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Resumen

Las Normas tienen
por objeto facilitar la
. participacion eficaz
de todos los
proveedores de
atencion a la hora
de brindar una
asistencia de gran
calidad a los
pacientes de
cualquier edad que
. padezcan cualquier
forma de

. tuberculosis.

La bnalidad de las Normas Internacionales para la Asistencia Antituberculosa
(NIAA) es describirun nivelasistencialampliamenteaceptado que todos los
profesionales, tanto poeblicoscomo privados, intentartn lograr cuando
traten a los pacientes que sufran tuberculosis o se sospeche que pue-
dan padecerla. Las Normas pretenden facilitar la participaci—refcaz
de todos los proveedores de atenci—ren la prestaci—rie asistencia
de gran calidad a pacientes de cualquier edad, incluidos los que
presentanbaciloscopia positivaen el esputo, baciloscopia negati-
va en el esputo y tuberculosis extrapulmonar tuberculosis cau-
sada por microorganismos del complejo de Mycobacterium tu-
berculosis (M. tuberculosis) farmacorresistente y tuberculosis
combinada con la infecci—por el virusde la inmunodekiencia
humana (VIH).

Los principios btsicos de la asistenciaa las personas que pa-
decen tuberculosis, 0 se sospecha que puedan sufrirla,son los
mismos en todo el mundo: se debe establecer un diagn—stico
con prontitud y exactitud; se han de utilizarpautas de tratamien-
to normalizadas,de elcacia comprobada, con apoyo y supervi-
si—rdel tratamiento adecuados; se vigilarfla respuesta al trata-
miento; y deben asumirse las responsabilidadesde salud pceblica
esenciales. El diagn—sticdemprano y certero y el tratamiento e
caz no s—Iloson esencialespara una buena asistenciaa los pacien-
tes, sino que son los elementosclave en la respuesta de salud pceblicaa la tuberculosis y
la piedra angular del control de la tuberculosis. Por lo tanto, todos los proveedores que
emprendan la evaluaci—y el tratamiento de los pacientestuberculosos deben reconocer
gue no s—loesttn prestando asistenciaa una persona, sino que estfn asumiendo una
importante funci—rde salud poeblicague implica un gran nivel de responsabilidadante la
comunidad y ante cada paciente.

Aunque los proveedores de los programas gubernamentales contra la tuberculosis no
esttn exentos del cumplimiento de las Normas, el principal peeblicodestinatario son los
proveedores no relacionados con dichos programas. Sin embargo, cabe destacar que
pueden precisarse programas nacionalesy locales de control de la tuberculosis para la
elaboraci—rie pol'ticas y procedimientos que permitan que los proveedores no relacio-
nados con los programas cumplan las Normas. Quiz} sean necesariastales adaptacio-
nes, por ejemplo, para facilitarla supervisi—tle los tratamientosy las investigacionesde
los contactos.

Ademis de los proveedores de asistencia sanitaria y los programas gubernamentales
contra la tuberculosis, tanto los pacientes como las comunidades forman parte de la au-
diencia prevista. Los pacientes son cada vez mis conscientes y esperan que la asistencia
alcance un nivel alto, segom se describe en la Carta de los Pacientes para la Asistencia
Antituberculosa. Tener normas generalmente acordadas facultart a los pacientes para que
evaloen la calidad de la asistencia que estfn recibiendo. La buena asistencia a las perso-
nas aquejadas de tuberculosis tambiZn es para mayor benekcio de la comunidad.
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Las Normas tienen por objeto ser complementariasde las pol'ticas localesy nacionales
de control de la tuberculosis que son coherentes con las recomendacionesde la Organi-
zaci—Mundial de la Salud (OMS).No se pretende que reemplacenlas directrices locales
y se redactaron paratener en cuenta las diferenciaslocalesen la prictica. Se centran en
la contribuci—ral control de la tuberculosis en la poblaci—mue tiene una buena atenci—n
cl'nicaa cada paciente que sufratuberculosis o se sospeche que la padezca. Una estra-
tegia equilibradaque haga hincapiZ tanto en la asistenciaa cada paciente como en los
principios de salud pceblicadel control de enfermedadeses esencialpara reducir el sufri-
miento y las pZdidas econ—micas que ocasiona la tubeulosis.

Las Normas deben considerarseun documento vivo que se revisarta medida que cam-
bien latecnolog’a, los recursosy las circunstancias. Como se haindicado, las Normas se
presentan en el contexto de lo que en general se considera factible hoy en d’a o en un
futuro pr—ximo.

TambiZnse pretende que las Normas sirvande acompa—amientoy apoyo de la Carta de
los Pacientes para la Asistencia Antituberculosa, que se ha redactado junto con las Nor-
mas. La Carta especikza los derechos y las responsabilidadesde los pacientesy servirt
de conjunto de normas desde el punto de vista del paciente, demiendo lo que el pacien-
te debe esperar del poveedor y lo que el poveedor ha de esperar del paciente.

Normas para el Diagnoéstico

Norma 1. Se debe hacer una evaluaci—mle la tuberculosis en todas las personas que
presenten tos productiva inexplicable durante dos o tes semanas.

Norma 2. Entodos los pacientes (adultos, adolescentesy ni—0s que sean capaces de
producir esputo) en los que se sospeche una tuberculosis pulmonar se ob-
tendrin al menos dos, y preferiblementetres, muestras de esputo para su
examenmicrosc—picoCuando sea posible, se obtendr} al menos unamues-
tra a primera hora de la ma—ana.

Norma 3. Entodos los pacientes (adultos, adolescentesy ni—os)en los que se sospe-
che una tuberculosis extrapulmonart se obtendrin muestras apropiadas de
las partes anat—micapresuntamente afectadas para realizarun examen mi-
crosc—picoy, cuando se disponga de instalacionesy recursos, para su cultivo
y examen histopatol—qgico.

Norma 4. Se obtendrin muestrasde esputo de todas las personas cuya radiograf'ade
t—raypresentensignos indicativosde tuberculosis, y se remitirtnpara su exa-
men microbiol—gico.

Norma 5. Eldiagn—sticale la tuberculosis pulmonar con baciloscopia de esputo nega-
tiva se basart en los siguientescriterios: al menos tres baciloscopias de es-
puto negativas (incluida al menos una muestra obtenida a primera hora de la
ma—ana);datos en la radiograf’ade t—raxcompatibles con la tuberculosis; y
ausenciade respuesta a una prueba con antimicrobianos de amplio espec-
tro. (NOTA: Se evitartnlas uoroquinolonas, dado que son activas contra el
complejo de M. tuberculosis y, por lo tanto, pueden causar una mejor'atran-
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Norma 6.

sitoriaen las personas que padecen tuberculosis.)En el caso de tales pacien-
tes, si se dispusierade medios para realizarcultivos, se obtendrin muestras
de esputo para su cultivo. En las personas infectadas por el VIH o que se
sospeche que puedan estarlo, se acelerart la evaluaci—n diagn—stica.

El diagn—sticale tuberculosis intratoricica (es decir, pulmonar, pleuraly me-
diast'nica o de los ganglios linfticos hiliaes) en los ni—os sintom#ticos con
baciloscopiade esputo negativadebe basarseen el hallazgode anomal’asen
la radiograf'ade t—raxque sean compatibles con la tuberculosisy de antece-
dentes de exposici—ra un caso infeccioso o bien pruebas de infecci—nuber-
culosa (pruebade latuberculina positiva o antlisisde liberaci—me interfer—n
gamma). Si se dispusiera de instalacionespara el cultivo, se obtendrin de
tales pacientes muestras de esputo (por expectoraci—nJavado gtstrico o
estimulaci—n del esputo) para el cultivo.

Normas para el Tratamiento

Norma 7.

Norma 8.

Norma 9.

RESUMEN

Cualquier profesionalque trate a un paciente que padezca tuberculosis est¥
asumiendo una importante responsabilidad de salud pceblica.Para cumplir
con esta responsabilidad, el profesional no s—lodebe prescribir una pauta
apropiada, sino que ademisdebe ser capaz de evaluarel cumplimientode la
pauta terapZuticapor parte del pacientey abordar el cumplimiento dekciente
cuando tenga lugar. De este modo, el proveedor podri velar por el cumpli-
miento de la pauta hasta que bhalice el tratamiento.

Todos los pacientes (incluidoslos infectados por el VIH)que no hayan sido
tratados anteriormentedeben recibir una pauta de tratamiento de primeral’-
nea intemacionalmenteaceptada en la que se empleenffrmacos de biodis-
ponibilidad conocida. La fase inicial consistirt en dos meses de tratamiento
con isoniazida, rifampicina, pirazinamiday etambutol. La fase de continua-
ci—rpreferida consta de isoniaziday rifampicinaadministradasdurante cua-
tro meses. Una pauta altemativa de la fase de continuaci—rgue puede usar
se cuando no es posible evaluar el cumplimiento consiste en isoniaziday
etambutol administrados durante seis meses; sin embargo, se asocia a una
mayor tasa de fracasosy reca’das, especialmenteen los pacientescon infec-
ci—n por el VIH.

Las dosis de los ffrmacos antituberculosos utilizados se ajustarfna las reco-
mendaciones intemacionales. Las combinaciones de dosis Has de dos fir
macos (isoniazida y rifampicina), &s ffrmacos (isoniazida, rifampicina y pira-
zinamida)y cuatro ffrmacos (isoniazidarifampicina,pirazinamiday etambutol)
son sumamente recomendadas, especialmentecuando no se observala in-
gesti—n de los medicamentos.

Parafomentar y evaluarel cumplimiento terapZutico, se desarmllart con to-
dos los pacientes una estrategia centrada en el paciente para la administra-
ci—rdel tratamiento farmacol—gicy basada en las necesidadesdel paciente



Norma10.

Norma 1.

Normai2.

Norma13.

y en el respeto mutuo entre el paciente y el proveedor. La supervisi—ry el
apoyo atenderin a las cuestiones de gZne, serin espec’ltos de cada
edad, y recurrirtna una ampliagama de intervencionesrecomendadasy de
serviciosde apoyo disponibles, incluidas la orientaci—ry la educaci—rde los
pacientes. Un elemento fundamentalde la estrategiacentrada en el paciente
es el uso de medidas para evaluary promover el cumplimientode la pauta de
tratamientoy para hacer frente al cumplimiento dekciente cuando se produz-
ca. Estas medidas deben adaptarse a las circunstancias de cada pacientey
deben ser mutuamente aceptables para el pacientey el proveedor. Tales me-
didas puedenincluirla observaci—ulirecta de laingesti—rmle los medicamen-
tos (tratamiento observado directamente [TOD]) mediante un defensor del
tratamiento que sea aceptable para el paciente y para el sistemade salud y
responsable ante ellos.

Se vigilart a todos los pacientes para detectar la respuesta al tratamiento,
que se determina mejor en pacientes con tuberulosis pulmonar mediante la
microscop’a de seguimientodel frotis de esputo (dos muestras)al menos en
el momento de la alizaci—le la fase inicial del tratamiento (dos meses),a
los cinco meses y al nal del tratamiento. Los pacientes que tengan frotis
positivos durante el quinto mes del tratamiento deben considerarse fracasos
terapZuticosy se modikcart adecuadamenteel tratamiento. (VZanselas Nor-
mas 14 y 15.) Enlos pacientes con tuberculosis extrapulmonary en los ni—os,
la respuesta al tratamiento se evalcea mejor cl’nicamente.

Los extmenesradiogrfieos de seguimiento son generalmenteinnecesarios
y podr’an inducir a eror.

Se llevarf un registro escrito de todos los medicamentos administrados, la
respuesta bacteriol—gica y lasacciones adversas de todos los pacientes.

En las zonas con gran prevalenciade infecci—rpor el VIH en la poblaci—n
generaly donde es probable que coexistan la tuberculosis y la infecci—rpor
el VIH, la orientaci—1y las pruebas de detecci—rdel VIHse indican paratodos
los pacientes tuberculosos como parte de su atenci—rhabitual. En las zonas
con menores tasas de prevalenciadel VIH, la orientaci—ry las pruebas de
detecci—rdel VIHesttn indicadas para los pacientestuberculosos con s'nto-
mas o signos de afeccionesrelacionadascon la infecci—rpor el VIHy en los
pacientes tuberculosos que tengan antecedentes evocadores de alto riesgo
de exposici—n al VIH.

Se evaluarta todos los pacientes tuberculosos e infecci—mor el VIH para
determinarsi el tratamiento antirretrov’rico est} indicado durante el tratamien-
to antituberculoso. Se hartn los arreglos apropiados para el acceso a los
medicamentos antirretrov’ricos en el caso de los pacientes que recenanas
indicaciones para el tratamiento. Dada la complejidad de la administraci—n
concurrente del tratamiento antituberculoso y del tratamiento antirretrov’rico,
se recomienda consultar con un mZdico que sea experto en este campo
antes de iniciarel tratamiento concomitante para la tuberculosis y la infecci—n

NORMAS INTERNACIONALES PARA LA ASISTENCIA ANTITUBERCULOSA (NIAA)



Norma 14.

Norma 15.

por el VIH, independientementede cutl enfermedad hayaaparecido primero.
Sinembargo, no debe retrasarseelinicio del tratamiento antituberculoso. Los
pacientes tuberculosos e infecci—rpor el VIH tambiZn deben recibir cotri-
moxazol como proHaxis de otras infecciones.

En todos los pacientes se harf una evaluaci—mle la probabilidad de farma-
corresistencia,basada en los antecedentesdel tratamiento previo, la exposi-
ci—ra un posible caso originalque tenga microorganismos farmacorresisten-
tes y la prevalencia de farmacorresistencia en la comunidad. Se evaluart
siempre la posible farmacorresistenciaen los pacientes que no hayanrespon-
dido al tratamientoy en los casos cr—nicosEn el caso de pacientes en los
gue se considere probable la farmacorresistencia, se realizarfncon prontitud
un cultivo y pruebas de sensibilidada antibi—ticopara la isoniazida,la rifam-
picina y el etambutol.

Los pacientestuberculosos causada por microorganismos farmacorresisten-
tes (especialmentelos polifarmacoresistente deben ser tratados con pautas
especializadasque contengan medicamentos antituberculosos de segunda
I'nea. Se usartn al menos cuatro ffrmacos a los que sean sensibleslos mi-
croorganismos (o se sospeche que lo son), y se administrar}tratamiento al
menos durante 18 meses. Se requieren medidas centradas en el paciente
para garantizarel cumplimiento terapZutico. Se realizartuna consulta con un
proveedor experimentado en el tratamiento de pacientes tuberculosos poli-
farmacorresistente.

Normas para las Responsabilidades de Salud
Publica

Norma 16.

Norma 17.

RESUMEN

Todos los proveedores de atenci—ra los pacientestuberculosos deben com-
probar que las personas (especialmentelos ni-os menores de 5 a—0s y las
personas con infecci—rpor el VIH)que estZn en estrecho contacto con pa-
cientes que tengan tuberculosis infecciosa sean evaluadasy tratadas de
acuerdo con las recomendacionesintemacionales. En los ni—os menores de
5 a—os de edad y las personas con infecci—rpor el VIH que hayanestado en
contacto con un caso infeccioso, se hart una evaluaci—mle la infecci—na-
tente por M. tuberculosis y de la tuberculosis activa.

Todos los proveedores deben notikcar tanto los nuevos casos de tuberculo-
sis como los casos de retratamiento,as’ como los resultados del tratamiento,
a las autoridadeslocalesde salud paeblicade conformidad con los requisitos
legales y las pol'ticas aplicables.
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Necesidades de Investigacidn

Como parte del proceso de elaboraci—me las NIAA, se identikzaron varias treas clave
gue requieren investigaci—adicional. Las revisionessistemiticasy los estudios de inves-
tigaci—r(algunosde los cuales se estfnllevandoa cabo actualmente)en estas freas son
fundamentalespara generar datos cient’zos que apoyen una asistenciay un control de
la tuberculosis que seanracionalesy se basen en datos probatorios. La investigaci—en
estas freas operativasy cl’nicassirve para complementarlos esfuerzoscontinuos centra-
dos en la creaci—n de nuevas herramientas para el cootrde la tuberculosis.
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INntroduccion

Todos los
proveedores que
emprendan la
evaluacion y el
tratamiento de los
pacientes
tuberculosos deben
reconocer que no
SOlo estan
prestando asistencia
a un individuo, sino
que estan
asumiendo una
Importante funcion
de salud publica.

Finalidad

La alidadde las Normas Internacionales para
la Asistencia Antituberculosa (NIAA) es des-
cribir un nivelasistencialampliamenteacep-
tado que todos los profesionales,poeblicos
y privados, intentarfn conseguir cuando
traten a pacientes que tengan tuberculo-
Sis 0 se sospeche que la padecen. Las
Normas pretenden facilitarla participa-
ci—nelcaz de todos los proveedores
de atenci—ra la hora de prestar asis-
tencia de gran calidad a pacientes de
todas las edades, incluidos aquellos
con baciloscopiapositivaen el esputo,
con baciloscopianegativaen el esputo
y tuberculosis extrapulmonay tubercu-
losis causada por microorganismos far-
macorresistentesdel complejo de Myco-
bacterium tuberculosis (M. tuberculosis)
y tuberculosis combinada con infecci—a por
el VIH. Un estfndar asistencial alto es esen-
cial para recuperar la salud de los individuos con tuberculosis, para prevenirla enferme-
dad en sus familiares y otras personas con las que hayan entrado en contacto y para pro-
teger la salud de las comunidades! La asistencia inferior al esttndar conllevarf malos
resultados en los pacientes, infecciosidad continua con transmisi—a de M. tuberculosis a la
familia y a otros miembros de la comunidad, as’ como la generaci— y propagaci— de la

farmacorresistencia. Por estas razones, la atenci—n inferior al estfndar no es aceptable.

