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Resumen

Titulo: Factores asociados al diagndstico de novo de tuberculosis en poblacién atendida en un

hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga, durante el periodo 2014-2018"

Autor: Jhoana Paola Gdmez Herrera™

Palabras Clave: Tuberculosis, factores asociados, Hospitales alta complejidad.

Descripcion:

Para disminuir la incidencia de la tuberculosis, enfermedad infecciosa causada por bacilos del complejo
Mycobacterium tuberculosis, es importante identificar los factores asociados al diagndstico de esta, con el fin de
generar estrategias mas especificas para su prevencién. El principal hospital de la region nororiental de Colombia
notifica aproximadamente 100 casos nuevos de tuberculosis por afio; sin embargo, no hay estudios sobre la presencia
de estos factores en la institucién. El objetivo de este estudio consistid en evaluar los factores asociados al diagndstico
de novo de tuberculosis, en poblacién mayor de 18 afios atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en
Bucaramanga-Colombia, durante el periodo 2014-2018. Se desarroll6 un estudio de tipo analitico de casos y controles
donde se incluyeron pacientes mayores de 18 afios atendidos en el Hospital, diagnosticados para tuberculosis de hovo
(casos) o hepatitis infecciosa y dengue no complicado (controles) entre 2014 y 2018. Se parearon 229 casos con 229
controles por sexo y edad (+ 5 afios). La informacion se tomé de la base de datos de notificaciones obligatorias en
salud publica suministrada por la unidad de epidemiologia del Hospital. Se evalu6 la asociacion entre los diferentes
factores identificados en literatura previamente y el diagnéstico de novo de tuberculosis, con el uso de un modelo de
regresion logistica condicionada para aquellas variables, con valor p<0.05. De la poblacion estudiada, el 60 % se
identificé como hombres, el rango de edad estuvo entre 18 y 88 afios, 46.3% procedian del municipio de Bucaramanga
al momento de la notificacion. Se realizd un andlisis bivariado entre los grupos estudiados y se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para 10 variables. Después de los analisis multivariados, se hall6 asociacién del
desarrollo de la tuberculosis y las variables: cancer, drogadiccién y poblacion privada de la libertad.

* Trabajo de Grado
™ Facultad de Salud. Escuela de Microbiologia. Director: Wellman Ribén Gémez. Doctor en Salud Publica.
Coadirector: Carolina Becerra Arias. Magister en Epidemiologia.
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Abstract

Title: Factors associated with the de novo diagnosis of tuberculosis in a population treated in a

high-complexity hospital in Bucaramanga, during the period 2014-2018 *

Author: Jhoana Paola Gémez Herrera?®

Key Words: Tuberculosis, associated factors, High complexity hospitals.

Description:

To reduce the incidence of tuberculosis, an infectious disease caused by bacilli of the Mycobacterium tuberculosis
complex, it is important to identify the factors associated with its diagnosis, in order to generate more specific
strategies for its prevention. The main hospital in the northeastern region of Colombia reports approximately 100 new
cases of tuberculosis per year; however, there are no studies on the presence of these factors in the institution. The
objective of this study was to evaluate the factors associated with the de novo diagnosis of tuberculosis, in a population
older than 18 years attended in a hospital with a high level of complexity in Bucaramanga-Colombia, during the period
2014-2018. An analytical study of cases and controls was developed which included patients older than 18 years seen
in the hospital, diagnosed for de novo tuberculosis (cases) or infectious hepatitis and uncomplicated dengue (controls)
between 2014 and 2018. Matched 229 cases with 229 controls by sex and age (£ 5 years). The information was taken
from the database of mandatory notifications in public health provided by the epidemiology unit of the hospital. The
association between the different factors previously identified in the literature and the de novo diagnosis of
tuberculosis was evaluated, with the use of a conditional logistic regression model for those variables, with p <0.05.
Of the population studied, 60% were men, the age range was between 18 and 88 years, 46.3% came from the
municipality of Bucaramanga at the time of notification. A bivariate analysis was performed between the groups
studied and statistically significant differences were found for 10 variables. After multivariate analyzes, an association
was found between the development of TB and the variables: cancer, drug addiction, and prison population.

* Degree Work
! Faculty of Health. School of Microbiology. Director: Wellman Ribén Gémez, PhD. Public Health. Co-director:
Carolina Becerra Arias, MSc. Epidemiology.
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Introduccion

La tuberculosis (TB) es una enfermedad infecciosa, transmisible y de importancia a nivel
mundial, constituye uno de los grandes problemas de salud pablica actual, estando dentro de las
principales causas de morbilidad y mortalidad global (World Health Organization [WHO], 2020).
La TB es causada por bacilos pertenecientes al complejo Mycobacterium tuberculosis, siendo la
especie mas implicada en el humano el M. tuberculosis (Orduz y Ribdn., 2015). Generalmente
afecta los pulmones en el 84% del total de casos (WHO, 2020), aunque también puede afectar
otros 6rganos, lo cual se conoce como TB extrapulmonar, que corresponde a la forma mas severa
de la enfermedad y su diagnostico requiere de atencion y pruebas especializadas, a diferencia de
la TB pulmonar que se puede realizar en niveles basicos de atencion (Pefiata et al., 2016).

