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BAL Lavado broncoalveolar
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CDC Centers for Disease Control and Prevention
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DOTS Directly observed therapy short-course, terapia acortada directamente observada
DSS Demora imputable al sistema sanitario

DT Demora diagnéstica total

EAP Equipo de Atencién Primaria
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Introduccién

1.1. GENERALIDADES DE LA TUBERCULOSIS
1.1.1. Concepto

La tuberculosis (TB) es una enfermedad infectocontagiosa que afecta especialmente a los pul-
mones, aunque también puede involucrar a otros érganos y sistemas, y que de manera tipica se

asocia con la formacién de granulomas. Su transmisién es fundamentalmente aérea (1).

El término tuberculosis lo introdujo en 1839 Johann Lukas Schénlein (1793-1864), médico ale-
man, quien lo adapto6 de la palabra tubérculo, empleada ya en 1689 por su colega inglés Richard

Morton (1637-1698) para describir las lesiones caracteristicas de la enfermedad (2).

1.1.2. Resena historica

La TB ha sido conocida a través de la historia con diversos nombres; en muchos textos antiguos
de Medicina aparece el término tisis, del griego phythysis (3), que significa secar, y que se utili-
zaba con la idea de consumirse, resultado de la caquexia originada por la afeccion. También po-
demos encontrar escritos en los que se alude a ella como peste blanca, pues la TB endémica
que comenzé a principios del siglo XVII'y que continué durante 200 afios ocasion6 una elevada
mortalidad en Europa, que recordd a la producida en épocas anteriores por la llamada peste

negra.

En cualquier caso, y sea cual sea el término empleado para denominarla, no hay duda de que la
TB se considera una de las enfermedades mas antiguas de las que se tiene constancia; de he-
cho, las primeras evidencias de la enfermedad en humanos se encontraron en restos 6seos del
Neolitico, datados en torno a 5.000 afios antes de Cristo; posteriormente, practicamente todos

los pueblos y civilizaciones hacen referencia a ella (4,5,6).

Resulta sorprendente, sin embargo, a pesar de su notable antigiiedad y de ser una de las en-
fermedades sobre las que mas se ha escrito y publicado, el desconocimiento que sobre la TB ha
existido a lo largo de la historia, hecho que, en absoluto, ha ayudado a combatirla. Asi, desde los
tiempos de Hipdcrates hasta mediados del siglo XIX, ni siquiera se admitia la naturaleza infeccio-
sa y contagiosa de la enfermedad, que se consideraba hereditaria y diatésica, razon por la cual
el régimen dietético de Hipdcrates y Galeno continué como base del tratamiento aplicado por los

médicos del Renacimiento (7).
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No es sino hasta la segunda mitad del siglo XIX cuando se empezé a aceptar la naturaleza trans-
misible de la TB, tomando como punto de partida los trabajos de Jean Antoine Villemin, que en
1869 demostro que la enfermedad podia inocularse y, por ello, contagiarse. Unos afios mas tar-
de, Robert Koch publicé los resultados de sus investigaciones, en las cuales consiguio aislar el
agente etiologico causante de la TB, que le valieron el premio Nobel en 1905; se evidenciaba, de
esta manera, no sélo el caracter transmisible de la enfermedad, sino también su naturaleza infec-

ciosa (7).

Robert Koch Bacilos de TB como
(1843-1910) fueron vistos por Koch

A partir de la publicacién del trabajo de Koch, en 1882, el 24 de marzo, fecha que actualmente
consideramos el Dia Mundial de la TB, se desarrollaron una serie de estudios fundamentados en
propiedades especificas de la bacteria, como la tincién innovada por Ziehl (8) y Neelsen (9), ba-
sada en su caracteristica de acido-alcohol resistencia, el hallazgo de la reaccién cutanea a la tu-
berculina (10) y la aplicacién clinica de la técnica de Mantoux (11), o la invencion de la vacuna
de Calmette-Guerin (12).

Con los avances descritos, a los que se ha de afiadir el descubrimiento de los rayos X en 1895
por Wilhelm Réntgen (premio Nobel en 1901), que permitid diagnosticar y seguir la evolucién de
la enfermedad, se posibilitd un mejor diagnéstico de los enfermos, lo cual, unido a la propagacion
de los sanatorios para tuberculosos que se produjo a partir de finales del siglo XIX, contribuyé a
que la incidencia de la enfermedad y su mortalidad empezasen a caer, muchos afios antes de

que aparecieran los primeros farmacos eficaces (7).

Cuando cambi6 el destino de los enfermos tuberculosos radicalmente fue, sin embargo, con la
llegada de los antibioticos al tratamiento de las enfermedades infecciosas (13). El descubrimiento
de la estreptomicina (SM) por Waksman y Schatz en 1943, a partir de un pequefio hongo capaz
de inhibir el crecimiento de Mycobacterium, y su uso en TB humana en 1944 sentaron las bases
de la llamada era moderna de la TB, la época de la quimioterapia (14). A este primer antibiético

le seguirian otros en los afios y décadas posteriores. El gran hito en el aspecto terapéutico lo
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constituyé la introduccion de la isoniazida (INH) en 1952, farmaco que volvié curable la mayor
parte de los casos de TB. Posteriormente, la aparicién de rifampicina (RMP) en 1970 acort6 no-
tablemente la duracion del tratamiento, que paso de 2 afios, antes de la disponibilidad de ésta, a
9 meses, empleando INH y RMP de forma combinada, y a 6 meses, con el uso terapéutico de

multiples agentes, como los anteriores y pirazinamida (PZA) (15).

1.1.3. Cadena epidemioldgica
1.1.3.1. Agente etioldgico

En la actualidad se consideran como agentes etioldgicos de la TB humana a diversas especies
del género Mycobacterium: M. tuberculosis, M. bovis y M. africanum. Sin embargo, no hay duda
de que la TB mas importante desde el punto de vista sanitario y la productora de la mayoria de
cuadros clinicos es la ocasionada por M. tuberculosis (13); por ello, y dado su interés practico, en

el presente trabajo Unicamente nos referiremos a esta especie.

M. tuberculosis es un bacilo inmévil y no esporulado, con una pared celular rica en lipidos de alto
peso molecular, responsable de varias de sus caracteristicas biologicas, como la dificultad para

ser destruido por los macréfagos o la resistencia a la desecacién (13).

Se trata de un microorganismo aerobio estricto con desarrollo 6ptimo a 35-37 °C y crecimiento
dependiente de la presencia de oxigeno y del valor de pH circundante. Incluso en condiciones
Optimas, presenta una multiplicaciéon mucho mas lenta que los patégenos bacterianos mas fre-
cuentes; su tiempo de generacion se situa entre 15y 20 horas, y el crecimiento visible tarda de 3
a 6 semanas en medios s6lidos, como el Léwenstein-Jensen, empleado universalmente, o el se-
misintético con agar de Middlebrook y Cohn (13). Esta baja capacidad de division es el origen de
una clinica muy inespecifica y de lenta instauracion, y justifica, por otra parte, que los farmacos

antituberculosos no tengan que ser administrados varias veces al dia (16).

1.1.3.2. Reservorio y mecanismo de transmision

El principal reservorio de M. tuberculosis es el hombre, tanto el sano infectado como el enfermo.
El hombre sano infectado supone el reservorio fundamental de la enfermedad y uno de los gran-
des contribuyentes de la endemia, pero no constituye fuente de infeccién hasta que no pasa a

ser enfermo. En éstos, la capacidad infectante depende de la localizacion y del grado de exten-
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sion de la enfermedad (16); se consideran altamente contagiosos los enfermos con baciloscopia

positiva y los portadores de radiografia cavitaria.

La via aérea constituye el mecanismo de transmisién mas importante y el causante de casi la
totalidad de los contagios. Los enfermos con TB pulmonar activa, al hablar, toser o expectorar,
generan aerosoles de pequefas particulas liquidas cargadas de micobacterias, llamadas gotas
de Fliigge. Ya en el exterior del organismo, parte de su contenido acuoso se evapora y quedan
tan sdlo los nucleos de bacilos, que permanecen flotando en el ambiente y se desplazan con las
corrientes de aire, pudiendo ser, por ello, aspirados por otras personas (17). Las particulas de ta-
mafio inferior a 5 ym, las realmente infectantes, no son eliminadas por el sistema defensivo mu-
cociliar y llegan a los alveolos pulmonares, desencadenando la primoinfeccién; se define primoin-
feccion tuberculosa como el conjunto de fendémenos biol6gicos que suceden cuando un individuo

entra en contacto por primera vez con el bacilo tuberculoso (18).

En la mayor parte de las ocasiones, los bacilos que alcanzan los alveolos son fagocitados y des-
truidos por los macréfagos (19,20), de modo que un elevado porcentaje de casos, alrededor del
90%, mantendra controlados los bacilos en estado latente durante toda la vida, a través de su
sistema inmunitario. Por el contrario, en torno al 10% de las personas infectadas por la bacteria
desarrollara la enfermedad (21); la mitad de ellos lo hara tempranamente, en los 2 primeros afios
tras la infeccion, mientras que el 5% restante necesitard, sin embargo, de un largo periodo de
tiempo, varias décadas a veces, para que se produzca la reactivacion endogena de lesiones
aparentemente curadas, que albergan en su interior micobacterias potencialmente viables; en ta-

les casos, se denomina TB de reactivacion o post-primaria (18).

En funcion del balance entre la respuesta del sistema inmunitario de cada individuo y las mico-
bacterias tuberculosas, se pueden distinguir tres situaciones clinicas diferentes: exposicion sin

infeccion, infeccidn sin enfermedad y enfermedad activa.

1.1.3.3. Huésped. Grupos de riesgo

Uno de los factores que determina el riesgo de infeccién viene dado por las caracteristicas de la
exposicion, y, dentro de los hechos que definen esta exposicion, cabe destacar la influencia del
grado de contacto y de la cercania del contacto con el enfermo con TB (16); I6gicamente, la sus-

ceptibilidad es mayor en contactos intimos y prolongados.
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En adicion a lo anterior, no hemos de obviar que existen condicionantes fisiolégicos, como las
edades extremas, que aumentan la vulnerabilidad de enfermar del huésped, fundamentalmente
por el moderado grado de inmunodeficiencia de estos grupos de edad (16). Asimismo, hay su-
puestos y circunstancias que facilitan el contraer la enfermedad o la progresién infeccion-enfer-
medad, y que es a lo que se denomina factores y situaciones de riesgo. En estos pacientes, el
mayor 0 menor grado de inmunodepresion en casos de alcoholismo, desnutricién, insuficiencia
renal crénica (IRC), neoplasia o aclorhidria en gastrectomizados, entre otros, o el propio contexto
del paciente pueden elevar notablemente la probabilidad con respecto a las personas sin esos

condicionantes (22).

Entre los factores de riesgo para enfermar de TB, merece una mencién destacada la infeccion
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH); no en vano, es considerada el factor de riesgo
mas importante para el desarrollo de TB y, ademas, la TB constituye la causa de muerte més co-

mun en pacientes coinfectados por el VIH (23).

Tanto el VIH como M. tuberculosis se inciden mutuamente de forma independiente, agravando la
evolucién de ambos procesos (24). Por una parte, el deterioro de la respuesta inmunolégica que
provoca el VIH, que conlleva una deplecion grave de linfocitos CD4+ y reduce la capacidad de las
células de producir interferon-y y otras linfoquinas activadoras de macréfagos, hace que estos
pacientes presenten un riesgo notablemente superior de reactivaciones endogenas, de progre-
sion de infecciones recientemente adquiridas o de reinfecciones exdgenas (25,26). Por otro lado,
M. tuberculosis condiciona la produccion de citocinas proinflamatorias, como el factor de necrosis
tumoral a (TNF a), que regula la replicacidn retrovirica intracelular (27), hasta el punto de que, a
igual nimero de células CDs+ y nivel de inmunodepresion, el riesgo de muerte es dos veces ma-

yor en pacientes VIH coinfectados por TB (25,28).

1.2. SITUACION EPIDEMIOLOGICA ACTUAL DE LA TUBERCULOSIS

1.2.1. Situacion de la tuberculosis en el mundo

Hasta hace poco tiempo existia una creencia generalizada acerca de que la lucha contra las en-
fermedades infecciosas estaba practicamente ganada (29-31). Esa falsa conviccidn generd, en
ciertos casos, una actitud de despreocupacién en las politicas sanitarias y programas, que ha

traido que patologias como la TB hayan reemergido en muchas partes del mundo (32,33).
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En 1993 la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) declaré la TB en situacion de emergencia
sanitaria global (34), con el fin de llamar la atencién sobre el alarmante estado en que se encon-
traba la enfermedad, y que todavia en la actualidad persiste. No en vano, la TB continua siendo

en pleno siglo XXI un problema de Salud Publica de primera magnitud.

El panorama actual de la TB en el mundo es claro reflejo de las enormes diferencias socioeconé-
micas que existen entre los distintos paises. De hecho, la OMS estima que sélo a lo largo del
afo 2006 se produjeron en torno a 9,2 millones de nuevos casos de TB, registrandose la mayor
tasa de incidencia en la Region de Africa (363 casos/105 habitantes); en ese mismo periodo de
tiempo, la cifra estimada de defunciones por TB fue de 1,7 millones de personas, igualmente con

notables diferencias geograficas (35).

Fuente: OMS

[CINoestimado [l 0-24 [125-49 [150-99 Il 100-299 Il 300 0 mas
Casos por 100.000 habitantes
Tasas estimadas por pais, 2006 (OMS)

La pobreza y la creciente desigualdad en el reparto de la riqueza han sido siempre los grandes
aliados de la TB, y en la actualidad siguen representando los principales condicionantes de la de-
plorable situacion que existe a nivel mundial (16). A este problema se le ha de afiadir, ademas, la
enorme influencia de la pandemia del VIH de los Ultimos 20 afios, que esta afectando de tal for-
ma a la situacion de la enfermedad, sobre todo en los paises mas pobres, que esta haciendo fra-
casar los ya deficitarios servicios y programas de salud (36-41). Sin duda, la contribucién de los
dos factores anteriores ha sido decisiva en la pésima realidad de la TB; no obstante, no conviene
obviar la repercusion del fendémeno de la inmigracién, que, aunque tenga una influencia menor
en cuanto a las cifras globales de enfermedad a nivel mundial, esta dificultando su control, por no

hablar de la falta de aplicacién de programas contra la TB en el pasado, hecho que también esta
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siendo pagado muy caro en la gran mayoria de los paises, condicionando los resultados en ma-
teria de Salud Publica (16).

Con el fin de intentar el control mundial de la TB, la OMS comenz6 a promover una estrategia a
nivel internacional a principios de los noventa (42), en la que se empezaban a vislumbrar los ele-
mentos principales de lo que en 1995 se convertiria en el DOTS (43) o terapia acortada directa-
mente observada, en sus siglas inglesas (directly observed therapy short-course). Esta estrategia
se basaba en frenar la progresion de la TB de forma global, mediante el diagnéstico precoz de
los enfermos y la curacion de los casos contagiosos, a través de cinco principios que siguen ple-

namente vigentes (44):

a. Compromiso politico, con apoyo financiero sostenido.

b. Deteccidn de casos mediante baciloscopia de esputo de alta calidad.

c. Tratamiento supervisado de corta duracidn, con atencion eficaz a los pacientes y manejo
adecuado de los casos.

d. Suministro regular e ininterrumpido de los medicamentos antituberculosos esenciales.

e. Sistema de comunicacién y registro de informacién, para monitorizar los resultados y

evaluar el funcionamiento integral del programa.

A pesar de que esta estrategia no consiguio la curacién del 85% de los enfermos baciliferos y la
deteccion del 70% de los casos (42), objetivos inicialmente previstos para el 2000 que tuvieron
que ser retrasados al afio 2005, fecha en la que estuvieron muy cerca de lograrse, los esfuerzos
realizados en la Ultima década del siglo XX para controlar la TB no fueron en vano. De hecho, se
produjo un gran impulso, con hitos posteriores notables, como la Declaracion de Amsterdam, re-
flejo de un mayor compromiso politico, la creacién del Fondo global contra la tuberculosis, el sida
y la malaria, gracias al cual se estan movilizando fondos para el control de estos problemas de
salud, o la creacion de la alianza Alfo a la TB, que ha dado mayor viabilidad y eficiencia a las ac-
tividades de control (45,46), y ha establecido, entre sus fines, reducir la prevalencia y la mortali-
dad por TB en un 50% en 2015 respecto a 1990, y eliminar esta enfermedad como problema de
Salud Publica para el afio 2050 (47).

En la actualidad, la efectividad de la estrategia DOTS suscita una gran controversia y ha sido

objeto de recientes revisiones sistematicas y metaanalisis, que cuestionan la pertinencia de reco-

mendar la supervision directa del tratamiento para el control de la TB, especialmente en paises
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pobres (48). En contraste, estudios realizados en diferentes regiones de Asia y Africa, publicados
a través de la OMS, sustentan la efectividad de esta estrategia (49), en la misma linea que otros

autores, partidarios de su implementacion universal (50-52).

Ni siquiera entre los organismos internacionales mas relevantes en el control de la enfermedad
hay unanimidad respecto a quién aplicar esta estrategia; asi, mientras la OMS recomienda su
uso en todos los pacientes (53), los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) de Atlan-
ta defienden su ejecucion Unicamente cuando el cumplimiento terapéutico sea inferior al 90%
(54). En general, al menos en los paises desarrollados, se tiende a emplearlo en casos de adhe-

rencia imprevisible (55) o si la enfermedad supone un grave impacto en la comunidad (56).

La aparicién de brotes de cepas resistentes a los farmacos antituberculosos constituye una difi-
cultad afiadida para la erradicacién mundial de la enfermedad, sobre todo si consideramos que
estan surgiendo variantes de TB multirresistente (multidrug-resistant tuberculosis, MDR-TB) y TB
extremadamente resistente (extensively drug-resistant tuberculosis, XDR-TB) en todas las zonas
del planeta. Pese a que, segun la OMS, la dimensién de este problema no se conoce (35), no

hay duda de que este tipo de cepas supone una amenaza aun mayor para el control de la TB.

1.2.2. Situacion de la tuberculosis en Espana

Si bien es cierto que las dimensiones de esta epidemia varian segun las regiones geograficas,
también lo es que la distribucion de casos de TB por paises difiere dentro de una misma region,
incluso dentro de las consideradas zonas desarrolladas (57). Espafia, a pesar de incluirse en es-
te entorno, se situa ain muy lejos de obtener las metas ya conseguidas por el resto de naciones
de su nivel econdmico, y es, desde hace afos, el pais de la Europa Occidental con mayores ta-
sas de incidencia notificada de TB, sélo superadas en términos absolutos por Portugal (58). La
histdrica ausencia de un Programa Nacional de Control de la Tuberculosis (PNCT) y la despreo-
cupacién de las autoridades sanitarias estatales y autondmicas por esta enfermedad parecen ha-

ber influido en el desarrollo de tan desfavorable situacion (59,60).

Otro inconveniente afiadido es que en nuestro pais no existen datos oficiales validos sobre la in-
cidencia de la enfermedad, razén por la cual ni siquiera se conoce con exactitud la magnitud del
problema. Ello se debe, fundamentalmente, a que el sistema de Enfermedades de Declaracion

Obligatoria (EDO) presenta una subnotificacion importante, estimandose que se estan aportando
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el 40%, o menos, de las cifras reales (59,61); asi pues, las tasas basadas en la notificaciéon po-
drian suponer tan solo la mitad de la verdadera incidencia. Y todo a pesar de que se considera
este sistema una de las medidas basicas para la vigilancia epidemiolégica de la TB y de que los

facultativos médicos estan obligados por ley a declarar las sospechas de la enfermedad (62,63).

Las cifras del sistema de EDO se han de tomar, por tanto, con cierta cautela. De hecho, el grupo
de trabajo del area de Tuberculosis e Infecciones Respiratorias (TIR) de la Sociedad Espafiola
de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) present6 tasas mas elevadas en un estudio reali-
zado con 30 millones de personas entre la poblacion espafiola (64). De igual modo, el Proyecto
Multicéntrico de Investigacion sobre Tuberculosis (PMIT), desarrollado por el Instituto de Salud
Carlos Ill, con la colaboracion de las Direcciones Generales de Salud Publica de 13 Comunida-
des Auténomas (CCAA), demostré cifras de incidencia global de todas las formas tuberculosas
de 38,51 casos/105 habitantes, superando, incluso, en algunas de las comunidades analizadas,
valores de 60 casos/10° habitantes (22,65).

En cualquier caso, admitiendo el sesgo de la infradeclaracion, se puede emplear ese registro pa-
ra conocer y valorar la tendencia epidemiologica de la enfermedad, observandose una descen-
dencia lenta pero progresiva en la incidencia de la TB. Efectivamente, confirmando lo sefialado,
los casos notificados al sistema de EDO en los Ultimos 10 afos, referidos Unicamente a las TB
respiratorias, evidencian que de los 22,18 casos/10° habitantes del afio 1997 se ha pasado a

15,09 casos/105 habitantes, correspondientes a 2006.

Ao Casos Tasa*
1990 7.599 18,37
1991 9.077 23,08
1992 9.703 24,83
1993 9.441 24,12
1994 9.419 24,03
1995 8.764 22,33
1996 8.331 21,21
1997 8.720 22,18
1998 9.026 22,93
1999 8.298 21,05
2000 7.835 19,85
2001 7.374 18,31
2002 7.153 18,08
2003 7.330 17,96
2004 6.507 16,41
2005 6.841 15,83
2006 6.560 15,09
* Casos/10° habitantes

Fuente: EDO, Ministerio de Sanidad y Consumo

TB respiratoria Espafia 1990-2006 (EDO)
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En esa misma linea, el PMIT apuntaba ya hace unos afios esta tendencia a la reduccién de la
enfermedad y sefialaba una disminucion de entre un 10 y un 15% durante el 2000, destacando

que lo mas importante era mantener ese descenso afio tras afio (65).

De confirmarse la disminucién de la incidencia, Espafia tendria que hacer frente a los problemas
especificos de los paises con bajas tasas de enfermedad, para los cuales se han publicado re-
cientemente recomendaciones en el ambito europeo (66). Entre éstas, se subraya de forma es-
pecial la necesidad de desarrollar una estructura de ambito nacional que reuna a todas las ins-
tituciones implicadas en el control de la TB, como las administraciones locales y regionales, los
programas de prevencion de VIH y drogodependencias, la administracion penitenciaria y las so-
ciedades cientificas. Esta estructura se encargaria de elaborar directrices nacionales, de exami-
nar la situacion de la TB en cada momento, asi como de dar respuesta a los problemas que sur-
giesen hasta llegar a la eliminacion de la enfermedad, una meta que, segun parece, es todavia

lejana.

En los Ultimos afios, no obstante, se han producido una serie de cambios en nuestro pais que
han repercutido en las actividades de vigilancia y control de la TB. La modificacion del marco juri-
dico que conllevo la puesta en marcha del Estado de las Autonomias, con la consiguiente des-
centralizacién, ha hecho que las actividades de Salud Publica pasen a ser responsabilidad direc-
ta de las CCAA,; en la actualidad, la Administracion Central unicamente se encarga de la coordi-
nacion, de la elaboracion de la normativa comun, y de la investigacion y control de los brotes en-
tre CCAA. En este nuevo marco, la entrada en funcionamiento de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica (RENAVE) en 1995 (62) ha supuesto una modificacion relevante del sistema de
vigilancia epidemioldgica; en los afios siguientes se acordd una definicion comun a nivel nacional
de caso de TB, se estableci6 la obligacién de declarar nominalmente los casos que se produje-
sen de TB respiratoria y meningea con un conjunto minimo de datos, y se elabor6 un protocolo
de actuacion para la prevencion y control de la enfermedad (67). La experiencia adquirida desde
ese momento, complementada con la informacion obtenida mediante estudios especificos desa-
rrollados por el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE), puso de manifiesto, sin embargo, la ne-
cesidad de notificar de forma individualizada todas las localizaciones de la enfermedad, con el
objetivo de poder cumplir las exigencias en materia de informacion epidemiolégica de los orga-
nismos internacionales y de posibilitar la comparacién de las tasas de incidencia global de TB de
nuestro pais con las del resto de paises de nuestro entorno; esta ampliacién fue aprobada defini-
tivamente en 2003 (63).
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A pesar de que estas medidas, en principio, podrian haber supuesto un punto de inflexién en
cuanto al conocimiento de la situacion epidemiologica de la enfermedad en nuestro pais, los da-
tos relativos a los casos de TB declarados a la RENAVE en el afio 2004 (68), y los publicados, a
su vez, por la Regidn Europea de la OMS (69) siguieron evidenciando notables deficiencias y la-

gunas en este aspecto.

Con todo, en el presente siglo que acaba de empezar se plantean nuevos e importantes desafios
para la vigilancia epidemiologica de la TB, entre los que destacan la evaluacion del perfil de re-
sistencias a los actuales farmacos antituberculosos de primera linea y el seguimiento del desen-
lace del tratamiento, por la repercusidn que ambos factores tienen sobre el control de la enferme-
dad (70).

La informacidn disponible hasta ahora, en cuanto a la resistencia a los farmacos antituberculo-
s0s, sugiere que las cifras son moderadas, si bien, tal como recomienda la normativa europea,
€s necesario obtener sisteméaticamente datos validos sobre resistencia que puedan extrapolarse
a todos los casos espafioles. EI CNE estudia actualmente la factibilidad de instaurar un sistema
de este tipo (71).

Por su parte, conocer el desenlace del tratamiento antituberculoso es necesario para evaluar la
efectividad de los programas, ya que la curacién de los enfermos es una de las estrategias prio-
ritarias para el control de la enfermedad. En Espafia, aunque la variable resultados del tratamien-
to esta incluida en los protocolos instaurados en la RENAVE (63), todavia no se recoge esta in-

formacion en todos los casos notificados en el ambito nacional.

Por tanto, si bien cabe pensar que la morbimortalidad por TB esta descendiendo en nuestro pais,
la enfermedad es todavia un problema de Salud Publica de relevancia, si nos comparamos con
ofras zonas de la Unién Europea. Y todo ello pese a que contamos con armas tan valiosas como
el derecho universal a la asistencia sanitaria y el acceso a un tratamiento de calidad, tanto para

la TB como para los procesos asociados a ella (70).

En consonancia con la situacion de la enfermedad en nuestro pais, la SEPAR decidié que 2008
fuera el Afio SEPAR de la Tuberculosis y la Solidaridad, con los objetivos de sensibilizar a la pro-
fesion médica de las altas tasas de enfermedad para su diagndstico precoz y tratamiento, de fo-

mentar la investigacion y de mejorar el control de esta patologia.
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1.2.3. Situacion de la tuberculosis en Castillay Ledn

La reciente incorporacién de las localizaciones extrapulmonares al sistema de EDO a nivel nacio-
nal (63), excepto las meningitis tuberculosas, hace que las Unicas comparativas que se pueden

establecer, al menos por el momento, son referentes a las formas pulmonares.

El anélisis de la situacion epidemiolégica de la TB respiratoria en Castilla y Leon, a través del
registro de EDO, pone de manifiesto tasas de incidencia superiores a la media espafiola hasta el
afio 2001, llegando incluso a situarse mas de 12 puntos por encima de las cifras nacionales, co-
mo ocurrié en 1990. En cambio, a partir de 2001 se produce un descenso significativo que practi-
camente iguala las cifras de nuestra autonomia a las espafiolas para ese afio, con una evolucién

decreciente y por debajo de las tasas referidas para el conjunto del estado espafiol en los afios

posteriores.
Ao Casos Tasa*
1990 773 30,56
1991 850 33,25
1992 895 34,18
1993 737 28,20
1994 808 30,97
1995 752 29,89
1996 703 28,01
1997 726 29,00
1998 664 26,60
1999 528 21,21
2000 518 22,72
2001 462 18,67
2002 435 17,63
2003 382 15,53
2004 338 13,51
2005 263 10,51
2006 246 9,75
* Casos/10% habitantes
Fuente: EDO, Junta de Castilla y Leon

TB respiratoria Castilla y Leon 1990-2006 (EDO)

El PMIT, llevado a cabo desde mayo de 1996 a abril de 1997, permiti6 comparar la situacion de
la enfermedad en la mayoria de las CCAA espafiolas y revel6 grandes diferencias en relacion a
la incidencia de la TB (65); Castilla y Ledn, junto a Asturias, Catalufia, Galicia, Ceuta y Melilla se

encontraban, en ese momento, por encima de las cifras medias estatales.

La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de nuestra comunidad autbnoma consideré la TB

un problema prioritario en el Il Plan de Salud de Castilla y Ledn, y se planted la necesidad de
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aplicar medidas adaptadas a la evolucién sanitaria y epidemiolégica de esta patologia. Por dicha
razon, en 1999 impulsé el Programa de Prevencién y Control de la Tuberculosis (PPCT), que es-
tablecia, como objetivo general, conseguir una tendencia descendente de la incidencia de la TB

en Castilla y Ledn en el afio 2007, ademas de otros objetivos especificos mas concretos (72).

Puesto que la implantacién del programa en Castilla y Ledn practicamente ha coincido tempo-
ralmente con la progresion descendente en las tasas de TB, cabe pensar que el desarrollo y la
ejecucién de ese plan habrian podido influir en tal direccién. Sin embargo, el anélisis de la apli-
cacién del PPCT y del nivel de cumplimiento de los objetivos propuestos en él revela que aun
queda un largo camino por recorrer para lograr el compromiso y la coordinacién de todos los ser-

vicios sanitarios, asistenciales y de Salud Publica de nuestra comunidad auténoma.

A pesar de ello, no es menos cierto que el Servicio de Vigilancia Epidemioldgica y Enfermedades
Transmisibles de la Junta de Castilla y Ledn edita anualmente desde 2003, afio en que asumi6
las competencias relativas a la enfermedad, un informe sobre la situacién de la TB a nivel auto-
némico (73-76). No debemos pasar por alto, no obstante, que este servicio es tan sélo el Ultimo
eslabon en la cadena de informacion de la que podemos disponer, y que, si algo falla, no son
ellos ni los Unicos ni los maximos responsables; conviene nuevamente pensar, por tanto, que el

control de la enfermedad supone una responsabilidad compartida.

En esa misma linea, a lo largo del afio 2006 se promovieron otra serie de acciones, como la re-
gulacion de la Red de Vigilancia Epidemioldgica de Castilla y Leén (77) y la actualizacién del sis-
tema de EDO de nuestra comunidad auténoma (78), que supusieron modificaciones sustanciales
respecto a la normativa previa en materia de control de la enfermedad. En virtud de la legislacion
que reglamenta este ultimo aspecto, la TB se encuentra actualmente incluida en el grupo de en-
fermedades de notificacién por Sistemas Especiales, dadas sus especiales caracteristicas epide-

mioldgicas (78).

1.2.4. Situacion de la tuberculosis en Salamanca

El analisis de la incidencia de TB respiratoria en la provincia de Salamanca durante los afios del
presente estudio verifica una tendencia decreciente, similar a la observada a nivel autonémico y
nacional, aunque con tasas de enfermedad menores que en ambos casos, si bien en 2002 se

produjo un aumento de casos respecto a las declaraciones efectuadas para el afio anterior.
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Ao Salamanca Castillay Ledn Espaiia
2000 12,80 22,72 19,85
2001 8,84 18,67 18,31
2002 12,00 17,63 18,08
2003 9,74 15,53 17,96
2004 8,54 13,51 16,41
2005 8,82 10,51 15,83
2006 6,23 9,75 15,09
* Tasa: casos/105 habitantes

Fuente: EDO, Junta de Castilla y Leon

Tasa TB respiratoria 2000-2006 (EDO)

25

20 —
g A A—A\‘\‘_\‘_ —&— Salamanca
g 15 - Castillay Ledn
§ /\ ~
@ 10 \Y 6\’___‘<‘— —&— Espafia
g s

Fuente: EDO, Junta
0 T T T T T T de Castilla v Ledn
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Evolucion tasa TB respiratoria 2000-2006 (EDO)

La situacién de nuestra provincia en el marco de Castilla y Leon emplazaba las tasas de enfer-
medad para el afio 2000, fecha en que comenz6 este estudio, en 12,80 casos/10° habitantes;
Soria, Avila y Segovia presentaban una incidencia inferior. La comparativa establecida con los
ultimos datos publicados, relativos a 2006, coloca a Salamanca en 6,23 casos/10° habitantes,

manteniéndose Soria, junto a Valladolid, con tasas mas bajas de las referidas para Salamanca.

1.3. TRATAMIENTO Y CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO EN TUBERCULOSIS
1.3.1. Cumplimiento terapéutico versus incumplimiento

Es posible que uno de los principales hallazgos surgidos en las ultimas décadas, respecto a la
practica asistencial, no haya sido el descubrimiento de una técnica diagnéstica o de un farmaco,
sino el conocimiento de por qué se produce el fracaso terapéutico (79). Este hallazgo explica la
falta de resultados de medicamentos muy eficaces en ensayos clinicos, que lo son menos en la
practica médica habitual (efectividad), y permite reconocer la importancia del incumplimiento de

las indicaciones terapéuticas, en general, y de las farmacoldgicas, en especial (80).

La forma mas sencilla de definir el incumplimiento terapéutico es a través del concepto de cum-

plimiento. ElI cumplimiento, también llamado observancia, adherencia o alianza terapéutica por
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autores como Blackwell (81,82), fue definido en 1976 por Haynes como el grado hasta el cual la
conducta del paciente, en términos de tomar medicamentos, sequir las dietas o ejecutar cambios

en el estilo de vida coincide con la prescripcion clinica (83).

La inquietud por el abordaje del cumplimiento terapéutico y de la informacién de medicamentos
ha sido paralela al desarrollo de nuestro entorno cultural, observandose que ha representado un
tema de gran expectacion en nuestro pais durante la década de los ochenta y principios de los
noventa, coincidiendo con el auge de las actividades relacionadas con el medicamento y la medi-
cina preventiva, y con la implantacién del modelo sanitario basado en la Atencién Primaria, ambi-
to donde la colaboracion activa del usuario es primordial para una asistencia efectiva (84-86). Ul-
timamente, el interés por el estudio del cumplimiento estd adquiriendo una especial trascenden-
cia, sobre todo con el impulso que desde hace unos afos se le esta dando a la Atencién Farma-
céutica (87), fundamentalmente desde la publicacién del Consenso sobre Atencion Farmacéutica

(88), y con la importancia de la calidad asistencial y la seguridad del paciente (89).

Blackwell sefialaba que cada afio se gasta mucho tiempo y dinero en el estudio de la eficacia y la
seguridad de los medicamentos, y que se dedican muy pocos recursos, sin embargo, al hecho
de saber si el paciente los toma o no (90); de poco sirve disponer de farmacos excelentes, pres-
cribir tratamientos dptimos o realizar diagnésticos certeros, si luego el paciente no toma correcta-
mente la medicacion (91). Por tanto, conocer el grado de cumplimiento terapéutico resulta esen-
cial, ya que, sin ello, la efectividad de un farmaco, es decir, su eficacia real en condiciones de la

practica clinica, es una incognita.

No cabe duda de que el fin Gltimo de la actuacién médica es la prevencion o la curacion; para ser
efectivos, el cumplimiento es sélo un medio. Por esta razdn, una vez identificado al paciente no
cumplidor y conocidos los factores que favorecen el incumplimiento en cada caso, surge la nece-
sidad de disponer de medidas encaminadas a corregir esos factores (92,93). Intervenir supone
desarrollar actuaciones dirigidas a mejorar el cumplimiento; implica definir nuevas estrategias y
ponerlas en marcha. Las acciones pueden ser de caracter informativo, apoyadas en la idea de
que un paciente que conoce su enfermedad sera mas consecuente y mas cumplidor, o conduc-
tual, tratando de modificar los comportamientos que favorecen el incumplimiento (79,94,95). En
este sentido, se ha de destacar el esfuerzo realizado en la cuantificacion del problema y en la
busqueda de sus factores desencadenantes, con la colaboracién de una amplia variedad de pro-

fesionales sanitarios y sociosanitarios, desde muy distintos ambitos y con gran diversidad de me-
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dios de trabajo. Pese a los esfuerzos metodoldgicos llevados a cabo, atn no existe una estanda-
rizacion clara de los procedimientos de medida, al menos para un elevado nimero de patolo-
gias, ni tampoco conocemos claramente el patrén del paciente no cumplidor, probablemente por

la falta de analisis multivariantes de los factores desencadenantes (84).

La literatura sefiala mas de 200 variables o factores relacionados con el incumplimiento terapéu-

tico (86,91,96,97); algunos de los mejor documentados se resumen en el siguiente cuadro (91):

Influencia bien establecida | Posible influencia
1. Caracteristicas del paciente
- Actitud despreocupada hacia la enfermedad y/o el tra- | - Edades extremas: nifios y ancianos
tamiento - Nivel educacional bajo
- Escaso grado de conocimiento de la enfermedad y/o | - Status econémico bajo
de la terapia - Inestabilidad emocional, persona hipocondriaca, de-
- Desconfianza en la eficacia del tratamiento presion

- Escasa motivacién para recuperar la salud
- Enfermedad percibida como poco grave
- Desconocimiento de las consecuencias

2. Caracteristicas del régimen terapéutico

- Politerapia - Coste de la medicacién

- Pautas posolégicas complejas y/o incomodas - Administracion oral frente a parenteral
- Incomprension del régimen terapéutico

- Tratamientos crénicos y/o recurrentes

- Aparicién de efectos secundarios

- Caracteristicas organolépticas desagradables

- Formas farmacéuticas y/o envases de uso complejo

3. Caracteristicas de la enfermedad
- Enfermedad “silente” 0 poco sintomatica - Coexistencia de otras patologias asociadas
- Patologia cronica, recurrente y/o recidivante
- Enfermedad leve y/o ausencia de complicaciones

4. Caracteristicas del entorno familiar y social
- Existencia de problemas de comunicacion familiares | - Escasa supervision de la toma de la medicacién

ylo sociales - No haber ninglin antecedente de la enfermedad en la
- Alto grado de conflicto entre las normas familiares y/o familia y/o las amistades
sociales y la conducta a seguir - Soledad (vivir solo)

- Asistencia de los nifios a las consultas sin compafiia de
un adulto responsable

5. Caracteristicas de la estructura sanitaria

- Burocracia asistencial

- Cambios de médico

- Dificultad de acceso a los centros sanitarios

- Coste de la asistencia

- Tratamientos ambulatorios frente a hospitalarios

6. Caracteristicas del profesional sanitario: médico y/o farmacéutico

- Desconfianza o poca cooperacion entre paciente y pro-
fesional sanitario

- Profesional con aptitudes y/o actitudes negativas para
presentar la informacion: torpeza, falta de empatia o de
motivacion, etc.

- Ausencia de instrucciones escritas

- Lenguaje demasiado técnico

- Escasa o nula cooperacion entre profesionales sanita-
rios

Factores que favorecen el incumplimiento terapéutico
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El incumplimiento de los tratamientos constituye uno de los grandes problemas actuales de Sa-
lud Publica, tanto por su extension como por sus consecuencias clinicas, sociales y econémicas
(79,91,92,98). En relacion a las repercusiones clinicas, un mal cumplimiento del tratamiento impi-
de conocer la eficacia de la terapia farmacoldgica, ya que produce un sesgo en los ensayos cli-
nicos, ademas de aumentar la morbimortalidad por enfermedad, o de imposibilitar, al menos, que
descienda, y de limitar la efectividad de las intervenciones sanitarias, pues el mejor farmaco del
mercado no es efectivo si el enfermo no lo toma como se le ha prescrito (79). Por otra parte, si
existe incumplimiento los recursos sanitarios ven mermados sus beneficios, lo cual conlleva una
relacion coste-efectividad inadecuada; consecuentemente, aumenta el gasto sanitario, que tam-
bién se ve incrementado por la tenencia de medicamentos que se adquieren en la farmacia y no

se utilizan.

A modo de resumen, la siguiente tabla recoge las consecuencias més importantes derivadas del

incumplimiento terapéutico (91):

Consecuencias debidas a sub-utilizacion de medicamentos

VALORACION ERRONEA DE LA EFECTIVIDAD REAL | — 3 | - Aumentos innecesarios de dosis
DEL TRATAMIENTO - Eliminacién de farmacos seguros y eficaces
- Empleo de medicamentos mas potentes y con
mayor toxicidad
FALTA DE RESPUESTA TERAPEUTICA —> - Retrasos en la curacién

- Recaidas o recidivas
- Creacion de resistencias
- Aparicién de nuevas patologias

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN LOS | —» - Intoxicaciones accidentales
BOTIQUINES CASEROS - Automedicacién irresponsable
REPERCUSIONES ECONOMICAS —> - Absentismo laboral

- Falta de productividad

- Aumento del gasto sanitario
INTERFERENCIA DE LA RELACION PROFESIONAL | —» - Desconfianza
SANITARIO-PACIENTE

Consecuencias debidas a sobre-utilizacion de medicamentos

MAYOR RIESGO DE QUE APAREZCAN PROBLEMAS | —» - Efectos secundarios
RELACIONADOS CON LA MEDICACION (PRM) - Toxicidad

- Dependencia y tolerancia

Consecuencias del incumplimiento terapéutico

1.3.2. Incumplimiento del tratamiento antituberculoso

El diagndstico precoz de los casos y el tratamiento correcto de los pacientes tuberculosos hasta
su curacion se consideran los pilares fundamentales en los que se sustenta el control de la enfer-

medad, pues solo con estas medidas bien implementadas se puede frenar su transmision (99).

ﬂ



Situacion epidemiolégica de la tuberculosis en el Area de Salud de Salamanca. Cumplimiento terapéutico y resultados del tratamiento

La curacién de los pacientes con TB en paises desarrollados con buen nivel sociosanitario, como
Espafia, no deberia suponer ningun problema, ya que con un tratamiento relativamente corto, de
3 0 4 farmacos principales, se logra la curacion de casi la totalidad de los casos iniciales (100), e
incluso de las recidivas no resistentes (101). En base a las evidencias cientificas actuales, se
considera que practicamente todos los procesos tuberculosos son prevenibles y curables, si los
pacientes siguen un régimen terapéutico apropiado durante el tiempo 6ptimo (102). Sin embargo,
a pesar de los avances conseguidos en el tratamiento de la enfermedad, existen diversos facto-
res que condicionan su efectividad y seguridad. Asi, se considera la falta de cumplimiento de la
prescripcidn un grave problema de la terapia antituberculosa, todavia no resuelto, que constituye

uno de los principales obstaculos para la eliminacién de los niveles de endemia (103).

En la mayoria de las patologias un mal cumplimiento de la prescripcién médica puede provocar
que el enfermo no mejore su sintomatologia o no cure; en el caso de la TB, el incumplimiento y
los tratamientos incorrectos afiaden el riesgo de que se mantenga la capacidad contagiante del
sujeto (104), de que aparezcan recidivas y retratamientos (101,105,106), y de que surjan resis-
tencias y multirresistencias irreversibles a los escasos farmacos antituberculosos de que dispo-

nemos en la actualidad (107-109).

El problema del abandono terapéutico en la TB es un viejo fendmeno, conocido ya en los afios
de los tratamientos largos, incluso en enfermos recluidos en sanatorios (110), mucho antes de la
época de la quimioterapia actual, con tratamientos cortos, y de la aparicién del VIH y de la toxico-
mania (102).

Como demuestran diversas investigaciones realizadas, las causas del incumplimiento en TB son
multiples. Asi, algunos autores lo asocian con el régimen terapéutico, asegurando que los esque-
mas cortos mejoran el cumplimiento del tratamiento (111); sin embargo, esta causa no podria ser
aplicada a los enfermos de nuestro pais, pues las pautas cortas se emplean de forma masiva en
Espafia desde principios de la década de los noventa, cuando fueron recomendadas por el Do-
cumento Nacional de Consenso (100). Otros estudios relacionan un mejor cumplimiento con la
clase social, y, mas concretamente, con rentas anuales elevadas y con alto nivel de estudios,
ademas de con bajo consumo de alcohol, acceso facil a la medicacion y servicios de Atencion
Primaria con gran capacidad (112). Hay trabajos que refieren el cumplimiento terapéutico ligado
a la percepcién de la enfermedad, si bien concluyen que el conocimiento en si mismo de la TB

no supone una clara influencia en el incumplimiento del tratamiento (113).
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En cualquier caso, parece claro que los factores que condicionan el cumplimiento terapéutico en
TB pueden estar relacionados con el paciente, con el médico y con la propia enfermedad (114), y
que, de todos ellos, los relativos al paciente son los mas conocidos. En este sentido, numerosos
estudios (115-120) coinciden en que los pacientes con coinfeccion por el VIH, toxicbmanos, re-
clusos y ex-reclusos, alcohdlicos e indigentes presentan un peor cumplimiento terapéutico y un
mayor riesgo de abandono de la medicacion. Segun demostr6 el PMIT, estos colectivos son muy
frecuentes en la actual situacion de la enfermedad (22); posteriormente, su caracteristica de in-
cumplidores fue revalidada por el Proyecto Multicéntrico de Estudio de Tuberculosis en Andalu-
cia (PMETA), en el que las variables més asociadas a pérdidas, abandonos e interrupciones del
tratamiento fueron las de infeccion por el VIH, toxicbmano en sus diversas formas y la situacion

de recluso (121).

Los factores relacionados con el médico, la practica médica y la enfermedad han sido menos
estudiados. Sin embargo, algunos trabajos revisados reflejan que, en muchos casos, el clinico
denota un gran énfasis en el diagnéstico, relegando a un segundo plano el resto de la problema-
tica individual y epidemiologica de cada enfermo, y poniendo un menor interés en su seguimiento
(122). Con frecuencia, ademas, esa labor de seguimiento del paciente reincide en mas de un
médico, segun sefiala, incluso, algun programa de control, como el de Castilla y Ledn (72); sin
duda, este hecho conlleva dificultades para realizar una buena vigilancia y una adecuada super-
visién del enfermo, asi como para detectar un posible abandono, para valorar el grado de cumpli-
miento terapéutico (123) y para conocer la situacion final de cada caso (124), es decir, el resulta-

do del tratamiento antituberculoso.

