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Acronimos utilizados

CA Comunidad auténoma

CCAA  Comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla

CISNS Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

CNE Centro Nacional de Epidemiologia

CSp Comisién de Salud Publica

ECDC  Centro Europeo de Prevencion y Control de Enfermedades
(European Center for Disease Prevention and Control)

EDO Enfermedades de declaracién obligatoria

INE Instituto Nacional de Estadistica

OMS Organizacién Mundial de la Salud

RENAVE Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica

TAC Tomografia axial computarizada

TB Tuberculosis

TB-MDR Tuberculosis multirresistente

TB-XDR Tuberculosis extremadamente resistente

TDO Tratamiento directamente observado
UDI Usuarios de drogas intravenosas
VIH Virus de inmunodeficiencia humana
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I. Resumen ejecutivo

La implementacidn, el desarrollo y el seguimiento del Plan para la pre-
vencion y el control de la tuberculosis (TB) en Espaiia, aprobado por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) en junio
del afio 2008, es una de las prioridades en Salud Publica para conseguir
el control de la enfermedad a nivel nacional.

La recogida de informacién y su andlisis a través de indicadores
es de gran utilidad para identificar debilidades y fortalezas del progreso
para conseguir dicho control. El presente documento define los indica-
dores que ayudaran en la evaluacién del Plan, y monitorizardn dichos
progresos.

Estos indicadores se analizaran con una periodicidad anual y de
manera global y desagregados por comunidades auténomas (CCAA), tal
como se ha aprobado en la reunién de la Comisién de Salud Publica
(CSP) del dia 19 de junio de 2013.
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II. Introduccion

Ya en 1991, 1a tuberculosis (TB) era reconocida como un importante pro-
blema de salud publica por la resolucién de la Asamblea Mundial de la
Salud, y era necesario aumentar los esfuerzos a nivel global para llegar
a su control.

A pesar de que las intervenciones para la prevencion y el control
de la TB, especialmente su tratamiento, cuya relacion coste-efectividad
es de las mejores entre las enfermedades del adulto, hoy en dia la TB
sigue constituyendo un importante problema de salud publica atn tras
los esfuerzos realizados y los avances conseguidos tras la aprobacién del
Plan para la prevencion y el control de la tuberculosis en Espaiia. La
implementacién de este Plan, su desarrollo y el seguimiento de las inter-
venciones que de ¢l se deriven, es una de las prioridades para conseguir
el objetivo marcado de controlar la enfermedad a nivel nacional.

El presente documento pretende definir los indicadores especificos
comunes que ayuden a la evaluacion del Plan, y monitorizar los progre-
sos conseguidos en el control de la TB, con objeto ultimo de avanzar
hacia la eliminacién de la enfermedad.
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ITI. Situacion epidemiologica

Desde que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se marcase como
objetivo el control de la TB han ido apareciendo nuevos elementos im-
portantes a nivel global que han dificultado la consecucién de este fin, en-
tre ellos la infeccidn por virus de inmunodeficiencia humana (VIH),y la
emergencia de TB multirresistente (MDR) y extremadamente resistente
(XDR). Estos elementos han sido incorporados en el Plan de Alto a la
TB 2006-2015, y estan incluidos en el Plan para la prevencién y control
de la TB en Espaiia tal como recomienda la OMS.

En Espaiia la vigilancia de 1a TB esta regulada por el RD 2210/1995, por
el que se crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE), y
por el protocolo de vigilancia desarrollado posteriormente. En este se
establece la declaracion individualizada de los casos con un conjunto de
variables, que son: edad, sexo, localizacién de la enfermedad, tratamiento
previo, origen del caso, resultados de cultivo y baciloscopia, estatus VIH y
resultados de tratamiento. Esta informacion se consolida de forma anual.
Todo lo relativo a la vigilancia epidemioldgica de 1a TB esta contemplado
dentro del Plan para la prevencion y control de la TB en Espaiia.

A continuacién se expone la situacion nacional de la TB en relacion
a su magnitud y caracteristicas epidemioldgicas, asi como en relacion a as-
pectos que consideramos de interés, como son la TB pedidtrica, la inmigra-
cién, la coinfeccion con VIH, los determinantes sociales y las resistencias
al tratamiento. Para ello se han utilizado como base los datos procedentes
de la vigilancia epidemioldgica (RENAVE e informes de vigilancia de las
comunidades auténomas (CCAA)), completindose dicha informacién
acerca de otros factores especificos mediante una buisqueda bibliogréfica.

