra presentan un mayor ries-
go de desarrollar la enfermedad comparado con la poblacion general.! Este riesgo puede re-
ducirse sustancialmente mediante la administraciéon de una sola dosis de rifampicina (SDR,

264



en inglés) a los contactos que cumplan los criterios de admision.? La eficacia de la profilaxis
post-exposicion (PEP, en inglés) se ha demostrado en varios estudios?, destacando el ensayo
COLEP en Bangladesh.** El Programa Post-Exposicion Lepra (LPEP, en inglés) ha determinado la
viabilidad, aceptacion e impacto de la intervencién en condiciones rutinarias, en distintos sis-
temas de salud, contextos socio-culturales y condiciones epidemioldgicas en 8 paises de Afri-
ca, Asia y América Latina.%” Hay que destacar, que el programa LPEP se implement6 en base a
un planteamiento flexible acoplado a las condiciones locales para maximizar su aceptacién e
impacto. Principios fundamentales son su integracion en el sistema sanitario general y el pro-
grama rutinario de control de la lepra para evitar la creacidn en paralelo de otras estructuras
proyecto-especificas y al mismo tiempo facilitar su sostenibilidad.

Basado en la evidencia actual, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda “la ad-
ministracion de una dosis Unica de rifampicina como tratamiento preventivo para adultos y
nifos (>2 anos) contactos de pacientes de lepra, después de excluir lepra y tuberculosis (TB)
manifiesta y en ausencia de otras posibles contraindicaciones. La intervencién se implementa-
rd mediante programas que aseguren: (i) un control adecuado de los contactos y (ii) consenti-
miento del caso indice de revelar su enfermedad”® Desafortunadamente, el Manual Operativo
de la Estrategia Global de la Lepra 2016-2020 no contiene consejos sobre la logistica de la pre-
vencién de la lepra a través del PEP con SDR.? Sin embargo, el capitulo 3.2 explica“La deteccién
precoz mediante la busqueda activa de casos y el control de los contactos” orienta sobre las ac-
tividades de busqueda y cribaje, que es el componente que consume mas tiempo y recursos
del PEP con intervenciones SDR. El mismo capitulo también aconseja sobre las intervenciones
para incrementar la deteccion de pacientes de lepra, segun el entorno epidemiolégico.

Varios programas nacionales de lepra que participan en el programa LPEP se han acogido al
PEP con SDRy estén actualmente integrando o ya lo han hecho la actividad en sus programas
nacionales de control de la lepra y estrategias de eliminacién. Por las recomendaciones de la
OMS y las evidencias obtenidas sobre el campo, es de esperar que en los préximos aflos otros
paises seguiran su ejemplo. La Alianza Global para Cero Lepra (GPLZ, http://zeroleprosy.org/)
también se interesa por este planteamiento y, tanto la Agenda para la Investigaciéon como la
de Excelencia Operativa han organizado grupos de trabajo sobre distintos aspectos de la inter-
vencion. Del mismo modo, ILEP (http://www.ilepfederation.org/) estd comprometida en conti-
nuar apoyando la lepra PEP con SDR.

Basandose en todo lo anterior, el comité Directivo de LPEP preparé una serie de herramientas
y material orientativo para la introduccién, implementacién y documentaciéon de PEP lepra
con SDR. Los materiales son genéricos pero practicos y forman una caja de herramientas de
donde se puede seleccionar la documentacion mas relevante para cada usuario. La caja de
herramientas esta enfocada, sobre todo, en las necesidades de los directores de los programas
nacionales. A continuacion, se resume el proceso utilizado para desarrollar y validar la caja de
herramientas, se describen sus componentes individuales y se proporciona un enlace al banco
de datos permanente donde se almacenan los archivos de la caja de herramientas que son
gratuitos, accesibles y pueden descargarse.

265



MATERIAL Y METODOS
Se desarrollaron los siguientes documentos y se incluyeron en la caja de herramientas:
1. Juego de diapositivas PowerPoint sobre politica/apoyo SDR-PEP.