1.4. CONSIDERACIONES FINALES Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Desde que Robert Koch descubriera el bacilo causante de la TB, hace ya mas de un siglo, se ha
creido que el fin de este mal estaba cerca. Sin embargo, la realidad es muy diferente. Cada afio,
9 millones de personas enferman de TB y mas de 1,5 millones fallecen, en torno a 4.400 seres
humanos al dia, consecuencia de una enfermedad curable, con tratamiento eficaz desde hace

mas de 40 afios. Hoy nadie tendria que morir por TB.
A nivel mundial el problema es verdaderamente preocupante, sobre todo en 22 paises en los

cuales se concentran el 80% de los nuevos casos de TB (58), 12 de ellos ubicados en Africa; en

estas areas, la presencia masiva del VIH empeora alin mas, si cabe, la situacion.
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La erradicacién de la enfermedad en las zonas pobres del planeta parece una meta todavia muy
lejana, impedida por la escasez de personal sanitario, los precarios sistemas de transporte, el su-
ministro interrumpido de farmacos y la falta de financiacién, como principales dificultades de ba-
se (58). Existen, por tanto, obstaculos significativos que se tendrian que vencer para acabar con
la TB en estas regiones, y que requeririan, necesariamente, la colaboracion y el compromiso real

de los paises mas desarrollados y de los organismos internacionales.

En Espafia, la problematica que plantea la situacién actual de la enfermedad se podria explicar,
en parte, considerando que nunca ha existido un PNCT riguroso y mantenido en el tiempo (125),
cuyo éxito dependeria de varios principios que se habrian de seguir (126). Segun las premisas
del Noveno Informe de la OMS, el disefio de un programa de este tipo exigiria, para comenzar,
que abarcase a la totalidad del pais, que fuese permanente, que se adaptase a las demandas de

la poblacién y que estuviese integrado en los servicios béasicos de salud (127).

A pesar de que la mayor parte de las CCAA tienen ya sus PCT y de las mejoras que se han pro-
ducido en ellos en los ultimos afios (128,129), parece evidente que aun se han de redoblar es-
fuerzos para optimizar su efectividad (129), asi como para adaptarse a los nuevos fenémenos
que afaden dificultad al control de la enfermedad, como la reciente y creciente inmigracién (130).
Segun sefialan expertos en la materia, si no conseguimos que estos programas funcionen de for-
ma adecuada, no se sabra muy bien donde estamos situados, y zonas con menos recursos que

Espafia obtendran mejores resultados (131).

Otro de los inconvenientes que existe en nuestro pais, estrechamente vinculado con lo expuesto
anteriormente, es el desconocimiento sobre la situacion epidemioldgica de esta patologia. Pese
a la importancia de la TB como problema de Salud Publica, no disponemos de cifras fiables so-
bre la incidencia de la enfermedad en nuestro medio (132); el sistema de vigilancia de las EDO
presenta una infradeclaracién que sesga la informacién y, por tanto, el diagnéstico epidemiol6gi-
co. Ademas, se carece de datos globales de tasas de curacion y de resultados del tratamiento,
excepto comunicaciones puntuales de algunas areas que no pueden extrapolarse ni generalizar-

se al resto del pais (105).

La monitorizacion del resultado del tratamiento es una practica habitual en muchos paises no
industrializados pero con buenos programas de control (133), aunque poco comun en los paises

occidentales, al menos hasta fechas recientes. Por esta razon, en 1997 un grupo conjunto de la
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OMS y la Unién Internacional contra la Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias (UICTER)
elabor6é unas normas para la evaluacion estandarizada de los resultados del tratamiento en los
paises de la Region Europea de la OMS (124) y establecié que todo porcentaje de resultados in-

satisfactorios superior al 10% debia conllevar una investigacion para esclarecer las causas (134).

Resulta pertinente y razonable tomar conciencia de que el cumplimiento terapéutico es la base
de la curacion de los enfermos con TB y, junto a las medidas preventivas, el camino para el con-
trol y la erradicacion de la enfermedad (99). Por consiguiente, es en este aspecto donde debe-

rian concentrarse los mayores esfuerzos.

Considerando todos los temas planteados, parece clara la necesidad de realizar estudios de este
tipo; solo asi podremos saber cudl es el contexto actual de la enfermedad en cada zona, y sera
posible, por tanto, tomar decisiones adecuadas a los requerimientos reales de la TB. En resu-

men, la importancia de este trabajo se justifica en base a varios puntos claves:

1°. Debemos conocer la situacion epidemiolégica y clinica de la TB en nuestra area, pues
los Unicos datos oficiales validos sobre su incidencia, esto es, los registrados en el sis-

tema de EDO, parecen estar condicionados por una estimable infradeclaracion.

2°. Es necesario saber qué ocurre con nuestros pacientes tuberculosos durante el proce-
so asistencial, fundamentalmente en lo concerniente al resultado del tratamiento, as-

pecto primordial para el control de la enfermedad.

En el siglo XXl y con las infraestructuras sanitarias del Sistema Nacional de Salud (SNS), Espa-
fia ni puede ni debe permitirse seguir manteniendo las cifras de TB que reflejan todos los estu-
dios, y han de realizarse investigaciones que permitan conocer la situacion clinico-epidemiol6gi-

ca real, para facilitar la adopcion de medidas en materia asistencial y de Salud Publica.

La Salud Publica, como disciplina, debe estar implicada en la mayor medida posible y debe ser la
encargada de organizar, vigilar y hacer cumplir las premisas prioritarias para controlar y erradicar

la TB, ya que un enfoque estrictamente clinico no puede arreglar, sin ayuda, el problema (135).

Algo esta fallando en la lucha contra esta enfermedad y, a pesar de los avances, aun queda bas-

tante por hacer. Asi lo refieren expertos en TB (126,135).
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1.5. OBJETIVOS

1.5.1. Objetivos generales

Estimar la incidencia de la TB en nuestra Area de Salud, estableciendo la aportacion

del sistema de EDO a las cifras reales de enfermedad.

Valorar los resultados del tratamiento antituberculoso en los pacientes tratados en el

Area de Salud de Salamanca.

Facilitar informacién epidemioldgica, clinica y de Salud Publica que ayude en la toma

de decisiones para la mejora del proceso asistencial y del control de la TB.

1.5.2. Objetivos especificos

Conocer las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas, diagnésticas y evolutivas de los

enfermos estudiados en el presente trabajo.

Analizar el proceso asistencial de la TB y, especificamente, en materia de Salud Publi-

ca.

Evaluar y cuantificar la presencia de factores predictivos de incumplimiento en los pa-

cientes de nuestra muestra.

Determinar la influencia del VIH y del resto de variables clinico-epidemiolégicas inde-

pendientes en el resultado del tratamiento antituberculoso.

Establecer las pautas empleadas en el tratamiento de la enfermedad tuberculosa, el

nivel de cumplimiento terapéutico y la aparicion de PRM (seguridad del paciente).

Valorar indirectamente la vigilancia epidemiolégica en relacién a la TB.

Disponer de informacion acerca de cualquier otro aspecto de interés, relativo a la TB,

que pueda ayudar al conocimiento de la situacién actual de la enfermedad.
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Material y método

2.1. DISENO Y AMBITO DE ESTUDIO

Para lograr los objetivos de esta investigacion, se disefiaron dos trabajos clinico-epidemioldgi-
cos, configurados ambos como estudios analiticos de cohortes. La diferencia fundamental entre
ellos residi6 en que en el primero el seguimiento se efectué de manera retrospectiva (estudio de
cohortes histdricas), mientras que en el segundo se hizo de forma prospectiva (estudio de cohor-

tes clasico).

Si bien es cierto que el disefio preliminar de la investigacion planted analizar la totalidad de ca-
sos de TB diagnosticados en los distintos niveles asistenciales, asumiendo las dificultades logis-
ticas que implicaba la realizacién de los trabajos en todos los Centros de Salud de la provincia,
dada su dispersién geografica, finalmente sélo se pudieron considerar los pacientes derivados a
la Atencion Hospitalaria en algun momento de la enfermedad. La razén principal que desestimo
la opcion inicial fue que la TB no figuraba en la cartera de servicios de Atencion Primaria, y ba-
sarnos Unicamente en la memoria de los médicos de los Centros de Salud no es metodoldgica-
mente correcto (sesgo de memoria). Por ello, el trabajo de campo se realizd sobre los casos de
TB atendidos en el nivel de Atencion Hospitalaria del Area de Salud de Salamanca, la cual, se-
gun los datos del Censo de Poblacion y Viviendas de 2001 del Instituto Nacional de Estadistica
(INE), tiene adscrita una poblacion de 345.609 habitantes.

Se consideraron, por tanto, los casos de TB de cualquier localizacion tratados en los distintos
centros y servicios clinicos que integran el denominado Hospital Universitario de Salamanca. En
la actualidad, éste es considerado un complejo asistencial formado por los hospitales Clinico, Vir-
gen de la Vega, Los Montalvos y Virgen del Castafiar, asi como por el Centro de Salud y Espe-
cialidades de Ciudad Rodrigo; puesto que la inauguracion de este Ultimo centro se produjo en el

afo 2006, posterior al comienzo del periodo de estudio, no se incluy6 en nuestros trabajos.

2.2. SELECCION DE PACIENTES

Se considero caso, tal como define la RENAVE, a todo paciente que cumpliese los dos criterios
siguientes: a) presencia de signos o sintomas compatibles con enfermedad tuberculosa de cual-
quier localizacion, sin otra causa que los explicase tras una evaluacién diagndstica completa; y
b) prescripcién de tratamiento antituberculoso estandar, habitualmente con tres 0 mas farmacos
(136).
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Aquellos pacientes que verificasen Unicamente la primera de las circunstancias, si presentaban
confirmacién bacteriologica de la enfermedad, es decir, cultivo positivo para M. tuberculosis, se
consideraron también casos y fueron incluidos para el calculo de la incidencia, pero no para el
seguimiento farmacoterapéutico, dado que no existia constancia de tratamiento especifico, o la

informacion diagndstica y/o terapéutica no era suficiente para considerarlos en el analisis.

Por tanto, se acepté como criterio indispensable para la inclusién del paciente en el analisis de
datos que el sujeto tuviera historia clinica hospitalaria y que ésta recogiese informacién concreta
sobre el proceso diagndstico de la TB y la instauracién del tratamiento. Estas condiciones les
fueron exigidas a todos los pacientes, independientemente de que la deteccién de la enfermedad
y el comienzo de la terapia se hubiese producido a nivel hospitalario, o de que hubiese ocurrido
en la Atencion Primaria y en algin momento del proceso asistencial hubieran sido enviados al
servicio clinico hospitalario. Se consideraron también para el analisis los casos derivados desde
otras provincias que cumplieran esta premisa, con el fin de determinar las caracteristicas de to-
dos los enfermos atendidos en nuestros hospitales; éstos, sin embargo, fueron excluidos para el

calculo de la incidencia de TB, pues no se trataba de sujetos del Area de Salud de Salamanca.

El periodo de inclusion abarcé desde el 1 de enero de 2000 hasta el 31 de diciembre de 2004 en
el estudio retrospectivo y desde el 1 de enero de 2005 hasta el 30 de junio de 2007 en el estudio
prospectivo; la fecha de inclusién fue la de prescripcion de tratamiento especifico. Los pacientes
fueron seguidos hasta la finalizacién de la terapia antituberculosa, independientemente de la fe-

cha de desenlace prevista al comienzo de la misma.

2.3. FUENTES DE INFORMACION
2.3.1. Historia clinica

Los datos para la caracterizacion de los pacientes y la informacion necesaria para el estudio de
las variables objeto de analisis se obtuvieron a partir de la historia clinica, que constituyé nuestra

fuente basica de datos.

2.3.2. Fuentes para la identificacion de casos

Para conseguir todos los posibles casos de TB se realizd, en ambos trabajos, una busqueda acti-

va y minuciosa, en la que se rastrearon distintos registros y/o fuentes de informacion: Conjunto

EN
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Minimo Basico de Datos (CMBD) de altas hospitalarias, Servicio de Admision del Hospital Los
Montalvos, Laboratorio de Analisis Clinicos de ese centro, Laboratorio de Microbiologia del Hos-
pital Clinico, Servicio de Anatomia Patoldgica, sistema de EDO, tanto a nivel hospitalario como

general, e Instituciones Penitenciarias (IIPP).

Paralelamente se contacté con diferentes servicios del Hospital Universitario, con el fin de com-
plementar esta informacién e identificar posibles pacientes no reclutados a través de las fuentes
anteriores; sin embargo, esto no fue posible en el estudio retrospectivo, pues no existia codifica-
cion de los enfermos atendidos en las consultas externas de los servicios consultados, si bien es
cierto que el contacto regular mantenido con algunos facultativos permitié tal fin en la investiga-

Cién prospectiva.

La busqueda correspondiente al CMBD se restringi6 a los codigos de diagndstico que figuraban
entre el 010.00 y el 018.96 en la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-OMC) (137),
ambos incluidos, tanto cuando éstos apareciesen como diagnéstico principal como cuando cons-
tasen como diagndstico secundario. Una vez obtenidos los casos con tales criterios de busque-
da, se efectud su validacion, para no realizar incorporaciones erréneas en el estudio, es decir,

sujetos que no se cumpliesen los criterios de inclusion previamente establecidos.

Las altas de pacientes ingresados en el Hospital Los Montalvos se agregaron a la codificacion
del CMBD descrita a partir del 1 de enero de 2004, de modo que, para conocer los episodios de
hospitalizacion previos a esa fecha, se tuvo que recurrir al Servicio de Admisién de dicho centro;
a través de esta fuente de informacién obtuvimos, por tanto, las altas hospitalarias que se produ-

jeron entre el 1 de enero de 2000 y el 31 de diciembre de 2003 (estudio retrospectivo).

En este hospital se realizd también una busqueda independiente al resto de centros en lo relativo
a los datos microbioldgicos, dado que en su Laboratorio de Analisis Clinicos procesan y analizan
las muestras de los pacientes alli tratados. La investigacion asumio, en primer lugar, la busqueda
de sujetos con algun cultivo positivo para M. tuberculosis en el periodo de estudio y la obtencidn
de toda la informacién bacteriologica disponible de estos enfermos. Posteriormente, tal informa-
cién se completd con los datos microbiolégicos de los casos aportados por el resto de fuentes de
informacién. No se pudieron conseguir informes bacteriolégicos de los pacientes diagnosticados
de TB durante el 2000 en el Hospital Los Montalvos, porque la informacion relativa a ese afio no

se encontraba registrada en el programa informatico.
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De igual modo, se llevd a cabo una exploracion de los archivos del Servicio de Microbiologia del
Hospital Clinico, Seccién de Micobacterias, que paso, en primer término, por la bisqueda ma-
nual de todos los cultivos positivos para M. tuberculosis y, en segundo, por el logro de informa-
cién complementaria, a través de los archivos informaticos, tanto de éstos como del resto de pa-
cientes obtenidos a través de las distintas fuentes de informacion. A esta seccion del hospital se
remiten para estudio las determinaciones que precisan el resto de centros sanitarios del Area de
Salud de Salamanca (servicio de referencia), incluida también la Atencion Primaria y el Centro

Penitenciario de Topas. En consecuencia, la busqueda microbiolégica finalizo aqui.

En relacién a los cultivos positivos, se ha de sefialar que se descartaron aquellos en los que el
crecimiento de M. tuberculosis se debi6 a instilaciones endovesicales del Bacilo de Calmette y

Guerin (BCG), informacion que se obtenia al revisar las correspondientes historias clinicas.

En el Servicio de Anatomia Patoldgica se efectud una busqueda de los casos con presencia de
granulomas caseificantes en muestra de biopsia 0 puncién aspiracion con aguja fina (PAAF), en

base a las recomendaciones de los expertos de este servicio.

Una nueva fuente de informacion la constituyé el sistema de EDO a nivel hospitalario. Este sis-
tema, que depende del Servicio de Medicina Preventiva, representa un registro de informacién al
que cualquier especialista de los hospitales Clinico y Virgen de la Vega ha de notificar las sospe-
chas de TB de los pacientes alli atendidos. Por tanto, revisamos las declaraciones efectuadas
durante los afos de estudio, pues, en principio, seria una fuente de incuestionable valor en in-
vestigaciones de este tipo. En tal sentido, podriamos hablar también de un sistema de EDO de
ambito mas amplio, del que es responsable la Seccién de Epidemiologia del Servicio Territorial
de Sanidad y Bienestar Social de Salamanca, al que son declaradas las sospechas de la enfer-
medad, tanto por parte de médicos hospitalarios como de Atencién Primaria, y tanto de dmbito

publico como de centros o consultas privadas.

La informacion aportada por IIPP se refirio al Centro Penitenciario de Topas, el Unico que existe
en nuestra Area de Salud, cuyo registro nos proporciond datos de los sujetos a los que durante
su estancia en esta prision se les diagnésticd TB, asi como de aquellos en los que el diagnostico
se habia producido de forma previa y que seguian con la enfermedad durante el ingreso carcela-
rio. A pesar de las dificultades metodoldgicas que planteaba el anélisis de este colectivo, se

mantuvieron idénticos criterios de inclusion y exclusion para estos pacientes.
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Las fuentes para la identificacién de casos descritas en este apartado fueron, como se apuntaba
al principio del mismo, idénticas en ambos trabajos. También en el proceso de busqueda de ca-
sos se procedié de manera similar, con la salvedad de que el estudio prospectivo, por su disefio

y sus caracteristicas inherentes, exigia la revision y el seguimiento periddico de esas fuentes.

2.3.3. Protocolo para la recogida de informacion a partir de la historia clinica

Las variables objeto de estudio fueron recogidas en un PROTOCOLO CLINICO-EPIDEMIOLOGICO (Ane-
xo 7.1.), disefiado para tal efecto y empleado como instrumento de medida. EI documento utiliza-
do consta de 44 items, divididos en 3 apartados diferenciados: caracteristicas generales del pa-

ciente, datos relacionados con el riesgo sociosanitario e informacion especifica de TB.

Los 9 items iniciales, de caracteristicas generales, incluyen variables sociodemograficas como
sexo, edad, lugar de residencia, situacion social, nivel de estudios, profesion y situacion laboral,

ademas de informacién sobre la comorbilidad del paciente y el tratamiento de esas patologias.

La segunda parte del protocolo, formada por 5 items, refleja datos relacionados con el riesgo so-
ciosanitario; estos epigrafes describen los estilos de vida relacionados con la salud (EVRS), es
decir, consumo de tabaco, alcohol y de drogas via parenteral, las caracteristicas de los pacientes
de nuestra muestra con coinfeccion por el VIH/SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida) y

los denominados factores sociales de riesgo (FSR).

Los 30 items restantes recopilan informacion especifica sobre TB. En primer lugar, se recogen
datos referentes a los grupos de riesgo de la enfermedad, analizando la presencia de factores y
situaciones de riesgo de manera conjunta e independiente, y resefias acerca de antecedentes

personales y familiares de la TB.

En relacion al proceso de la enfermedad en si, se reflejan manifestaciones clinicas, tiempo con
sintomas hasta que el paciente acude a la Atencién Hospitalaria y fecha de contacto con ese ni-

vel asistencial.
A continuacién, en lo concerniente al diagnéstico, el protocolo valora si se hizo necesario el in-

greso del paciente para la diagnosis y/o la instauracion de la terapia antituberculosa, las pruebas

realizadas y el resultado, asi como el tipo de diagndstico al comienzo del tratamiento y de forma
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definitiva; el item de fecha de inicio del tratamiento permite calcular la demora diagndstica. Se re-

coge, ademas, la localizacion anatémica de la enfermedad establecida en el diagndstico.

Para analizar el tratamiento prescrito, los epigrafes destinados a tal fin evalian la pauta terapéu-
tica empleada en cada caso, el modo de administracion del tratamiento, la presencia de algun ti-
po de PRM vy los episodios de hospitalizacion durante el tratamiento antituberculoso, directamen-

te relacionados o no con la enfermedad.

En lo relativo al seguimiento farmacoterapéutico, los items correspondientes analizan la existen-
cia de datos de controles médicos y bacterioldgicos, para estudiar, a continuacion, los resultados
del tratamiento, en funcion de los datos de la historia clinica del paciente; asimismo, constatan si,

ante un abandono terapéutico, se registraron intentos posteriores de tratamiento.

El cuestionario especifica, ademas, si se hizo constar la recomendacion de realizar estudio de
contactos (EC) y quimioprofilaxis (QP), aspectos importantes desde el punto de vista preventivo

y de Salud Publica, y si se dieron explicaciones concretas sobre TB.

Por Ultimo, el protocolo contiene un apartado final, consignado para recoger cualquier tipo de ob-

servacién complementaria que pudiera interesarnos para la investigacion.

Algunos de los items descritos se formularon como preguntas cerradas, en los que Unicamente
se podia sefialar una de las opciones planteadas, y otros, como cuestiones abiertas, con el fin de

extraer informacion suficiente para conseguir los objetivos propuestos en este estudio.

2.3.4. Cuestionario para la entrevista clinica al paciente

En la investigacidn prospectiva, ademas del protocolo anterior, se emple6é un CUESTIONARIO PARA
ENTREVISTA CLINICA (Anexo 7.2.), a fin de recopilar datos que permitiesen una mejor caracteriza-
cién de la poblacion de estudio, por una parte, y el analisis de nuevos aspectos que a continua-
cién describiremos, por otra. El formulario final se presenta con 44 items, estructurados en 2 par-

tes: estudio preliminar del paciente e informacion sobre cumplimiento terapéutico en TB.

Los 18 items iniciales, que integran el bloque correspondiente al estudio preliminar del paciente,

incluyen, en primer lugar, variables sociodemogréficas, recogidas también en el protocolo para la
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revision de la historia clinica, con el fin de complementar los datos que usualmente no figuran en
ésta y de poder concretar las caracteristicas a ellos asociadas; en este mismo apartado se refle-
ja, a continuacion, con idéntica finalidad en muchos de los epigrafes, informacion sobre comorbi-
lidad y tratamiento de la misma, datos acerca de EVRS e inmigracion, episodios previos de TB
en el paciente y/o en algin miembro de su familia, y presencia de sintomas cuando se produjo el

diagnéstico de la enfermedad.

El segundo blogue del cuestionario, informacion sobre cumplimiento terapéutico en TB, formado
por 26 items, se destina a investigar tal aspecto en la patologia que nos ocupa, otorgando el pe-
so fundamental de esta valoracién a los factores individuales con posible influencia en un mejor o
peor cumplimiento, como el conocimiento de la enfermedad padecida y su terapia, la percepcion
de gravedad del proceso patoldgico, la confianza en la eficacia del tratamiento y su aceptacion,

la actitud del paciente ante la enfermedad y su motivacidn para recuperar la salud, etc.

En esta misma parte del cuestionario, como métodos indirectos de medida del cumplimiento tera-
péutico basados en la entrevista clinica, se emplea, en primer lugar, el cumplimiento autocomuni-
cado, segun la metodologia propuesta por Haynes y Sackett (83,94,138), razén por la cual se in-

cluye en el formulario el siguiente enunciado (item 31):

La mayoria de los pacientes, por una u otra razon, presenta dificultades para tomar todos sus
comprimidos. En su caso personal, ;tiene usted alguna dificultad en tomar los suyos?

De forma complementaria, se evalua el cumplimiento terapéutico con el test de Morinsky-Green
(139), mediante las 4 cuestiones que aparecen inmediatamente a continuacion, redactadas entre

los items 32 y 35, ambos incluidos:

¢ Ha olvidado alguna vez tomar los medicamentos para la TB?

¢ Toma su medicacion a la hora indicada?

Cuando se ha encontrado bien, ¢ ha dejado de tomar su medicacion algun dia?
¢ Ha dejado de tomar los comprimidos en alguna ocasién si le han sentado mal?

Ao~

Tras estas preguntas, se presentan otras para estudiar el contexto y la valoracién de los enfer-
mos respecto a determinadas caracteristicas de la estructura sanitaria y del médico responsable,
el grado de comprensidn del régimen terapéutico, de la conducta a seguir y de las explicaciones
recibidas, asi como posibles dificultades percibidas por el paciente para llevar a cabo la totalidad

de la terapia de forma correcta.
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Por ultimo, se ha de sefialar que, a pesar de que el fin dltimo de los items de la primera parte del
cuestionario no estuviese especificamente relacionado con el cumplimiento terapéutico, pues por
ello se disefié un apartado especifico para tal efecto, también es cierto que algunos de los epi-
grafes incluidos permiten describir y profundizar en ciertos aspectos potencialmente favorecedo-
res de incumplimiento del tratamiento (edades extremas, soledad -vivir solo-, falta de apoyo fami-
liar y/o social, nivel educacional y econémico bajo, coexistencia de patologias asociadas, polite-

rapia, enfermedad recurrente o recidivante, etc.), cuestiones que se analizaran mas adelante.

2.4. TRABAJO DE CAMPO
2.4.1. Fases

Una vez disefiado el estudio y establecidos los criterios de inclusion y exclusion de pacientes, se
procedio a la elaboracion del protocolo para la recogida de informacion a partir de la historia clini-
ca, comun para ambos trabajos, y del cuestionario para la entrevista clinica al paciente, utilizado
Unicamente en el estudio prospectivo. Para ello, se realizé una busqueda bibliografica exhausti-
va, que permitid recopilar informacién relevante sobre generalidades de la TB y sobre diversos
aspectos mas especificos: situacion actual de la enfermedad, perfil de resistencias a los farma-
cos antituberculosos y perspectivas futuras, PPCT en Castilla y Ledn, métodos de valoracion del
cumplimiento terapéutico, etc.; esta busqueda inicial pretendia conocer en profundidad el tema
objeto de estudio e incluir en protocolo y cuestionario todos aquellos aspectos que pudiesen re-

sultar significativos.

El hecho de que la informacion que se empleo en la elaboracion del documento para la revision
de la historia clinica estuviese convenientemente validada con anterioridad justifica que en este
caso no fuese necesaria la realizacion de un estudio piloto. No obstante, se dispuso de una vali-
dacién adicional, a través de una investigacion previa centrada en el cumplimiento terapéutico y
en los resultados del tratamiento de los pacientes con TB, llevada a cabo en los afios anteriores

por el mismo equipo de investigacion (140).

Por su parte, la construccién del cuestionario para entrevistar a los enfermos y su aplicacion en
nuestra poblacion de estudio exigieron una serie de requerimientos afiadidos. Inicialmente, dicho
documento se disefid tomando como base diversas referencias halladas en la literatura sobre

factores con influencia establecida o posible en el incumplimiento terapéutico (80,86,91,93,141).
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Esa primera version se remitio a varios facultativos con experiencia en el abordaje clinico de la
TB y a otros especialistas en metodologia de la investigacion en Ciencias de la Salud, con los
que se discutio la adecuacion e importancia de los items planteados, segun los objetivos para los
que se perfild la prueba. Ademas del feedback proporcionado por estos profesionales, se realizo
un estudio piloto sobre 15 pacientes que iniciaron tratamiento antituberculoso en el segundo se-
mestre del afio 2004 en el Hospital Universitario de Salamanca; las aportaciones de este ensayo
fueron significativas, pues permitieron perfeccionar el cuestionario, sobre todo para adaptar el

lenguaje utilizado y para formular las preguntas de forma clara y comprensible para el paciente.

Tras la elaboracién y verificacion de ambos documentos, se procedié a la obtencidn de los lista-
dos de pacientes a partir de las distintas fuentes de informacién. En la mayor parte de las ocasio-
nes, este paso se hizo a través de los archivos informaticos de los servicios o las instituciones
participantes, realizando la busqueda, bien por el propio investigador, cuando ello fue posible,
bien a través de los profesionales de dichas areas; en los casos en que la informacién requerida

no estaba informatizada, se efectué una busqueda manual.

La posterior revisidn de las historias clinicas hospitalarias de los sujetos, proporcionadas por el
Registro Central del Hospital Universitario de Salamanca, posibilitd la seleccidn de los pacientes
que cumplian los criterios de inclusion establecidos. Cuando se verificaba este hecho, se recogia
la informacién de los sujetos en el protocolo disefiado para ello; por el contrario, si se decidia la

exclusién del paciente, se anotaba la razon que habia motivado tal exclusién.

En la investigacion prospectiva, tanto la preparacién de los listados a partir de cada fuente de in-
formacion como la revision de las historias clinicas de los individuos inicialmente incluidos en el
trabajo se repitieron regularmente a lo largo del periodo de estudio, con el propdsito de obtener
todos los posibles casos de TB con la mayor prontitud posible, por una parte, y de hacer un se-

guimiento exhaustivo de los pacientes a lo largo de la terapia hasta su finalizacién, por otra.

La revision de las historias clinicas de los sujetos con TB se complement6, aunque unicamente
en el estudio prospectivo, con una ENTREVISTA CLINICA. En esta investigacién, una vez documen-
tada la inclusion del paciente y rellenado el correspondiente protocolo para la recogida de infor-
macion a partir de la historia clinica, se averiguaba periédicamente, a través del Servicio de Ci-
taciones, la fecha en que el enfermo tenia prevista consulta externa para control de la enferme-

dad en la fase de continuacién de la terapia, preferiblemente en el servicio que estuviese reali-
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zando tal control y antes de entrar a la consulta; en los casos de ingresos prolongados en el Hos-
pital Los Montalvos, la mayor parte de las entrevistas clinicas se efectuaron durante la estancia

hospitalaria, dejando transcurrir el maximo tiempo posible desde el inicio del tratamiento.

El consentimiento informado para participar en el estudio se solicitd a los pacientes de forma
oral, cuando comparecian a la cita programada; en ese momento, se les informaba del trabajo
sobre TB que se estaba realizando, y de su caracter andnimo y confidencial, omitiendo cualquier
apreciacion sobre cumplimiento, para evitar influencia en las respuestas. Previamente, se habia
hablado también con el médico responsable, al que se le solicitaba autorizacion para llevar a ca-
bo la entrevista. Tras ambos permisos, se cumplimentaba el cuestionario correspondiente a tra-
vés de un entrevistador, no de forma autoadministrada, tomandose medidas para que la forma

de enunciar las preguntas no condicionara las respuestas (entrenamiento del entrevistador).

Terminado totalmente el proceso de revision de historias clinicas, se recurrié a las aplicaciones
informaticas de los laboratorios de Analisis Clinicos del Hospital Los Montalvos y de la Seccion
de Micobacterias de Microbiologia del Hospital Clinico, con el fin de disponer de los datos bacte-
rioldgicos de todos los pacientes incluidos en nuestros trabajos. Dado que se considerd que los
profesionales médicos de cada uno de esos centros tenian acceso directo a esta informacion, se

decidi6 emplearla como fuente adicional a la historia clinica en ambos estudios.

2.4.2. Caracterizacion de las variables

La utilizacion del protocolo para la recogida de informacion a partir de la historia clinica exigio la

caracterizacion de determinadas variables para emplear criterios homogéneos.

En relacion a las variables sociodemograficas, la distancia kilométrica de los municipios engloba-
dos en la categoria medio rural se establecié en base a la informacion facilitada por la Diputacion
de Salamanca. Se consideraron principales municipios Ciudad Rodrigo y Béjar, por su densidad

de poblacién y sus especiales caracteristicas en cuanto a la asistencia sanitaria.

Respecto a la ocupacion, empleada en este contexto como sinénimo de clase social, los datos
relativos a este epigrafe se agruparon segun la propuesta de la Sociedad Espafiola de Epidemio-
logia (SEE) de 1995 (142), que elaboré una tipificacion de clase social para su uso en la investi-

gacion y en la practica de la Salud Publica, siguiendo el modelo de Goldthorpe.
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Dentro de las variables relacionadas con el riesgo sociosanitario y, mas concretamente, con los
EVRS, se establecio que se trataba de fumador moderado si el consumo de tabaco se situaba
entre 1y 10 cigarros/dia; fumador habitual, si estaba entre 11y 20; fumador alto, entre 21y 40; y
fumador pesado, si superaba esta cifra, en funcion de las categorias de la Encuesta Nacional de
Salud Espafia (ENSE) de 2006 (143), realizada por el Ministerio de Sanidad y Consumo (MSC).

En relacion a la coinfeccion por el VIH/SIDA, se aceptaron los procesos con expresividad clinica
codificados en la categoria 042 de la CIE-OMC (137), para los sujetos reclutados a través del
CMBD, asi como los casos en los que la historia clinica reflejaba que existian anticuerpos frente
al VIH, para el resto de sujetos; en cualquiera de esos supuestos, se empled la clasificacion de la
infeccion por el VIH y los criterios de definicion de SIDA formulados por los CDC de Atlanta en
1993 (144).

Se sefialé que existia algun factor social de riesgo cuando se constataba presencia de cualquier
situacion de aislamiento social 0 ante casos de inmigracion (145). Se consideraron enfermos con
aislamiento social los sujetos con infeccidn por el VIH, los alcohdlicos, los usuarios de drogas via
parenteral (UDVP), los reclusos, los indigentes y la inadaptacion social; se definié inadaptacion
social como “toda anomalia del comportamiento social por falta de apoyos familiares, econémi-
cos, materiales, que conlleva abandono fisico, baja autoestima y baja afectividad”. Se considera-
ron inmigrantes los pacientes que residian en Espafia desde hacia 5 afios 0 menos, de forma
previa al diagnéstico de TB. No se incluyeron como FSR los casos en los que el historial refleja-
se alguno esos factores Unicamente en el pasado, pues a través de la historia clinica no podia-
mos conocer la situacion del sujeto en relacion a su problematica social, en el momento del diag-

nostico de la enfermedad.

En cuanto a las variables especificas de TB, los factores y situaciones de riesgo se establecieron

segun los criterios reflejados en el PMIT (22).

Se consideraron factores de riesgo las caracteristicas o circunstancias determinables en una per-
sona que se asociaban a una mayor probabilidad de desarrollar la enfermedad, y se incluyeron,
ademéas de la infeccion por el VIH, el hecho de ser o haber sido adicto a drogas via parenteral o
alcohdlico, antecedentes de TB insuficientemente tratada, gastrectomia, desnutricidn, silicosis,
diabetes mellitus, IRC, neoplasia, tratamiento inmunosupresor y corticoideo, entre los més desta-

cados.
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En relacién a las situaciones, esto es, a los contextos que suponian un alto riesgo de exposicion
para ser infectados, se consideraron como tales: malas condiciones higiénicas y/o hacinamiento,
indigencia, consumir o haber consumido drogas por via no parenteral, contactos cercanos de en-
fermos baciliferos, inmigracion, residentes en determinadas instituciones cerradas, como prisio-
nes (reclusos y ex-reclusos), centros de acogida, residencias de ancianos u hospitales psiquiatri-
cos, y profesiones de riesgo, entre las situaciones mas importantes; se incluyé en profesion de
riesgo al personal sanitario que atendia a pacientes con TB y/o infeccién por el VIH, a los traba-
jadores de mataderos y de la mineria, y a los empleados de las instituciones de alto riesgo ante-

riormente citadas.

Dentro de las manifestaciones clinicas de la enfermedad, se englobaron en sinfomas generales
la debilidad, el malestar general, la pérdida de peso, la anorexia, la fiebre y la febricula, la tos se-

ca, el dolor toracico, ademas de cualquier otra sintomatologia de este tipo (21).

Respecto al perfil de resistencias a los actuales farmacos antituberculosos, se asumid, en todos
los casos, que se trataba de resistencias primarias, excepto en aquellos en los que la historia cli-
nica reflejase explicitamente tratamiento previo durante un tiempo superior a un mes; en esta si-

tuacién se hablé de resistencias secundarias o adquiridas (146).

En relacién a la certidumbre del diagnéstico, segun establecio el Consenso Nacional para el
Control de la Tuberculosis en Espafia (100), se consider6 diagndstico de certeza si existia cultivo
positivo para M. tuberculosis, si bien en la practica y en los casos iniciales, ante una baciloscopia
positiva, podia hablarse de un diagndstico casi de certeza. Por ultimo, se definid diagnéstico de
probabilidad como aquel en el que Unicamente concurrian criterios clinicos, radiolégicos y/o ana-

tomopatoldgicos suficientes.

En cuanto a la demora diagndstica total (DT), en principio nos planteamos desglosarla en las va-
riables que la constituyen, es decir, demora atribuible al enfermo (DE) y demora imputable al sis-
tema sanitario (DSS); sin embargo, puesto que en nuestro estudio unicamente disponiamos de
datos de Atencion Hospitalaria, en aquellos pacientes que hubiesen acudido previamente al mé-
dico de Atencién Primaria sobreestimariamos la DE e infravalorariamos la DSS, pues descono-
ciamos en qué ocasiones ocurrié esto y cuando se produjo tal contacto. El siguiente esquema
ilustra las diferencias que se producirian en caso de segregar la DT en DE y DSS con nuestros

datos y con los reales.
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Con nuestros datos DE DSS

Sintomas A. Primaria A. Hospitalaria Tratamiento
Con datos reales DE DSS

Sintomas A. Primaria A. Hospitalaria Tratamiento

Por tanto, unicamente se estimé la DT o retraso diagndstico total (RT) (147,148), que se definid
como el intervalo de tiempo transcurrido desde el comienzo de los sintomas hasta el diagnéstico

de la TB e inicio del tratamiento antituberculoso.

La localizacién anatomica de la enfermedad se establecid siguiendo las pautas de la clasificacidén
propuesta por la RENAVE (136), basada en los distintos epigrafes de la CIE-OMC (137); se con-
sider6 que existia tuberculosis diseminada cuando la enfermedad afectaba a mas de dos apara-

tos o sistemas.

El analisis de las pautas de tratamiento empleadas se basé en las recomendaciones recogidas
en el Consenso Nacional (100) y en otras revisiones mas recientes (149-152); cualquiera de
esos escritos fundamentaba el tratamiento en la administracion simultanea de varios farmacos,
para que se produjese la eliminacién de las distintas poblaciones bacilares, y en una duracion
suficiente que evitase la aparicion de recidivas de la enfermedad. Se aceptaron pautas generales
de 6 meses con 3 0 4 farmacos de primera linea durante los 2 primeros meses, como esquema

terapéutico més recomendado, planteamiento que sigue vigente en la actualidad.

Se consideraron problemas relacionados con la medicacion los “problemas de salud, entendidos
como resultados clinicos negativos derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos no de-
seados’, tal y como se establecié en el Segundo Consenso de Granada sobre aspectos relacio-

nados con este tipo de cuestiones (153).

Los resultados del tratamiento se tipificaron segun la clasificacién establecida por el comité de
expertos de la OMS y la UICTER (124), considerando también las modificaciones posteriores in-
troducidas por el grupo EuroTB (154) para paises de nuestro entorno; de acuerdo a ambas nor-
mativas, se definieron las siguientes categorias, mutuamente excluyentes: a) curacion, que in-
cluye los casos que completaron el tratamiento inicial y en los que, ademas, si el diagnostico fue

confirmado mediante cultivo, se constato, al menos en una ocasion, la conversion durante la fase
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de continuacién, o si el diagndstico se baso6 en baciloscopia, se obtuvieron al menos 2 muestras
de esputo negativas durante tal fase, una de ellas al final de la terapia; b) tratamiento completo,
que engloba los casos que finalizaron el tratamiento inicial de forma correcta, pero en los cuales
no se objetivo la conversidn bacteriologica, o bien aquellos en los que en el diagnéstico no hubo
confirmacién microbioldgica, o si se tratd de una localizacion extrapulmonar; ¢) fracaso, que com-
prende los casos que no habian negativizado el esputo al quinto mes de tratamiento, o bien si,
tras haberlo hecho, volvieron a aparecer baciloscopias o cultivos positivos con numero creciente
de colonias; d) abandono, que se refiere a los casos que habian interrumpido el tratamiento du-
rante un periodo de tiempo igual o superior a 2 meses consecutivos; e) tratamiento prolongado,
que alude a los casos en los que el tratamiento no se habia completado después de 3 meses de
la fecha prevista de finalizacién, ya fuera por prolongacion del mismo o por cambios motivados
por toxicidad, resistencias, etc.; f) pérdida, que comprende los casos que dejaron de acudir a las
revisiones, de modo que resultd imposible saber el resultado terapéutico; g) traslado, aplicado a
los casos en los que existid constancia de cambio de residencia o de centro hospitalario, sin co-
nocerse el desenlace del tratamiento; y h) fallecimiento, que abarca los casos que murieron du-
rante el tratamiento o antes de su inicio, si bien en nuestro estudio estos ultimos Unicamente se

consideraron para el calculo de la incidencia.

Para analizar los resultados del tratamiento, éstos se agruparon en 3 categorias: a) resultado sa-
tisfactorio (RS), compuesto por todos los pacientes que completaron el tratamiento inicial en un
periodo de tiempo no superior a 3 meses desde la fecha prevista de su finalizacion; incluye las
curaciones y tratamientos completos; b) resultado potencialmente insatisfactorio (RPI), que com-
prende a aquellos pacientes en los que no se tenia constancia de que hubiesen completado co-
rrectamente el tratamiento prescrito en un periodo de tiempo de 3 meses después del tedrico
final; agrupa los resultados de fracaso, abandono, traslado, tratamiento prolongado y pérdida; y

c) fallecimiento, para idénticas circunstancias a las definidas previamente.

Las premisas expuestas en este apartado de caracterizacion de las variables, relativas al proto-
colo para la recogida de informacion a partir de la historia clinica, son igualmente aplicables a los
epigrafes comunes a este documento que aparecen en el cuestionario para la entrevista clinica

al paciente, y permiten, de forma anéloga, la homogeneizacién de criterios en todos los sujetos.

Uno de los aspectos fundamentales que se tratd de analizar a través de la entrevista clinica al

paciente fue la estimacion del cumplimiento terapéutico. Medir bien el cumplimiento de los trata-
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mientos farmacoldgicos no es, sin embargo, labor facil, pues son muchos los factores que influ-
yen en él; ademas, no disponemos de ninguna técnica de cuantificacion que permita aunar todos
ellos. No obstante, es cierto que existen métodos directos e indirectos de medida del cumpli-
miento terapéutico, que se aplican frecuentemente y que pueden orientar hacia los casos que
cumplen o incumplen un determinado tratamiento; en nuestro cuestionario para la entrevista cli-
nica al paciente se incluyeron dos métodos indirectos basados en la entrevista clinica: el cumpli-

miento autocomunicado y el test de Morinsky-Green.

La técnica de cumplimiento autocomunicado o comunicacion de autocumplimiento se basa en
preguntar al enfermo sobre su nivel de cumplimiento del tratamiento. Cuando esta bien aplicado,
constituye uno de los mejores métodos indirectos de determinacion del incumplimiento terapéu-
tico, ofreciendo indicadores de validez semejantes a los que alcanzan los métodos directos (94).
Aunque se han propuesto varias estructuras para formular la pregunta, la més aceptada es la de
Haynes y Sackett (94,155,156), tal como se utilizd en nuestro caso; si la respuesta que da el pa-
ciente es afirmativa, casi con toda seguridad estara diciendo la verdad, es decir, sera incumpli-
dor (91).

Por su parte, el test de Morinsky-Green evalla actitudes del paciente en relacion al tratamiento.
Esta técnica, metodolégicamente validada en la poblacion espafiola con hipertensién (157-160) y
dislipemias (161,162), califica como cumplidores a los sujetos que contestan correctamente a las
4 preguntas que integran el test; por contra, una respuesta inadecuada hace que se les conside-

re incumplidores.

2.5. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

El programa informatico empleado para el procesamiento y analisis de los datos fue el Statistical

Package for the Social Sciences (SPSS), en su version 15.0.

De forma previa a los procedimientos estadisticos, se realizo un preestudio de la muestra, con el
objetivo de detectar las asimetrias y los casos atipicos. Se trataron y recodificaron aquellas varia-
bles que pudieran resultar problematicas, y se efectuaron los oportunos contrastes de normali-
dad, a través de las pruebas de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov y de Shapiro-Wilk, ob-
teniéndose p-valores mayores de 0,05, que permitieron aceptar que nuestros datos procedian de

una poblacién normal.
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El tratamiento estadistico comprendio, en primer lugar, un estudio descriptivo de distribucién de
frecuencias de todas y cada una de las variables, para obtener informacion simple y conceptual-
mente relevante a partir de los datos de la historia clinica y de las observaciones aportadas por
los sujetos, por un lado, y para facilitar la realizacion de los posteriores andlisis, por otro. Las va-
riables cuantitativas incluidas en el estudio fueron caracterizadas a través de medidas de tenden-

cia central, de dispersion y de orden, segun el caso (ANALISIS UNIVARIANTE).

En segundo lugar, se realizd el estudio de asociacion entre variables (ANALISIS BIVARIANTE), con el
fin de analizar las posibles relaciones estadisticamente significativas entre las variables conside-
radas en el trabajo, utilizando, para ello, las pruebas paramétricas y no paramétricas necesarias,
en funcién de la naturaleza de las variables. La fuerza de la asociacion entre las variables cuali-
tativas se realizo con el estadistico de contraste x2 de Pearson y la estimacién de las odds ratio
(OR), en tablas de contingencia 2x2. Para la comparacion de medias se recurrié a la prueba de
la t de Student, si los datos se distribuian segln una ley normal; en caso contrario, se aplicé el

test de Mann-Whitney.

Por Ultimo, aquellas variables que revelaron significacion estadistica fueron estudiadas en pro-
fundidad, mediante la técnica de regresion logistica (ANALISIS MULTIVARIANTE). La construccion del
modelo se efectud con un procedimiento automatico tipo forward (hacia adelante) basado en la
prueba de la razon de verosimilitudes (likelihood ratio test). No obstante, para detectar y evaluar
posibles interacciones y/o factores de confusion, se aplicd paralelamente idéntica técnica con un
procedimiento manual, lo cual permitié conducir el analisis en funcién de los resultados obtenidos
en los pasos previos. La verificacion de bondad del ajuste del modelo final, en ambos casos, se

fundament6 en las directrices de Hosmer y Lemeshow.

El nivel de significacion estadistica (error) asumido para la presente investigacion fue del 5%

(grado de significacién estadistica: p < 0,05).

Para estudiar el parametro poblacional a partir de los valores que las variables ofrecian en los in-

dividuos de la muestra, se calcularon los respectivos intervalos de confianza del 95% (IC 95%).
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Resultados

3.1. ESTUDIO RETROSPECTIVO
3.1.1. Estimacion de la incidencia

Aplicados los criterios de inclusion y exclusion descritos, se identificaron para el anélisis un total
de 321 pacientes. Sin embargo, para estimar la incidencia de la enfermedad se emplearon las
premisas planteadas en el apartado anterior, de modo que se consideraron aptos para el calculo

los casos que cumplian las condiciones sefialadas, esto es, 349 pacientes.