Las normas de este documento se diferencian de las directrices existentes en que las
normas presentanlo que debe hacerse, mientras que las directrices describen c—mase
llevartna cabo las acciones. Las normas aportan la posible base de la asistencia; las
directrices proporcionan el marco de toda la estructura asistencial.Por lo tanto, directri-
ces y normas son complementarias. Una norma no proporciona una pauta espec’iea
sobre el tratamiento de la enfermedad, sino un principio 0 un conjunto de principios que
pueden aplicarse en casi todas las situaciones. En general, no es preciso adaptar las
normas a las circunstancias locales. Las directrices han de adaptarse a las condiciones
locales. Ademis, una norma puede usarse como indicador de la idoneidad generalde la
atenci—rde enfermedadescon el que se pueden comparar las pricticas individualeso
colectivas, mientras que se pretende que las directrices ayuden a los proveedores a to-
mar decisiones fundamentadas acera de las intervenciones de salud aprpiadas.?

Los principios asistencialesbisicos referentes a las personas que padecen tuberculosis
0 se sospecha que puedan padecerlason los mismos en todo el mundo: se debe esta-
blecer el diagn—sticazon prontitud y exactitud; se han de usar pautas terapZuticasnor-
malizadasde ekcacia probada, con el apoyo y la supervisi—ulel tratamiento adecuados;
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se ha de vigilarla respuesta al tratamiento; y deben asumirse las responsabilidades de
salud pceblicaesenciales.El diagn—sticaempranoy certero y el tratamientoekcaz no s—Ilo
son esencialespara lograr una buena atenci—ral paciente, sino que son elementos fun-
damentales en la respuesta de salud paeblicaa la tuberculosis y constituyen la piedra
angulardel control de esta enfermedad. Por lo tanto, todos los proveedores que empren-
dan la evaluaci—1y el tratamiento de los pacientestuberculosos deben reconocer que no
s—Ieesttn prestando asistenciaa una persona, sino que esttn asumiendounaimportan-
te funci—rde salud pceblicague implica un alto grado de responsabilidadante la comuni-
dad y ante cada paciente. La observanciade las Normas de este documento permitirt
cumplir estas esponsabilidades.

Audiencia

Las Normas se dirigen a todos los proveedores de asistenciasanitaria, privados y pcebli-
cos, que atienden a las personas con tuberculosis conermada o con s’ntomasy signos

indicativos de esta enfermedad. En general,los proveedores de los programas guberna-

mentalescontra la tuberculosis que siguenlas directrices intemacionalesexistentescum-

plen las Normas. Sin embargo, en muchos casos (segoerse describe en el apartado

OJustibaci—nOlps mZdicos (privadosy paeblicosyjue no forman parte de un programa
de control de la tuberculosis carecen de la orientaci—ty la evaluaci—sistemiticade los

resultados que proporcionan los programas de control gubernamentales,y en generalno

cumplen las Normas. Por lo tanto, aunque los proveedores de los programas guberna-

mentalesno esttn exentos del cumplimiento de las Normas, el principal pceblicadestina-

tario lo constituyen los proveedores no relacionados con los programas. Sin embargo,

cabe destacar que pueden precisarse programas nacionalesy locales de control de la
tuberculosis para la elaboraci—mle pol'ticas y procedimientos que permitan que los pro-

veedores no relacionados con los programas cumplan las Normas. Quizt sean necesa-

rias tales adaptaciones, por ejemplo, para facilitarla supervisi—tle los tratamientosy las

investigaciones de los contactos.

Ademis de los proveedores de asistencia sanitariay los programas gubernamentales
contra la tuberculosis, tanto los pacientes como las comunidades forman parte de la
audienciaprevista. Los pacientes son cada vez mis conscientesy esperan que la asis-
tencia alcance un nivelalto, segcerse describe en la Carta de los Pacientes para la Asis-
tencia Antituberculosa. Tener normas generalmenteacordadas facultart a los pacientes
para que evaloeeria calidad de la asistenciaque estfn recibiendo. La buena asistenciaa
los individuos que sufren tuberculosis tambiZn es para mayor benekeio de la comunidad.
Las contribuciones de las comunidades a la atenci—ry el control de la tuberculosis son
cada vez mis importantes, pues aumentan la conciencia del pceblicosobre la enferme-
dad, prestan apoyo al tratamiento, alientanel cumplimiento terapZutico, reducen el estig-
ma asociado al hecho de tener tuberculosis y exigen que los proveedores de asistencia
sanitariade la comunidad presten un nivel alto de asistenciaantituberculosa.® La comu-
nidad debe esperar que la asistencia antitubeulosa alcance el nivel aceptado.
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También se pretende
que las Normas sirvan
de acomparnamiento y
apoyo de la Carta de
los Pacientes para la
Asistencia
Antituberculosa.

Alcance

Las Normas abordan tres categor'as de actividades: el diagn—sticogl tratamiento y las
responsabilidades de salud pceblicade todos los proveedores. No se tratan las estrate-
gias de prevenci—respec’keas, el desempe—o de laboratorio ni las normas de personal.
Se pretende que las Normas sean complementariasde las pol'ticas localesy nacionales
de control de la tuberculosis que son coherentes con las recomendacionesde la Organi-
zaci—rMundial de la Salud (OMS).No estt previsto que reemplacenlas directrices loca-
lesy se redactaron paratener en cuenta las diferenciaslocalesen la prictica. Se centran
en la contribuci—nal control de la tuberculosis en la poblaci—nque presta una buena
atenci—rcl’'nica a cada paciente que sufre tuberculosis o se sospecha que la padece.
Una estrategiaequilibradaque haga hincapiZtanto en la asistenciaa cada paciente como
en los principios de salud pceblicadel control de enfermedadeses esencialpara reducir el
sufrimiento y las pZdidas econ—micas que ocasiona esta enfermedad.

Para satisfacer los requisitos de las Normas, serfn necesarios enfoques y estrategias
(directrices), determinados por las circunstanciasy las pricticas localesy preparados en
colaboraci—rton las autoridades de salud poeblicdocalesy nacionales. Hay muchas si-
tuaciones en las que el nivel asistencialpuede y debe ir mts allf de lo que se especikza
en las Normas. Las condiciones, las pricticas y los recursos locales tambiZn determina-
rin el grado alcanzable segoen los casos.

TambiZnse pretende que las Normas sirvande acompa—amientoy apoyo de la Carta de
los Pacientes para la Asistencia Antituberculosa (http:/www.worldcarecouncil.org), que
se ha redactado junto con las NIAA. La Carta especikza los derechos y las responsabili-
dades de los pacientesy servirt de conjunto de normas desde el punto de vista del pa-
ciente, debniendo lo que el paciente debe esperardel proveedory lo que este ha de es-
perar del paciente.

Hay varias treas fundamentalesque no abordan las Normas. No debe considerarseque
su exclusi—iindique que carecen de importancia, sino m¥s bien que superan el alcance
de este documento. Las Normas no abordan la preocupaci—nsumamente importante
por el acceso generala la asistencia. Obviamente, si no se dispone de asistenciaalguna,
la calidad asistencial no es pertinente. Ademzs, hay muchos factores que impiden el
acceso aun cuando se disponga de asistencia:la pobreza, la discriminaci—mle gZner,
los estigmas 'y la geograf'adestacan entre los factores que suponen un obstfculo para
las personasque buscan o reciben atenci—nAdemfis, silos residentesde una zona dada
notan que la calidad de atenci—rprestada por los establecimientoslocales es inferioral
est¥ndar, no buscarfn asistenciaall’. Esta percepci—nde la calidad es un componente
sobre el acceso que se abodart al adherirse a lagVormas.*

Las Normas tampoco abordan la necesidad de disponer de un programa gubernamental
de control de la tuberculosis que sea s—lidg elcaz. Los requisitos de tales programas se
describen en varias recomendaciones intemacionales de la OMS, los Centros para el
Control y la Prevenci—me Enfermedades(CDC)de los Estados Unidos y la Uni—rinter
nacional Contra la Tuberculosis y las EnfermedadesRespiratorias.Contar con un progra-
ma de control elcaz al nivelnacionalo local con nexos con los proveedores no relaciona-
dos con los programas permite la comunicaci—rbidireccional de informaci—mue incluye
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la notiFcaci—rde casos, lainterconsulta, la derivaci—ile pacientes, la provisi—mle medi-
camentos 0 servicioscomo la supervisi—mo el apoyo del tratamiento para los pacientes
privadosy la evaluaci—iule los contactos. Ademis, el programa puede ser la cenicduen-
te de servicios de laboratorio para el sector privado.

Al dispensar atenci—ra los pacientes tuberculosos o que se sospeche que puedan pa-
decer la enfermedad, los cl'nicos y las personas responsables de los establecimientos
sanitariosdeben adoptar medidas que reduzcan el potencial de transmisi—rle M. tuber-
culosis a los trabajadores de salud y a otros pacientes, siguiendo las directrices locales,
nacionaleso intemacionalespara el control de infecciones. Esto es especialmentecierto
en zonas o poblaciones espec’lras con alta prevalenciade infecci—rmpor el VIH. Se en-
cuentran recomendacionesdetalladasen las OMS Guidelines for Prevention of Tubercu-
losis in Health Care Facilities in Resource-Limited Settings [Directrices de la OMS para la
Prevenci—rde la Tuberculosis en los Establecimientosde Asistencia Sanitariaen Entor-
nos con Recursos Limitados], y las directrices actualizadasde los CDC para la preven-
ci—n de la transmisi—n dé. tuberculosis en los entomos de atenci—n de salud?®

Las Normas deben considerarseun documento vivo que se revisarta medida que cam-
bien latecnolog’a, los recursosy las circunstancias. Como se haindicado, las Normas se
presentan en el contexto de lo que en general se considera factible hoy en d’a 0 en un
futuro pr—ximoDentro de las Normas, pueden Harse prioridades que fomenten cambios
graduales apropiados. Por ejemplo, en lugar de esperar la aplicaci—rplena e inmediata
de todos los elementos de diagn—sticodeben establecerse prioridades bastndose en
las circunstanciasy las capacidadeslocales. Continuando con este ejemplo, unavez que
se disponga en todo el mundo de la baciloscopia de esputo de gran calidad, la primera
actividad prioritariaa realizarser’allevara cabo cultivos de esputo a las personas que se
sospeche que padecen tuberculosis pero en las que el frotis de esputo es negativo, es-
pecialmenteen las zonas de gran prevalenciade infecci—rpor el VIH. La segunda priori-
dad consistiraen realizarcultivos y pruebas de sensibilidada ffrmacos en los pacientes
con granriesgo de sufrirtuberculosis causada por microorganismosfarmacorresistentes.
Latercera prioridad ser'arealizarcultivos a todas las personas con presuntatuberculosis.
En algunos entornos, se debe llevara cabo, como cuarta prioridad, una prueba de sen-
sibilidad a f¥rmacos de los aislados de M. tuberculosis obtenidos de pacientes que no
responden a pautas terapZuticos normalizadosy, por celtimode los aislados inicialesde
todos los pacientes.

Justificacion

Aunque en el celtimadecenio ha habido progresos considerablesen la elaboraci—1y apli-
caci—rde las estrategiasnecesariaspara el control ekfcaz de la tuberculosis, la enferme-
dad sigue siendo un enormeyy creciente problema de salud a escalamundial &° Un tercio
de la poblaci—mundial est} infectada por M. tuberculosis, principalmenteen los pa’ses
en desarmllo, donde se da el 95% de los casos.® Se calcula que en 2003 se produjeron
unos 8,8 millonesde casos nuevos de tuberculosis, de los que 3,9 millonesten’an espu-
to con baciloscopiapositivay, por lo tanto, eran sumamenteinfecciosos®’ Sigue crecien-
do el ncemen de casos de tuberculosis que se producen en todo el mundo cada a—o,
aungue lavelocidad de incremento se estf reduciendo. Enla Regi—e ¢frica de laOMS,
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la tasa de casos de tuberculosis sigue aumentando, debido a la epidemiade la infecci—n
por el VIHen los pa’ses subsaharianos,as’ como a la defciencia o ausenciade servicios
de atenci—primariaen algunaspartes de la Regi—i” En Europa oriental, despuZsde un
decenio de aumentos, s—laecientementelas tasas de casos han alcanzadouna meseta,
atribuyZndoselos aumentos al fracaso de la infraestructurade salud pceblicaja mayor
pobrezay otros factores socioecon—micosgcomplicados acermis por la alta prevalencia
de tuberculosis farmacorresistente5”° En muchos otros pa’ses, debido a la aplicaci—n
incompletade medidas efcaces de atenci—ty control, lastasas de casos de tuberculosis
son estacionariaso bien descienden mis lentamente de lo que ser’a previsible.Esto es
especialmentecierto en el caso de grupos de alto riesgo, como las personas infectadas
por el VIH, las personas sin hogar, los prisioneios y los inmigrantesrecientes. La incapa-
cidad de conseguir una reducci—mmis rfpida de la incidenciade tuberculosis se relacio-
na, al menos en parte, con el hecho de no lograr implicar completamente a los provee-
dores no relacionados con los programas de control de la tuberculosis en la prestaci—n
de una atenci—rde gran calidad, en coordinaci—rton los programas de control localesy
nacionales.

Estt ampliamente reconocido que muchos proveedores participan en el diagn—sticoy
tratamiento de la tuberculosis 122 Los curanders, los mZdicos generalesy los especia-
listas, las enfermeras, el personal cI'nico, los mZdicos acadZmicos, los profesionalesno
autorizados, los mZdicos dedicados a la prictica privada, los profesionalesde la medici-
na altemativay las organizacionescomunitarias, entre otros, desempe—an funciones en
la asistenciaantituberculosa, y por tanto en el control de la tuberculosis. Ademis, otros
proveedores peeblicofl como los que trabajanen las prisiones, los hospitalesdel ejZcito
u hospitalesy establecimientospeeblicofl evalceamegularmentea las personas con pre-
sunta tuberculosis y tratan a los pacientes afectados por la enfermedad.

Poco se sabe acerca de la idoneidad de la asistencia prestada por los proveedores no
relacionados con los programas, pero los datos provenientesde estudios realizadosen
muchas partes diferentes del mundo indican una gran variabilidad de la calidad de la
asistencia antituberculosa, y la asistenciade baja calidad sigue obstaculizando los es-
fuerzosmundialesde control de la tuberculosis* Una reciente evaluaci—ile la situaci—n
mundial publicada por la OMS se—al—gue los retrasos en el diagn—sticdueron frecuen-
tes.’? El retraso fue mis frecuente a la hora de recibir el diagn—sticoque a la hora de
buscar asistencia, aunque ambos elementos son importantes* Esta encuesta y otros
estudios tambiZn muestran que los mZdicos, en particular los que trabajan en el sector
de atenci—rde salud privado, a menudo se desv'an de las pricticas de atenci—rde la
tuberculosis normalizadas e intemacionalmente recomendadas*!? Estas desviaciones
incluyen la infrautilizaci—ide la baciloscopia de esputo para el diagn—sticoen general
asociada a la excesiva conkanza en la radiograf'a; el uso de pautas farmacol—gicaso
recomendadas, con combinacionesincorrectas de ftrmacosy errores tanto en la poso-
log’a como en la duraci—rdel tratamiento; y el fracaso en la supervisi—l1y la comproba-
ci—ndel cumplimiento del tratamiento 11121521 Datos anecd—ticogambiZn indican la ex-
cesivaconkanzaen pruebas diagn—sticagscasamentevalidadaso inapropiadas, como
los antlisis serol—gicos,que a menudo se prekeren a las evaluacionesbacteriol—gicas
convencionales.
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En conjunto, estos resultados destacan las fallas en las pricticas de atenci—rde salud
gue dan lugar a una asistenciaantituberculosainferioral est¥ndara poblaciones que, por
desgracia, son muy vulnerablesa la enfermedady son menos capaces de soportar las
consecuencias de tales fracasos generales. Cualquier persona, en cualquier lugar del
mundo, que no pueda obtener acceso a una atenci—rde salud de calidad debe conside-
rarse vulnerablea la tuberculosis y a sus consecuencias! Asimismo, cualquier comuni-
dad que carezca de acceso o tenga un acceso inapropiado a servicios diagn—sticosy
terapZuticos antituberculosos adecuados es una comunidad vulnerable? La publicaci—n
de las NIAA es un intento de reducir la vulnerabilidadde los individuosy las comunidades
alatuberculosis al promover la atenci—re gran calidad para las personas que padezcan
tuberculosis o se sospeche que puedan sufrirla.

