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RESUMEN

Objetivo general: Determinar la asociacion entre los factores
epidemiologicos y clinicos de la tuberculosis multidrogorresistente
(TBMDR) y el éxito del tratamiento en pacientes de Loreto durante el
periodo 2018 — 2023. Material y métodos: Estudio de tipo cuantitativo y
de disefio no causal transversal. La muestra estaré constituida por todos
los casos de TBMDR de la regién Loreto registrados en el Sistema de
Informacion Gerencial de Tuberculosis (SIGTB). Resultados: Se
presentaran los datos epidemiologicos y clinicos en tablas y graficos
usando el programa estadistico SPSS v25 y se determinara la asociacion
entre las variables de estudio mediante la prueba de chi-cuadrado.
Conclusiones: Los factores epidemioldgicos y clinicos de los pacientes
con TBMDR en la region Loreto pueden condicionar el éxito del

tratamiento.

Palabras clave: Factores epidemiolégicos y clinicos, tuberculosis

multidrogorresistente, éxito del tratamiento.



ABSTRACT

General objective: Determine the association between the
epidemiological and clinical factors of multidrug-resistant tuberculosis
(MDRTB) and the success of treatment in patients from Loreto during the
period 2018 — 2023. Material and methods: Quantitative study with a
non-causal cross-sectional design. The sample will consist of all TBMDR
cases in the Loreto region registered in the Tuberculosis Management
Information System (SIGTB). Results: Epidemiological and clinical data
will be presented in tables and graphs using the SPSS v25 statistical
program and the association between the study variables will be
determined using the chi-square test. Conclusions: Epidemiological and
clinical factors of patients with TBMDR in the Loreto region may condition

the success of treatment.

Keywords: Epidemiological and clinical factors, multidrug-resistant

tuberculosis, treatment success.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion probleméatica

La tuberculosis (TB) es una enfermedad infecciosa, considerada como
un problema de salud publica, que se ubica entre las diez primeras
causas de muerte en el mundo, afectando a la poblacion
econémicamente activa. Segun la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), en 2023, las estrategias para la lucha contra la TB salvaron
74 millones de personas en el mundo, sin embargo, en Latinoamérica,

se estima que 850 personas enferman diariamente y fallecen 90 (1).

El Peru es considerado el segundo pais con el mayor niumero de casos
estimados de TB en las Américas. En Limay el Callao, se registra el 64%
de casos de TB sensible y el 79% de casos de TBMDR (2). Mdltiples
intervenciones en salud permiten combatir la TB, sin embargo,
limitaciones en la operatividad de los servicios de salud dificultan su

diagndstico oportuno y seguimiento de los casos (3).

En el Perd, el mayor porcentaje de los casos de TB son de localizacion
pulmonar, en adultos varones de 15 a 59 afios de edad. Entre los afios
2018 y 2022, fueron registrados 7550 casos de TBMDR. El perfil de
TBMDR fue predominante en hombres de 20 a 29 afios de edad con
presentacion pulmonar, siendo que el 70,7% de los casos fue en
personas sin antecedentes de tratamiento para la TB. EIl porcentaje de
éxito del tratamiento (curado y tratamiento completo) en TBMDR fue del
58% en contraste con el 78% de éxito del tratamiento en los casos de
TB sensible (4).

Se han identificado factores asociados al éxito de tratamiento de la TB
en paises con frecuencia de TBMDR: comorbilidades como el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), diabetes, anemia y pérdida de peso.

Los bajos niveles de éxito, impulsan a mejorar la vigilancia, la busqueda



de nuevos tratamientos, la educacion al paciente y la aplicacion de

estrategias para lograr el mismo (5).

Los esfuerzos globales para el control de la TB se basan en lo efectivo
gue puede ser un programa para abordar la TBMDR. Hasta el 2015, se
esperaba que el acceso universal al tratamiento sea posible, siendo que
el Perl logro este reto. A pesar de este logro, aun existen barreras para
el diagnostico y tratamiento efectivo (6).

En la actualidad, el tratamiento contra la TBMDR incluye un
medicamento del grupo A: levofloxacino, un medicamento del grupo B:
cicloserina y tres medicamentos del grupo C: etambutol, pirazinamida y
etionamida, asi como un inyectable: kanamicina, el cual no es

recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (7).

