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CRITERIOS Y NORMAS GENERALES SOBRE
QUIMIOTERAPIA ANTITUBERCULOSA.
PAPEL DEL HOSPITAL EN EL TRATAMIENTO
DEL ENFERMO TUBERCULOSO. PARTE I

F.J. Guerra Sanz y R. Rey Duran

Como homenaje a los Médicos-Tisidlogos
esparioles de la wvieja guardia», y de una
manera concreta a dos amigos entrania-
bles: Al desaparecido D. Luis de Velasco y
a nuestro Maestro D. Francisco Blanco.

Parte 1. Introduccion. Los pilares del trata-
miento: normas terapéuticas. Papel actual de
la R/AMP. Ensayos Controlados

Introduccion

Los conceptos sobre la terapia an-
tibacilar contimian todavia evolucio-
nando, pues no sdlo se van cimentan-
do cada vez con mas firmeza las bases
del tratamiento medicamentoso, sino
que también se perfilan ademas nue-
vos criterios, que acaso puedan resul-
tar «escandalosos» para quienes toda-
via ven la tuberculosis «con cierto ta-
lante inmovilistar. Y afortunadamente
con un caracter definitivo, se arrum-
ban al «desvan de los recuerdos» todo
lo que durante décadas constituyo el
armazon tradicional de esta terapéu-
tica'.

Quienes siguen dia a dia esta evo-
lucién conceptual en su doble ca’idad
de espectadores y también como acto-
res en la misma, puesto que partici-
pan diariamente en el tratamiento del
enfermo tuberculoso, se hacen cons-
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cientes del papel que juega tal evolu-
cién dentro de su propio ambiente,
sobre todo por los cambios que ellos
insensiblemente han ido introducien-
do en la asistencia de sus enfermos.

En una publicaciéon de uno de no-
sotros del afio 1969? confesabamos ya
nuestra «deslealtad» hacia. la Tisiolo-
gia Tradicional al repasar la cambian-
te conducta que habiamos seguido en
el transcurso de 9 afios (1960-1968)
en el tratamiento de’ 869 enfermos
cavitarios; describiendo entonces con
cuanta inercia y cautela habiamos ido
concediendo cada vez mayor impor-
tancia a los regimenes medicamento-
SOS.

Desde aquel planteamiento todavia
precavido, hasta ahora, nuestra con-
ducta se ha radicalizado, convirtiéndo-
nos por convicciéon en fieles seguidores
de las lineas de accion mas modernas.
El principal motivo de nuestro deci-
dido «aggiornamiento», procede de
la seguridad que en la valoracion de la
eficacia real de algunos regimenes te-
rapéuticos nos han proporcionado los
Estudios Controlados® que en colabo-
racion de otros Sanatorios y Dispensa-
rios del pais iniciamos en el otono de
1970 y cuyo desarrollo continuarhos
con parecido entusiasmo. De estos Es-
tudios, se ha finalizado el primero de
ellos Valoracién de la eficacia de los re-

gimenes intermitentes con R/AMP +
EMB en enfermos cronificados—*>¢, y si-
guiendo en desarrollo otros tres mas:
—Tratamientos «Cortos» con R/AMP +
INH en enfermos no tratados; compara-
cion entre las dosis de EMB de 15y 25 mg.
Asociada a la R/AMP como retratamien-
to; eficacia de un régimen en ETH +
R/IAMP en enfermos polirresistentes— y
sensibles a estas drogas.

Pilares del tratamiento

La finalidad de este trabajo radica
en mostrar de una manera general y
sin entrar en demasiados pormeno-
res estadisticos, las Normas y Crite-
rios que se siguen en la Seccién de
Tuberculosis de la Clinica Toracica
«Victoria Eugenia» de Madrid, sobre
todo en aquellos enfermos «virgenes a
la medicacién», haciendo muy escasa
referencia a los pacientes que requie-
ren un Retratamiento, y pasando por
alto deliberadamente la conducta a
seguir entre los polirresistentes «abso-
lutos», fruto por lo general de una
terapéutica desafortunadamente plan-
teada y mantenida.