ITI.1 TB pediéatrica

En Espaiia, segin los datos de la RENAVE, mientras las tasas de inci-
dencia en adultos muestran una tendencia claramente descendente los
dltimos cinco afios, las tasas de TB pediatrica se mantienen estables con
ligeras oscilaciones, siendo superiores en 2011 en relacién con las del afio
anterior (7,8 casos/100.000 habitantes menores de 15 afnos en 2011 frente
a7,1 en 2010)'S.
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Algunos estudios muestran que la incidencia de infeccién tuber-
culosa fue mayor entre los nifios de la clase social méas baja, aunque no
alcanz6 significacion estadistica, y también se eleva con el nimero de
personas que conviven por metro cuadrado®.

Navarra, en la evaluacién del programa realizada en el afio 2011,
menciona que el aumento de casos y de tasas en nifios puede ser debi-
do a varios brotes y a la incorporacion de técnicas mds sensibles para
la deteccion de formas de TB primaria (tomografia axial computarizada
(TAQ))>.

Los factores de riesgo que se han visto asociados con el desarrollo
de enfermedad fueron: el pais de origen, la mayor edad y la menor clase
social. El factor étnico parece, también, decisivo en aquellos subgrupos
provenientes de zonas de altisima endemia?.

Segtin datos de la Comunidad de Madrid en el 15,5% de los casos
se conoce el antecedente de contacto con una persona enferma de TB, en
el 69,9% el contacto es un conviviente y en el 19,4% un no conviviente*.
Segtn los datos de Galicia, el 11,8% tienen como factor de riesgo asocia-
do ser un contacto reciente de un caso de TB bacilifera (el 59,3% de los
menores de 5 afios)’.

Algunos estudios muestran que también se ha producido un au-
mento del porcentaje de nifios inmigrantes con TB (segtin datos de la C.
Madrid, el 31,6%*), en la mayoria de estos casos el adulto indice es un
familiar no conviviente u otras personas adultas como cuidadoras’.

IT1.2 Inmigracion

En Espaiia, el 32% de los casos de TB declarados a la RENAVE habian
nacido en un pais extranjero en 2011, manteniéndose casi sin variaciones
los ultimos afios. Este porcentaje varia mucho entre las distintas CCAA.
Asi, La Rioja presentaba en 2011 un 54% de casos nacidos en otros pai-
ses, Catalufia y C. Madrid un 47%, mientras que Extremadura y Galicia
un 5y 6% respectivamente'.

Unos estudios realizados en algunas CCAA muestran que el por-
centaje de extranjeros entre los casos de TB® ha aumentado hasta supe-
rar el 50%, o lo que es lo mismo, superando a la poblaciéon autdctona.
En un estudio realizado entre el 2002 y el 2004 se objetivé que la tasa
de casos de TB entre poblacién extranjera fue de 3 a 4 veces mayor que
la de la poblacién espaiiola’, cifras que también se objetivan en los in-
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formes epidemioldgicos del 2011 publicados por la Comunidad foral de
Navarra y Cataluiia®>!°. Esto puede estar relacionado con las condiciones
de debilitamiento (hacinamiento e insuficiente higiene) a que se somete
a este grupo de poblacién en el pais receptor.

Las variables que mds frecuentemente se han visto asociadas a estas
poblaciones han sido: edades entre 18-30 6 31-50 afios, desempleo, con-
vivencia grupal, resistencia a fadrmacos, incumplimiento del tratamiento
(8,4%), tratamiento directamente observado (TDO) y pobre compren-
sién de la enfermedad y de su tratamiento''. Este grupo de poblacién
presenta menor frecuencia, comparada con la poblacién nacional, de
consumo de alcohol y de tabaco, de presentacion pulmonar de la enfer-
medad, de coinfeccién con VIH y de ser usuario de drogas intravenosas
(UDI)’. Cabe destacar que la poblacién de asidticos presenta una mayor
proporcion de formas extrapulmonares y de baciloscopias negativas'2.

La enfermedad se desarrolla en los primeros cinco afios desde su
llegada®?, con medias de tiempo desde la llegada al inicio de tratamiento
que varian entre 22,4° y los 30,1 meses!4. Hasta el 20% de estos casos
se producen por infeccidén exdgena, asociado muy probablemente a una
mayor relacién social entre colectivos étnicos comunes y a condiciones
epidemioldgicas favorecedoras!®, aunque la reactivacion puede ser pro-
bablemente la causa en aquellos casos cuyo pais de origen es un pais de
alta endemicidad de TB!*15.

Mediante estudios de biologia molecular se ha sefialado que la
agrupacion en cluster es menos probable que se produzca entre los pa-
cientes extranjeros’, aunque la identificacion de éstos podria ser menor
debido a su mayor movilidad, y a rutas de transmisién més complejas.

Los porcentajes de cluster que son mixtos (espaifioles e inmigran-
tes) varian entre el 30%!! y el 50%?%°. Esta proporcion va en descenso,
principalmente debido a un descenso del nimero de grandes cluster que
indica que las cadenas de transmision se paran de forma rapida's. En
estos cluster, se sabe que en el 52,6% de los casos el caso indice fue un
extranjero'®.