Documentos Complementarios y de Referencia

Las Normas de este documento complementan otros dos documentos importantes. En
primer lugar, la Carta de los Pacientes para la Asistencia Antituberculosa (http:/www.
worldcarecouncil.org)especilkza los derechos y las responsabilidadesde los pacientesy
se ha redactado junto con este documento. En segundo lugar, el Consejo Intemacional
de Enfermerasha preparado las 7B Guidelines for Nurses in the Care and Control of Tu-
berculosis and Multi-drug Resistant Tuberculosis [Normas de enfermer’acontra la tuber-
culosis y la tuberculosis polifarmacoresistente (http://www.icn.ch/tb/guidelines.htm)],
gue deen detalladamentelas funciones crucialesy responsabilidadesde las enferme-
ras en la atenci—ry el control de la tuberculosis. Como referencia cenicgpara muchas de
las pricticas de la asistenciaantituberculosa, remitimos al lector a la segunda edici—re:
Toman’s Tuberculosis: Case Detection, Treatment, and Monitoring [Tuberculosis de To-
man: detecci—n de casos, tratamiento y vigilanci#].

Hay muchas directrices y recomendaciones sobre diversos aspectos de la atenci—ry el
control de la tuberculosis. (Conscelteseina lista en: http:/www .nationaltbcenteredu/inter-
national/.) Las Normas se basan en muchos de estos documentos para proporcionar el
conjunto de datos cient’'lros de apoyo. En particular nos hemos basado en directrices
generalmenteaceptadas debido al proceso por el cual se elaboraron y a su amplia utili-
zaci—nSin embargo, las directrices existentes, aunque se basan impl’citamente en nor-
mas, no presentan normas que deknan el nivel aceptable de la asistenciade tal manera
gue permitan evaluarla idoneidad de la atenci—rpor parte de los propios pacientes, las
comunidades y las autoridades de salud pceblica.

Al proporcionar el conjunto de datos cient’zos en que se apoyan las Normas, en general
hemos citado los rescemenes]os metanilisisy las revisiones sistemiticas de los datos
cient'ltos que han examinadoy sintetizado los datos principales, en lugar de referirsea
los propios datos principales. En todo el documento hemos usado la terminolog’areco-
mendada en las ORevisedntemational Demitions in Tuberculosis ControlO[Demiciones
intemacionales evisadas sobe el control de la tuberculosis]
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Normas para el Diagnostico

NORMA 1.

No en todos los pacientes con
sintomas respiratorios se hace una
evaluacion adecuada de la
tuberculosis. Estos fracasos
suponen el desaprovechamiento
de oportunidades para la
deteccion temprana de la
tuberculosis y conllevan un
aumento de la gravedad de la
enfermedad en los pacientes
y una mayor probabilidad de
transmision de M.
tuberculosis a los miembros
de la familia y a otras personas
de la comunidad.

Se debe hacer una evaluacién de la tuberculosis en todas las personas que pre-
senten tos productiva inexplicable durante dos o tres semanas.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

El s'ntoma m}s comcende la tuberculosis pulmonar es la tos persistente, productiva, a
menudo acompa-ada de s'ntomas generales,como kebre, sudores nocturnos y pZrdida
de peso. Ademis, pueden observarse signos como linfadenopat’as,compatibles con la
tuberculosis extrapulmonar concurrente, especialmenteen los pacientes infectados por
el VIH.

Aunque la mayor'a de los pacientes tuberculosos pulmonar presentan tos, el sntoma no es
espec’rco de la tuberculosis; puede ocurrir en una gama amplia de afecciones respirato-
rias, como las infecciones respiratorias agudas, el asmay la enfermedad pulmonar obstruc-
tiva cr—nica. Aunque la presencia de tos durante 2 a 3 semanas es inespec’ita, tradicional-
mente, el hecho de padecer tos durante este periodo ha servido de criterio para demnir la
presunta tuberculosis y se usa en la mayor'a de las directrices nacionales e internacionales,
en particular en las zonas de prevalencia moderada a alta de tuberculosis.?>%

En una encuesta reciente realizada en los servicios de atenci—nprimaria de salud de
nueve pa’ses de ingresos bajos y medianos, las molestias respiratorias, incluida la tos,
constituyeron en promedio el 18,4% de los s'ntomas que indujeon a las personas mayo-
res de 5 a—0s a acudir a un centro de salud. De este grupo, 5% de los pacientes en total
se clasilzaron como posiblemente afectados por la tuberculosis debido a la presenciade
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tos inexplicable durante mis de 2 a 3 semanas® Otros estudios han evelado que ente
4y 10% de los adultos que acuden a los establecimientosde salud ambulatoriosen los
pa’'sesen desarmllo pueden tener tos persistente durante mts de 2 a 3 semanas? Este
porcentaje var'aalgo, dependiendo de si se hacen preguntas directas respecto a la pre-
senciade tos. Por consiguiente, las afecciones respiratoriasconstituyen una proporci—n
sustancialde la carga de morbilidad en los pacientes que acuden a los serviciosde aten-
ci—n primarid®?’

Los datos de la India, Argeliay Chile indican en general que el porcentaje de pacientes
con baciloscopia de esputo positivase incrementa cuando la duraci—rde la tos aumenta
de 1 0 2 semanasa 3 a 4 semanasy a mis de 4 semanas?® Sin embargo, en estos es-
tudios inclusolos pacientes con menor duraci—rde la tos ten’anuna prevalenciaaprecia-
ble de tuberculosis. Una evaluaci—mmis reciente realizada en la India demostr—que
usando un umbralde 2 o mfs semanaspara efectuarlarecogida de muestrasde esputo,
el ncemen de pacientes con presunta tuberculosis aumentaba un 61%, pero, lo que es
mis importante, el nceemen de casos de tuberculosis identilcados aumentaba un 46%,
en comparaci—rcon un umbral de >3 semanas? Los resultados tambiZnindicaron que,
si se pregunta activamente sobre la presenciade la tos a todos los adultos que acuden
al consultorio, puede aumentar el rendimiento del noemeo de casos; 15% de los pacien-
tes que, sin inducci—ralguna, notiFcaron espontfneamenteque ten’antos, presentaban
frotis positivos, pero ademis ten’an frotis positivos 7% de los pacientes que no dijeron
espontfneamenteque ten’antos pero que al ser preguntados admitieron que hab’ante-
nido tos durante al menos 2 semanas?®

La elecci—rde un umbral de 2 a 3 semanas es un acuerdo obvio, y debe reconocerse
que aunque el uso de este umbral reduce la carga de trabajo cI’nicay de laboratorio, al-
gunos casos pueden pasarse por alto. Enlos pacientes que sufren tos cr—nicala propor-
ci—rde casos atribuiblesa la tuberculosis dependert de la prevalenciade Zstaen la co-
munidad.?” En los pa’ses con una prevalenciabaja, es probable que la tos cr—nicase
deba a las afecciones diferentes a la tuberculosis. Por el contrario, en los pa’ses de pre-
valenciaalta, la tuberculosis serf uno de los principales diagn—sticos considerar, junto
con otras afecciones,como el asma, la bronquitis y las bronquiectasias, que son comu-
nes en muchas zonas.

En general, al centrarse en los adultos y los ni-os que inician el padecimiento con tos
cr—nicase maximizanlas probabilidades de identilzar a los pacientes con tuberculosis
pulmonar. Lamentablemente, varios estudios indican que no todos los pacientes con
s’ntomas respiratorios se someten a una evaluaci—adecuada de la tuberculosis *21517-
2030 Egtos fracasos conllevanla pZida de oportunidades de detecci—rtemprana de la
tuberculosisy un aumento de la gravedad de la enfermedadpara los pacientes, as’ como
una mayor probabilidad de transmisi—rme M. tuberculosis a los miembros de la familiay
otras personas de la comunidad.
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NORMA 2. Entodos los pacientes (adultos, adolescentes y nifios que sean capaces de pro-
ducir esputo) en los que se sospeche una tuberculosis pulmonar se obtendran al
menos dos, y preferiblemente tres, muestras de esputo para su examen micros-
copico. Cuando sea posible, se obtendra al menos una muestra a primera hora
de la mahana.

Fundamento I—gico y resumen de las pruebas cient’cas de respaldo

Para comprobar un diagn—sticade tuberculosis, se deben hacer
todos los esfuerzos posibles para identifcar el agente causal de
la enfermedad. Un diagn—sticanicrobiol—gicas—Iguede con-
Prmarse cultivando el complejo de M. tuberculosis (o, en cir-
cunstancias apropiadas, identilrando secuenciasespec’izas
de fcidos nucleicos en una muestra cl’nica) de cualquier par
te presuntamente afectada por la enfermedad. Sin embargo,
en la prictica hay muchos entornos con recursos limitados
en los que actualmenteno es viablela realizaci—ule cultivos.
Por fortuna, el examen microsc—picodel frotis de esputo es
factible en casi todos los entornos, y el diagn—sticade la tu-
berculosis puede inferirse rmemente si se encuentran bacilos
acidorresistentes. En casi todas las circunstancias cl’'nicas en
las zonas de prevalenciaalta, el hecho de encontrar bacilos aci-
dorresistentesen el frotis de esputo es sumamente espec’izo, y por tanto equivalea un
diagn—sticaconbrmado. Ademis de ser sumamente espec’iza del complejo de M. tu-
berculosis, la identifrcaci—mde los bacilos acidorresistentes mediante examen microsc—-
pico es particularmenteimportante por tres razones: es el mZtodo mis ripido para de-
terminar si una persona tiene tuberculosis; identilza a las personas que tienen mayor
riesgo de morir a causa de la enfermedad*; e identilca a las personas con mayor proba-
bilidad de transmitir la infecci—n.

En general, los sistemas de salud gubernamentales(programas nacionalescontra la tu-
berculosis[PNT]u otros) tienenlaresponsabilidadde garantizarque los proveedoresy los
pacientestengan acceso convenientea los laboratoriosde microscop’a. Es mis, es cru-
cial que tales laboratorios se sometan a evaluacionesde la calidad y que cuenten con
programas para la mejora de la calidad. Estas evaluacionesde la calidad suelenser res-
ponsabilidad de un sistema gubenamental (generalmente el PNT).

El hecho de no hacer una evaluaci—n diagn—stica apropiada antes de iniciar el tratamiento
puede exponer al paciente al riesgo de un tratamiento innecesario o err—Aeo, sin benekcio
alguno. Es mis, tal estrategia puede retrasar el diagn—stico certero y el tratamiento ade-
cuado. Esta norma se aplica a los adultos, adolescentes y ni—0s. Con instrucci— y super-
visi-A adecuadas, muchos ni—os a partir de 5 a—0s pueden proporcionar una muestra. Los
adolescentes, aunque a menudo se clasircan como ni—os al menos hasta la edad de 15
a—o0s, en general pueden producir esputo. Por lo tanto, la edad sola no es sukciente justi-
Fcaci—n para no intentar obtener una muestra de esputo de un ni—o o adolescente.

* Debe observarse que en las personas con infecci—n por el VIH, las tasas de mortalidad son mayoes en los pacientes tuberculosos cl'ni-
camente diagnosticados que tienen baciloscopia de esputo negativa que en los pacientes infectados por el VIH que tienen bacilos copia
de esputo positiva. 3%
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La informaci—rmue se resume a continuaci—rdescribe los resultados de diversos mZto-
dos de recogida, procesamientoy examendel esputo. La aplicaci—rde la informaci—ma
las pricticas y las pol'ticas eales debe guiarse por consideraciones locales.

Envarios estudios se ha examinado el noemen —ptimade muestras de esputo para esta-
blecer un diagn—sticoEn un examen reciente de los datos de varias fuentes, se alrm—
que, en promedio, la muestra inicial era positiva aproximadamente en 83 a 87% de los
pacientes en los que se detectaron en celtimaZrmino bacilos acidorresistentes, en un 10
a 12% adicionalcon la segundamuestray en un 3 a 5% adicionalen la tercera muestra 3
Una riguiosa revisi—n sistemitica de 41 estudios sobreste tema evel— una distribuci—n
muy similar de los resultados: en promedio, el segundo frotis detect—cerca del 13% de
los casos con baciloscopia positiva, y el tercer frotis detect—un 4% de todos los casos
con baciloscopia positiva3® En los estudios que usaron el cultivo como prueba de refe-
rencia, el rendimiento gradual medio en la sensibilidaddel segundo frotis alcanz—el 9% y
el del tercer frotis fue del 4%3°

Un reantlisisreciente de los datos de un estudio que incluye a 42 laboratorios de cuatro
pa’ses con morbilidad elevadademostr—que el rendimiento adicional de un tercer frotis
secuencialeradel 0,7 al 7,2%.% Por lo tanto, parece que en una evaluaci—uliagn—stica
de la tuberculosis deben obtenerse al menos dos muestras. En algunos entornos, por
razonespricticasy log'sticas, unatercera muestra quizt sea cetilpero el examende mis
de tres muestras poco a—ade al neemen de muestras positivas obtenido.*® Ademis, una
tercera muestra es oeticomo dato probatorio conBrmatorio si s—launo de los dos prime-
ros frotis da resultado positivo. En condiciones ideales, los resultados de la baciloscopia
de esputo deben remitirse al mZdico sin que pase mis de un d’a htbil desde el env'ode
la muestra. La sincronizaci—te la recogida de muestras es tambiZnimportante. El ren-
dimiento parece ser mayor con las muestras obtenidas a primerahora de la ma—ana(de
la noche a la ma—ana)®+=7-° Por lo tanto, aunque no sea prictico obtener s—lanuestras
a primera hora de la ma—ana, al menos una muestra debe obtenerse en ese momento.

Se han usado diversos mZtodos para mejorar el desempe—-o de la baciloscopiade espu-
t0.4042 En general, la sensibilidad de la microscop’a (en comparaci—ncon el cultivo) es
mayor con la concentraci—mediante centrifugaci—nsedimentaci—rigeneralmentedes-
puZs del tratamiento previo con productos qu’micos como lej’a, NaOHy NaLC)o ambas
que con la microscop’a de frotis (no concentrado) directa. Una revisi—irsistemiticay ex-
haustivade 83 estudios que describen los efectos de diversos mZtodos f'sicos o qu’mi-
cos para concentrar y procesar el esputo antes de la microscop’a encontr—que la con-
centraci—rdio lugar a mayor sensibilidad (aumentode entre 15 y 20%) y mayor tasa de
positividad del frotis, en comparaci—rcon los frotis directos.*® Aunque hay ventajasde-
mostrables con la concentraci—rdel esputo, tambiZn hay inconvenientes.La centrifuga-
ci—nes mits compleja, requiere energ’a elZctricay puede asociarse a mayor riesgo de
infeccionesen el personalde laboratorio. En consecuencia, no est claro que las ventajas
compensen los inconvenientes en los entaros de bajos recursos.

La microscop’a por uorescencia, en la que la tinci—ra base de auraminahace que los
bacilos acidorresistentesdespidan luz uorescente frente a un fondo oscuro, se usa am-
pliamente en muchas partes del mundo. Una revisi—rsistemitica, en la que el desempe-
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NORMA 3.

Aunque quiza sea
dificil obtener
muestras apropladas,
debe buscarse la
confirmacion
bacteriologica del
diagnostico de
tuberculosis
extrapulmonar.

—0 de lamicroscop’a directa del frotis de esputo mediante tinci—rcon colorantes uores-
centes se compar—con la tinci—rde Ziehl-Neelsen(ZN),usando el cultivo como prueba
de referencia, indica que la microscop’a por Ruorescencia es el mZtodo mis sensible
Los resultados de este examen se han comprobado en una revisi—rsistemttica mis
exhaustivade 43 estudios, en la cual se demostr—que la microscop’a por uorescencia
es en promedio un 10% mis sensible que la microscop’a —pticecorriente *? La especik
cidad de la microscop’a por Ruorescenciafue equivalentea la de la tinci—rde Ziehl-Neel-
sen. La combinaci—rde mayor sensibilidadcon poca o ningunapZrdida de la especitzi-
dad hace de la microscop’a por uorescencia una prueba mis exacta, aunque su mayor
costo y complejidad quizt la hagan menos aplicable en muchas regiones. Por este moti-
Vo, la tinci—mpor Ruorescencia probablemente se use mejor en los centros que cuenten
con microscopistas espec’lzamente capacitados y competentes, en los que diariamente
se procesa gran noemeo de muestrasy en los que hay un programa de control de calidad
adecuado.