Hay un principio fundamental que
rige nuestra actuacion clinica, que,
laconicamente expresado, es el si-
guiente:
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Confianza absoluta en la medicacion:
Los medicamentos no fallan, quienes fallan
son los médicos o los enfermos

Normas Terapéuticas

Guiados por esta premisa previa,
consideramos también que a su vez,
dentro de las mismas normas tera-
péuticas existe un orden de prioridad
riguroso:

1.2 Norma.—Si confiamos en la efica-
cia de la medicacion, el soporte principal
del tratamiento, es asegurarnos gue el en-
fermo toma la medicacion a la dosis indi-
cada y durante todo el tiempo que se le
ordena.

Hay dos maneras de intentar que
cumpla esta norma:

a) Administracion controlada de la
medicacidn, es decir que el enfermo
tome los medicamentos en presencia
de la enfermera.

b) «Adoctrinamiento» permanente del
enfermo, para transferirle la confianza
en la medicacion’.

Dentro del Servicio de Neumologia
de esta Clinica, y en el Sector dedi-
cado a hospitalizacién de enfermos
tuberculosos, se intenta entreverar lo
mas posible estos dos sistemas. En lo
que se refiere a la administracion con-
trolada, durante la hospitalizacion, los
enfermos toman los medicamentos
siempre en presencia de la enfermera,
y a ser posible en una sola toma. En
aquellos casos que han seguido a la
salida del Centro un régimen intermi-
tente, se les insta a que vuelvan por
el Servicio a cumplir el mismo rito,
con una periodicidad de una o dos
veces por semana hasta la finaliza-
cion del tratamiento.

A propésito del adoctrinamiento per-
manente anticiparemos que una nue-
va peculiaridad seguimos en el trata-
miento del enfermo tuberculoso, es
tender a una hospitalizacién abrevia-
da: entre 3 y 4 meses de duracion®°’.
Por esta razon, de poco valdrian nues-
tros esfuerzos de controlar la toma de
la medicacion durante la breve estan-
cia del enfermo en la Unidad Clinica
para tuberculosos, si a su salida el pa-
ciente no estuviera «sicologicamente
preparado» para continuarla. Para
evitar este grave inconveniente, el en-
fermo desde su ingreso esta sometido a
tal «adoctrinamiento permanente» por
el personal médico y auxiliar sanitario
que le atiende, asi como indirecta-
mente por el resto de los enfermos ya
aleccionados.

En la tabla I figuran las lineas gene-
rales de adoctrinamiento.
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TABLA 1
Adoctrinamiento permanente

1) Casos no tratados
a. Durante el primer examen.

e Anticiparle su futuro inmediato

Reincoporacién precoz al trabajo

b. Paso al régimen ambulatorio.

cacion.
¢. Revisiones.

2) Retratamiento

e Transferirle la confianza en la curacién.

Hospitalizacion alrededor de tres meses

Comportamiento posterior como hombre sano L
@ Recalcar y remachar que su curacion depende solo de la medicacién (18 meses).

® Entrevista con el enfermo y familiares motivandoles de lo «importante que es la me-

¢ Insistir en la importancia de la medicacion.

El mismo criterio reiterativo sobre la medicacion.
Actitud mas reservada y prudente sobre el futuro del enfermo.

El empefio primordial, es la capta-
cién sicologica del enfermo por el equipo
médico. Esto exige logicamente, con-
ceder un especial valor a la «primera
entrevista personal», una vez registra-
do todos los datos valorables del en-
fermo, lo cual cumple dos misiones:
ganarnos la confianza del enfermo,
transferirle nuestra fe en la medica-
ciébn. Esta entrevista, a ser posible
debe ser realizada por las personas
mas cualificadas y persuasivas del
Servicio, en cuyo momento ha de ha-
cérsele un balance veraz de su enfer-
medad actual y programarle con la
mayor franqueza cual va a ser su fu-
turo.

