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RESUMEN

Antecedentes

La tuberculosis (TB) requiere al menos seis meses de tratamiento. Si el tratamiento es incompleto, es posible que los pacientes no se
curen y que se desarrolle una resistencia a los farmacos. La terapia de observacién directa (TOD) es una estrategia especifica, respaldada
por la Organizacién Mundial de la Salud, para mejorar la adherencia, que requiere que los trabajadores sanitarios, los voluntarios de la
comunidad o los miembros de la familia observen y registren a los pacientes que toman cada dosis.

Objetivos

Evaluar el TOD en comparacion con la terapia autoadministrada en pacientes en tratamiento para la TB activa o en profilaxis para prevenir
la enfermedad activa. También se compararon los efectos de diferentes formas de TOD.

Métodos de busqueda

Se hicieron blsquedas en las siguientes bases de datos hasta el 13 de enero de 2015: el registro especializado del Grupo Cochrane de
Enfermedades Infecciosas (Cochrane Infectious Diseases Group); el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central
Register of Controlled Trials, CENTRAL), publicado en la Cochrane Library; MEDLINE; EMBASE; LILACS y mRCT. También se verificaron las
listas de referencia de los articulos y se establecié contacto con los investigadores y organizaciones pertinentes.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorizados (ECA) y cuasialeatorizados que comparan el TOD con la autoadministracion rutinaria del tratamiento
o la profilaxis en el domicilio.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision evaluaron de forma independiente el riesgo de sesgo de cada ensayo incluido y extrajeron los datos. Se
compararon las intervenciones mediante riesgos relativos (RR) con intervalos de confianza (IC) del 95%. Se utilizé un modelo de efectos
aleatorios si el metanalisis era apropiado pero la heterogeneidad estaba presente (estadistica 12> 50%). La calidad de la evidencia se evalué
mediante los criterios GRADE.
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Resultados principales

Once ensayos con 5662 participantes cumplieron los criterios de inclusién. El TOD fue realizado por una serie de personas (enfermeras,
trabajadores de la salud de la comunidad, familiares o expacientes de TB) en una variedad de entornos (clinica, el domicilio del paciente
o el domicilio de un voluntario de la comunidad).

TOD versus autoadministrado

Seis ensayos de Sudafrica, Tailandia, Taiwan, Pakistan y Australia compararon el TOD con la terapia autoadministrada para el tratamiento.
Los ensayos incluyeron el TOD en el domicilio por miembros de la familia, trabajadores sanitarios de la comunidad (que generalmente
eran supervisados); el TOD en el domicilio por el personal sanitario; y el TOD en los centros de salud. La curacién de la TB fue baja con la
autoadministracion en todos los estudios (rango 41% a 67%), y la observacidn directa no mejord sustancialmente esto (RR 1,08; IC del 95%:
0,91 a 1,27; cinco ensayos, 1645 participantes, evidencia de calidad moderada). En un anélisis de subgrupos estratificado por la frecuencia
de contacto entre los servicios de salud en el brazo de autotratamiento, el TOD diario puede mejorar la curacién de la TB en comparacion
con el tratamiento autoadministrado, en el que los pacientes del grupo autoadministrado sélo visitaron la clinica cada mes (RR 1,15; IC
del 95%: 1,06 a 1,25; dos ensayos, 900 participantes); pero al hacerse mas frecuente el contacto en el control, este pequefio efecto no fue
evidente (cada dos semanas: RR 0,96, IC del 95%: 0,83 a 1,12; un ensayo, 497 participantes; cada semana: RR 0,90, IC del 95%: 0,68 a 1,21;
dos ensayos, 248 participantes).

La finalizacidn del tratamiento mostré un patrén similar, con un rango de 59% a 78% en los grupos de autotratamiento, y la observacién
directa no mejoré esto (RR 1,07; IC del 95%: 0,96 a 1,19; seis ensayos, 1839 participantes, evidencia de calidad moderada).

TOD en el domicilio versus TOD en un centro de salud

En cuatro ensayos que compararon el TOD en el domicilio por miembros de la familia, o trabajadores de salud de la comunidad, con el TOD
por trabajadores de salud en un centro de salud, hubo poca o ninguna diferencia en la curacién o la finalizacion del tratamiento (curacién:
RR 1,02, IC del 95%: 0,88 a 1,18, cuatro ensayos, 1556 participantes, evidencia de calidad moderada; finalizacion del tratamiento: RR 1,04,
IC del 95%: 0,91 a 1,17, tres ensayos, 1029 participantes, evidencia de calidad moderada).