El total de datos aport6 una tasa global de 100,98 casos/10° habitantes durante el periodo de
estudio, lo cual supone una tasa media anual de 20,20 casos/105 habitantes. Como refleja la
tabla 1, que recoge las tasas de incidencia estimadas, el afio con mayor numero de casos de TB
fue el 2000, con 26,33 casos/10° habitantes; en los afios posteriores se aprecia un descenso en

la evolucion de la enfermedad, con un minimo en el afio 2002.

Ao Casos Tasa*
2000 91 26,33
2001 74 21.41
2002 59 16,88
2003 62 17,94
2004 63 18,23
* Casos/10% habitantes

Tabla 1: Casos y tasas anuales TB

Hemos de puntualizar, en cualquier caso, que se trata de una estimacién establecida a partir de
los datos de los que se pudo disponer, y con las limitaciones metodoldgicas que mas adelante

sefialaremos.

3.1.2. Caracteristicas generales de los pacientes
3.1.2.1. Datos sociodemograficos

De los 321 pacientes incluidos en el estudio, el 62,6% (201/321) eran varones, frente al 37,4%

(120/321) de mujeres, con una relacién hombre:mujer de 1,7:1.

La edad media de los enfermos analizados fue de 51,37 afios (SD = 22,85 afios), con un rango
de 91 (Vmin =1y Vmax = 92). La curva de distribucion por grupos de edad puso de manifiesto un
predominio de la enfermedad en adultos, categoria en la que se concentraron algo més de la mi-

tad de los casos (50,5%), con un pico maximo de incidencia en el grupo de 35 a 54 afios, que su-
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ponia el 22,7% del total (73/321); no obstante, también es destacable que el 37,7% de los casos
(121/321) se presentase en mayores de 64 afios. La figura 1 representa el porcentaje de pacien-

tes por grupos de edad.

254

1. Infancia (1-10)

. . 2. Adolescencia/Juventud (11-24)
16,2% 16.5% 3. Adulto joven (25-34)

4. Adulto (35-54)

5. Adulto maduro (55-64)

6. Anciano joven (65-74)

7. Anciano (75-84)

8. Anciano afioso (>84)

Figura 1: Porcentaje de pacientes por grupos de edad

El 88,5% de los enfermos (284/321) residia en el Area de Salud de Salamanca; 167 tenian domi-
cilio en Salamanca capital 0 en zonas periurbanas, 95 en medio rural y 22 en municipios con
centros de especialidades u hospitales. El 11,5% restante (37/321) fue derivado desde otras pro-

vincias; de éstos, el 83,8% (31/37) procedia de provincias de nuestra comunidad autonoma.

De los 117 sujetos de nuestra Area de Salud que no vivian en la capital o en poblaciones de
alrededor, en un 47,9% de los casos (56/117) la distancia al hospital de referencia era inferior a
50 km, en un 41,9% (49/117) estaba entre 50 y 99 km, y s6lo en un 10,2% (12/117) resultaba
igual o superior a 100 km. La distancia kilométrica media fue de 57,13 km (SD = 32,32 km).

Respecto a la situacion social del paciente, en el 39,9% (128/321) no se pudo establecer tal
aspecto a través de los datos de la historia clinica. Como refleja la figura 2, de los casos en los
que se pudo precisar ese contexto, el porcentaje mayoritario, que representa el 42,7% del total

(137/321), correspondia a enfermos que no vivian solos.

12,8% 28%
(41 casos) 9 casos)

39,9%
(128 casos)

M Vive solo

M No vive solo

M Institucionalizado

O Indigencia o semi-indigencia
O No consta

42,7%

1,9%
(137 casos)

(6 casos)

Figura 2: Situacion social del paciente
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Dentro de los indicadores sociales, se valoro el nivel de estudios y la ocupacion, si bien, en am-
bos casos, el déficit de informacidn en la historia clinica fue el principal aspecto que se eviden-
cio. En relacion al nivel educativo, no se pudo precisar en el 97,2% de las ocasiones (312/321);

en un 1,6% (5/321) la historia recogia que el paciente tenia estudios universitarios.

Para determinar la ocupacion, se considero la informacién profesional relativa al momento del
diagnostico de TB. Se excluyeron para el analisis los desempleados (2,8%), estudiantes (3,4%),
jubilados y demas pensionistas (10,3%), amas de casa (4,7%) y los sin datos (65,7%), y se inclu-
yeron los 42 sujetos (13,1%) en los que constaba la actividad profesional. Las ocupaciones mas
frecuentes fueron los trabajos manuales sin cualificar (16/42; 38,1%), seguidas de las ocupacio-
nes manuales semicualificadas o cualificadas (12/42; 28,6%); el resto se repartié entre los gru-
pos Il (6/42; 14,3%), |1 (6/42; 14,3%) y | (2/42; 4,8%) de la clasificacion de la SEE.

3.1.2.2. Comorbilidad

Se detect6 comorbilidad en el 75,4% de los pacientes (242/321). La patologia més prevalente fue
la infeccion por el VIH/SIDA, que se constatd en el 19,3% de los casos (62/321); como muestra
la figura 3, también fueron frecuentes las enfermedades cardiovasculares y/o cerebrovasculares
(51/321; 15,9%), la hipertension arterial (50/321; 15,6%) y las hepatopatias (49/321; 15,2%), en-
tre otras. Se establecié una ultima categoria, no representada en la figura, que llamamos otro
problema meédico (123/321; 42,7%), para englobar las patologias adictivas, que se analizaran
mas adelante de forma detallada, las infecciones asociadas al VIH (10/321; 3,1%) y el resto de

dolencias no incluidas en los grupos anteriores.
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Figura 3: Frecuencia de comorbilidad
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La historia clinica reveld que el 44,2% de los pacientes (142/321) no tomaba ningun tipo de tra-
tamiento; ello implica, de forma global, que existia en torno a un 20% de enfermos en nuestra
muestra que presentaba algun tipo de comorbilidad y no recibia ningun tratamiento médico. La

figura 4 ilustra las diferencias porcentuales entre comorbilidad y tratamiento.

75,4% 24,6% 55,8%
(242/321) (791321) (179/321)

44,2%
(142/321)

[ ONo  msi | [(ONe  msi |

Figura 4: Comparativa global de comorbilidad y tratamiento médico

Al estudiar cada patologia por separado, pudimos observar, por una parte, que los pacientes
diagnosticados de diabetes mellitus presentaban el porcentaje més bajo de comorbilidad sin tra-
tamiento (7,9%); en el extremo contrario se situaban los que padecian enfermedad hepética, con

un 93,9% de los casos sin constancia de tratamiento médico (tabla 2).

Enfermedad Comorbilidad Tratamiento Porcentaje sin tratamiento
Enf. cardio/cerebrovascular 51 42 21,6
Hipertension arterial 50 45 30,0
Enf. respiratoria 41 31 244
Diabetes mellitus 38 35 79
Enf. digestiva 42 22 476
Enf. endocrina 5 1 80,0
Enf. renal/urinaria 19 10 474
Enf. hepatica 49 3 93,9
Enf. sanguinealotros érganos 29 13 55,2
Cancer 9 7 22,2
Enf. psiquiatrica 33 27 18,2
Infeccion VIH/SIDA 62 11 82,3
Enf. osteoarticular 24 11 54,2
Enf. SNC 25 10 60,0
Otro problema médico 123 55 55,3

Tabla 2: Comorbilidad, tratamiento y pacientes sin tratamiento

3.1.3. Datos relacionados con el riesgo sociosanitario
3.1.3.1. Estilos de vida relacionados con la salud

En relacién al habito tabaquico, en el 32,1% de los casos (103/321) la historia clinica recogia la
condicién de fumador diario del paciente. De ellos, un 22,3% (23/103) mostraba un consumo
moderado; un 32,0% (33/103), un consumo habitual; un 17,5% (18/103), un consumo alto; y un

1,0% (1/103), un consumo pesado; en el 27,2% restante (28/103) no se pudo tipificar al fumador
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por falta de informacion. La media fue de 20,12 cigarros/dia (SD = 11,20 cigarros/dia), con un
rango de 46 (Vmin =4 y Vmax = 50). De los demés casos, en un 0,6% (2/321) la historia referia la
condicién de fumador ocasional, y en un 17,1% (55/321), la de ex-fumador; en el 50,2% que res-
ta (161/321) constaba explicitamente que el paciente no fumaba o no habia mencion expresa en
ese sentido.

Respecto al consumo de alcohol, en un 6,2% de casos (20/321) se pudo establecer la situacion
de enolismo activo, y en un porcentaje similar, concretamente en un 6,5% (21/321), dependencia
previa o alcoholismo en tratamiento (19 y 2 casos, respectivamente). La figura 5 representa la
condicién de los sujetos respecto al consumo de alcohol; en el epigrafe no referencias sobre ha-
bito alcohdlico del grafico se incluyeron los casos en los que no existia puntualizacién sobre con-

sumo de alcohol, ademas de los consumos moderados o inexistentes.

En cuanto al empleo de drogas via parenteral, sélo en 5 casos (1,6%) la historia clinica puso de
manifiesto adiccion activa en el momento del diagnéstico de TB, si bien en un 13,7% (44/321) se
especificaba la condicion de ex-UDVP o de usuario en tratamiento (25 y 19 casos, respectiva-
mente). De los 5 activos, el 60,0% (3/5) era politoxicomano. La figura 6 expone la situacion de

los pacientes de nuestra muestra en relacidn al consumo parenteral de drogas.

76,3%

(245/321) —

., 6,5% 1%
109%  1301) 137% (5321
(35/321) (44/321)

84,7%

(2%!;"2/"1) (272/321)

O Alcoholismo activo

B Ex-alcohdlico/en tratamiento

O Consumo moderado

O No referencias sobre habito alcoholico

O UDVP activo
B Ex-UDVP/en tratamiento
O No referencias sobre UDVP

Figura 5: Condicion consumo de alcohol Figura 6: Condicion UDVP
3.1.3.2. Coinfeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana

Como apuntabamos en el apartado de comorbilidad, el 19,3% de los pacientes (62/321) presen-
taba coinfeccion por el VIH. Tan sélo se pudo conocer el modo de transmisién de esta enfer-
medad en el 27,4% de ellos (17/62); en 10 pacientes el contagio se produjo por inoculacién pa-

renteral, en 6 por contacto sexual y en 1 por transmision vertical.
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En un 17,7% de casos (11/62) se desconocia la fecha de diagnostico de la infeccion por el VIH,
de modo que no se pudo determinar el tiempo que transcurrio entre el diagnéstico de ambas pa-
tologias. Otro 17,7% (11/62) debutd con TB y se le detectd VIH; un 19,3% (12/62) desarrollo TB
en los cinco afios siguientes al diagndstico de infeccion por el VIH; un 16,1% (10/62), entre los

seis y los diez afios; y un 29,0% (18/62), pasados los diez afios.

Al analizar la situacion de estos pacientes en el momento del diagnéstico de TB, comprobamos
que no constaba la categoria clinica del VIH/SIDA en un 27,4% de los enfermos (17/62). De los
casos en los que existia esa informacion (45/62), la situacién mayoritaria correspondio a la cate-
goria clinica C (42 pacientes; 67,7%); en las categorias A y B se encontraron 1y 2 casos, res-
pectivamente, si bien, por pertenecer éstos a estadios A3 y B3, podemos considerar que todos
los pacientes en los que se conocia la categoria clinica presentaban condiciones indicativas de
SIDA (clasificacion CDC 1993).

El 64,5% de los pacientes VIH positivos (40/62) no estaba realizando tratamiento antirretroviral
cuando se le diagnostico TB, aunque en 13 de ellos la historia reflejaba especificamente que con
anterioridad habia tenido algun episodio de tratamiento. Por el contrario, constaba que recibian
tratamiento 11 pacientes, 4 de ellos desde menos de 3 meses antes de la deteccion de TB. Se
analizaron de forma independiente a los anteriores aquellos enfermos que debutaron con TB y
se les detectd el VIH (11/62); en 2 se pauté tratamiento para ambas patologias simultaneamente,
en 1 constaba explicitamente que realizaria tratamiento antirretroviral una vez finalizada la tera-
pia antituberculosa y en 8 no habia indicaciones expresas de tratamiento para el VIH, al menos

durante el proceso asistencial relativo a la TB.

Por ultimo, respecto a la carga virica, en 9 casos (14,5%) no se pudo conocer este dato. En 8
enfermos la carga viral era inferior a 10.000 copias/ml, en 26 se situaba entre 10.000 y 50.000
copias/ml, y en los 19 restantes estaba por encima de ese valor; 18 de estos pacientes constaba

que no recibian tratamiento antirretroviral.

3.1.3.3. Factores sociales de riesgo

Se determiné la existencia de al menos un FSR para la falta de cumplimiento terapéutico en el
29,0% de los casos (93/321). De esos pacientes, 51 tenian un unico FSR, 28 presentaban 2

FSR, 12 enfermos exhibian 3 FSR asociados y en 2 sujetos se constataron 4 FSR.
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El FSR mas frecuentemente hallado en nuestra serie fue la coinfeccion por el VIH (62 casos),
seguido del ser UDVP (24 casos) y del alcoholismo (22 casos). La tabla 3 muestra estos y otros

FSR encontrados, segun la distribucion de frecuencias.

Afio VIH uDvP Alcoholismo  Recluso  Sociopatia  Indigencia  Inmigracién
2000 22 7 6 8 0 0 2
2001 12 7 5 1 6 5 0
2002 15 5 8 0 3 2 1
2003 8 3 2 6 3 1 1
2004 5 2 1 3 0 0 1
TOTAL 62 24 22 18 12 8 5

Tabla 3: Pacientes con algiin FSR

Entre los pacientes que presentaban 2 FSR, la asociacion mas frecuente fue la de VIH y UDVP
(12 pacientes), seguida de presidiario y VIH (7 pacientes); entre los que tenian 3 FSR, lo mas ha-

bitual resulto la presencia simultdnea de VIH, UDVP y presidiario (5 pacientes).

3.1.4. Informacién especifica de tuberculosis
3.1.4.1. Grupos de riesgo

Para estudiar los denominados grupos de riesgo para el desarrollo de la enfermedad, en primer
lugar se registrd de forma conjunta el porcentaje de casos en los que no existia ningun factor ni
ninguna situacion de riesgo asociada a TB; se comprobd que unicamente el 30,5% de los sujetos

(98/321) se encontraba en esa tesitura.

El analisis detallado de los factores de riesgo permitié establecer presencia de al menos uno en
el 60,1% de los pacientes (193/321); los més frecuentes fueron la infeccién por el VIH (19,3%),
seguida de desnutricion (16,8%), antecedentes de TB sin que constase tratamiento correcto
(13,7%) y diabetes (11,8%). Se considerd una Ultima categoria, otros, en la cual se incluyeron los
ex-UDVP, UDVP en tratamiento, ex-alcohdlicos y alcohélicos en tratamiento (25, 19, 19y 2 ca-
sos, respectivamente), infectados recientes por TB (5 casos), asi como otros factores de riesgo
no incluidos en las categorias del grafico; en la mayor parte de las ocasiones se trataba de situa-
ciones clinicas causantes de inmunodepresion: trasplante de 6rganos (4 casos), quimioterapia
ylo radioterapia actual o reciente (6 casos), post-operatorio (13 casos), hemodialisis (2 casos),
nefrectomia (2 casos), vacunacion incompleta (3 casos), nifios prematuros (3 casos) y otros con-
textos clinicos (6 casos). La figura 7 representa la frecuencia de factores de riesgo, excepto los

descritos en la categoria otros.
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Figura 7: Frecuencia de factores de riesgo

En cuanto a las situaciones de riesgo, se identifico al menos una situacién en el 34,9% de los
casos (112/321). Segun refleja la figura 8, las situaciones de riesgo para TB mas habituales fue-
ron el consumo de drogas via no parenteral (6,8%), contacto cercano de enfermo (5,9%), recluso
(5,6%) y profesion de riesgo (5,3%). En el epigrafe otras instituciones se aunaron los pacientes
que residian en hospitales psiquiatricos (2 casos), centros de desintoxicacion o casas de acogida
(6 casos) y érdenes religiosas (un caso). También en este item se cre6 una categoria para las si-
tuaciones de riesgo no representadas en el grafico; en tal categoria, otras, se incluyeron los ex-
drogadictos no via parenteral y en tratamiento (4 y 3 casos, respectivamente), pacientes de ori-
gen no espafiol en los que no constaba tiempo de residencia en nuestro pais (4 casos) y demas

situaciones o conductas de riesgo para TB (4 casos).
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Figura 8: Frecuencia de situaciones de riesgo
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3.1.4.2. Antecedentes de la enfermedad

Se constataron antecedentes personales y/o familiares de TB en el 22,7% de los casos (73/321);
en el 75,3% (55/73) de éstos, se tratd de antecedentes en el propio paciente, que en 3 sujetos

(4,1%) aparecieron asociados a antecedentes familiares (figura 9).

B No antecedentes

71,2% O Antecedentes personales
77,3% 22,7% .
O Antecedentes familiares
24,7% O Antecedentes personales
y familiares
41%

Figura 9: Antecedentes personales y/o familiares de TB

De los 55 pacientes con antecedentes personales de la enfermedad, sélo en el 20,0% (11/55)
constaba que el tratamiento habia sido terminado; en el 30,9% (17/55) la historia reflejaba que la
terapia no se habia efectuado de forma completa; en el 18,2% (10/55), que ni siquiera se habia
realizado; y en el 30,9% restante (17/55) no constaba si se habia instaurado tratamiento o si, de

haberse comenzado, habia sido realizado correctamente.

De los 21 casos con antecedentes familiares, s6lo en el 9,5% (2/21) la historia recogia que el pa-
ciente finalizé la QP de forma correcta; no pudimos conocer si se realizé en 9 casos (42,9%), y
en 2 (9,5%) corroboramos que no fue completada (uno abandond y a otro se le diagnosticé la en-

fermedad). En 8 pacientes (38,1%) no se establecié QP por motivos varios.

3.1.4.3. Manifestaciones clinicas

El porcentaje de enfermos que presentd tos con expectoracion fue del 45,5% (146/321); las for-
mas mucopurulentas fueron el tipo méas frecuente, que se manifestaron en el 54,1% de los casos
(79/146). La historia especificaba que hubo algun episodio de hemoptisis en un 19,9% (29/146),
bien como Unico tipo de expectoracidn, bien asociado a otros. En un 6,8% de pacientes (10/146)

no se pudo caracterizar la expectoracion.

En un 91,3% de enfermos (293/321) se confirmé la presencia de otros signos y sintomas. Los

mas frecuentes fueron los sintomas generales, de los que se contabilizaron 252 casos; en un
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63,5% (160/252) aparecieron como Unico cuadro clinico, en un 5,6% se asociaron a adenopatias

(14/252) y en un 30,9% (78/252) se manifestaron junto a otros sintomas.

El analisis conjunto de la tos con expectoracion y de las demas manifestaciones clinicas de la
enfermedad puso de manifiesto que sblo en un 6,5% de los casos (21/321) el paciente no pre-
sentd ningun tipo de sintomatologia. La figura 10 ilustra la frecuencia de los sintomas descritos,

agrupados en categorias.

300
250

200 1. Tos con expectoracion
2. Sintomas generales
150 1 3. Adenopatias

4. Otros sintomas

100 4
50 1 E
0 - T T

1 2 3 4

Figura 10: Frecuencia de manifestaciones clinicas

La tabla 4 resume los indices estadisticos méas representativos del tiempo transcurrido, en dias,
desde que el paciente comenz6 con sintomas compatibles con TB hasta que acudi6 a la Aten-
cién Hospitalaria; de la misma manera que se ha hecho al exponer las manifestaciones clinicas,
para calcular ese tiempo se distinguié entre tiempo con tos y expectoracion, en primer lugar,
tiempo con sintomas generales, adenopatias y/u otros sintomas, en segundo, y tiempo conside-
rando todos los sintomas de cada enfermo, para terminar. La primera fila de la tabla refleja el nu-
mero de pacientes sobre el que se realizaron las estimaciones y, entre paréntesis, el porcentaje
que suponia respecto al total de casos con ese sintoma; por tanto, el porcentaje restante indica
las historias clinicas que recogian la manifestacion clinica indicada, pero no el tiempo que el su-

jeto llevaba padeciéndola.

re—
indices estadisticos T° tos y expectoracion T smtoma's generales, T° todos los sintomas
adenopatias y/u otros

Pacientes 132 (90,4%) 255 (87,0%) 263 (87,7%)
Media 36,55 74,95 74,25
Desviacion estandar 50,50 161,57 159,26
Rango (Vmin'y Vmax) 364 (1y 365) 1824 (1y 1825) 1824 (1y 1825)
Moda 30 30 30
Mediana 16,50 30,00 30,00
Percentil

25 7,00 10,00 12,00

50 16,50 30,00 30,00

75 45,00 70,00 60,00
* T° tiempo, en dias

Tabla 4; indices estadisticos de tiempo con sintomas
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3.1.4.4. Diagnéstico

En el 89,7% de los casos (288/321) el diagndstico y/o la instauracién de tratamiento especifico
supusieron hospitalizacion. La estancia hospitalaria media fue de 30,42 dias (SD = 39,76 dias),
con un rango de 219 (Vmin= 1y Vmax= 220) y una mediana de 16,50 dias; este calculo se realizo
considerando unicamente el episodio de diagnéstico y/o de comienzo de tratamiento de los 288
pacientes que requirieron ingreso hospitalario inicial, si bien en un 2,1% (6/288) se constat6 que

el paciente permanecié ingresado durante todo el proceso terapéutico.

En relacién a las pruebas realizadas para el diagndstico de la enfermedad, la tabla 5 recoge fre-
cuencia y porcentaje de los tipos efectuados. Bajo el epigrafe ofras pruebas se agruparon los
procedimientos diagnosticos no incluidos en las categorias previas y las pruebas especificas
destinadas a la obtencién de determinadas muestras, como la paracentesis para la extraccion de
liquido ascitico, o la broncoscopia y fibrobroncoscopia para aspirado bronquial (BAS) y/o lavado
broncoalveolar (BAL), entre otras; dentro de éstas, en 114 casos la prueba proporcioné muestra

para analisis microbiolégico, y en 37, biopsia 0 PAAF para estudio anatomopatoldgico.

Pruebas diagnésticas Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Anamnesis 321 100,0 1000+ 0
Pruebas bioquimicas 321 100,0 100,00
Pruebas radioldgicas 313 97,5 975+2
Pruebas microbioldgicas 309 96,3 96,3 +2
Prueba de la tuberculina 132 411 411+5
Pruebas anatomopatoldgicas 80 249 249+5
Otras pruebas 119 371 3715

Tabla 5: Pruebas diagnésticas

La historia clinica sefialaba que se realizo la prueba de la tuberculina en el ambito hospitalario en
el 41,1% de los enfermos (132/321), mediante la intradermorreacion de Mantoux; el 65,9% de los

casos en los que se efectud la prueba (87/132) tuvo resultado positivo (figura 11).

26,5% M Positivo
(35 casos) O Negativo
@ Desconocido

65,9%
(87 casos)

7,6%
(10 casos)

Figura 11: Resultado de la prueba de la tuberculina

Como se aprecia en la tabla anterior, se hizo algun tipo de prueba radiolégica en el 97,5% de los

casos (313/321). Por la significacién clinica de la radiografia de térax en la TB, se decidi6 su
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analisis no s6lo en el contexto de esta clase de pruebas en general, sino también de forma parti-
cular, pudiéndose corroborar su realizacion en el 92,8% de los pacientes (298/321). Segun expo-
ne la tabla 6, practicamente en la cuarta parte de los sujetos (24,3%) se observaron lesiones ca-
vitadas, patron radiologico altamente sugestivo de TB pulmonar, si bien las imagenes toracicas
mas habituales fueron las anormales sin presencia de cavitaciones, en mas de la mitad del total
de enfermos (53,3%).

Resultado radiografia térax Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Normal 40 12,5 125+4
Anormal cavitario 78 24,3 243+5
Anormal no cavitario 171 53,3 53,35
Desconocido 9 2,8 28+2

No se realizo 23 72 72+3

TOTAL 321 100,0 100,00

Tabla 6: Resultado de radiografia de térax

Dentro de las pruebas radiodiagnésticas, en 116 sujetos (36,1%) se realizd tomografia axial com-
putarizada (TAC); ecografia (ECO), en 39 (12,1%); otro tipo de radiografia diferente a la de térax,
en 32 (10,0%); resonancia magnética nuclear (RMN), en 16 (5,0%); y gammagrafia, en 14 (4,4%).

En cuanto a los métodos microbioldgicos, tan sélo en el 3,7% de los casos (12/321) no se dispu-
so de ninguna muestra diagnostica. En un 55,4% (178/321) se analizaron muestras de una unica
localizacién anatémica, siendo ésta la tesitura mas habitual, que coincidi6 con el valor de la me-
diana. También fue frecuente, aunque en menor grado, el analisis de muestras de dos (85/321;
26,5%), tres (29/321; 9,0%), cuatro (12/321; 3,7%), cinco (3/321; 0,9%) y seis situaciones anaté-

micas (2/321; 0,6%). La tabla 7 refleja las muestras mas habitualmente procesadas.

Muestras microbiolégicas Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Esputo 233 72,6 7265
Orina 81 25,2 252+5
BAS 37 11,5 1156+3
Liquido pleural 29 9,0 90+3
BAL 13 4,0 40+2
Ganglio linfatico 13 4,0 40+2
Liquido cefalorraquideo 10 3,1 312
Jugo gastrico 9 2,8 28+2

Tabla 7: Muestras microbiolégicas

El tipo de muestra méas frecuente fue la de esputo, que se analiz6 en el 72,6% de los enfermos
(233/321). Hubo baciloscopia de esputo positiva en el 52,8% de los casos (123/233) y negativa
en el 47,2% (110/233). El cultivo de esputo fue positivo en el 67,8% (158/233) y negativo en el
30,9% (72/233); en un 1,3% (3/233) se desconocia el resultado (tabla 8).
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Cultivo TOTAL
Positivo Negativo Desconocido No realizado
Positiva 112 8 3 0 123
BK Negativa 46 64 0 0 110
No realizada 0 0 0 88 88
TOTAL 158 72 3 88 321

Tabla 8: Frecuencia resultados de estudio bacteriologico esputo -baciloscopia (BK) y cultivo-

Si estudiamos el resultado del resto de las muestras de forma global, se obtuvo al menos una

baciloscopia positiva en 54 pacientes y al menos un cultivo positivo en 88.

El analisis conjunto de los resultados bacterioldgicos de cada paciente permitié saber que se
diagnosticd TB segun criterios microbiolégicos estrictos, es decir, cultivo de Lowenstein-Jensen
positivo, en 220 casos (68,5%); se conocia el resultado del antibiograma para micobacterias en

185 cepas de M. tuberculosis, correspondientes al mismo numero de pacientes (figura 12).

O No realizado

@ No consta si realizado
M Sensible

O Resistente

Figura 12: Resultado de antibiograma para M. tuberculosis

Como se deduce de la figura anterior, en el 33,0% de los casos en los que constaba resultado
del estudio de sensibilidad (61/185) se aislaron bacilos resistentes. En 49 casos la cepa era re-
sistente a un unico farmaco; en 8, a dos; y en 4, a tres o cuatro drogas. En 15 pacientes se hall6

resistencia a alguno de los farmacos de primera linea; se detect6 MDR-TB en 3 cepas (1,6%).

Al examinar los distintos farmacos de manera independiente, se encontr6 que la mayor tasa de
resistencia correspondio a SM (57/185; 30,8%); le siguieron, segun frecuencia, RMP (7/185;
3,8%), INH (6/185; 3,2%), PZA (5/185; 2,7%), y etambutol (EMB) y &cido paraminosalicilico
(PAS), igualados (2/185; 1,1%).

En 54 pacientes se trataba de resistencias primarias, lo cual representa el 16,8% del total de ca-

sos y el 88,5% de las cepas resistentes; se incluyeron aqui 47 pacientes sin TB previa, 3 con TB
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sin medicacion y 4 con enfermedad en los que no constaba si se realizé o no tratamiento antitu-
berculoso (por ello no se pudieron considerar resistencias secundarias). Se corroboraron resis-
tencias secundarias en 7 casos (2,2% del total; 11,5% de cepas resistentes). Todas las MDR-TB

aparecieron en sujetos que habian recibido tratamiento previo incorrecto.

En casi la mitad de los casos (48,6%; 156/321) el diagnéstico al principio del tratamiento fue un
diagnostico de probabilidad, basado en datos clinicos, radiol6gicos y/o anatomopatoldgicos su-
gerentes de TB; Unicamente en 42 pacientes (13,1%) se comenz6 el tratamiento especifico con
un diagndstico de certeza, es decir, con cultivo positivo para M. tuberculosis. Sin embargo, ésta
fue la situacién mayoritaria si nos referimos al diagnéstico definitivo; en el 68,5% (220/321) se
traté de casos confirmados mediante cultivo positivo. Las figuras 13 y 14 ilustran y comparan el

porcentaje del tipo de diagnostico al inicio del tratamiento y de forma definitiva.

5,9%
48,6% 25,5% ; 68,5%
13,1%
@ De probabilidad [ De probabilidad
O Casi de certeza O Casi de certeza
O De certeza O De certeza
Figura 13: Diagnéstico al inicio del tratamiento Figura 14: Diagndstico definitivo

En cuanto a la DT, considerada como el espacio de tiempo entre el inicio de los sintomas hasta
el comienzo de tratamiento especifico, se obtuvo una mediana de 43,00 dias, un 50% central de
pacientes con retraso diagnéstico entre 23,00 y 91,00 dias, y extremos en 1y 1833 dias; se ex-
cluyeron para el célculo los pacientes asintomaticos (21/321; 6,5%) y los que no tenian fecha de

comienzo de sintomas (37/321; 11,6%).

Como resume la tabla 9, en mas del 25% de los enfermos en los que se pudo establecer la DT,
concretamente en el 25,8% (68/263), ésta superd los 3 meses. La mayor parte de los casos se

situ6 entre 1'y 3 meses (114/263).

DT Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
<1 mes 81 25,2 30,8

1-3 meses 114 35,5 43,3

3-6 meses 39 12,1 14,8

6-12 meses 16 50 6,1

> 12 meses 13 4,0 49
TOTAL 263 81,9 100,0

Tabla 9: DT categorizada
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3.1.4.5. Localizacion anatomica

En la figura 15, que representa la localizacién anatomica de la enfermedad, se observa que en

mas de la mitad de los casos la afectacion fue exclusivamente pulmonar (171/321; 53,3%).

29,3%
(94 casos) B Pulmonar
O Extrapulmonar
53,3% O Mixta
(171 casos) 17,4%
(56 casos)

Figura 15: Localizacion anatomica TB

Las tablas 10 y 11 muestran la frecuencia de las formas extrapulmonares y mixtas. Dentro de las
primeras, hubo afectacién ganglionar en 30 casos, si bien se ha de resefiar que en 3 pacientes
se vieron afectados dos 6rganos o sistemas, razén por la cual la suma de frecuencias de la tabla
10, de 97, no coincide con el computo global de las formas extrapulmonares, de 94. Por otra par-

te, como refleja la tabla 11, el 11,8% de los enfermos (38/321) tenia TB diseminada.

TB extrapulmonar Frecuencia TB mixta Frecuencia
- Ganglionar 30 - Diseminada 38
- Respiratoria no pulmonar 19 - Pleuropulmonar 8
- Osteoarticular 16 - Pulmonar y renal/urinaria 5
- Genitourinaria 12 - Pulmonar e intestinal 2
- Sistema nervioso 6 - Pulmonar y otras 3
- Intestinal o peritoneal 5
- Pericarditis tuberculosa 3 Tabla 10: Afectacion TB extrapulmonar
- Otras 6 Tabla 11: Afectacion TB mixta

3.1.4.6. Tratamiento

En el 33,3% de los sujetos (107/321) no se pudo conocer la pauta de tratamiento empleada; de
ellos, en la mayor parte de los casos (92,5%; 99/107) Unicamente constaba la fase intensiva del
mismo, y en el resto (7,5%; 8/107), la fase inicial y el cambio a la fase de continuacion, pero no la

duracién de la terapia.

El esquema de tratamiento realizado fue de 6 meses en la mayoria de los pacientes (50,2%).
Bajo el nombre de ofros (6,2%; 20/321) se incluyd a los sujetos en los que se empled un régimen
terapéutico de 18 0 24 meses, motivado por reacciones adversas al tratamiento o por resistencia
a farmacos de primera linea (7 casos); también se consideraron en esta categoria los pacientes

en los que se prescribio un tratamiento inicial de 6 0 9 meses que se prolongd 3 meses 0 mas de
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la fecha prevista para la finalizacion de la terapia, situacién que tuvo lugar en 9 enfermos con
pauta de 6 meses y en 3 pacientes con pauta de 9 meses, ademas de los casos con esquemas
terapéuticos diferentes (un paciente). La figura 16 permite visualizar los porcentajes de las pau-

tas de tratamiento utilizadas en la muestra analizada en este trabajo.

60 50,2%

6 meses 9 meses 12 meses Otros No consta

Figura 16: Esquemas de tratamiento realizados

De los cinco afios estudiados, el que mas tratamientos antituberculosos supuso respecto al total
de casos analizados fue el 2000, con un 23,4% (75/321). La evolucién anual del nimero de ca-

sos de TB de cualquier localizacién se presenta en la figura 17.

100
80 13 - -
0 ‘\t—\ 55 58
40
20
0 : : : :
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Figura 17: Frecuencia de tratamientos TB iniciados por afios

El tratamiento antituberculoso fue autoadministrado en el 88,2% de los pacientes (283/321), o no
habia informacién en la historia clinica acerca de la instauracion de terapia observada. En 38 en-
fermos (11,8%) constaba explicitamente la supervision en la toma de la medicacion; en 31, dicha
supervision se efectud, al menos durante parte del tratamiento, en el Hospital Los Montalvos; de
los 18 pacientes reclusos, tan solo en 2 casos (11,1%) la historia especificaba la realizacion de

tratamiento directamente observado (TDO) en el centro penitenciario.
El 24,0% de los pacientes (77/321) present6 algun PRM. El 83,1% de los pacientes con PRM

sufrié un Unico episodio; el 15,6% , dos; y el 1,3% , tres. Se contabilizaron,
(64/77) sufrié un Gnico episodio; el 15,6% (12/77), d 11,3% (1/77), tres. Se contabili

por tanto, 91 episodios de PRM; nos referimos, con ello, a sucesos separados temporalmente,
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por lo cual se considerd como un unico episodio aquel caso en el que el paciente tenia distintos

tipos de reacciones al mismo tiempo.

La tabla 12 refleja los tipos de PRM que ocurrieron en los enfermos de esta serie; entre parén-
tesis se recoge el numero de episodios. Tanto el porcentaje como el intervalo de confianza se

calcularon en base al cdmputo de pacientes en los que se manifestd la reaccién, no respecto a

los episodios.

PRM Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Trastornos gastrointestinales 27 (32) 8,4 84+3
Hepatotoxicidad 15 (17) 47 47+2
Reacciones cutaneas 33 (36) 10,3 10,33

Fiebre 6 (6) 1,9 1941
Hiperuricemia 3(3) 0,9 09+1
Interacciones medicamentosas 5 (6) 1,6 16+1

Tabla 12: Tipos y episodios de PRM

La tabla 13 registra el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento antituberculoso hasta
que sucedieron los episodios; se puede apreciar que la mayoria, 71 casos (78,0%), se produje-
ron durante el primer mes de tratamiento (56 episodios en los primeros 15 dias). Como muestra
la tabla 14, en 32 episodios (35,2%) se utilizé Unicamente tratamiento sintomatico para solucio-
nar el PRM; en 27 episodios (29,7%) se opt6 por retirar alguno o todos los farmacos antitubercu-

losos y reintroducirlo/s posteriormente, con o sin cambios en el esquema terapéutico inicial.

Tiempo hasta PRM Frecuencia Tabla 14: Actitud terapéutica ante episodios de PRM
De 0 a 15 dias 56 Actitud ante PRM Frecuencia
De 16 a 30 dias 15 No actitud terapéutica 18
De 31 a 60 dias 8 Retirada parciall/total y reintroduccion 27
A partir de dia 61 10 Tratamiento sintomatico 32
No consta tiempo 2 Cambios posologia, via administracion, etc. 4
TOTAL 91 Sustitucion farmacos interaccion 6
Tabla 13: Tiempo tratamiento Retirada y tratamiento sintomatico 4
hasta episodios de PRM TOTAL Sl

El 24,6% de los pacientes (79/321) tuvo algun ingreso a lo largo del tratamiento; en 53 se regis-
tr6 una Unica hospitalizacion y en los 26 restantes, mas de una (19 pacientes con dos; 4 con tres;
2 con cuatro; 1 con ocho); en total, se contabilizaron 119 hospitalizaciones. El 58,8% de los in-

gresos (70/119) estuvo directamente ligado a la enfermedad.
La estancia media de las hospitalizaciones acaecidas durante el tratamiento tuvo un valor de

14,81 dias/ingreso (SD = 26,68 dias/ingreso), con un rango de 220 (Vimin = 1y Vmax = 221); el

50% tuvo una duracion maxima de 8,00 dias.
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3.1.4.7. Controles médicos y bacteriolégicos

En el 45,5% de los casos (146/321), practicamente la mitad, la historia clinica hospitalaria no
recogia ningun dato de consultas médicas a lo largo del tratamiento, y ésa fue la situacion mas

frecuente, como expone la tabla 15.

N° consultas Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
0 146 45,5 455%5
1 28 8,7 87+3
2 40 12,5 125+4
3 56 17,4 174+4
4 35 10,9 109+3
5 8 25 25+2
6 4 1,2 1,21
7 3 0,9 09+1
8 1 0,3 03+1
TOTAL 321 100,0 100,0 + 0

Tabla 15: Numero de consultas hospitalarias durante tratamiento

Si centramos el analisis en los 175 enfermos en los que hubo seguimiento hospitalario (54,5%),
la mediana fue de 3,00 consultas/paciente, también la moda, situacion que constaba en 56 de
esos sujetos (32,0%), con un 50% central de casos que habia acudido entre 2,00 y 4,00 veces a

consulta para control de la TB, y valores extremos registrados de 1y 8 consultas/paciente.

De esos 175 enfermos, sin embargo, 57 (32,6%) dejaron de acudir a las revisiones hospitalarias
en algiin momento del proceso asistencial; en el 50% de tales casos la Ultima cita a la que asistio
el paciente se produjo a los 90,00 dias del comienzo de la terapia antituberculosa o antes, regis-

trandose la mitad central entre las consultas a los 2 y a los 4,5 meses de tratamiento.

En cuanto a los examenes bacterioldgicos, se corrobord la existencia de algun control de ese ti-
po durante el tratamiento en un 54,5% de sujetos (175/321). En relacion a este aspecto, se anali-
z6 de forma especifica la negativizacion del cultivo de esputo en aquellos pacientes con cultivo
diagnostico positivo para M. tuberculosis (158/321); se produjo tal conversion en el 60,8% de ta-
les casos (96/158), esto es, en el 29,9% del total (figura 18).

29,9%

96 casos) | M Cultivo (-)

O Cultivo (+) negativizado

O Cultivo (+) no negativizado

50,8%
(163 casos)

19,3%
(62 casos)

Figura 18: Negativizacion de cultivo esputo, segun resultado en diagndstico
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De igual modo, al estudiar la negativizacién de la baciloscopia de esputo, se comprobd que en
un 34,1% de pacientes con resultado positivo en el momento del diagnéstico (42/123) no se obje-

tivé la conversion microbioldgica.

La tabla 16 expone de forma resumida los porcentajes y, entre paréntesis, las frecuencias de las
negativizaciones acontecidas durante el tratamiento, tanto en la baciloscopia como en el cultivo,

en funcion de la positividad diagnéstica.

Diagnoéstico
BK (+) BK (+) BK (-)
Cultivo (+) Cultivo (-)/desconocido Cultivo (+)
o | Negativizacion ambos 63,4% (71/112)
g Negativizacién BK 4.5% (5/112) 454% (5/11)
£ | Negativizacion cultivo 8,0% (9/1112) 34,8% (16/46)
= | No negativizacion 24,1% (27/112)

Tabla 16: Negativizacion de baciloscopia y cultivo de esputo

3.1.4.8. Resultados del tratamiento

El 52,3% de los pacientes (168/321) no finalizé el tratamiento establecido, o al menos no se pudo
constatar a través de la historia clinica, y se consideraron RPI; por el contrario, como muestra la

figura 19, un 39,6% (127/321) termind el régimen inicial y fueron calificados como RS.

RS RPI Fallecimiento

Figura 19: Resultados del tratamiento

Al analizar cada uno de los grupos, se observé que el 39,6% de los RS lo integraban un 15,3%
de pacientes (49/321) que cumplio los criterios de curacion, y un 24,3% (78/321) en el que, pese
a haber realizado el tratamiento completo, no se objetivé la conversion en el esputo por falta de

muestra, o bien se trataba de diagndstico de probabilidad, o de formas extrapulmonares.

El 52,3% de los casos se incluyd dentro de la categoria RPI. Este grupo lo componian 12 pa-

cientes (3,7%) que abandonaron el tratamiento, 5 (1,6%) en los cuales la terapia se prolongé
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mas de 3 meses después de la fecha prevista para su finalizacion, 122 (38,0%) que no asistieron
a los controles hospitalarios, o dejaron de acudir, y se perdieron para el seguimiento, y 29 (9,0%)
que fueron trasladados antes de finalizar el tratamiento prescrito, desconociéndose el resultado
(traslado); de éstos, 23 sujetos habian sido derivados a Salamanca desde otras provincias y re-
gresaron a su lugar de origen, y el resto pertenecia a nuestra Area de Salud. No se detectd nin-

gun fracaso terapéutico en nuestra serie.

De los 12 casos en los que habia constancia de abandono (3,7%), en la mitad se registré nuevo
intento terapéutico, si bien en 5 de ellos no pudimos conocer el resultado de este evento por falta
de informacién en la historia clinica; el otro paciente, nuevamente, abandono la terapia. Por otra
parte, al seguir la evolucién sin el limite temporal de 3 meses establecido en este trabajo para los
enfermos con tratamiento prolongado (1,6%), se pudo constatar un RS en 4 de ellos (80,0%). En
relacion a los pacientes perdidos durante el seguimiento, englobados en la categoria pérdida, he-
mos de puntualizar que, en el 11,5% (14/122), episodios posteriores de la historia clinica reco-
gian que el enfermo termind el tratamiento especifico de forma correcta, a pesar de que en nues-

tra investigacion no pudimos corroborar tal situacién.

El 8,1% de los pacientes (26/321) fallecié en el transcurso de la terapia antituberculosa, consta-
tandose, en el 76,9% de esos casos (20/26), la muerte en el mismo ingreso en el que se detecto
TB. Para ser rigurosos y seguir estrictamente las recomendaciones de resultados del tratamien-
to, en el calculo de las tasas de mortalidad deberiamos afiadir a los enfermos en los que el diag-
néstico se confirmd post-mortem, lo cual elevaria el nivel de fallecimientos al 10,1% (33/328),
disminuyendo sensiblemente RS y RPI hasta el 38,7% y el 51,2%, respectivamente, consideran-

do éstos y los 321 pacientes analizados en el presente trabajo.

La tabla 17 ilustra, a modo de resumen, los resultados del tratamiento de los 321 pacientes estu-

diados en nuestra serie, detallados segun las categorias descritas anteriormente.

Resultado tratamiento Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Curacion 49 15,3 15,3+ 4
Tratamiento completo 78 243 243+5
Fracaso 0 0,0 00+0
Abandono 12 3,7 37+2
Tratamiento prolongado 5 1,6 16+ 1
Pérdida 122 38,0 380%5
Traslado 29 9,0 90+3
Fallecimiento 26 8,1 8,1+3

TOTAL 321 100,0 100,0+0

Tabla 17: Resultados del tratamiento
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El andlisis bivariante revel6 la existencia de diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05)

entre los resultados del tratamiento obtenidos en este trabajo y diversas variables. La tabla 18

refleja la probabilidad o significacion asintotica asociada al estadistico x2, en los casos mas re-

presentativos con relacion estadistica de resultados terapéuticos y caracteristicas generales del

paciente, datos relacionados con el riesgo sociosanitario e informacion especifica de tuberculo-

sis; en la tabla, cada uno de esos bloques aparece diferenciado del resto.

Resultados tratamiento Resultados tratamiento
Variables (3 categorias) (8 categorias)
Valor de p < 0,05 Valor de p < 0,05

Edad (4 categorias) 0,014 0,045
Edad (8 categorias) 0,010 0,025
Lugar de residencia 0,000
Situacion social 0,001 0,000
Comorbilidad 0,000 0,002
Tratamiento comorbilidad 0,015
FSR 0,000 0,000

- Numero FSR 0,000 0,000

- Infeccion por VIH 0,000 0,000

- Alcoholismo 0,002

- UDVP 0,001 0,002

- Recluso 0,006 0,020

- Indigencia 0,000
Antecedentes TB 0,046 0,010
Localizacion anatomica 0,007 0,000
Pauta tratamiento 0,000 0,000
Explicaciones enfermedad 0,001

Tabla 18: Diferencias estadisticamente significativas en resultados del tratamiento

Para aquellas variables que resultaron significativas, se estimo la fuerza de asociacion a través

de la OR. Los valores obtenidos para la categoria RPI se muestran en la tabla 19; en negrita, los

datos de la estimacion cuando ésta fue superior a 1, esto es, cuando indicaba mayor probabili-

dad de constatar un RPI en la cohorte con el factor analizado.

