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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccion

La tuberculosis (TB) incluye un amplio rango de enfermedades causadas por especies
del complejo Mycobacterium tuberculosis. Puede afectar a cualquier érgano, siendo la
forma pulmonar mas frecuente que la extrapulmonar (en torno a 70 y 30%
respectivamente). Es la principal causa de muerte en el mundo por un solo agente
infeccioso. Mas de 10 millones de personas siguen enfermando de TB cada afo y se
estima que aproximadamente una cuarta parte de la poblacién mundial esta infectada con
TB. Por todo ello, poner fin a la epidemia mundial de TB para 2030 es un objetivo que ha
sido adoptado por todos los Estados Miembros de las Naciones Unidas (ONU) vy la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) como meta de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS).

Agente

Las especies del género Mycobacterium son bacterias aerobias inméviles y no
esporuladas, sin flagelos ni capsula, que se caracterizan por ser acido-alcohol resistentes.
El complejo tuberculoso comprende 9 especies estrechamente relacionadas y causantes
de enfermedad en animales y humanos: M. tuberculosis, M. africanum, M. canettii, M.
bovis, M. microti, M. caprae, M. pinnipedii, M. mungi y M. orygi. Las tres primeras especies
producen enfermedad en el ser humano, mientras que el resto pueden transmitirse y
producir enfermedad tanto en humanos como en animales. En nuestro entorno, M.
tuberculosis es el agente etioldgico mas habitual, si bien no se puede descartar la especie
M. africanum, en especial en personas procedentes del continente africano donde tiene
una mayor prevalencia, asi como la tuberculosis humana producida por M. bovis y M.
caprae, en ocasiones relacionada con el ambito ganadero, siendo el resto de las especies
de aparicion excepcional como agentes etioldgicos en los seres humanos.

Reservorio

El reservorio fundamental de M. tuberculosis es el ser humano infectado. El ganado y
otros animales también pueden ser reservorio de bacterias del complejo M. tuberculosis.

Modo de transmision

El modo de transmision mas habitual es aéreo por gotas de pequeno tamaro (aerosoles
de 1 a 5 um de didmetro). La transmision depende de la concentracion de los bacilos en el
aire, la duracién de la exposicion, la virulencia de la cepa y la susceptibilidad del individuo.
Las personas con lesiones activas en pulmdn o mucosas respiratorias en comunicacion con
las vias aéreas pueden eliminar bacilos en suspensién, con las maniobras respiratorias,
especialmente al toser o estornudar. Al ser inhalados por personas susceptibles llegan a
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los alvéolos pulmonares donde son fagocitados por los macréfagos, causando una nueva
infeccién. Toda persona en la que se aislen bacilos tuberculosos en una muestra
respiratoria se considera a efectos practicos potencialmente infecciosa.

La TB neonatal puede adquirirse de forma intrauterina (TB congénita) por diseminaciéon
hematégena a través del cordéon umbilical o en el momento del parto por aspiracién o
ingestién de liquido amniético infectado o secreciones cervicovaginales, o después del
nacimiento (TB posnatal) a través de la via respiratoria. La TB neonatal presenta una alta
tasa de mortalidad. A menudo es dificil distinguir entre TB congénita y posnatal.

La TB zoondtica puede transmitirse por via digestiva si se consumen leche o productos
lacteos sin pasteurizar, aunque también es posible su transmisién aérea desde animales
enfermos. La enfermedad también puede transmitirse por contacto directo a través de
mucosas y de piel no intacta (abscesos y fistulas con secrecion), aunque este mecanismo
es menos frecuente.

El periodo de transmisibilidad comienza con el inicio de sintomas respiratorios. Si no es
posible conocer dicha fecha, se puede estimar en tres meses antes de la fecha de
diagnéstico en los casos pulmonares y laringeos baciliferos, con baciloscopia positiva, o
con presencia de cavernas en la radiografia de térax, y un mes antes en los casos
pulmonares con cultivo positivo y baciloscopia negativa. La transmisibilidad se considera
posible hasta que se confirme la eliminacién de las bacterias en secreciones respiratorias
(en caso de TB pulmonar) en 3 cultivos negativos. Los casos de TB extrapulmonar no se
consideran infecciosos, aunque siempre deben examinarse para excluir TB pulmonar
concomitante, sobre todo las formas pleurales.

Periodo de incubacion

En el caso de una infeccidon primaria, el tiempo estimado desde una exposicién hasta
gue la respuesta inmunitaria es detectable por las pruebas de sensibilizacién es de 2 a 10
semanas. La progresion de la infeccion de TB a enfermedad puede ocurrir en cualquier
momento, pero es mas comun durante los primeros dos afios de la infeccion.

Susceptibilidad

En sélo una pequena fracciéon (aproximadamente del 5 al 10%) de las personas
infectadas hay una progresion a enfermedad clinica. Algunas consiguen eliminar los
bacilos completamente en el momento de la infeccién de manera precoz, y otras de forma
mas tardia. La progresion a enfermedad esta relacionada con la edad a la que se produjo la
primoinfeccion y los factores de riesgo individuales. El 50% de los casos de infeccion
progresa a enfermedad en los 2 primeros anos tras la infeccién, mientras que la mitad
restante desarrolla la enfermedad en un periodo posterior de su vida. Existe un mayor
riesgo de desarrollar la enfermedad cuando la infeccion se produce en la infancia.

ed-de
igilancia
Picdemictlogica

Protocolo de vigilancia de tuberculosis



Direccion General de Salud Publica
Subdireccion de Epidemiologia .
2026. Pagina 4 de 26.