2.Juego de diapositivas PowerPoint sobre formacién en implementacién en el campo SDR-
PEP.

3. Manual genérico de campo SDR-PEP.
4. Manual director SDR-PEP.

Estos manuales se desarrollaron en base a los documentos validados durante la implementa-
cién del programa LPEP. Las principales fuentes fueron el manual de campo de LPEP que se
desarrollé a partir del protocolo LPEP genérico,® y las presentaciones utilizadas en los lanza-
mientos de distintos eventos y para la formacion del personal de campo. Se revisaron todos los
documentos en base a la experiencia practica obtenida en los 3 afos de su implementacién en
8 paises.” El principio director, en el desarrollo de los componentes de la caja de herramientas
es que se deben estar basados en la evidencia, concretos, pero al mismo tiempo flexibles para
poder cubrir un campo amplio de escenarios, y precisos, pero también genéricos, para facili-
tar su adaptacion a diferentes necesidades y contextos. Como resultado, los documentos sélo
recomiendan practicas estandar actuales y siguen un planteamiento légico y una secuencia
temporal de eventos.

Se emplea un cédigo de colores para guiar al usuario durante la adaptacion de las herramien-
tas. El texto estandar estd en negro mientras que los cédigos en color se utilizan en el manual
para representar secciones que varian segun las distintas configuraciones (ver Tabla 1).

El documento utiliza términos genéricos intencionadamente para ofrecer la posibilidad de su
adaptacion a condiciones locales (por ejemplo, “distrito” puede ser sinébnimo de “provincia” o
“condado” en algunos escenarios). Del mismo modo, las denominaciones de las funciones del
personal sanitario varian entre paises (por ejemplo, personal sanitario comunitario, voluntario
sanitario en aldeas, personal paramédico) y también la designacién de tareas entre distintas
funciones (por ejemplo, lo que podria ser responsabilidad de un enfermero en un pais puede
ser de un trabajador comunitario en otro tipo de sistema).

Los documentos de la caja de herramientas estan formateados, pero no estan protegidos para
facilitar su adaptacion a las condiciones especificas nacionales y su integracion en el disefio
que considere propio el usuario. Se pueden insertar fotografias y graficos en toda la docu-
mentacién para ilustrar puntos de relevancia relacionados con actividades regionales. Los
componentes de la caja pueden ser utilizados en su totalidad, independientemente o solo
fragmentos seleccionados.
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Tabla 1. Codigo de colores de los fragmentos de texto

Color del texto Adaptaciones a realizar

Representa un nimero definido de opciones entre las que se debe selec-

Verde . . . .
cionar la mas relevante de acuerdo al 4rea diana

Indica que un término o nimero que deba insertarse sélo puede decidirse

Azul . . .
en referencia al area diana

Identifica las entradas opcionales que son aplicables solamente en ciertas

Morado . . . . . .
situaciones o propdsitos operacionales y, si no, pueden ser eliminadas

Los manuales de la caja de herramientas fueron revisados por expertos con una sélida expe-
riencia en la implementacién actual del programa LPEP. Los borradores fueron compartidas y
validados por parte de los colaboradores del programa LPEP, incluyendo representantes ILEP,
miembros del grupo de trabajo GPZL y directores de programas nacionales sin implicaciones
previas en la implementacion de programas LPEP. Las consultas fueron facilitadas por la Fun-
dacién Novartis y el GPZL. Toda la retroalimentacion se incluyé en los borradores antes de la
finalizacion de los documentos.