Variables p <0,05 OR _ In_tervz_alo de cgnfianza .
Limite inferior | Limite superior

Edad

- Adolescencia/Juventud 0,044 0,446 0,201 0,993

- Adulto (25-64 afios) 0,012 1,758 1,129 2,736
Paciente institucionalizado 0,000 5,292 2,270 12,340
Comorbilidad 0,030 1,759 1,052 2,941
FSR 0,000 2,817 1,685 4,711

- Infeccion por VIH 0,000 3,971 2,087 7,558

- UDVP 0,006 3,774 1,373 10,374

- Recluso 0,001 7,947 1,796 35,162
Antecedentes TB 0,019 1,897 1,106 3,255
Localizacion anatomica

- Localizacion mixta 0,001 2,970 1,568 5,625

- Localizacion diseminada 0,014 2,472 1,181 5175
Pauta de 6 meses 0,000 0,302 0,191 0,478

Tabla 19: Medida de la asociacion entre RPI y distintas variables
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Idéntico procedimiento se aplicd para conocer la medida de la asociacién entre las distintas
variables y la categoria fallecimiento, revelandose las edades superiores a 84 afios (p = 0,011;
OR =4,288), la comorbilidad (p = 0,010; OR = 8,986) y la sociopatia (p = 0,029; OR = 4,145) co-

mo los grupos con mayor riesgo de obtener este resultado.

Por Ultimo, la adolescencialjuventud (p = 0,003; OR = 3,237) y las pautas de tratamiento de 6
meses (p = 0,000; OR = 8,075) fueron, de las variables estudiadas, las mas predictivas para el

logro de un RS.

En la regresion logistica, los factores que mejor predijeron la categoria RPI fueron las condi-
ciones institucionales (p = 0,001; OR = 4,318) y el estatus de positividad para el VIH (p = 0,000;
OR = 3,378). La tabla 20 muestra los coeficientes de regresion (B) obtenidos en el analisis, la
significacion estadistica, las verdaderas OR de cada variable para el desenlace predicho (RPI),
ajustadas segun el resto de variables incluidas en el modelo, y los respectivos intervalos de con-

fianza de las OR, con los limites inferior y superior.

. Intervalo de confianza
Variables B P OR Limite inferior | Limite superior
Paciente institucionalizado 1,463 0,001 4,318 1,816 10,267
Infeccion por VIH 1,217 0,000 3,378 1,747 6,533

Tabla 20: Analisis de regresion logistica (procedimiento forward). Relacion entre RP! y distintas variables

Por su parte, las edades por encima de los 84 afios (p = 0,033; OR = 3,806) y la comorbilidad
general (p = 0,038; OR = 8,496) se revelaron como las Unicas variables correlacionadas con la
mortalidad segun el procedimiento elegido para la construccion del modelo en el andlisis multiva-
riante (tabla 21).

. Intervalo de confianza
Variables B P OR Limite inferior | Limite superior
Anciano anoso 1,337 0,033 3,806 1,111 13,038
Comorbilidad 2,140 0,038 8,496 1,128 63,983

Tabla 21: Analisis de regresion logistica (procedimiento forward). Relacién entre fallecimiento y distintas variables

Tanto para la categoria RPI como para fallecimiento, se recurri6 a la utilizaciéon paralela de un
procedimiento manual para la construccién del modelo en la regresion logistica, con el fin de de-
tectar interacciones y posibles factores de confusién, cuya influencia podria distorsionar el ajuste
del modelo final. Sin embargo, las variables predictivas fueron, en ambos casos, las mismas, con

idénticos valores estadisticos (tablas 22 y 23).
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Intervalo de confianza

Variables B P OR Limite inferior | Limite superior
Paciente institucionalizado 1,463 0,001 4,318 1,816 10,267
Infeccion por VIH 1,217 0,000 3,378 1,747 6,533

Tabla 22: Analisis de regresion logistica (procedimiento introducir). Relacion entre RPI y distintas variables

: Intervalo de confianza
Variables B P OR Limite inferior | Limite superior
Anciano afioso 1,337 0,033 3,806 1,111 13,038
Comorbilidad 2,140 0,038 8,496 1,128 63,983

Tabla 23: Analisis de regresion logistica (procedimiento introducir). Relacion entre fallecimiento y distintas variables

3.1.4.9. Otros aspectos

La historia clinica reflejaba la recomendacion de realizar EC en 59 enfermos, un 18,4% del total;
de ellos, 36 eran sujetos con baciloscopia de esputo positiva, lo cual supone la constatacién de
que se recomendd ese EC a nivel hospitalario sélo en el 29,3% de los casos baciliferos (36/123).
En el 33,9% de los casos en los que existia la recomendacion de efectuar EC constaba que se
efectud (20/59).

Por otra parte, figuraba que se recomendd realizar QP de la enfermedad, si procedia, en 49 pa-
cientes (15,3%).

En 30 casos (9,3%) la historia recogia que los facultativos habian proporcionado al paciente in-
formacion especifica sobre la enfermedad; el neumoélogo intervino en este proceso en un 53,3%
de los casos (16/30) y el médico internista, en un 50,0% (15/30).

3.1.5. Fuentes de informacion

Los datos expuestos se obtuvieron empleando las fuentes de informacién descritas en el apar-
tado de material y método. Al examinarlas, pudimos comprobar que, en el 90,6% de los casos
(291/321), los enfermos figuraban en varias fuentes de informacion; el 35,8% de los pacientes
(115/321) aparecia en 2 fuentes de informacién, siendo ésta la situacién mas frecuente. La me-

diana se establecié en 3,00 fuentes de informacion/enfermo.

La tabla 24 muestra frecuencia y porcentaje de pacientes, en base a la obtencion de datos oficia-
les de los distintos registros empleados en el presente trabajo. Se puede comprobar que ninguna

de las fuentes de informacién aport6 el total de casos incluidos en el estudio; no obstante, si que-
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remos interpretar correctamente estos resultados, hemos de tener en cuenta las consideraciones

metodoldgicas expuestas para cada una de las fuentes de informacion.

Fuentes de informacion Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
CMBD 247 76,9 7695
Microbiologia H. Clinico 267 83,2 832+4
Microbiologia H. Los Montalvos 60 18,7 18,714
EDO 169 56,2 56,25
EDO hospitalarias 76 23,7 23,75
Anatomia Patolégica 25 7.8 78+3
Instituciones Penitenciarias 18 56 56+3
Admision H. Los Montalvos 61 19,0 19,0+ 4

Tabla 24: Fuentes de informacion

3.2. ESTUDIO PROSPECTIVO
3.2.1. Estimacion de la incidencia

Los casos de enfermedad detectados en el periodo de estudio aportaron tasas de incidencia de
enfermedad similares para los afios 2005 y 2006, de 14,18 casos/10° habitantes para el primero

y de 13,89 casos/10° habitantes para el segundo, como muestra la tabla 25.

Ano Casos Tasa*
2005 49 14,18
2006 48 13,89
* Casos/10° habitantes

Tabla 25: Casos y tasas anuales TB

Durante la presente investigacion, sin embargo, el feedback periodico con los responsables del
sistema de EDO permiti6 incorporar al célculo de la incidencia los casos de TB no localizados a
través de las demas fuentes de informacién empleadas, siempre que cumpliesen las premisas de
inclusion exigidas para tal estimacion. Consecuencia de ello, las tasas resultaron levemente su-

periores a las referidas de forma previa (tabla 26).

Ano Casos Tasa*
2005 53 15,33
2006 50 14,47
* Casos/10% habitantes

Tabla 26: Casos y tasas anuales TB (con casos de EDO)

Estos datos se corresponden, no obstante, con todos los casos de TB que se detectaron en esos
anos, de los cuales, considerando también el primer semestre de 2007, fueron entrevistados 108
sujetos, cuyos resultados son los que se exponen a continuacién. Sin embargo, se ha de tener

en cuenta, ademas, que 27 pacientes no pudieron ser localizados durante el seguimiento de TB,
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por no constatarse consultas a nivel hospitalario o acudir fuera del horario previsto, un enfermo
no acepto participar en el estudio y 10 fallecieron durante el tratamiento especifico, de forma pre-

via a la realizacion de la entrevista (1 de ellos muri6 antes, incluso, del inicio de la terapia).

3.2.2. Caracteristicas generales de los pacientes
3.2.2.1. Datos sociodemograficos

El 61,1% de los pacientes (66/108) eran varones y el 38,9% restante (42/108), mujeres; por tan-

to, la relacion hombre:muijer se establecié en 1,6:1.

La edad media de los sujetos fue de 48,72 afios (SD = 23,96 afios), con un rango de 91 (Vmin=3
y Vmax = 94). La distribucién segun grupos etarios evidencié incidencias méximas e igualadas
entre los 25-34 afos y los 35-54 afios (figura 20), con un 19,4% de casos en cada una de esas
categorias (21/108), practicamente en el mismo nivel que en ancianos con edades entre 75-84

afios, donde se situaron el 18,5% de los sujetos (20/108).

19,4%19,4% . Infancia (1-10)

. Adolescencia/Juventud (11-24)
. Adulto joven (25-34)

. Adulto (35-54)

. Adulto maduro (55-64)

. Anciano joven (65-74)

. Anciano (75-84)

. Anciano afioso (>84)

18,5%

O ~NOoO s WN =

Figura 20: Porcentaje de pacientes por grupos de edad

El 43,5% de los pacientes (47/108) tenia su lugar de residencia en Salamanca capital o0 en zonas
colindantes, y el 50,9% (55/108), en otros municipios de la provincia, quedando un 5,6% de en-
fermos no pertenecientes a nuestra Area de Salud, que fue remitido desde diferentes lugares; al

83,3% (5/6) se le derivo desde otras zonas de nuestra comunidad autonoma.
En un 75,9% de los casos (82/108) se pudo constatar que el paciente estaba casado y/o vivia

con familia, a diferencia de un 8,3% de enfermos (9/108) que lo hacia solo. Como ilustra la figura

21, también se hallé una considerable proporcion de individuos institucionalizados (13,9%).
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75,9%
(82 casos)

@ Vive solo

B No vive solo

@ Institucionalizado

O Indigencia o semi-indigencia

13,9%
1,9% (15 casos)
(2 casos)

8,3%
(9 casos)

Figura 21: Situacion social del paciente

En relacion a los indicadores sociales, el nivel educativo corroborado en los pacientes de nuestra
muestra fue, de forma global, bajo, verificandose un 50,0% de sujetos (54/108) que habia termi-
nado Unicamente estudios primarios y un 24,1% de enfermos (26/108) que no tenia ningun tipo
de formacion académica; sélo en el 7,4% de los casos (8/108) el paciente habia finalizado estu-

dios universitarios. Los datos se detallan en la figura 22.

Para establecer la ocupacion, fueron excluidos del anélisis los desempleados (7,4%), estudiantes
(12,0%) y nifios no estudiantes (1,8%), jubilados y demas pensionistas (24,1%), amas de casa
(13,9%) e individuos que nunca habian trabajado (2,8%), y se incluyeron los 41 sujetos restantes
(38,0%), que se encontraban activos o de baja laboral por la enfermedad. Las ocupaciones mas
frecuentes fueron los trabajos manuales semicualificados o cualificados (20/41; 48,8%), que su-
pusieron el 18,5% del total de pacientes en la clase IV, seguido de los trabajos manuales sin
cualificar (9/41; 22,0%), que representaron el 8,3% de enfermos incluidos en la clase V. La figura
23 refleja la proporcion de sujetos en cada clase social, en base a los pacientes considerados en

el andlisis concreto de tal aspecto (41/108).

11,1% 9 48,8
: T4% ™ 12,2% t
4%

50,0%
24,1% 2,4% 22,0%
@ Ninguno OClase |
@ Primarios OClase Il
O Bachillerato OClase Il
O Formacién Profesional @ Clase IV
O Universitarios M Clase V
Figura 22: Nivel de estudios Figura 23: Ocupacion laboral
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3.2.2.2. Comorbilidad

El 33,3% de los pacientes de esta serie (36/108) no presentaba ningun tipo de comorbilidad; del
resto de sujetos, el 70,8% (51/72) padecia més de una patologia de forma simultanea a TB en el
momento del diagnéstico de ésta. La enfermedad mas prevalente fue la hipertension arterial, en
el 15,7% del total (17/108); como muestra la figura 24, también fue habitual la concomitancia de
dolencias cardiovasculares y/o cerebrovasculares (15/108; 13,9%), digestivas (14/108; 13,0%),
osteoarticulares (14/108; 13,0%) y respiratorias (13/108; 12,0%). La Ultima categoria del protoco-
lo, denominada otro problema médico, que circunscribio la comorbilidad no incluida en los grupos

anteriores y que no aparece representada en la figura, englob6 a 31 sujetos (28,7%).

Enf. cardio/cerebrovascular
Hipertensién arterial

Enf. respiratoria

Diabetes mellitus

Enf. digestiva

Enf. endocrina

Enf. renal/urinaria

Enf. hepatica

Enf. sanguinea/otros érganos
Cancer

Enf. psiquiatrica

Infeccion VIH/SIDA

Enf. osteoarticular

Enf. sistema nervioso central

0 10 20 30 40 50 60 70

Figura 24: Frecuencia de comorbilidad

El 8,3% de los enfermos (9/108) estaba coinfectado por el VIH; de ellos, el 33,3% (3/9) debutd
con TB y se le detect6 tal enfermedad. El 66,7% de los VIH positivos (6/9) se encontraba en la
categoria clinica C cuando se le diagnosticd TB (66,7%), mientras que el 11,1% (1/9) se enmar-
caba en la categoria A3; en cualquier caso, podriamos hablar de un 77,8% de estos casos (7/9)

con condiciones indicativas de SIDA.

Pese al porcentaje de comorbilidad global, del 66,7%, s6lo en el 50,0% de los sujetos (54/108)
se pudo verificar que el paciente estaba tomando algun tratamiento médico. Al estudiar en deta-
lle cada uno de los bloques anteriores, se corroboré que en determinadas patologias, como en el
caso de las endocrinas o de las hepaticas, ninguno de los enfermos recibia tratamiento; por el
contrario, todos los pacientes con enfermedades cardiovasculares y/o cerebrovasculares, diabe-

tes mellitus y alteraciones psiquiatricas realizaban la terapia correspondiente (figura 25).
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Enf. cardio/cerebrovascular | i i i i . . . ]
Hipertension arterial 5,9%
Enf. respiratoria ] 30,8%
Diabetes mellitus _:::| I I
Enf. digestiva | 35,7%

Enf. endocrina | 100,0%
Enf. renal/urinaria 80,0%
Enf. hepatica 100,0%
Enf. sanguinea/otros érganos 1 25,0%

Céncer | 50,0% I
Enf. psiquiatrica 1
Infeccion VIHISIDA :“ 77,8%
Enf. osteoarticular | 28,6%
Enf. sistema nervioso central : 50,0% | | |

0O Si tratamiento
B No tratamiento

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Figura 25: Comorbilidad con y sin tratamiento. Porcentajes de comorbilidad sin tratamiento

En el caso particular de los pacientes con VIH, sélo en el 22,2% (2/9) se pudo corroborar que se
estaba realizando terapia antirretroviral en el momento del diagnéstico de TB, aunque de forma
irregular, proporcién que aumentaria hasta el 44,4% (4/9) si se sumasen los sujetos que comen-

zaron tal tratamiento tras el debut con TB que conllevé la deteccion de VIH.

3.2.3. Datos relacionados con el riesgo sociosanitario
3.2.3.1. Estilos de vida relacionados con la salud

Al analizar el habito tabaquico, se constatd que el 31,5% de los pacientes (34/108) era fumador
diario. De ellos, el 38,2% (13/34) tenia un consumo moderado; el 32,3% (11/34) mostraba un
consumo habitual; el 23,5% (8/34), un consumo alto; y el 2,9% (1/34), un consumo pesado; un
paciente (2,9%) era consumidor diario de puros, de modo que se catalogdé como fumador, aun-
que no se equiparé el numero de éstos al de cigarros. El valor medio fue de 19,00 cigarros/dia
(SD = 12,80 cigarros/dia), con un rango de 57 (Vmin = 3y Vmax = 60). De los demas casos, en el
1,9% (2/108) se trataba de fumadores ocasionales, y en el 46,3% (50/108), de no fumadores; en
el 20,4% restante (22/108) se ratifico la condicion de ex-fumador, porcentaje al que habriamos
de afiadir a los que confesaron haber dejado de fumar por la enfermedad y/o el tratamiento; de
confirmarse que tal situacién se mantuvo en el tiempo, la proporcion de activos en nuestra mues-
tra disminuiria hasta el 22,2% (24/108) y la de ex-fumadores se fijaria en el 29,6% (32/108).

La situaciéon mayoritaria, en relacién al consumo de alcohol, correspondié a pacientes que nunca

bebian o que Unicamente lo hacian en situaciones especiales, donde se registré el 63,0% de los
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casos (68/108), si bien también se confirmé un 9,3% de enfermos (10/108) con enolismo activo y

un 2,8% (3/108) con adiccion previa (figura 26).

En el 94,4% de las ocasiones (102/108) se constatd que el paciente no tenia ni habia tenido pre-
viamente relacidn con el consumo parenteral de drogas, situacion que refleja la figura 27; del res-
to, en el 83,3% (5/6) se trataba de ex-UDVP. No se registré ningin UDVP activo sin tratamiento

de desintoxicacion en nuestra serie.

63.0% 94,4%
ALY
(68108 (102/108)
9,3%
(10/108)
2,8% 0
25,0% (/108 o
(27/108)

O Alcoholismo activo

B Ex-alcohdlico/en tratamiento B Ex-UDVP/en tratamiento

O Consumo moderado ONo UDVP

O Nunca bebe o s6lo en situaciones especiales

Figura 26: Condicién consumo de alcohol Figura 27: Condicién UDVP

3.2.3.2. Factores sociales de riesgo

En el 29,6% de los sujetos entrevistados (32/108) se determind la presencia de al menos un FSR
para la falta de cumplimiento terapéutico. De esos pacientes, 21 presentaban un unico FSR, 8 te-

nian 2 FSR y en 3 se establecieron 3 FSR asociados.

El FSR que aparecié mas frecuentemente en este estudio fue la inmigracion, que se constaté en
12 individuos; el pais de procedencia mayoritario de estos sujetos fue Marruecos, en la tercera
parte de ellos (4/12). A continuacion, se situaron, como FSR, el alcoholismo, que se verifico en
10 casos, Y la infeccién por el VIH, en 9, como muestra la tabla 27, segun frecuencias anuales;
para su interpretacién, hemos de tener en cuenta que del afio 2007 Unicamente fueron suscep-
tibles de inclusion los pacientes en los que la instauracion del tratamiento antituberculoso tuvo

lugar en el primer semestre del afio.

Afio VIH UDVP Alcoholismo  Recluso  Sociopatia Indigencia  Inmigracién
2005 2 1 2 0 3 1 4
2006 4 0 3 4 2 0 6
2007 3 0 5 1 2 1 2
TOTAL 9 1 10 5 7 2 12

Tabla 27: Pacientes con algiin FSR
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Las asociaciones mas habituales entre los pacientes con 2 FSR fueron la de alcoholismo y socio-
patia, igualada proporcionalmente a la confluencia de recluso e inmigracién (2 pacientes en cada
grupo); entre los sujetos con 3 FSR, lo mas prevalente fue la presencia de alcoholismo, indigen-

cia y sociopatia de forma simultanea (2 pacientes).

3.2.4. Informacion especifica de tuberculosis

3.2.4.1. Grupos de riesgo

En el 33,3% de los enfermos (36/108) no existia ningun factor ni ninguna situacion de riesgo para
TB; en el extremo contrario, segun recoge la tabla 28, se situé un 17,6% de individuos (19/108),

en los cuales concurrian, al menos, un factor y una situacion de riesgo.

Situaciones de riesgo TOTAL
No Si
. No 36 (33,3%) 30 (27,8%) 66
Factores de riesgo X
Si 23 (21,3%) 19 (17,6%) 42
TOTAL 59 49 108

Tabla 28: Frecuencia de grupos de riesgo. Porcentajes referidos al total

El 38,9% (42/108) presentaba al menos un factor de riesgo; los méas prevalentes fueron la desnu-
tricidn y el alcoholismo, con idéntico porcentaje (9,3%), y la infeccién por el VIH (8,3%), como se
aprecia en la figura 28. En la categoria ofros se incluyeron los ex-UDVP, UDVP en tratamiento y
ex-alcohdlicos (5, 1'y 3 casos, respectivamente), trasplantados de médula dsea reciente con qui-

mioterapia y/o radioterapia posterior (2 casos) y otros contextos de inmunodepresion (un caso).

Desnutricion
Neoplasia
VIH/SIDA

Corticoterapia
Inmunosupresores
Diabetes
Gastrectomia
Silicosis
Alcoholismo
ubvpP
Antecedentes TB
Insuficiencia renal

Figura 28: Frecuencia de factores de riesgo
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En relacion a las situaciones de riesgo, se constatd al menos una en el 45,4% (49/108). Como
ilustra la figura 29, las situaciones de riesgo mas habituales en esta serie fueron el ser contacto
de enfermo con TB (17,6%), inmigracién (11,1%), consumo de drogas por via no parenteral y
profesién de riesgo, con un 6,5% de sujetos en cada categoria, vivir en residencia de ancianos y
en prisidn, con un 4,6% en ambos casos. Dentro del epigrafe otras instituciones, se englobaron a
los que residian en internados escolares (2 casos), centros de desintoxicacion o casas de acogi-
da (2 casos) y ordenes religiosas (un caso). También en este item se cred una categoria, otras,
en la que se incluyeron los ex-drogadictos no parenterales y en tratamiento (un caso en cada

una), y las personas con ganado recientemente sacrificado por TB (3 casos).

Consumo no UDVP
Inmigracion
Contacto TB
Indigencia

Recluso

Ex-recluso
Residencia ancianos
Ofras instituciones

Malas condic higién

Profesion de riesgo

Figura 29: Frecuencia de situaciones de riesgo
3.2.4.2. Antecedentes de la enfermedad

El 37,0% de los enfermos (40/108) habia padecido antecedentes personales y/o familiares de
TB; en el 40,0% de ellos (16/40), esto es, en el 14,8% respecto al total de casos (16/108), hubo

antecedentes en el propio paciente (figura 30).

Hl No antecedentes

32,5%
O Antecedentes personales

63,0% 37,0% "

60,0% O Antecedentes familiares

O Antecedentes personales
y familiares
7,5%

Figura 30: Antecedentes personales y/o familiares de TB



Situacion epidemiolégica de la tuberculosis en el Area de Salud de Salamanca. Cumplimiento terapéutico y resultados del tratamiento

De los 16 casos con antecedentes personales de la enfermedad, se constaté tratamiento previo
completo -el que se prescribi6, en cada cual- en 9 de ellos (56,2%), es decir, en algo mas de la
mitad; un 18,8% (3/16) confesd que no habia terminado la terapia anterior; un 12,5% (2/16), que
ni siquiera la habia comenzado; y, en idéntico porcentaje (12,5%), el paciente no recordaba si el

tratamiento habia sido para TB y/o si lo habia abandonado antes de tiempo.

De los 27 sujetos con antecedentes familiares, se pudo corroborar que el 77,8% (21/27) no habia
realizado quimioprofilaxis, al contrario que un 3,7% (1/27); el 18,5% restante (5/27) comenzo tra-

tamiento especifico tras el estudio de contactos del familiar con TB.

3.2.4.3. Diagndstico

En el 99,1% de los pacientes (107/108) se dispuso de al menos una muestra para su estudio

bacteriolégico en el diagndstico de la enfermedad tuberculosa.

El esputo se analizé en el 72,2% de los enfermos (78/108), evidenciandose baciloscopia positiva
en 36 sujetos (46,1% de las baciloscopias de esputo realizadas; 33,3% del total), y cultivo con
idéntico resultado, en 53 (67,9% de los cultivos de esputo efectuados; 49,1% del total). Como ex-

pone la tabla 29, en 36 individuos ambos fueron positivos (33,3%).

Cultivo esputo TOTAL
Positivo Negativo Desconocido No realizado
Positiva 36 0 0 0 36
BK Negativa 17 22 2 0 41
esputo | Desconocida 0 1 0 0 1
No realizada 0 0 0 30 30
TOTAL 53 23 2 30 108

De los 41 pacientes con baciloscopia negativa en esputo, en 4 (9,8%) se objetivé resultado posi-

tivo en vision directa en al menos una muestra de otro tipo; asi lo ilustra la tabla 30.

Tabla 29: Frecuencia resultados de estudio bacteriolégico esputo -baciloscopia (BK) y cultivo-

_ BK otras r.nuestras . TOTAL
Positiva Negativa No realizada
Positiva 1 7 28 36
BK Negativa 4 23 14 41
esputo | Desconocida 0 1 0 1
No realizada 6 23 30
TOTAL 11 54 43 108
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De igual modo, se analizd el resultado del cultivo en otras muestras, verificandose que, de los 23

enfermos con cultivo de esputo negativo, se constaté un cultivo positivo en una 0 mas muestras

diferentes a ésta en 5 de tales casos (21,7%), como se observa en la tabla 31.

_ Cultivo otra's muestras . TOTAL
Positivo Negativo No realizado
Positivo 7 6 40 53
Cultivo | Negativo 5 16 2 23
esputo | Desconocido 2 0 0 2
No realizado 17 12 30
TOTAL 31 34 43 108

Tabla 31: Frecuencia resultados de cultivo de esputo y de otras muestras

Estos datos permiten establecer que en 77 sujetos (71,3%) la TB se diagnosticé en base a crite-

rios microbioldgicos estrictos. En el 76,6% de ellos (59/77) se conocia, ademas, el resultado del

antibiograma para micobacterias; en un 37,3% (22/59) se hallaron bacilos resistentes (figura 31).

20,8%

O No realizado

@ No consta si realizado
M Sensible

O Resistente

Figura 31: Resultado de antibiograma para M. tuberculosis

El estudio de sensibilidad corroboré que en 16 casos la cepa era resistente a un Unico farmaco;

en 3, a dos; en 2 sujetos, a tres drogas; y en un enfermo, a cuatro. En 11 individuos (18,6%) se

hallé resistencia a INH, RMP, PZA y/o EMB, esto es, a alguno de los farmacos de primera linea;

se detecto MDR-TB en un 3,4% de los pacientes (2/59), confirmandose, en ambos casos, que se

trataba de enfermos con tratamiento previo incorrecto.

La mayor tasa de resistencia, referida a los farmacos de forma independiente, correspondio a
SM (15/39; 25,4%%), seguida de PZA (7/59; 11,9%); a continuacion, en idéntica proporcion, le
sucedieron INH, RMP y EMB, con un 5,1% en cada uno (3/59), y PAS (1/59; 1,7%), por Gltimo.

El 14,8% de los pacientes entrevistados (16/108), que se corresponde con el 72,7% de las cepas

resistentes de la muestra (16/22), fueron resistencias primarias; en todos estos casos se trataba
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de pacientes sin TB previa. Por el contrario, en 6 sujetos se pudieron verificar resistencias secun-
darias (5,5% del total; 27,3% de cepas resistentes), consecuencia de tratamientos especificos

previos con duracién superior a un mes.

Algo més de la mitad de los pacientes de esta serie (55/108; 50,9%) comenzé el tratamiento ante
un diagndstico de probabilidad de la enfermedad, siendo minoritaria la instauracién del mismo
por crecimiento en cultivo de M. tuberculosis (16,7%), segun muestra la figura 32. Sin embargo,
finalmente se confirmé el diagndstico de certeza en el 71,3% de los casos (77/108); en el 28,7%
restante (31/108) no se obtuvo ni baciloscopia ni cultivo positivo en ninguna muestra, situaciones

que aparecen representadas en la figura 33.

50,9% 28,7%

71,3%
@ De probabilidad —
O Casi de certeza @ De probabilidad
O De certeza O De certeza
Figura 32: Diagndstico al inicio del tratamiento Figura 33: Diagndstico definitivo

3.2.4.4. Localizaciéon anatomica

Hubo afectacién pulmonar en el 62,0% de los casos (67/108), que, como permite apreciar la figu-

ra 34, en el 9,3% (10/108) aparecié combinada con localizaciones de la enfermedad en otros 6r-

ganos o sistemas.
38,0%
(41 casos)
B Pulmonar
52,8% O Extrapulmonar
(57 casos) OMixta
9,2%
(10 casos)

Figura 34: Localizacion anatomica TB

Las formas extrapulmonares mas frecuentes fueron las ganglionares, en 14 pacientes (tabla 32);
en 2 casos se manifestaron localizaciones respiratorias no pulmonares y pericardicas asociadas.
En relacion a las formas mixtas, las TB diseminadas y pleuropulmonares coincidieron, segun fre-

cuencia, en los sujetos analizados, con 4 casos en cada una de esas categorias (tabla 33).
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TB extrapulmonar Frecuencia TB mixta Frecuencia
- Ganglionar 14 - Diseminada 4
- Respiratoria no pulmonar 13 - Pleuropulmonar 4
- Osteoarticular 5 - Pulmonar y osteoarticular 1
- Genitourinaria - Pulmonar y cutanea 1

- Pericarditis tuberculosa
- Intestinal o peritoneal

- Sistema nervioso

- Otras

Tabla 32: Afectacion TB extrapulmonar
Tabla 33: Afectacion TB mixta
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3.2.4.5. Tratamiento

Los regimenes de tratamiento mas frecuentemente realizados fueron los de 6 meses, en el
63,0% de las ocasiones (68/108); en 61 pacientes (89,7%) se prescribi6 una fase intensiva con 3
farmacos (INH, RMP y PZA), afiadiéndose a éstos EMB en el 10,3% restante (7/68).

En el 11,1% de los sujetos (12/108) no se pudo conocer el esquema terapéutico completo, por

no constar el tiempo de tratamiento, cuanto menos de la segunda fase o fase de continuacion.

En el epigrafe ofros de la figura 35 (15,7%; 17/108) se aund inicialmente a los sujetos en los que
se utilizaron terapias diferentes a las citadas en el resto de categorias y a aquellos en los que se
pautd un esquema inicial de 6 0 9 meses que se prolongé. Para conocer en detalle qué ocurrio
en estos casos, se analizd la duracién temporal del tratamiento que finalmente se realizd, que-
dando tan sélo en la categoria otros un 5,5% de enfermos (6/108) con pautas distintas a las habi-

tuales; el resto de sujetos aumentd los porcentajes de las terapias de 9 y 12 meses.

70 63,0%
60
50
40
30
20
10

0

@ Prescripcion inicial -
M Tratamiento realizado

6 meses 9 meses 12 meses Otros No consta

Figura 35: Esquemas de tratamiento prescritos inicialmente y realizados finalmente

Segun el afio de comienzo de tratamiento, fueron entrevistados 41 enfermos de 2005 (38,0%),
38 de 2006 (35,2%) y 29 de 2007 (26,9%); este ultimo valor resulta notablemente inferior, pues

Unicamente se incluyeron casos con inicio de la terapia en el primer semestre del afio.
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Constaba explicitamente la supervision en la toma de la medicacion por parte de personal sanita-
rio en el 12,0% de nuestros casos (13/108); la mayor parte (10/13) se llevo a cabo en el Hospital
Los Montalvos, al menos en fases iniciales del tratamiento, y el resto (3/13), en la Enfermeria del

Centro Penitenciario de Topas.

3.2.4.6. Controles médicos y bacteriologicos

El 22,2% de las historias clinicas hospitalarias (24/108) no recogia ningin dato sobre consultas
médicas durante la terapia antituberculosa (tabla 34), pese a que la gran mayoria de los casos

incluidos en el presente trabajo fueron entrevistados en alguno de estos controles a lo largo del

tratamiento.

N° consultas Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
0 24 22,2 222+%8
1 13 12,0 12,06
2 19 17,6 1767
3 21 19,4 194+7
4 15 13,9 1397
5 8 74 74%5
6 4 3,7 3714
9 1 0,9 092
11 2 1,9 19+3
14 1 0,9 09+2
TOTAL 108 100,0 100,0+0

Tabla 34: Numero de consultas hospitalarias durante tratamiento

De los 84 pacientes con algun tipo de anotacion de consultas externas (77,8%), 21 enfermos
(25,0%) dejaron de acudir a las revisiones hospitalarias en algin momento del proceso asisten-
cial, segun la informacién de la historia clinica; en la mitad de esos casos, los datos referian la
Gltima cita a los 120,00 dias de tratamiento o antes, y un 50% central con valores entre los dias
52,50 y 150,00 de terapia especifica. No obstante, el 28,6% de los historiales de esos pacientes

(6/21) reflejaba explicitamente seguimiento por parte de la Atencién Primaria.

El analisis global de los sujetos en los que constaban datos de alguna consulta (84/108) reveld
una mediana de 3,00 consultas/paciente, situacidn que resulté, ademas, la més frecuente (21/84;
25,0%), con un 50% de enfermos que habia acudido entre 2,00 y 4,00 veces a consulta para

control de su enfermedad, y valores extremos de 1y 14 consultas/paciente.

El 54,6% de los enfermos entrevistados (59/108), mas de la mitad, no tuvo ningun examen bac-

teriologico a lo largo del tratamiento. Si centramos este aspecto en aquellos pacientes con cultivo

102



Resultados

de esputo positivo en el diagnéstico (53/108), se evidencid la conversion durante la terapia en el

67,9% (36/53), dato que se traduce en un 33,3% del total de casos, tal como ilustra la figura 36.

33,3%
(36 casos) @ Cultivo (-)
50,9% O Cultivo (+) negativizado
(85 casos) O Cultivo (+) no negativizado
15,8%
(17 casos)

Figura 36: Negativizacion de cultivo esputo, segun resultado en diagndstico

El estudio conjunto de las negativizaciones segun la presencia o ausencia de M. tuberculosis en
baciloscopia y cultivo de esputo, considerados de forma conjunta, permitié establecer, en primer
lugar, que de los 36 sujetos con ambos resultados positivos, sélo en 24 (66,7%) se objetivé la
conversion de los dos. Por otra parte, de los 17 casos en los que se constatd positividad en el
cultivo sin tal resultado en la baciloscopia, éste se negativizd en el 70,6% (12/17). Los datos se

detallan en la tabla 35.

Diagnéstico
BK (+) BK(-)
Cultivo (+) Cultivo (+)
Negativizacion ambos 66,7% (24/36)
. Negativizacion BK 5,5% (2/36)
Tratamiento
Negativizacion cultivo 70,6% (12/17)
No negativizacion 27,8% (10/36)

Tabla 35: Negativizacion de baciloscopia y cultivo de esputo

3.2.4.7. Resultados del tratamiento

Se constatd un RS a través de la historia clinica en el 55,6% de los pacientes (60/108); por el
contrario, en el 40,7% de los casos (44/108) se corrobord un RPI. Los porcentajes en cada cate-

goria, consideradas éstas de forma global, se muestran en la figura 37.

RS RPI Fallecimiento

Figura 37: Resultados del tratamiento
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El analisis pormenorizado de estos grupos reveld que el 55,6% de los RS se componia de una
proporcion superior de sujetos catalogados como tratamiento completo (38,9%; 42/60) que como
curacion (16,7%; 18/60).

Por su parte, el 40,7% de los RPI se distribuyd en un 31,5% (34/44) en el que no se registraron
consultas hospitalarias en la historia clinica o, de hacerlo, no hasta el final de la terapia (pérdida),
un 4,6% de enfermos (5/44) que fue derivado sin conocerse el resultado (traslado), todos ellos
no pertenecientes al Area de Salud de Salamanca, un 3,7% (4/44) en el que se prolongd el trata-
miento, y un 0,9% (1/44) con constancia de abandono, sin intentos terapéuticos posteriores, al

menos durante el periodo de duracion del estudio.

Si examindsemos el resultado terapéutico final sin el limite temporal referido en la investigacion
de los pacientes con tratamiento prolongado (3,7%), en 3 sujetos (75,0%) se pudo verificar que
terminaron correctamente la terapia antituberculosa; de tomar esta premisa como valida, la pro-
porcion de RS se elevaria hasta el 58,3% (63/108), disminuyendo la de RPI, que se situaria en el
38,0% (41/108).

Se verificd que el 3,7% de los enfermos del presente trabajo (4/108) fallecié durante la terapia
especifica. En este sentido, conviene puntualizar nuevamente que los resultados del tratamiento
aqui descritos se refieren a los verificados en los sujetos a los que les fue realizada la entrevista

correspondiente, y son los que se resumen en la tabla 36.

Resultado tratamiento Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Curacion 18 16,7 16,77
Tratamiento completo 42 38,9 3899
Fracaso 0 0,0 00x0
Abandono 1 0,9 09+2
Tratamiento prolongado 4 3,7 374
Pérdida 34 31,5 315+9
Traslado 5 46 4614
Fallecimiento 4 3,7 37+4

TOTAL 108 100,0 100,00

Tabla 36: Resultados del tratamiento de los pacientes entrevistados

Sin embargo, si analizasemos los resultados terapéuticos con las mismas pautas que las esta-
blecidas para el estudio retrospectivo, incluyendo aquellos pacientes en los que no se pudo efec-
tuar nuestro control por no haber sido localizados durante el seguimiento o por haber fallecido
antes del mismo (también un caso con diagnéstico confirmado post-mortem sin inicio de trata-

miento), y no unicamente los entrevistados, los resultados terapéuticos variarian (tabla 37).
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Resultado tratamiento Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza
Curacion 18 12,3 12,3+5
Tratamiento completo 44 30,1 30,17
Fracaso 0 0,0 00+0
Abandono 4 2,7 27+3
Tratamiento prolongado 4 2,7 27+3
Pérdida 52 35,6 356%8
Traslado 10 6,9 694
Fallecimiento 14 9,6 965

TOTAL 146 100,0 100,0 £ 0

Tabla 37: Resultados del tratamiento (pautas estudio retrospectivo)

En este sentido, conviene hacer algun inciso adicional, si queremos aproximarnos aun mas a la
realidad de la TB. Por un lado, si complementasemos la informacion obtenida a través de nuestra
labor con la aportada por los profesionales responsables del sistema de EDO, el cémputo global
de RS para los 146 sujetos analizados en la tabla anterior aumentaria hasta el 54,8%, en detri-
mento, fundamentalmente, de las pérdidas, que se situarian en 28 casos (19,2%). Por otra parte,
hemos de afiadir que la revisién de las historias clinicas sin informacion diagnéstica y/o terapéu-
tica suficiente, de los cultivos positivos durante el periodo de estudio y de los datos del sistema
de EDO permiti6 el reclutamiento de 15 casos mas (161 en total), en los cuales se ratifico que el
tratamiento fue instaurado, si bien no se pudo conseguir informacién de tal tesitura a nivel hos-
pitalario; los resultados del tratamiento para ambas situaciones, con toda la informacion disponi-
ble hasta el momento de redaccion de este trabajo, se muestran en la figura 38, para los 146 pa-

cientes, y en la figura 39, para los 161.

RS RPI Fallecimiento RS RPI Fallecimiento

Figura 38: Resultados del tratamiento (146 pacientes) ~ Figura 39: Resultados del tratamiento (161 pacientes)

De igual modo, si considerasemos de forma conjunta nuestra informacion y la del sistema de
EDO, los resultados del tratamiento en los 108 enfermos entrevistados también serian mejores
que los revelados Unicamente a través de la historia clinica hospitalaria, situandose en un 67,6%
de RS (73/108), un 27,8% de RPI (30/108) y un 4,6% de fallecimientos (45/108); y ello teniendo
en cuenta que el nivel de pérdidas podria disminuir ain mas cuando se establezcan oficialmente

los resultados terapéuticos correspondientes a 2007, con el consecuente descenso de los RPI.
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El analisis bivariante constat6 diferencias con significacion estadistica (p < 0,05) entre los resul-

tados del tratamiento, considerando la informacion recogida en la historia clinica, y algunas de

las variables detalladas anteriormente; los datos mas representativos se recogen en la tabla 38.

Resultados tratamiento Resultados tratamiento
Variables (3 categorias) (8 categorias)
Valor de p < 0,05 Valor de p < 0,05

Edad (4 categorias) 0,007
Edad (8 categorias) 0,014 0,014
Lugar de residencia 0,041 0,000
Situacion social 0,001 0,003
Comorbilidad 0,011
FSR 0,003 0,000

- Numero FSR 0,010 0,000

- Infeccion por VIH 0,016

- Alcoholismo 0,029 0,033

- UDVP 0,002

- Sociopatia 0,043 0,000
Localizacion anatomica 0,000
Pauta tratamiento 0,000 0,000

Tabla 38: Diferencias estadisticamente significativas en resultados del tratamiento

De forma analoga a la metodologia empleada en el estudio retrospectivo, en las variables con
significacion estadistica se estimé la fuerza de la asociacion, a través del célculo de la OR, cuyos
resultados, para la categoria RPI, figuran en la tabla 39; en negrita, los datos cuando el valor ob-

tenido fue superior a la unidad.

Variables 0<0,05 OR _ In.terv?lo de cc'mf.ianza :
Limite inferior | Limite superior

Edad (4 categorias)

- Adulto 0,000 4,552 1,989 10,419

- Anciano 0,000 0,179 0,066 0,482
Edad (8 categorias)

- Adulto maduro 0,003 7,971 1,630 38,981

- Anciano 0,037 0,300 0,093 0,970
Otras provincias 0,029 8,077 1,910 71,727
Situacion social

- Paciente vive solo 0,018 5,865 1,157 29,735

- Paciente no vive solo 0,013 0,324 0,130 0,807
Comorbilidad 0,019 2,838 1,172 6,874
FSR 0,001 4,399 1,828 10,589

- Infeccion por VIH 0,018 5,865 1,157 29,735

- Alcoholismo 0,008 6,889 1,387 34,223

- Sociopatia 0,012 9,947 1,153 85,820
Pauta de 6 meses 0,000 0,160 0,068 0,379

Tabla 39: Medida de la asociacion entre RPI y distintas variables

Dentro de los RPI, las pérdidas se relacionaron con las condiciones institucionales (p = 0,000;
OR =2,945), con la presencia de FSR (p = 0,002; OR = 3,933) y con el habito alcohdlico activo
(p =0,042; OR = 3,750); los traslados lo hicieron con estas 2 Ultimas variables, es decir, con los
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FSR (p =0,012; OR = 10,714) y con el consumo enolico (p = 0,015; OR =7,917), ademas de con
la adiccion alcohdlica previa (p = 0,016; OR = 12,625) y la sociopatia (p = 0,000; OR = 133,333);
y los tratamientos prolongados, con el ser ex-alcohdlico (p = 0,006; OR = 17,000). No se pudo

estimar un mayor riesgo de abandono en funcion de las variables estudiadas.

El estudio del grado de asociacion entre las distintas variables y la categoria fallecimiento reveld
que las edades superiores a los 84 afios (p = 0,022; OR = 11,222) y los pacientes institucionali-

zados (p = 0,010; OR = 8,986) fueron los grupos que presentaban mayor riesgo de fallecer.

Los ancianos, estudiados de forma general (p = 0,004; OR = 3,545), y los ancianos jovenes, en
particular (p = 0,040; OR = 4,600), los pacientes que vivian en familia (p = 0,001; OR = 4,961) y
las pautas de 6 meses (p = 0,000; OR = 8,333) se evidenciaron como las variables mas asocia-

das a la consecucion de un RS.

3.2.5. Fuentes de informacion

En el presente trabajo, en relacion a las fuentes de informacién, se traté de determinar de modo
especifico si los enfermos entrevistados habian sido notificados al sistema de EDO, analizando,
paciente por paciente, cada caso concreto. Puesto que a fecha de cierre de la investigacion los

ultimos datos oficiales de tal registro eran los relativos a 2006, se valoro éste y el afio anterior.

Considerando Unicamente los sujetos del Area de Salud de Salamanca, 38 para 2005 y 36 para
2006, el nivel de notificacion alcanzado en esta muestra fue muy superior para el primero de

esos afios, situandose en un 84,2%, frente al 63,9% detectado en 2006 (tabla 40).

Registro en EDO TOTAL
Si No
Afo comienzo 2005 32 6 38
tratamiento 2006 23 13 36
TOTAL 55 19 73

Tabla 40: Frecuencia sistema de EDO pacientes entrevistados, segun afio inicio de tratamiento

Si analizasemos, no obstante, los niveles de declaracion no sélo de los enfermos entrevistados,
sino de todos los individuos de nuestra Area de Salud localizados, con inicio de tratamiento en
los afios citados, nos encontrariamos igualmente ante cotas de notificacion muy inferiores para el

afio 2006 (62,0%); las frecuencias para estos casos se representan en la tabla 41.
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: Registro en EDO TOTAL
Si No
Afo comienzo 2005 46 8 54
tratamiento 2006 31 19 50
TOTAL 77 27 104

Tabla 41: Frecuencia sistema de EDO pacientes de Area de Salud de Salamanca, segun afio inicio de tratamiento

Por ultimo, debemos apuntar que la diferencia entre las notificaciones del sistema de EDO para
2005 (50 casos) y las de la tabla anterior se deben a que en esos pacientes el comienzo de la te-

rapia especifica se produjo en 2004 o a que se constatd que finalmente no fueron casos de TB.

3.2.6. Informacion obtenida de la entrevista clinica

Un 5,6% de los pacientes (26/108) confesé no tener ningun tipo de apoyo por parte de su familia
ni de su entorno; por el contrario, el 94,4% (102/108) manifestd contar con la ayuda de al menos

una persona de confianza.

3.2.6.1. El paciente hacia la enfermedad y el tratamiento

Més de la mitad de los sujetos, el 55,6% (60/108), refirid haberse preocupado de conseguir infor-
macion sobre la enfermedad. Sin embargo, solo el 46,3% (50/108) afirmd conocer alguna conse-
cuencia de la TB. Analizados de forma conjunta ambos aspectos, un 63,3% de los pacientes que
se interesaron por saber acerca de su patologia (38/60) nos revelé también al menos una conse-

cuencia de la misma, esto es, un 35,2% del total de los casos entrevistados (figura 40).

1% 33,3%
(12 casos (36 casos) B Si informacién y si consecuencias
O Si informacion y no consecuencias
O No informacién y si consecuencias

35,2% O No informacién y no consecuencias
(38 casos)

20,4%
(22 casos)

Figura 40: Informacién sobre TB y conocimiento de consecuencias

La forma sefialada por los enfermos como la més utilizada para obtener datos acerca de TB fue
a través de su médico, en 38 casos (63,3%), seguida de la busqueda en Internet, en 19 (31,7%),
como muestra la tabla 42; un 28,3% de individuos (17/60) manifestd haber empleado mas de una
fuente para lograr informacién. Por su parte, la consecuencia mayoritariamente apuntada por los

pacientes conocedores de alguna secuela o resultado de la TB fue la muerte, en 24 ocasiones
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(48,0%), haciendo alusién, en muchas ocasiones, a épocas pasadas, seguida del contagio, en

23 (46,0%), segun detalla la tabla 43; un 22,0% (11/50) indicd més de una consecuencia.