En todos los pacientes (adultos, adolescentes y nifos) en los que se sospeche

una tuberculosis extrapulmonar, se obtendran muestras apropiadas de las
partes anatomicas presuntamente afectadas para realizar un examen
microscopico y, cuando se disponga de instalaciones y recursos, para
su cultivo y examen histopatolégico.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’pPcas de respaldo

La tuberculosis extrapulmonar (sin participaci—masociada del pulm—n)
representa entre 15y 20% de los casos de tuberculosis en las pobla-
ciones con baja prevalenciade infecci—por el VIH. En las poblaciones
con gran prevalenciade esta celtima)a proporci—rde casos de tuber-
culosis extrapulmonar es mayor. Dado que quizt sea dif'cil obtener
muestras apropiadas de algunas de estas partes afectadas, la conb-
maci—rbacteriol—gicale la tuberculosis extrapulmonar es a menudo

mis dif'cilque en el caso de laforma pulmonar. Sinembargo, pese a las

diFcultades, se sigue manteniendo el principio bfsico de que se debe
buscar la conbrmaci—nbacteriol—gicadel diagn—stico.En general, hay
menos M. tuberculosis en las partes extrapulmonaes, de modo que la identilzaci—rde
los bacilos acidorresistentes mediante microscop’a de las muestras de estas zonas es
menos frecuentey el cultivo es mis importante. Por ejemplo, el examenmicrosc—picalel
I'quido pleural en la pleuritis tuberculosa detecta bacilos acidorresistentes s—loen cerca
del 5 al 10% de los casos, y el rendimiento diagn—sticaes igualmente bajo en la menin-
gitis tuberculosa. Dado el bajo rendimiento de la microscop’a, tanto el cultivo como el
examen histopatol—gicade las muestras tisulares, tales como las obtenidas mediante
biopsia con aguja de los ganglios linftticos, son pruebas diagn—sticasmportantes. Ade-
mis de la recogida de muestras de los sitios presuntamente afectados por la tuberculo-
sis, el examen del esputo y la radiograf’ade t—raxquizt sean tambiZn cetilessobre todo
en los pacientes con infecci—ipor el VIH, en los que la frecuenciade tuberculosis pulmo-
nar subcl’'nica es apeciable
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En los pacientes que presentenun cuadro cl'nico compatible con la tuberculosis que sea
grave o progrese ripidamente, no se retrasarf el inicio del tratamiento hasta recibir los
resultados de los extmenes microbiol—gicos.Mientras se aguardan los resultados se
iniciart el tratamiento, que posteriormente puede modikcarse, si fueranecesario, en fun-
ci—n de losesultados miciobiol—gicos.

NORMA 4. Se obtendran muestras de esputo de todas las personas cuya radiografia de t6-

El diagnostico de la
tuberculosis Nno
puede establecerse
SOlo por la
radiografia.

22

rax revele signos indicativos de tuberculosis, y se remitiran para su examen mi-
crobioldgico.

Fundamento I—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

La radiograf’ade t—raxes una prueba sensible pero inespec’lza para
detectar latuberculosis * Elexamenradiogrkeo (placao uoroscopia)
del t—raxu otros sitios presuntamente afectados puede ser cetipara
seleccionar a las personas para una evaluaci—radicional. Sin em-
bargo, no se puede establecerel diagn—sticale tuberculosis exclu-

sivamentepor laradiograf’a.La conkFanzaen laradiograf’ade t—rax
como cenicaprueba diagn—sticgpara la tuberculosis conllevart el
diagn—sticode tuberculosis en casos que no lo son e implicart
asimismo pasar por alto casos de tuberculosisy de otras enferme-
dades. En un estudio de la India en el que se examin—a 2.229
pacientes ambulatorios mediante fotoluorograf'a, se consider—gue
227 ten’an tuberculosis segcenos criterios radiogrzos.>#¢ De los
227, 81 (36%) ten’an cultivos de esputo negativos, mientras que de
los restantes 2.002 pacientes, 31 (1,5%)ten’an cultivos positivos. Consi-

derando estos resultados en lo que se rekere a la sensibilidadde la radiograf'ade t—rax,
32 (20%)de 162 casos con cultivo positivo se habr'an pasado por alto con laradiograf'a.
Dados estos y otros datos, estt claro que el uso exclusivode los extmenesradiogriieos

para diagnosticar la tubeculosis no es una prictica aceptable.

La radiograf'a de t—raxes cetilpara evaluar a las personas que tienen baciloscopia de
esputo negativacon la intenci—rde intentar encontrar datos probatorios de tuberculosis
pulmonar e identikzar otras anomal’as que puedan ser las causantes de los s’ntomas.
Con respecto a la tuberculosis, el examen radiogrffzo es sumamente cetilcuando se
aplica como parte de una estrategiasistemiticaen la evaluaci—mle las personas cuyos
s’ntomas o resultados apuntan a la tuberculosis pero tienen baciloscopias de esputo
negativas. (VZase la Norma 5.)

NORMAS INTERNACIONALES PARA LA ASISTENCIA ANTITUBERCULOSA (NIAA)



NORMA 5. El diagnéstico de la tuberculosis pulmonar con baciloscopia de esputo negativa
se basara en los siguientes criterios: al menos tres baciloscopias de esputo ne-
gativas (incluida al menos una muestra obtenida a primera hora de la manana);
datos en la radiografia de torax compatibles con la tuberculosis; y ausencia de
respuesta a una prueba con antimicrobianos de amplio espectro. (NOTA: Se evi-
taran las fluoroquinolonas, dado que tienen efecto sobre el complejo de M. tu-
berculosis 'y, por lo tanto, pueden causar una mejoria transitoria en las personas
que padecen tuberculosis.) En el caso de tales pacientes, si se dispusiera de
medios para realizar cultivos, se obtendran muestras de esputo para su cultivo.
En las personas infectadas por el VIH o que se sospeche que puedan estarlo, se
acelerara la evaluacion diagnéstica.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

La designaci—a de Quberculosis con baciloscopia de esputo negativaOpresenta un dilema
diagn—sticdlif'cil. Como se se—al—anteriormente,en promedio, la baciloscopiade espu-
to s—e tiene una sensibilidad de 50 a 60%, aproximadamente, en comparaci—n con el
cultivo. No obstante, dada la naturalezainespec’za de los s’ntomas de la tuberculosis y
la multiplicidad de otras afecciones que podr'an ser la causa de la afecci—n del paciente,
es importante seguir una estrategia rigurosa al diagnosticar la tuberculosis en un paciente
gue tenga al menos tres frotis de esputo adecuados que sean negativos. Dado que los
pacientes con infecci—n por el VIH y tuberculosis presentan con frecuencia baciloscopia de
esputo negativa, y debido al amplio diagn—stico diferencial (incluida la neumon’a por Pneu-
mocystis jiroveci e infecciones bacterianas y fomgicas de las v'as respiratorias bajas) en
este grupo, es crucial seguir este enfoque sistem#tico. No obstante, es importante equi-
librar la necesidad de un enfoque sistem#tico, para evitar diagnosticar err—heamente como
tuberculosis casos que no lo son y para no pasar por alto casos de tuberculosis, con la
necesidad de un tratamiento ripido en un paciente con una afecci—a que progresa rfpida-
mente. El diagn—stico err—aeo de tuberculosis cuando la enfermedad tiene otra causa re-
trasart el diagn—stico y el tratamiento adecuados; por otra parte, pasar por alto los casos
de tuberculosis hace que las consecuencias de la enfermedad sean mits graves, incluidas
la discapacidady la posibilidad de muerte, as’ como la transmisi—imontinua de M. tuber-
culosis. Cabe se—alar que al hacer el diagn—stico basfndose en los tres criterios descritos,
un mZdico que decida tratar con un ciclo completo de quimioterapia antituberculosa debe
notikcar este como un caso de tuberculosis pulmonar con baciloscopiade esputo nega-
tiva a las autoridades locales de salud poeblica (como se describe en la Norma 17).

Se han creado varios algoritmos como medios para sistematizarel diagn—sticale la tu-
berculosis con baciloscopia de esputo negativa,aunque ninguno ha sido adecuadamen-
te validadoen condiciones de campo.“*8 En particular, hay poca informaci—m experien-
cia en que basar los mZtodos de diagn—sticode la tuberculosis con baciloscopia de
esputo negativaen personasinfectadas por el VIH. La lgura 1 es una modiFcaci—rde un
algoritmo creado por la OMS y se incluye como ejemplo de un enfoque sistemitico2*
Debe reconocerse que, en general, los pasos del algoritmo no son seguidos de forma
secuencial por un cenicoproveedor. Se debe considerar que el algoritmo presenta una
estrategia para el diagn—sticajue incorpora los componentes principales de la evalua-
ci—n diagn—stica as’ como un near para la misma.
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FIGURA 1.

Enfoque ilustrativo del diagnéstico de la tuberculosis pulmonar con

baciloscopia de esputo negativa®
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BAAR = bacilos fcido-alcohol esistentes

Fuente: Modibcado de la OMS, 20032
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Cabe hacer ciertas reservascon respecto al algoritmo. En primer lugar, la bnalizaci—wle
todos los pasos requiere un tiempo considerable; por lo tanto, no debe usarse en los
pacientes que padezcan una enfermedad que empeore ripidamente. Esto es particular
mente cierto en los pacientes con infecci—rpor el VIH en los que la tuberculosis puede
ser ripidamente progresiva. En segundo lugar, varios estudios han revelado que los pa-
cientes tuberculosos pueden responder, al menos transitoriamente, al tratamiento con
antimicrobianos de amplio espectro.*®%2 Obviamente, tal respuesta conllevarfun retraso
del diagn—sticale tuberculosis. En particular, las Ruoroquinolonas son bactericidas para
el complejo de M. tuberculosis. La monoterapia emp’rica con Ruoroquinolonas para las
infecciones de v’as respiratorias ha causado retrasos en el inicio del tratamiento antitu-
berculoso y resistenciaadquirida a las Ruoroquinolonas>® En tercer lugar, el en-
foque descrito en el algoritmo puede ser muy costoso para el pacientey pue-
de disuadirle de continuar la evaluaci—rdiagn—stica.Dadas todas estas
cuestiones, la aplicaci—rde tal algoritmo en los pacientes que tengan al
menos tres baciloscopias de esputo negativas debe hacerse de forma
fexible.Lo ideales que la evaluaci—ue la tuberculosis con baciloscopia
negativase gu’e por enfoques localmente validados, adecuados a las
condiciones locales.

Aungue la baciloscopia de esputo es la primera prueba diagn—stica
bacteriol—gicareferida cuando los recursos lo permiteny se dispone
de medios de laboratorio adecuados y con garant’ade calidad, el cul-
tivo debe estar incluido en el algoritmo de evaluaci—mle los pacientes
con baciloscopia negativa. El cultivo, si se realizaadecuadamente, a—a-
de una carga signiteativade complejidady costos, pero tambiZnaumen-
ta la sensibilidad, lo que conllevart una detecci—nmis temprana de los
cas0s.54% Aunque los resultados del cultivo quizt no estZnlistos hasta despuZsde tomar
la decisi—n de empezar el tratamiento, este puede interrumpirse posteriormente si los cul-
tivos de un laboratorio Fable son negativos, si el paciente no ha respondido cl'nicamente,
y si el mZdico ha buscado otros datos probatorios al proseguir el diagn—stico diferencial.

La probabilidad de encontrar bacilos acidorresistentesen las baciloscopias se relaciona
directamente con la concentraci—rde bacilos en el esputo. Es probable que la bacilos-
copia sea positiva cuando hay al menos 10.000 microorganismos por mililito de esputo.
A concentracionesinferioles a 1.000 microorganismos por mililito de esputo, las proba-
bilidades de observar bacilos acidorresistentes en el frotis son inferioes al 10%.5¢57 Por
el contrario, un cultivo adecuadamente realizado puede detectar cifras mucho menores
de bacilos acidorresistentes (ell'mite de detecci—res aproximadamentede 100 microor-
ganismos por mililitn).>* Por consiguiente, el cultivo tiene mayor sensibilidad que la baci-
loscopiay, al menos en teor'a, puede aumentar la detecci—rde casos, aunque este po-
tencial no se haya demostrado en las zonas de bajos ingresos y de incidencia alta. Acen
mis, el cultivo permite identilear las especies de micobacteriasy realizarlas pruebas de
sensibilidad a los ffrmacos en los pacientes en los que hay razones para sospechar una
tuberculosis farmacorresistente > Las desventajasdel cultivo son su costo, complejidad
tZcnicay el tiempo necesario para obtener los resultados, que de ese modo impone un
retraso de diagn—sticasi hay menos conkanzaen la baciloscopia. Ademis, la evaluaci—n
continua de la calidad es esencialpara que los resultados del cultivo sean cre’bles. Tales
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medidas de garant’ade calidad suelenfaltar en la mayor’ade los entornos de bajos re-
Cursos.

En muchos pa’ses, aunque no se disponga de forma uniforme de establecimientosdon-
de se realicenlos cultivos, en ciertas zonas existe la capacidad de realizarcultivos. Los
proveedores deben ser conscientes de la capacidad local y usar los recursos apropiada-
mente, en especial para la evaluaci—rde las personas con presunta tuberculosis que
tienen baciloscopias de esputo negativasy en las personas con presunta tuberculosis
causada por microorganismos farmacoresistentes.

Los mZtodos de cultivo tradicionales usan medios s—idos, como los de Lowenstein-Jen-
sen y Ogawa. Los cultivos en medios s—idos requieren menos tecnolog’a y los medios
pueden fabricarse localmente.

Sin embargo, el tiempo necesariopara identifzar la multiplicaci—rel bacilo es signikza-
tivamente mayor que con los medios I'quidos. Los sistemas de medios I'quidos, como
BACTEC, utilizanla liberaci—rde CO, radiactivo del fcido palm’tico marcado con C*
para identifear la multiplicaci—nEl sistema MGIT , que tambiZnrecurre a un medio I'qui-
do, tienela ventajade detectar la multiplicaci—mediante la aparici—le uorescenciaen
un tap—nde silicona en el fondo del tubo, evitando de ese modo la radiactividad. Las
decisiones de proporcionar establecimientosde cultivo para diagnosticar la tuberculosis
dependen de los recursos econ—micos,el personal capacitado y la disponibilidad de
reactivos y de mantenimiento de equipos.

Las pruebas de amplilrcaci—ndel fcido nucleico (NAAT), aunque se distribuyen amplia-
mente, no ofrecen grandes ventajas respecto al cultivo en este momento. Aunque un
resultado positivo puede obtenerse mis rtpidamenteque con cualquierade los mZtodos
de cultivo, las NAAT no son sukcientemente sensibles para que un resultado negativo
descarte la tuberculosis 3% Ademis, las NAAT no son suktientemente sensibles para
ser cetileen laidentilcaci—rde M. tuberculosis en las muestrasde las zonas extrapulmo-
nares afectadas por la enfermedad 153 Por otro lado, es necesariopoder realizarculti-
VoS si se tuvieran que realizar pruebas de sensibilidad a los ffrmacos. Otros mZtodos
para establecerun diagn—sticale tuberculosis, como las pruebas serol—gicasno tienen
un valor conPmado y no deben usarse en la prictica habitual en este momente:

NORMAS INTERNACIONALES PARA LA ASISTENCIA ANTITUBERCULOSA (NIAA)



NORMA 6. Eldiagnéstico de tuberculosis intratoracica (es decir, pulmonar, pleural y medias-
tinica o de los ganglios linfaticos hiliares) en los nifnos sintomaticos con bacilos-
copia de esputo negativa debe basarse en el hallazgo de anomalias en la radio-

grafia de térax que sean compatibles con la tuberculosis y de antecedentes

de exposicion a un caso infeccioso o bien pruebas de infeccion tuber-
culosa (prueba de la tuberculina positiva o analisis de liberacion de
interferon gamma). Si se dispusiera de medios para el cultivo, se
obtendran de tales pacientes muestras de esputo (por expectora-
cion, lavado gastrico o expectoracion provocada) para el cultivo.

Fundamento I—gico y resumen de las pruebas cient’bPcas de respaldo

Los ni—os con tuberculosis suelen padecer una infecci—a paucibacilar
sin cavitaci—n del pulm—a evidente pero con afecci—A de los ganglios
linffticos intratorfcicos. En consecuencia, en comparaci—h con los adul-
tos, los frotis de esputo de los ni—os tienen mayor probabilidad de ser
negativos. Por consiguiente, los cultivos del esputo u otras muestras, el
examen radiogrikco del t—+ax y las pruebas para detectar la infecci—n
tuberculosa (en general, una prueba de la tuberculina) tienen una importan-
cia relativamente mayor. Dado que muchos ni—0s menores de 5 a—0s no
En com para cion tosen ni producen esputo elcazmente, el cultivo de muestras de contenido gitstrico obte-
nidas mediante lavado con una sonda nasogristrica o la expectoraci—h provocada tiene
mayor rendimiento que el esputo espontfneo.5

con los adultos, los

frotis de GS/DUZLO de Varias revisionesrecientes han examinadola efcacia de las herramientasde diagn—stico,

los ninos tienen los sistemas de calilzaci—rny los algoritmos para diagnosticar la tuberculosis en los ni-

mayor pro babilidad —os.‘°“"_67 My_chos dg estos enfoques carecen de normalizaci—Iy validaci—ny por lo tanto
su aplicabilidades limitada. El cuadro 1 presentael enfoque recomendado por el progra-

de ser negaz‘/vos, ma de Atenci—nintegrada a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia (AIEPI)de la
OMS, que se usa ampliamente en los establecimientosde primer nivel en los pa’ses de
ingresos bajos y medianos®®
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CUADRO 1.
Estrategia diagnodstica de la tuberculosis en los nifos®

El riesgo de tuberculosis aumenta cuando hay un caso activo (tuber culosis infecciosa con baciloscopia
positiva) en la misma casa o cuando el ni—o est} desnutrido, est} infectado por el VIH o ha tenido sarampi—n
en los celtimos meses. Considerar la tubeculosis en todo ni—o que pr esente:

Antecedentes de: En el examen:

¥ erdide} de peso sin causa apaente o ¥  derrame pleural unilateral éducci—n de la entrada de at
detenci—n del @cimiento matidez a la pecusi—n)

¥ Febre no explicada, sobe todo si ¥ linfadenopat'as indoloras, o ganglios linftticos abscedados,
persiste mts de dos semanas especialmente en el cuello

¥  tos cr—nica ¥  signos men’ngeos, especialmente si su aparici—n fue gradual a

lo largo de varios d’as y en el I'quido cefalorraqu’deo hay

¥  contacto con un adulto con ek . :
predominio de linfocitos y pote’nas elevadas

tuberculosis pulmonar infecciosa
probable o comprobada ¥  distensi—n abdominal, con masas palpables o sin ellas

¥  tumefacci—n o deformidad mgresiva de huesos o
articulaciones, incluida la columna vertebral

Fuente: Reproducido de OMS/FCH/CAH/00.1
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Normas para el ratamiento

Todos los proveedores, publicos y
privados, que se comprometen a
tratar a un paciente tuberculoso
deben tener el conocimiento
adecuado para prescribir una
pauta de tratamiento corriente,
asi como los medios para
evaluar el cumplimiento de la
pauta y para abordar el
cumplimiento terapéutico
deficiente con la intencion de
garantizar que se complete el
tratamiento.