En la region Loreto, no se disponen de datos que asocien los factores
epidemioldgicos y clinicos al éxito del tratamiento de la TBMDR en
pacientes durante el periodo 2018 — 2023, por lo que realizar este tipo

de estudios es fundamental.

1.2 Formulacion del problema

¢,Cual es la asociacion entre los factores epidemiolégicos y clinicos de
la tuberculosis multidrogorresistente y el éxito del tratamiento en
pacientes de Loreto durante el periodo 2018 — 20237

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la asociacion entre los factores epidemioldgicos y clinicos de

la tuberculosis multidrogorresistente y el éxito del tratamiento en
pacientes de Loreto durante el periodo 2018 — 2023.



1.3.2 Objetivos especificos

e Evaluar la prevalencia de la TBMDR en pacientes de Loreto durante
el periodo 2018 — 2023.

e I|dentificar los factores epidemioldgicos (tiempo de tratamiento, tipo de
tratamiento, antecedente previo de TB) en pacientes de Loreto
durante el periodo 2018 — 2023.

e Describir los factores clinicos (edad, sexo, localizacion de la TB,

comorbilidad) en pacientes de Loreto durante el periodo 2018 — 2023.

e Determinar el éxito del tratamiento en pacientes de Loreto durante el
periodo 2018 — 2023.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

La carga de la TBMDR se ha visto incrementada después de la
pandemia, siendo que la tasa de éxito del tratamiento se ha reducido. En
el Area de Emergencia y en el Departamento de Infectologia del Hospital
Regional de Loreto (HRL), se admiten casos de TB que requieren
hospitalizacion y, debido a la demora en la realizacion de las pruebas de
sensibilidad, existe exposicion del personal de salud a TB que podria ser

resistente.

Loreto es una regién con alta prevalencia de TB y TBMDR, por lo que el
presente estudio aportard informacibn sobre los factores
epidemioldgicos y clinicos de la TBMDR que pueden condicionar el éxito

del tratamiento en pacientes de Loreto durante el periodo 2018 — 2023.
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1.4.2 Viabilidad

El estudio es viable pues se dispone de la base de datos SIGTB, la cudl
es nominal y contiene datos de tipo epidemiolégico y clinico sobre la TB
segun su sensibilidad. Ademas, el investigador cuenta con experiencia
en el manejo de casos de TBMDR y podré identificar las variables de
estudio. Asi mismo, se cuenta con los recursos financieros necesarios

para desarrollar la investigacion.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Un estudio publicado en el afio 2022, describi6 el diagndstico de egreso
del tratamiento de la TBMDR. Con un disefio de cohorte prospectivo en
pacientes de Vietnam, midié el éxito del tratamiento y su relacion con
factores clinicos y microbiolégicos, entre los afios 2014 y 2016.
Estudiaron 612 casos, de los cuales un 65,5% logré un éxito del
tratamiento. Este resultado fue menor en hombres, personas viviendo
con VIH y personas con tratamiento de la tuberculosis extremadamente
resistente (TBXDR). La conversion en los cuatro primeros meses de
tratamiento incrementd el éxito del mismo. El estudio concluyé que se
deben abordar las comorbilidades y asegurar una pronta conversion

microbiolégica (8).

Una investigaciéon publicada en el afio 2022, tuvo como objetivo
determinar las variables asociadas al éxito del tratamiento en la TB
resistente. Con un disefio retrospectivo, tomo6 una cohorte de 10 afos.
Como resultado, el 92% de los casos resistentes tuvieron una
presentacion pulmonar, siendo que el 71% logré el éxito del tratamiento.
El VIH, la enfermedad renal o la diabetes contribuyeron a una falla del
mismo. Se concluyd que las comorbilidades y otros factores de riesgo
influyen en el resultado del tratamiento (9).
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Un estudio publicado en el afio 2022, analiz6 los factores asociados al
diagndstico de egreso en casos de TBXDR. Fue examinada una cohorte
de 184 casos, mediante la evaluacion de una base de datos, durante un
periodo de seis afios. Como resultado, el 32% de los pacientes
culminaron el tratamiento con éxito, siendo que los factores asociados a
un diagnostico de egreso desfavorable fueron debido a la terapia con
bedaquilina y a efectos adversos al esquema de tratamiento. El estudio
concluyé que existi6 poco porcentaje de éxito del tratamiento en este

grupo (10).