Manera conseguir informacion  Frecuencia Consecuencias conocidas TB Frecuencia

- Médico 38 - Muerte 24
- Internet 19 - Contagio 23
- Libros 12 - Debilidad pulmonar crénica 5
- Familiar médico 5 - Cronicidad otros sintomas 3
- Amigos TB previa 3 - Paraplejia 3
- Otros servicios sanitarios 2 - Recidiva si no tratamiento 2
- Folletos informativos 1 - Resistencias al tratamiento 1

Tabla 42: Manera conseguir informacion Tabla 43: Consecuencias conocidas TB

El 46,3% de los individuos entrevistados (50/108) consideraba la TB una enfermedad grave o
muy grave, frente al 42,6% de pacientes (46/108) que la estimaba como poco o nada grave y al

11,1% (12/108) que la situaba en gravedad intermedia.

Como refleja la figura 41, sélo la tercera parte de los pacientes de la serie (33,3%; 36/108) admi-
ti6 haberse mostrado interesado en conocer las razones de utilizacién de los medicamentos que

le habian prescrito para la TB.

66,7% 33,3%
(721108) (36/108)

[ ONo s |

Figura 41: Informacién sobre tratamiento

No obstante, el 93,5% de los sujetos de nuestra muestra (101/108) afirmé estar convencido de
que necesitaba el tratamiento que estaba realizando para recuperarse de su enfermedad, y el
96,3% (104/108) atestigu6 una confianza alta 0 muy alta en la medicacion prescrita; el primero

de estos aspectos se contempla en la figura 42; el segundo, en la figura 43.

5,6% 93,5% 96,3%
(6/108) (101/108) (104/108) 2,8%
(31108)
0,9% 0,9%
(1108) (1/108)
[ ONo BSi  ENosabe | | DBajainuia  MAlta/muyalta @ Media
Figura 42: Convencimiento necesidad tratamiento Figura 43: Confianza eficacia tratamiento
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El 98,1% de los individuos (106/108) decia seguir estrictamente las recomendaciones de los fa-
cultativos en relacion a la toma de la medicacion. Ademas, el 35,2% de los sujetos (38/108) de-
claraba haber recibido algun tipo de recomendaciéon adicional por parte del médico; la instruccion
mas frecuentemente recordada por los pacientes fue el abandono de habitos toxicos —tabaco,
alcohol u otras drogas-, en 13 casos (34,2%), como recoge la figura 44; el 31,6% de los indivi-
duos que resefid consejos recibidos (12/38) reveld que su médico le habia dado mas de un con-

sejo, y el 86,8% (33/38), que los cumplia.

20

1. Abandonar habitos tdxicos

. Evitar ambientes con humo

. Medidas preventivas para
convivientes

. Pasear y respirar aire puro

. Abrigarse

. Llevar buena alimentacion

. Evitar esfuerzos

w N

~N o O

1 2 3 4 5 6 7

Figura 44: Frecuencia de recomendaciones adicionales

El 90,7% de los enfermos (98/108) expresaba estar motivado y convencido de que, actuando tal
y como le recomendaban, se recuperaria de su enfermedad; por el contrario, un 4,6% de los pa-
cientes entrevistados (5/108) declaraba no tener tal motivacion ni tal conviccion, e idéntico por-

centaje, que no sabia (4,6%).

La medicacion empleada en la enfermedad resultaba incdmoda y/o compleja para el paciente,
segun ellos mismos referian, en el 43,5% de los casos (47/108); asi lo muestra la figura 45. Sin
embargo, a la inmensa mayoria de los enfermos, concretamente al 87,0% (94/108), la toma del
tratamiento antituberculoso no le suponia un trastorno importante en su rutina personal y/o fami-
liar (figura 46). En un 10,2% del total de casos (11/108), las respuestas a ambas cuestiones fue-

ron afirmativas.

56,5% 43,5% 87,0% 13,0%
(61/108) (47/108) (94/108) (14/108)
[ ONo msi | | ONo msi |
Figura 45: Medicacion incomoda/compleja Figura 46: Medicacion supone trastomo en rutina
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La razén mas frecuentemente argumentada por los sujetos como causante de incomodidad y/o
complejidad del tratamiento fue el nimero de pastillas que debian tomar (31/47; 66,0%), seguida
de la presencia de algun tipo de PRM (25/47; 53,2%); de éstos, los que mayor molestia propi-
ciaron a los pacientes fueron las complicaciones digestivas (11/25; 44,0%); a continuacion se si-

tuaron las reacciones cutaneas (6/25; 24,0%).

Por otro lado, del 13,0% de enfermos que afirmaba que el tratamiento le producia un trastorno en
su rutina diaria, la mayor parte (28,6%; 4/14) revelaba, como causa fundamental, el malestar ori-
ginado por la medicacién, que le impedia, en ocasiones, realizar actividades que previamente
eran habituales, la necesidad de trabajar por cuestiones econdémicas (21,4%; 3/14), el hecho de

estar de baja laboral (21,4%; 3/14) y el dafio psicoldgico (14,3%; 2/14), entre otros motivos.

Al 39,8% de los enfermos (43/108) le ayudaba alguna persona para la toma de la medicacion,
mayoritariamente familiares cercanos, en el 62,8% de los casos (27/43). Un 23,3% de los sujetos
(10/43) confeso estar siendo ayudado por las enfermeras del hospital durante su ingreso, si bien
el 40,0% de éstos (4/10) afirmaba no tener a nadie que continuase con esa labor al alta; el resto
(6/10) admitia que recibiria el asesoramiento del personal sanitario de los centros donde se en-
contraba internado. La funcién de este tipo de personal se constatd también en un 7,0% de indi-
viduos (3/43), que manifestaba haber recibido ayuda durante su estancia en la Enfermeria del
Centro Penitenciario de Topas, aunque, tras el alta, los pacientes referian tener que tomar ellos

mismos la medicacion. El resto de situaciones fue menos frecuente.

3.2.6.2. Cumplimiento autocomunicado y test de Morinsky-Green

El nivel de incumplimiento terapéutico obtenido con el método de cumplimiento autocomunicado
o método de comunicacion de autocumplimiento fue del 14,8% (16/108), con limites de confianza
del 7,8% al 21,8% (IC 95%: 14,8 £ 7). En base a este dato, el cumplimiento se situé en un 85,2%
(IC 95%: 85,2 + 7), como expone la tabla 44.

Test de cumplimiento autocomunicado Respuesta Frecuencia Porcentaje
Si 16 14,8
No 92 85,2
Tabla 44: Resultados test de cumplimiento autocomunicado

¢ Tiene usted alguna dificultad en tomar su medicacion?

Por su parte, la prevalencia de no cumplimiento segun el test de Morinsky-Green fue del 25,9%
(28/108), con limites de confianza establecidos entre el 17,9% y el 33,9% (IC 95%: 25,9 + 8),
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quedando asi un 74,1% de enfermos (IC 95%: 74,1 + 8) que, por este método, seria calificado

como cumplidor (tabla 45).

Test de Morinsky-Green Respuesta Frecuencia Porcentaje

) i Si 16 14,8

. 2 ’
¢Ha olvidado alguna vez tomar la medicacion para TB? No 9 852
. . Si 106 98,1

. 9 ’
¢ Toma la medicacion a la hora indicada® No 9 19
. . . Si 3 2,8

. 7 )
¢Ha dejado de tomar sus pastillas por encontrarse bien? No 105 972
) ; . Si 10 9,3
¢Ha dejado de tomar sus pastillas por sentarle mal? No 98 90.7

Tabla 45: Resultados test de Morinsky-Green

Conviene sefialar que, de los pacientes que reconocieron haber olvidado alguna dosis de la me-
dicacion (16/108), el 75,0% (12/16) afirmé no haberla tomado un Unico dia, y el 12,5% (2/16),

dos, idéntico nivel (12,5%) al de los que refirieron el olvido en mas de dos ocasiones.

Por tanto, segun lo detallado en relacién a este aspecto, las proporciones de sujetos cumplidores

e incumplidores estimadas, empleando uno u otro método, serian diferentes (figura 47).

@ Cumplidor
@& Incumplidor

Cumplimiento autocomunicado Test de Morinsky-Green

Figura 47: Comparativa nivel de cumplimiento e incumplimiento, segiin método de valoracion

El analisis conjunto de la aplicacién del método de cumplimiento autocomunicado y del test de
Morinsky-Green permitio conocer que el 8,3% de los sujetos (9/108) fue considerado incumplidor
por ambas técnicas; por el contrario, el 67,6% de los pacientes (73/108) cumplia los criterios pa-
ra ser catalogado como cumplidor. El 24,1% restante (26/108) se encontr en una u otra tesitura,

en funcién del método empleado en la medida del cumplimiento (tabla 46).

Cumpl'lmlento autocomunlca.do TOTAL
Incumplidor Cumplidor
H 0, 0, 0,
Test de Morinsky-Green Incum|?I|dor 9(8,3%) 19 (17,6%) 28 (25,9%)
Cumplidor 7 (6,5%) 73 (67,6%) 80 (74,1%)
TOTAL 16 (14,8%) 92 (85,2%) 108

Tabla 46: Pacientes cumplidores e incumplidores, segun método
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3.2.6.3. Otras cuestiones

Todos los individuos entrevistados conocian la forma adecuada de tomarse el tratamiento; al me-

nos tedricamente, sabian cdémo debian hacerlo.

Casi la totalidad de los enfermos, en concreto el 98,1% (106/108), manifestaba haber acudido, y
tener la intencion de seguir haciéndolo, a todos los controles médicos y bacterioldgicos que le

mandasen durante la enfermedad tuberculosa.

Los resultados de otros aspectos acerca de los que se interrog6 a los pacientes, como si habian
recibido explicaciones sobre la importancia de la enfermedad por parte del médico, si compren-
dian facilmente cuando éste les hablaba, si les habian proporcionado en algun momento infor-
macion o instrucciones por escrito, y si tenian confianza suficiente con el médico para comentar-
le cualquier imprevisto que pudiera surgir a lo largo del tratamiento quedan representados y resu-
midos en la tabla 47.

Respuesta Frecuencia Porcentaje Intervalo de confianza

Explicacion por médico de Si 88 81,5 8157
importancia TB No 20 18,5 185+7
Comprension facil cuando Si 94 87,0 8706
médico le habla No 14 13,0 13,06
Informacién o instrucciones Si 48 44 4 444 +9
por escrito No 60 55,6 5569
Confianza con médico para Si 103 95,4 954 +4
comentarle imprevisto No 5 4,6 46+4

Tabla 47: Analisis otras cuestiones

El 63,0% de los sujetos de nuestra serie (68/108) otorgd la méxima puntuacién a la valoracion
conjunta del proceso asistencial en TB, valor que coincidié con la mediana (5,00 puntos) y la mo-

da; la puntuaciéon media se situ6 en 4,44 puntos (SD = 0,910 puntos).

Un 10,2% de enfermos (11/108) decia tener que realizar un esfuerzo econémico para comprar la

medicacion antituberculosa.

Para terminar, las tres cuartas partes de los pacientes (75,0%) afirmaba no creer encontrar nin-
guna dificultad para cumplir el tratamiento de forma correcta; del resto, un 55,6% (15/27) refiri el
tiempo de duracién de la terapia como lo que consideraba mas costoso, un 18,5% (5/27) revel6
que el mayor inconveniente se plantearia ante alguna reaccidn adversa u otro tipo de PRM, y un

14,8% (4/27), que el mayor problema podria surgir consecuencia de su situacion social.
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3.2.6.4. Resultados del tratamiento segun la informacion de la entrevista

La informacién obtenida a través de la entrevista clinica al paciente permitié estudiar, de forma
similar a lo realizado con otras variables, la influencia de las creencias y actitudes del enfermo en
el resultado terapéutico del tratamiento antituberculoso. Los datos en los que el andlisis bivarian-

te revel6 significacion estadistica se muestran en la tabla 48.

Resultados tratamiento Resultados tratamiento
Variables (3 categorias) (8 categorias)
Valor de p < 0,05 Valor de p < 0,05

Apoyo familiar 0,010 0,000
Convencimiento necesita tratamiento 0,028 0,006
Confianza tratamiento recetado 0,000
Recomendaciones toma medicacion 0,002 0,000
Convencimiento recuperacion 0,000 0,000
Medicacion supone trastorno rutina 0,022 0,016
Toma medicacion en hora indicada 0,002 0,000

Deja medicacion por sentarle mal 0,029
Controles médicos para control TB 0,000
Explicaciones sobre importancia TB 0,026
Comprension facil explicaciones 0,004 0,007
Informacién/instrucciones escritas 0,037 0,015
Dificultad para cumplir tratamiento 0,001 0,000

Tabla 48: Diferencias estadisticamente significativas en resultados del tratamiento

Al analizar la asociacion de esas variables y los resultados del tratamiento, se constatd que los
pacientes a los que la toma de la medicacion les suponia un trastorno importante en su rutina
personal o familiar presentaron un riesgo de RPI superior (p = 0,012; OR = 4,412). Por el contra-
rio, aquellos que confesaban estar convencidos de recuperarse de su enfermedad revelaron ma-
yores niveles de RS (p = 0,002; OR = 13,615), de igual modo que los que afirmaban comprender

facilmente las explicaciones recibidas por parte de su médico (p = 0,001; OR = 9,667).

3.2.6. Analisis multivariante de los resultados del tratamiento

Las variables que mejor predijeron los RPI en la regresion logistica fueron, segun el procedimien-
to automatico, la edad adulta (p = 0,038; OR = 8,496), la comorbilidad (p = 0,038; OR = 8,496) y
la presencia de algin FSR (p = 0,038; OR = 8,496). Los resultados mas representativos se refle-

jan en la tabla 49.

. Intervalo de confianza
Variables B P OR Limite inferior | Limite superior
Adulto 1,199 0,008 3,317 1,364 8,065
Comorbilidad 0,991 0,042 2,695 1,034 7,021
FSR 1,135 0,021 3,110 1,187 8,147

Tabla 49: Andlisis de regresion logistica (procedimiento forward). Relacion entre RP! y distintas variables
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Respecto a la mortalidad, los pacientes institucionalizados (p = 0,009; OR = 23,000) se revela-

ron, en el analisis multivariante, como el factor correlacionado con el fallecimiento (tabla 50).

Variables

B

p

OR

Intervalo de confianza

Limite inferior

Limite superior

Paciente institucionalizado

3,135

0,009

23,000

2,212

239,188

Tabla 50: Analisis de regresion logistica (procedimiento forward). Relacion entre fallecimiento y distintas variables

La comparacién de los datos anteriores con los obtenidos cuando se empled el método manual

permitié establecer, para la categoria fallecimiento, valores idénticos a los que muestra la tabla

anterior. Sin embargo, el modelo final para los RPI, con este procedimiento, quedd mejor definido

mediante la inclusion de las siguientes variables: adulto maduro (p = 0,012; OR = 8,798), comor-
bilidad (p = 0,039; OR = 2,947), presencia de FSR (p = 0,003; OR = 4,253) y trastorno en rutina
personal o familiar por toma de la medicacién (p = 0,016; OR = 5,535). La tabla 51 resume los

valores finales de tal modelo.

Intervalo de confianza

e B P el Limite inferior | Limite superior
Adulto maduro 2175 0,012 8,798 1,609 48,107
Comorbilidad 1,081 0,039 2,947 1,057 8,215
FSR 1,448 0,003 4,253 1,619 11,174
Trastorno en rutina 1,711 0,016 5,535 1,384 22,131

Tabla 51: Analisis de regresion logistica (procedimiento introducir). Relacion entre RPI y distintas variables
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4.1. DISCUSION DEL MATERIAL Y METODO

La Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica (163), en su articulo 3, define la historia clinica como “el
conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier
indole sobre la situacién y evolucidn clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial”.
Asimismo, la Ley 14/1986 General de Sanidad (164) reconoce el derecho del enfermo a que que-

de constancia por escrito de todo su proceso en una historia clinica.

Segun lo expuesto, aunque unicamente nos basasemos en materia legislativa, la historia clinica
ha de reflejar el antes, el durante y el después de la actividad asistencial, es decir, cualquier as-
pecto que los profesionales sanitarios hayan considerado y manejado para diagnosticar, tratar,
curar y/o controlar la enfermedad tuberculosa, tanto desde el punto de vista individual como epi-
demioldgico o de Salud Publica. Sin embargo, ademas de cumplir las premisas legales plantea-
das, la obligacion de cumplimentar adecuadamente la historia clinica se debe apoyar también en

argumentos éticos y deontol6gicos.

En este trabajo se ha efectuado una valoracion clinico-epidemiologica de una enfermedad infec-
ciosa, la TB, que se ha fundamentado en los datos reflejados en la historia clinica de los pacien-
tes; por ello, la primera limitacion metodolégica sobre la que debemos recapacitar, y una de las
principales encontradas en esta investigacion, es que los resultados pueden estar parcialmente

condicionados y sesgados por el déficit de informacién de las historias clinicas.

En relacion a la seleccion de los casos susceptibles de inclusién, hemos de apuntar una serie de
reflexiones. En primer lugar, debemos tener en cuenta que en este estudio no se pudo valorar la
situacidn de los pacientes asistidos Unicamente en Atencién Primaria o en centros privados, y no
remitidos, por ello, al hospital de referencia. Posiblemente, dadas las caracteristicas clinicas de
la enfermedad en si y a la atencién de este tipo de patologia en el sector publico, se trate de muy

pocos sujetos, si bien podria resultar interesante corroborar tal suposicion.

En la misma linea, tampoco se pudo disponer de los casos atendidos de forma exclusiva en las
consultas externas de los hospitales que participaron en el estudio, por no existir codificacién en
tal contexto; aunque el contacto con determinados facultativos nos facilitd casos con estas carac-

teristicas en el estudio prospectivo, dicha labor no se pudo hacer de forma sistematica.
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Otra cuestion que hemos de considerar en cuanto a la seleccion de casos es que, en el trabajo
que nos ocupa, los pacientes que no tenian historia clinica hospitalaria, asi como aquellos en los
que ésta no recogia informacién diagndstica y de comienzo del tratamiento especifico, fueron
descartados con anterioridad al inicio de la investigacion; se creyd conveniente excluirlos previa-
mente porque en estas circunstancias resultaba imposible pretender realizar seguimiento farma-
coterapéutico y conocer el resultado de una terapia que, en muchos casos, ni siquiera sabiamos

si se habia instaurado.

Las situaciones descritas, relativas a la seleccién de pacientes, hacen que nos planteemos su
repercusion no sélo en la inclusién o exclusién de sujetos en el estudio, sino también en las ta-
sas de incidencia, razén que nos lleva a pensar, con cierta seguridad, que las cifras reales de TB

en nuestro medio son superiores a las estimaciones efectuadas en este trabajo.

Ademas, tal y como se ha referido en la metodologia del estudio, el caso particular de no dispo-
ner de datos de Atencion Primaria hizo factible conocer tan sélo la DT, impidiendo dividirla en las
variables que la constituyen, esto es, en DE y en DSS. En este sentido, hemos de hacer un inci-
S0 mas, y es que las cifras de DT podrian haberse subestimado, debido a que la informacion se
obtuvo a partir de la historia clinica, siendo posible que en ésta no se registrasen sintomas poco
llamativos o que las anotaciones sobre el tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas fue-

sen inexactas (sesgo de informacién).

En el estudio prospectivo, en relacion a la seleccion de la muestra, el hecho de no entrevistar a
los sujetos no localizados en la Atencion Hospitalaria durante el seguimiento de la enfermedad
puede ser que haya ocasionado un sesgo de seleccién y medicidén que condicione los resultados
obtenidos, aunque no necesariamente debe tratarse de pacientes incumplidores, sino que, como
argumentaremos en este apartado, tendriamos que confirmar que el control de la TB no se hu-
biese producido tampoco en la Atencion Primaria y analizar la situacion particular de cada caso.
De igual modo, el no comparecer a las citas programadas, independientemente de que se reali-
zase 0 no después nuestra entrevista, no fue catalogado, a priori, como indicativo de incumpli-
miento. Por tanto, la posibilidad de ocurrencia de esos sesgos no se considerd en nuestra serie

prospectiva.

La normativa empleada en la monitorizacion del resultado del tratamiento antituberculoso exige

también una serie de consideraciones metodoldgicas que no debemos obviar para interpretar
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correctamente los resultados, especialmente si se van a realizar comparaciones con otros estu-
dios del mismo tipo. A pesar de que la OMS y la UICTER establecieron hace ya mas de diez
afios una clasificacion unica (124), con el fin de implantar criterios homogéneos, las premisas de
inclusién de pacientes en cada categoria siguen mostrando diferencias, que se pueden apreciar

en las diversas publicaciones que existen sobre el tema.

En nuestro estudio, la definicion de RPI incluyé a los enfermos en los que no existia informacion
en su historia clinica sobre el resultado final del tratamiento, en la misma linea que el analisis de
este aspecto realizado por el grupo de trabajo del PMIT-2 (134). En principio, cabe argumentar
un sesgo de seleccién de pacientes, dado que se podria excluir a estos enfermos del anélisis,
pues es posible que algunos completasen el tratamiento satisfactoriamente, a pesar de que la in-
formacion que aparece en su historia sea incompleta. En nuestra opinién, sin embargo, resulta
mas correcto considerar estos casos como RPI, porque no anotar en la historia qué ha ocurrido
con un paciente que, aparte de no curarse, puede transmitir la enfermedad, no es, obviamente,
buena practica clinica. Ademas, al asumir esto estamos actuando con la misma logica que los
organismos internacionales, que consideran RPI los traslados de enfermos, cuando no se cono-
ce el resultado final del tratamiento antituberculoso (124), tal y como se ha respetado también en

este estudio.

La segunda consideracion que se debe tener presente se refiere a las interrupciones del trata-
miento, catalogadas asi en la clasificacion inicial de la OMS/UICTER (124), que aunaba abando-
nos y tratamientos prolongados; sin embargo, dado que posteriormente se recomendo su anali-

sis en categorias independientes (154), asi se han estudiado en este trabajo.

Otro factor interesante que hemos de tener en cuenta es el marco temporal de analisis de datos;
en esta serie, éste comprendié desde la fecha de comienzo de tratamiento hasta tres meses des-
pués de la fecha prevista para su finalizacion, siguiendo las recomendaciones para los paises de
la region europea de la OMS (154). Sin embargo, es licito pensar que, si no se marcase ese limi-
te temporal, parte de los enfermos podria haber terminado correctamente el tratamiento, aunque
en un periodo de tiempo superior, de modo que disminuiria el nivel de RPI y aumentaria, como
consecuencia, el de RS. Por esta razén, se han sefialado también los resultados del tratamiento
sin considerar el plazo temporal referido, pues el seguimiento de cada paciente se mantuvo has-
ta el final de la terapia especifica, aunque el analisis de los resultados del tratamiento no se reali-

zase con ese criterio.
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Segun presentamos en la parte de la metodologia, la categoria fallecimiento, en nuestro anélisis,
englob6 a los pacientes que murieron por cualquier causa durante el curso del tratamiento antitu-
berculoso, pero no a aquellos que nunca comenzaron la terapia y se les diagnosticé la enferme-
dad post-mortem, ni tampoco, en el estudio prospectivo, a los que fallecieron antes de la entre-
vista. Sin embargo, para seguir también en este punto las pautas recomendadas (124,154), se
calcularon los porcentajes aceptando como validas tales condiciones, que se han reflejado en el
apartado de resulfados, aunque unicamente a modo de apunte. Estos casos si se consideraron,

no obstante, para estimar la incidencia de TB en nuestro medio.

Ademas de las cuestiones metodolégicas que hemos planteado y de las diferencias relativas a
este aspecto que existen entre las investigaciones, un problema afiadido a la hora de analizar y,
sobre todo, de comparar los distintos trabajos son los enormes contrastes poblacionales, segun
se trate de regiones mas o menos desarrolladas, urbanas o rurales, que incluyan o no colectivos
marginales, etc., aspectos, todos ellos, que se deben tener en cuenta para ser lo mas rigurosos

posible en la interpretacion y comparacién de los resultados obtenidos.

Por su parte, la sistematica de trabajo empleada en el estudio prospectivo requiere una serie de
apreciaciones adicionales. En primer lugar, una limitacion de esta investigacion fue el hecho de
no disponer de un lugar concreto y adecuado para realizar la entrevista, de modo que algunos
pacientes podrian haberse sentido condicionados por tener que contestar a las preguntas en la
antesala de la consulta o, en el mejor de los casos, en un despacho facilitado por el propio médi-
co. Esta situacion podria haberles hecho desconfiar, incluso, del caracter anénimo y confidencial

del estudio, influyendo en sus respuestas.

Por otro lado, la eleccién de la entrevista personal como forma de aplicacién del cuestionario pre-
senta multiples ventajas, pues asegura tasas de respuesta elevadas y una mayor posibilidad de
obtencién de informacion, entre otras, si bien no es un método exento de inconvenientes. En
nuestro trabajo, la entrevista se efectu6 a través de un entrevistador, lo que puede conllevar un
sesgo de interpretacion; no obstante, se adoptaron las medidas oportunas (entrenamiento del
entrevistador) para minimizar estos sesgos, tanto en la elaboracion del cuestionario como en la

realizacion de la entrevista y en la posterior explicacion de los resultados.

El cuestionario disefiado para el estudio prospectivo pretendio, como se expuso en el material y

método, valorar el grado de cumplimiento e incumplimiento terapéutico del tratamiento antituber-
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culoso, entre otros aspectos, para lo cual se emplearon dos métodos indirectos. En general, es-
tas técnicas de medida del cumplimiento terapéutico, aunque son menos fiables y objetivas que
las directas, resultan baratas, sencillas y facilmente aplicables, por lo que se consideran Utiles en
circunstancias en las que la utilizacion de métodos directos no puede llevarse a cabo. En nuestro
caso, se eligieron el método de comunicacion de autocumplimiento y el test de Morinsky-Green.
El primero de ellos permite identificar a los pacientes incumplidores que dicen la verdad, aunque
subestima el nivel de incumplimiento terapéutico, mientras que el segundo posibilita establecer
qué pacientes son cumplidores, si bien sobrevalora la no adherencia; tales ventajas e inconve-

nientes justifican la combinacion de los métodos indirectos utilizados en el estudio.

Ademas, aunque lo ideal hubiese sido comparar los porcentajes obtenidos por los métodos de
comunicacion de autocumplimiento y de Morinsky-Green con los derivados de la aplicacion de un
método de certeza, por falta de medios y por las caracteristicas de la asistencia sanitaria en TB
en nuestra area, no se pudo efectuar. Aun asi, incluso la sola descripcion de nuestros resultados

puede ayudar a conocer y entender algo mas sobre la realidad de la enfermedad y los enfermos.

Finalmente, un Ultimo tema que se ha de considerar es que, en ambos estudios, se examinaron
conjuntamente los datos de un periodo de tiempo, 5 afios en el estudio retrospectivo y 2,5 afios
en el prospectivo, para disponer de un mayor numero de casos y de obtener conclusiones mas

potentes y con mayor significacion clinica que las que se lograrian con una desagregacion anual.

4.2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS: ESTUDIO RETROSPECTIVO

La TB es una enfermedad que en los paises desarrollados ha estado tradicionalmente asociada
a pacientes de edad avanzada y a ciertos colectivos socioecondémicamente desfavorecidos. Sin
embargo, la aparicion del VIH y la inmigracién (165) ha disparado las alarmas de la vigilancia
epidemioldgica y del sistema sanitario, y en la actualidad, paises como Espafia presentan una si-
tuacién particularmente compleja, pues, junto a los hechos anteriores, concurren déficits histori-
cos acumulados para alcanzar una adecuada planificacién, que han extendido e incrementado la

incidencia en grupos de poblacién mas jévenes (59).
Las condiciones de los enfermos evaluados en este trabajo y la inadecuada cumplimentacion de

las historias clinicas hacen que los resultados obtenidos sean, en conjunto, mejorables, desde el

punto de vista de la Salud Publica, factores que pasamos a analizar e interpretar.
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4.2.1. Caracteristicas generales de los pacientes

La relacion hombre:mujer en nuestra serie fue de 1,7:1, en la linea de la referida por otros grupos
(100,166-173), si bien es cierto que algunos estudios vienen observando en los Ultimos afios un
mayor predominio femenino en las edades mas jovenes, con edad media inferior que los hom-

bres, y un incremento en los varones mayores de 55 afios (174).

El analisis por grupos de edad mostré una curva de incidencia con una elevada proporcion de
casos en adultos, mayoritariamente en la categoria que engloba las edades comprendidas entre
los 35y los 54 afios, donde se registraron el 22,7% de los casos (IC 95%: 22,7 + 5). Sin embar-
go, al desglosar ese dato, pudimos comprobar que el grupo lo componian un 17,4% de pacientes
con edad inferior a los 45 afios (IC 95%: 17,4 + 4) y tan s6lo un 5,3% con edad igual o superior
(IC 95%: 5,3 £ 2), de donde deducimos una notable agrupacion entre los 25-44 afios, del 35,5%
(IC 95%: 35,5 £ 5).

Desgraciadamente, y al igual que ocurre en casi todos los trabajos que existen al respecto en
nuestro pais (59,65,175-183), la TB afecta de forma muy llamativa a personas jévenes, lo cual es
consecuencia de un déficit en el control de la enfermedad. No obstante, hemos de sefialar que la
edad media de los pacientes obtenida en el presente trabajo resultd superior a la hallada en el
resto de publicaciones, debido, sobre todo, a la considerable proporcidn de casos en ancianos,
de un 37,7% (IC 95%: 37,7 £ 5), dato indicativo de recidivas de la enfermedad, de reactivaciones
de infecciones latentes o de episodios nuevos, facilitados, entre otros, por la desnutricion; este
factor es considerado por algunos autores como la primera causa de inmunodepresion (184), y

estd intimamente relacionado, sin duda, con el desarrollo de TB (185).

En esta distribucion por edades también el estatus VIH tuvo una influencia fundamental. Asi lo
demuestra que el 91,9% de este tipo de pacientes se incluyera entre los 25 y los 44 afios, dato
similar al referido por otras series (61,186), aportando exactamente la mitad de la tasa especifica
para este grupo etario. Por el contrario, las tasas de incidencia méas elevadas en los sujetos VIH
negativos recayeron en los grupos de entre 65-74 afios y 75-84 afos; este planteamiento repro-
duce una situaciéon mas acorde con lo que sucede en paises con un buen control de la TB y ratifi-
ca la repercusion de la pandemia del VIH en la evolucion de la enfermedad hacia edades mas j6-
venes (168,169,187). En este estudio, estas diferencias entre infectados y no infectados por el

VIH fueron estadisticamente significativas (p = 0,000).
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Otro aspecto destacable hallado en esta muestra es que el 75,4% de los pacientes analizados
(IC 95%: 75,4 £ 5), es decir, 3 de cada 4 enfermos, presentaba comorbilidad en el momento del
diagnéstico de la TB. En este sentido, la presencia o ausencia de patologias concomitantes se
relacion6 con la edad de forma estadisticamente significativa (p = 0,000) y, mientras que en la in-
fancia y en la adolescencia/juventud la proporcion de casos sin mas enfermedades superaba a la
de sujetos que si sufrian otras patologias, algo, por otro lado, totalmente l6gico, en cualquiera de
las categorias de adultos y ancianos la relacion se invertia. El hecho de que esto ocurra también
en adultos puede parecer extrafio, sobre todo si se tiene en cuenta la edad a partir de la cual se
pertenece a tal categoria; sin embargo, este aspecto se puede explicar, al menos en parte, si
consideramos que, tanto en el grupo de entre 25 y 34 afios como en el de entre 35 y 54 afios, la
mayor parte de la comorbilidad era aportada por la infeccion por el VIH, asociada o no a otras
enfermedades, que suponia el 65,0% y el 59,0%, respectivamente, de la comorbilidad en esas

edades.

Una cuestion intimamente relacionada con la anterior es el porcentaje de sujetos en los que
constaba algun tratamiento médico, valor que fue notablemente inferior al nivel de comorbilidad
detectado. Aun asumiendo que puedan existir patologias o situaciones concretas de las mismas
en las que no sea necesario recibir ninguna clase de tratamiento, ni siquiera dietético o de otro ti-

po, el que suceda en tan elevado porcentaje de casos resulta, cuanto menos, sorprendente.

Las diferencias encontradas entre comorbilidad y tratamiento para esas patologias simultdneas a
TB podrian atribuirse, en primera instancia, a los facultativos responsables de los enfermos, bien
porque realmente hubiesen decidido la no conveniencia de prescribir tratamiento para una deter-
minada enfermedad en un paciente concreto, bien porque no hubieran registrado en la historia
clinica los datos relativos a los tratamientos que realizaba el paciente. No obstante, cabe también
plantearse la posibilidad de que el enfermo, pese a que su médico le hubiese indicado un trata-
miento con anterioridad, optara por no tomarselo, o que simplemente olvidase contarselo al mé-

dico para que éste lo anotara.

4.2.2. Datos relacionados con el riesgo sociosanitario

En Espafia la TB continta siendo la primera infeccién oportunista indicativa de SIDA (188), razon
por la cual éste seria un colectivo sobre el que tendria que existir un mayor control en todos los

sentidos, también en lo relativo a la prevencion de infecciones y enfermedades como la TB. Sin

125



Situacion epidemiolégica de la tuberculosis en el Area de Salud de Salamanca. Cumplimiento terapéutico y resultados del tratamiento

embargo, sus particulares caracteristicas, con un alto grado de asociacidn con el empleo paren-
teral de drogas, de un 74,2% en este estudio, y con otros factores, pueden dificultar, en muchas

ocasiones, dicha labor.

En este trabajo, el analisis descriptivo del colectivo VIH resultd incompleto, pues en cualquier as-
pecto que se pretendié estudiar se verificaba un notable déficit de informacion; esto se tradujo no
sélo en una caracterizacion parcial de este tipo de pacientes, sino también en la imposibilidad de
relacionar alguna de esas variables con otras especificas de TB. En este punto existe cierta dis-
paridad entre los hallazgos obtenidos en diferentes estudios; asi, por ejemplo, determinadas se-
ries concluyen que la TB puede presentarse en cualquier fase evolutiva de la infeccion por el VIH
(189) y, a pesar de ello, otras sitian la enfermedad tuberculosa en el contexto de una severa in-
munodeficiencia (190). Si hay coincidencia entre autores, no obstante, en que recuentos de CDa+
bajos son mas frecuentes en formas tuberculosas diseminadas o pulmonares atipicas, mientras
que las presentaciones con afectacién pulmonar tipica suelen coincidir con recuentos de linfoci-

tos mas elevados (189-194).

Llama la atencién que solo en el 17,7% de los sujetos VIH positivos de nuestra muestra hubiese
constancia de realizacidn de tratamiento antirretroviral de forma regular en el momento del diag-
nosticé de TB, y que este porcentaje Uinicamente ascienda hasta el 21,6% si excluyésemos para
ese calculo a los pacientes que debutaron con esta enfermedad y se les diagnostico VIH, que
desconocian, por tanto, su infeccion previamente. Esta idea viene a reforzar lo sefialado por Go-
doy et al en un estudio desarrollado a nivel nacional en este colectivo (195), en el cual insistia en
que el solapamiento de ambas epidemias en Espafia exigia un esfuerzo sobreafiadido para coor-

dinar los programas de control de las dos patologias.

La TB como enfermedad social ha de ser entendida valorando, ademas de la infeccién por el
VIH, otra serie de contextos potencialmente predictivos de abandono del tratamiento. De hecho,
tanto la OMS a nivel mundial (196) como consensos de ambito nacional (56) exponen que la pro-
blematica social de la enfermedad se centra en el riesgo de incumplimiento terapéutico y en la in-
fluencia de éste en la salud del enfermo, por una parte, y en el control comunitario de la enferme-

dad, por otra.

En nuestra experiencia se observo que el 29,0% de sujetos (IC 95%: 29,0 £ 5) podia etiquetarse

como presunto o posible incumplidor; el 80,6% se registré en edades comprendidas entre los 25
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y los 54 afios. Ese porcentaje adquiere todavia mas importancia si recordamos que no se inclu-
yeron los enfermos en los que unicamente constaba algin FSR de forma previa al episodio de
TB, planteamiento que podria aumentar aun mas las cifras, si se asume que la reinsercion social
de estos sujetos no siempre se produce. Ese mismo argumento se utiliza en el trabajo realizado
por Anibarro et al en Pontevedra (145), dedicado exclusivamente a estudiar este aspecto, donde
el 20,1% de los pacientes presentaba alguna de las situaciones descritas como FSR; en esa se-
rie, sin embargo, no se considerd como tal la infeccién por el VIH, si no estaba asociada a otros
factores, aunque este grupo constituye uno de los colectivos en los que se ha podido demostrar
un alto grado de incumplimiento (115,197-202). Por consiguiente, parece clara la necesidad de
interpretar los resultados con cautela, sobre todo si se quieren comparar los datos con los de

otros estudios.

La contribucion mayoritaria a las cifras de FSR en el presente trabajo la supusieron los enfermos
VIH, aunque también fue considerable la aportacién de grupos como los UDVP, los alcohdlicos o
los reclusos, en este orden. Algunos estudios, entre ellos el PMIT (65), sefialan a los pacientes
VIH y UDVP como los colectivos de riesgo mas prevalentes, si bien en otros casos aparece el
etilismo con una frecuencia superior a éstos, aunque con influencia, segun sus autores, de no
disponer de unidades de seguimiento de pacientes VIH en el hospital correspondiente (170). Pa-
rece claro, por tanto, que la existencia de este tipo de unidades conlleva un incremento significa-
tivo en el nivel de pacientes con infeccién por el VIH de los estudios en los que este colectivo se
ve implicado (203,204).

El andlisis de los FSR de manera independiente permitié establecer cifras de pacientes con VIH
en torno al 20%, en la linea de lo descrito en otros estudios (168-170,187,205,206), y valores de
UDVP y etilismo inferiores a los de la mayoria de los trabajos (168,169,204,206); quizas esas di-
ferencias estén relacionadas con la definicion de FSR empleada en cada caso. Por otra parte, el
colectivo de inmigrantes no tuvo repercusion en nuestros resultados, al contribuir con un 1,6% al
total de casos (IC 95%: 1,6 + 1), similar a lo comunicado recientemente para Galicia (207); la im-

portancia de la inmigracion en otras zonas es, sin embargo, destacada (208-210).

A pesar de que el porcentaje de pacientes reclusos en nuestra muestra no fue muy elevado, por
las inherentes caracteristicas de este grupo y por el riesgo de transmision que implica (211,212),
merece, cuanto menos, unas lineas. En estos casos, por tratarse de una poblacién con visos de

incumplimiento, se hace necesaria una buena coordinacién entre los programas de TB intra y ex-
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trapenitenciarios, de modo que los enfermos e infectados que realicen tratamiento en prisién no

abandonen la terapia si son trasladados de carcel o quedan en libertad (213).

Puesto que cualquiera de los contextos sefialados define pacientes con claro perfil incumplidor,
resulta necesario establecer, si no la obligatoriedad de un TDO, al menos otro tipo de estrategias
oportunistas que pasen por una supervisién estricta y frecuente de estos enfermos a lo largo de
la terapia, y que se acompafien de medidas incentivadoras complementarias. La experiencia de

Lobo et al en Jerez de la Frontera avala esta idea (102).

4.2.3. Informacién especifica de tuberculosis

Una buena proporcién de los casos de TB registrados en esta serie parece que se podria haber
evitado, si en los afios anteriores se hubieran aplicado de manera generalizada en nuestra co-
munidad programas de prevencion y tratamiento adecuados. Asi lo respalda el hecho de que un
69,5% de los pacientes (IC 95%: 69,5 + 5) perteneciese a algun grupo de riesgo para el desarro-
llo de TB.

En este punto, nuevamente, se pueden apreciar sustanciales diferencias metodologicas entre los
diferentes estudios, en lo referente al analisis de los denominados grupos de riesgo. En primer
lugar, pese a que existe unanimidad a la hora de considerar ciertos factores o situaciones como
predisponentes para padecer la enfermedad, las discrepancias respecto a otros son evidentes,
de modo que unos autores optan por incluirlos y otros, por el contrario, no; en segundo lugar, al-
gunos trabajos presentan porcentajes conjuntos de grupos de riesgo, mientras que otros desglo-
san ese dato y distinguen factores de situaciones. Por Ultimo, existen series en las que sélo se
presentan cifras de determinados colectivos considerados tradicionalmente de riesgo, sin dar da-
tos de la proporcion de casos a los que afectan factores y situaciones de riesgo de forma global.

Todo ello, obviamente, dificulta la comparacioén.

Analizados factores y situaciones de riesgo de forma conjunta, nuestros resultados son similares
a los descritos en un trabajo realizado en la Comunidad Valenciana (169), en el que se encontré
un 28% de sujetos sin ningun contexto predisponente, y algo superiores a los observados en un
estudio de NEUMOSUR (177), donde el 61% de los enfermos presentaba algun factor de riesgo
personal y/o social, equivalente a factor y situacion de riesgo, respectivamente; en este Ultimo

estudio, sin embargo, ser contacto de enfermo con TB no era calificado como situacion de riesgo
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y, dado que esta circunstancia constaba en el 18% de pacientes, es mas que probable que las

tasas de factores de riesgo social (situacion de riesgo) fueran superiores a las referidas.

Estudiados de forma independiente, el 60,1% de nuestra muestra (IC 95%: 60,1 + 5) presentaba
al menos un factor facilitador de desarrollar TB y el 34,9% (IC 95%: 34,9 £ 5) se encontraba en
situacion de riesgo. Estos niveles superan notablemente al 43,5% y 14,5%, respectivamente, de
un estudio de Sevilla (168), o al 48,4% y 16% hallados por los neumélogos del sur (177), si bien,
en ambos trabajos, se consideraban menos contextos que en nuestro estudio, tanto para facto-
res como para situaciones de riesgo; por el contrario, resultan inferiores a los referidos para una

zona de Cédiz, con porcentajes en la linea de los nuestros y categorias similares (214).

Tomando lo expuesto como punto de partida, la implantacién de una bisqueda activa y sistema-
tica de sujetos con factores o situaciones de riesgo por parte de las autoridades sanitarias podria
evitar, en muchas ocasiones, la apariciéon de nuevos casos. Esta medida, no en vano, aparece
reflejada en el PPCT que se elabord para Castilla y Ledn (72), apuntando la puesta en marcha
de subprogramas que permitan llegar a tales grupos de poblacién. Paralelamente, que el clinico,
ante sujetos con esas caracteristicas, barajase la posibilidad de TB e instaurase profilaxis o trata-

miento especifico precozmente contribuiria a lograr ese objetivo (215,216).

La presencia de antecedentes de TB en los pacientes estudiados en esta serie se situ6 entre el
9% de Sevilla y el 19,9% de Cadiz (168,214). Mientras que s6lo en un 20,0% de los sujetos con
antecedentes se pudo verificar que el nuevo episodio se debia a una recidiva de la enfermedad,
en practicamente la mitad de los casos se corrobord que, en la presentacion inicial, el enfermo
habia abandonado el tratamiento o ni siquiera lo habia comenzado, aunque se sospecha que el
nivel de incumplimiento habria sido mayor si todas las historias clinicas hubiesen recogido anota-
ciones al respecto. En cualquier caso, esto da una idea de lo que una mala realizacion de la tera-
pia puede suponer en cuanto a las tasas de enfermedad, aspecto al que deberiamos afiadir el

problema de las resistencias a los farmacos antituberculosos, que mas adelante analizaremos.

Al igual que reflejan otros estudios (148,166,178,217-223), los resultados de este trabajo mues-
tran que en nuestro pais los enfermos tuberculosos son diagnosticados y tratados mayoritaria-
mente en los hospitales, al menos inicialmente, a pesar de las recomendaciones en sentido con-
trario del Consenso de 1991 (100) y de los organismos internacionales (22,224). Este hecho re-

sulta muy comun en los paises industrializados, aunque es sabido que ocasiona un gasto inne-
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cesario e implica un riesgo de transmision nosocomial de la enfermedad, cuestiéon que se habria
de tener muy presente, sobre todo tras los brotes hospitalarios de MDR-TB sucedidos en Espafa
y en otros lugares (225-227). Por consiguiente, el tratamiento ambulatorio de esta patologia no
solo es conveniente en base a argumentos econdémicos, sino también sanitarios; algunos autores
sefialan, incluso, que el dinero que se ahorraria en hospitalizaciones se podria emplear en la im-

plementacién de programas de TDO para los pacientes que lo necesitasen (50).

En nuestra experiencia, la tasa de hospitalizacion, del 89,7% (IC 95%: 89,7 + 3), se situd entre el
67% referido por NEUMOSUR en su trabajo de 1994 (177) y el 96% apuntado por el PMIT para
Extremadura (166), si bien es cierto que este ultimo estudio emplaza el nivel global de ingresos
en un 71,6% para todas las CCAA participantes. Nuestros valores podrian estar relacionados, en
parte, con el elevado indice de factores o situaciones de riesgo, con la notable proporcion de pa-
cientes ancianos, asi como con la ausencia de consultas monograficas de TB en el Area de Sa-
lud de Salamanca. Ademas, la estancia media hospitalaria en estos episodios también fue mayor

que la detectada en otras zonas (169,177), donde se ha estimado en torno a los 18 0 19 dias.

El empleo de métodos de diagndstico bacterioldgico global en nuestra area fue muy alto, del
96,3% (IC 95%: 96,3 £ 2), mayor al hallado en el PMIT (166); en esa investigacién, no obstante,
se apuntan importantes contrastes interautondémicos, muy perceptibles en algunas zonas como
Ceuta y Melilla, que en un pais con nuestro sistema sanitario, resulta evidente, se deberian solu-
cionar. Considerando que desde ese trabajo han pasado ya unos afios, seria interesante com-
probar si la situacidn descrita sigue siendo tan manifiesta o si, por el contrario, problemas como

el planteado se han resuelto.

La solicitud de diagndstico microbioldgico resulté ligeramente superior en las presentaciones con
afectacion pulmonar, efectuandose baciloscopia y cultivo de esputo a un 89,4% de los enfermos
con este tipo de localizacién. De los pacientes con formas exclusivamente extrapulmonares, se
aplicé idéntico procedimiento en al menos un tipo de muestra diferente a éste en el 88,3%. Los
datos sefialados son indicativos de una buena accesibilidad a los laboratorios y de una coordina-
cién adecuada entre los profesionales de esos servicios y los facultativos responsables del diag-

ndstico de la enfermedad, situacion no reproducible en otras zonas (177).