En relacién a la adherencia al tratamiento, ser inmigrante ha sido
identificado como factor de riesgo de pobre adherencia. Los datos varian,
asi el grado de cumplimiento en algunos estudios no supera el 30-60%",
y en otros los porcentajes de no cumplimiento son de tan solo el 12,1%
para este grupo de poblacién!’. Los principales motivos de incumpli-
miento que se describen son: la barrera idiomatica, las diferencias cultu-
rales, la baja percepcién de la enfermedad, la gran movilidad geogréfica
y la situacién de irregularidad legal®.
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I11.3 VIH

La informacién acerca del estatus VIH en los casos de TB declarados a
la RENAVE ha mejorado sustancialmente los dltimos cinco afios. Asi, en
2007 se conocia el estatus VIH en el 47% de los casos,y en 2011 del 68%.
De éstos, el 9% eran VIH positivos, presentando una mayor proporcion
de formas de TB meningeas y diseminadas que los VIH negativos'. Tam-
bién se observa que los casos VIH positivos se concentran entre los 25-54
afios, son mayoritariamente hombres (razén hombre/mujer de 3), y pre-
sentan el mismo porcentaje de extranjeros que el total de casos (32%). El
porcentaje de casos que han recibido un tratamiento previo es superior
que en los VIH negativos (14% frente a 6%).

En los estudios valorados sobre TB y VIH se objetiva una mayor in-
cidencia de hombres con edades comprendidas entre 25 y 44 afios en los
casos de TB coinfectados con VIH y, por el contrario, muy baja inciden-
cia de extranjeros en dicho grupo'®. Segiin datos de la C. Madrid, 7,9% de
los casos de TB se han producido en personas infectadas por el VIH*. De
éstos, el 82,4% de los pacientes coinfectados eran enfermos iniciales de
TB,y el 11,8% habian padecido TB con anterioridad.

Los datos de Galicia y Catalufia muestran un porcentaje menor al
de la C. Madrid, tan solo el 4,6 y 4,4%, respectivamente, de los casos pre-
sentaban coinfeccién con VIH>!.

Los factores de riesgo que més frecuentemente presenta este grupo
de poblacién son el tabaquismo (65% ), seguido de la precariedad social
(41,7%), el alcoholismo (26,7%), el uso actual o anterior de drogas intra-
venosas (23,3%) y la estancia en prision (10% ).

I11.4 Desigualdades y TB

En varios estudios analizados se objetiva la existencia de una fuerte aso-
ciacién entre deprivacién socioeconémica y TB tanto en pacientes con y
sin coinfeccién con VIH'®Y. Ademads, en los casos de TB de paciente no
UDI también existe una asociacién con la pobreza extrema y el desem-
pleo y no con la conflictividad social y el hacinamiento®.
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I11.5 Resistencias

Los datos de resistencia global varian desde el 10,8% de Galicia®, al
14,1% de Cataluna! (otros datos: Comunidad Valenciana el 13,3%*y C.
Madrid el 13,6%*). En cuanto a la proporcién de cepas MDR, los datos
de C. Valenciana mencionan que la proporcién global es del 1,1%%, la
Comunidad foral de Navarra un 1,3%? y Catalufia un 1,6%.

Y al valorar los porcentajes de resistencia primaria, segtin C. Valen-
ciana, este porcentaje asciende al 13,9% vy el porcentaje de TB-MDR al
0,5%. Segtin datos de Galicia, del 4,2% de las cepas presentaron resis-
tencia primaria a isoniazida, y desglosando este dato el 2,5% eran mono-
rresistentes, el 1,2% polirresistentes y el 0,5% MDR?.

Teniendo en cuenta el lugar de nacimiento de los casos, segin da-
tos de la C. Madrid, el porcentaje de casos con resistencia global a al-
gtn farmaco fue de 16,7% entre las personas nacidas fuera de Espafia y
de 10,7% entre las nacidas en Espafia®. Este patrén también se observa
en relacion a la prevalencia de multirresistencia global, segiin datos de
Catalufia, con un 1,4% en la poblacién inmigrante frente al 0,6% en la
poblacién autéctonal®.
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I'V. Compromisos del Plan

La meta dltima del Plan es controlar, y en dltimo término, eliminar la TB
a nivel nacional, mediante el desarrollo de acciones segun las prioridades
identificadas en las CCA A y a nivel estatal.

El Plan contempla cuatro aspectos fundamentales sobre los que
trabajar: la deteccion precoz y diagnéstico, el tratamiento de la enferme-
dad tuberculosa, la vigilancia de la enfermedad tuberculosa y el estudio
de contactos. A continuacién se enumeran los compromisos concretos
incluidos en el Plan para cada uno de ellos.