Los factores de riesgo que aumentan la probabilidad de desarrollar enfermedad entre
las personas infectadas son la diabetes mellitus, la silicosis, los estados de
inmunosupresion asociados a la edad avanzada o a otras causas como las terapias
inmunosupresoras, trasplantados, personas que reciben terapia con anti-TNF u otros
tratamientos inmunosupresores o con agentes biolégicos, la infeccién por el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) sin tratamiento antirretroviral efectivo o con linfocitos
CD4 inferiores a 350 células/mm3, la insuficiencia renal crénica, las neoplasias (sobre todo
de cabeza y cuello), enfermedades hematoldgicas (leucemias y linfomas), la malnutricion
(pérdida de peso mas del 10% del peso corporal), el alcoholismo, el tabaquismo, el uso de
drogas, la gastrectomia y la derivacion yeyuno-ileal. La reactivacion de infecciones
antiguas causa una gran proporciéon de los casos de TB en personas mayores en los paises
de baja incidencia de enfermedad. Asi mismo, la reinfeccién es posible y contribuye de
forma importante a la carga global de la enfermedad.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patron epidemiologico de presentaciéon de los casos de la
tuberculosis en la poblacion y los principales factores de riesgo asociados a su
aparicion.

2. Detectar cambios en la presentacion de la enfermedad a lo largo del tiempo o en
su distribucion geografica.

3. Detectar los casos lo antes posible para llevar a cabo las medidas de salud
publica y el tratamiento preventivo de los contactos, cuando sea necesario, con
el fin de evitar la aparicién de nuevos casos.

4. Realizar el estudio epidemiolégico a partir de la informacion de vigilancia.
Garantizar la calidad de los datos para orientar la prevenciéon y el control para
favorecer el uso eficiente de los recursos.

5. Contribuir a la evaluacion y el seguimiento de los programas de prevencion y

control y difundir sus resultados.
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Definicion de caso

Criterio clinico

Persona que presenta las siguientes manifestaciones:

e Signos, sintomas y/o datos radiolégicos compatibles con TB activa en cualquier
localizacién.

v' La decision facultativa de administrarle un ciclo completo de terapia
antituberculosa.

O

v' Resultados anatomopatoldgicos en la necropsia compatibles con TB activa
gue habria requerido tratamiento antituberculoso si hubiera sido
diagnosticada antes del fallecimiento.

Criterio de laboratorio

Criterio de caso probable
Al menos uno de los dos siguientes:

e Baciloscopia positiva por microscopia éptica convencional o fluorescente.
e Presencia histoldgica de granulomas.

Criterio de caso confirmado
Al menos uno de los dos siguientes:

e Aislamiento en cultivo de un microorganismo del complejo Mycobacterium
tuberculosis [salvo la cepa vacunal o Bacilo de Calmette-Guérin (BCG)] en una
muestra clinica.

e Deteccién de acido nucleico del complejo de M. tuberculosis en una muestra
clinica obtenida al momento del diagndstico con cualquiera de las pruebas
diagnésticas propuestas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en las
recomendaciones mas actualizadas.

Criterio epidemiolagico

No procede.
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Clasificacion de los casos

Caso sospechoso: persona que cumple los criterios clinicos de la definicidon de caso.

Caso probable: persona que cumple los criterios clinicos y los de laboratorio de caso
probable.

Caso confirmado: persona que cumple los criterios clinicos y de laboratorio de caso
confirmado.

Definicion de agrupacion de casos y brote

Se considera brote a la aparicion de uno o mas casos de TB que presentan vinculos
epidemioldgicos con un mismo caso indice o caso primario y que ademas estan causados
por cepas genotipicamente relacionadas en la que se haya demostrado un evento de
transmision reciente. Se considera transmisién reciente cuando la diferencia en el nimero
de polimorfismos de una sola base o SNPs (de sus siglas en inglés) es igual o menor de 5.
En aquellos casos en los que el estudio gendmico no pueda llevarse a cabo (por ejemplo,
en los casos con cultivo negativo), se considerara brote a efectos de vigilancia aquellos
cuyo vinculo epidemioldgico esté claramente identificado.

Se entiende por agrupacion de casos cuando se identifican dos o mas casos de TB sin
vinculo epidemiolégico producidos por cepas genotipicamente relacionadas, al
considerarse que los miembros de una misma agrupacién de genotipos provienen de la
misma cepa. Se considera que dos cepas estan genotipicamente relacionadas cuando el
numero de SNPs que las diferencian es igual o menor a 5.

El anexo Il recoge otras clasificaciones relevantes para la vigilancia epidemiolégica de la
TB.

MODO DE VIGILANCIA

Todos los casos nuevos sospechosos, probables y confirmados han de ser notificados
de manera sistematica, por el procedimiento habitual, en el momento de su conocimiento
a la Direccion de Salud de Area, por el profesional que lo conozca.

El Anexo | de este protocolo incluye la encuesta epidemiolégica del caso que recoge la
informacion relevante en la vigilancia de esta enfermedad.

La Direccion de Salud de Area la registrara en la plataforma electréonica que esté
establecida para este uso.

Si se produjera un brote se notificara, en la misma plataforma, los resultados de su
investigacion.

La Subdireccién de Epidemiologia sera la encargada de notificar el caso a la Red
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.
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El plazo maximo para consolidar la informacién de los casos notificados al nivel central
serd de seis meses después de finalizado el afio en el que se notificé. En el envio anual,
debera anadirse la informacién de los casos notificados en el afo previo con informacion
actualizada sobre los resultados del tratamiento para consolidar dicha informacién en la
plataforma mencionada previamente (ver definicion de las distintas categorias de
finalizacién de tratamiento en el Anexo Il).

Los casos previamente tratados no seran declarados nuevamente si no han pasado al
menos 12 meses desde la Ultima vez que recibieron tratamiento antituberculoso
completo. Los casos de TB producidos por la cepa vacunal (Bacilo de Calmette-Guérin o
M. bovis BCG) no se notificaran al nivel nacional, estén o no confirmados por cultivo (ej:
TB vesical por instilacién de BCG, u otros signos y/o sintomas tuberculosos por el uso
terapéutico o profilactico de la vacuna BCG).