El nivel de confirmacion bacteriologica, independientemente de la localizacion de la TB, fue del
74,4% (IC 95%: 74,4 £ 5), sensiblemente inferior al detectado en las series de Mélaga (223), la
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Comunidad Valenciana (169) o El Ferrol (183), pero superior al referido en el contexto del PMIT
(166) y, con mucha diferencia, al detallado en un trabajo efectuado en Gran Canaria (178). En
las formas pulmonares, al margen de que presentaran o no otra localizacién, la certidumbre diag-
ndstica se situ6 en un 71,4% (166), si bien no en todos los casos se obtuvo cultivo positivo, ni en
este punto, ni al hablar de los porcentajes globales. Sin embargo, tal como sefiala la SEPAR,
aunque lo optimo es llegar a un diagndstico de certeza que posibilite excluir otras patologias y
determinar especificamente la sensibilidad a los farmacos antituberculosos para instaurar la tera-
pia adecuada y evitar las resistencias, existen condiciones de alta sospecha que justifican el ini-

cio del tratamiento (228).

El antibiograma se realiz6 en el 84,1% de los casos con cultivo positivo para M. tuberculosis. En
contra del razonamiento de efectuarlo unicamente en enfermos VIH, inmigrantes de zonas con
altas tasas de resistencias primarias, formas clinicas muy graves y pacientes con tratamiento an-
tituberculoso previo (65,229,230), los datos evidencian que la solicitud de esta prueba fue fre-
cuente, al menos en nuestra zona, siguiendo el perfil de lo establecido por la OMS para los pai-

ses de la region europea (231).

El estudio de sensibilidad de las cepas detectd un 33,0% de resistencia global a cualquier far-
maco antituberculoso, valor que disminuia hasta el 8,1% si sélo considerabamos las drogas de
primera linea, que son las empleadas en practicamente la totalidad de las ocasiones. Este valor
fue notoriamente inferior al detectado en Espafia por Ausina et al (232), aunque de este trabajo

hace ya unos afios.

Las proporciones obtenidas en nuestro trabajo en relacion a la resistencia a INH, del 3,2%, y a
RMP, del 3,8%, distaron en gran medida de las observadas en otro estudio realizado en nuestra
area (186), con un 8,7% y un 8,3%, respectivamente; por el contrario, varios trabajos revelan ta-
sas de resistencia a INH muy inferiores a las presentadas en esta serie (169,204,233). En cual-
quier caso, puesto que se trata de un dato variable a lo largo del tiempo y dependiente de las ca-
racteristicas de cada zona geogréafica, hecho que demuestran las experiencias varias de distintos
autores (207,233-243), se ha de establecer una vigilancia epidemiologica constante y mantenida,
organizando programas y redes de investigacion clinica para luchar contra la enfermedad, que
permitan conocer la situacion exacta en cada zona e intervenir en consecuencia a lo hallado. Es-
tas acciones deberian incluir, inexcusablemente, el anélisis de las resistencias a los actuales far-

macos antituberculosos.
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En enfermos con coinfeccion por el VIH, la tasa de resistencia a INH triplicaba a la existente para
RMP, mientras que en sujetos sin tal comorbilidad, el valor para ésta era dos veces mayor que
para la primera, aunque sin relacién estadisticamente significativa (p > 0,05). Diversos autores
mantienen opiniones opuestas respecto a la existencia o no de diferencias en cuanto al perfil de
resistencias en ambos tipos de sujetos (230,232,244). Con discrepancias o sin ellas, esta claro

que el resultado del antibiograma condicionaria la eleccidn del tratamiento en cada caso.

Los sujetos con antecedentes de TB, en muchos casos asociados a tratamientos incorrectos, co-
mo expusimos en los resultados de este trabajo, presentaron mayor tasa de resistencias, lo que
coincide con lo expuesto por otros autores (207,227,245). No en vano, la cumplimentacién errati-
ca de la terapia antituberculosa se ha sefialado desde hace mucho tiempo en la literatura como
uno de los factores que mas influye en el desarrollo de resistencias (227,245-248). La resistencia
mas frecuente en este grupo correspondié a RMP, mientras que en los que no tenian anteceden-

tes la supero INH, sin hallarse diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05).

Un aspecto que estimamos destacable es que la MDR-TB hallada en nuestra serie, del 1,6%, se
manifest6 exclusivamente en pacientes con tratamiento incorrecto. Por ello, creemos que, en pa-
tologias como ésta, el clinico deberia interesarse por si el paciente ha recibido medicacion antitu-
berculosa con anterioridad y detallar esa informacion en la historia clinica. Ademas, dado que la
realizacion correcta de una terapia previa no se puede comprobar de forma retrospectiva, se de-
beria mantener en todo momento un alto indice de sospecha de TB resistente (249-251), razon
por la cual no estimamos admisible que en un 56,2% de los pacientes con antecedentes de la

enfermedad no se realizase el estudio de sensibilidad.

La deteccion de casos ha de ser uno de los componentes fundamentales de los programas de
control de la TB, y el retraso diagnéstico, uno de los indicadores recomendados para su evalua-
cion (252). Segun algunos autores, este retraso deberia ser sistematicamente evaluado, tenien-
do en cuenta las consecuencias negativas que conlleva, especialmente en sujetos baciliferos,
quienes mantendrian, durante ese tiempo, la capacidad contagiante (253); ademas, aunque se
trata de una complicacion rara en nuestro medio, el retraso en el diagnéstico de la TB podria lle-

gar a provocar también la muerte del enfermo (254,255).

En el presente estudio, la DT tuvo una mediana de 43 dias, que se situd en 34 dias para pacien-

tes baciliferos; si consideramos esto, y afiadimos que en la cuarta parte de los sujetos con baci-
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loscopia diagnostica positiva el inicio del tratamiento especifico fue superior a 86 dias, podemos
concluir que nos encontramos ain muy lejos de conseguir uno de los objetivos basicos para el
control de la TB, que establece que el retraso diagndstico en enfermos baciliferos no debe supe-
rar los 30 dias (252).

La mayoria de los trabajos realizados en nuestro pais hallan demoras diagnésticas situadas en-
tre 50 y 133 dias para TB pulmonar (148,178,183,223,256,257). Tales valores resultan claramen-
te superiores a los de este estudio, que estan mas en la linea de los obtenidos por el PMIT (166),
donde la mediana se cifr en 41 dias, con un 36,5% de pacientes que tardd menos de un mes en
recibir tratamiento, un 40,3% entre 1y 3 meses, y un 23,2% en el que se demord méas de 3 me-
ses; en nuestra experiencia, esos porcentajes se distribuyeron entre un 30,8%, un 43,3% y un
25,8%, respectivamente. Sin embargo, como ya apuntaban los autores de esa investigacion, pa-
rece probable que la demora esté subestimada, ya que la informacién se obtuvo de la historia cli-
nica, de igual forma que ocurriria en nuestro estudio. Aun asi, es sorprendente que en torno a
una cuarta parte de los pacientes tardase mas de 3 meses en comenzar el tratamiento, similar a
lo expuesto para ciudades como Cérdoba (217) o Gran Canaria (178), aunque difiere de la situa-

cion descrita para Valencia (148), Zaragoza (222) o Malaga (223).

Las discrepancias entre los distintos autores pueden justificarse, al menos parcialmente, en base
a varias razones; en primer lugar, la metodologia empleada en los estudios no es la misma v,
mientras que algunos utilizan un cuestionario especifico para valorar este aspecto, aplicado de
forma prospectiva (147,148), otros, como éste, obtienen sus resultados a través de disefios re-
trospectivos, basados en la revision de historias clinicas o de otras fuentes (166,178,217,257).
Un segundo elemento divergente puede estar relacionado con la diferencia geografica, e incluso,
dentro de cada area, con las caracteristicas de los individuos de la muestra; en este sentido, la
ausencia de marginados sociales en algunos trabajos (148) podria explicar las diferencias en las

cifras relativas al retraso en el diagnéstico de la TB.

La demora diagndstica en TB se puede dividir en dos partes, una imputable al enfermo (DE), y
otra al médico o, de modo mas amplio, al sistema sanitario (DSS). Dado que en nuestra serie no
se considerd conveniente segregar la DT en sus componentes, por las limitaciones metodoldgi-
cas ya expuestas, tampoco se pudo estudiar a qué o a quién se debio en mayor medida el retra-
so diagndstico de la enfermedad, ni los factores que podrian condicionar a las distintas partes

implicadas en el proceso.
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La mayor parte de los estudios revela una contribucién superior del paciente al valor de la DT
(147,178,219), quien, ante sintomas inespecificos y en muchos casos similares a los de otras pa-
tologias banales, aplaza la demanda de asistencia sanitaria, con las nefastas condiciones que en
enfermedades como la TB ello conlleva; por el contrario, otros autores atribuyen la demora diag-
ndstica, fundamentalmente, al sistema sanitario, en particular a la Atencién Primaria (148). No
obstante, si en algo coincide toda la literatura es en que se trata de una responsabilidad compar-
tida. Segun esto, para obtener una reduccién del retraso diagnostico resultaria necesario, por un
lado, fomentar la educacién sanitaria de los pacientes y, por otro, proporcionar una formacion
continuada adecuada a los profesionales sanitarios, que les haga pensar en la TB como posibili-
dad diagnéstica; sblo asi se conseguiria sensibilizar a los dos eslabones de la cadena respecto
al problema que supone la enfermedad en nuestro medio; s6lo de esta manera se podria reducir

el retraso diagnéstico en TB.

La ausencia casi total de relaciones estadisticamente significativas al estudiar la DT podria de-
berse a las grandes interacciones entre sus componentes y las variables analizadas. De hecho,
algunos estudios (147) sefialan que determinadas circunstancias o habitos del paciente, como un
consumo excesivo de alcohol, pueden actuar como factores predictivos de DE, y comportarse, al
mismo tiempo, como factores de proteccion para la sospecha de la enfermedad por parte del mé-
dico, imposibilitando, por ello, obtener significacién estadistica al estudiar la DT de forma global,
y no cada uno de sus componentes por separado, como en el presente trabajo. Sin embargo, en
este caso concreto, si obtuvimos resultados con significacion estadistica (p = 0,005) al comparar
el retraso diagnéstico entre pacientes con alcoholismo activo, tratamiento de desintoxicacién o
antecedentes endlicos, y sujetos sin estas caracteristicas, con valores de mediana de 64 dias

para la primera cohorte, y de 41 dias, para la segunda.

De igual modo, el argumento expuesto podria emplearse para justificar que no se hallasen dife-
rencias estadisticamente significativas en cuanto al retraso diagnostico entre los pacientes con
infeccion por el VIH y los que no la tenian, si bien es cierto que las cifras de demora global resul-
taron inferiores en el primer grupo de enfermos, con una mediana de 37 dias frente a los 45 dias
de los no infectados. En principio, estos resultados podrian parecer sorprendentes y, sin embar-
go, estan en la misma linea que otras publicaciones (147,257), donde la cuantificacién pormeno-
rizada de las variables del retraso diagnostico explica que, a pesar de la superior DE, la DT se ve
disminuida por la buena percepcion entre los médicos de la asociacién VIH-TB; en algunas in-

vestigaciones se sefialan, incluso, diferencias con significacion estadistica (148). En general, en
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este tipo de contextos, la bibliografia revela una correlacion negativa entre los componentes de
la demora, esto es, entre DE y DSS (148,258).

La localizacion mas frecuentemente hallada en nuestro estudio fue la pulmonar, la cual, asociada
0 no a otras formas, se detectd en un 70,7% de los sujetos (IC 95%: 70,7 £ 5); esta localizacion
resultd porcentualmente superior que el resto en todos los grupos de edad, con diferencias que
fueron estadisticamente significativas (p = 0,005). Muchos otros trabajos refieren la afectacion
pulmonar como la mas habitual, si bien la distribucién de los casos varia de unas experiencias a
otras (65,167,168,177,221).

El 50,0% de las formas exclusivamente extrapulmonares se manifesté en mayores de 65 afios,
donde se evidencié un predominio relevante de las localizaciones ganglionares y osteoarticulares
(p = 0,036); el grupo de edad de ancianos ha presentado ya mayor afectaciéon extrapulmonar en
algun otro trabajo (259). En relacion a las formas mixtas de la enfermedad, un 69,6% de los ca-

Sos se registrd en adultos.

La comorbilidad por el VIH en la muestra condiciond, igualmente, la distribucion de casos segun
la localizacién anatémica de la TB, aunque las cifras difieren de manera patente con las sefiala-
das en otros estudios (195). En el nuestro, en efecto, mientras que en VIH negativos las formas
mas frecuentes fueron las pulmonares, que se manifestaron en el 56,4% de sujetos con estas
caracteristicas, en enfermos que presentaban coinfeccién por el VIH el porcentaje mayor corres-
pondié6 a las formas mixtas, que se constataron en el 46,8% de esos casos, con diferencias esta-

disticamente significativas (p = 0,000).

En enfermos con positividad para el VIH, la TB extrapulmonar se hallé en un porcentaje muy bajo
de enfermos, minimo respecto al nivel en poblacion no VIH (p = 0,002). Por su parte, las formas
mixtas tuvieron practicamente igual numero de casos en ambas categorias de sujetos, lo cual, en
proporcion, es indicativo de la mayor afectacion mixta de los pacientes VIH positivos (p = 0,000).
En éstos, ademas, el 86,2% de las formas mixtas que aparecieron se consideraron diseminadas
y, combinando ambos factores, es decir, edad y comorbilidad por el VIH, podriamos hablar de un
85,7% de formas tuberculosas con afectacion de més de dos 6rganos o sistemas registradas en
pacientes VIH con edades entre los 25 y los 54 afios. Las formas diseminadas de la enfermedad
en VIH negativos fueron, por contra, poco frecuentes, con diferencias estadisticamente significa-
tivas (p = 0,002).
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En relacion a las pautas terapéuticas utilizadas, la duracion del tratamiento antituberculoso fue
un dato que en muchas de las historias clinicas no se recogia de forma adecuada; de hecho, en
un 30,8% de los casos (IC 95%: 30,8 £ 5) se detallaba tan solo la fase intensiva de la terapia, y
enun 2,5% (IC 95%: 2,5 £ 2), ésta y el cambio a la fase de continuacion. Inevitablemente, la si-
tuacién descrita determina un elevado porcentaje de pérdidas en el resultado del tratamiento, ca-
tegoria que fue, en efecto, la mas usual en este contexto, al margen de los pacientes que verifi-
caran alguna otra condicion. El déficit de informacion en este punto ya fue referido por los inves-
tigadores del PMIT (166), donde se hall6 una sorprendente proporcion de casos, al igual que en

este trabajo, circunstancia que, sea cual sea la zona estudiada, se ha de corregir.

El tratamiento mas habitualmente empleado fue la pauta de 6 meses, siguiendo lo recomendado
(100), que se aplico en el 75,2% de las ocasiones en las que se pudo verificar la duracién de la
terapia. El Consenso Nacional para el Control de la TB en nuestro pais establecia la utilizacién
de esta pauta frente a la de 9 meses (100), en base a su mayor poder bactericida y esterilizante,
la menor tasa de resistencias adquiridas, la posiblemente inferior presencia de efectos adversos,
el mejor cumplimiento terapéutico y el mas bajo coste econémico (260); por el contrario, justifica-
ba el uso de terapias de 9 meses en casos de enfermedad asociada a infeccién por el VIH, asi

como en determinadas localizaciones extrapulmonares (261,262).

El abordaje terapéutico de la TB extrapulmonar es un tema que suscita una gran controversia y
sobre el que existen, sin embargo, escasas publicaciones. Ni siquiera entre los organismos inter-
nacionales que establecen las pautas para el control de la enfermedad hay acuerdo en este sen-
tido, tal como refleja una reciente revision (263), en la que se apunta que, dado que se admite
que las formas extrapulmonares poseen escasa o nula contagiosidad, nunca han representado
una prioridad en las acciones adoptadas para la erradicacion de la TB. Los autores del trabajo
concluyen, no obstante, que la experiencia avala terapias de 6 meses como tratamiento ideal de
la TB extrapulmonar, siempre que se puedan utilizar INH y RMP, con discrepancias que persis-
ten sdlo para las formas meningeas; en estos casos, OMS (264) y UICTER (265) proponen utili-
zar también terapias de 6 meses, en la linea de varios trabajos (266,267), al contrario que otras
guias (268-271), que establecen la conveniencia de tiempos de 9-12 meses, aunque reconocen

que no existen ensayos clinicos aleatorizados que sustenten esta hipdtesis (271).

En este estudio, el anélisis de las pautas terapéuticas reveld diferencias estadisticamente signifi-

cativas al relacionarlo con la comorbilidad por el VIH (p = 0,000) y con la localizacién de la enfer-
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medad (p = 0,003). Las pautas de 9 meses fueron empleadas en el 13,1% de los casos en los
que existia informacion, y en el 15,4%, si afiadimos a éstos los pacientes de la categoria otros en
los que finalmente se realiz6 tratamiento durante ese tiempo. Si, en funcién de lo que hemos ar-
gumentado, aceptamos que estas pautas deberian reservarse para pacientes con VIH y casos
de TB meningea, no parece un buen indicio que el 54,5% de los enfermos en los que se emple6
esta terapia no cumpliese ninguna de las 2 premisas anteriores, a no ser que estuviese justifica-
do por algun otro tipo de circunstancia; y es peor todavia que la historia clinica no recogiese la
duracién concreta del tratamiento en el 66,1% de los sujetos infectados por el VIH y en el 66,7%

de las formas meningeas.

La aplicacién de TDO en nuestra area fue de un 11,8% (IC 95%: 11,8 + 4) y, por tanto, baja, o al
menos asi lo estimamos en relacion al porcentaje de enfermos potencialmente incumplidores; sin
embargo, para ser justos, también hemos de puntualizar que el 81,6% de los TDO realizados se
instaurd en sujetos con algun FSR. Particularmente llamativo es el caso concreto de los reclusos
de nuestra serie, en quienes, a pesar de las pautas consensuadas que establecen la necesidad
del empleo sistematico del TDO en las prisiones (56), sélo se pudo corroborar la supervisién de
la terapia en el 11,1%; aun sin dudar que tal practica esté mas generalizada en los centros peni-
tenciarios, no es correcto que la prescripcion de TDO no se anote en la historia, y mas conside-

rando la gran movilidad intercarcelaria a la que se encuentra sometido este grupo.

La supervision directa del tratamiento supone la Unica manera de tener certeza del cumplimiento
de la terapia, algo especialmente dificil de conseguir en los colectivos con claro perfil de riesgo.
Sin embargo, la implantacion de este método en nuestro pais es poco comun (166,272), a pesar
de la efectividad demostrada del TDO (102,273). Algunos autores estiman que también podria
resultar Util, en estos pacientes, la terapia supervisada semanal (TSS), que operativamente es
mas facil (152) y se ha revelado igual de efectiva que la diaria (274); la instauracion de ésta, sin
embargo, no se pudo constatar en ningun enfermo en nuestro trabajo, pese a que el Consenso

Nacional también recoge este tipo de recomendaciones (56,100).

En determinados colectivos, el mayor potencial de incumplimiento habria de complementarse,
como Yya ha propuesto algun otro estudio (102,152), con una mayor informacién al paciente y a
su entorno (275), cuando sea posible, y con incentivos sociales adaptados a la situacion de cada
enfermo, que faciliten la terapia y su cumplimentacién; tales medidas, como la inclusion de los to-

xicbmanos en los programas de mantenimiento con metadona (PMM), el ingreso de indigentes
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en centros sanitarios y la provision de comida, vivienda o transporte (152) podrian ayudar a cam-
biar el panorama actual de estos grupos. Obviamente, instaurar este sistema supondria una in-
version, que se veria compensada, con creces, si los sujetos a los que se aplica terminasen co-
rrectamente la terapia, disminuyendo asi las fuentes de contagio, la mortalidad atribuible a la TB,

problemas de resistencias y futuros costes consecuencia de la no curacion.

El tratamiento empleado resultd, en términos generales, bien tolerado, a pesar de que se eviden-
cié al menos un PRM en préacticamente la cuarta parte de los pacientes. No obstante, la mayoria
fueron episodios leves y con escasa repercusion clinica, de los cuales solo el 34,1% requirié la

suspension parcial o total de la medicacién.

Los resultados del presente estudio pusieron de manifiesto, ademas, que un elevado porcentaje
de las reacciones adversas e interacciones se produjeron durante los primeros dias del trata-
miento antituberculoso, razon por la cual resulta necesario un especial control del paciente al co-
mienzo del mismo, para detectar cualquier problema farmacoterapéutico que pudiese aparecer;
de tal forma, se lograria evitar al enfermo las molestias y perjuicios mas graves derivados de di-

chos efectos, que podrian causar un abandono precoz de la terapia.

Los datos de este trabajo muestran que en la poblacién analizada no se obtuvo la curacion del
85% de los casos baciliferos detectados, meta establecida por la OMS a principios de los noven-
ta para el afio 2000, que en los paises industrializados como Espafia deberia llegar al 95% (276).
De hecho, en nuestra serie, sélo el 30,1% de los enfermos con baciloscopia diagnéstica de espu-
to positiva se pudo catalogar como curacion; es mas, si se considerase el computo total de RS,
el porcentaje de curaciones y tratamientos completos, analizados de forma conjunta, sélo se ele-
varia hasta el 39,8%, y si se excluyese a los pacientes cuya historia clinica no reflejaba el resul-
tado del tratamiento, no se alcanzaria tampoco ni siquiera la mitad del objetivo fijado por la OMS,
situdndose en un 46,2% de enfermos curados y en un 61,2% de RS, respectivamente. En cual-
quier caso, y mas cuando se trata de pacientes con baciloscopia de esputo positiva, es decir,
contagiantes, se ha de ser lo més restrictivos posible, pues no conseguir la curacién en éstos su-

pone un riesgo para el caso indice, pero también para la comunidad.

En base a lo anterior, podemos afirmar que el nivel de curacién de los pacientes baciliferos del
Area de Salud de Salamanca fue extremadamente bajo y que disté mucho de conseguir el obje-

tivo planteado por la OMS.
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A pesar de lo expuesto, conviene puntualizar que estas cifras no representan el porcentaje de
pacientes en los que se objetivo la conversion bacteriologica en esputo en cualquier momento
del tratamiento; de hecho, si aceptasemos esta tesitura, los valores de conversién ascenderian a
un 65,9% para las baciloscopias positivas, a un 60,8% para los cultivos con crecimiento de M. tu-
berculosis, y a un 63,4%, si exigiésemos la negativizacién de ambos. Por tanto, se ha de insistir
en que se trata de la proporcion de enfermos que cumplieron los criterios establecidos por OMS
y UICTER para las categorias de curacion y de tratamiento completo, segun el caso. No obstan-
te, aun suponiendo esa situacion, quedaria un importante porcentaje de pacientes con bacilosco-

pia diagndstica positiva en los que, ni siquiera, se corroboré la negativizacion.

Si examinamos en profundidad los resultados del tratamiento, los enfermos analizados en nues-
tra experiencia presentaron una tasa de RS del 39,6% (IC 95%: 39,6 + 5), de los que tan sélo un
15,3% (IC 95%: 15,3 £ 4) se consideraron curados. Si nos circunscribimos a los casos que pre-
sentaron positividad para M. tuberculosis en esputo en el momento del diagnéstico, se incluyeron
en curacion el 29,0% de los pacientes, lo cual supone el 38,6% del total de RS; por tanto, en la
gran mayoria de casos con baciloscopia y/o cultivo de esputo positivo no se pudo constatar ese

resultado.

En principio, cabe pensar que el bajo porcentaje de curaciones encontrado podria provenir de
que en nuestro trabajo Unicamente se dispuso de informacion de ambito hospitalario; sin embar-
go, como argumentamos en el apartado de material y método, la informacion de los registros mi-
crobioldgicos se empled como fuente de informacion adicional a la historia clinica, y esos archi-
vos incluyen no sélo las peticiones efectuadas a nivel de Atencién Especializada, sino también

las realizadas desde cualquier otro centro sanitario publico.

La baja proporcion de RS, sin embargo, si se puede explicar, aunque solo en parte, teniendo en
cuenta el elevado porcentaje de pacientes VIH positivos, grupos de riesgo y ancianos de nuestra
muestra, donde es frecuente que existan otros factores asociados, que potencialmente pudieron
actuar en detrimento de nuestros RS; en esos colectivos, en muchas ocasiones, a pesar de que
el planteamiento clinico de la enfermedad sea correcto, puede resultar dificil evitar que fallezcan,

lo cual se traduciria en una mayor mortalidad y una menor tasa de RS.

No obstante, el porcentaje de RS obtenido en este trabajo no es en absoluto acorde con el deri-

vado de la encuesta realizada por la OMS en 1997 (277), en la cual la tasa calculada de RS en
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todo el mundo fue del 52%, y del 76% para aquellas areas en las que se adopto la estrategia de
lucha antituberculosa recomendada por la organizacion, sobre todo si tenemos en cuenta que ta-
les datos son de hace unos afios y que esta enfermedad deberia tender a decrecer, a través, en-
tre otros aspectos, de un mayor nivel de RS.

Al asumir las ineludibles precauciones y cautelas que supone comparar nuestras cifras con las
de otros estudios mas amplios, realizados en regiones o paises, este porcentaje de RS es muy
inferior al 83% de ltalia (278), al 82% de Holanda (279) o al 81% de Eslovaquia (280); también
resulta menor que el comunicado por otros paises como Noruega, Rusia o Alemania (124), por
varias ciudades suizas (281,282) o por Paris (283), en todos los casos con niveles de RS supe-
riores al 60%, si bien es cierto que mejora el infimo 15% de RS de Turquia (284). En el ambito
europeo, datos mas recientes apuntan cifras de RS en torno al 69%, con variaciones entre el
60% v el 88%, segun los paises a los que nos refiramos (285). Nuestros resultados son peores,
incluso, que los de algunos paises en vias de desarrollo que cuentan, por el contrario, con bue-

nos programas de control de la TB (133).

En Espania se dispone de pocos trabajos que empleen una normativa de monitorizacion del trata-
miento analoga a la propuesta por la OMS/UICTER (124), con o sin las modificaciones posterio-
res introducidas para el entorno europeo (154). La investigacion mas amplia publicada hasta la
fecha ha sido la desarrollada por el Grupo de Trabajo del PMIT-2 (134) a nivel de seis comunida-
des autonomas (Asturias, Catalufia, Galicia, La Rioja, Murcia y Pais Vasco); en ella se cifra el
porcentaje de RS global del estudio en un 69,7%, con un maximo de RS del 74,1% en Galicia y
un minimo del 58,2% en La Rioja. Asimismo, son relevantes los resultados del tratamiento de la
TB inicial en el Area Sur de Sevilla (206), con un 32% de curaciones y un 42% de tratamientos
completos, y los datos aportados por el Programa de Prevencién y Control de la TB de Barcelona
(PPCTB), con tasas de curacion, equivalentes a RS, para los afios 2000 y 2004, extremos de es-
te trabajo, del 61,7% y del 75,6% (286,287), respectivamente.

Algunos estudios sefialan la gran utilidad de las consultas monograficas de TB en el alcance de
una elevada proporcion de RS; en efecto, ya el PMIT-2 (134) establecié que el 83,9% de los en-
fermos atendidos en esas consultas consiguié un RS, porcentaje que se elevo hasta el 97,4%
(288) 0 el 98% (172) en otros trabajos que empleaban este tipo de asistencia. Segun los autores
de estas series, el disponer de consultas especializadas de TB, integradas o no en algln servicio

hospitalario, facilita el acceso de los pacientes y la coordinacién con otros niveles asistenciales, a
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la vez que permite un seguimiento clinico y terapéutico estricto, que garantiza el cumplimiento y

la curacion.

Los RPI de nuestro estudio, que constituyeron el 52,3% de los casos (IC 95%: 52,3 + 5), depen-
dieron fundamentalmente de las pérdidas, que representaron el 38,0% del total y el 72,6% de los
RPI. A partir de este sorprendente dato, resulta facil deducir que existe un evidente déficit de in-
formacion en las historias clinicas de los pacientes analizados, al menos en lo concerniente al re-
sultado del tratamiento antituberculoso, practica que, sin duda, se debe tratar de corregir. Tam-
bién es verdad que si excluyésemos a los pacientes cuya historia no permite establecer el resul-
tado terapéutico, la tasa de RPI del estudio descenderia hasta un 23,1% y, por el contrario, la de
RS ascenderia a un 63,8%; segun esto, se puede corroborar la enorme relevancia que un control
riguroso del enfermo y un buen quehacer médico en materia de cumplimentacién de la historia

clinica podria suponer.

Precisamente razones como ésta son las que llevan a que se recomiende centrar la evaluacion
de los programas de control de la TB en la proporcion de RPI, que, cuando supere el 10%, debe-
ria aportar un analisis de la situacion para intentar apuntar las causas (124). En Salamanca, es-
te umbral de RPI se ha sobrepasado, incluso, excluyendo previamente del analisis a los pacien-
tes sin historia clinica o con datos insuficientes sobre el diagnostico y/o la instauracion del trata-
miento especifico, y aun cuando se deja de considerar a los enfermos en que la historia clinica

no tenia informacidn para conocer el resultado de la terapia.

El 38,0% de pérdidas del presente estudio (IC 95%: 38,0 £ 5) supero, con diferencia, los datos
presentados en cualquier investigacion de este tipo, incluso al 12% notificado por 18 estados eu-
ropeos, con la diversidad que ello implica (285). A nivel de nuestro pais, distintos trabajos sefia-
lan porcentajes en los que se desconocio el resultado final del tratamiento antituberculoso muy
inferiores al detectado en nuestro caso; en efecto, se hallé un 9% de pérdidas en el Area Sur de
Sevilla (206), un 14% en el Hospital Doce de Octubre de Madrid (218), un 17% en Malaga (223)
o un 28% en Gran Canaria (178). En algunos casos, como en el PMIT-2 (134), se reflejaron, por
un lado, los pacientes sin informacién en la historia clinica, un 5,9%, y los casos en los que no se

pudo encontrar tal historia, un 5,7%, por otro.

La segunda contribucién mayoritaria a los RPI la aportaron los traslados, que supusieron el 9,0%

del total (IC 95%: 9,0 + 3) y el 17,3% de casos con resultado insatisfactorio. Aunque es cierto
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que el 79,3% de esos enfermos fue remitido a nuestra Area de Salud desde otras provincias,
también lo es que el diagnéstico, en muchos casos, y la instauracion del tratamiento se llevaron
a cabo en centros salmantinos; de hecho, el PPCT de Castilla y Leon (72) establece el Hospital
Los Montalvos como uno de los dos de referencia para la hospitalizacion prolongada de casos de
TB de nuestra comunidad auténoma. De cualquier modo, desconocer el resultado terapéutico de
sujetos trasladados es englobado por los organismos internacionales dentro de los RPI (124), y
en nuestro estudio, la revision de la historia clinica no permitié establecer tal resultado. En este
punto, conviene incidir, una vez mas, en la necesidad de homogeneizar criterios, pues continuan
realizandose trabajos, algunos de ellos relativamente recientes (206), que consideran traslados y

RPI en categorias diferentes.

Las cifras de abandonos del presente estudio, del 3,7% (IC 95%: 3,7 % 2), se situaron en un nivel
similar al detectado en Barcelona entre 1980 y 1984 (289), al referido para Méalaga en 1994 (223)
y al correspondiente al Area Sur de Sevilla entre 1994 y 1998 (206), con valores préximos al 4%
de abandonos. Cualquiera de estas cifras es notablemente inferior al 21% comunicado para la is-
la de Gran Canaria en 1988 (178) o al 14% hallado en el Hospital Dr. Peset de Valencia (290).

Segun los datos observados, el 1,6% de los pacientes (IC 95%: 1,6 + 1) fue considerado RPI por
no haber completado el tratamiento después de tres meses de la fecha prevista de finalizacion
(tratamiento prolongado). Sin embargo, el 80,0% de ellos terminaron de forma correcta la terapia
antituberculosa, de modo que, si se prescindiese de ese limite de tiempo, el porcentaje de RS se

elevaria sensiblemente, hasta el 40,8%, disminuyendo el de RPI, que quedaria en un 51,1%.

Series como la de Sevilla (206) analizan las prolongaciones del tratamiento empleando idéntica
metodologia a la seguida en nuestro caso y establecen un 3% de pacientes en esa categoria. Ci-
fras superiores a las nuestras son también las obtenidas por el PMIT-2 (134), donde a un 6% de
enfermos se le amplié la duracion de la terapia, bien por prolongacion en si, bien por cambios in-

ducidos por resistencias, toxicidad, etc.

En relacion a los fracasos terapéuticos, el hecho de que no se detectase ningin caso en esta se-
rie es reflejo, fundamentalmente, del adecuado conocimiento que tienen los facultativos de los
regimenes estandar recomendados y de las alternativas terapéuticas posibles en cada proceso
(100), de igual manera que se ha sefialado en otras investigaciones, también sin fracasos o con
tasas muy bajas (134,206).
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El nivel de fallecimientos hallado en este trabajo, de un 8,1% (IC 95%: 8,1 % 3), result6 inferior al
12% del area metropolitana de Méalaga (223). Nuestros datos, sin embargo, obtienen estimacio-
nes intermedias a las publicadas para Barcelona en el momento de este estudio, donde se sitian
entre un 6,7% y un 11,5%, segun el afio con el que lo comparemos (286,287,291-293), y estan
en la linea del 8% detectado en el Area Sur de Sevilla (206) o del 9% referido por Caminero et al

para la isla de Gran Canaria (178)

La curva de mortalidad de nuestra serie evidenci6é un pico maximo en adultos entre 35 y 54 afios,
donde el 75,0% de las defunciones se produjo en pacientes coinfectados por el VIH. El resto de
muertes en sujetos con tal infeccion se registro entre los 25-34 afios, margen etario en el que se
pudo constatar positividad para el VIH en la totalidad de los fallecidos. Los datos hacen deducir,
pues, que el patrén de mortalidad seria muy diferente al descrito si el VIH no existiera; de hecho,
el 30,8% de los enfermos fallecidos de esta serie estaba coinfectado por el VIH y todas las muer-

tes de éstos tuvieron lugar en edades poco avanzadas.

Si contrastamos estas cifras con las de otras regiones europeas, un analisis reciente denota una
mortalidad global de un 9% en nuestro entorno mas préximo (285), en equilibrio, por tanto, con
los porcentajes referidos. Sin embargo, publicaciones anteriores situaban a Espafia en mal lugar
respecto a otros paises de Europa (175,294) y concluian la influencia que ejercian las altas tasas

de VIH positivos en nuestro pais sobre las cifras de mortalidad por TB.

El andlisis bivariante de los resultados de este trabajo revel6 que determinadas caracteristicas
personales del paciente, como el sexo, no parecen condicionar el resultado del tratamiento. En
nuestra serie, en la linea de lo referido por el PMIT-2 (134), el porcentaje de RS fue ligeramente
superior en las mujeres, mientras que el de RP!I y fallecimientos se situé unos puntos por debajo,
aunque sin diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05). En contraste, otros estudios
realizados en nuestro pais encuentran relacion estadistica entre ambos factores, estableciendo

el sexo masculino como predictivo de abandono terapéutico (295).

El grupo de edad con mejores resultados del tratamiento fue el de pacientes entre 11y 24 afios,
donde se registro la mayor tasa de RS, del 65,5% (p = 0,003; OR = 3,237), y la menor de RPI,
del 34,5% (p = 0,044; OR = 0,446), sin ninglin caso de mortalidad; este ultimo aspecto se eviden-
ci6 también en sujetos menores de 11 afios. El anélisis por edades encontrd diferencias estadis-

ticamente significativas (p = 0,014), que se mantuvieron al analizar los grupos de forma mas de-
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tallada (p = 0,010); en este caso, se pudo verificar, adicionalmente, la peor proporcién de RS en
los adultos de 35-54 afios (p = 0,032; OR = 0,541), grupo que concentraba mas de la mitad de
los enfermos VIH positivos, con un 12,1% de RS, frente al 42,5% de RS de los no VIH de este

margen etario.

La categoria con mayores RPI fue, sorprendentemente, la infancia (66,7%), si bien todos los ca-
sos se catalogaron como pérdidas; por tanto, es muy probable que, tras el diagndstico de TB y la
instauracion del tratamiento, estos nifios fueran enviados a los pediatras de su Equipo de Aten-
cion Primaria (EAP), no pudiéndose conocer el resultado a nivel hospitalario, algo que, sin em-
bargo, no creemos justificable. Cerca, en cuanto al porcentaje de RPI, se situaron los adultos,
con un 59,3% (p = 0,012; OR = 1,758), donde quedd nuevamente patente la influencia del VIH
(76,7% de RPI en coinfectados frente al 49,0% de RPI en no infectados); en adultos jovenes, los

niveles de RPI en infectados y no infectados se situaron en el 88,5% y 43,8%, respectivamente.

Por la gran repercusion que tuvo en este trabajo el déficit de informacién de la historia clinica en
relacién al resultado del tratamiento antituberculoso, que denominamos pérdida y englobamos
dentro de los RPI, se analizd en detalle esta categoria, encontrandose, tras la infancia como si-
tuacién mayoritaria, adultos jovenes, ancianos afiosos y adultos, en este orden, con porcentajes
similares (46,6%, 43,8% y 42,5%) y diferencias estadisticamente significativas (p = 0,025). Apar-
te de la influencia que hayan podido ejercer otros factores en estas cifras, parece posible que, al
menos en parte de estos casos, el seguimiento del tratamiento se hubiese podido llevar a cabo
en el ambito de la Atencidn Primaria; lo que no nos parece correcto es que la historia clinica de
un enfermo no refleje cual ha sido el resultado terapéutico de una patologia diagnosticada a nivel
hospitalario, en la mayoria de las ocasiones, y mas cuando ésta puede contagiarse. La interco-

nexion e informatizacién de las historias clinicas puede solucionar el problema planteado.

El grupo que registré una mayor mortalidad fue el de mayores de 64 afios (10,7%), coincidiendo
con lo expuesto en otras series (134,295), tesitura que, por otra parte, resulta légica. En nuestra
experiencia se pudo apreciar, ademas, un gradiente creciente en el nivel de fallecimientos a me-
dida que aumentaba la edad, evidencidndose la mayor tasa de muertes en sujetos que supera-
ban los 84 afios (p = 0,011; OR = 4,288), quienes ejercieron un peso notorio en el conjunto de
ancianos; no en vano, el analisis pormenorizado por grupos de edad revelé cifras notablemente
superiores de mortalidad para adultos de entre 35-54 afios (11,0%) y 55-64 afios (9,7%) que pa-

ra ancianos con edades comprendidas entre 65-74 afios (3,8%).
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Los pacientes que residian en Salamanca capital o en poblaciones periurbanas obtuvieron tasas
de curaciones y tratamientos completos sensiblemente mayores que los que vivian en otros mu-
nicipios del Area de Salud, con porcentajes similares de fallecimientos (7,8% frente a 7,7%) y de
pérdidas (42,5% frente a 43,6%). Sin embargo, en cualquiera de estos casos, la proporcién de
RS se situaba muy por encima de la referida para los sujetos procedentes de otras provincias,
donde la mayoria de los enfermos fueron nuevamente trasladados a sus lugares de origen sin
constancia del resultado del tratamiento (62,2%), y un alto porcentaje fallecio (10,8%). Las dife-

rencias respecto al lugar de residencia fueron estadisticamente significativas (p = 0,000).

Los datos anteriores revelan que el hecho de vivir en la capital 0 en zonas préximas no conlleva
grandes diferencias en el seguimiento a nivel hospitalario, lo cual establece, otra vez, la posibili-
dad de control de estos pacientes a través de la Atencidn Primaria; no parece probable que, a lo
largo de la terapia, tal porcentaje de individuos no acudiese a ningun tipo de revision. Por otra
parte, en relacién a los enfermos derivados a sus provincias, el porcentaje de fallecimientos po-
dria ser indicativo de la mayor gravedad de muchos de estos pacientes, en quienes confluian
otras patologias u otros factores asociados, que pueden haber condicionado la mortalidad. En
casos de traslados, creemos, ademas, que seria recomendable conocer y anotar el resultado fi-
nal de un tratamiento iniciado en nuestros hospitales, y més si consideramos que se hallé una
notable proporcion de FSR en estos sujetos (51,4%), con diferencias estadisticamente significati-

vas en relacion a los de nuestra Area de Salud (p = 0,005).

La escasez de datos relativos a la clase social no permitio determinar si la ocupacion laboral y el
nivel de estudios del paciente tuvieron influencia en los resultados del tratamiento. En cambio, si
se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,001) segun la situacién social del
enfermo, revelandose un 82,9% de RPI en pacientes institucionalizados (p = 0,000; OR = 5,292),
con mas del 70% de pérdidas; segun frecuencia, también fue notable el porcentaje de indigentes
o semi-indigentes en los que se objetivd un RPI, fundamentalmente motivado por los traslados,
que constituyeron el 44,4% de los casos de este grupo; en este colectivo destaca, asimismo, la
elevada mortalidad, hecho que no resulta extrafio si pensamos en las pésimas condiciones y en

los habitos poco saludables que muy habitualmente presentan.

Fue sorprendente, por el contrario, hallar peores resultados en pacientes que vivian en familia
que en aquellos que lo hacian solos (p = 0,000); no obstante, el andlisis detallado de esta cues-

tion revelo, en los primeros, una tasa de pérdidas de casi el doble (32,1% frente a 16,7%), lo cual
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no implica necesariamente que el paciente no realizase el tratamiento como debia y si es, sin
embargo, fiel reflejo de la gran repercusion de este resultado del tratamiento en los globales del
presente trabajo. Hemos de destacar, ademas, que las tasas de RS y RPI en estos pacientes
fueron muy similares entre si, con valores en torno al 45%, mientras que en los sujetos que vi-

vian solos, el porcentaje de RS duplic al de RPI, con una baja proporcién de pérdidas.

Pese a estos datos, multiples investigaciones, realizadas mayoritariamente en América Latina,
destacan las deficiencias socioeconomicas y el tipo de ocupacion como factores predictivos de
incumplimiento terapéutico (296-301). En referencia al nivel de estudios, algunos autores sefa-
lan un riesgo de abandono del tratamiento 5 veces superior en pacientes analfabetos o sin esco-
laridad que en sujetos con primaria o estudios superiores (297,302). Varias series apuntan, ade-
mas, la falta de nucleo familiar como caracteristica distintiva de los pacientes perdidos por los
programas de control de la TB (300,303); obviamente, saberse necesario y querido representa
una motivacién para tomar el tratamiento e intentar curarse. Por esta razén, tales elementos, a
priori, podrian presagiar, o al menos contribuir a predecir, la vulnerabilidad de incumplimiento del

enfermo tuberculoso, si bien no se trata de variables cominmente analizadas en nuestro pais.

El andlisis descriptivo ofrecid peores resultados del tratamiento entre los pacientes que sufrian
alguna patologia simultanea a TB, con diferencias estadisticamente significativas (p = 0,000). En
ellos se alcanzé un 55,8% de RPI (p = 0,030; OR = 1,759), frente al 41,8% de los enfermos sin
comorbilidad, con tasas también muy superiores de fallecimientos (p = 0,010; OR = 8,986), de un

10,3%, que, en sujetos sin mas enfermedades, fueron del 1,3%.

Al estudiar la administracion concomitante de otros tratamientos médicos, las diferencias entre
los que recibian y no terapias adicionales resultaron estadisticamente significativas (p = 0,015),
aunque se constaté un 38,0% de pérdidas en ambos casos. En los que no realizaban ningun tra-
tamiento se obtuvo una tasa de fallecimientos notablemente inferior (4,2% frente a 11,2%) y un
nivel mayor de tratamientos completos (29,6% frente a 20,1%), situacién que se invirtié en las
curaciones. El computo global de los RPI, en contra de lo esperado, resulté superior en éstos,

aunque consecuencia, fundamentalmente, de los traslados (11,3% frente a 7,3%).

Basterra Gabarré sefiala en su estudio sobre cumplimiento terapéutico que la pluripatologia es
un factor que disminuye el cumplimiento (91), pues el padecer diferentes enfermedades y el te-

ner que seguir varios tratamientos al mismo tiempo puede suponer una dificultad afiadida para la
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correcta realizacion de cada uno de ellos, lo cual conllevaria peores resultados del tratamiento.
En estos casos, dar instrucciones claras y sencillas acerca de la toma de la medicacion y hacer
un seguimiento activo y cercano de estos sujetos podria evitar que el paciente cayera en el pro-

blema del incumplimiento terapéutico.

Numerosos estudios exponen peores resultados del tratamiento antituberculoso en determinados
colectivos (115-117,121,134,206,295,304-306), cuyas caracteristicas les hacen mas proclives a
no realizar correctamente la terapia. En nuestra serie, en la linea de lo referido en estos trabajos,
se apreciaron resultados globales peores, con tasas del 20,4% de RS para pacientes con algun
FSR (p = 0,000; OR = 0,285), frente al 47,4% de los individuos que no tenia ninguno; ademas,
también se constataron niveles de RPI (p = 0,000; OR = 2,817) y fallecimientos superiores en los

primeros, que confirman la particular situacién que describen estos grupos.

Un aspecto destacable que se pudo observar en nuestra serie fue que, a medida que aumentaba
el numero de FSR, el nivel de RS descendia de forma progresiva, hasta no objetivar ningin caso
en el que constase que se habia completado el tratamiento en individuos con 3 y 4 FSR; por el
contrario, las cifras de RPI aumentaron paralelamente al nimero de FSR, excepto en casos con

4 FSR, en los cuales se registraron tasas equitativas para RPI'y mortalidad (p = 0,000).

Profundizando en lo expuesto, el analisis de la poblacién con al menos un FSR evidencié ciertas
cuestiones que se deben comentar. En primer lugar, los resultados del tratamiento presentaron
diferencias estadisticamente significativas (p = 0,000) segun la infeccion por el VIH, verificando-
se, en estos enfermos, un porcentaje minimo de RS, del 9,7% (p = 0,000; OR = 0,122), a expen-
sas de un abrumador nivel de RPI, del 77,4% (p = 0,000; OR = 3,971), y de una mayor tasa de
fallecimientos (12,9%). La relacion estadistica se mantuvo (p = 0,000) al examinar en detalle los
resultados, donde se pudo evidenciar la notable influencia de las pérdidas (58,1%) en el global

de RPI, y una proporcién resefiable de traslados (12,9%) y abandonos (6,5%) en VIH positivos.