IV.1 Deteccion precoz y diagndstico

— Aumentar la sensibilizacién de los profesionales de Atencién Primaria
y de la poblacién general.

— Aumentar la sospecha de infeccién en grupos de poblacion de riesgo
(VIH, inmigrantes, alcoholismo...).

— Realizar evaluacién diagndstica de TB a todas las personas que acu-
den a consulta espontdneamente por presentar tos y/o expectoracion
durante dos o mds semanas de duracién.

— Realizar bisqueda activa de casos entre los contactos de enfermos
tuberculosos.

— Facilitar el acceso a las pruebas diagnoésticas de TB (radiografia de
torax, baciloscopia y prueba de tuberculina) desde todos los niveles de
atencion sanitaria y en un tiempo adecuado.

— Realizar radiografia de térax y examen microbiol6gico en menos de
48h.

— Realizar cultivo microbiolégico a toda sospecha de TB.

— Realizar identificacion de especie en todo cultivo positivo.

— Realizar prueba de sensibilidad a los fdrmacos de primera linea a todo
cultivo positivo.

— Elaborar un protocolo de medidas de aislamiento adecuadas para
cada caso de TB.
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IV.2 Tratamiento de la enfermedad tuberculosa

— Ofrecer tratamiento a todos los enfermos de TB en todo el territorio
del Estado.

— Incluir un subprograma de TDO para aquellos pacientes en los que se
sospeche dificultades en la adherencia al tratamiento y a aquellos con
TB-MDR y/o XDR.

— Realizar controles y tratamiento por profesionales expertos de refe-
rencia en TB a todos los casos que hayan sido previamente tratados.
— Registrar el tratamiento administrado, el resultado de los controles

realizados y el resultado final del tratamiento.

— Elaborar un protocolo de puesta en marcha de medidas especiales en
materia de salud publica, para aquellos casos en los que no se acepte
realizar tratamiento antituberculoso.

I'V.3 Vigilancia de la enfermedad tuberculosa

— Fortalecer el sistema de vigilancia actual de forma que integre infor-
macion microbioldgica y de resistencias antimicrobianas, entre otros.

— Notificar de forma obligatoria todos aquellos casos de TB que cum-
plan criterios de caso sospechoso, caso probable o caso confirmado.

— Recoger las siguientes variables especificas: clasificaciéon de caso, fecha
de inicio de tratamiento, fecha de inicio de sintomas, pais de origen del
caso, fecha de llegada a Espaiia, tipo de caso, localizaciéon fundamental
de la enfermedad, localizacion adicional de la enfermedad, resultados
de baciloscopia, resultados de cultivo, identificacion del microorganis-
mo, otras pruebas realizadas, antibiograma, resistencia a alguno de los
cinco farmacos de primera linea, presencia de anticuerpos VIH, estu-
dio de contactos realizado, resultados de tratamiento, ademas de las
variables comunes a todas las enfermedades de declaracion obligato-
ria (EDO) incluidas en el protocolo de vigilancia de TB.

— Establecer criterios para la definiciéon y notificacion de los casos im-
portados en consonancia con los definidos en la Red Europea.

— Realizar el seguimiento de los resultados a los 12 meses del inicio del
tratamiento.

— Declarar todo brote a las autoridades sanitarias locales, y dentro de
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un periodo de 3 meses desde su finalizacion, se remitird un informe de
brote al nivel nacional (Centro Nacional de Epidemiologia (CNE))
con datos complementarios.

— Realizar la investigacion oportuna de todo caso de TB en un nifio,
puede ser indicativo de la existencia de un brote.

— Recoger de forma sistemaética los resultados de las pruebas de sensibi-
lidad a los farmacos antituberculosos para todas las cepas aisladas.

— Realizar bisqueda activa de casos a través de otras fuentes comple-
mentarias. Esta informacién se debera cruzar a nivel local.

— Integrar en el registro de casos de TB la informacién de los resultados
de sensibilidad antibidtica y, si es posible, del patrén genético de las
cepas aisladas junto con las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de
los casos.

— Fomentar la existencia de una red de laboratorios a nivel nacional.

— Definir un panel de indicadores para la adecuada evaluacién de los
programas de control de TB.

IV.4 Estudio de contactos

— Realizar estudio de contactos en cada caso diagnosticado de TB, sien-
do prioritarios los casos de TB pulmonar con baciloscopia o cultivo de
esputo positivo, y los menores de 15 afios con prueba de tuberculina
positiva y los conversores recientes de la prueba de tuberculina.

— Realizar estudio y seguimiento de los contactos de cada caso de TB
buscando contagios y casos indice.

— Realizar la supervision de los tratamientos indicados (quimioprofi-
laxis o de la enfermedad tuberculosa).