En situaciones especiales (como brote asociado a una cepa resistente o que afecte a
dos o mas CCAA), la CA que identifico el brote enviara informes periédicos al CCAES vy al
CNE. Los contenidos basicos seran: descripcion del territorio epidémico, difusion espacio-
temporal y curva epidémica, identificacion del caso indice, fuente de infeccién, contactos
y busqueda activa de casos y de susceptibles y caracterizacidon microbioldgica de la cepa,
metodologia empleada, y resultados de la investigacion.

En el supuesto de que se sospeche del origen laboral de la infeccién, se comunicara
como sospecha de enfermedad profesional a la plataforma establecida para el Sistema de
Vigilancia de Salud Laboral y, en su caso, a la entidad gestora o colaboradora de la
Seguridad Social que asuma la proteccién de las contingencias profesionales, para la
determinacién del caracter profesional de la enfermedad.

MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

El tratamiento temprano y correcto de los casos es la mejor medida para el control de la
TB. Todos los casos de TB deben ser tratados de acuerdo con los estandares
internacionales y con las especificaciones del programa de control vigente en el dmbito
respectivo. Antes de instaurar el tratamiento, es imprescindible determinar si el caso ha
recibido terapia antituberculosa con anterioridad y con qué farmacos.

Los viajeros internacionales deben seguir las mismas recomendaciones indicadas para la
prevencion de la tuberculosis en Espafia. Mas informacion:

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/consejosSani
tarios/home.htm
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Vacunacion con BCG

Actualmente no se recomienda la vacunacion sistematica en nuestro pais.

Medidas ante un caso

Siempre que sea posible, se debe mantener el aislamiento respiratorio hasta que se
confirme la eliminacion de las bacterias en secreciones respiratorias (en caso de TB
pulmonar) en 3 cultivos negativos. Si no fuera posible, dada la dificultad de obtener
esputos de calidad cuando hay mejoria clinica, se seguira el criterio clinico. No sera
necesario mantener el aislamiento en aquellas situaciones en las que se alcance un
diagnéstico alternativo o no se prosiga el estudio. En los casos con TB pulmonar sensible a
los farmacos, generalmente tienen que transcurrir entre dos y tres semanas de
tratamiento asociado a la mejoria clinica para que dejen de ser considerados
potencialmente infecciosos. La retirada del aislamiento debe basarse en la potencial
infectividad del caso individual y la disponibilidad de otros sistemas de apoyo.

Tanto en el medio hospitalario como en los dispositivos de urgencias extrahospitalarios
y salas de espera en centros sanitarios, se debe aislar y mantener el menor tiempo posible
a cualquier caso con sospecha de TB. Se han de evitar ingresos hospitalarios innecesarios
Y, en caso de ingreso, la estancia debe ser la menor posible, siempre y cuando se pueda
asegurar un adecuado aislamiento. El personal sanitario que entra en contacto con un caso
con TB ha de usar mascarilla FFP2, y éste, si por algin motivo debe salir de su habitacién,
ha de utilizar mascarilla quirdrgica. El ingreso hospitalario debe ser en habitacion
individual, preferiblemente dotadas de sistema de ventilacion con presién negativa.

Otra alternativa para controlar la transmision de la enfermedad durante el tratamiento
de los casos es que permanezcan en su domicilio en aislamiento respiratorio, hasta que
cumplan 2 o 3 semanas de tratamiento, evitando visitas y contactos con otras personas.

Los casos con TB multirresistente (MDR) o extremadamente resistente (XDR) y que son
baciliferos, presentan una transmisibilidad similar, no superior, a los de TB sensible a todos
los farmacos. No obstante, las consecuencias de adquirir una TB resistente son mucho
mas graves que las de la TB sensible, a causa de que el tratamiento es mas prolongado y
menos efectivo, a la mayor toxicidad de muchos farmacos de segunda linea, y a que esta
TB presenta una menor proporcién de curaciones y mayor de defunciones. Por ello, las
medidas de salud publica a aplicar serian las mismas, pero reforzando el seguimiento del
caso.

No es preciso tomar medidas especiales para descontaminar fomites. El lavado de
manos Yy las normas habituales de limpieza son suficientes. La descontaminaciéon del
material sanitario se hard de acuerdo a los procedimientos establecidos en los centros
sanitarios. Se recomienda el uso de panuelos desechables.
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Cuando se identifica un caso de TBC pulmonar con antecedentes de viaje en un medio
de transporte durante su periodo de transmisibilidad, se valorara la necesidad de llevar a
cabo una evaluacion del riesgo y se seguiran los procedimientos establecidos para la
busqueda de contactos en las guias nacionales e internacionales.

Medidas ante los contactos

Se realizara la busqueda activa en contactos estrechos de casos de TB pulmonar y en
determinados colectivos con alta prevalencia de infeccion y elevado riesgo de
enfermedad tuberculosa.

Es recomendable realizar el estudio de contactos en todos los casos diagnosticados de
TB, siendo prioritario en los casos de TB pulmonar (incluyendo también la TB que afecta al
arbol traqueobronquial y la laringe), TB pleural y en menores de cinco anos.

Los objetivos del estudio de contactos son identificar a las personas infectadas y
enfermas y proporcionarles tratamiento adecuado y/o seguimiento, e interrumpir la
cadena de transmisién y, siempre que sea posible, reconstruir la cadena de transmision
para identificar al caso primario. Debido a que la investigacion generalmente se centra en
un grupo definido de personas potencialmente expuestas en el que pueden encontrarse
otros casos (secundarios), el caso indice es generalmente el caso identificado inicialmente,
aunque puede que no sea el caso primario.

La investigacion de los contactos debe seguir el esquema de los circulos concéntricos,
siendo prioritaria la investigaciéon de los contactos en casos baciliferos. Debe comenzar
con la identificacién y estudio de los contactos intimos o del primer circulo vy, si hay
evidencias de transmision entre estos, se ampliara la investigacion al siguiente circulo. En
aquellos casos en los que existe elevado riesgo de infeccidon, como en contactos intimos o
convivientes de casos baciliferos, se deben repetir las pruebas de cribado a las 8 a 12
semanas.