Se sigue habitualmente este orden:
a) Se trata con la mayor firmeza de
frenarle su ansiedad, asegurandole
que su nueva e inopinada enferme-
dad se va a curar sin mayores proble-
mas. El argumento de mas valor es
decirle que entre 100 enfermos en si-
tuacion parecida a la suya, 95 se cu-
ran al primer golpe, sin mas recaidas,
Unicamente si siguen nuestros con-
Sejos.

b) Que muy pronto volvera a su casa
(unos 3 meses) y que se reincorporara
a su puesto de trabajo poco tiempo
mas tarde.

¢) Que una vez que abandone el Sa-
natorio, el futuro con referencia a la
enfermedad que padece, solo depende
de €él: si toma la meciacidn todos los
dias y todo el tiempo que se le indica, se
curard, pues todo lo deméas no impor-
ta, ni el reposo, ni la sobrealimenta-
cién,, ni tampoco permanecer sin tra-
bajar. Recalcando una y otra vez que
la medicacién es su tinica salvaguarda.
d) A partir de esta primera entrevista,
la «cantinela» continuara aprovecha-
do todas las ocasiones, haciendo

siempre hincapié en la seguridad de
su curacion, y en la necesidad de que
tome todos los dias los medicamentos.
e) En el momento de su salida, se re-
machara con particular terquedad so-
bre los mismos puntos, sefialandole
ademas que por nuestra parte quisié-
ramos seguir vigilandole hasta com-
pletar su curacién, por lo cual nos
gustaria que volviera mensualmente
a revision, trayendo esputos cada vez
para su andlisis en nuestro Laborato-
rio.

Cuando se trata de enfermos con
recaidas, retratamientos, seguimos pa-
recido criterio, pero sin enfatizar tan-
10 sobre nuestra seguridad en la cura-
cion.

2.2 Norma.—Confiamos mds en la
«tdctica y dindmica» de la terapéutica
gue en los caracteres particulares de los
medicamentos que compongan la pauta
terapéutica.

Estimamos como bases de esta
tactica vy dindmica terapéutica que
el tratamiento sea:

1) Asociado

2) Largo

3) A dosis suficiente

4) Con medicamentos no utilizados.

1) Asociado.

Necesidad al menos de dos drogas.
Por la presencia de mutantes resisten-
tes en una cepa «salvaje» (no tratada)
a todos y cada uno de los medicamen-
tos conocidos' .

Conveniencia del empleo de tres
drogas.

a) Por mayor margen de «seguridad»
ante la posibilidad de que existan re-
sistencias «primariasr.

b) Cuando frente a las drogas que se
utilizan (Cs, ETH, etc.) existen dentro
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de una poblacién «salvaje» un niime-
ro elevado de mutantes resistentes:
10¢.

Dependencia del nimero de drogas
a utilizar segin la cuantia de la po-
blacién bacilar: )

El empleo de dos o tres drogas efi-
caces entre 1 y 3 meses de tratamien-
to, se acompafia de un descenso brus-
co «armoénico» de la poblacion bacilar
(es decir, sin proliferacién de gérme-
nes resistentes). En esta situacién se
puede continuar el tratamiento con
dos e incluso una droga, sin temor al
fracaso. Lo mismo sucede cuando este
aligeramiento del tratamiento se hace
a expensas de pasar a un régimen in-
termitente'.

2) Largo.

La biologia bacilar impone este tri-
buto. Los gérmenes en el animal, asi
como en el hombre, tienen un creci-
miento lento, y s6lo son sensibles en
la etapa de desarrollo logaritmico; en
el resto del tiempo bioldgico, tienen
tendencia a persistir a pesar de que
continden siendo sensibles a la medi-
cacion.

En el ratén, un tratamiento con
Sr + INH ha esterilizado a los 18 me-
ses en el 100 % de los animales, tanto
sus pulmones como el bazo. Si se
compara este régimen con otro que
contenga R/AMP + INH, se comprue-
ba que esta ultima pauta es capaz de
provocar una esterilizacion mucho
mas rapida, puesto que se produce ya
a los 6 meses y de otra parte, también
es mas estable®.