TOD mediante miembro de la familia versus TOD mediante trabajador sanitario de la comunidad

Dos ensayos compararon el TOD en el domicilio mediante miembros de la familia con el TOD en el domicilio mediante trabajadores
sanitarios de la comunidad. También habia poca o ninguna diferencia en la curacién o la finalizacién del tratamiento (curacién: RR 1,02,
IC del 95%: 0,86 a 1,21; dos ensayos, 1493 participantes, evidencia de calidad moderada; finalizacidn: RR 1,05, IC del 95%: 0,90 a 1,22; dos
ensayos, 1493 participantes, evidencia de baja calidad).

Categorias especificas de pacientes

Un ensayo de 300 usuarios de farmacos intravenosos en los EE.UU. evalud la observacidn directa con la no observacion en la profilaxis de
la TB para prevenir la enfermedad activa y mostré poca diferencia en la finalizacion del tratamiento (RR 1,00; IC del 95%: 0,88 a 1,13; un
ensayo, 300 participantes, evidencia de baja calidad).

Conclusiones de los autores

A partir de los ensayos existentes, el TOD no proporciond una solucidn para la adherencia deficiente al tratamiento de la TB. Dadas las
grandesimplicaciones en cuanto a recursosy costos de la TOD, los responsables de las politicas podrian querer reconsiderar las estrategias
que dependen de la observacion directa. Otras opciones podrian tener en cuenta las barreras econdmicas y logisticas para la atencidn; los
enfoques que motivan a los pacientes y al personal; y el seguimiento de los incumplimientos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Observar directamente a los pacientes con tuberculosis tomar sus farmacos para ayudarles a completar su tratamiento

Esta revision Cochrane resume los ensayos que evallan los efectos del tratamiento bajo observacion directa (TOD) para tratar a los
pacientes con tuberculosis (TB) o a las personas en profilaxis para prevenir la enfermedad activa en comparacion con el tratamiento
autoadministrado. Después de buscar ensayos relevantes hasta el 13 de enero de 2015, se incluyeron 11 ensayos controlados aleatorizados,
que reclutaron a 5662 pacientes con TB, y que se realizaron entre 1995 y 2008.

¢{Qué es el TOD y como podria mejorar los resultados del tratamiento para los pacientes con TB?

EL TOD es una estrategia para asegurar que los pacientes con tuberculosis tomen todos sus farmacos. Un "observador" aceptable para el
paciente y el sistema de salud observa al paciente tomando cada dosis de su medicacion, y registra esto para que el sistema de salud lo
supervise.

La Organizacién Mundial de la Salud recomienda actualmente que los pacientes con TB sean tratados durante al menos seis meses para
lograr la curacidn. Estas largas duraciones de tratamiento pueden ser dificiles de completar para los pacientes, especialmente una vez que
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estan bien y necesitan volver al trabajo. El hecho de no completar el tratamiento puede conducir a una recaida e incluso a la muerte de los
pacientes, y también tiene importantes consecuencias para la salud plblica, como el aumento de la transmisién de la TB y el desarrollo
de la resistencia a los farmacos.

Lo que dice la investigacién

En general, la curacién y la finalizacion del tratamiento tanto en el grupo de autotratamiento como en el del TOD fueron bajas, y el TOD
no mejoro sustancialmente esto. Se observaron pequefios efectos en un subgrupo de estudios en los que el grupo de autotratamiento se
supervisé con menos frecuencia que el grupo de DOT.

Probablemente no haya diferencia en la curacion de la tuberculosis o la finalizacidon del tratamiento cuando la observacion directa se
realiz6 en el domicilio o en la clinica (evidencia de calidad moderada). Es probable que haya poca o ninguna diferencia en la curacién de
la TB cuando la observacion directa es realizada por un trabajador sanitario de la comunidad o un miembro de la familia (evidencia de
calidad moderada) y puede haber poca o ninguna diferencia en la finalizacién del tratamiento también (evidencia de baja calidad).

La observacion directa puede tener poco o ningun efecto sobre la finalizacién del tratamiento en los usuarios de farmacos inyectables
(evidencia de baja calidad).

Los autores concluyen que el TOD por si solo puede no ofrecer la solucién a la mala adherencia en pacientes que toman farmacos para
la tuberculosis.
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