Segln este esquema, los contactos se clasifican en los siguientes circulos:

¢ Contactos intimos o convivientes. Se consideran contactos de alta prioridad las
personas que viven en el mismo domicilio del caso, las parejas sexuales
habituales, y otros contactos que tengan una relacién que implique contacto
continuado y estrecho con el caso (mayor de 6 horas al dia) o que implique un
mayor riesgo de transmision (actividades en espacios cerrados, etc.). También se
incluyen en este grupo (aunque la duracién fuese menor de 6 horas) a las
personas menores de 5 afnos y las personas con alteracién del sistema
inmunitario, o cuando la fuente de infeccién forma parte de un brote.
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e Contactos proximos habituales. Son de prioridad mediana: companeros/as de
trabajo o colegio del caso, amigos o familiares que mantengan relaciéon habitual
con el caso (menor de 6 horas al dia), sin que cumplan las condiciones del punto
anterior.

e Contactos casuales. De baja prioridad, son aquellos que sélo han mantenido una
relaciéon esporadica con el caso.

Una vez identificados los contactos se procedera a su estudio, que incluira:

La prueba de la tuberculina consiste en la inyeccién intradérmica de una combinacién
de antigenos micobacterianos que provocan una respuesta inmunitaria de
hipersensibilidad retardada, representada por una induraciéon que se mide en milimetros.
Respecto a su interpretacion:

e En poblacién no vacunada ni inmunodeprimida se considera negativa una
induracion con didmetro menor de 5 mm y positiva una induracién de didmetro
mayor o igual a 5 mm.

e Se consideran positivas (independientemente de que la persona esté o no
vacunada con BCG) las induraciones mayores o iguales a 5 mm en
inmunodeprimidos, contactos intimos de casos baciliferos, personas con lesiones
radiolégicas sugestivas de TB antigua no tratada, personas que viven con el VIH,
asi como en edad pediatrica.

e En las personas que estan vacunadas con BCG, se puede considerar positiva una
PT mayor o igual a 15 mm, excepto si se encuentran en alguna de las situaciones
de riesgo expuestas anteriormente (en estas situaciones, el uso de IGRA es
preferible). Se estima que, a mayor didmetro de induracion, mayor es la
probabilidad de que la respuesta se deba a infeccién tuberculosa.

Esta prueba no distingue entre una infeccion resuelta, latente desde hace tiempo, y una
infeccidon nueva, pero la exposicidn reciente junto con el resultado positivo aumenta la
probabilidad de una infeccidn reciente que puede facilmente avanzar a corto plazo hacia
una TB activa.

La lectura de la PT debe realizarla siempre personal entrenado, midiendo en la
induracion producida el didametro transversal al eje mayor del antebrazo y registrando la
lectura en milimetros a las 72 horas de su realizacion.

La prueba de liberacion interferon-gamma (IGRA por sus siglas en inglés) se basa en la
deteccion en sangre de una citocina (interferon gamma) que se libera como respuesta a la
estimulacion in vitro de las células T sensibilizadas con antigenos especificos de M.
tuberculosis. Esta técnica discrimina a las personas infectadas por M. tuberculosis de las
gue han recibido la vacuna antituberculosa y de los expuestos a otras micobacterias.
Ademas, incorpora controles para detectar la anergia y excluir asi los falsos negativos. Por
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otra parte, puede repetirse inmediatamente, sin que se vea afectada por el efecto de
refuerzo. En vacunados/as con BCG y mayores de 65 afos, asi como poblaciéon inmigrante
gue proceda de paises con campanas de vacunacion por BCG, IGRA es preferible sobre la
prueba PT. Una propuesta de utilizacién seria para descartar falsos positivos a la PT en
personas vacunadas y para descartar falsos negativos a la PT en menores y en personas
inmunodeprimidas, siendo en este caso los resultados del test de IFN-g los que se tienen
gue tener en cuenta a la hora de administrar la quimioprofilaxis. También es preferible su
uso en casos en los que se sospeche un mal seguimiento para la lectura de la PT, en
menores y en casos inmunodeprimidos. La lectura de IGRA debe realizarla siempre
personal entrenado.

El tratamiento preventivo correcto e individualizado de los contactos que lo requieran
es una medida importante para el control de la TB. Estos tratamientos seran pautados de
acuerdo con los estandares internacionales y con las especificaciones del programa de
control vigente en el ambito respectivo.

¢ Quimioprofilaxis primaria o tratamiento preventivo de la infeccion: Se aplica
para evitar o prevenir la infeccion y enfermedad en personas que han estado
expuestas a un foco potencialmente transmisible. Estd indicada en contactos de
un caso de TB bacilifera, principalmente menores de 5 anos por ser mas
susceptibles a desarrollar TB grave y rapidamente progresiva, siempre que
presenten una PT o IGRA negativos y una radiografia de térax normal. En estos
casos se recomienda repetir la PT o el IGRA a las 8 a 12 semanas. Si es negativa,
se interrumpird el tratamiento y, si es positiva, se continuara, descartando
previamente la enfermedad, hasta completar la pauta de tratamiento de la
infeccion tuberculosa. La pauta de tratamiento dependera del esquema utilizado
y de las guias de referencia vigentes.

¢ Quimioprofilaxis secundaria o tratamiento de la infeccion tuberculosa: Esta
indicada en casos con PT o IGRA positivos en los que se ha descartado
enfermedad. El objetivo es evitar que una persona con infeccién tuberculosa
desarrolle enfermedad clinicamente activa. El tratamiento de la infeccion ha de
realizarse una vez que se haya descartado la enfermedad tuberculosa activa. Se
deberan individualizar los casos teniendo en cuenta el grado de sospecha de
desarrollar la enfermedad tuberculosa activa y el perfil del antibiograma. La
pauta de tratamiento dependerd del esquema utilizado y de las guias de
referencia vigentes.
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Sospecha de transmision en el lugar de trabajo

En el lugar de trabajo, se procedera a una nueva evaluacion del riesgo cuando se haya
detectado en alguna persona trabajadora un caso de tuberculosis consecuencia de una
exposicion laboral. El servicio de prevenciéon de riesgos laborales revisara las medidas
preventivas de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo,
sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes bioldgicos durante el trabajo.