Una investigacion, de tipo retrospectivo y prospectivo, publicada en el
afio 2022, tuvo como objetivo estudiar los factores relacionados con los
resultados del tratamiento de casos de TB resistente. La poblacion
estuvo constituida por 55 pacientes, los cuales fueron evaluados durante
un afio. El 51% de ellos, lograron éxito del tratamiento. Una falla en el
tratamiento se debi6 a factores como un bajo indice de masa corporal,
anemia, tratamiento previo de la TB, compromiso pulmonar bilateral y
estado avanzado de la enfermedad. El estudio concluyé que la

mortalidad estuvo asociada a estos factores (11).

Un estudio publicado en el afio 2022, tuvo como objetivo conocer los
predictores del éxito del tratamiento de la TB resistente. Se realizé una
cohorte de 10 afos, en la que se logré evaluar 408 casos de TBMDR.
Los resultados mostraron un 77% de éxito del tratamiento con una
mortalidad del 9%. Una falla en el tratamiento se asocio a una edad
mayor a 44 afios. El estudio concluy6 que esta falla esta asociada con la
adultez y se recomend6 mejorar la adherencia (12).

Una investigacion realizada en Perq, evalu6 los factores asociados al
éxito del tratamiento en pacientes con TB resistentes a la isoniacida. Con
una cohorte de dos afos, el disefio fue transversal a partir de datos
nacionales disponibles de la TB. Se encontré que, de los 947 casos
evaluados, el 77% alcanzaron un éxito del tratamiento, siendo que la falla

del mismo se asocio a factores como ser del género masculino, la falta

12



de pruebas rapidas de sensibilidad y el uso de inyectables de segunda
linea. El estudio concluyé que los inyectables influyen en la adherencia

incorrecta al tratamiento y fortalecen los resultados desfavorables (13).

2.2 Bases teoricas

Tuberculosis y éxito del tratamiento

La TB es una enfermedad prevenible, tratable y curable. En 2020, fueron
registrados aproximadamente 9,9 millones de casos con 1,5 millones de
muertes. Ocupa el segundo lugar, en términos de numero de muertes
por un solo agente infeccioso, después del coronavirus (COVID-19),
qguien desde su aparicion redujo significativamente el acceso a los
servicios de diagnostico y al tratamiento oportuno de la TB, por lo que
generd un aumento en el nimero de muertes y retrocesos en los

avances que se habian logrado.

Un resultado exitoso del tratamiento de la TB puede definirse como
haber completado el tratamiento sin evidencia de fracaso del mismo o
mostrando evidencia de curacion de la enfermedad. Diversos factores
pueden llevar a una falla del tratamiento, entre estos se encuentran: falta
de modelos ambulatorios descentralizados y una atencion oportuna de
los pacientes con TBMDR (14).

Tuberculosis multidrogorresistente

La TBMDR es definida como la resistencia combinada a la rifampicina y
a la isoniazida. En 2019, aproximadamente 500000 pacientes con TB
desarrollaron resistencia a la rifampicina, un medicamento crucial de
primera linea para el tratamiento de la TB. Esta resistencia podria estar
presente desde el inicio de la enfermedad o surgir durante el curso de la
misma, debido a un tratamiento inadecuado. A nivel mundial, alrededor
de una cuarta parte de las muertes causadas por la resistencia a los

antimicrobianos son debido a la TB resistente a la rifampicina.
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Esta situacion es preocupante, debido a que los costos de proporcionar
un diagndstico apropiado, tratamiento y atencién de los casos
resistentes a los medicamentos antituberculosos son

desproporcionadamente elevados (14).

2.3 Definicién de términos basicos

Tuberculosis multidrogorresistente: Persona con tuberculosis
pulmonar o extrapulmonar, que cuenta con un resultado de prueba de
sensibilidad que demuestra resistencia al menos a la rifampicina y a la

isoniacida (16).
Exito del tratamiento: Casos de tuberculosis que terminaron el
tratamiento como curado (culmina el tratamiento con evidencia de 3

cultivos negativos) o tratamiento completo (culmina el tratamiento sin

evidencia de 3 cultivos negativos) (4).