NORMA 7. Cualquier profesional que trate a un paciente que padezca tuberculosis esta asu-
miendo una importante responsabilidad de salud publica. Para cumplir con esta
responsabilidad, el profesional no sélo debe prescribir una pauta terapéutica
apropiada, sino que ademas debe ser capaz de evaluar el cumplimiento de esta
pauta por parte del paciente y abordar el cumplimiento terapéutico deficiente
cuando tenga lugar. De este modo, el proveedor podra velar por el cumplimiento
terapéutico hasta que finalice el tratamiento.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

Segaa se describe en la introducci—ha de este manual, las intervenciones principales para
prevenir la propagaci—h de la tuberculosis en la comunidad consisten en detectar a los
pacientes con tuberculosis infecciosa y en proporcionales tratamiento elcaz para lograr
una curaci—n rfpida y duradera. En consecuencia, el tratamiento de la tuberculosis no es
s—o un asunto de salud individual (como ocurre, por ejemplo, con el tratamiento de la hi-
pertensi—n arterial o la diabetes mellitus); es tambiZn un asunto de salud pablica. Por lo
tanto, todos los proveedores, poblicos y privados, que se comprometen a tratar a un pa-
ciente tuberculoso deben tener conocimientos para prescribir una pauta de tratamiento
corriente, as’ como los medios para evaluar el cumplimiento de dicha pauta y para tratar
el cumplimiento terapZutico dekciente con la intenci—a de garantizar que se complete el
tratamiento.®® Los programas nacionales contra la tuberculosis cuentan generalmente con
enfoques y herramientas para lograr el cumplimiento del tratamiento y, cuando esttn ade-
cuadamente organizados, pueden ofrecZrselos a los proveedores no relacionados con los
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programas. El fracaso de un proveedor a la hora de lograr el cumplimiento podr'a equipa-
rarse, por ejemplo, a no garantizar que un ni—o reciba todas las vacunas. Las comunidades
y los pacientes merecen tener la seguridad de que los proveedores que tratan la tuberculo-
sis lo hacen de acuerdo con ese principio y por consiguiente cumplen esta norma.

NORMA 8. Todos los pacientes (incluidos los infectados por el VIH) que no hayan sido trata-
dos anteriormente deben recibir una pauta de tratamiento de primera linea inter-
nacionalmente aceptada en la que se empleen farmacos de biodisponibilidad
conocida. La fase inicial consistira en dos meses de tratamiento con isoniazida,
rifampicina, pirazinamida y etambutol.* La fase de continuacion preferida consta
de isoniazida y rifampicina administradas durante cuatro meses. Una pauta al-
ternativa de la fase de continuacién que puede usarse cuando no es posible
evaluar el cumplimiento consiste en isoniazida y etambutol administrados du-
rante seis meses; sin embargo, se asocia a una mayor tasa de fracasos y recai-
das, especialmente en los pacientes con infeccion por el VIH.

Las dosis de los farmacos antituberculosos utilizados se ajustaran a las reco-
mendaciones internacionales. Las combinaciones de dosis fijas de dos farma-
cos (isoniazida y rifampicina), tres farmacos (isoniazida, rifampicina y pirazina-
mida) y cuatro farmacos (isoniazida, rifampicina, pirazinamida y etambutol)
son sumamente recomendadas, sobre todo cuando no se observa la ingestion
de los medicamentos.

Fundamento |—gico y resumen de las pruebas cient’cas de respaldo

Un gran ncemeo de ensayos cl’nicos bien dise—ados ha proporcionado el conjunto de
datos cient'lzos en que se basa esta norma, y en los celtimosa—os se han redactado
varios conjuntos de recomendacionesterapZuticasbasadas en estos estudios 2425 Se
hace referencia a estos, y los datos no se examinarfnen este documento. Todos estos
datos indican que una pauta que contenga rifampicina es la columna vertebral de la qui-
mioterapiaantituberculosay es sumamente elcaz para tratar la tuberculosis causada por
M. tuberculosis farmacosensible. TambiZnresulta claro, a partir de estos estudios, que la
duraci—m’nimadel tratamiento de la tuberculosis con baciloscopia o cultivo positivo es
de seis meses. Para que el tratamiento de seis meses alcance la efcacia mixima, la
pauta debe incluir pirazinamidadurante la fase de los dos mesesiniciales,y la rifampicina
se incluirt desde el principio hasta el nal del sexto mes. Se ha demostrado que hay di-
versasvariacionesen la frecuenciade administraci—mle ffrmacos que producen resulta-
dos aceptables 242560

Dos revisionessistemiticasde las pautas de menos de seis meses han encontrado que
los tratamientos m$s brevestienenunatasa inadmisiblementealta de reca’das.’®™ Por lo
tanto, la norma intemacional actual para la tuberculosis con baciloscopia positiva o culti-
VO positivo es una pauta administrada durante un m’nimo de seis mese45°

Aunque la pauta de seis meses es la opci—rpreferida, tambiZn puede usarse una pauta

altemativa de la fase de continuaci—ngue consta de isoniaziday etambutol administra-

* El etambutol puede omitirse en la fase inicial del tratamiento en los adultos y los ni—os que pr esentan baciloscopia de esputo negativa,
no tienen tuberculosis pulmonar extensa ni formas graves de enfermedad extrapulmonar y en los pacientes ser onegativos para el VIH.
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FPara que la duracion
de tratamiento de
sSeis meses alcance

la eficacia maxima
eficaz, la pauta
terapéeutica debe
incluir pirazinamica
durante la fase inicial
de dos meses, y se
debe incluir la
rifampicina durante
los seis meses.

dos durante seis meses, lo que hace que el tratamiento dure en total
ocho meses. Sin embargo, debe reconocerse que esta pauta, pro-
bablemente debido a la duraci—mis breve de la administraci—ile
rifampicina, se acompa—a de una tasa mayor de fracasosy reca’-
das, sobre todo en los pacientes con infecci—rpor el VIH27 No
obstante, la pauta de ocho meses puede usarse cuando no es
posible evaluarel cumplimiento terapZuticoen toda la fase de con-
tinuaci—r# La justifcaci—rie este enfoque es que, si el paciente no
cumple el tratamiento, la aparici—rde la resistenciaa la rifampicina
se reducirt al m’nimo. Un examenretrospectivo de los resultados del
tratamiento de latuberculosis en los pacientes con infecci—por el VIH
indica que lareca’dade la tuberculosis se reduce al m’nimo mediante el uso de una pau-
ta que contenga rifampicinaen todo un ciclo de seis meses.”? Por lo tanto, la pauta de
seismeses que contiene rifampicinaa lo largo de todo el ciclo es preferibleen los pacien-
tes con infecci—rmpor el VIH para reducir al m’nimo el riesgo de reca’da; sin embargo, el
estadio de la infecci—rpor el VIH del paciente, la necesidad y la disponibilidad de los
medicamentos antirretrov’ricos y la calidad de la supervisi—1y el apoyo del tratamiento
deben considerarse al elegir una fase ajpiada de continuaci—n del tratamiento.

La administraci—iintermitente de los medicamentos antituberculosos permite hacer una
supervisi—mle forma mis eftiente y econ—micasin que disminuyala eltacia. Reciente-
mente se examinaion los datos de la efcacia de las pautas intermitentes’>’¢ Estos ext-
menes, basados en variosensayos,”-8? se—alanque el tratamiento antituberculoso puede
darse intermitentementetres veces por semanaen todo el ciclo terapZuticoo dos veces
por semanaen la fase de continuaci—rsin que se produzca una pZrdida evidente de la
elcacia. Sin embargo, la OMS y la Uni—mo recomiendan el uso de las pautas de admi-
nistraci—rntermitentedos veces por semanadebido a las consecuenciaspotencialmen-
te mayores de olvidaruna de las dos dosis.?*##8% En el cuadro 2 se muestra una versi—n
simplircada de las recomendacionesactuales de la OMS para el tratamiento de las per-
sonas que no han sido tratadas anteriormenté?*

El conjunto de datos cient’leos con respecto a las dosis de ffrmacos antituberculosos
actualmente recomendadas proviene de ensayos cl'nicos, modelos animalesy estudios
farmacocinZticosy de toxicidad. Los datos sobre las dosis y la seguridad de los ffrmacos
y las bases biol—gicagpara las recomendaciones posol—gicashan sido examinados ex-
haustivamentepor la OMS,?* la Uni—nla ATS?, los CDC, la Sociedad de Infectolog’ade
Estados Unidos (IDSAY° y otras instituciones®38* Las dosis recomendadas para la admi-
nistraci—n diaria y la administraci—estiveces por semana se muestran en el cuadr 3.

Eltratamiento de la tuberculosis en situacionescl’'nicas especiales,como la presenciade
hepatopat’a, nefropat’a, embarazo e infecci—rpor el VIH, puede requerir la modiFcaci—n
de la pauta habitual o alteracionesde la dosifcaci—ro la frecuenciade administraci—mle
los ftrmacos. Para obtener orientaci—ren estas situaciones, vZanselas pautas de trata-
miento de la OMS y A'S/CDC/IDSA%8°

Aunqgue no se ha comprobado que las combinaciones de dosis Has (CDF)sean superio-
res a los ffrmacos administrados en forma individual, los expertos opinan que pueden
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reducir al m’nimo la monoterapiainvoluntariay disminuirla frecuencia de farmacorresis-
tencia adquiriday los errores de medicaci—r*%° Las combinaciones de dosis Has tam-
biZn reducen el noemen de comprimidos que deben consumirsey de ese modo pueden
aumentar el cumplimiento terapZutico por parte de los paciente®.ss

CUADRO 2.

Tratamiento recomendado para las personas no tratadas
anteriormente®

ORDEN DE FASE INICIAL FASE DE CONTINUACION
PRIORIDAD
Tratamiento INH, RIF PZA, EMB+? INH, RIF
preferido diariamente durante 2 meses diariamente durante 4 meses
INH, RIF PZA, EMB? INH, RIF
3 veces/semana durante 2 meses 3 veces/semana durante 4 meses
Tratamiento INH, RIFPZA, EMB INH, EMB
optativo diariamente durante 2 meses diariamente durante 6 mese$

INH = isoniazida;RIF = rifampicina;PZA = pirazinamida;EMB = etambutol

1 El etambutol se puede sustituir por estr eptomicina.

2 El etambutol puede omitirse en la fase inicial del tratamiento en adultos y ni—os con baciloscopia de esputo
negativa, que no sufren tuberculosis pulmonar extensa ni formas graves de tuber culosis extrapulmonar, y
gue son seronegativos para la infecci—n por el VIH.

3 Asociados con una tasa mayor de fracasos terapZuticos y r eca’das; por lo general, no habr'a que usarlos en
los pacientes infectados por el VIH.

CUADRO 3.

Dosis de los farmacos antituberculosos de primera linea en los
adultos y ninos

Dosis recomendada en funcion del peso corporal, en mg/kg (limites de dosificacion)

MEDICAMENTO . DIARIAMENTE TRES VECES POR SEMANA
isoniazida 5 (4D6), miximo diario de 300 10

rifampicina 10 (8B12), mFximo diario de 600 10 (8812), mfximo diario de 600
pirazinamida 25 (20B30) 35 (30D40)

etambutol en ni-os, 20 (15D25)* 30 (25B35)

en adultos, 15 (15620)

estreptomicina 15 (12b198) 15 (12b18

* La dosis diaria recomendada de etambutol es mayor en los ni-os (20 mg/kg) que en los adultos (15 mg/kg),
porque la farmacocinZtica es diferente. (Las concentraciones sZricas mfximas de etambutol son m¥s bajas en
los ni—os que en los adultos para una misma dosis en mg/kg).
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NORMA 9. Parafomentary evaluar el cumplimiento terapéutico, siempre se pondra en prac-

Suponiendo que se
prescriba una pauta
farmacologica

aproplada, el exito
del tratamiento de la
tuberculosis
depende en gran
parte del
cumplimiento de los
pacientes.

tica una estrategia centrada en el paciente para la administracion del tratamien-
to farmacolégico y basada en las necesidades del paciente y en el respeto mu-
tuo entre el paciente y el proveedor. La supervision y el apoyo atenderan a las
cuestiones de género, seran especificos de cada edad, y recurriran a una amplia
gama de intervenciones recomendadas y de servicios de apoyo disponibles,
incluidas la orientacién y la educacion de los pacientes. Un elemento funda-
mental de la estrategia centrada en el paciente es el uso de medidas para
evaluar y promover el cumplimiento de la pauta de tratamiento y para ha-
cer frente al cumplimiento deficiente cuando se produzca. Estas medi-
das deben adaptarse a las circunstancias de cada paciente y deben ser
mutuamente aceptables para el paciente y el proveedor. Tales medidas
pueden incluir la observacién directa de la ingestiéon de los medicamen-
tos (tratamiento observado directamente [TOD]) mediante un defensor
del tratamiento que sea aceptable para el paciente y para el sistema de
salud y responsable ante ellos.

Fundamento l—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

El enfoque descrito tiene como knalidad alentary facilitarla asociaci—rpositiva entre los
proveedores y los pacientes, colaborando para mejorar el cumplimiento. El cumplimiento
del tratamiento es el factor fundamental que determina el Zxito terapZutico®” El Zxito del
tratamiento antituberculoso, suponiendo que se prescriba una pauta farmacol—gicade-
cuada, depende en gran parte del cumplimiento de la pauta por parte de los pacientes.
Ellogro del cumplimiento no es una tarea ficil, ni para el paciente ni para el proveedor.
Las pautas farmacol—gicasantituberculosas, como se ha descrito anteriormente, cons-
tan de meeltiples¥rmacos administrados durante un m’nimo de seis meses, a menudo
cuando el paciente se siente bien (excepto, quizis, por las reacciones adversas de los
medicamentos).Con frecuencia, los tratamientos de esta especie son incompatiblescon
el medio cultural, el sistema de creenciasy las circunstancias de vida de los pacientes.
En consecuencia, no es sorprendente que, sin un apoyo apropiado al tratamiento, una
proporci—rsignikzativa de los pacientestuberculosos abandonen el tratamiento antes del
plazo previsto o tomen los medicamentos de forma irregulat Ademis, el hecho de no b
nalizarel tratamiento antituberculoso conduce a una infectividad prolongada, resultados
dekcientes y farmacoresistencia®

El cumplimiento es un fen—meno multidimensional determinado por la interacci—n de cinco
conjuntos de factores (dimensiones), segcen se ilustra en lgura 2 y en el cuado 4.%7

A pesar de que existen datos que prueban lo contrario, hay una tendencia generalizada
a centrarseen los factores relacionadoscon el paciente como la principal causa del cum-

plimientoterapZuticodekciente # La investigaci—sociol—gica/ conductual realizadadu-

rante los 40 celtimosa—os ha indicado que es preciso apoyar a los pacientesy no culpar-

los.®” Se presta menos atenci—ral proveedory a los factores de salud relacionadoscon

el sistema. Varios estudios han evaluadodiversasintervencionesencaminadasa mejorar
el cumplimiento terapZutico en la tuberculosis. (Estasintervencionesse enumeranen el

cuadro 4.) Hay variasrevisionesque examinanlos datos sobre la efcacia de estas inter-

venciones $9:87:89.90-95
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Cuando otra
persona observa
directamente como
toma el paciente los
medicamentos, hay
mayor certidumbre
de que el paciente
esta en realidad
recibiendo los
medicamentos
recetados. Esta
estrategia da lugar a
una tasa de
curacion alta y a una
reduccion del riesgo
de
farmacorresistencia.