En ¢l hombre, los ensayos contro-
lados muestran que en 18 meses se
obtiene el mayor nimero de conver-
siones estables (del 95 al 100 %) cuan-
do se utiliza la SR, el PAS y la INH?.

TABLA 11
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Otra peculiaridad vista en las piezas de
reseccion es que estas drogas tienen la
capacidad de esterilizar los focos tuber-
culoso™.

3) A dosis suficiente.

La accién bacterioldgica del medi-
camento depende que los niveles que
se obtengan en la sangre y liquidos ti-
sulares, sean superiores a la Concen-
tracion Minima Inhibitoria que nece-
sita el Mycobacterium®.

Si la dosis es insuficiente, los gér-
menes no son atacados por la droga.
Se puede producir un fenémeno de
«monoterapia encubierta» si se han
utilizado sélo dos medicamentos. Al
producirse la recidiva bacteriologica,
los gérmenes son «resistentes» a la
droga que fue administrada en dosis
suficientes, y sin embargo son «sen-
sibles» a aquella otra que se dio en
dosis baja* .

Por lo que se refiere a la administra-
cion, se consiguen mejores resultados
si la misma dosis se da en una toma
tnica, entonces se obtienen niveles
mas altos y mas prolongados de los
medicamentos en la sangre y liquidos
organicos que son capaces de inhi-
bir el crecimiento por mas tiempo.
En el hombre se ha demostrado, que
con 400 mg de INH de un golpe se
obtienen 70 % de negativizaciones,
mientras que si se reparte esta misma
dosis en dos tomas, unicamente se
alcanza 50 % de negativizaciones.

4) Con medicamentos no utilizados.

Ya que es la mejor manera, sin ne-
cesidad de recurrir a las pruebas de
resistencia de eludir un fracaso bacte-
riologico?.

3.2 Norma.— Seleccién de la medica-
cién mds eficaz y menos téxica. (Se po-

Ensefianzas obtenidas mediante los ensayos controlados en

el tratamiento de la T.P.

1. — Inutilidad del reposo

2. — Pautas
«Monoterapia» con INH - 200 mg 2 veces/dia

— Intermltentes
SR + INH (300 mg) 60 dias,

400 mg una toma/dia

«Regimenes binarios» INH (300 mg) + PAS (12 gr)
INH (300 mg) + Tiazetona (150 mg)

«Regimenes del 100 % de negativizaciones»: (18 meses de tratamiento)

después 2 dias en semana: SR + INH (14 mg/Kg)

50 % conversiones
70 % conversiones

85 % conversiones
85 % conversiones

— Diarios:
SR (2 meses) + INH (300 mg) + PAS (10 a 12 gr) 100 % conversiones
S + INH + Tiazetona (150 mg) 100 % conversiones
+ INH + EMB (25 mg) 100 % conversiones
R/AMP (600 mg) + INH (300 mg) 100 % conversiones
R/AM + EMB (25 mg/kg de peso) 100 % conversiones

100 % conversiones

Normas en la actualidad sometidas a estudio. - La duracién de la Terapéutica (j6 meses!).
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DEL ENFERMO TUBERCULOSO. PARTE L

dria afadir a nivel de «Salud Publica»
también la menos onerosa).

En la eleccién de los regimenes te-
rapéuticos iniciales, como en los re-
tratamientos, no es valido apoyarse en
opiniones o preferencias personales si
no estan fundadas e1 una solida base
estadistica que so6lo la tienen los En-
sayos Controlados, . realizados por insti-
tuciones de reconocida solvencia (Ve-
terans Administration, British Medi-
cal Research, Unién Internacional
Contra la Tuberculosis, citados por
orden cronolégico de comienzo de sus
estudios).

En el momento actual se aceptan
con un gran margen de fiabilidad que
cada uno de los regimenes incluidos
en la tabla II dan estos indices de
conversion estables (insistimos si se
elude el fantasma de que el enfermo
no tome la medicacién).