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis

Existe asociacion entre los factores epidemioldgicos y clinicos de la

tuberculosis multidrogorresistente y el éxito del tratamiento en pacientes
de Loreto durante el periodo 2018 — 2023.
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3.2 Variables y su operacionalizacion

VARIABLES DEFINICION TIPO POR SU INDICADOR ESCALA CATEGORIA Y SUS MEDIO DE
NATURALEZA DE VALORES VERIFICACION
MEDICION
Tuberculosis Caso de tuberculosis | Cualitativo Tipo de | Nominal 1 = Sensible Base de datos
Multidrogorresistente | multidrogorresistente (TBMDR), sensibilidad SIGTB
persona con tuberculosis 2 = Resistente
pulmonar o extrapulmonar, que
cuenta con resultado de prueba
de sensibilidad que demuestre
resistencia al menos a la
rifampicina y a la isoniacida.
Exito del tratamiento | Casos de tuberculosis que | Cualitativo Diagndstico de | Nominal 1 = Exito del tratamiento | Base de datos
terminaron el tratamiento como egreso SIGTB
curado (culmina el tratamiento 2 =0Otro
con evidencia de 3 cultivos
negativos) o] tratamiento
completo (culmina el tratamiento
sin evidencia de 3 cultivos
negativos).
Factores Conjunto de caracteristicas | 1. Cuantitativa | 1. Tiempo de | 1. Discreta | 1. N.A. (No aplica) Base de datos
epidemiolégicos epidemiolégicas  relacionadas | 2. Cualitativo tratamiento 2. Nominal | 2. Esquema SIGTB
te6ricamente a la TBMDR y al | 3. Cualitativo 2.Tipo de | 3. Nominal | 3. Con antecedentes/sin
éxito del tratamiento. tratamiento antecedente
3. Antecedente
previo de TB
Factores clinicos Conjunto de caracteristicas | 1. Cuantitativa | 1. Edad 1. Discreta | N.A. Base de datos
clinicas relacionadas | 2. Cualitativo 2. Sexo 2. Nominal | Femenino/masculino SIGTB
tedricamente a la TBMDR y al | 3. Cualitativo 3. Comorbilidades | 3. Nominal | Diabetes, VIH, otro
éxito del tratamiento. 4. Cualitativo 4. Localizacion de | 4. Nominal | Pulmonar/extrapulmonar

la TBMDR

15



CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Diseflo metodoldgico

El presente estudio es de disefio transversal, porque no mide causalidad
y de tipo cuantitativo, ya que utiliza un instrumento de medicion y verifica
la hipotesis con pruebas estadisticas.

4.2 Disefio muestral

Poblacion de estudio

Todos los casos de TBMDR registrados en el SIGTB Loreto durante el
periodo 2018 — 2023.

Tamano de la muestra

La muestra sera igual que la poblacion de estudio, obtenida de la base
de datos del SIGTB Loreto.

Muestreo o seleccion de la muestra

Se seleccionaran todos los casos del SIGTB Loreto considerados como
TBMDR.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

Registros de casos de pacientes de ambos sexos y de toda edad.

Pacientes con diagnostico de TBMDR por pruebas de sensibilidad.

Casos gue contengan los datos de éxito del tratamiento.

16



e Criterios de exclusioén

e Casos con datos incompletos.

4.3 Procedimientos de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se realizara del SIGTB Loreto. Antes de su
ejecucion, el proyecto debera recibir aprobacién del Comité de
Investigacion de la Gerencia Regional de Salud de Loreto (GERESA —
Loreto), quién autorizara el acceso a la base de datos.
Se solicitara al responsable de la estrategia de TB, la relacion nominal
con los datos no identificatorios de los casos de TBMDR. Se
seleccionaran las variables de interés, para luego proceder a su

procesamiento y analisis.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

El procesamiento y andlisis de datos se realizard con el paquete
estadistico SPSS v25. La prevalencia de TBMDR se medira dividiendo
los casos entre la poblacion total de TB en el periodo de estudio. La edad
y el tiempo de tratamiento en dias, se medird de manera cuantitativa
calculando la media y la desviacion estandar. El sexo, la localizacion de
la TB, la comorbilidad, el tipo de tratamiento, el antecedente de
tratamiento especifico y el éxito del tratamiento, se describiran en tablas
de frecuencias y porcentajes. La asociacion entre las variables de

estudio se medira utilizando la prueba de chi-cuadrado.