Entre las intervencionesevaluadas,el TOD ha generado la mayor cantidad de debates y
controversias.* El tercer componente de la estrategia mundial de DOTS, que ahora es
ampliamenterecomendada como la mis elraz para controlar la tuberculosis en todo el
mundo, es la administraci—mle una pauta normalizada,basada en la rifampicina,usando
intervencionesde atenci—rde casos que sean apropiadas para el individuoy las circuns-
tancias 2224699 Estas intervenciones pueden incluir el TOD como una de las diversas
medidas para pomover y evaluar el cumplimiento terapZutico.

La ventajaprincipal del TOD es que el tratamiento se llevaa cabo totalmente bajo super-
visi—rtercanay directa.®? Esto proporciona una evaluaci—exacta del grado de cumpli-
miento y mayor seguridad de que los medicamentos se haningeridoen realidad. Cuando
otra persona observa directamente c—mcel paciente ingiere los medicamentos, hay ma-
yor certidumbre de que el paciente estf en realidadrecibiendo los medicamentosreceta-
dos. Por consiguiente, esta estrategiada lugar a unatasa de curaci—raltay a unareduc-
ci—ndel riesgo de farmacorresistencia. Ademis, dado que hay un estrecho contacto
entre el paciente y el defensor del tratamiento, las reacciones adversasde los ffrmacos

FIGURA 2.

Las cinco dimensiones del cumplimiento®

Factores del
sistema de salud
y del equipo de
asistencia sanitaria

Factores
sociales y
econémicos

Factores
relacionados con
el tratamiento

Factores
relacionados con
la afeccion

Factores
relacionados con
el paciente

Fuente: OMS, 2003%"

* Hay una distinci—n importante ente el tratamiento observado directamente (TOD) y la estrategia del DOTS para el contol de la tubercu-
losis: el TOD es una de las diversas medidas aplicadas para promover y evaluar el cumplimiento terapZutico antituber culoso, mientras
que la estrategia del DOTS consta de cinco componentes y constituye la plataforma en la que se basan los pr ogramas de control de la

tuberculosis.®

34
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CUADRO 4.

Factores que influyen en el cumplimiento terapéutico®

TUBERCULOSIS

FACTORES QUE INFLUYEN

EN EL CUMPLIMIENTO

INTERVENCIONES PARA
MEJORAR EL CUMPLIMIENTO

Factores sociales y
econoémicos

Factores del sistema de
salud y del equipo de
asistencia sanitaria

Factores relacionados
con la afeccién

Factores relacionados
con el tratamiento

Factores relacionados
con el paciente

(-) La falta de edes de apoyo social
elraces y circunstancias de vida
inestables; la cultura y las opiniones
populares acerca de la enfermedad y el
tratamiento; el estigma; el grupo Ztnico,
el sexo y la edad; el costo elevado de
los medicamentos y el transporte; los
antecedentes delictivos o en el trito
de drogas

(-) Servicios de salud mal desarrollados;
relaci—n inadecuada ergrel proveedor
de asistencia sanitaria y el paciente;
proveedores de asistencia sanitaria sin
capacitaci—n, solecargados de
trabajo, poco supervisados o no
supervisados en sus taeas;
incapacidad para identilear a los
pacientes potencialmenteincumplidores

(+) Buenas elaciones ente el paciente
y el mZdico; acceso a expertos; nexos
con sistemas de apoyo de pacientes;
fexibilidad en el horario de atenci—n

(-) Pacientes asintomiticos; uso de
drogas; estados mentales alterados a
causa del abuso de sustancias
psicotr—picas; depesi—n y estrZs
psicol—gico

(+) Conocimiento de la tubeculosis.
Educaci—n sol® el uso de los
medicamentos; suministro de informaci-A
acerca de la tuberculosis y de la
necesidad de asistir para el tratamiento

(-) Esquemas de tratamiento
complejos; efectos adversos del
tratamiento; toxicidad

(-) Olvido; abuso de dogas; depresi—n;
estrZs psicol—gico; aislamiento debido
al estigma

(+) Conkanza en la eleacia del
tratamiento; motivaci—n

TOD = tratamiento observado directamente
(+) = factores que tienen un efecto positivo sobr e el cumplimiento; (-) = factores que tienen un efecto negativo sobre el cumplimiento.

Fuente: Modibcado de la OMS, 2003%7

NORMAS PARA EL TRATAMIENTO

Evaluaci—n de las necesidades sociales,
apoyo social, alojamiento, vales de
alimentos y medidas legales; povisi—n
del transporte a los lugares de tratamiento;
asistencia brindada por compa—eos;
movilizaci—n de las organizaciones
comunitarias; optimizaci—n de la
cooperaci— entre los servicios; educaci-na
de la comunidad y de los ppveedores a
bn de reducir el estigma; apoyo de la
familia y la comunidad

Informaci—n siemjgrdisponible y
preparada; procesos de capacitaci—n y
gesti—n que gycuren mejorar la manera
en que los poveedores brindan
asistencia a los pacientes tubeculosos;
el apoyo a las organizaciones y las
agrupaciones locales de pacientes;
manejo de las enfermedades y el
tratamiento conjuntamente con los
pacientes; atenci—n multidisciplinaria;
supervisi—n intensiva del personal;
capacitaci—n en el moniteo del
cumplimiento; uso del TOD

Educaci—n en el uso de los
medicamentos; suministo de
informaci—n acea de la tuberculosis y
la necesidad de asistir para el
tratamiento

Ense—anza del uso de los
medicamentos y sus efectos adversos;
educaci—n en el cumplimiento; uso de
combinaciones de dosis ffas;
adaptaci—h del apoyo al tratamiento en
funci—n de las necesidades de los
pacientes en riesgo de incumplimiento;
compromiso (escrito o verbal) de regresar
para una cita o un ciclo terapZutico;
monitoreo y revaluaci—n continuas

Relaci—n terapZuticajdzi—n mutua de
metas; ayudas de memoria y
recordatorios; incentivos o efuerzos;
cartas de recordatorio, recordatorios
telef—nicos o visitas a domicilio para los
pacientes que no se pesentan
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Las medidas de
apoyo del
tratamiento, y no el
propio tratamiento,
deben
Individualizarse para
ajustarse a las
necesigades unicas
del paciente.

36

y otras complicacionespueden identilzarse de formarifpiday tratarse apropiadamente 2
Es mis, esta forma de atenci—n de casos tambiZn puede servir para reconocer y ayudar a
abordar los numerosos problemas adicionales que tienen los pacientes tuberculosos, como
la desnutrici—n, la vivienda deiente y la pZdida de ingresos, por mencionar algunos.

Eluso exclusivodel TOD en los establecimientosde salud puede acarrearinconvenientes
que deben tenerseen cuenta al dise—aruna estrategiacentrada en el paciente. Por ejem-
plo, pZrdida de ingresos, estigmay penuriasf'sicas; todos ellos son factores que pueden
tener un efecto importante en el cumplimiento terapZutico®” En condiciones ideales, se
debe disponer de una combinaci—r¥exiblede TOD en el establecimientode saludy en la
comunidad.

En una revisi—rsistemitica por Cochrane que sintetiz—os datos probatorios de seis
ensayos controlados que comparaban el TOD con el tratamiento administrado por el
propio paciente % los autores encontraron que los pacientes asignados al TOD y los
asignados al tratamiento administrado por el paciente tuvieron similaes tasas de cura-
ci—nraz—ile riesgos [RR]: 1,06; intervalode conkanza[lC]del 95%: 0,98, 1,14)y tasas
de curaci—mi#s alizaci—uel tratamiento (RR:1,06; IC 95%: 1,00, 1,13). Llegaon a la
conclusi—rde que la observaci—mlirecta de la ingesti—rde los medicamentos no mejo-
raba los resultados 8

En contraste, otras revisioneshan encontrado que el TOD se acompa-—a de altas tasas
de curaci—ry de bnalizaci—ulel tratamiento 2469919298 Ademis, los estudios programti-
cos sobre la elcacia de la estrategiadel DOTS han reveladoaltas tasas de ZxitoterapZu-
tico en varios pa'ses®” Es probable que estas incongruenciasentre las revisionesse de-
ban al hecho de que los estudios principales a menudo son incapaces de separar el
efecto del TOD solo de la estrategiadel DOTS general®* En un examen retrospectivo
de los resultados programiticos, las tasas mis altas de Zxito se lograron con el OTOD
mejoradoOgue constaba de la Oingesti—supervisadalnis apoyos sociales, incentivos
y facilitadores como parte de un programa mis amplio para promover el cumplimiento
terapZutico® Tales intervencionescomplejas no se evalcearffciimente en el marco del
ensayo contiolado aleatorizado convencionaf’

TambiZnson prometedoras otras intervencionesaparte del TOD &% Por ejemplo, las in-
tervencionesque usaron incentivos, la asistenciade compa—eros, la motivaci—mepetida
de los pacientes y la capacitaci—ny motivaci—rdel personal han demostrado mejorar
signiteativamenteel cumplimiento®* Ademis, se puede mejorarel cumplimientomedian-
te la provisi—rde una atenci—mprimaria mfs integral, segcense describe en la atenci—n
Integrado de la Enfermedaden Adolescentesy Adultos (IMAAI)®1° y mediante la provi-
si—rde servicios especializadoscomo la sustituci—rde opitceos en el caso de los dro-
gadictos por v'a intravenosa.

Las revisionessistemiticasy la amplia experienciaprogramitica demuestran que no hay
ningcermZtodo de manejo de casos que sea efraz en todos los pacientes, condiciones
y entornos. En consecuencia, las intervencionesorientadas al cumplimiento terapZutico
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deben adaptarse o hacersea lamedida de la situaci—ty del contexto cultural particulares

de un paciente dado.®” Tal enfoque debe llevarsea cabo de acuerdo con el paciente para

lograr un cumplimiento —ptimo Esta estrategiacentrada en el paciente e individualizada
para el apoyo del tratamiento es actualmente un elemento fundamental de todas las ini-

ciativas de asistenciay control antituberculosos. Es importante se—alarque las medidas

de apoyo del tratamiento, y no la pauta terapZutica,deben individualizarsepara ajustarse
a las necesidades cenicas del paciente.

Ademisdel apoyo individuala los pacientes que reciben tratamiento para la tuberculosis,
el apoyo de las comunidades es tambiZnimportante a la hora de crear un medio terapZu-
tico y reducir el estigma2 No solo la comunidad debe esperar que se proporcione un
tratamiento antituberculoso —ptimo sino que tambiZn debe esperary desempe—ar una
funci—ren la promoci—rde condiciones que faciliteny ayudena garantizarque el pacien-
te cumplirt la pauta terapZuticaecetada.

NORMA 10. Se vigilara a todos los pacientes para detectar la respuesta al tratamiento, que
se determina mejor en los pacientes con tuberculosis pulmonar mediante baci-

loscopia de esputo de seguimiento (dos muestras) al menos en el momento
de la finalizacion de la fase inicial del tratamiento (dos meses), a los cinco
meses y al final del tratamiento. Los pacientes con baciloscopia positiva
durante el quinto mes del tratamiento deben considerarse fracasos tera-
péuticos y se modificara adecuadamente el tratamiento. (Véanse las nor-
mas 14 y 15.) En los pacientes con tuberculosis extrapulmonar y en los
ninos, la respuesta al tratamiento se evalia mejor clinicamente. Los

examenes radiograficos de seguimiento son generalmente innecesarios
y podrian inducir a error.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

—

La vigilanciadel paciente y la supervisi—ilel tratamiento son dos funciones sepa-
radas. La vigilanciadel paciente es necesariapara evaluarla respuesta de la enfer
medad al tratamiento y para reconocer las reacciones adversas de los medicamentos.
al enfermo para Para esta celtimg#unci—nes necesarioel contacto entre el paciente y un proveedor. Para
evaluar la respuesta juzgar la respuesta de la tuberculosis pulmonar al tratamiento, el mZtodo mis rfpido es
la baciloscopia de esputo. En condiciones ideales, cuando se dispone de laboratorios

de la enfermedad al con garant’ade calidad, deben realizarsecultivos de esputo, as’ como frotis de esputo,

tratamiento y para para llevar a cabo la vigilancia.

ES necesario vigilar

reconocer las Tener una baciloscopia de esputo positiva al fnalizar los cinco meses de tratamiento
dekne el fracaso terapZutico, e indica la necesidad de determinar la sensibilidad a los
ffrmacosy de iniciaruna pauta de retratamiento? Se ha demostrado que las evaluacio-
de los nes radiogrfkeas, aunque se utilizan comunmente, son poco seguras para evaluar la
medicamentos, respuesta al tratamiento°? De manera antloga, la evaluaci—rtl'nica puede ser poco
seguray llevara error en la vigilanciade los pacientes con tuberculosis pulmonar°? En
los pacientes con tuberculosis extrapulmonary en los ni—os, las evaluacionescl’nicas
quiz¥ sean los cenicos medios disponibles para evaluar Espuesta al tratamiento.

reacciones adversas
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NORMA 11. Se llevara un registro escrito de todos los medicamentos administrados, la res-
puesta bacterioldgica y las reacciones adversas de todos los pacientes.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

Un sistema de registro tiene una justicaci—ns—Iiday conlleva claros benelrios.®® Es
comeenque cada mZdico crea sinceramenteque la mayor parte de los pacientes en los
gue inicia el tratamiento antituberculoso se curan. Sin embargo, al hacer una evaluaci—n
sistemitica,a menudo se observaqgue s—lainaminor’ade los pacienteshan completado
satisfactoriamentetoda la pauta terapZutical®® El sistema de registro y notikcaci—rper-
mite el seguimiento orientado e individualizadopara saber cutles pacientes no estfn si-
guiendo el tratamiento 23 TambiZn ayuda facilitando la continuidad de la atenci—ngn
particularen los entornos (por ejemplo, hospitalesgrandes)donde quizt no sea el mismo
profesionalquien atienda al paciente en cada visita. Un buen registro de los medicamen-
tos administrados, los resultados de las pruebas complementarias (como baciloscopia,
cultivosy radiograf'asde t—rax)y las notas de progreso (sobre lamejor'acl'nica, las reac-
ciones adversasy el cumplimiento) proporcionartn una vigilanciamfs uniformey garan-
tizarfn un nivel asistencial alto.

Los registros son importantes para proporcionar continuidad cuando los pacientes pasan
de un proveedor de atenci—ra otro y para permitir la detecci—rde los pacientes que no
acuden a las citas. En los pacientes que no se presentany no vuelvenpara recibir trata-
mientoy en los pacientes que recaendespuZsde completar el tratamiento, es fundamen-
tal revisarlos registros para evaluarla probabilidad de farmacorresistencia. Por celtimola
atenci—rde los casos complicados (por ejemplo, tuberculosis polifarmacoresistente)no
es posible sin un registro adecuado del tratamiento anterior, de las reacciones adversas
y de los resultados de la sensibilidada los ftrmacos. Cabe se—alarque siempre que estZn
implicadaslas historiascl’nicasde los pacientes, se debe tener cuidado para velar por la
conkHdencialidad de la informaci—n.