Medidas ante un brote o agrupacion de casos

El estudio de brotes de TB requiere un enfoque integral que combine epidemiologia y
genética molecular. Actualmente, se recomienda el uso de técnicas de secuenciacién
masiva para discernir los mecanismos de transmision de la TB y confirmar la presencia de
un brote.

Las medidas de intervencién dependeran del ambito o localizaciéon. En los brotes de
ambito familiar, suele ser suficiente el estudio tradicional de contactos. En otras
ocasiones, la ocurrencia de un caso de TB requiere un enfoque especifico que va mas alla
del estudio tradicional, bien sea por existir un mayor riesgo de transmision y/o porque la
poblacion expuesta presente una mayor susceptibilidad (centros o instituciones con
poblacién interna, centros penitenciarios, medios de transporte, centros educativos,
centros sociosanitarios). En estas situaciones se tendran en cuenta la transmisibilidad del
caso indice, el grado de exposicion de los contactos, el grado de hacinamiento, las
caracteristicas del caso y de los contactos, y la susceptibilidad de la poblacién expuesta.
En determinados contextos, puede ser necesaria una cuidadosa evaluacién clinica de los
contactos, incluyendo la realizacién de pruebas adicionales como radiografias de térax.

Los criterios que priorizan la investigaciéon de una agrupacion de casos son los
siguientes:

e Deteccién de dos o mas casos nuevos relacionados con la misma cepa en un
periodo de 12 meses.

e Presencia de multirresistencias.

e Casos con factores de riesgo social en los que la busqueda y el control de los
contactos pueda resultar complicada.

e Casos que se agrupan en entornos educativos, sanitarios, laborales o con riesgo
potencial de contacto estrecho o hacinamiento, como prisiones o centros de
acogida.

e Los casos son menores (menos de 16 afos) sin una fuente obvia o un caso indice
en un hogar.
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En general, se aplican los mismos principios que en el estudio tradicional de contactos,
si bien en estos casos se recomienda descartar durante la investigacién que la infeccion se
haya producido por consumo de leche o productos lacteos no pasteurizados, una posible
exposicion profesional o por contacto con animales infectados. Para ello, es necesaria la
coordinacioén intersectorial con enfoque Una Sola Salud.
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ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE TUBERCULOSIS

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. declarante: .........ccccooveevieviieieieeeee e e

Identificacion del caso para el declarante: ...............

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ [ Y AT
DATOS DEL CASO
Fecha de nacimiento: ........ YA Y AT
Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 afios: ................
Sexo al nacimiento: [ _| Hombre [ _] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: [ _| Hombre [ _] Mujer [ ] No determinado [ _] Desconocido

Lugar de residencia del caso:

Pais de residencia: ..........c..c..ceceuenneene,
Provincia de residencia: ............c..ccccoeueeene.
Caddigo postal de residencia: ............cccocveuneneee.

Pais de nacimiento: ...........ccc.ccevuerrvinenne

DATOS DE LA ENFERMEDAD
Fecha del caso?: ........ [ . YT

Localizacion fundamental (marcar una opcidn):
[ ] Digestiva

[ ] Diseminada

|:| Genitourinaria

[ ] Linfatica extratoracica

[ ] Linfatica intratoracica

[ ] Pleural

C.A. deresidencia: ........ccccoeevvvvveennnns

Municipio de residencia: ..............c.cccoevenee.

Ao de llegada a Espaia: ............cccccccvevvvnnnene

Fecha de inicio de sintomas: ........ Y- Y A

Localizacién adicional (marcar una opcidn):
[ ] Digestiva

[ ] Diseminada

|:| Genitourinaria

[] Linfatica extratoracica

[ ] Linfatica intratoracica

[ ] Pleural

[ ] Pulmonar [ ] Laringea

[ ] Laringea [ ] Osteoarticular
[ ] Osteoarticular [ ] Meninges

[ ] Meninges [ ] otra del SNC

[ ] otra del SNC
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Tratamiento previo: [ _|Si [ ] No [_] Desconocido

Tratamiento directamente observado: [ |Si [ | No[ ] Desconocido
Fecha de inicio de tratamiento actual: ........ YA Y A

Fecha de fin de tratamiento actual: ........ [, Y AT

Seguimiento del tratamiento: Meses a los que se ha finalizado el seguimiento (sélo una opcién):
[ ] Alos 12 meses desde su inicio

[ ] Entre 13-24 meses desde su inicio

[ ] Entre 25-36 meses desde su inicio

Resultados de tratamiento (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Curacién [ ] Pérdida de seguimiento
[ ] Tratamiento completo [ ] Tratamiento prolongado
[ ] Fracaso terapéutico [ ] No evaluado

[ ] Defuncién

Hospitalizaciéon®: [ ]Si [ JNo [ ] Desconocido
Fecha de hospitalizacién: ........ Y. [ o,
Fecha de alta: ........ Y [ o

Ingreso en UCI: |:| Si |:|No |:| Desconocido

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio: ........ YA Y A

Agente causal4 (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Mycobacterium tuberculosis [ ] Mycobacterium caprae
|:| Mycobacterium tuberculosis, complejo |:| Mycobacterium microti

[ ] Mycobacterium africanum [ ] Mycobacterium mungi

[ ] Mycobacterium bovis [ ] Mycobacterium orygis

[ ] Mycobacterium canettii [ ] Mycobacterium pinnipedii

Muestra (marcar la muestra principal con resultado positivo):
[ ] Muestra respiratoria: broncoaspirado, lavado broncoalveolar y cepillado bronquial

[ ] Biopsia pulmonar: bronquial, transbronquial, pulmonar, pleural y otras

[ ] Biopsia sin especificar [ ] Heces [ ] Liquido pleural
[ ] Biopsia linfatica [ ] sangre [ ] orina
[ ] Esputo [ ] Lesion cutanea [ ] Liquido cefalorraquideo (LCR)