En cada uno de los regimenes
cuando son ternarios, la tendencia es
que con arreglo al principio de Ca-
netti’”, una vez que se ha reducido la
cuantia de la poblaciéon bacilar, se
puede aliviar el tratamiento, de tal
manera que la SR se da linicamente
durante 2 meses y a un ritmo diario,
continuando después con dos medica-
mentos (bien sea INH + EMB, INH +
PAS, INH + Tiazetona). La norma ge-
neral de otra parte, es que tales regi-
menes se suspendan definitivamente
a los 18 meses.

Papel actual de la Rifampicina

El zmpacto de la RIAMP en el
tratamiento actual de la tuberculosis

Las peculiaridades farmaco-cinéti-
cas de la R/AMP asi como sus condi-
ciones de actuacién sobre el M. Tu-
berculosis confieren a esta droga un
papel muy preeminente dentro del
arsenal terapéutico contra la tubercu-
losis, si bien todavia es el momento
que desconocemos sus reales posibili-
dades.

¢Es una droga mas, aunque sea
mas activa, para encastrar inicamen-
te dentro de los esquemas terapéuti-
cos y que no modifica para nada los
principios fundamentales hasta ahora
resefiados; o realmente, de alguna
manera altera la sistematica actual?

Como datos mas sobresalientes de
la R/AMP se pueden anotar los si-
guientes:

1. Gradiente muy marcado (de 100
a 1) entre los niveles que a las dosis
habituales se obtienen en la sangre y
la concentracién minima inhibitoria
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sobre el bacilo, de tal manera, que en
todo momento estd asegurado en las
horas siguientes a la ingestién de la
droga la accion bactericida sobre una
cepa «salvaje». Desnivel, de otra parte,
superior del que existe con la INH
(50al)oconlaSR(30al).

2. En una cepa bacilar «salvaje»,
existe frente a esta droga el indice
mas bajo de mutantes resistentes (un
bacilo de una poblacién de 10%). Lo
cual explicaria la gran eficacia de la
medicacion'.

3. En los estudios in vitro, Mitchi-
son muestra que es la droga con mas
posibilidades para los tratamientos
intermitentes".

4. En los estudios experimentales
en el ratén, se obtiene con la R/AMP
resultados verdaderamente sorpren-
dentes que no se habian obtenido con
otras drogas:

a) Tratando a los animales por mo-
noterapia con este medicamento, a
los 6 meses en el 50 % de los casos,
tanto el pulmén como el bazo sem-
brado totalmente en los medios de
cultivo, muestran que eran estériles”.

b) Con una asociacién binaria R/
AMP + INH, a los 6 meses las visce-
ras de todos los animales son estéri-
les. Otro dato muy significativo es
que, una vez suspendid’ este régimen
binario, en los cuatro meses siguien-
tes, Unicamente hay una reaparicién
de los bacilos en el 20 % de los ani-
males, se asocie 0 no cortisona, en
tanto que en el régimen de SR + INH
se produce esta reviviscencia entre el
75 v el 80 % de los casos®.

5. En el hombre:

a) Los ensayos controlados realiza-
dos tanto en la asociacién R/AMP +
INH como R/AMP + EMB muestran
que es capaz de convertir bacteriold-
gicamente alrededor del 100 % de los
casos® 2,

b) También se asegura que se obtie-
ne con Mayor rapidez 1a negativizacion
del esputo sobre todo en el medio de
cultivo que cualquier otro de los regi-
menes estandar?.

¢) No obstante la sugerencia de
mas valor es la aportada por los in-
vestigadores del grupo Pasteur que
estiman que a la vista de los resulta-
dos experimentales, excepcionalmen-
te favorables, obtenidos en el ratén,
junto a la temprana esterilizaciéon
que han comprobado de algunas pie-
zas en el hombre, tratados con RZAMP,
incitan estudiar a nivel de ensayos
controlados tratamientos abreviados
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con R/AMP + INH de 6 meses de du-
racion.

d) Por ultimo queda por senalar la
gran similitud de resuitados favora-
bles bacterioldgicos que se obtienen
cuando la R/AMP en asociacién con
otra medicacién eficaz se administra
en regimenes intermitentes, con la
particularidad de ser util en un régi-
men «unisemanal» lo cual no sucedia
utilizando SR + INH**.