Nuestros datos también revelaron diferencias estadisticamente significativas en pacientes UDVP
activos o en tratamiento de desintoxicacion, tanto al estudiar los resultados de forma mas amplia
(p = 0,001) como al hacerlo con las categorias concisas (p = 0,002); en este tipo de sujetos se
evidenciaron niveles minimos de RS, del 4,2% (p = 0,000; OR = 0,059), consecuencia de propor-
ciones muy elevadas de fallecimientos (16,7%) y de altas tasas de pérdidas, traslados y abando-
nos que, en este orden, conformaron un 79,2% de RPI (p = 0,006; OR = 3,774).
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En pacientes reclusos, con diferencias significativas (p = 0,006), el dato mas sorprendente fue la
gran proporcion de RPI (p = 0,001; OR = 7,947), s6lo algo inferior al 90%, condicionada, en gran
medida, por un 77,8% de pérdidas, mas del doble del nivel registrado para pacientes no internos
(p=0,020).

La influencia del alcoholismo en los resultados de la terapia antituberculosa no se pudo probar al
considerar los resultados agrupados en 3 categorias, donde se corroboraron, en la linea de lo
expuesto para otros grupos, niveles menores de RS y mayores de RPI en enfermos con esta
patologia. Sin embargo, al segregar tales categorias, sorprendentemente, se encontr6 una tasa
de curaciones superior en estos individuos que en los que no tenian problemas adictivos con el
alcohol (22,7% frente a 14,7%), un nivel de pérdidas inferior al de otros grupos (22,7%) y un alto

porcentaje de traslados (31,8%), con diferencias estadisticamente significativas (p = 0,002).

Tales datos se explican teniendo en cuenta, en primer lugar, que se produjo una gran derivacion
de sujetos con este problema desde otras provincias, parte de los cuales volvieron a su lugar de
origen sin conocer el resultado terapéutico, lo que influy6 en las cifras globales de RPI; sin em-
bargo, hemos de considerar, ademas, que en el 45,5% de los pacientes con enolismo se consta-
t6 la instauracién de TDO (p = 0,000), hecho que aumentd las tasas de curaciones, en detrimen-

to de las pérdidas.

En pacientes indigentes, el resultado mayoritario fue el traslado, donde se incluyeron el 50,0% de
los enfermos, con diferencias estadisticamente significativas (p = 0,000) respecto a las personas
con hogar, encontrandose también altas cifras de fallecimientos en personas sin-techo (25,0%).
En este grupo, y a pesar de que constaba la realizacion de TDO en el 87,5% (p = 0,000), es muy

probable que la gran asociacion a otros factores de riesgo influyera en tal porcentaje de muertes.

En base a los datos de este trabajo, la inmigracién no se pudo constatar como un factor que con-
llevara peores resultados del tratamiento; aunque es cierto que la tasa de RS fue inferior en es-
tos sujetos (20,0% frente a 39,9%), y superior la de RPI (80,0% frente a 51,9%), no se encontra-
ron diferencias significativas (p > 0,05). Tampoco en individuos con inadaptacion social se logro
establecer la repercusion de ésta en los resultados de la terapia; en este colectivo, las cifras de
RS fueron similares a las de sujetos sin sociopatia, en torno al 40%, la tasa de RPI result6 menor
(33,3% frente a 53,1%), y la de fallecimientos, notablemente mayor (p = 0,029; OR = 4,145). La
realizacion de TDO se cifré en un 91,7% (p = 0,000).
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Al interpretar la influencia de los FSR en el resultado del tratamiento en TB, no se ha de obviar,
como argumentamos en la metodologia del presente trabajo, que unicamente se considerd que
existia FSR cuando la historia clinica referia que se trataba de situaciones presentes, es decir,
con constancia en el momento en que se diagnostic la enfermedad. Algunas series (134), sin
embargo, exponen que los antecedentes de determinados factores pueden influir en el resultado
de la terapia, de forma que es previsible que, de haberlo interpretado asi, los datos presentados

hubiesen variado levemente.

Para intentar comprobar este hecho, analizamos los resultados del tratamiento considerando,
ademas de las categorias descritas, los antecedentes de alcoholismo y UDVP; en ambos casos

se mantuvieron las diferencias estadisticamente significativas (p = 0,001).

Tanto en pacientes con alcoholismo como en ex-alcohdlicos se evidenciaron tasas inferiores de
RS, aunque no en exceso, con la probable influencia en estos resultados de la utilizacion de
TDO en parte de estos sujetos. En tal analisis, el grupo que presentd mayor mortalidad fue el de
ex-alcoholicos (21,1%), en los que las nefastas consecuencias del consumo endlico previo pudo
facilitar el fatal desenlace, y el que mas abandonos registro, el de alcohdlicos activos (10,0%).
Las pérdidas, sin embargo, resultaron mayores en pacientes sin constancia de este factor que en
cualquiera de los grupos citados, probablemente por el menor seguimiento hospitalario de pa-

cientes sin FSR.

En relacién al consumo parenteral de drogas, la repercusion de este habito fue evidente; de he-
cho, se obtuvieron niveles muy bajos de curaciones y tratamientos completos en UDVP con tera-
pia sustitutiva y ex-UDVP, y nulos en ambas categorias en consumidores activos. Los pacientes
que estaban en tratamiento con metadona evidenciaron, ademas, la mayor tasa de fallecimientos
y de abandonos, con un 21,1% y un 15,8%, respectivamente; los ex-UDVP registraron un 64,0%
de pérdidas, y los UDVP activos, un 60,0%. El riesgo de RPI fue mayor en sujetos que en algun
momento de su vida habian sido UDVP (p = 0,000; OR = 3,319).

Nuestros datos no difieren de lo observado en otros trabajos, que presentan peores resultados
del tratamiento en diversos colectivos marginales, como en sujetos con VIH y UDVP (134,295);
algunos autores hablan, incluso, de un binomio VIH-UDVP en el que se objetivan pésimos resul-
tados (206,304). Esas mismas series detallan otros grupos de pacientes, como alcohdlicos, inmi-

grantes, indigentes o reclusos, entre otros, como los mas asociados a los RPI de la terapia.
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En base a lo expuesto, resulta evidente, pues, que existen grandes diferencias en el resultado
del tratamiento entre los individuos con algin FSR y los que no lo tienen. A pesar de que en al-
gunos de estos colectivos se estd empleando el TDO en un porcentaje relevante de pacientes,
con buenos resultados, esta medida no parece suficiente si no se implanta sisteméticamente en
todos los sujetos con riesgo de abandono y no se acompafia de otras estrategias que estimulen
la cumplimentacion de la terapia (304). En cualquier caso, seria conveniente efectuar estudios de
coste-efectividad que evaluasen qué es lo idoneo en tales circunstancias, aunque ni siquiera con
intervenciones adecuadas, métodos de control e incentivos parece tarea facil lograr buenos re-

sultados finales en estos sujetos.

Al estudiar la relacién entre la presencia o ausencia de antecedentes de TB y el resultado de la
terapia, se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,046), evidenciandose
una mayor tasa de RPI (p = 0,019; OR = 1,897) en pacientes con episodios previos de la enfer-
medad, bien en ellos mismos, bien en su familia o en ambos casos, analizados de forma con-
junta; esa superior proporcién de RPI se acompafié de un menor porcentaje de RS (p = 0,016;

OR =0,497) y de un nivel de mortalidad del mismo orden.

Las diferencias estadisticas se mantuvieron (p = 0,010) al examinar disgregados resultados del
tratamiento y antecedentes de la enfermedad. Se objetivd un mayor porcentaje de curaciones y
tratamientos completos en sujetos sin ningun tipo de antecedente que en el resto de categorias,
y una menor proporcion de fallecimientos, abandonos y pérdidas que en sujetos en los que cons-
taban episodios personales anteriores. Aunque, en principio, cabe pensar que el haber tenido an-
tecedentes de TB conllevaria un mejor conocimiento y comprension de la enfermedad, y una ma-
yor sensibilizacién de lo que el cumplimiento terapéutico puede suponer, algunas series apuntan
que el verse sometido a un tratamiento de una enfermedad recurrente o recidivante favoreceria

el incumplimiento (91), y ello parece haberse confirmado en este trabajo.

Los sujetos en los que se verifico localizacion mixta de la enfermedad tuvieron peores resultados
que los que mostraron sélo afectacion pulmonar o sélo extrapulmonar (p = 0,007), con influencia
de las TB diseminadas en VIH positivos, con riesgo superior de RPI (p = 0,014; OR = 2,472). En
las formas mixtas, en general, se obtuvo RS en el 17,9% de los casos (p = 0,000; OR = 0,275) y
RPlen el 73,2% (p = 0,001; OR = 2,970), con tasas superiores en practicamente todas las cate-
gorias que suponian un mal resultado terapéutico y diferencias estadisticamente significativas en

el analisis detallado (p = 0,000). Esta informacién coincide con la revelada en el PMIT-2 (134).
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Al analizar los resultados del tratamiento antituberculoso segun la pauta terapéutica empleada,
se aprecio que los sujetos con esquemas de 6 meses tuvieron mas RS (p = 0,000; OR = 8,075) y
menos RPI (p = 0,000; OR =0,302) que las pautas de duracion superior y los regimenes alterna-
tivos, recomendados en el Consenso Nacional (100), fundamentalmente, para casos de resisten-
cias a los farmacos antituberculosos habituales. Estos resultados coinciden con los expuestos en

otras publicaciones (134).

Por Ultimo, las explicaciones acerca de la enfermedad contribuyeron en la obtencién de mayores
tasas de curacion (33,3% frente a 13,4%) y menores de pérdidas (16,7% frente a 40,2%) en los
individuos que las recibieron, aunque la proporcion de tratamientos completos (16,7% frente a
25,1%) se cifré en menor y la de abandonos resulté mayor (13,3% frente a 2,7%), con diferen-
cias estadisticamente significativas (p = 0,001). Para ser sinceros, estos resultados no permiten
obtener conclusiones claras acerca de la influencia que esas explicaciones pudieron surtir en el
resultado final de la terapia, quizés, en parte, por el bajo porcentaje de pacientes en que constan

que se recibieron.

Si dejamos a un lado el analisis del resultado del tratamiento y seguimos examinando el resto de
cuestiones, la recomendacion acerca de realizar EC del caso indice se evidencié como muy ba-
ja, 0 al menos pobre fue la informacién que reflejaba la historia clinica a este respecto. Tales da-
tos cobran aln mas valor al estudiar de forma concreta qué ocurrié en pacientes baciliferos, don-
de en méas del 70% de éstos no se establecio indicacion expresa de efectuar EC. El hallazgo del
PMIT en este sentido corrobord, igualmente, una notable ausencia de datos, hecho que, a juicio

de sus autores, no parecia una buena sefial (166).

Esta claro que, como el descubrimiento y la profilaxis de los casos de infeccidn en convivientes y
contactos suprimen los nuevos reservorios, rompen la cadena epidemioldgica y evitan los posi-
bles casos futuros de enfermedad, el EC se revela como una de las medidas mas efectivas y que
mas podria contribuir al control de la transmision de la TB. Asi se detalla en el PPCT de Castilla
y Ledn (72), en el que se expone, en adicién, que el médico de Atencién Especializada, al diag-
nosticar un caso, lo ha de notificar, proporcionando informacién del sujeto para realizar el corres-
pondiente EC, que se efectuara en el marco de la Atencién Primaria; por consiguiente, asumien-
do nuestras limitaciones metodoldgicas, no se pudo conocer el resultado de esos EC, ni siquiera
si se realizaron 0 no los examenes oportunos, mas que a través de los datos que recogia la his-

toria clinica hospitalaria.
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La enfermedad que nos ocupa es una patologia con gran relevancia en el campo de la Salud Pu-
blica. A pesar de ello, la Unica forma de la que disponemos para establecer oficialmente su mor-
bilidad es mediante el sistema de EDO, que, en la actualidad, considera la TB de cualquier locali-
zacion, por sus especiales caracteristicas epidemioldgicas, dentro de la notificacién por Sistemas
Especiales (78). Sin embargo, en este registro se ha detectado una infradeclaracion de casos,
como revelan diversas publicaciones (59,61,272,307-309), que dificulta conocer la situacién de la

enfermedad y resta validez a los datos que aporta (310).

En la provincia de Salamanca, el sistema de EDO contabilizé un total de 225 casos de TB (183
pulmonares y 42 extrapulmonares) durante los 5 afios que ocupd el presente trabajo, declarados
desde cualquier ambito; tan sélo la diferencia entre el nimero de enfermos analizados en esta
serie y las cifras de EDO seria indicativa de la subnotificacion de este registro. Sin embargo, a
ello habria que afiadir, ademas, dos agravantes; en primer lugar, el hecho de que el presente es-
tudio quedase limitado al nivel hospitalario; en segundo, la cuestién de que al sistema de EDO le
tendrian que ser remitidas no solo las TB diagnosticadas, sino también las sospechas de la en-
fermedad. Ambos factores, en teoria, favorecerian que se encontrasen valores superiores en es-

te registro que en nuestra experiencia, algo que, con todo, no ocurre.

El analisis detallado de los datos reveld, adicionalmente, que de los 225 pacientes declarados,
s6lo 169 eran de los incluidos en el presente estudio, 167 de nuestra provincia, de forma que un
alto porcentaje de casos de TB en los que se habia comenzado, incluso, tratamiento especifico,
no habia sido notificado; en concreto, si consideramos como base para el calculo los 284 sujetos
de la provincia de Salamanca, por suponer que el resto de casos habrian sido declarados a sus
areas respectivas, podemos verificar un 41,2% de casos en los cuales el médico correspondiente
no habia comunicado la enfermedad, en la linea de lo referido por Rey et al (59). De confirmarse
esta pésima situacion en los demas sectores y niveles asistenciales, estariamos ante cifras de

infradeclaracion ain mayores a las referidas.

El panorama descrito conlleva, por otra parte, que las tasas de enfermedad podrian superar a las
reflejadas en los resultados del presente trabajo; de hecho, si consideramos los sujetos del siste-
ma de EDO no analizados en esta investigacion y no incluidos en el célculo previo de la inciden-
cia, los valores aumentarian hasta un maximo de 30,38 casos/10° habitantes para el afio 2000 y
un minimo de 18,52 casos/10° habitantes para el 2004. No obstante, es importante tomar e inter-

pretar estas cifras con cierta cautela, pues, como sefialabamos previamente, se notifican las sos-
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pechas de TB y se trata de sujetos en los que no se pudo comprobar si hubo realmente o no en-

fermedad.

En cualquier caso, la situacién planteada, en relacién a la notoria subdeclaracion que presenta el
sistema de EDO, explica que mdiltiples investigaciones empleen sistemas complementarios de
busqueda de casos, que, aunque en principio no se disefiaron con tal fin, se utilizan también pa-
ra obtener estimaciones de incidencia mas precisas y ajustadas a la realidad epidemiolégica de
distintas patologias. En nuestro pais y en esta enfermedad, la TB, la mayoria de los estudios se
basan en la aplicacion del método captura-recaptura (311-313), procedimiento que ha sido usado
por distintos autores (314-319), que utilizan el CMBD o los datos microbioldgicos de forma adi-
cional al registro de EDO, probandose tasas de TB superiores a las obtenidas con un Unico siste-

ma de vigilancia.

Desde el punto de vista epidemiolégico, disponer de tasas de incidencia real en determinadas
patologias es un objetivo importante, porque permite planificar y evaluar la efectividad de los pro-
gramas de control, adjudicando, en consecuencia, los recursos asistenciales (320). Por tanto, si
queremos que el sistema de EDO sea un indicador de validez y fiabilidad del nivel de TB, un pri-
mer paso requeriria que todos los facultativos que intervienen en el diagnostico tomasen con-
ciencia de la trascendencia de notificar el caso; sin una actuacion correcta y responsable de los
facultativos, este sistema de vigilancia epidemioldgica no funcionara como debe y ni siquiera co-

noceremos las cifras de enfermedad que tenemos en nuestro medio.

La realidad de la TB exige, ademas, un seguimiento farmacoterapéutico estricto de los pacientes
durante todo el proceso asistencial y un conocimiento preciso de lo que ocurre en cada caso. Los
datos presentados evidencian, sin embargo, que el control de la enfermedad no es adecuado y

que la situacién sanitaria de los enfermos con esta patologia es, cuando menos, mejorable.

4.3. DISCUSION DE LOS RESULTADOS: ESTUDIO PROSPECTIVO

Aunque en este trabajo se emple6 el mismo protocolo para la obtencién de datos de la historia
clinica que en el estudio retrospectivo, el andlisis de la presente serie se centrd esencialmente
en caracterizar a los pacientes de la muestra y en su posterior entrevista clinica; por ello, éstos
son los principales aspectos que se discuten a continuacién. No obstante, se reflejan algunos

apuntes sobre informacion diagnostica y terapéutica basica para definir el contexto clinico.
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Antes de comenzar, sin embargo, es conveniente sefialar que en esta parte de la discusion no se
compararan los datos numéricos obtenidos con los presentados en otras investigaciones, pues
nuestros resultados unicamente se refieren a los sujetos que fueron entrevistados, no a los ca-
sos que se habrian incluido en el estudio si hubiésemos seguido la misma metodologia que en el
estudio retrospectivo. Por tanto, y dado que no se han publicado estudios similares al que nos
ocupa, al menos por el momento, la alusion a otros articulos sera para esgrimir argumentos de lo

que se exponga, no para confrontar ni estimar proporciones.

4.3.1. Caracteristicas generales de los pacientes

El predominio del sexo masculino entre los afectos de TB es un hecho que ha quedado patente
en multiples publicaciones (166-173). En esta serie, la relacion hombre:mujer se mantuvo a favor

del primero, con cifras de 1,6:1.

La distribucion por grupos etarios evidencié que practicamente la mitad de los casos, el 49,1%
(IC 95%: 49,1 £ 9), se registrd en edades comprendidas entre los 25 y los 64 afios (adultos). Sin
embargo, el analisis detallado de los grupos revelé un patron de comportamiento ajustado a una
curva bimodal, que presentd un pico en el que confluyeron adultos jovenes y adultos, con un
19,4% de sujetos en cada una de las categorias citadas (IC 95%: 19,4 + 7); el segundo pico se

situ6 en ancianos entre los 75y los 84 afios, con un 18,5% (IC 95%: 18,5 £ 7).

Segun lo expuesto, se confirma una elevada proporcién de casos en edades previas a la senes-
cencia, del 66,7% (IC 95%: 66,7 £ 9), cuestién que deberia hacernos recapacitar sobre qué esta
fallando en el control de la TB en estos grupos y sobre qué medidas se han de adoptar para
mejorar la situacion. Ademas, al planteamiento presentado se le ha de afiadir que el peso de la
infeccion por el VIH, que en muchas ocasiones se ha revelado como un gran condicionante de
tal distribucion, en este trabajo no lo fue tanto; de hecho, solo se constato la coinfeccién por el vi-
rus en el 8,3% de los pacientes de la muestra (IC 95%: 8,3 £ 5), si bien es cierto que el 77,8% se
encontraba entre los 25-44 afios, y todos ellos, en edades inferiores a los 64 afios. En cualquier
caso, las diferencias entre infectados y no infectados por el VIH segun grupos etarios resultaron

estadisticamente significativas (p = 0,033).

La comorbilidad detectada en esta serie, de un 66,7% (IC 95%: 66,7 + 9), se asoci6 de forma es-

tadisticamente significativa con la edad (p = 0,000), corroborandose que tan sélo las categorias
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infancia y adolescencia/juventud presentaban una relacion entre ausencia y presencia de otras
patologias simultdneas a TB superior a la unidad. Es mas, al analizar este aspecto de manera
detallada, en cualquiera de los grupos de adultos y ancianos, la proporcion se mantenia inverti-
da, e igualmente, con diferencias significativas (p = 0,000).

Por su parte, la proporcion de sujetos con comorbilidad y sin ningun tratamiento médico, que se
situd, de forma global, en un 16,7% (IC 95%: 16,7 £ 7), hace sospechar, al igual que en el estu-
dio retrospectivo, de algun tipo de error u olvido, bien por parte de los facultativos, bien por parte
del propio paciente. No obstante, hemos de ser prudentes, pues no conviene generalizar este ar-
gumento y hacerlo extensivo a todas las patologias, a todos los médicos y a todos los enfermos,

sino que se deberia estudiar y analizar qué sucede en cada caso concreto.

4.3.2. Datos relacionados con el riesgo sociosanitario

En el epigrafe anterior se ha sefialado la menor repercusion que ejercié la coinfeccion por el VIH
en este trabajo. No obstante, y aun a pesar de esa cifra, no debemos olvidar que ambas epide-
mias caminan juntas (195), razén por la cual se han de redoblar esfuerzos para interconectar los
programas de control de TB y VIH, sin obviar, ademas, las especiales caracteristicas de este tipo

de pacientes.

La valoracion de la dimensidn social de la enfermedad tuberculosa exige, sin embargo, conside-
rar también otros colectivos potencialmente problematicos para el control de la TB, por su mayor
riesgo de incumplimiento terapéutico (56,196), que conformaron el 29,6% de los sujetos entrevis-
tados (IC 95%: 29,6 £ 9); el 75,0% de estos individuos se localizd en adultos. Por tanto, si tene-
mos en cuenta que la proporcion de VIH positivos en esta serie fue baja y que la de sujetos con
algun FSR resulté levemente superior a la referida en el trabajo retrospectivo, podemos deducir

la mayor influencia de alguno de los otros grupos que se engloban en los FSR.

Analizadas de forma individual, las cifras de FSR estuvieron determinadas, en primer lugar se-
gun frecuencia, por la inmigracién y el alcoholismo, en ambos con porcentajes superiores a los
referidos en el primero de nuestros estudios, y por el VIH, a continuacién, con menos de la mitad
de casos que los encontrados en la investigacion retrospectiva. Esto no implica necesariamente
que el patron epidemioldgico de la enfermedad en nuestra Area de Salud haya cambiado en los

ultimos afos, aunque si permite vislumbrar algunos puntos que a continuacién sefialaremos.
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Resulta, cuanto menos, sorprendente que en esta serie se pudiera constatar que el FSR mayori-
tario resultase la inmigracion, y que el 11,1% de los pacientes (IC 95%: 11,1 + 6) fuese inmigran-
te, cuando este colectivo, en los 5 afios previos al comienzo del presente trabajo, supuso sélo el
1,6%. Tal tesitura puede asombrar en mayor medida considerando que en esta Ultima se investi-
garon todos los casos de TB, excepto los que no cumplieran los criterios de inclusion, y en la
parte prospectiva, sin embargo, el porcentaje conferia Unicamente a los sujetos entrevistados;
por ello, la posibilidad de haber perdido durante el seguimiento algin paciente que nos confirma-

se esa condicion aumentaria todavia mas la proporcion de estos casos en el estudio prospectivo.

Consecuencia de la experiencia desarrollada en esta investigacion, no obstante, hemos de sefia-
lar, para ser sensatos, que el caracter inmigrante de los enfermos se conocié, en la mayor parte
de las ocasiones, a través de la entrevista con el sujeto. Por tanto, cabe pensar que el nivel de
inmigracién en nuestro medio, en la serie retrospectiva, hubiese sido superior al reflejado, de ha-
ber tenido informacién adicional del paciente. En base a esto, resulta obligado recordar que es
necesario mejorar la cumplimentacion de las historias clinicas, ya que llevar a cabo estudios con
entrevistas requiere una gran inversion, sobre todo de tiempo, por lo que, generalmente, la histo-
ria clinica constituye la fuente basica de informaciédn; asi pues, solo si ésta se halla correctamen-
te cumplimentada podremos trazar un perfil real de los pacientes a los que se esté estudiando.
Pese a ello, también cabe pensar que las diferencias entre las cifras de inmigracion de ambos

estudios podrian haberse visto influidas por el aumento de este fendmeno en los ultimos afios.

Al igual que la inmigracién, el nivel de alcohdlicos, que ascendid a un 9,3% (IC 95%: 9,3 £ 5), y
las cifras de aislamiento social, que se situaron en el 6,5% (IC 95%: 6,5 + 5), resultaron superio-
res a las encontradas en el trabajo previo. Por el contrario, tanto el VIH como la situacién de re-
cluso, indigente y UDVP se constataron en menor proporcion en los pacientes entrevistados, con
un 4,6% (IC 95%: 4,6 £4),un 1,8% (IC 95%: 1,8 £ 3) y un 0,9% (IC 95%: 0,9 % 2), respectiva-
mente. No obstante, como ya se ha apuntado, todos esos porcentajes sefialados podrian haber
resultado influenciados por la no localizacién de pacientes, situacion que se ratifico de manera
fehaciente en algunos presos que, en ocasiones reiteradamente, habian sido trasladados a otros

centros penitenciarios y no pudieron ser entrevistados a lo largo del seguimiento terapéutico.

En cualquier caso, e independientemente de que adquieran niveles mas o menos elevados, la di-
ficil situacién que plantea el cumplimiento terapéutico en estos grupos de pacientes exige tomar

medidas adicionales para garantizar que realizan la terapia correctamente (102).
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4.3.3. Informacién especifica de tuberculosis

Dentro de los datos propios de la enfermedad, se ha creido oportuno realizar una serie de pun-
tualizaciones, aunque sélo de forma resumida, para determinar el contexto clinico de los pacien-
tes entrevistados y evaluar su posterior relacion con un mejor o peor resultado del tratamiento,

asi como con un mayor o menor grado de cumplimiento terapéutico.

Entre los aspectos que queremos sefialar en este punto, consideramos destacable, en primer lu-
gar, la elevada proporcién global de individuos incluidos en algun grupo de riesgo para el desa-
rrollo de TB, que se establecié en el 66,7% (IC 95%: 66,7 £ 9), méxime cuando este porcentaje

podria ascender aun mas por la metodologia empleada en el presente trabajo.

Si estudiamos factores y situaciones de riesgo de manera agregada, la tesitura mas frecuente en
esta muestra fue el ser contacto o conviviente de paciente con TB, en el 17,6% del total de casos
(IC 95%: 17,6 £ 7), seguido de la inmigracién, en el 11,1% (IC 95%: 11,1 £ 6), el alcoholismo y la
desnutricion, en el 9,3% en cada una de esas categorias (IC 95%: 9,3 + 5). Esta realidad, a pe-
sar de los elevados niveles referidos, deja una puerta abierta a la esperanza, pues es factible y
relativamente sencillo reducir la incidencia en estos grupos, a través, por una parte, de la bus-
queda activa de casos con factores y/o situaciones de riesgo (72), y del tratamiento o la profilaxis

precoz, por otra (215,216).

La presencia de antecedentes de la enfermedad se situd en el 37,0% (IC 95%: 37,0 + 9), si bien,
de igual forma que ocurria con la inmigracion, en gran parte de los casos esto se corrobord por la
informacién facilitada por el propio paciente durante la entrevista clinica. En tal sentido, resulta
particularmente llamativo el hecho de que el porcentaje de antecedentes familiares ascendiera
en esta serie hasta el 25,0% del total (IC 95%: 25,0 + 8), cuando en el anterior trabajo solo se
constaté en un 7,5% de los enfermos estudiados; por tanto, se puede sospechar que esta infor-
macion no se recoge de forma sistematica en la historia clinica, aunque si es referida por los su-

jetos al preguntarles por ello.

En cuanto a los antecedentes personales, los que mas nos interesaria conocer para el abordaje
clinico de la TB, que se dieron en un 14,8% de los enfermos evaluados (IC 95%: 14,8 + 7), sélo
en algo més de la mitad de los casos se pudo verificar que el tratamiento prescrito fue realizado

correctamente, utilizando para tal aseveracion historia clinica y entrevista personal de manera
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complementaria. Quedaria, pues, un nivel importante de pacientes con constancia de no haber fi-
nalizado la terapia especifica correctamente o de, al menos, no recordarlo. Este déficit de infor-
macion se podria solucionar si dispusiésemos de un registro adecuado de casos de TB, que re-
cogiese los datos necesarios para evaluar retrospectivamente que ocurrié con un determinado
paciente que sufrié un episodio previo de la enfermedad, y plantear, en funcién de lo sucedido,
como afrontar este nuevo evento y si requeriria algun tipo de medida adicional para garantizar el

cumplimiento de la terapia.

La afectacion pulmonar se revelé como la mas frecuente en nuestra muestra; de hecho, asocia-
da o no a otras localizaciones, se corroboré en el 62,0% de los sujetos (IC 95%: 62,0 + 9). En to-
dos los grupos de edad las formas pulmonares resultaron mas habituales que las exclusivamen-
te extrapulmonares, excepto en la infancia, categoria en la cual los niveles se encontraban igua-
lados. Por su parte, los pacientes coinfectados por el VIH presentaron porcentajes idénticos de
localizacién solo pulmonar, unicamente extrapulmonar y mixta, con diferencias estadisticamente
significativas respecto a los no VIH (p = 0,032); las formas mixtas de los sujetos VIH positivos

fueron, todas ellas, diseminadas (p = 0,011).

En relacion a las pautas terapéuticas, a diferencia de lo sefialado en el estudio retrospectivo, en
el cual no se pudo conocer el esquema de tratamiento en un alto porcentaje de casos (33,3%),
cuestion descrita previamente por algunos autores (166), en la serie actual este nivel se cifrd en
un 11,1% (IC 95%: 11,1 £ 6). Por tanto, la situacion relativa a este aspecto facilmente evitable,

que se habria de corregir, parece estar mejorando; ahora queda seguir avanzando en tal sentido.

El esquema terapéutico mas frecuentemente empleado en nuestra serie, tal como recomienda el
Consenso Nacional para el Control de la TB (100), fue el de 6 meses, que se utilizé en el 63,0%
de los casos (IC 95%: 63,0 + 9). Esta duracién del tratamiento resultd superior tanto en las loca-
lizaciones pulmonares como en las extrapulmonares, si bien, en las formas mixtas, tal prescrip-
cién se vio superada por el desconocimiento de la pauta terapéutica completa, con diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,022); la unica TB meningea de esta serie se tratd segln lo
detallado en algunas guias para este tipo de casos (100,268-271). No obstante, en base a la fal-
ta de acuerdo en el tratamiento que se ha de emplear en algunos contextos, sobre todo en deter-
minadas TB extrapulmonares (263), parece oportuno convenir qué seria lo mas adecuado en es-
tos casos. Por otra parte, segun la comorbilidad por el VIH, el esquema de tratamiento més utili-

zado en los sujetos con esta patologia fue el de 9 meses (p = 0,000).
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Las explicaciones que se exponen a continuacion se hicieron partiendo de los resultados del tra-
tamiento antituberculoso derivados de la informacion de la historia clinica, pues ésta constituy6
nuestra fuente basica de datos. Tomando esto como punto de partida, el porcentaje de curacion
obtenido en el presente trabajo, en enfermos con baciloscopia de esputo positiva en el diagnésti-
co, se situd tan sélo en el 36,1%, aunque la negativizacion pudo constatarse en el 72,2% de los
baciliferos de la muestra; la tasa de curacion, sin embargo, se elevaria hasta el 50,0% si se ex-
cluyese del anélisis a los pacientes catalogados como pérdida, por no poder establecer el resul-

tado terapéutico a través de su historia clinica.

Por otra parte, si se considerase de forma conjunta a los enfermos con baciloscopia y/o cultivo
diagnéstico positivo, el nivel de curacion seria aun inferior, con un 34,0% de enfermos curados,
si bien en el 66,7% de los casos en los que ambos eran positivos se objetivé la conversion tanto
en vision directa como en posterior cultivo; de los sujetos en los cuales Unicamente éste era posi-

tivo, la negativizacion se constato en el 70,6%.

Los datos anteriores revelan una proporcidn considerable de pacientes en los que, ya no es que
resultasen curados, sino que ni siquiera existia constancia de haberse verificado la conversion
bacteriolégica de las muestras positivas de esputo. Tal aspecto, a pesar de la dificultad que pue-
de entrafiar en algunos enfermos conseguir muestras de este tipo, deberia intentar ser minimiza-

do lo maximo posible, sobre todo en baciliferos, por su alto poder contagiante.

Aun a pesar de estos datos, los resultados del tratamiento evidenciaron que mas de la mitad de
los enfermos consiguieron un RS, concretamente el 55,6% (IC 95%: 55,6 + 9), aunque sélo el
16,7% (IC 95%: 16,7 + 7) pudo catalogarse como curacion, segun la informacion de la historia
clinica y de los registros microbiolégicos. Por tanto, hemos de incidir nuevamente en lo expuesto
en el parrafo anterior, pues no curar a enfermos contagiantes puede derivar en un mayor numero

de casos, con los consiguientes problemas de Salud Publica que ello conlleva.

Al evaluar los RS observados en esta serie, conviene hacer una aclaracion, pues, a priori, puede
parecer que la situacion ha mejorado de manera notable respecto a lo hallado en el anterior tra-
bajo, donde la tasa de RS fue considerablemente inferior (39,6%). Sin embargo, el hecho de que
los actuales datos correspondan unicamente al desenlace terapéutico de los enfermos entrevis-
tados evita que se tenga en cuenta el de aquellos a los que no se pudo localizar, muchos de los

cuales incrementarian el nivel de pérdidas y, por tanto, el de RPI; de igual modo, el no incluir a
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los pacientes que murieron antes de que se les realizase la entrevista implica un menor porcen-
taje de fallecimientos. No en vano, como se reflejo en resultados, estos porcentajes variarian de
forma cuantiosa si se empleasen las mismas pautas que en el estudio retrospectivo, situandose
en niveles similares a los expuestos en esa investigacion. Por todo ello, hemos de ser prudentes

al interpretar y comparar estos resultados.

Por su parte, los RPI, que representaron el 40,7% de los casos (IC 95%: 40,7 £ 9), estuvieron
mayoritariamente definidos por un elevado coeficiente de pérdidas, que supuso el 31,5% del total
(IC 95%: 31,5 £ 9) y el 77,3% de los RPI. Sorprenden, cuanto menos, estas altas cifras de pa-
cientes en los que no se pudo establecer el resultado terapéutico a través de la historia clinica
hospitalaria, y mas si tenemos en cuenta la metodologia empleada en este trabajo, con la reali-
zacion de la entrevista en la fase de continuacion del tratamiento. Ello podria hacernos pensar,
en principio, en un gran nimero de sujetos que dejase de acudir a las revisiones en hospital, una
vez pasada la etapa aguda de su enfermedad. Sin embargo, creemos oportuno tomar estos da-
tos con cautela y considerar que disponemos de dos niveles asistenciales, por un lado, y que
existen pacientes que son derivados incluso desde el inicio de la terapia a su médico de familia,
por otro. En base a esto, nos inclinamos a pensar que en muchos enfermos perdidos podria ha-
ber existido seguimiento hospitalario en los primeros meses de tratamiento, habiéndoseles envia-
do después a la Atencién Primaria. Por esta razdn, se desconoceria el resultado final en el ambi-
to hospitalario, si bien la derivacion a otro tipo de asistencia médica, a nuestro juicio, no deberia

justificar el desconocer tal desenlace a nivel de hospital.

Este asunto, sin embargo, tiene visos de tomar una rapida solucion, pues esta previsto que el
sistema informéatico Medora, que actualmente gestiona las historias clinicas de Atencién Primaria
y que esta implantado en los Centros de Salud de nuestra Area de Salud, se conecte al del com-
plejo hospitalario de Salamanca, lo cual permitira, entre otras cuestiones, intercambiar datos en-
tre los profesionales sanitarios de ambos tipos asistenciales y facilitar la necesaria continuidad
asistencial. Resulta factible, por ello, que este método posibilite obtener informacion acerca de lo
que sucede con un paciente que sea remitido de un nivel asistencial a otro, y conocer, segun es-

to, el resultado del tratamiento logrado en uno u otro nivel.

Por otra parte, en relacion también a las pérdidas, hemos de referir el déficit de informacion evi-
denciado en algunas historias clinicas, en las cuales, aun acudiendo el paciente a consulta, no

se recogia ninguna anotacion de la cita con el médico. Pese a que existan informes adicionales
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en los despachos de algunos especialistas en determinados servicios o para cierto tipo de pa-
cientes, no creemos adecuado que este hecho conlleve que la historia clinica general, que es
aquella a la que los demas facultativos pueden acceder por los procedimientos normales, deje de
contener informacién basica. La implantacién de la historia clinica electrnica, bien planteada,

podria solucionar también este problema.

En base a lo expuesto, es preciso terminar este analisis con la repercusidn que tendria conocer
el resultado del tratamiento antituberculoso en los sujetos entrevistados si se excluyese del mis-
mo a los enfermos perdidos durante el seguimiento; asi programado, se corroboraria un sustan-
cial aumento de las cifras de RS, hasta el 81,1%, en detrimento de las de RPI, que se situarian
en el 13,5%. Aun con ello, de confirmarse una tesitura similar al analizar todos los casos de TB,
resultaria apropiado, segun las recomendaciones (124), estudiar la situacién concreta para deter-

minar las causas de tal proporcion de RPI.

La contribucion del resto de grupos al computo global de casos y a las cifras de resultados insa-
tisfactorios fue notablemente inferior; de hecho, los traslados supusieron solo el 4,6% del total
(IC 95%: 4,6 £ 4) y el 11,4% de los RPI, todos ellos en pacientes de otras provincias que regre-
saron a su lugar de origen; los tratamientos prolongados, el 3,7% (IC 95%: 3,7 £ 4) y el 9,1%,
respectivamente; y los abandonos, el 0,9% (IC 95%: 0,9 £+ 2) y el 2,3%, en el mismo orden. Por
tanto, resulta evidente que la reduccion del nivel de RPI pasa necesariamente por la disminucion

de las cifras de pérdidas, esto es, por el conocimiento del resultado terapéutico de los enfermos.

La tasa de fallecimientos se situé en el 3,7% (IC 95%: 3,7 £ 4), si bien es importante recordar
que unicamente se incluyeron en estas cifras aquellos pacientes que murieron una vez realizada
la entrevista. Sin embargo, si se asumieran las premisas establecidas en otros trabajos, el nivel
de fallecidos ascenderia hasta el 9,6%, en la linea de lo referido recientemente para estados de
nuestro entorno (285). En la serie que nos ocupa, el 75,0% de las muertes se produjo en mayo-
res de 74 afios, todos con patologias crénicas, y el 25,0% restante, entre los 25 y los 44 afios,

con coinfeccion por el VIH.

La influencia del sexo en el resultado del tratamiento antituberculoso es un tema controvertido,
con varios planteamientos, en funcidn de las publicaciones que revisemos (134,295). En nuestro
trabajo, los desenlaces terapéuticos no difirieron entre hombres y mujeres, al menos no con sig-

nificacién estadistica (p > 0,05).
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El andlisis bivariante establecié que el grupo de ancianos fue el que mejores resultados del trata-
miento obtuvo, con la mayor proporcién de RS, del 75,0% (p = 0,004; OR = 3,545), y la menor de
RPI, del 16,7% (p = 0,000; OR = 0,179), invirtiéndose la situacion para los adultos, que se mos-
traron como el colectivo etario con superior nivel de RPI, del 58,5% (p = 0,000; OR = 4,552), y,
por contra, inferior de RS, del 39,6% (p = 0,001; OR = 0,269).

Las diferencias estadisticamente significativas sefialadas (p = 0,007) se mantuvieron al analizar
los grupos de edad de forma detallada (p = 0,014); en este caso, los ancianos jovenes destaca-
ron en la consecucion de un RS, con un 83,3% de casos (p = 0,040; OR = 4,600), de forma radi-
calmente opuesta a lo sucedido en adultos maduros, en los cuales esa tasa se situ6 en un 18,2%
(p=0,008; OR =0,149), y la de RPI, en un 81,8% (p = 0,003; OR =7,791), a expensas, funda-
mentalmente, de un 54,5% de pérdidas, sin apenas influencia de la infeccién por el VIH. Por tan-
to, cabe pensar que, al menos en una parte de estos casos, el seguimiento terapéutico se podria
haber efectuado en Atencién Primaria, si bien creemos que se deberia poder establecer cual fue
el resultado a través de la historia clinica hospitalaria, independientemente del ambito en que el

paciente hubiese sido seguido durante el tratamiento.

Como han sefialado ya otros trabajos (134,295), también en éste, a pesar de las diferencias me-
todoldgicas, el grupo que presentd una mayor mortalidad fue el de mayores de 64 afios (8,3%),
tesitura que resulta facilmente comprensible y que habria continuado siendo asi en caso de ha-
ber incluido en el analisis a todos los fallecidos, también a aquellos a los que no se pudo entre-
vistar. En nuestra serie, ademas, el estudio de los fallecimientos revel6 un riesgo muy superior
de morir en mayores de 84 afios, esto es, en ancianos afiosos (p = 0,022; OR = 11,222), respec-

to al resto de grupos etarios.

En los pacientes derivados desde otras provincias se pudo constatar una menor proporcion de
RS (p = 0,049; OR = 0,146) que en los que vivian en Salamanca capital, poblaciones periurba-
nas y pueblos salmantinos. Por el contrario, el nivel de resultados insatisfactorios ascendié hasta
el 83,3% (p = 0,029; OR = 8,077); todos ellos fueron, no obstante, traslados, situacion sobre la
que, otra vez, se ha de alertar, pues convendria conocer el resultado Ultimo, también en estos
sujetos. Por su parte, los enfermos de nuestra provincia, considerando ésta en bloque, revelaron
diferencias con significacion estadistica (p = 0,000) respecto a los de otras procedencias, eviden-
ciandose una notable superioridad en todas las categorias de resultados del tratamiento, a ex-

cepcion de en traslados.
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Si en el primero de estos trabajos la escasez de datos referentes a la clase social en la historia
clinica imposibilité determinar si la ocupacion laboral y el nivel de estudios del enfermo pudieron
influir en el resultado terapéutico, la metodologia utilizada en esta serie permitié conocer ambos
contextos en todos los individuos analizados. Sin embargo, probablemente por la homogeneidad
de los datos y, en el caso de la ocupacion profesional, por el pequefio tamafio de la muestra de
personas activas, no se logro obtener ningln tipo de relacién que, de forma estadistica, pudiese
explicar el resultado del tratamiento valorando estos aspectos. En cualquier caso, no hemos de
olvidar que multiples publicaciones sefialan el tipo de ocupacion y el nivel de estudios dentro de

los factores que condicionan el resultado terapéutico (296-302).

El analisis descriptivo, en cambio, si mostrd diferencias con significacién estadistica (p = 0,001)
segun la situacion social del enfermo, revelandose, en pacientes que vivian con algun familiar,
cifras de RS del 64,6% (p = 0,001; OR = 4,961) y de RPI, del 34,1% (p = 0,013; OR = 0,324),
mientras que en sujetos que lo hacian solos, éstas fueron del 77,8% (p = 0,018; OR = 5,865) y
las primeras, del 22,2% (p = 0,036; OR = 0,202). Tales datos, al menos conceptualmente, estan
en la linea de lo referido por algunos autores (300,303), que establecen mayor posibilidad de mal
resultado terapéutico en ausencia de nucleo familiar, aunque, de forma previa a asegurar esto,

habria que comprobar la falta de seguimiento en todos los niveles asistenciales.

Para terminar de analizar la condicion social, hemos de destacar también la situacion observada
en los pacientes institucionalizados, en quienes se evidencié una baja probabilidad de conseguir
un RS (p = 0,015; OR = 0,240) y, por contra, un alto riesgo de fallecer (p = 0,000; OR = 23,000),
tesitura que se podria explicar considerando que todos los sujetos con estas caracteristicas que
murieron eran ancianos mayores de 74 afios internados en residencias, en los que su avanzada

edad y la confluencia de otras patologias podria haber propiciado tal resultado.

Los pacientes en los que se constatd algun tipo de comorbilidad con TB consiguieron peores re-
sultados del tratamiento a nivel hospitalario, con tasas inferiores de RS (p = 0,004; OR = 0,282) y
superiores de RPI (p = 0,019; OR = 2,838), y diferencias con significacién estadistica (p = 0,011)
al analizar este aspecto de forma global, respecto a los que no sufrian ninguna patologia simulta-

nea, en la linea de lo argumentado por autores como Basterra Gabarro (91).

En esta serie, los individuos con algin FSR evidenciaron peores resultados terapéuticos, con ni-
veles de RS del 31,3% (p = 0,001; OR = 0,236), frente al 65,8% de los sujetos sin esas caracte-
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risticas, y cifras de RPI del 65,6% (p = 0,001; OR = 4,399), notablemente superiores al 30,3% de
pacientes sin ningun FSR. A pesar de que no sea conveniente comparar estas proporciones con
las referidas por otros autores, si podemos exponer que la obtencion de peores resultados del
tratamiento en determinados grupos sociales ya ha sido expresada y corroborada en multitud de
trabajos (115-117,121,134,206,295,304-306), y que en nuestra investigacion, esa misma situa-

cion parece confirmarse.

El analisis detallado de los individuos con al menos un FSR puso de manifiesto, por un lado, los
pésimos resultados obtenidos en pacientes con infeccién por el VIH, con diferencias estadistica-
mente significativas (p = 0,016) respecto a los que no tenian tal comorbilidad. En los primeros, el
nivel de RS se situd en el 11,1% (p = 0,005; OR = 0,085), es decir, que apenas supero el 10%,
frente al casi 60% (59,6%) conseguido en los no VIH. Ademas, también la proporcién de RPI fue
muy superior en los coinfectados, con un 77,8% (p = 0,018; OR = 5,865), mas del doble que en

sujetos seronegativos (37,4%).

Por otro lado, continuando con el estudio de los FSR, los datos también revelaron significacion
estadistica entre alcohdlicos activos o en tratamiento de desintoxicacion y no alcohdlicos, tanto al
analizar los resultados de forma més amplia (p = 0,029) como al efectuar esta labor con las cate-
gorias concisas (p = 0,033). Nuevamente, el porcentaje de RPI fue abrumador en sujetos con
alcoholismo, del 80,0% (p = 0,008; OR = 6,889), y el de RS, del 20,0%, practicamente la tercera
parte que en individuos sin tal circunstancia (p = 0,018; OR = 0,172); aun asi, este ultimo dato
podria parecer alto, en funcidn de las especiales caracteristicas del grupo en cuestion, si bien re-
sulta facilmente entendible si tenemos en cuenta que el 40,0% de este tipo de pacientes realizo

TDO, con diferencias estadisticas en relacion a los no alcohdlicos (p = 0,016).