[ ] Exudado nasofaringeo [ ] Liquido gastrico
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Resultados del Cultivo: [ | Positivo | ] Negativo [ ] No realizado

Resultados de Visualizacién: [ ] Positivo [ | Negativo [_] No realizado
Resultados deteccion de dcido nucleico (PCR): [ ] Positivo [ | Negativo [ ] No realizado

Otras pruebas con resultado positivo:

[ ] Granulomas, presencia histoldgica [ ] Otras pruebas (€specificar): .......ccooveeeereeereeereeneen.
Resultados de infeccién por el VIH: [ | Positivo | ] Negativo [ ] No realizado

Resultados de pruebas de susceptibilidad antimicrobiana: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
Susceptibilidad antimicrobiana:

[ ] sensible [ ] Pre-extremadamente resistente (pre-XDR)

[ ] Multirresistente (MDR) [ ] Extremadamente resistente (XDR)

Resultados de pruebas de susceptibilidad antimicrobiana: [ |Si [ JNo [ ] Desconocido

Amikacina
Etambutol
Etionamida
Isoniazida
Levofloxacin
Moxifloxacin
Pirazinamida
Rifampicina
Estreptomicina
Bedaquilina
Delamanid
Clofazimina

Linezolid

Doddopoddopnoogd e
Doddobooddoonddd
Doddogpoddooooooogd =

Pretomanid

S: Sensible con régimen de dosificacion estandar R: Resistente

I: Sensible con exposicion aumentada al antibiético
Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ ]Si [ ]No [ ] Desconocido
Identificacion de muestra del declarante al LNR: ......ccccoveeeieinivinecce e,

Identificacion de muestra en el LNR: .......ooveeevieivveeve e
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DATOS DEL RIESGO

Lugar de exposicién del caso®:

[ ]EnlaC.A. de residencia

[ ] Enuna C.A. distinta de la de residencia

[ ] En un pais distinto de Espafia

Pais de exposicion del caso: ...........cccceeve e

C.A. de exposicion del caso: ...........cccovrveeeece e

Provincia de exposicion del caso: ..........cccooveceveieinincce e

Municipio de exposicion del caso: .............coccveieirinicee e

Datos de los PROGENITORES/TURORES LEGALES (en menores de 15 afios):

Pais de nacimiento: .............c.cccoeverreerieree, Ao de llegada a Espafa: ................

Factores predisponentes personales (marcar las que correspondan):

[ ] Alcoholismo [ ] Neoplasia

[ ] Usuario/a de drogas inyectadas [ ] silicosis

[ ] Tabaco [ ] Gastrectomia

[ ] Inmunosupresién [ ] Insuficiencia renal crénica
[ ] Diabetes

Ambito de exposicién (marcar una de las siguientes opciones):
|:| Sociosanitario |:| Trabajo en matadero

[ ] Institucion para personas con limitacién funcional ~ [_] Contacto o trabajo con ganado

[ ] Prision o custodia [ ] Contacto o trabajo con fauna silvestre
[ ] Otra institucién cerrada [ ] Mineria y/o exposicién a polvo de silice
|:| Sin hogar |:| Condiciones socioecondémicas precarias
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CATEGORIZACION DEL CASO

Criterios de clasificacion de caso:

Criterio clinico: []si [ JNo [ ]Desconocido
Criterio de laboratorio: []si [ JNo [ ]Desconocido
Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] sospechoso [ ] Probable [ ] confirmado
Contacto previoconcasoTB: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
Asociado abrote:[ |Si [ |No [ ] Desconocido
Identificacion del brote: ........oeoienine v

C.A. de declaracion del Brote®: ... et eee e

OBSERVACIONES’

1. Fecha de la primera declaracién del caso: Fecha de la primera declaracién al sistema de vigilancia
(habitualmente realizada desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Es la fecha de diagndstico o la mas cercana en caso de no conocerla (fecha de inicio
de sintomas, fecha de hospitalizacién, etc.).

3. Hospitalizacion: Estancia de al menos una noche en el hospital.
Agente causal: Rellenar sélo si el caso cuenta con confirmacidn de laboratorio.

5.  Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicién del caso: Es el lugar de exposicion o de adquisicién de
la infeccidn. En general, se considerard el lugar donde el caso ha podido contraer la infeccion. En caso
de desconocerse se consignara el lugar de residencia del caso. La categoria “En un pais distinto a
Espafia” se aplica a aquellos casos que no residen habitualmente en Espafia o residen
temporalmente en centros de acogida y similares, y a los que se diagnostica la enfermedad a la
entrada en Espafia

6. C.A.de declaracién del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.

7. Observaciones: Incluir toda la informacidn relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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ANEXO Il. OTRAS CLASIFICACIONES RELEVANTES PARA LA VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA DE LA TUBERCULOSIS

Los casos de TB se pueden clasificar en funcién de:

e Localizacién de la enfermedad

e Transmisibilidad

e Antecedentes de tratamiento previo
e Resistencia a farmacos

e Resultado al tratamiento

Clasificacion de los casos segun la localizacion de la enfermedad

Segun la localizaciéon de la enfermedad, los casos se clasifican en pulmonares vy
extrapulmonares (ver cddigos de la clasificacién internacional de enfermedades (CIE-10)
en el Anexo Ill).

La TB pulmonar (TBP) se refiere a cualquier caso de TB confirmado o diagnosticado
clinicamente que afecte el parénquima pulmonar o el arbol traqueobronquial. La TB
laringea se clasifica como pulmonar.

La TB extrapulmonar (TBE) se refiere a cualquier caso de TB confirmado
bacteriolégicamente o diagnosticado clinicamente que afecta a o6rganos o sitios
anatémicos distintos de los pulmones (como la pleura, los ganglios linfaticos, abdomen,
tracto genitourinario, piel, articulaciones y huesos o meninges).