RESULTADOS

El juego de diapositivas Powerpoint politica/apoyo SDR-PEP contiene informacién estandar
dirigida al personal del ministerio, responsables politicos y donantes. La presentacion cubre
las tendencias histdricas y actuales en la epidemiologia de la lepra (globalmente y en paises
/areas concretas), destacando el valor de un nuevo planteamiento para intentar reducir los
indices de deteccién de nuevos casos adultos y nifios. También describe la practica habitual
y las herramientas utilizadas en el diagndstico y tratamiento de la lepra a nivel sanitario. Se
introduce el control de los contactos y la quimioprofilaxis como dos herramientas potenciales
para incrementar la deteccidon precoz y reducir el riesgo de que contactos desarrollen lepra
clinica, lo que posiblemente contribuya a la reduccién de la transmision. Se presenta el plan-
teamiento basico de la SDR-PEP, asi como los resultados generales del programa LPEP” y los
datos minimos esenciales necesarios.' Se incluyen asuntos como el suministro de rifampicina
y datos disponibles sobre el coste y coste-efectividad de SDR-PEP. El destaca?® el respaldo de
la OMS para la implementacién de SDR-PEP para el control de la lepra y se describen estudios
actuales que proporcionaran evidencias complementarias en el grupo de la quimioprofilaxis.
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Paciente Rastreo de Examen de Elegibilidad Administra- Registro e
indice contactos contactos para SDR ciéon SDR informe
- Paciente «|dentificar a « Informados « No se encuentra + Dosis acorde al + Registro basado
de lepra en los contactos sobre SDR-PEP ningun criterio pesoy la edad en papel.
gatgmielnto MDT y organiza; L!n't |(;activiiﬁdgades, de exclusion. . Uso adecuado . Posiblemente
195 € al menos encue”n ro/visita I_e",'f ciosy - Disposicion a de la formulacién informe
mes con eflos. imitaciones)- participar. para nifios electronico.
« Contactos Privacidad, (jarabe,
disponible en el sensibilidad de comprimidos
area de actuacion género. si estan
« Informados Suficiente luz disponibles)
sobre SDR-PEP solar/lampara
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aplsruestlo a d Derivar a los
'IVU gar el estado pacientes
alos contactos (si sospechosos
es necesario). para confirmar el
diagnéstico.

Figura 1. Flujo de actividad de SDR-PEP

IMPLEMENTACION EN EL CAMPO DE LA GUIA DE APRENDIZAJE

La guia de implementacién proporciona un juego de dispositivas PowerPoint genéricas que se
pueden adaptar y personalizar facilmente como un modelo de aprendizaje para el personal sa-
nitario implicado en el trabajo de las actividades de campo PEP en lepra. Incluye los siguientes
componentes clave: primero, la seleccion de criterios para facilitar la identificacion de las areas
de intervencién. Después un flujo de actividad de SDR-PEP describe las distintas tareas (Figura
1), desde la identificacion del paciente indice y las consideraciones para su inclusion/exclusion,
el seguimiento continuado de contactos y criterios de inclusién/exclusién, la administracion
SDR e informacion/control de los efectos secundarios, y el reporte y registro de un impreso
de datos minimos esenciales sobre los pacientes indice y contactos.'® Ademas, se describen y
sugieren vias logisticas para rifampicina. Finalmente, se resumen una exposicién de un equipo
estandary los temas clave para cada miembro del equipo.

GUIA DE CAMPO

La guia de campo SDR-PEP aporta ayuda en la planificacion e implementacion de la SDR-PEP
al facilitar un protocolo modelo para SDR-PEP. También sirve de referencia para el personal
de campo en primera linea. La guia contiene informacion muy concisa sobre el seguimiento
de contactos y SDR-PEP y detalla todos los parametros estandarizados, como la logistica y los
recursos, que hay que tener en cuenta al implementar el procedimiento. Resume los papeles
y responsabilidades del personal clave y describe los pasos fundamentales para registrar al
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paciente indice, el seguimiento de contactos y el cribaje para detectar signos de lepra, las de-
cisiones sobre derivacién en base a sospecha de lepra y TB, el cribaje para inclusién en SDRy la
administracion de SDR. También se presenta el reporte y registro de datos.