— Coordinar los centros implicados en el estudio de contactos, los equi-
pos sanitarios que realizan el diagndstico y los laboratorios de micro-
biologia.

— Unificar en un dnico formulario la recogida de informacién sobre los
contactos, y se integrara en una base de datos.

— Realizar una evaluacién anual del sistema de informacién sobre con-
tactos.

— Facilitar la derivacion de los casos y los contactos a los servicios de
asistencia social y/o juridica tras el conocimiento sobre el entorno do-
méstico, social y laboral, para poder mejorar sus condiciones de vida.
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V. Indicadores del Plan

V.1 Tasa de notificacion de casos

Esun indicador del Centro Europeo de Prevencion y Control de Enferme-
dades (European Center for Disease Prevention and Control —ECDC—),
informa sobre la carga de enfermedad, el ndmero de casos declarados y
la evolucién de las tasas de incidencia.

Medira el compromiso del Plan: “Todos los casos que cumplan de-
finiciones se notificardn de forma obligatoria”. Ademds, refleja los cam-
bios en la incidencia de la TB.

Numero total de casos declarados en el dltimo afio
x100.000

Poblacion total del pais de ese afio

El numerador es el nimero de casos de TB declarados por afio, que pue-
de ser obtenido de los datos de la RENAVE. El denominador, poblacién
total del pais, puede ser obtenido de las estimaciones de poblacién del
Instituto Nacional de Estadistica (INE).
Se realizard una medicién anual.
— Objetivo ECDC: Tendencia decreciente de la tasa de notificacion de
casos en los 5 ultimos afios.
— Objetivo nacional: Descenso anual promedio superior al 5%.

V.2 Razdn de tasas ninos/adultos

Indicador del ECDC recomendado para medir de forma indirecta el ni-
vel de transmision en una comunidad. Dado que los nifios tienen mayor
tasa de progresion de enfermedad primaria a TB, una menor transmision
debe reflejarse en una disminucién de la razén de tasas nifios/adultos.
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Tasa de notificacion de casos en niiios (< 15 aios)

Tasa de notificacion de casos en adultos (> 15 afios)

En Espaiia la informacién del numerador y del denominador se obten-
dra de la RENAVE.

Se realizara una medicién anual.
— Objetivo ECDC: Tendencia decreciente en los tltimos 10 afios.
— Objetivo nacional: Descenso anual promedio superior al 5%.

V.3 Proporcion anual de casos con TB
pulmonar con baciloscopia de esputo

positiva donde se ha realizado estudio
de contactos

Este indicador permite medir el compromiso del Plan de “realizar estu-
dio de contactos en cada caso diagnosticado de TB”.

Nimero de casos de TB pulmonar con baciloscopia positiva
a los que se les ha realizado estudio de contactos en un aio

x100
Niumero de casos de TB pulmonar

con baciloscopia positiva en un afio

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-
ficados a la RENAVE.

Se realizara una medicion anual.

— Objetivo nacional: Se les realizara estudio de contactos a >95% de los
casos de TB pulmonar con baciloscopia positiva.
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V.4 Tasa de éxito del tratamiento
o Tasa de resultados satisfactorios

Este es un indicador de resultado de la estrategia Alto alaTB de OMSy
del ECDC, que mide la capacidad de retener pacientes para completar el
tratamiento con resultado clinico favorable.

Medir4 el compromiso del Plan: “controlar el cumplimiento del tra-
tamiento”.

Niimero de casos de TB pulmonar confirmados por cultivo declarados

en un afio y que se han curado o que completaron el tratamiento
x100

Nimero total de casos TB pulmonar confirmados por cultivo
declarados en el mismo afio

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-
ficados a la RENAVE. Las definiciones de las categorias de tratamiento
son las incluidas en el protocolo de vigilancia de la TB.

Se realizard una medicién anual.

— Objetivo OMS y ECDC: La OMS marca como objetivo para el afio
2015, que el 87% de los casos nuevos de TB pulmonar baciliferos fina-
licen con éxito el tratamiento. Por su parte, el ECDC se marca como
objetivo una tasa de éxito del 85% a los 12 meses para la cohorte com-
pleta de nuevos casos de TB pulmonar con cultivo positivo, y el 70% a
los 24 meses para aquellos casos de TB-MDR.

— Objetivo nacional: El1 80% de los casos de TB pulmonar confirmados
por cultivo completaran el tratamiento antes de los 12 meses.
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V.5 Proporcion de nuevos casos pulmonares
confirmados por cultivo en adultos

Es una adaptacién del indicador del ECDC, y mide la adecuacién del
diagnostico mediante cultivo en las sospechas de TB y la utilizacion de
los servicios de laboratorio (sélo casos de TB pulmonar).

Su célculo se realizard inicamente en adultos puesto que la confir-
macién mediante cultivo en nifios es més dificil.