NORMA 12. Enlas zonas con gran prevalencia de infeccion por el VIH en la poblacién general
y donde es probable que coexistan la tuberculosis y la infecciéon por el VIH, la
orientacion y las pruebas de deteccion del VIH se indican para todos los pacien-
tes tuberculosos como parte de su atencién habitual. En las zonas con menores
tasas de prevalencia de infeccion por el VIH, la orientacion y las pruebas de de-
teccion del VIH estan indicadas para los pacientes tuberculosos con sintomas o
signos de afecciones relacionadas con la infeccion por el VIH y en los pacientes
tuberculosos que tengan antecedentes sugestivos de alto riesgo de exposicion
al VIH.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

La infecci—mor el VIH aumenta la probabilidad de la progresi—rde la infecci—por M.
tuberculosis a la tuberculosis activa, as’ como de que haya cambios en las manifestacio-
nes cl’'nicas de la enfermedad321%41% Agenmis, en comparaci—ncon los pacientes no
infectados por el VIH, los pacientes con infecci—rpor el VIH que padecen tuberculosis
pulmonar tienen menor probabilidad de que se detecten bacilos acidorresistentes me-
diante baciloscopiade esputo.®21%41% Por otro lado, los datos muestran sistem¥ticamen-
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te que las caracter’sticas de la radiograf'ade t—raxson at'picasy la
proporci—rde casos de tuberculosis extrapulmonares mayor en los
pacientes con infecci—navanzada por el VIH que en quienes no
estininfectados. En consecuencia, el conocimiento del estado de

una personarespecto al VIH inflye en la estrategiade evaluaci—n
diagn—sticale la tuberculosis. Por este motivo, es importante, en
particularen las zonas de gran prevalenciade infecci—rpor el VIH,
que elinterrogatorio y la exploraci—if'sicaincluyanla bocesquedade
indicadores de la presenciade dicha infecci—nEn el cuadro 5 pue-
den verse las caracter’sticas cl’nicas que indican la infecci—rpor el
VIH% Una lista exhaustivade criterios y algoritmos cl'nicos para el
AU/”)C]U@ en los diagn—sticale la infecci—rpor el VIH/S’ndiome de Inmunodekziencia Adquiriday la cla-
pa ises con ba /a sitcgci—rcl’nica puede consultarsg gn el doc.umer‘no Expans,iér? del tratamiento antirre-
troviral en entornos con recursos limitados: directrices terapéuticas para un enfoque de

prevalencia de salud publica (Ginebra, 2002) de la OMS®
infeccion por el La tuberculosis se asocia mucho a la infecci—mor el VIH en todo el mundo.”°” Aunque
VIH 0OCOS la prevalenciade esta celtimavar’aampliamentede un pa’s a otro y dentro de un mismo

pa’s, las personas infectadas por el VIH siempre tienen mayor riesgo de padecer tuber-
culosis. Las diferencias de prevalenciaimplican que un porcentaje variablede pacientes
tuberculosos tuberculosos tendrfn tambiZn infecci—rpor el VIH. Est} proporci—noscila entre menos
del 1% en los pa’ses con baja prevalenciade infecci—rmpor el VIH hasta 50 a 70% en los

pacientes

estaran o . .
pa’ses con alta prevalencia,principalmentelos pa’ses africanos subsaharianos? Aunque
infectados por el en los pa’ses con baja prevalenciade infecci—rpor el VIH pocos pacientes tuberculosos
\///_/; S/empre se estartninfectados por el VIH, la conexi—res sukcientementeimportante y la repercusi—n
) ) sobre el paciente es suftientementegrande para que se considere siempre la realizaci—n
considerara la de la prueba al tratar a cada paciente, sobre todo en los grupos donde la prevalenciadel
realizacion de |a VIHes mayor, como las personas que se inyectandrogas en las venas. Enlos pa'sesque

tienen gran prevalenciade infecci—rpor el VIH, el ncemeo de resultados positivos serf
alto, y, como se mencion—anteriormente,la repercusi—rde un resultado positivo sobre el
atencion de paciente sert grande. Por lo tanto, estt muy indicado realizarpruebas de detecci—del
VIH;los pacientes coinfectados pueden beneliarse accediendo al tratamiento antirretro-
v'rico a medida que los programas de tratamiento de la infecci—por el VIH se ampl'ano

prueba en la

cada paciente,

sobre todo en mediante la administraci—rde cotrimoxazol para prevenir las infecciones oportunistas,
los grupos con aun cuando localmente no se disponga de ffrmacos antigtrov’ricos 105107.108
mayor

prevalencia de
Infeccion por
el VIH,

NORMAS PARA EL TRATAMIENTO NORMA 11 /12 39



CUADRO 5.

Caracteristicas clinicas indicadoras de infeccion por el VIH en los
pacientes tuberculosos'®

Antecedentes Infecciones de transmisi—n sexual (ITS)
Herpes z—ster (culebrilla)
Neumon’a leciente o recurrente
Infecciones bacterianas graves
Tuberculosis tratada lecientemente

Sintomas PZdida de peso (>10 kg 0 >20% del peso original)
Diarrea (>1 mes)
Dolor retroestemal al deglutir (puede indicar candidiasis esoffgica)
Sensaci—n @nte en los pies (neunpat'a sensorial perifZrica)

Signos Cicatriz de herpes z—ster
Erupciones papulosas cutfneas pruriginosas
Sarcoma de Kaposi
Linfadenopat'a generalizada simZtrica
Candidiasis oral
Quieilitis comisural (boquera)
Leucoplasia vellosa oral
Gingivitis necosante
Aftas gigantes
Olcera genital doloosa persistente

Fuente: Modibcado de la OMS, 20041%
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NORMA 13. Se evaluara a todos los pacientes tuberculosos e infectados por el VIH para de-
terminar si el tratamiento antirretrovirico esta indicado durante el tratamiento
antituberculoso. Se haran los arreglos apropiados para el acceso a los medica-
mentos antirretroviricos en el caso de los pacientes en quienes esté indicado el
tratamiento. Dada la complejidad de la administracion concurrente del tratamien-
to antituberculoso y del tratamiento antirretrovirico, se recomienda consultar con

Todos los pac/em‘e S un médico que sea experto en este campo antes de iniciar el tratamiento conco-
mitante para la tuberculosis y la infeccion por el VIH, independientemente de cual
enfermedad haya aparecido primero. Sin embargo, no debe retrasarse el inicio
infectados por el del tratamiento antituberculoso. Los pacientes tuberculosos e infectados por el
VIH también deben recibir cotrimoxazol como profilaxis de otras infecciones.

tuberculosos e

VIH son o seran

candidatos al Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

tratamiento Se han revisado ampliamentelos datos cient'izos sobre la efcacia del tratamiento anti-
‘ o tuberculoso en los pacientes con coinfecci—rpor el VIH en comparaci—ircon los que no
antirretrovirico. estin infectados por el VIH?246972.105109-112 Fstas revisionesindican que, en general, el re-

sultado del tratamiento de la tuberculosis es el mismo en los pacientes infectados por el
VIHy los que no lo estfn, con la excepci—motable de que las tasas de mortalidad son
mayores en los pacientes con infecci—rpor el VIH, probablemente debido en gran parte
alas complicacionesde Zsta. Con dos excepciones, las pautas de tratamiento antituber
culoso son las mismas para los pacientes infectados por el VIH y los que no lo estin. La
primera excepci—res que la tioacetazona, un medicamento usado generalmenteen el
pasado pero que ya no se recomienda, estt contraindicada en los pacientes con infec-
ci—rpor el VIH. La tioacetazonase asocia a un gran riesgo de reacciones cutfneas gra-
ves en los individuos infectados por el VIHy no debe utilizarse?+1% La segunda, es que
los resultados del tratamiento son mejores si se utilizauna pauta que contenga rifampici-
na durante todo el tratamiento de seis meses.”? Por lo tanto, la pauta de seis meses que
contienerifampicinaa lo largo de todo el ciclo es preferibleen los pacientes con infecci—n
por el VIH para reducir al m’nimo el riesgo de reca’da; sin embargo, al elegir una fase
apropiada de continuaci—rmel tratamiento deben considerarseel estado de infecci—ipor
el VIH del paciente, la necesidad (y la disponibilidad) de medicamentos argimov’ricos y
la calidad de la supervisi—n y el apoyo del tratamiento.

Todos los pacientes tuberculosos e infectados por el VIH son o sertn candidatos al tra-
tamiento antirretrov’rico, que da lugar a reducciones notables de la morbilidad y la mor-
talidad en las personas infectadas por el VIHy puede mejorar los resultados del trata-
miento antituberculoso. El tratamiento antirretrov’rico sumamente activo (TARSA) es la
norma intemacionalmenteaceptada de atenci—ra las personas con infecci—ravanzada
por el VIH.

En los pacientes con tuberculosis relacionadacon el VIH, el tratamiento de aquZllaes la
primeraprioridad. En circunstancias de infecci—ravanzadapor el VIH, la tuberculosis sin
tratar puede evolucionarripidamente hacia la muerte. No obstante, como ya se se-al—,
el tratamientoantirretrov’rico quiz seala salvaci—paralos pacientes con infecci—mavan-
zada por el VIH. En consecuencia, el tratamiento concurrente quiz} sea necesarioen los
pacientes con enfermedad avanzadapor el VIH (por ejemplo, un ncemen de linfocitos T
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CD4+ circulantes <200/pl). Sin embargo, hay que hacer hincapiZ en que el tratamiento
antituberculoso no se debe interrumpir para iniciar el tratamiento antirretrov’rico, y en los
pacientes con infecci—por el VIHen fase inicialquiz sea m¥s seguro diferirel tratamien-
to antirretrov’rico al menos hasta la alizaci—tle la fase inicial del tratamiento antituber
culoso.1%

Hay varios problemas vinculados con el tratamiento concomitante contra la tuberculosis
y la infecci—rpor el VIH, como los perHes de toxicidad superpuestos de los ffrmacos
utilizados, las interaccionesfarmacol—gicagespecialmentecon rifamicinase inhibidores
de la proteasa), los posibles problemas de cumplimiento del tratamiento con mceltiples
medicamentosy las reacciones a la reconstituci—rinmunitaria®®% En consecuencia, es
necesarioconsultar con un experto en el tratamiento del VIH cuando se deba decidir en
quZ momento iniciar el tratamiento con f¥rmacos antirretrov’ricos, quZ ffrmacos utilizary
el plan para controlar las reacciones adversas y la respuesta a ambos tratamientos.
(Como referencia sobre el tratamiento de la tuberculosis en los pacientes con infecci—n
por el VIH, consceltese el manual de la OMEB/VIH: manual clinico.1®)

Los pacientes tuberculosos e infectados por el VIH tambiZn deben recibir cotrimoxazol
(trimetoprima-sulfametoxazolromo proHaxis de otras infecciones. Varios estudios han
demostrado los benekrios de la proHaxiscon cotrimoxazol,y la OMS recomiendaactual-
mente esta intervenci—tomo parte del paguete de tratamiento de la tuberculosis y la
infecci—n por el VIpp5107.113-118

NORMA 14. Entodos los pacientes se hara una evaluacion de la probabilidad de farmacorresis-
tencia, basada en los antecedentes de tratamiento previo, la exposicién a un posi-
ble caso original que tenga microorganismos farmacorresistentes y la prevalencia

de farmacorresistencia en la comunidad. Se evaluara siempre la posible farmaco-

rresistencia en los pacientes que no hayan respondido al tratamiento y en los

casos cronicos. En el caso de pacientes en los que se considere probable la

farmacorresistencia, se realizaran con prontitud un cultivo y pruebas de sen-
sibilidad a la isoniazida, la rifampicina y el etambutol.

CUE L —

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

"
La farmacorresistenciaestt producida en gran medida por el hombre y es una
consecuencia del uso de pautas de tratamiento que no son —ptimas y de las in-
terrupciones del tratamiento. Entre los errores cl’nicos que conducen general-
mente a la aparici—n de farmacorresistencia se encuentran: el fracaso a la hora de

proporcionar un apoyo al tratamiento efcaz y de garantizar el cumplimiento tera-
pZutico; no reconocer ni abordar la falta de cumplimiento de los pacientes; las pau-
tas farmacol—gicas inadecuadas; agregar un solo medicamento nuevo a una pauta que no
ha funcionado; y no reconocer la farmacorresistencia existente®* Ademis, las afeccio-
nes coexistentesasociadas a concentraciones sZricasreducidas de los ffrmacos antitu-

berculosos (por ejemplo, malabsorci—, diarrea por trfnsito rtpido, infecci—n por el VIH o

uso de ffrmacos antifeengicosjambiZn pueden conducir a la adquisici—rmle farmacorre-

sistencial®
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Entre los errores
clinicos que
conducen
generalmente a la
aparicion de
farmacorresistencia
se encuentran. el
fracaso a la hora de
proporcionar un
apoyo al tratamiento
eficaz y de garantizar
el cumplimiento
terapeutico, no
reconocer ni
abordar la falta de
cumplimiento de los
pacientes; las pautas
farmacologicas
Inadecuadas;
agregar un solo
medicamento nuevo
a una pauta que no
ha funcionado, y no
reconocer la
farmacorresistencia
existente.

Las causas programiticas de farmacorresistenciason la escasez de medicamentosy la
carenciade existencias,la administraci—tle medicamentosde baja calidad y la ausencia
de una supervisi—m@apropiada para impedir la ingesti—rirregular de los medicamentos !*°
Los pacientescon tuberculosis farmacorresistente pueden transmitirla enfermedada sus
contactos. Se ha descrito adecuadamente la transmisi—rde cepas farmacorresistentes
de M. tuberculosis en centros de reclusi—ty en las poblaciones sensibles,en especiallas
personas infectadas por el VIH!212 Sin embargo, la tuberculosis polifarmacoresistente
(tuberculosis causada por microorganismos que son resistentesal menos a la isoniazida
y a la rifampicina)puede propagarse en la poblaci—ren general, segoense demostr—en
China, los estados btlticos y los pa’ses de la antigua Uni—n SoviZtica.

Elfactor m¥s importante asociado a la farmacorresistenciaes el tratamiento antitubercu-

loso anterior segcermuestra el Proyecto Mundial de la OMS/IUATLD sobre la Vigilancia
de la FarmacoresistenciaAntituberculosa, iniciado en 1994.12* En los pacientes anterior

mente tratados, las probabilidades de cualquier resistenciason al menos cuatro veces
mayores y el de la polifarmacoresistenciaal menos diez veces mayor que en los nuevos
pacientes (sin tratar) 124 Los pacientes tuberculosos cr—nicos(esputo positivo despuZs
del retratamiento)y aquellos en los que el tratamiento no ha dado resultado (esputo po-

sitivo tras cinco meses de tratamiento)son los que tienen mayor riesgo de sufrir una tu-

berculosis polifarmacoriesistente, en especialsi se us—a rifampicinadurante todo el ciclo

de tratamiento!?* Las personas que estin en estrecho contacto con pacientes con tu-

berculosis polifarmacoresistente conbrmada, sobre todo los ni—osy las personas infec-

tadas por el VIH, tambiZntienen gran riesgo de ser infectados por cepas polifarmacore-

sistentes. En algunos entornos cerrados, los prisioneins, los individuos que acuden a
alberguesde personassin hogar y ciertas categor'as de inmigrantesy extranjeios tienen
mayor riesgo de padecer tubeculosis polifarmacoresistente 119124

La prueba de sensibilidada ffrmacos (PSF)realizadacon los ffrmacos antituberculosos
de primera I'nea debe llevarsea cabo en laboratorios de referencia especializadosque
participen en un programa de garant’ade calidad continuo y riguroso. Actualmente, se
recomienda realizarla prueba de sensibilidada f¥rmacos para los medicamentos de pri-
mera l'neaen todos los pacientes con antecedentes de tratamiento antituberculoso: los
pacientes a los que no les han dado resultado el tratamiento, especialmenteen caso de
fracaso de una pauta de retratamiento normalizada,y los casos cr—nicogienen la mixi-
ma prioridad.’*® TambiZn se debe realizaruna prueba de sensibilidada ffrmacos en un
aislado inicial en los pacientes que contraen tuberculosis y se sabe que han estado en
contacto estrecho con personas con tuberculosis polifarmacoresistente. Aunque no se
ha demostrado de forma concluyente que la infecci—rpor el VIH sea un factor de riesgo
independiente de farmacorresistencia, los brotes de tuberculosis polifarmacoresistente
en los entornos de infecci—rmpor el VIHy las tasas de mortalidad elevadasen las personas
con tuberculosis polifarmacoresistente e infecci—n por el VIH justén realizar sistemiti-
camente pruebas de sensibilidada ffrmacos a todos los pacientes tuberculosos e infec-
tados por el VIH, siempe que los recursos lo permitant*®
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NORMA 15. Los pacientes con tuberculosis causada por microorganismos farmacorresisten-
tes (especialmente los polifarmacorresistentes deben ser tratados con pautas
especializadas que contengan medicamentos antituberculosos de segunda li-
nea. Se usaran al menos cuatro farmacos a los que sean sensibles los microor-
ganismos (o se sospeche que lo son), y se administrara tratamiento al menos
durante 18 meses. Se requieren medidas centradas en el paciente para garanti-
zar el cumplimiento terapéutico. Se realizara una consulta con un proveedor
experimentado en el tratamiento de pacientes con tuberculosis polifarmacorre-
sistente.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’pPcas de respaldo

Dado que es muy dif'cil dise—ar ensayos de tratamiento controlado y aleatorizadode la
tuberculosis polifarmacoresistente, no se ha llevado a cabo ninguno. Por consiguiente,
las recomendaciones actuales se basan en estudios observacionales,en principios mi-
crobiol—gicog terapZuticosgenerales, en la extrapolaci—mle los datos cient’lzos obte-
nidos de los proyectos piloto de tratamiento de la tuberculosis polifarmacoresistentey en
la opini—rue los expertos.15126 Actualmente, la OMS recomiendatres opciones estratZ-
gicas para el tratamiento de la tuberculosis polifarmacoresistente: las pautas normaliza-
das, las pautas emp’ricasy las pautas de tratamiento individualizadas.La elecci—rentre
estas opciones debe basarse en la disponibilidad de medicamentos de segundal’neay
de pruebas de sensibilidada ffrmacos de primeray segunda I'nea, en las modalidades
localesde resistenciaa ffrmacosy en los antecedentesdel uso de ffrmacos de segunda
I'neal Los principios bisicos del dise—o de cualquierpauta son el uso como m’nimo de
cuatro ffrmacos con eltacia comprobada o muy probable, la administraci—mle ffrma-
cos al menos seis d’'as por semana, la posolog’a de los ffrmacos determinada por el
peso del paciente, el uso de un ffrmaco inyectable (un aminogluc—sid@ capreomicina)
durante al menos seis meses, la duraci—rdel tratamientode 18 a 24 mesesy la observa-
ci—n diecta del tratamiento durante todo el ciclo.