MANUAL DE HERRAMIENTAS

El manual de herramientas SDR-PEP informa sobre el uso y la aplicacién de las herramientas
propuestas en la guia. Contiene un resumen mas extenso sobre la evidencia actual de la pro-
filaxis post-exposicion de la lepra (por ejemplo, eficacia, seguridad y viabilidad), que resumen
el desarrollo y proceso de validacion al que se sometieron las herramientas, y al mismo tiempo
las presenta. Concluye con directrices sobre la adaptacién de los documentos genéricos para
concretar los escenarios sobre el terreno donde se plantea introducir SDR-PEP.

Los documentos estan disponibles en la web: https://www.leprosy-information.org/keytopic/
leprosy-post-exposure-prophylaxis-lpep-programme.

Para mas directrices véase: https://zeroleprosy.org/. Los documentos se pueden descargar,
modificar y utilizar libremente siempre que los usuarios reconozcan la fuente de los documen-
tos. Se avisa a los usuarios que confirmen cualquier modificacidon con expertos reconocidos en
el campo para asegurar que sea lo mas adecuado para su contexto local.

DISCUSION

En respuesta a las recomendaciones de la OMS sobre SDR-PEP, esta guia pretende dotar a los
directores de programas nacionales de lepra de los medios Utiles para trasladar los principios
del programa a la préctica. La experiencia disponible sugiere que mientras el seguimiento de
contactos y su cribaje representan la mayor parte del trabajo, la administracién SDR es la parte
mas controvertida de la intervencion y requiere de un aprendizaje y comunicaciéon cuidadoso
y coordinado. También es importante la supervision y control continuo de la calidad y su retro-
alimentacion puede proporcionar nuevas indicaciones, asi como una posible actualizacién de
sus actuales directrices.

La introduccién e implementacion de la SDR-PEP en la rutina de los programas nacionales
de lepra identificarad posibles necesidades adicionales de nuevas herramientas y directrices.
Juntas formaran la base para actualizar los componentes de la guia a medida que emerjan
nuevas experiencias y puntos de vista. Ademas, hay varios estudios en marcha y otros que
se van a iniciar pronto que exploran distintos aspectos relacionados con la quimio-profilaxis
para la prevencién de la lepra y la interrupcion de la transmisién de M. leprae. Su meta es me-
jorar la efectividad e impacto de la intervencién y asi proporcionar evidencias importantes
que habra que integrar en la guia SDR-PEP para que siga siendo relevante. De entre estos es-
tudios, sefialamos los siguientes: ensayo PEOPLE (2018-2022) implementado en las Comores
y Madagascar, que pretende definir la poblacién diana éptima para PEP lepra, incluyendo una
dosis Unica de rifampicina (SDR; https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03662022). El PEPALEP
(2018-2022) en Etiopia, Mozambique y Tanzania evalua distintos planteamientos para el segui-
miento de contactos como campafas comunitarios para evaluar la piel o cribaje en centros
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sanitarios (https://nlrinternational.org/what-we-do/projects/pep4lep/). También se explora el
valor de la SkinApp (https://leprosyrelief.org/skinapp) para facilitar la deteccién precoz y el
diagnoéstico. Ademads, varios ensayos evaltian la combinacién de SDR-PEP con BCG (Maltalep
en Bangladesh; 2013-2019"), y pautas multidosis como tratamiento preventivo (PEP++ en Bra-
sil, India e Indonesia; 2017-2023) para contactos seropositivos, mientras que los demas reciben
SDR-estandar (https://nlrinternational.org/news/pep-an-enhanced-regimen-for-leprosy/).
También se planifican o ya se han iniciado ensayos inmunoterapéuticos e inmunoprofilacticos
tipo vacunas (LepVax, MIP) en Brasil e India.’>™

Las correcciones, modificaciones sugeridas y adicionales deben comunicarse al autor corres-
pondiente. Las versiones actualizadas deben ser expuestas en la web. Cada revision sera iden-
tificada por nimeros consecutivos de versiones.

APROBACION DEL COMITE EVALUADOR

No aplicable ya que no fue necesaria la aprobacién para la elaboracién del juego de herra-
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