Medir4 el compromiso del Plan: “Ante la sospecha de TB se debe
realizar cultivo microbiolégico para confirmacién del diagndstico”.

Numero de nuevos casos de TB pulmonar confirmados

por cultivo en adultos (=15 afios) declarados en un afio
x100

Niimero total de nuevos casos de TB pulmonar declarados
en adultos (=15 ainos) durante el mismo periodo

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-

ficados a la RENAVE.

Se realizard una medicién anual.

— Objetivo OMS y ECDC: La OMS refiere que la proporcion de casos
de TB pulmonar confirmados por cultivo deber ser al menos el 65%
respecto del total de casos de TB pulmonares y el 50% o mas del total
de casos de TB. El ECDC marca como objetivo que el 80% de los
nuevos casos de TB pulmonar estén confirmados mediante cultivo, y
el 100% de los casos confirmados por cultivo se les deberia realizar
una prueba de sensibilidad a firmacos de primera linea.

— Objetivo nacional: El 80% de los nuevos casos de TB pulmonar en
adultos (=15 afios) estaran confirmados mediante cultivo.
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V.6 Porcentaje de casos de TB pulmonar
en adultos (=15 afnos) confirmados
por cultivo que tienen realizado el
antibiograma a farmacos de primera linea

Este indicador permite poder evaluar el compromiso adquirido con el
Plan de “se realizard prueba de sensibilidad a los fAirmacos de primera
linea a todo cultivo positivo”.

Niimero de casos de TB pulmonar con cultivo positivo en adultos (=15 aiios)

alos que se les ha realizado un antibiograma a farmacos de primera linea
x100

Niimero total de casos de TB pulmonar
con cultivo positivo en adultos (=15 afios)

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-
ficados a la RENAVE.
Se realizard una medicién anual.
— Objetivo ECDC: Al 100% de los casos confirmados mediante cultivo se
les deberia realizar estudio de sensibilidad a firmacos de primera linea.
— Objetivo nacional: A >95% de los nuevos casos de TB pulmonar con-
firmados mediante cultivo se les deberia realizar estudio de sensibili-
dad a farmacos de primera linea.

V.7 Porcentaje de pacientes con TB
de los que se conoce su estatus VIH

Este es un indicador del ECDC, vigila la prevalencia de VIH entre los casos de
TB y en qué medida se realiza el test de VIH a los casos de TB.

Medira el compromiso del Plan: “Aumentar la sospecha diagnéstica de
la enfermedad tuberculosa en grupos de poblacion de especial riesgo”.
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Numero de casos de TB declarados en un aiio a los que se

les ha realizado prueba de VIH durante ese aiio
x100

Niimero total de casos de TB declarados en el mismo periodo

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-
ficados a la RENAVE.
Se realizard una medicién anual.
— Objetivo ECDC: El estatus VIH se debe conocer en el 100% de los
casos de TB notificados.
— Objetivo nacional: A175% de los nuevos casos de TB pulmonar decla-
rados se les habra realizado prueba de VIH.

V.8 Porcentaje de cumplimentacion
de variables

Valora la notificacién completa y a tiempo de los datos de TB, que son
esenciales para una gestiéon del programa eficiente, ademds, de servir
para la evaluacién de los objetivos del programa, dirigir los esfuerzos
para distribuir al personal y monitorizar resultados.

Medira el compromiso del Plan: “mejorar la recogida y andlisis de
la informacién ante nuevos casos y brotes” y “ademds de las variables
comunes que se recogen en todas las enfermedades de declaracion obli-
gatoria (edad, sexo, comunidad auténoma (CA), semana de declaracion,
etc.), se deberan recoger las siguientes variables especificas: clasificacion
de caso, fecha de inicio de tratamiento, fecha de inicio de sintomas, pais
de origen del caso, fecha de llegada a Espaifia, tipo de caso segin ante-
cedentes de tratamiento previo, localizaciéon fundamental de la enferme-
dad, localizacién adicional de la enfermedad, resultados de baciloscopia,
resultados de cultivo, identificacién del microorganismo, otras pruebas
realizadas, antibiograma, resistente a alguno de los cinco farmacos de
primera linea, presencia de anticuerpos VIH, estudio de contactos reali-
zado, resultados de tratamiento.”

Se proponen como variables para comenzar a evaluar: edad, sexo,
localizacion fundamental de la enfermedad, pais de origen del caso, re-
sultados de baciloscopia, resultados de cultivo, presencia de anticuerpos
(estatus) VIH, resultados de tratamiento, clasificacion de caso, fecha de
inicio de tratamiento, tipo de caso segin antecedentes de tratamiento
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previo, antibiograma y estudio de contactos realizado. El resto de varia-
bles se iran incluyendo progresivamente.