En el capitulo de desventajas, figura
su precio, muy superior al resto de las
drogas antibacilares. Asi como las in-
tolerancias de tipo inmunolégico que
por el momento representan yna in-
quietud en cuanto se trata de dar di-
fusion a nivel practico de tales regi-
menes intermitentes>* 2.

Lugar de la R/AMP ]
en'el tratamiento de la tuberculosis

Recapitulando todos los datos so-
bre R/AMP, (cudl es a nuestro juicio
el lugar preciso de este medicamento
en el tratamiento de la tuberculosis?

En primer término debemos sena-
lar que nuestra respuesta sera dife-
rente si nos referimos al tratamiento
individual del tuberculoso, o bien pla-
nificamos el tratamiento a nivel de
«Salud Piblica».

Con lo que conocemos hoy a «cien-
cia cierta» sobre este medicamento, es
decir sin tener en cuenta todavia lo
que estd en etapa de experimenta-
cién, como son los tratamientos abre-
viados, que indudablemente represen-
tardn un avance extraordinario en el
cuidado de los tuberculosos, creemos:

a) Que a nivel de tratamiento indivi-
dual en manos de los médicos que co-
nocen la mecénica «del tratamiento
de la tuberculosis», la pauta mas pre-
cavida reminiscente de la tisiologia
tradicional, es aquel régimen ter-
nario, diario (R/AMP «A») con R/AMP
600 mg, INH 300 mg y una tercera
droga (en menores de 45 afios la SR, o
en otro caso el EMB 25 mg/Kg de pe-
so) durante 3 meses, para continuar
después con R/AMP + INH, hasta
completar los 18 meses de tratamien-
to, periodo que es posible que en un
futuro préximo, y bajo una firme base
experimental pueda ser acortado.

b) Como planteamiento de Salud Pu-
blica debemos confesar que a nuestro
juicio, es dificil hacer la eleccion de
una pauta que tenga el mayor nime-
ro de posibilidades de ser la mas equi-
librada.

En la tabla III figuran los tres es-
mas que consideramos dentro de los

encuadres clasicos de la terapéutica y
que pueden ser sometidos a discusién.

Los tres regimenes tienen 18 meses
de duracién, son de administracién
diaria, y en todos ellos hay una etapa
inicial «intensiva» de tratamiento ter-
nario durante 3 meses.

La primera pauta —R/AMP «A»— es
una pauta como decimos, «muy pre-
cavida», econémicamente cara, como
régimen programado para una colec-
tividad. Su precio total no se puede
compensar en eficacia terapéutica,
pues insistimos en que un régimen
clasico confeccionado con SR + PAS
+ INH, o SR + EMB + INH, en un
mismo plazo de tiempo de 18 meses,
también proporciona alrededor de un
100 % de conversiones.

En el régimen —R/AMP «B»— hay
una reduccién en el tiempo del em-
pleo de la R/AMP a 12 meses, perma-
neciendo invariable la estructura de
la etapa intensiva, y aliviando los ul-
timos 6 meses de tratamiento en que
se administra la INH asociada en
esta ocasion al EMB a la dosis de 15
mg/kg de peso. En Lineas generales
este régimen aunque de una manera
menos llamativa, es muy posible que
también siga pecando de ser un exce-
so precavido, y continua siendo desde
un punto de vista econémico poco
propicio.

Por ultimo el régimen —R/AMP
«Cr— en que solo se utiliza esta droga
durante 3 meses de terapia intensiva,
es el que nos parece que se acomoda
a las necesidades de una pauta médi-
camente proyectada para una colecti-
vidad, es ademas la menos cara de las
tres variedades, y seguramente la R/
AMP introduce una mayor seguridad
dentro de la eficacia reconocida de los
regimenes ternarios basicos.