Un caso con ambas manifestaciones (TB pulmonar y TB extrapulmonar) se clasifica
como un caso de TB pulmonar.

Clasificacion de los casos de TB pulmonar seguin su transmisibilidad

Los casos de TB pulmonar se clasifican a su vez en baciliferos, cuando existe un
resultado positivo de una prueba diagndstica realizada en una muestra de esputo
espontanea, inducida u obtenida a partir de una fibrobroncoscopia, y no baciliferos en
caso contrario.

Clasificacion de los casos seguin los antecedentes de tratamiento previo

Para la clasificacion de los casos se tendra en cuenta que un caso nuevo es un caso que
nunca ha recibido tratamiento antituberculoso, o que lo ha recibido durante un tiempo
inferior a un mes. Se consideraran casos previamente tratados a aquellos que recibieron
tratamiento previo con una combinacién de farmacos antituberculostaticos durante un
mes o mas (excluyendo quimioprofilaxis o tratamiento de la infeccién tuberculosa
(QP/TIT)). Se clasifican segun el resultado del ciclo de tratamiento mas reciente de la
siguiente manera:
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e Caso recurrente/recidiva: caso que ha recibido tratamiento previo para la TB, se
declaré curado o habia completado su tratamiento al final de su ciclo de
tratamiento mas reciente, y ahora se le diagnostica un episodio recurrente de TB
(ya sea una verdadera recaida o un nuevo episodio de TB causado por una
reinfeccion)

e Tratado tras pérdida de seguimiento: caso que ha sido tratado previamente por
TB, se desconoce si completd el tratamiento y ha sido declarado como pérdida
de seguimiento al final de su tratamiento mas reciente.

e Tratado tras fallo terapéutico: caso que previamente ha sido tratado por TB y
cuyo tratamiento fracasé tras el ultimo ciclo terapéutico de tratamiento. Se
considera fallo terapéutico un caso con TB cuyo frotis o cultivo de esputo sea
positivo a partir del quinto mes de tratamiento o mas tarde.

e Otros casos previamente tratados: son aquellos que han sido previamente
tratados por TB, pero cuyo resultado después del tratamiento mas reciente es
desconocido o no ha sido documentado.

Los casos nuevos y los casos tratados tras recidivas tras menos de 12 meses tras la
finalizaciéon de tratamiento se consideran casos incidentes de TB. Los casos con
antecedentes desconocidos de tratamiento de TB no encajan en ninguna de las categorias
enumeradas anteriormente y se consideran casos nuevos.

Clasificacion de los casos segun resistencias a farmacos

Los resultados de las pruebas fenotipicas y/o de las pruebas genéticas de sensibilidad
antimicrobiana deberdn notificarse de acuerdo con los métodos y criterios acordados
entre el Centro Europeo de Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC) y los Estados
miembros, tal como se especifica en la Red Europea de Laboratorios de Referencia para la
Tuberculosis y la Red Europea de Vigilancia de la Tuberculosis publicados en el Protocolo
de notificacion.

Resistencia a rifampicina: se refiere a la resistencia a la rifampicina detectada mediante
métodos fenotipicos o genotipicos, con o sin resistencia a otros farmacos
antituberculosos. Esto incluye cualquier resistencia a la rifampicina, ya sea
monorresistencia, MDR, polirresistencia o XDR.

Caso de TB multirresistente (MDR-TB): caso causado por cepas del complejo
tuberculoso resistentes al menos a isoniazida y rifampicina.

Caso de TB pre-extremadamente resistente (pre-XDR): caso por cepas del complejo
tuberculoso que cumplen con la definicion de cepas MDR y que, ademas, son resistentes a
cualquier fluoroquinolona.
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Caso de TB extremadamente resistente (XDR-TB): caso por cepas del complejo
tuberculoso que cumplen la definicidon de cepas pre-XDR y que son, ademas, resistentes a
cualquier otro farmaco del grupo A. Los farmacos incluidos en este grupo son actualizados
periédicamente por la OMS.

Clasificacion segun el resultado de tratamiento

Todas las categorias de resultados se aplican a toda la regidon europea y siguen las
recomendaciones de la OMS. Las categorias son las siguientes

Curacién: caso con TB pulmonar confirmada bacteriolégicamente al inicio del
tratamiento, que completd el tratamiento recomendado en las guias nacionales,
con evidencia de aclaramiento bacteriolégico y sin evidencia de fracaso
terapéutico
Tratamiento completo: caso con el tratamiento completo, pero que no cumple
los criterios para ser clasificado como curacién o fracaso terapéutico.
Fracaso terapéutico: caso con TB cuyo régimen de tratamiento tuvo que ser
interrumpido o cambiado permanentemente por un nuevo régimen o estrategia
terapéutica.
Defuncion: un caso con TB que muere por cualquier motivo antes de comenzar
o durante el tratamiento.
Pérdida de seguimiento: caso con TB que no inicié el tratamiento o cuyo
tratamiento se interrumpié durante dos meses consecutivos o mas.
Tratamiento prolongado: caso que contindia en tratamiento a los 12 meses de
haberlo iniciado y que cumple cualquiera de las siguientes condiciones:
o a) tratamiento prolongado como consecuencia de efectos

secundarios/complicaciones;

b) tratamiento inicial planificado con una duracién mayor de 12 meses;

c) no hay informacién sobre las causas que han motivado que el caso se

encuentre todavia en tratamiento.
No evaluado: caso con TB al que no se le asigna ningun resultado de
tratamiento; esto incluye casos “transferidos” a otra unidad de tratamiento y
casos para los cuales la unidad informante desconoce el resultado del
tratamiento.
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ANEXO IIl. DEFINICIONES Y EPIGRAFES DE LA CIE-10. QUE SE DEBERAN
INCLUIR EN CADA APARTADO DE LOCALIZACION DE TUBERCULOSIS

Tuberculosis pulmonar

Tuberculosis que afecta al parénquima pulmonar y al arbol tragueobronquial. Ademas,
se incluird bajo este epigrafe la tuberculosis laringea en razéon de su importancia
epidemioldgica y para agrupar las tuberculosis transmisibles por via respiratoria. En caso
de afectacién multiple, la localizacién pulmonar serd considerada siempre como
fundamental y el resto como adicionales.