Numero de casos con informacion acerca de una variable
x100

Nimero total de casos de TB declarados

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-

ficados a la RENAVE.

Se realizard una medicién anual.

— Objetivo nacional: Se deberan cumplimentar >95% de las siguientes
variables: edad, sexo, localizacion fundamental de la enfermedad, ori-
gen del caso, tratamiento previo, resultados de baciloscopia y cultivo,
clasificacion de caso, fecha de inicio de tratamiento y tipo de caso se-
gin antecedentes de tratamiento previo. El objetivo para la cumpli-
mentaciéon de la variable resultados de tratamiento sera del 85%, de
la variable estatus VIH sera del 75% y de las variables resultados de
antibiograma y realizacién de estudio de contactos del 20%.
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VI. Otros indicadores
para inclusion posterior

A continuacién se detallan unos cuantos indicadores més que podrian
recogerse teniendo en cuenta la evaluacién de otros de los compromisos
adquiridos en el Plan.

Tiempo de demora entre el inicio de sintomas y el inicio de trata-
miento de los casos de TB pulmonar

Este indicador podria ser de utilidad para la mediciéon del compromiso
del Plan de “reducir el retraso diagnéstico a menos de un mes”.
Mediana de tiempo existente entre la fecha de inicio de sintomas y
la fecha inicio de tratamiento de los casos declarados de TB pulmonar en
el ano (en dias).
Puede ser obtenido de los datos notificados a la RENAVE.
Se realizard una medicién anual.
— Objetivo nacional: Mediana de la demora inferior a 30 dias.

Tasa de abandono del tratamiento

Este indicador es de utilidad para valorar la calidad del seguimiento tera-
péutico del paciente y de re-tratamientos en un periodo de tiempo. Uno
de los objetivos del Plan es el de “realizar el seguimiento de los resulta-
dos a los 12 meses del inicio del tratamiento” que podria ser medido con
este indicador.

Niumero de casos de TB confirmados por cultivo en un afio que

interrumpen el tratamiento durante mas de 2 meses consecutivos
x100

Numero total de casos de TB confirmados
por cultivo declarados en ese afio

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-
ficados a la RENAVE.

Se realizara una medicién anual.
— Objetivo nacional: La tasa de abandono del tratamiento serd <5%.
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Tasa de notificacion de casos de TB-MDR

Este es un indicador del ECDC, que proporciona informacién sobre el
nimero de casos de TB-MDR por 100.000 habitantes, a la vez que la
sensibilidad a farmacos.

Medira los compromisos del Plan: “Se deberan recoger las siguientes
variables especificas: resistente a alguno de los cinco farmacos de primera li-
nea”y “se considera necesaria la recogida sistematica a nivel nacional de los
resultados de las pruebas de sensibilidad a fdrmacos antituberculosos para
todas las cepas aisladas de los casos de TB, tanto sensibles como resistentes.”

Numero de casos de TB-MDR declarados en el aiio

x100

Niumero de casos de TB con antibiograma declarados en el aio

El numerador es el nimero de nuevos casos de TB-MDR notificados
por afio, que puede ser obtenido de los datos de la RENAVE. El deno-
minador, nimero de casos de TB con antibiograma declarados en el afio,
también puede ser obtenido de los datos de la RENAVE.
Se realizara una medicién anualmente.
— Objetivo ECDC: Tendencia decreciente de la tasa de notificacion de
casos en los tdltimos cinco afios.
— Objetivo nacional: Tendencia decreciente de la tasa de notificacion de ca-
SOS.

Tasa de notificacion de casos de TB resistentes a isoniazida

Medira los compromisos del Plan: “Se deberan recoger las siguientes
variables especificas: ...resistente a alguno de los cinco fairmacos de prime-
ra linea” y “se considera necesaria la recogida sistematica a nivel nacional
de los resultados de las pruebas de sensibilidad a formacos antituberculosos
para todas las cepas aisladas de los casos de TB, tanto sensibles como resis-
tentes.”

Numero de casos de TB resistentes a isoniazida en el afio
x100

Niumero de casos de TB con antibiograma declarados en el aio

El numerador y el denominador pueden ser obtenidos de los datos noti-

ficados a la RENAVE.

— Objetivo nacional: Tendencia decreciente en la tasa de notificacion de ca-
SOS.
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VII. Evaluacion

Los indicadores se analizardn de manera global y desagregados por
CCAA, tal como se ha aprobado en la CSP del dia 19 de junio de 2013,
con una periodicidad anual. Posterior a dicho analisis se realizard una
evaluacion de los mismos y un andlisis de actuaciones de mejora, que
quedaran reflejados en los objetivos a alcanzar para la siguiente anua-
lidad.
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VIII. Anexos

Anexo 1. Indicadores actuales

En la siguiente tabla se muestran los datos de los indicadores epidemio-
légicos para la vigilancia de 1a TB en los dltimos cinco afios, incluidos en
el dltimo informe del CNE con los datos de la RENAVE y los propuestos
en este documento obtenidos con los datos de la RENAVE.