Ensayos controlados

Antes de finalizar estas considera-
ciones sobre el empleo que debemos
dar a la R/AMP, en la practica diaria,
conviene subrayar con cuanto interés
debemos seguir todos los Ensayos Cli-
nicos que distintos grupos actualmen-
te realizan con el fin de estudiar la
posibilidad de acortar el tratamiento,
centrando el interés sobre todo en re-
gimenes abreviados de R/AMP + INH
durante 6 meses, de donde es muy po-
sible que surja la terapéutica del futu-
ro de la tuberculosis «no tratadan.

Canetti, Brouet y Roussel” iniciaron
en septiembre de 1969 una valoracién
comparativa de la eficacia de tres re-
gimenes con R/AMP 600 mg + INH
450 mg + SR diaria, (SR durante los
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TABLA III

Tratamientos formas iniciales
(no tratados). Regimenes con
Rifampicina

Régimen R/IAMP «A»
3 meses: SR (0 EMB) + R/AMP + INH
15 meses: R/AMP + INH

Régimen R/AMP «B»
3 meses: SR (0 EMB) + R/AMP + INH
9 meses: R/AMP + INH
6 meses: INH + EMB

Régimen R/IAMP «C»
3 meses: SR (0 EMB) + R/AMP + INH
15 meses: INH + EMB

Dosificacion de cada una de las drogas

EMB 25 mg/kg de peso los 3 primeros
meses de tratamiento, después
15 mg/kg
INH 300 mg
R/AMP 600 mg
Sr 1 gramo intramuscular
TABLA IV

(East African y British Medical
Research Council) Ensayos
controlados sobre
«tratamientos cortos»

N.° de Recidivas
€asos %
Regimenes de 6 meses
de duracion
SR + INH + R/AMP 97 2
SR + INH + PZA 97 10
SR + INH + THZ 99 22
SR + INH 95 27
Régimen «control»
18 meses de duracion
SR + INH + THZ 95 3

Dosificaciones de cada una de las drogas
SR 1 gr diario

INH 300 mg

R/AMP 600 mg

PZA 2 gr

THZ 150 mg

90 primeros dias solamente), que se
diferenciaba unicamente por la du-
racion global del tratamiento, 6, 9y
12 meses respectivamente. En este
ensayo controlado francés, cuando
177 enfermos ya han cubierto 3 afios
de observacién desde el comienzo del
tratamiento, ha eiwcontrado una cifra
reducida de recidivas bacteriologicas,
4 en total, pero si bien con la peculia-
ridad, en apariencia significativa, de
haberse producido todas ellas en el
grupo del tratamiento mas corto, de
6 meses (entre 49 enfermos), en tanto
que no han tenido recidiva alguna en
aquellos que siguen el régimen de
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9 meses (54 pacientes) o de un afio
(40 enfermos).

Poppe de Figueredo® *°, tratdé un
grupo de enfermos durante 6 meses
con RZAMP (600 mg) + INH (500 mg)
+ EMB (1.200 mg). En 124 casos a los

2 afos de haber finalizado el trata-
miento, inicamente habia tenido 5 re-
cidivas bacteriolégicas.

El East Africany el British Medical Re-
search Council’ * han realizado un es-
tudio muy ambicioso comparando la
eficacia de 4 regimenes terapéuticos
de 6 meses de duracién y de otros regi-
menes, tomando como control uno de
18 meses de duracién: en la tabla IV
estdn sintetizadas las peculiaridades
de cada uno de los regimenes y resul-
tados, donde puede comprobarse que
el numero méas bajo de recidivas co-
rresponde al esquema terapéutico SR

+ INH + R/AMP.

A nivel nacional, juntamente con
los Drs. Martinez Cuesta, Regli Fer-
nandez, Bachiller Cabezén, Escobar
Delmé y Guzman Blanco, iniciamos en
octubre de 1971 un ensayo clinico con-
trolado y cooperativo en algunos as-
pectos similar al francés, de 6, 9 y 12
meses de tratamiento, con R/AMP +
INH.