Un nuevo colectivo social en el que se constataron peores resultados fue el de individuos con
sociopatia, también con diferencias considerando resultados terapéuticos amplios (p = 0,043) o
detallados (p = 0,000). En estos casos, el nivel de RPI, del 85,7% (p = 0,012; OR = 9,947), con-
trasté con la bajisima proporcion de RS alcanzada en estos individuos, de un 14,3% (p = 0,023;
OR =0,119), cifras muy divergentes a las encontradas en sujetos sin ese FSR, en quienes fue-

ron del 37,6% y del 58,4%, respectivamente.

Por ltimo, aunque en el resto de los colectivos catalogados dentro de los FSR no se hallaron

diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05), en todos esos casos, es decir, en UDVP,
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inmigrantes, reclusos e indigentes, las tasas de RP!I fueron superiores a las encontradas en suje-
tos sin tales caracteristicas, e inferiores las de RS. De cualquier forma, e independientemente de
la ausencia de relevancia estadistica en determinados grupos, podemos hablar de peores desen-
laces terapéuticos en pacientes con riesgo social, en los cuales, sin duda, habria que adoptar

medidas para estimular el logro de un RS, algo que ya han referido otras investigaciones (304).

Por otra parte, lo mas llamativo de los resultados terapéuticos segun la localizacién de la enfer-
medad fue la confirmacién de RPI en todas las TB diseminadas de nuestra serie (p = 0,014), de
las cuales el 75,0% aparecieron en individuos infectados por el VIH, con la repercusion que este
hecho podria tener (134). Ademas, la totalidad de las prolongaciones del tratamiento se produje-

ron en formas extrapulmonares (p = 0,009).

Los resultados del tratamiento antituberculoso ofrecieron mayor nivel de RS cuando se emplea-
ron pautas terapéuticas de 6 meses, en concreto de un 73,5% (p = 0,000; OR = 8,333), y menor
de RPI, de un 25,0% (p = 0,000; OR = 0,160), en relacion a los esquemas de tratamiento mas

largos y a los regimenes alternativos, coincidiendo con lo que revelan otras publicaciones (134).

Partiendo de la base de que, en ciertos aspectos que hemos presentado, la informacion de la
historia clinica se complemento6 con la derivada de la entrevista personal con el paciente, como
asi se ha sefialado cuando era preciso, si centramos ahora el andlisis de los resultados del trata-
miento en los datos que obtuvimos empleando exclusivamente esta ultima metodologia, merece

la pena destacar e intentar interpretar ciertas cuestiones.

Tradicionalmente se ha sefialado la falta de apoyo familiar como uno de los factores predictivos
de un mal resultado terapéutico (321). En nuestra serie se evidencio, en este sentido, algo inte-
resante: en ninguno de los enfermos que afirmaron no tener apoyo por parte de su familia o del
entorno se pudo constatar un RS. Aunque esta situacion deberia llevar implicita una investiga-
cién que permitiese conocer qué ha ocurrido con esos sujetos, pues no necesariamente hemos
de pensar que abandonaron la terapia, también es cierto que las cifras no son buen indicio. En
este caso, pese a las diferencias estadisticamente significativas (p = 0,010), no se pudo estimar

el riesgo en cada una de las categorias, por existir unicamente sujetos en tesitura de RPI.

En los enfermos que manifestaron haber mostrado interés en conseguir informacién sobre la TB

se evidenciaron mayores tasas de RS y menores de RPI que en los que confesaron no haberse
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preocupado por saber acerca de su enfermedad. Idéntica situacion se constatd en los sujetos
que afirmaron haber intentado conocer las razones de utilizacion de los medicamentos para la
TB, en los cuales se corroboraron mejores resultados terapéuticos que en los que no lo hicieron.
No obstante, en ninguno de esos contextos se logré relevancia estadistica (p > 0,05). En cual-
quier caso, los expertos defienden que informar al paciente sobre su enfermedad y sobre la tera-
pia que debe seguir es un elemento clave, que ha de considerarse un paso mas dentro del pro-
ceso farmacoterapéutico (322); orientado de esta manera, el enfermo entenderia el porqué de la
prescripcion, la forma en que el farmaco actua en el organismo y el efecto de éste sobre su en-
fermedad, conocimientos que, bien enfocados, conllevarian, por lo general, que el paciente ad-
quiriese una concepcion beneficiosa y una actitud positiva ante la toma correcta de la medicacion
(323), lo cual repercutiria en un buen resultado terapéutico. No en vano, diversos autores sefia-
lan que este tipo de aspectos educacionales, que conllevan un mayor conocimiento de la enfer-
medad y de su tratamiento, son puntos fundamentales para disminuir la probabilidad de incum-
plimiento (321,324).

Obviamente, resulta l6gico pensar que el hecho de que un paciente se muestre convencido de
que necesita tratamiento para curarse de su enfermedad implica que acepte mejor las pautas
que debe seguir y, en consecuencia, que realice mejor la terapia farmacoldgica correspondiente.
Confirmando esta idea, en nuestro trabajo los pacientes que manifestaron ese convencimiento
exhibieron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,028) respecto a los que afirmaron no
tenerlo, grupo en el cual todos los individuos se catalogaron como RPI; por esta razén, no fue
posible calcular el riesgo de conseguir uno u otro resultado. En el primer grupo, los RPI, sin em-

bargo, se situaron en el 36,6%; los RS, en el 59,4%.

En la misma linea, podemos argumentar que si un paciente confia en la medicacién que su mé-
dico le ha prescrito, casi con toda seguridad la admitira de mejor manera y, de igual modo, si
cree que siguiéndola correctamente se recuperara de su enfermedad, intentara cumplirla de for-
ma fiel para lograr curarse. En el primero de los contextos, los datos de la presente investigacion
evidenciaron cifras de RS del 57,7% en individuos con confianza alta/muy alta en el tratamiento
antituberculoso, frente al 38,5% de RPI; por su parte, todos los enfermos con confianza media o
baja/nula en su terapia se incluyeron en esta categoria (p = 0,000). En adicion, los porcentajes
de RS en sujetos convencidos de que el tratamiento les haria recobrar su salud fueron del 60,2%
(p=0,002; OR = 13,615), notablemente inferiores al 10,0% de los que no tenian esa impresion o

no sabian; por el contrario, los RPI fueron mayores en éstos (60,0% versus 38,8%).
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Dando por hecho que en cualquiera de las situaciones expuestas habria que averiguar el resulta-
do terapéutico evidenciado en otros niveles asistenciales en los RPI, e incluso en otras Areas de
Salud para el caso de los traslados, los datos presentados parecen apuntar que determinados
contextos o creencias del paciente pueden influir en un mejor o peor resultado final, si bien, dado
que muchas de las tesituras descritas son cuestiones, a priori, modificables, se podria incidir so-

bre ellas para mejorar los niveles de RS referidos.

Dentro de los factores relacionados con el tratamiento tradicionalmente asociados a incumpli-
miento de la medicacidn, las pautas posolégicas incdmodas/complejas para el enfermo y los tra-
tamientos que implican un trastorno en la vida habitual del paciente o en su rutina familiar han si-
do sefialados en multiples investigaciones como favorecedores de un mal resultado terapéutico
(91,325,326). En el presente estudio, en ambos aspectos se constataron tasas de RS en menor
grado y de RPI en mayor medida, tanto entre quienes refirieron algun tipo de incomodidad o de
complejidad en la toma de la medicacion como entre los que afirmaban que ésta les suponia un
conflicto en su conducta personal o familiar. En este Gltimo caso, ademas, las diferencias globa-
les fueron estadisticamente significativas (p = 0,022), y se mantuvieron para las categorias de
RS (p=0,006; OR =0,177) y RPI (p = 0,012; OR = 4,412).

Por otra parte, como se ha referido en las limitaciones del material y método, aunque habria sido
pertinente validar las técnicas de comunicacion de autocumplimiento y de Morinsky-Green en
TB, a través de la comparativa de resultados con los obtenidos al aplicar un método directo, la
falta de medios no hizo factible esta posibilidad. En el peor de los casos, nos planteamos, inclu-
so, emplear el recuento de comprimidos, equiparandolo, a efectos practicos, a una determinacion
directa, y considerandolo, por ello, método de certeza, como apuntan algunos autores (327). Sin
embargo, el hecho de que la dispensacion de la medicacidn antituberculosa se lleve a cabo en
cualquier farmacia comunitaria imposibilité también esta opcién. Por ello, los resultados en este
punto son Unicamente descriptivos, a la espera de que posteriores investigaciones validen estos
u otros métodos indirectos de medida del cumplimiento terapéutico en la enfermedad que nos

ocupa y caractericen a los sujetos cumplidores e incumplidores, propiamente dichos.

Aun asi, a pesar de ello, los resultados obtenidos al aplicar ambas técnicas proporcionaron datos
relevantes, que hemos de interpretar, no obstante, con prudencia. En principio, cabe destacar
que la utilizacién del método de cumplimiento autocomunicado aport6 cifras de incumplimiento

inferiores a las derivadas del empleo del test de Morinsky-Green, observacion que ya ha sido
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confirmada en otras enfermedades (158,160,161). En efecto, es bien sabido que esta Ultima téc-
nica sobreestima el nivel de incumplimiento terapéutico, al contrario que el primer método, que lo
infravalora. Por tanto, con las l6gicas precauciones que hemos de tener en cuenta sabiendo que
no se ha efectuado la validacion de los procedimientos aplicados, podemos sospechar, en princi-
pio, de una proporcién de incumplimiento intermedia entre el 14,8% y el 25,9%, porcentajes en

los que se situa el nivel de no cumplimiento por ambos métodos.

Los pacientes que refirieron algun tipo de dificultad para tomar la medicacion antituberculosa,
cuestién equiparable al método de comunicacion de autocumplimiento, obtuvieron tasas inferio-
res de RS y ligeramente superiores de RPI, del 50,0% y del 43,8%, respectivamente, que los in-
dividuos que afirmaron que el tratamiento no habia representado ningln problema, aunque sin

relacion estadistica (p > 0,05).

Por su parte, al analizar de forma independiente las preguntas del test de Morinsky-Green se co-
rrobord que la cuestidn que mayor repercusion tuvo en las tasas de incumplimiento se relaciond
con el olvido de alguna dosis de la medicacion, en sujetos que, por otra parte, revelaron cifras in-
feriores de RS y superiores de RPI que los que manifestaron haber tomado el tratamiento pres-
crito absolutamente todos los dias, pero sin diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05).
Por el contrario, estas diferencias si se confirmaron al examinar la realizacion de las indicaciones
médicas respecto a la hora de la toma de la medicacion, no evidenciandose, en quienes confesa-

ron no hacerlo como les habian indicado, ningun RS (p = 0,002).

En base a la informacién derivada de la aplicacion de ambos métodos, podemos referir que seria
conveniente, a la vez que sencillo, plantear posibles soluciones a los problemas que habitual-
mente refieren los enfermos con TB, reflejados en la parte de resultados, o, cuanto menos, pro-
porcionarles informacion para que minimicen la importancia que le dan a algunos de los efectos,
que son consecuencia de la terapia especifica. Por otro lado, que el 25,0% de los sujetos con
FSR olvidase alguna dosis de la medicacién y que el 50,0% de éstas se produjese en individuos
con riesgo social ha de apoyar la tesis de instaurar ciertas medidas en los colectivos con mayor
probabilidad de incumplimiento, para evitar el contagio y la aparicidn de resistencias a los actua-

les farmacos antituberculosos.

Por otra parte, aunque no se hallaron diferencias con significacion estadistica (p > 0,05) en el

analisis del resultado del tratamiento en tres categorias, se constataron niveles mas altos de RS,
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del 56,6%, e inferiores de RPI, del 39,6%, en los pacientes que afirmaron haber acudido, y tener
la intencién de seguir haciéndolo, a la totalidad de los controles médicos y bacterioldgicos que
les mandasen; todos los sujetos que manifestaron no actuar de tal manera o asistir sélo a veces
se catalogaron como RPI. Este asunto corrobora una idea que ha sido sefialada previamente en
algunos trabajos (86,93), en los que se expone que los pacientes menos cuidadosos con su en-
fermedad tienden mas al incumplimiento, si bien es cierto que antes de afirmar esto con rotundi-

dad en nuestra serie, habria que confirmar que fueron verdaderos incumplidores.

La importancia que tiene una buena relacion entre el paciente y los profesionales sanitarios en el
grado de cumplimiento terapéutico es un tema sobre el que existe un consenso generalizado y
que ha sido tratado, ademas, en multiples publicaciones (82,90,328,329). Diversos trabajos se-
fialan que se trata de una responsabilidad compartida (330,331), en la que el facultativo, por tan-
to, debe actuar con profesionalidad y habilidad para, entre otras cuestiones, explicar las instruc-
ciones al enfermo, de forma que éstas resulten comprensibles. De hecho, un estudio realizado
por Espagnoli et al refiere que casi la cuarta parte de los incumplimientos son tales porque el pa-
ciente no entiende correctamente las pautas establecidas (332). Por ello, es evidente que dar la
informacién de forma clara y sencilla facilita la adopcién de la conducta que se ha de seguir y,
consecuentemente, la realizacién de la terapia. Es de esperar que los nuevos planes de estudio
para la adaptacion al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES) incluyan la formacion en

competencias transversales, como la comunicacion y las habilidades sociales.

Trasladando el aspecto anterior a nuestra serie, los niveles de RS fueron notablemente superio-
res en aquellos que afirmaban entender faciimente a su médico al hablarle sobre la TB (61,7%)
que en los que no mostraban esa destreza (14,3%), evidenciandose diferencias con significacion
estadistica (p = 0,001; OR = 9,667). Por el contrario, las cifras de RPI se situaron, en los prime-
ros, por debajo de la mitad que en los segundos (35,1% frente a 78,6%), también con relevancia
estadistica (p = 0,002; OR =0,148).

Para finalizar el analisis de la comunicacién entre el paciente y el profesional sanitario, debemos
apuntar, en primer lugar, que algunos trabajos muestran que suele resultar conveniente comple-
mentar la informacion oral con la escrita (333), pues, de esta manera, el recuerdo de las instruc-
ciones es mayor; en tal punto, se objetivaron diferencias en nuestro trabajo (p = 0,037). Por otro
lado, que la relacion entre ambos esté basada en la confianza también es presentado por algu-

nos autores como un factor que favorece el cumplimiento de la terapia prescrita (91) vy, por ello,
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la consecucion de un buen resultado del tratamiento; aunque en este sentido no se constataron
diferencias relevantes a nivel estadistico (p > 0,05), las tasas de RS fueron mayores en los que
afirmaron tener confianza con su médico para comentarle cualquier imprevisto que pudiera surgir
que en los que no la referian (58,0% frente a 48,0%), mientras que la proporcion se invirti6 en los
RPI (39,8% frente a 45,0%).

En ocasiones, el alto precio de la medicacion puede dificultar su adquisicién, como definen algu-
nos estudios (321); a pesar de que costearse el tratamiento antituberculoso no suele suponer un
esfuerzo econdémico en poblacion general, existen determinados contextos de problematica so-
cial, sobre todo, en los cuales esta situacidén puede plantear dificultades, tal como refirieron algu-
nos pacientes de nuestra serie; en ellos, la tasa de RPI casi duplicé a la de RS, situandose en un
63,6% y en un 36,4%, respectivamente, frente al 38,1% y el 57,7%, en este orden, de quienes
afirmaron no tener que hacer ningun tipo de esfuerzo econdmico para adquirir la medicacién anti-

tuberculosa.

Por Ultimo, en los pacientes que confesaron creer que podian encontrar alguna dificultad para
cumplir el tratamiento correctamente se evidenciaron niveles de RS inferiores que en los que ad-
mitieron no sospechar de ningun problema que les impidiese terminar la terapia prescrita, con un
37,0% y un 61,7%, en tal orden, de modo contrario a lo que ocurrié con los RPI, que se cifraron

en un 59,3% y en un 34,6%, respectivamente (p = 0,001).

Como resumen de los datos derivados de la entrevista clinica con el paciente, hemos de apuntar,
nuevamente, que antes de sacar conclusiones definitivas, habria que corroborar qué individuos
son verdaderos incumplidores, pues en este trabajo se ha equiparado la obtencién de un RPI
con una previsible falta de cumplimiento, y no en todos los casos tiene por qué ser asi. A pesar
de ello, al menos conceptualmente, se pueden vislumbrar ciertas situaciones o caracteristicas de
algunos enfermos que, en principio, podrian facilitar un mal resultado terapéutico y, puesto que
sobre muchas de ellas se puede actuar, creemos necesario que se realicen las investigaciones
pertinentes y se tomen las medidas oportunas para su pronta resolucién. En parte de esas tesitu-
ras, la habilidad y competencia de los facultativos responsables del paciente es fundamental pa-
ra que éste tome conciencia de la importancia de su enfermedad y de la necesidad del tratamien-
to antituberculoso, y para que se encuentre perfectamente informado de la conducta que debe
mantener y de los posibles problemas que podrian surgir a lo largo de la terapia, dando instruc-

ciones por escrito, en los casos que estime necesario.
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Sin duda, otros profesionales sanitarios, como el farmacéutico, pueden desempefiar también un
papel importante, pues su consejo acompafia al suministro de la medicacién, hecho que le con-
vierte en el ultimo profesional que esta en contacto con el paciente antes de que éste tome su
tratamiento (330,333). Por ello, mediante su actuacion profesional, estaria en condiciones Opti-
mas para subsanar cualquier incoherencia en la comprension e interpretacion de las instruccio-
nes aportadas por el médico, remarcar los beneficios y las limitaciones de la farmacoterapia, e
instruir al paciente, a través de una educacion sanitaria apropiada, para garantizar, en ultima ins-
tancia, que el enfermo haga un uso correcto de sus medicamentos. Sin embargo, y a pesar de
que diversos estudios sefialan que la escasa cooperacion entre médico y farmacéutico es un fac-
tor importante que estimula el mal cumplimiento de los tratamientos (330,331,333), todavia que-
da un largo camino por recorrer para que, en muchos campos, ambos trabajen de forma conjun-
ta, y para que, con ello, cualquier proceso asistencial sea llevado a cabo por un equipo multidis-

ciplinar, en el cual cada uno de los miembros tenga perfectamente definida su labor.

Si a esta situacion le afiadimos la informacion derivada de la historia clinica, presentada y discu-
tida con anterioridad, y el hecho de que nuevamente en esta serie, como expusimos en los resul-
fados, se pudo corroborar que no todos los casos de TB que detectamos a través de las distintas
fuentes de informacion fueron declarados al sistema de EDO, algo que ha ocurrido también en
otros estudios (59,61,272,307-309), podemos deducir que el control de la TB es, en muchos as-
pectos, mejorable, y que se trata de una tarea compartida que la perspectiva actual cambie. No
obstante, si se quiere erradicar esta enfermedad, ineludiblemente se debe conocer el contexto
actual real, para actuar de forma conveniente. Por ello, conviene recordar, una vez mas, la nece-
sidad de que los facultativos tomen conciencia de la importancia de notificar todas las sospechas

de enfermedad.

Por otra parte, consideramos fundamental la interconexién de los dos niveles asistenciales, para
conocer qué ocurre con los enfermos una vez que inician la terapia especifica, independiente-
mente del &mbito asistencial donde ello suceda; esperemos que este tema se solucione con la
implantacién de la historia clinica electrénica. Los niveles asistenciales no pueden convertirse en
compartimentos estancos, sino que debe existir cooperacion entre los profesionales de ambos

niveles. Asi mejoraréa el proceso asistencial, su calidad y la seguridad del paciente.

Por (ltimo, constatando que la cruda realidad de la TB no se limita sélo a nuestra Area de Salud,

parece que por fin se ha reconocido, por parte de las Administraciones responsables de la Politi-
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ca Sanitaria, la necesidad de desarrollar un proyecto a nivel estatal que coordine las estrategias
de lucha antituberculosa en las distintas CCAA, proyecto en el que han colaborado expertos na-
cionales e internacionales y que, previsiblemente, comenzaré a funcionar en poco tiempo (334).
Confiemos en que este Plan Nacional de Tuberculosis tenga la repercusion que se merece y que
pronto podamos referimos a la TB como una enfermedad con los niveles de prevencién y control
que se corresponden con un pais sanitariamente avanzado y con un SNS de los mas efectivos

que existen a nivel mundial.
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Las tasas de incidencia de TB estimadas en el presente trabajo son superiores a las que re-
fleja el sistema de EDO. La subdeclaracion constatada en este registro, en términos de inci-
dencia, no es adecuada para un Area de Salud avanzada, moderna y universitaria como Sa-

lamanca.

El nivel de RS, del 39,6% en el estudio retrospectivo y del 55,6% en el anélisis prospectivo,
debe ser mejorado, sobre todo teniendo en cuenta la naturaleza infecciosa y transmisible de
la enfermedad. Si consideramos que sélo en torno al 30% de los pacientes con baciloscopia
diagndstica de esputo positiva se pudo catalogar como curacion, es evidente que los resulta-
dos observados se encuentran por debajo de los niveles establecidos por la OMS para los

paises industrializados.

La proporcion de RPI, del 52,3% en el trabajo retrospectivo y del 40,7% en el prospectivo, es
muy alta y esta fundamentalmente condicionada por las pérdidas, planteamiento que exige
un analisis especifico para valorar sus causas. Aun en el supuesto de que a algunos pacien-
tes se les hubiese derivado a la Atencién Primaria una vez diagnosticada la enfermedad e
instaurado el tratamiento especifico, no es justificable desconocer el resultado de una patolo-
gia tratada mayoritariamente en el &mbito hospitalario, y mas cuando hablamos de una en-
fermedad que puede contagiarse. La implantacién de la historia clinica electronica permitira
la interconexion de los distintos niveles asistenciales, de modo que parece factible que ayude

a resolver el problema expuesto, al menos en parte.

Segun el andlisis bivariante del estudio retrospectivo, ser adulto, condiciones institucionales,
comorbilidad, presencia de ciertos FSR (VIH, UDVP y recluso), antecedentes de TB y locali-
zacién mixta/diseminada son las variables mas predictivas de RPI. En la regresion logistica,
institucionalizacion y VIH se revelaron como las variables incluidas en el modelo final. Por su
parte, segun el analisis bivariante del trabajo prospectivo, edad adulta, y, dentro de ésta,
adultos maduros, sujetos de otras provincias, vivir en soledad, comorbilidad, determinados
FSR (VIH, alcoholismo y sociopatia) y el hecho de que la medicacién suponga un trastorno
en la rutina personal o familiar del paciente son los factores asociados a desenlaces insatis-
factorios. En el analisis multivariante, ser adulto, padecer comorbilidad y presentar FSR, con-
siderados éstos globalmente, definieron el modelo final por el procedimiento automatico, y
ser adulto maduro, comorbilidad, FSR y trastorno en la rutina del enfermo, los correlaciona-

dos con los RPI por el método manual.
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Los ancianos afiosos presentaron mayor riesgo de fallecer en ambas series. En el anélisis bi-
variante del trabajo retrospectivo, los individuos con otras enfermedades concomitantes y la
inadaptacion social se asociaron, igualmente, a este resultado. En el estudio prospectivo, vi-
vir institucionalizado predijo una superior mortalidad. Ademas, el modelo de regresion logisti-
ca para este desenlace incluyé la edad superior a los 84 afios y la comorbilidad, en la prime-
ra de las series, mientras que la situacion se correlaciond Unicamente con las condiciones

institucionales, en la segunda.

El VIH, el UDVP, el alcoholismo y la inmigracion se confirman como los FSR con mayor re-
percusion en los resultados del tratamiento. Las elevadas tasas de sujetos con alguno de es-
tos factores condicionantes y la idiosincrasia de tales colectivos, con superior riesgo poten-
cial de incumplimiento terapéutico, deberian promover estrategias que incluyan la busqueda

activa de casos, por una parte, y el garantizar que se cumple el tratamiento, por otra.

En el estudio retrospectivo, el 60,1% de los pacientes presentaba al menos un factor de ries-
go para el desarrollo de TB y el 34,9% se encontraba en situacion de riesgo. La tasa de hos-
pitalizacion para el diagndstico fue del 89,7% y la estancia media, de 30,42 dias. Las cifras
de demora diagnostica estimadas, con mediana de 43 dias y de 34 dias para pacientes baci-
liferos, aunque son mejores que las observadas en otros trabajos, indican que deben reali-
zarse esfuerzos para su disminucion. Las diferencias en la DT entre enfermos con habito al-
cohdlico, activo o pasado, y sujetos sin tales caracteristicas tuvieron significacion estadistica,

y se situaron en 64 dias y 41 dias, respectivamente.

La realizacion del estudio de sensibilidad se corrobord como frecuente en nuestro medio, con
valores del 84,1% en la serie retrospectiva y del 76,6% en la prospectiva. A pesar de ello, se
debe seguir insistiendo en la necesidad de efectuarlo sistematicamente en todos los enfer-
mos con cultivo positivo, sin excepcion, dadas las tasas globales de resistencias obtenidas vy,
en particular, las resistencias a los farmacos de primera linea. El hecho de que todas las
MDR-TB se detectasen en pacientes con tratamiento previo incorrecto evidencia y justifica
que, para disminuir la frecuencia de aparicion de mutantes resistentes, se ha de cumplir rigu-

rosamente la terapia antituberculosa.

La tasa de incumplimiento terapéutico estimada en la investigacidn prospectiva se situ6 en el

14,8%, segun el método de comunicacion de autocumplimiento de Haynes y Sackett, y en el
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10.

25,9%, aplicando el test de Morinsky-Green. El 8,3% de los pacientes de la muestra analiza-
da fue calificado como incumplidor por ambas técnicas. El nivel de TDO en nuestra Area de
Salud es bajo y, probablemente, su utilizacion como estrategia oportunista podria aumentar
la efectividad del tratamiento. En el estudio retrospectivo, la instauracién de terapia supervi-

sada se constato en el 11,8% de los enfermos.

En base a los resultados obtenidos, el proceso asistencial (actividad clinico-preventiva) y de
Salud Publica (vigilancia y control) de la TB debe mejorar. En primer lugar, los profesionales
sanitarios han de promover una buena relacion con el paciente, al que es conveniente pro-
porcionar informacion adecuada y facilmente comprensible; como ha quedado patente en el
trabajo prospectivo, ello facilita la consecucién de un RS. En segundo lugar, a través de la
informatizacién de la historia clinica, de la sensibilizacidn de los profesionales sanitarios y de
una adecuada vigilancia activa. Todas estas medidas pueden contribuir a la mejora de la cali-
dad asistencial, de la seguridad del paciente y de la Salud Publica del Area de Salud de Sa-

lamanca.

Salamanca, 15 de Septiembre de 2008

Fdo.: Marta Moreno Gémez
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Anexo

7.1. PROTOCOLO PARA LA REVISION DE LA HISTORIA CLINICA

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA ]
DEPARTAMENTO DE MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA

La revisién de las historias clinicas de los pacientes con diagnostico de tuberculosis (TB) del Hospital
Universitario de Salamanca tiene como objetivo conocer y valorar la situacion epidemioldgica de esta
enfermedad en nuestra Area de Salud.

La evaluacion se realizara de forma andnima. Los datos e informacién contenidos en este cuestionario
son confidenciales y secretos, y su tratamiento y procesamiento, Unicamente estadistico. Su uso se
destina exclusivamente a los efectos de esta investigacion.

HISTORIA CLINICA Ne:

Cédigo:

CARACTERISTICAS GENERALES DEL PACIENTE:

1. Sexo: O Varén O Mujer
2. Edad: afios
3. Lugar de residencia:

O Salamanca capital y poblaciones periurbanas
[ Principales municipios; indicar:

[ Medio rural; indicar:

[ Otras provincias; indicar:

[ No consta

4. Situacion social:
[ Paciente vive solo
O Paciente no vive solo —casado y/o con familia-
[ Paciente institucionalizado; indicar:

[ Otros casos; indicar:

[J No consta

5. Nivel de estudios:
O Ninguno
[ Estudios de Primaria
[ Bachillerato
[ Formacion Profesional
[ Formacion universitaria
[ No consta

6. Profesion:

7. Situacion laboral:
O Activo; indicar:

O En paro

O Nunca ha trabajado

[ Sus labores

[ Jubilado

O Otras situaciones; indicar: ____

[ No consta
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8. Enfermedades o dolencias padecidas (comorbilidad):
O Ninguna
O Enfermedad cardiovascular y/o cerebrovascular
[ Hipertension arterial
[ Enfermedad respiratoria
O Diabetes mellitus
O Enfermedad digestiva
O Enfermedad endocrina
O Enfermedad renal y/o urinaria
O Enfermedad hepatica
O Enfermedad sanguinea y/o de otros 6rganos
O Céancer
O Depresion, ansiedad y/u otra alteracién psiquiatrica
O Infeccidn por el VIH/SIDA
O Enfermedad osteoarticular
O Enfermedad del sistema nervioso central
[ Otro problema médico; indicar:
O Intervencion quirurgica:

9. Si existe comorbilidad, sefalar si recibe algtn tipo de tratamiento para la enfermedad o dolencia que pa-
dece:

O Ninguno

O Enfermedad cardiovascular y/o cerebrovascular

[ Hipertension arterial

[ Enfermedad respiratoria

O Diabetes mellitus

O Enfermedad digestiva

O Enfermedad endocrina

O Enfermedad renal y/o urinaria

[ Enfermedad hepatica

O Enfermedad sanguinea y/o de otros 6rganos

O Cancer

O Depresion, ansiedad y/u otra alteracion psiquiatrica

[ Infeccién por el VIH/SIDA

O Enfermedad osteoarticular

O Enfermedad del sistema nervioso central

[ Otro problema médico; indicar:

DATOS RELACIONADOS CON EL RIESGO SOCIOSANITARIO:

10. Consumo de tabaco:
[ Fumador diario;
O Fumador esporadico
[ Ex-fumador
[ No consumo de tabaco, o al menos no hay datos

cigarros/dia

11. Consumo de alcohol:
[ Alcoholismo activo
[ Alcoholismo en tratamiento
[ Consumo moderado de alcohol
[ Ex-alcohdlico
[ No consumo de alcohol, o al menos no hay datos

12. Uso de drogas via parenteral (UDVP):
0 UDVP activo; indicar drogas consumidas:
[0 UDVP en tratamiento
[ Ex-UDVP
O No UDVP, o al menos no hay datos
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13. Coinfeccion por el VIH/SIDA:

[ No, al menos no consta
[ Si; indicar, si se especifica:
[0 Modo de transmision:

O Afio de diagnostico:
O Categoria clinica:

[ Tratamiento antirretroviral:

O Carga virica:

14. Factores sociales de riesgo (FSR):

I No consta que existan FSR
O Inmigracion
O Aislamiento social:
O Infeccion por el VIH/SIDA
O Alcoholismo
O UbvpP
O Recluso
O Indigencia

O Inadaptacion social; indicar:

INFORMACION ESPECIFICA DE TUBERCULOSIS:

15. Grupos de riesgo (factores y/o situaciones de riesgo):

O No se incluye en ningun grupo de riesgo

O Presencia de al menos un factor o situacion de riesgo

16. Factores de riesgo:

O No se incluye en ninguno

[ Desnutricion

O Neoplasia

[ Infeccién por el VIH/SIDA

[ Tratamiento corticoideo

O Tratamiento con inmunosupresores

[ Diabetes mellitus

[ Gastrectomia

[ Silicosis

[ Alcoholismo

O UDVP

[ Antecedentes de TB sin tratamiento correcto
[ Insuficiencia renal

[ Otros; indicar:

17. Situaciones de riesgo:

O No se incluye en ninguna

O Malas condiciones higiénicas y/o hacinamiento
O Indigencia

O Recluso

O Residencia de ancianos

O Contacto enfermo TB

O Consumo de drogas no parenteral

O Inmigracién
[ Otras; indicar:

18. Antecedentes personales y/o familiares de TB:

[ No, al menos no consta en la historia clinica

O Personales; indicar, si consta, si realizd tratamiento:

[ Familiares; indicar, si consta, si realizo profilaxis:
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19. Manifestaciones clinicas: tos con expectoracion:

O No

[ Si; tipo de expectoracion:

20. Manifestaciones clinicas: otros sintomas:

21. Fecha de contacto con Atencion Hospitalaria:

22

O No
O Si; tiempo (dias):

; tiempo (dias):

; indicar tipo de sintomas:

O Sintomas generales
[ Adenopatias
[ Otros; indicar:

Hospitalizacién para diagnéstico y/o comienzo del tratamiento:

O No
[ Si; indicar:
O Fecha de ingreso:

[ Fecha de alta:

O Dias de hospitalizacion:

23. Pruebas diagndsticas realizadas:

0 Anamnesis
[ Pruebas bioquimicas; indicar:

O Pruebas microbioldgicas; indicar:

O Pruebas radiologicas; indicar:

O Pruebas anatomopatologicas; indicar:

[ Otras pruebas; indicar:

24. Resultado de radiografia de torax:

[ Normal

[ Patron anormal cavitario

[ Patron anormal no cavitario

[ Desconocido

O No se realizo radiografia de térax

25. Datos Microbiologia:

208

O Resultado baciloscopia esputo:
[ Positivo
O Negativo
[ Desconocido
[ No realizado
O Resultado cultivo esputo:
[ Positivo
O Negativo
[ Desconocido
[ No realizado
[ Resultado baciloscopia otras muestras; indicar muestra/s:

[ Positivo
O Negativo
[ Desconocido
[ No realizado
[ Resultado cultivo otras muestras; indicar muestra/s:

[ Positivo
O Negativo
[ Desconocido
[ No realizado
O Resultado antibiograma:
[ Sensible
[ Resistente; indicar farmacos:

[ Desconocido
[ No realizado
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26. Datos Anatomia Patologica:
[ Resultado biopsia:

[ Resultado PAAF:

27. Resultado de prueba de la tuberculina:
[ Positivo
O Negativo
[ Desconocido
[ No realizado

28. Datos otras pruebas diagndsticas:
O Pruebals:

[ Resultado/s:

29. Diagnéstico al comienzo del tratamiento:
O De certeza
O Casi de certeza
O De probabilidad

30. Diagnéstico definitivo:
[ De certeza
O Casi de certeza
[ De probabilidad

31. Fecha de inicio del tratamiento:

32. Localizacion anatémica de TB:
[ Pulmonar
[ Extrapulmonar; indicar tipo:

[ Mixta; indicar tipo:

33. Pauta de tratamiento establecida:
[ Pauta de 6 meses
[ Pauta de 9 meses
[ Pauta de 12 meses
O Otros casos; indicar pauta:

34. Modo de administracion del tratamiento:
[ Autoadministrado
O Tratamiento directamente observado (TDO); indicar:

[ Otros casos; indicar:

35. Problemas relacionados con la medicacion (PRM):
[ No, al menos no consta
O Si:
0 Numero episodios PRM:
[ Un episodio
[0 Mas de un episodio; indicar nimero:

O Tipo PRM:

O Tiempo PRM:

[ Actitud ante PRM:

36. Hospitalizacion durante el tratamiento:
[ No, al menos no consta
O Si:
O Un ingreso:
[ Relacionado con TB; indicar motivo:
[ Por otro motivo; indicar motivo:

; dias hospitalizacion:

O Mas de un ingreso; nimero: ___; indicar motivo/s:

; dias hospitalizacion:

; dias hospitalizacion:
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37. Controles médicos durante el tratamiento:
O No, al menos consta
O Si; indicar;

38. Controles bacterioldgicos durante el tratamiento:
[ No, al menos no consta
O Si; indicar;

39. Resultado del tratamiento (8 categorias):
O Curacion
[ Tratamiento completo
O Fracaso
O Abandono
[ Tratamiento prolongado
O Pérdida
O Traslado
O Fallecimiento

40. Resultado del tratamiento (3 categorias):
O Resultado satisfactorio (RS)
O Resultado potencialmente insatisfactorio (RPI)
O Fallecimiento

41. En caso de RPI, intentos posteriores de RS:
[ No, al menos no consta
O Si; el siguiente:
[ Tiempo tras anterior; indicar:

[ Quién efectud recomendacion:

[ Resultado nuevo intento:

42. Recomendacion de realizar estudio de contactos (EC) laborales, familiares, etc.:
[ No, al menos no consta
[ Si, consta que se recomendo; indicar si se realizd:
[0 No consta si se realiz6

O Si, consta que se realiz6; indicar:

43. Recomendacioén de realizar quimioprofilaxis (QP) en contactos:
[ No, al menos no consta
[ Si, consta que se recomendo; indicar si se realizd:
[ No consta si se realiz6
O Si, consta que se realiz6; indicar:

44, Explicaciones acerca de la importancia de la enfermedad:
[ No, al menos no consta
[ Si; quién explico:
[0 Médico de Atencion Primaria
[0 Médico de Atencion Hospitalaria; indicar;

O Otros; indicar:

OBSERVACIONES COMPLEMENTARIAS:
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7.2. CUESTIONARIO PARA LA ENTREVISTA CLINICA AL PACIENTE

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA ]
DEPARTAMENTO DE MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA

La realizacion de entrevistas personales a los pacientes con diagndstico de tuberculosis (TB) del Hos-
pital Universitario de Salamanca tiene como objetivo conocer y valorar la situacion epidemiolégica de
esta enfermedad en nuestra Area de Salud y, en particular, lo concerniente al cumplimiento terapéuti-
co del enfermo.

La evaluacién se realizara de forma anénima. Los datos e informacidn contenidos en este cuestionario
son confidenciales y secretos, y su tratamiento y procesamiento, Unicamente estadistico. Su uso se
destina exclusivamente a los efectos de esta investigacion.

HISTORIA CLINICA Ne:
Cadigo:

ESTUDIO PRELIMINAR DEL PACIENTE:

1. Sexo: O Varén O Mujer
2. ;Cual es su edad? afios

3. ¢ Donde tiene su lugar de residencia habitual?
O Salamanca capital o poblaciones periurbanas
O Medio rural; ;donde?:
O Otras provincias; ¢,dénde?:

4. ;Vive usted solo?
[ Si, vivo solo
O No vivo solo; ¢.con quién vive?:
O Otros casos; ¢cudl es su situacion?:

5. En cualquier caso, ¢tiene apoyo por parte de su familia o de su entorno?
O Si, tengo apoyo de, al menos, una persona de mi familia o entorno
O No tengo ningun tipo de apoyo

6. ¢ Qué nivel de estudios ha finalizado?
O Ninguno
[ Estudios de Primaria
[ Bachillerato
[ Formacion Profesional
[ Formacion universitaria

7. ¢ Cual es su profesion?

8. ¢ Cual es su situacion laboral en el momento actual?
O Activo; ;en qué trabaja?:

O Baja laboral

O En paro

O Nunca he trabajado

[ Sus labores

[ Jubilado

O Otras situaciones; gcual?:
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9. Ademas de TB, ;padece usted algtn otro tipo de enfermedad o dolencia que el médico le haya diagnosti-
cado?

O Ninguna

O Enfermedad cardiovascular y/o cerebrovascular

[ Hipertension arterial

[ Enfermedad respiratoria

O Diabetes mellitus

O Enfermedad digestiva

O Enfermedad endocrina

O Enfermedad renal y/o urinaria

[ Enfermedad hepatica

O Enfermedad sanguinea y/o de otros 6rganos

O Céncer

O Depresion, ansiedad y/u otra alteracion psiquiatrica

[ Infeccién por el VIH/SIDA

O Enfermedad osteoarticular

O Enfermedad del sistema nervioso central

O Otro problema médico; ¢cuél?:

O Intervencion quirurgica:

10. En ese caso, ¢realiza tratamiento, recetado por el médico, para dicho/s problemals?
O Ninguno
O Enfermedad cardiovascular y/o cerebrovascular
[ Hipertension arterial
[ Enfermedad respiratoria
O Diabetes mellitus
O Enfermedad digestiva
O Enfermedad endocrina
O Enfermedad renal y/o urinaria
[ Enfermedad hepatica
O Enfermedad sanguinea y/o de otros 6rganos
O Cancer
O Depresion, ansiedad y/u otra alteracion psiquiatrica
[ Infeccién por el VIH/SIDA
O Enfermedad osteoarticular
O Enfermedad del sistema nervioso central
O Otro problema médico; ¢cuél?:

11. ¢ Fuma de forma habitual?

O Si, fumo a diario; aproximadamente, ;cual es su consumo?: cigarros/dia
O Fumo esporadicamente (una vez/semana o més, pero no a diario)
O No, aunque fui fumador; ¢hace cuanto dejo de fumar?: dias/meses/afios -marcar lo correcto-

[ No, nunca he fumado

12. ;Con qué frecuencia tomaba bebidas alcohdlicas antes de que le diagnosticaran TB y comenzara el tra-
tamiento especifico para esta enfermedad?

Cada dia Cadasemana  Algunavezalmes Raras veces Nunca
Cerveza O O O O O
Sidra O O O O O
Vino ylo cava O O O O O
Licores O O O O O
Whisky y/o similares O O O O O
Otras; indicar: ; ¢.con qué frecuencia?

13. En la actualidad, ¢ bebe usted algun tipo de bebida alcohélica?

14. ;Ha tenido, en alguna ocasion, algun problema familiar/personal o algin accidente atribuible al alcohol?
[ No, nunca
[ Si; indicar:

212



Anexo

15. ¢ Consume habitual o esporadicamente algtin otro tipo de drogas?
O Si; s cual/cuales?: ; ¢con qué frecuencia?:
O No, aunque si he hecho previamente; 4 cual/cuales?:
O No, nunca he consumido

16. ¢ Lleva toda la vida viviendo en Espaia?
O si
O No; 4,de dénde procede?: ; ¢.cuanto tiempo lleva en Espafia?:

17. Antes de este episodio, ;habia padecido usted o algiin miembro de su familia TB?

O No, nunca

O Si, yo mismo habia tenido otro/s episodio/s de TB
O ;En cuéntas ocasiones?
O ;Hace cuanto tiempo?
O ;Realiz6 tratamiento?
O En caso afirmativo, ¢lo completd correctamente?

O Si, habia existido algun episodio previo en mi familia
O ; Quién tuvo la enfermedad?
O ;Hace cuanto tiempo?
O ; Realiz6 quimioprofilaxis?
O En caso afirmativo, ¢la completd correctamente?

18. Cuando le diagnosticaron TB, ; presentaba sintomas que le hicieron pensar que algo le estaba pasando?
O No; ¢,por qué motivo acudi6 a consulta?
O Si; ;qué tipo de sintomas presentaba?

INFORMACION SOBRE CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO EN TB:

19. A partir del momento en que le dijeron que tenia TB, ;ha intentado obtener informacion referente a ella?
O Si; ;de qué manera/s?:
O No

20. ;Sabria decirme alguna consecuencia de su enfermedad?
O Si; s cual/cuéles?
O No

21. ;Como consideraria la TB respecto a su gravedad?
O Grave/muy grave
O Gravedad intermedia
O Poco/nada grave

22. ;Se ha interesado en conocer las razones de utilizacion del tratamiento para la TB?
O Si
O No

23. ;Esta convencido/a de que necesita el tratamiento que esta realizando para vencer su enfermedad?
O Si
O No
O No sabe

24. ;Cual es el nivel de confianza que tiene en el tratamiento que le han recetado?
0O Alta/muy alta
O Confianza media
O Baja/muy baja

25. ; Sigue estrictamente las recomendaciones del médico en relacion a la toma de la medicacion?

O Si, las sigo estrictamente
[ No, al menos no siempre
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26. Ademas de las instrucciones sobre el tratamiento, ¢ le hizo el médico alguna recomendacion adicional?
O Si; s cual/cuales?: ; ¢las cumple?
O No

27. (Esta convencido/a de que de esta manera se recuperara de su enfermedad?
O si
O No
O No sabe

28. ;La medicacion que toma le resulta incomoda y/o compleja de seguir correctamente?
O Si; s por qué razon?:
O No

29. ;La toma de la medicacion supone algun trastorno importante en su rutina personal y/o familiar?
O Si; ¢ por qué razon?:
O No

30. ;Le ayuda alguna persona para la toma de su medicaciéon?
O Si; ;qué persona/s?:
O No

31. La mayoria de los pacientes, por una u otra razon, presenta dificultades para tomar todos sus comprimi-
dos. En su caso personal, tiene usted alguna dificultad en tomar los suyos?

asi

O No

32. ¢Ha olvidado alguna vez tomar los medicamentos para la TB?
O Si; s cuantos dias?
O No

33. ¢ Toma su medicacion a la hora indicada?
O Si
O No

34. Cuando se ha encontrado bien, ;ha dejado de tomar su medicacion algtn dia?
O Si
O No

35. ¢Ha dejado de tomar los comprimidos en alguna ocasion si le han sentado mal?
0O Si
O No

36. ¢ Como toma usted sus pastillas para TB?

37. ¢Ha acudido y tiene la intencion de seguir acudiendo a todos los controles que el médico le indique para
control de su enfermedad?

O Si

O No

38. ¢Su médico le ha explicado la importancia de su enfermedad?
O Si
O No

39. Cuando su médico le habla, ;comprende facilmente lo que le quiere decir?
O Si
O No

40. ;Ha recibido en alguna ocasién informacion y/o instrucciones por escrito por parte de su médico?

asi
[ No
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41. ; Tiene confianza para comentarle cualquier duda o imprevisto que surgiese a lo largo del tratamiento?
asi
O No

42. En una escala de 1 a 5, considerando este valor como el maximo, ¢qué puntuacion daria para valorar su
satisfaccion global en relacion al trato recibido por parte de los médicos y demas profesionales sanitarios,
tiempo de espera en consultas, atencion durante estancia hospitalaria (si hubo ingreso), etc.? puntos

43. ;Supone para usted un esfuerzo econdmico comprar la medicacion antituberculosa?
O Si
O No

44. ;Cual cree que es la mayor dificultad o inconveniente que podria tener para cumplir correctamente su
tratamiento?

Fecha de la entrevista:
Duracion de la entrevista:
Observaciones de la entrevista:
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