INDICADORES 2007 2008 2009 2010 2011
Incidencia TB respiratoria 14,20 14,24 12,91 11,71 10,96
Incidencia meningitis TB 0,24 0,20 0,23 0,22 0,22
Incidencia otras TB 3,49 3,58 3,67 3,78 3,56
Tasa de notificacion de casos 17,93 18,02 16,81 15,71 14,86
Incidencia ninos 7,61 9,20 8,00 7,13 7,87
Incidencia adultos 19,61 19,46 18,34 17,23 15,96
Razén de tasas nifios/adultos 0,39 0,47 0,44 0,41 0,49
Edad media de casos (afos) 42,26 41,06 41,67 43,47 43,46
Incidencia media TB UE/AEE 16,80 16,50 15,80 14,60 14,20
Proporcion anual de casos con TB pulmonar
con baciloscopia de esputo + donde se ha 79 82 87 87 89
realizado estudio de contactos'
Tasa de éxito del tratamiento nd? nd? nd? 72 75,71

Proporcion de nuevos casos pulmonares
confirmados por cultivo en adultos
Porcentaje de casos de TB pulmonar

en adultos (=15 afios) confirmados

67,1 66,7 66,6 79,3 81,26

. . " 82 87 88 91 93,40
por cultivo que tienen realizado
el antibiograma a farmacos de primera linea®
Porcentaje de pacientes con TB 47 48 50 68 68
de los que se conoce su estatus VIH
Porcentaje de cumplimentacién de variables
Edad 99,60 99,50 99,90 100 99,90
Sexo 99,70 99,90 99 100 99,90
Localizacién 3 categorias 100 100 100 100 100
Localizacién fundamental a7 a4 45 50 54

o localizacién 10 categorias
Pais de origen (Espana/fuera) 93 97 99 99 99,44

Tipo de caso segun antecedente
de tratamiento previo

Resultados de baciloscopia 69 73 74 88 90,27

85 90 94 95 95,87
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Resultados de cultivo 66 68 70 84 87,37

Presencia de anticuerpos (estatus) VIH 47 48 52 68 68
Resultados de tratamiento 43 45 59 78 84,12
Clasificacion de caso 94,60 99,60 99,99 99,70 99,60
Fecha de inicio de tratamiento 61,50 64,90 81,70 95,10 94,90
Localizacion adicional* 8 8 8 9 12
Identificacién de microorganismo® 70 66 al 72 68
Antibiograma (SI/NO)® 60 63 63 67 64,16
ey R e e e w @
Estudio de contactos realizado (SI/NO)® 94 95 93 92 83,87

! Variable estudio de contactos no es obligatoria. Los datos corresponden a Cataluiia.

2 nd: dato no disponible.

3 Variable antibiograma no es obligatoria. Los datos corresponden a Cataluiia.

4 Calculado sobre las CCAA que declaran esta variable. En 2007 las CCAA que decla-
raron son Cantabria, Catalufia, C. Madrid, Regién de Murcia y la ciudad de Melilla; en
2008,2009 y 2010 declararon Cantabria, Castilla y Leén, Catalufia, C. Madrid, Regién de
Murcia y La Rioja; y en el afio 2011, Principado de Asturias, Cantabria, Castilla y Ledn,
Catalufia, Galicia, C. Madrid, Regién de Murcia, La Rioja, y las ciudades de Ceuta y
Melilla.

°> Calculado sobre las CCAA que declaran esta variable. En los afios 2007 y 2008 las
CCAA que declararon son Catalufia, C. Madrid, Region de Murcia y la ciudad de Me-
lilla; en 2009 declararon Catalufia, C. Madrid y Regiéon de Murcia; en 2010 declararon
Catalufia, C. Madrid, Region de Murcia y las ciudades de Ceuta y Melilla; y en el afio
2011, Catalufia, C. Madrid, Region de Murcia y la ciudad de Melilla.

¢ Variable antibiograma no es obligatoria. Los datos corresponden a Cataluiia.

7 Variable resistencias no es obligatoria. Los datos corresponden a Cataluiia.

8 Variable estudio de contactos no es obligatoria. Los datos corresponden a Catalufia.
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La implementacion, desarrollo y seguimiento del Plan para la prevencion
y el control de la tuberculosis (TB) en Espaiia es una prioridad en Salud
Piblica para conseguir el control de esta enfermedad.

El presente documento define los indicadores que se han acordado con las
comunidades autonomas para realizar la evaluacion del Plan y monitorizar
los progresos que se vayan realizando.

GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

www.msssi.gob.es
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