Entre otras diferencias, nuestro Es-
tudio cuenta con un régimen estan-
dar (SR + INH + EMB) de 18 meses
de duracién que cumple el papel de
régimen «control». Ademas se ha abre-
viado la administracién de la SR a
60 dias en todas las pautas terapéuti-
cas. Pero la variacién mas importante,
es que llevados de nuestro espiritu,to-
davia prudente y precavido, en las
dos pautas més cortas de RZAMP +
INH de 9 y 6 meses, se ha anadidouna
coletilla de «monoterapia» de 450 mg
de INH para completar un afio de tra-
tamiento. A partir de junio de 1973 se
ha prescindido de tal «coletilla» de se-

DEL ENFERMO TUBERCULOSO. PARTE 1.

guridad, en primer término, al ir cono-
ciendo los resultados de los estudios
iniciados més precozmente; y en se-
gundo lugar, a la vista de la impresién
favorable de nuestros propios datos.

Al cumplirse tres afios (octubre de
1974) desde el comienzo de nuestro
Estudio, figuran incluidos en el mismo
163 pacientes, de los cuales 109, co-
rresponden a las pautas originales (con
«coletilla» de INH), v 54 a las pautas
acortadas (sin tal «coletilla»).

Si se limita el analisis al grupo de los
enfermos que siguen el régimen ORI-
GINAL, puesto que son en estos mo-
mentos los 1inicos que permiten una
valoracién de las revisiones efectua-
das, con alguna perspectiva, todo lo
que por ¢l momento se puede afirmar,
es que hasta ahora no ha habido recidiva
alguna entre los 95 enfermos que termi-
naron el tratamiento, y de los cuales
75 % se han seguido ya al menos du-
rante 6 meses, €l 50 % 12 meses, y solo
un 20 % ¢l follow-up es de 18 meses
(tabla V).

En ningun caso ha habido todavia
recidiva bacterioldgica una vez termi-
nado el tratamiento.

Del examen de todos estos resul-
tados y sobre todo de los que aportan
los Estudios Controlados extranjeros,
parece deducirse ya una impresion
muy alentadora sobre su eficacia, aun
cuando la prudencia aconseje toda-
via, antes de que se difunda a la
practica diaria, ampliar tales estudios
a un numero mayor de casos y espera
a la vez a que transcurra un periodo
de observacién mas prolongado. La
presencia de 4 recidivas bacteriolo-
gicas entre los 49 enfermos que se-
guian el régimen «francés» de 6 meses
de tratamiento, es sélido argumento
en favor de que este problema de las
recidivas se debe estudiar sobre una
base numérica mas extensa que la

TABLA V
Revisiones practicadas en enfermos sometidos a la pauta original
Revisiones
N.° de casos al N.° de casos que
Régimen comienzo del finalizaron el >6 > 12 > 18 > 24
tratamiento tratamiento meses meses meses meses
Control 39 31 21 13 4
II 24 22 18 14 7 1
m 23 23 18 11 7 2
v 23 19 16 8 3 2
Total 109 95 73 46 21 5
Régimen I1, 12 meses INH + R/AMP
Régimen 111, 9 meses INH + R/AMP, 3 meses INH
Régimen IV, 6 meses INH + R/AMP 6 meses INH
95
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actual, sobre todo si consideramos las
ventajas que para el individuo y para
la misma sociedad tendra conocer a
ciencia cierta si es posible acortar en
todos los casos a 6 meses el tratamiento
de la tuberculosis.

Indudablemente si todo el cuerpo
de doctrina que ahora esta en pleno
desarrollo se confirma, a partir del
momento que para curar a un tu-
berculoso solo sea necesario llevar a
cabo un tratamiento asociado con R/
AMP durante 6 meses; los reparos de
orden econdémico que podrian atri-
buirse a esta pauta en un plan nacio-
nal de tratamiento, carecerian segu-
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