Esta clasificacion se corresponde con los siguientes epigrafes de la CIE-10.%:

A15.0 Tuberculosis del pulmén, confirmada por hallazgo microscépico del bacilo
tuberculoso en esputo, con o sin cultivo

A16.0 Tuberculosis del pulmdn, con examen bacteriologico e histolégico negativos
A15.1 Tuberculosis del pulmdn, confirmada Unicamente por cultivo

A16.1 Tuberculosis del pulmdn, sin examen bacteriolégico e histolégico

A15.2 Tuberculosis del pulmdn, confirmada histolégicamente

A15.3 Tuberculosis del pulmdn, confirmada por medios no especificos

A16.2 Tuberculosis del pulmén, sin mencién de confirmacion bacteriolégica o
histolégica

A15.5 Tuberculosis de laringe, traquea y bronquios, confirmada bacteriolégica o
histolégicamente

A16.4 Tuberculosis de laringe, traquea y bronquios, sin menciéon de confirmacién
bacteriolégica o histolégica.

A15.7 Tuberculosis respiratoria primaria, confirmada bacteriolégica e histolégicamente
(con las consideraciones especificadas arriba)

A17.7 Tuberculosis respiratoria primaria, sin mencién de confirmacion bacteriolégica o

histolégica (con las consideraciones especificadas arriba)

Tuberculosis extrapulmonar

Tuberculosis que afecta a cualquier otra localizacién no pulmonar, incluyendo la pleural
y la linfatica intratoracica cuando no haya afectacién del parénquima pulmonar.

Tuberculosis pleural: tuberculosis que afecta exclusivamente a la pleura, con o sin
derrame. Se corresponde con los epigrafes de la CIE-10.%:
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A15.6 Pleuresia tuberculosa, confirmada bacteriolégica e histolégicamente

A16.5 Pleuresia tuberculosa, sin mencién de confirmacién bacteriolégica o
histologica

Tuberculosis linfatica: tuberculosis que afecta al sistema linfatico. Se distinguen las
formas INTRA y EXTRA toracica segun la localizacion de los ganglios afectados.

En caso de presentarse en nifos/as afectacién del parénquima pulmonar y del sistema
linfatico, se considerard la tuberculosis pulmonar como localizacién fundamental y la
tuberculosis linfatica intratoracica como adicional.

Se corresponde con los siguientes epigrafes de la CIE-10.2:
Intratoracica

A15.4 Tuberculosis de ganglios linfaticos intratoracicos, confirmada bacterioldgica e
histolégicamente

A16.3 Tuberculosis de ganglios linfaticos intratoracicos, sin menciéon de
confirmacioén bacterioldgica o histoldgica.

Extratoracica
A18.2 Linfadenopatia periférica tuberculosa

Tuberculosis osteoarticular: tuberculosis que afecta a huesos y articulaciones. Se
distingue entre localizacién VERTEBRAL y EXTRAVERTEBRAL. Se corresponde con los
epigrafes de la CIE-10.%:

A18.0 Tuberculosis de huesos y articulaciones

Tuberculosis del sistema nervioso central: tuberculosis que afecta al sistema nervioso

central. Se distingue entre meningitis tuberculosa y cualquier otra afectacién diferente
localizada en el SNC. Se corresponde con los siguientes epigrafes de la CIE-10.%:

A17.0 Meningitis tuberculosa

A17.1 Tuberculoma meningeo

A17.8 Otras tuberculosis del sistema nervioso

A17.9 Tuberculosis del sistema nervioso, no especificada

Tuberculosis genitourinaria: tuberculosis que afecta al aparato genital y/o urinario. Se

corresponde con los siguientes epigrafes de la CIE-10.%:

A18.1 Tuberculosis del aparato genitourinario
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Tuberculosis digestiva/peritoneal: tuberculosis que afecta al peritoneo (con o sin
ascitis) y al aparato digestivo. Se corresponde con los epigrafes de la CIE-10.%:

A18.3 Tuberculosis de los intestinos, el peritoneo y los ganglios mesentéricos

Tuberculosis diseminada: tuberculosis que afecta a mas de dos aparatos o tuberculosis

miliar. Asimismo, serd considerado como tuberculosis diseminada el aislamiento de M
tuberculosis complex en sangre.

Si una de las localizaciones fuera el pulmén el caso se notificaria con ambas
localizaciones: pulmonar y diseminada. La tuberculosis miliar, por tanto, se clasificara
como pulmonar y diseminada.

Se corresponde con los epigrafes de la CIE-10.%:
A19.0 Tuberculosis miliar aguda de un solo sitio especificado
A19.1 Tuberculosis miliar aguda de sitios multiples
A19.2 Tuberculosis miliar aguda, no especificada
A19.8 Otras tuberculosis miliares
A19.9 Tuberculosis miliar, sin otra especificacién

Otras tuberculosis: tuberculosis que afecta a otras localizaciones extrapulmonares. Se

corresponde con los epigrafes de la CIE-10.%:

A15.8 Otras tuberculosis respiratorias, confirmadas bacteriolégica e
histolégicamente

A15.9 Tuberculosis respiratoria no especificada, confirmada bacteriolégica e
histolégicamente

A16.8 Otras tuberculosis respiratorias, sin menciéon de confirmacién

A16.9 Tuberculosis respiratoria no especificada, sin mencién de confirmacién
bacteriolégica o histolégica

Tuberculosis otros 6rganos

A18.4 Tuberculosis de la piel y el tejido subcutaneo
A18.5 Tuberculosis del ojo

A18.6 Tuberculosis del oido

A18.7 Tuberculosis de glandulas suprarrenales

A18.8 Tuberculosis de otros érganos especifica
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