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Comunicaciones al Editor

Sr. Editor: Acerca del articulo: Tratamiento antituber-
culoso ultracorto (2HRZ/2H3R3) versus tratamien-
to estandar (2HRZ/4H3R3) en combinacién fija
bajo la estrategia TAES. Hemos leido con gran interés
la publicacion del doctor Olvera y colaboradores?, y consi-
deramos pertinente hacer las siguientes observaciones:

1. Hace mas de 20 afios el Consejo Britanico de Inves-
tigacién Médica, persiguiendo el mismo objetivo de
acortar la duracion del esquema antifimico sin afec-

grupo A) es de 336 pacientes por grupo®. El total de
pacientes en el estudio de Olvera y colaboradores fue
tan sélo de 34 (20 y 14). Esto retrospectivamente se
puede considerar como afortunado pues de haber-
se incluido los mas de 600 pacientes necesarios, el
porcentaje de recaidas seguramente hubiese sido si-
milar al reportado en la literatura (9 a 16%), y un
gran nimero de pacientes hubieran resultado perju-
dicados al presentar recaida.

o . i 3. El seguimiento de 18 meses puede ser insuficiente para
tar su eficacia, IIevc_J a cabo EXtensos ensayos clini- detectar todos los casos de recaidas asociados a un es-
cos (300 a 70(,) pacientes por estud!o)’ ut.I|I2a2r_]5dO es- guema de tratamiento experimental, pues aiin hasta los
guemas terapéuticos virtualmente idénticos®® a los 24 meses de seguimiento pueden seguirse diagnosti-
de Olver,a y colaborafjores. Desafo_r,tunadamente, en cando recaidas®. Un seguimiento menor reducira arti-
aquella_epoca se lleg6 a la conclusién de que esto no ficialmente la tasa reportada.
era posible, dadas las elevadas tasas de fracaso y re-
cr?u’da asocia_das a estos esquemas uItra_—cortos. En REFERENCIAS
dichos estudios las tasas de recaida oscilaron entre
9y 16% ¢Cual fue el razonamiento, entonces, con el 1. O]vera-CastiIIo R, Ramos-E_spinosa J, Garcia-Cruz AE, Her-
que se justific el llevar a cabo una réplica de di- nandez-Zarza NM. Tratamler)to antltgberculoso ultracorto
chos estudios en nuestro pais, si la experiencia bi- (2HRZ/2H3R3) versus tratamiento estandar (2HRZ/AH3R3)

- A LR en combinacion fija bajo la estrategia TAES. Rev Inst Nal Enf
bliogréfica indicaba su ineficacia? ) Resp Mex 2002:15:214-219.
2. Los autores concluyen, al tener una recaida en el 2. Fox W. The chemotherapy of tuberculosis: A review. Chest
grupo de tratamiento ultracorto (5%), que no es 1979;76:785-796.
posible recomendar dicho esquema para el trata- 3. Singapore Tuberculosis Service/ British Medical Research
miento de la tuberculosis, pues esta tasa es superior Council. Clinical trial of six-month and four-month regimens
al 20 de recaidas esperadas con el esquema con- G he restts up to 30 months. Tuberdle 198L.62:95-103.
\égn;r:o;l?el' eSIltrbalfanmeizr?tlgrltjcl)tr?ilé?)'rt%s;aom;je?ji 22:1?(2: 4. East A_fr!can a_nderi_tish Medical Research Councils. Contro-
; . lled clinical trial of five short course (4 month) chemothera-
comendado con las drogas primarias con que ac- py regimens in pulmonary tuberculosis. First Report of 4t
tualmente contamos, es necesario aclarar que el study. Lancet 1978;334-338.
poder del presente estudio no es suficiente para re- 5. East African and British Medical Research Councils. Contro-
chazar la hipétesis de nulidad. El tamafio ideal de lled clinical trial of five short course (4 month) chemothera-
la muestra para poder realizar inferencias estadis- py regimens in pulmonary tuberculosis. Second report of the
ticamente significativas al comparar dos proporcio- 4™ study. Am Rev Respir Dis 1981;123:165-170.
nes (con =0.05y =0.10) en donde la propor- 6. Cafiedo-Dorantes L. Tamafio de la muestra. En: Cafiedo-
cidon menor es de 2% (mencionada por los autores Dorantes L, editor. Investigacion clinica. México: Interame-
como estandar) y la mayor de 5% (observada en el ricana, 1987:171-183.
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Respuesta de los autores

Nos agrada que haya despertado interés nuestro articulo
y a continuacién nos permitimos aclarar las observaciones
hechas.

El razonamiento para realizar un estudio parecido a
otros (no una réplica) llevados a cabo sin éxito, se justifi-
6 con los siguientes argumentos:

1. Serealizo en condiciones de programa; es decir con per-
sonal de salud que desempefia esta actividad en forma
rutinaria en el que no se invierten recursos adicionales.

2. Se utilizaron medicamentos en combinacion fija y bajo
la estrategia TAES.

3. No se incluyeron enfermos resistentes o con enferme-
dad concomitante.

La eficacia de ambos esquemas fue de 100% y ésta se
define como la relacién entre el nimero de enfermos cu-
rados y no curados (fracasos) que se observan al concluir
el tratamiento y no con las recaidas.

Con respecto al célculo del tamafio de muestra, se
emple6 el programa TRU-EPISTAT el cual dio un o de .05
y B de 0.1 y confianza de 90-95% obteniendo una N de
100 individuos; sin embargo el Comité de Evaluacion
Cientifica del INER consideré suficiente 50 individuos.

Se sabe que la recaida puede ocurrir en pacientes
gue toman tratamiento de 6 meses y bajo condiciones
de adherencia. Estamos de acuerdo que al disminuir el
numero de individuos impide realizar inferencias esta-

disticamente significativas y es por ello que en los resul-
tados del articulo no se hace mencion al respecto. En
este punto quisiéramos manifestar nuestro desacuerdo
con el comentario de que “un gran namero de pacien-
tes incluidos hubieran resultado perjudicados al presen-
tar recaida” pues consideramos que se esta especulan-
do al respecto pues de hecho la X2 de la comparacién
de los 2 tratamientos fue de 39% (no significativa) y el
hecho de no tener un grupo mas grande de individuos
podria darnos ventajas a los autores pues de haber ha-
bido s6lo una recaida (si especulamos también noso-
tros) con un nimero mayor de pacientes podriamos
haber concluido que la probabilidad de recaida era la
misma en ambos grupos pues una sola recaida no fue
significativa, aln asi decidimos darle el beneficio de la
duda y es por ello que una de las conclusiones del tra-
bajo es que no se debe recomendar por el momento un
tratamiento menor a seis meses.

Desde el punto de vista ético la recaida observada ocu-
rrié en un paciente de Minatitlan Ver. al cual se ingreso a
un tratamiento de seis meses (lo cual estaba contemplado
en el protocolo) y se evalud posteriormente como curado.

No aceptamos que haya sido insuficiente el seguimien-
to de 18 meses establecido en el protocolo para observar
recaidas considerando que éstas ocurren principalmente
en el primero y segundo semestre posterior al término del
tratamiento y éstas se reducen en el tercero y practicamen-
te no ocurren en el cuarto semestre.
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