Las pautas de tratamiento normalizadas se basan en datospresentativos de la vigilan-
ciade lafarmacorresistenciao en la historiadel uso de medicamentosen el pa’s. Basin-
dose en estas evaluaciones,pueden dise—arsepautas terapZuticasque tengan gran pro-
babilidad de Zxito. Las ventajas son la menor dependencia de laboratorios sumamente
tZcnicos, la menor dependencia de la pericia cl'nica sumamente especializadaque se
requiere para interpretar los resultados de la prueba de sensibilidada ffrmacos, la simpli-
Fcaci—nde la petici—rde medicamentos y la ejecuci—roperativa mis ffcil. Un enfoque
normalizado es cetilen los entornos donde no se han usado ampliamente ffrmacos de
segundal'’neay, en consecuencia,donde el grado de resistenciaa estos medicamentos
es bajo o nulo.

Las pautas terapZuticasemp’ricas se usan con frecuenciaen grupos espec’tzos de pa-
cientes mientras se esperan los resultados de las pruebas de sensibilidad a ffrmacos.
Lamentablemente,se tarda varios meses en obtener los resultados con la mayor'ade los
mZtodos de antlisisde la sensibilidada ffrmacos disponibles. Se recomiendan encareci-
damente las pautas emp’ricas para evitarel deterioro cl’'nicoy para prevenirlatransmisi—n
de cepas polifarmacoriesistentesde M. tuberculosis a los contactos, a la esperade los
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resultados de las pruebas de sensibilidada ffrmacos.!*®* Cuando ya se conocen los resul-
tados de dichas pruebas, se puede cambiar la pauta emp’rica por una pauta individuali-
zada. Las iniciativas mundiales en curso para abordar el problema de la tuberculosis
polifarmacoresistenteprobablemente supondrin un acceso mfs amplio a los labo-
ratorios que realizan pruebas de sensibilidad a ffrmacos y una obtenci—nmis
ripida de los esultados.

Las pautas de tratamiento individualizadas(basadas en los perHes de las
pruebas de sensibilidada ffrmacosy en los antecedentesde administraci—n
de medicamentos en cada paciente, o en las modalidades locales de utili-
zaci—rde ffrmacos)tienenla ventajade evitarffrmacos t—xicos/ costosos
a los que sea resistente la cepa polifarmacoresistente. Sin embargo, un
enfoque individualizadorequiere el acceso a una sustancial capacidad hu-
mana, mancieray tZcnica (laboratorio).Las pruebas de sensibilidada ftr-
macos de segundal’neason muy dif'cilesde realizar en gran parte debido a
la inestabilidadde los ffrmacosy al hecho de que las concentraciones cr'ti-
: cas para denir la resistenciase acercan mucho a la concentraci—nnhibitoria
: ACTU&//’)’?G/’)T@, la m’nima (CIM)de cada medicamento.*?” Todav’'ano se dispone de resultados de pruebas
§ , de competencia de laboratorio correspondientes a los ffrmacos de segunda I'nea; en
OMS recomienda consecuencia, poco puede decirse de la Fabilidad de las pruebas de sensibilidadcorres-
tres opc/'o/’)es pondientes 124127 | os mZdicos que tratan a los pacientes tuberculosos polifarmacoresis-
esfraz‘ég/cas para of T[ente deben ser conscientes de estas IlmltaC|onei53_/.han de tenerlas presentes cuando
: interpreten los resultados de las pruebas de sensibilidad a ffrmacos.

- tratamiento de la , , o
: Las recomendaciones actuales de la OMS para el tratamiento de la tuberculosis polifar

tuberculosis macorresistente pueden encontrarse en http:/www .who.int/tb/en/. ' Se trata de una in-
: po//farmacorres/s— tervenci—mle salud compleja, y se recomiendaencarecidamente a los mZdicos que con-
: tent sulten a colegas experimentados en la atenci—n de estos pacientes.

lente.

- las pautas

normalizadas, las
 pautas empiricas y
las pautas de
tratamiento

- indlvidualizadas.
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Normas para las
Responsabllidades de
Salud Publica

La incapacidad de realizar
investigaciones centradas en los
contactos supone perder
oportunidades para prevenir
Olros casos de tuberculosis,
sobre todo en los nifios. Por
consiguiente, es necesario
realizar esfuerzos mas
energicos para superar las
barreras a las practicas
optimas de control.

NORMA 16. Todos los proveedores de atencidon a los pacientes tuberculosos deben compro-
bar que las personas (especialmente los ninos menores de 5 anos y las personas
con infeccidén por el VIH) que estén en estrecho contacto con pacientes que ten-
gan tuberculosis infecciosa sean evaluadas y tratadas de acuerdo con las reco-
mendaciones internacionales. En los ninos menores de 5 anos de edad y las
personas con infecciéon por el VIH que hayan estado en contacto con un caso
infeccioso, se hara una evaluacion de la infeccion latente por M. tuberculosis y
de la tuberculosis activa.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’pcas de respaldo

El riesgo de contraer la infecci—rpor M. tuberculosis se correlacionacon la intensidady
la duraci—rde la exposici—ra una personacon tuberculosisinfecciosa. Por consiguiente,
los contactos estrechos de los pacientes tuberculosos tienen gran riesgo de contraer la
infecci—nLa investigaci—e los contactos se considera una actividad importante para
detectar a las personas con tuberculosis que previamenteno se detectaron y a las per-
sonas que son candidatas al tratamiento de la infecci—n tulmerosa latente12812°

Previamentese ha revisado el rendimiento potencial de la investigaci—mle contactos en
entornos de gran incidenciay de escasa incidencial?®!? En los entornos de incidencia
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baja (por ejemplo, Estados Unidos), se ha encontrado que, en promedio, se identikzcan
entre 5y 10 contactos por cada nuevo caso de tuberculosis. De Zstos, aproximadamen-
te en 30% de los casos se encuentraque tienen una infecci—ruberculosa latentey en 1
a 4% una tuberculosis activa 12130131 Se han notikcado tasas mucho mayores de infec-
ci—nlatente y de enfermedad activa en los pa’ses de prevalenciaalta, donde cerca de
50% de los contactos familiaes tiene una infecci—matente y aproximadamente 10 a 20%
presentan una tuberculosis activa en el momento de la investigaci—inicial1?® Una revi-
si—rsistemiticareciente de mis de 50 estudios sobre las investigacionesde contactos
familiaes en entornos de incidenciaalta demostr—que, en promedio cerca de 6% (inter
valo: 0,5-29%; N = 40 estudios)de los contactos ten’atuberculosis activa.’*? La mediana
del neemen de contactos familiaes que se evaluaion para encontrar un caso de tubercu-
losis activafue de 19 (intervalo:14-300).1%2 La medianade la proporci—rde los contactos
en los que se encontr—una infecci—ratente fue de 49% (intervalo:7-90%; N = 34 estu-
dios)**2 La medianadel noemen de contactos que fueron evaluadospara encontrar una
persona con infecci—nuberculosa latente fue de 2 (intervalo:1-14).1%2 Los datos de este
estudio indican que la investigaci—mle los contactos en los entornos de alta incidencia
es una estrategia de gran endimiento para la beesqueda de casos.

Entre los contactos estrechos, hay ciertos subgrupos que tienenun riesgo particularmen-
te elevadode contraer lainfecci—por M. tuberculosis y de progresar ripidamente hacia
la enfermedad activa: los ni—osy las personas con infecci—rpor el VIH. Los ni-o0s (sobre
todo los menores de 5 a—0s) son un grupo vulnerable,no s—Ialebido a la gran probabi-
lidad de progresar de la infecci—nlatente a la enfermedad activa, sino porque tienen
mayor probabilidad de padecer formas de tuberculosis diseminadasy graves, como la
meningitis. Por consiguiente, la Uni—mecomienda que los ni—os menores de 5 a—0s que
vivanen el mismo hogar que un paciente tuberculoso con baciloscopia de esputo positi-
va sean objetivo del tratamiento preventivo (tras descartar la tuberculosis para prevenirla
monoterapiade facto de la tuberculosis)®*1?° De maneraantloga, los contactos que tie-
nen infecci—rpor el VIH presentan un riesgo sustancialmentemayor de progresar hacia
la tuberculosis activa.

Lamentablemente, la falta de personaly de recursos adecuados en muchas zonas dibk
culta la investigaci—mle los contactos.5®!?° Esta incapacidad para realizarlas investiga-
ciones previstasde los contactos supone que se desaprovechen oportunidades de pre-
venir mfs casos de tuberculosis, sobre todo en los ni—os. Por lo tanto, es necesario
desplegarmis esfuerzospara superar estas barrerasy optimizar el control de la tubercu-
losis.
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NORMA 17.

Notificar los casos
al programa local
de control de la
tuberculosis es una
funcion esencial de
salud publica.

El sistema de
reqgistro e
identificacion permite
el sequimiento
orientado e
individualizado para
ayudar a los
pacientes.

Todos los proveedores deben notificar tanto los casos nuevos de tuberculosis
como los casos de retratamiento, asi como los resultados del tratamiento, a las
autoridades locales de salud publica, de conformidad con los requisitos legales
y las politicas aplicables.

Fundamento |—gico y esumen de las pruebas cient’bcas de respaldo

La notilkcaci—nde los casos al programa local de control de la tuberculosis es una
funci—resencial de salud pceblicay en muchos pa’ses se ordena legalmente. En
condiciones ideales, los sistemas de notilcaci—mdeben estar dise—ados, con el
apoyo de un marco legal, para recibir e integrar los datos de diversasfuentes,
incluidos los laboratorios y las instituciones de atenci—de salud, as’ como
los profesionales a t'tulo individual.

Un sistema de notikcaci—nelcaz permite determinarla efcacia generalde
los programas de control de la tuberculosis, las necesidadesde recursosy
la autZntica distribuci—rdintmica de la enfermedad en la poblaci—ren su
conjunto, y no s—Icen la poblaci—ratendida por el programa gubernamen-
b/ tal de control de la tuberculosis. En la mayor’ade los pa’ses, la tuberculosis
; ;{ es unaenfermedadde notikcaci—robligatoria. Un sistemade registro e iden-
tikcaci—nde la informaci—rsobre los casos de tuberculosis y sus resultados
terapZuticos es uno de los elementos clave de la estrategiade DOTS Tal
sistema es cetino s—Iopara vigilar el progreso y los resultados del tratamiento de cada
paciente sino tambiZnpara evaluarel desempe—o generalde los programas de control de
la tuberculosis, a nivellocal, nacionaly mundial, y para indicar los puntos dZbilesprogra-
miticos.103

El sistema de registro y notifcaci—npermite el seguimiento orientado e individualizado
para ayudara los pacientes que no esttnlogrando avancesadecuados (esdecir, fracaso
del tratamiento) %3 El sistema tambiZn permite evaluarel desempe—o del profesional, el
hospital o la instituci—nel sistemalocal de saludy el pa’s en su totalidad. Por celtimoun
sistema de rgistro y notircaci—n permite lagsponsabilizaci—n.

Aunque por un lado es esencialinformara las autoridades de salud pceblicapor otro lado
tambiZn es fundamental mantener la conkdencialidad de los pacientes. Por lo tanto, la
notikcaci—ndebe seguir los canales predeidos usando procedimientos normalizados
gue garanticen que s—Idas personas autorizadastengan acceso a la informaci—nLos
programas de control de la tuberculosis localesy nacionalesdeben aplicar tales medidas
preventivas para poteger la conklencialidad de la informaci—n del paciente.
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Necesidades de Investigacion

La investigacion en las
areas operativas y
clinicas sirve para
complementar los
esfuerzos continuos
centrados en la
creacion de las
herramientas para
el control de la
tuberculosis:
nuevas pruebas
diagnosticas,
medicamentos y
vacunas.

Como parte del proceso de preparaci—rde las NIAA, se identilzaron varias freas clave
gue requieren mis investigaci—ifcuadro 6). Las revisionessistemiticasy los estudios de
investigaci—ifalgunosde los cuales se estfn realizandoactualmente)en estas freas son
fundamentalespara generardatos para apoyar la asistenciay el control de la tuberculosis
racionalesy basados en datos cient'lzos. La investigaci—ren estas freas operativasy
cl’'nicas sirve para complementar los esfuerzos continuos centrados en la creaci—nde
nuevas herramientaspara el control de la tuberculosis: nuevas pruebas diagn—sticas®
medicamentos ** y vacunas®

Las freas clave que equieren mis investigaci—n son:

Diagn—stico y boesqueda de casos
Tratamiento, vigilancia, y apoyo
Salud peeblica e investigaci—n operativa
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CUADRO 6.

Areas prioritarias de investigacion y evaluacion

‘ AREA DE INVESTIGACION | PREGUNTAS ESPECIFICAS DE INVESTIGACION ‘

AQuZ sensibilidad y especitidad tienen los diversos umbrales que detren tos
cr—nica (por ejemplo, dos semanasdnte a tres semanas) como prueba de
detecci—n para determinar en quiZn debe descartarse la tuloetosis? AC—mo
infuyen las condiciones locales como la pevalencia de la tubeculosis, la
infecci—n por el VIH, el asma y la enfermedad pulmonar obstructiva cr—nica
(EPOC) sobe el umbral?

Diagnéstico y busqueda
de casos

AcCutl es la estrategia o el algoritmo —ptimo para establecer el diagn—stico de
tuberculosis en los pacientes en quienes se sospecha esta afecci—n, pesuya
baciloscopia de esputo es negativa? ADebe modiarse la estrategia en los
pacientes infectados por el VIH?

AcCutl es el algoritmo diagn—stico —ptimo para los ni-os coequnta
tuberculosis?

AQuZ funci—n le cabe a las pruebas terapZuticas con antinisianos en el
diagn—stico de tubeulosis con baciloscopia negativa?

ACutl es el valor y la funci—n de la concentraci—n del esputo para mejorar la
exactitud y el endimiento de la baciloscopia?

ACutl es la epercusi—n del tratamiento con lej'a del esputo sobila exactitud y
el rendimiento de la baciloscopia?

AcCutl es la funci—n, la factibilidad y la aplicabilidad de la ro&wop’a por
[Juorescencia en condiciones de campo corrientes, tanto en las zonas de alta
prevalencia de la infecci—n por el VIH como en las de bajepalencia?

ALe cabe alguna funci—n a una beesqueda de casos mis intensiva en los
entornos donde la infecci—n por el VIH es sumamente endZmica?

AEn quZ grado contribuye el uso corriente del cultivo a la atenci—n y el cohtr
de la tuberculosis en las zonas con pevalencia alta?

ATienen alguna aplicaci—n los mZtodos de cultivo rfpidos en losogramas de
control de la tuberculosis?

AQuZ factoes contribuyen a que se etrase el establecimiento del diagn—stico
de tuberculosis?

AC—moapercute incorporar a pacientes que fueon tuberculosos (o que lo son
actualmente), a las organizaciones de pacientes, 0 a ambos, en la bocesqueda
activa de casos?

AQuZ funciones de notitaci—n cuben los componentes del sistema de
atenci—n de salud difentes de los proveedores de asistencia diecta al
enfermo?
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‘ AREA DE INVESTIGACION | PREGUNTAS ESPECIFICAS DE INVESTIGACION ‘

Tratamiento, monitoreo y
apoyo

Salud publica e
investigacion operativa

AQuZ intervenciones son efaces para mejorar el cumplimiento del tratamiento
antituberculoso entre los pacientes (adultos y ni—o0s)?

AQuZ eleacia tiene el tratamiento observado dictamente (TOD) fente a otras
medidas, para mejorar el cumplimiento del tratamiento?

ADe quZ manera las combinaciones de dosisj&s (CDF) mejoran el
cumplimiento?

AcCutl es la duraci—n —ptima del tratamiento antitubhgoso para los pacientes
gue son serpositivos al VIH?

AQuZ intervenciones ayudan aeducir la mortalidad ente los pacientes
tuberculosos infectados por el VIH?

AQuZ elacia tienen las pautas de tratamiento normalizadasénte a las pautas
de tratamiento individualizadas en el tratamiento de la tubeulosis mono y
polifarmacoresistente?

AQuZ importancia tienen losasultados de la prueba de sensibilidad a los
medicamentos de segunda I'nea para determinar pautas deetratamiento
individualizadas?

AQuZ dosis y duraci—n del tratamiento farmacol—gico son —ptimos en los ni-0s?

AC—moapercute incorporar a pacientes que fueon tuberculosos (o que lo son
actualmente) o a las organizaciones de pacientes para mejorar el cumplimiento?

AQuZefecto ejerce la estrategiade DOTS sobre la transmisi—ile la tuberculosis
en las poblaciones con tasas altas de tuberulosis polifarmacoresistente?

AC—mo incide la infecci—n por el VIH sela eleacia de los pogramas de
DOTS?

AQuZ intervenciones o medidas son cetiles para mejorar las pricticas de contr
de la tuberculosis de los mZdicos privados?

AC—moapercute el tratamiento de la infecci—n tubeulosa latente sobe la
carga de tuberculosis en los entonos de alta prevalencia de infecci—n por el
VIH?

AC—mo in/e la incorporaci—n de antiguos enfermos (o de enfermos actuales),
de las organizaciones de pacientes, o de ambos, en el mejoramiento de los
programas de control de la tuberculosis en las egiones con recursos humanos
insukzientes?

AcCutles son los modelos —ptimos de atenci—n integrada para la tabéssis y
la infecci—n por el VIH?
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