4.5 Aspectos éticos

Antes de su ejecucion, el presente estudio sera sometido al Comité de
Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Nacional de la

Amazonia Peruana (UNAP). Al realizar el analisis de la base de datos

del SIGTB, no se accederan a datos identificatorios de los casos de
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TBMDR, por lo que el presente estudio no requerira de un

consentimiento informado.

PRESUPUESTO

Descripcion Cantidad Precio unitario Precio total
Papel bond A4 2 millar 36.00 72.00
Encuadernado 8 25.00 200.00
Fotocopias 1000 paginas 0.10 100.00
Impresiones 1000 paginas 0.10 100.00
Asesoria estadistica 1 2,000.00 2,000.00
Total Soles 2472.00

CRONOGRAMA
o Meses
Actividades
213|145 /|6

Redaccion del proyecto X
Evaluacion del proyecto X
Aplicacion del proyecto X
Andlisis de la base SIGTB X
Reporte de la Tesis X
Evaluacion de Jurados X
Obtencibn de la aprobacion para
publicacién en el repositorio institucional y X
como articulo cientifico
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

TITULO PREGUNTA DE OBJETIVOS TIPO Y DISENO DE POBLACION DE ESTUDIO Y INSTRUMENTO
INVESTIGACION ESTUDIO PROCESAMIENTO DE DATOS DE
RECOLECCION
Factores ¢Cual es la | Objetivo general El presente estudio | Disefio muestral Base de datos del

epidemioldgicos y
clinicos asociados al
éxito del tratamiento
de la tuberculosis
multidrogorresistente
en pacientes de
Loreto 2018 — 2023.

asociacion entre los
factores
epidemiolégicos y
clinicos de la
tuberculosis
multidrogorresistente
y el éxito del
tratamiento en
pacientes de Loreto
durante el periodo
2018 — 20237

Determinar la asociacion entre los
factores epidemiolégicos y clinicos de
la tuberculosis multidrogorresistente
y el éxito del tratamiento en pacientes
de Loreto durante el periodo 2018 —
2023.

Objetivos especificos

Evaluar la prevalencia de la
TBMDR en pacientes de Loreto
durante el periodo 2018 - 2023.

Identificar los factores
epidemiolégicos  (tiempo  de
tratamiento, tipo de tratamiento,
antecedente previo de TB) en
pacientes de Loreto durante el
periodo 2018 - 2023.

Describir los factores clinicos
(edad, sexo, localizacion de la
TB, comorbilidad) en pacientes
de Loreto durante el periodo
2018 - 2023.

Determinar el  éxito  del
tratamiento en pacientes de
Loreto durante el periodo 2018 —
2023.

es de disefio
transversal, porque
no mide causalidad y
de tipo cuantitativo,
ya que utiliza un

instrumento de
medicién y verifica la
hipétesis con

pruebas estadisticas.

Poblacién de estudio

Todos los casos de TBMDR registrados en

el SIGTB Loreto durante el periodo 2018 —

2023.

Tamafio de la muestra

La muestra sera igual que la poblacion de

estudio, obtenida de la base de datos del

SIGTB Loreto.

Muestreo o seleccidn de la muestra

Se seleccionaran todos los casos del

SIGTB Loreto considerados como TBMDR.

Criterios de seleccion

e Criterios de inclusién

¢ Registros de casos de pacientes de
ambos sexos y de toda edad.

¢ Pacientes con diagndstico de TBMDR por
pruebas de sensibilidad.

e Casos que contengan los datos de éxito
del tratamiento.

e Criterios de exclusion

e Casos con datos incompletos.

Procesamiento y analisis de datos

El procesamiento y andlisis de datos se

realizara con el paquete estadistico SPSS

v25. La asociacién entre las variables de

estudio se medira utilizando la prueba de

chi-cuadrado.

SIGTB.
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2. Ficha de recoleccion de datos

2. Tipo de tratamiento: esquema

w

W Dp PR

DATOS DE FILIACION

FACTORES EPIDEMIOLOGICOS Y CLINICOS

Tiempo de tratamiento:

Antecedente previo de TB: con antecedente/sin antecedente.

Edad:
Sexo: femenino/masculino.
Comorbilidades: diabetes, VIH, otro.

Localizacion de la TBMDR: pulmonar/extrapulmonar.

DIAGNOSTICO DE EGRESO

Exito del tratamiento, abandono, fallecido, otro.
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