Aproximadamente un cuarto de la poblacion mundial presenta infeccion por el bacilo
tuberculoso (WHO, 2020), estando la enfermedad dentro de las 10 primeras causas de muerte en
el mundo y siendo la primera causa de muerte debido a enfermedades infecciosas de un solo agente
infeccioso, aun por encima del Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) (WHO, 2020).
Comparando el Reporte Mundial de la TB del 2019 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
en donde se estimaron los datos de la enfermedad de los diferentes paises del mundo para el 2018
y los datos a nivel nacional del informe del evento de TB del Instituto Nacional de Salud (INS) en
Colombia en el 2019, observamos que la carga de la enfermedad en Santander se asemeja al

reportado en la region de las Américas (ver tabla 1).
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Tabla 1.

Datos epidemioldgicos de TB de todas las formas en el 2018

Tasa de incidencia de Tasa de incidenciade  Tasa de mortalidad por

TB por 100.000 TB farmaco resistencia 100.000 habitantes
habitantes por 100.000 habitantes
Mundo 132 6.4 20
América 29 1.0 2.3
Colombia 33 1.2 3.5
Santander 29.8 0.7 2.4

Nota: adaptado de Global Tuberculosis Report, 2019 y el Informe del evento de TB en Colombia, INS 2019.

El modo de transmision de la TB, es por contacto directo al inhalar bacilos de personas que
estan enfermas de TB pulmonar, los cuales los expulsan al aire al toser o hablar, pudiendo un
individuo enfermo infectar entre 10 a 15 personas con las que tenga contacto estrecho al afio
(WHO, 2020); el individuo infectado, el cual no presenta signos de la enfermedad, no puede
transmitir el bacilo e infectar a otros individuos, este estadio se conoce como TB latente (Pefiata
et al., 2016). Aproximadamente entre el 5y 10% de los infectados desarrollaran la enfermedad
(WHO, 2020); sin embargo, si se presentan ciertos factores de riesgo este porcentaje puede
aumentar.

Segun el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for Disease
Control and Prevention-CDC) y varios autores, dentro de los factores de riesgo que pueden facilitar
el desarrollo de la enfermedad ya sea por reactivacion de una infeccion latente o por una
primoinfeccion, estan los factores clinicos: enfermedades que afectan el sistema inmunitario (VIH,
cancer, trasplantes, diabetes, enfermedad renal, silicosis, etc.), los factores que se pueden asociar

a condiciones sociales: desnutricion, hacinamiento, los trabajadores y residentes de lugares como
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carceles, hospitales, ancianatos, y conductas como la drogadiccion y el alcoholismo, entre otros

(Narasimhan et al., 2013; CDC, 2016; Hernandez et al., 2017; Zhang et al., 2019).

1. Descripcion del proyecto

1.1 Planteamiento del problema

La TB abarca una problematica relacionada con la presencia de la enfermedad a nivel
mundial, donde aproximadamente la mitad de las personas enfermas y sin tratamiento pueden
morir (WHO, 2020), se han establecido diversas estrategias mundiales para la atencion y el control
de la TB, para poder mitigar el impacto de la enfermedad en la poblacion, desde el siglo XIX hasta
la actualidad (Cruz et al., 2017). Entre estas estrategias se encuentran: mejorar la deteccion de
casos, diagnostico oportuno (incluyendo los casos con baciloscopia negativa que se asocian con la
presencia del bacilo en menores de 5 afios y con la coinfeccion del VIH) y el mejoramiento de la
capacidad para diagnosticar la TB multirresistente (TB-MDR), entendiéndose esta como aquellos
casos resistentes a la isoniazida y la rifampicina con o sin resistencia a otros farmacos de primera
linea segun definicion de la OMS (WHO, 2020).

Segun la OMS, no se ha logrado controlar la enfermedad como se esperaba, ya que la
incidencia debe bajar 10 % y la mortalidad 6,5 % por afio hasta el 2025, para cumplir con los
objetivos propuestos por esta organizacion (ver tabla 2). Por esto se han adoptado diferentes

medidas y estrategias para disminuir mas las muertes y la presencia de la enfermedad en la
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poblacion. Dentro de estas estrategias, las Naciones Unidas adoptaron en el 2015 los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) con fecha de cumplimiento para el 2030; una de las metas es poner
fin a la epidemia mundial de la TB. Otra medida creada fue “Fin a la Tuberculosis” de la OMS,
aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud en 2014, en donde se plantean las metas de una
reduccion del 90 % de las muertes por TB y una reduccion del 80 % en su tasa de incidencia para
el afio 2030, en comparacion con los datos del 2015. Los 3 pilares en los que se fundamenta esta
estrategia de la OMS son:

1. La atencién y la prevencion integral centrada en el paciente.

2. Las politicas audaces y sistemas de apoyo.

3. La intensificacion de la investigacion y la innovacion.

Tabla 2.

Metas de la estrategia “Fin ala TB”

) Hito Objetivo
Indicadores

2020 2025 2030 2035
Porcentaje de reduccion en muertes por TB 35% 75% 90% 95%
Porcentaje de reduccién en tasa de
o _ 20% 50% 80% 90%
incidencia de TB
Porcentaje de hogares afectados por TB que
experimentan costos catastroficos debido a 0% 0% 0% 0%

laTB
Nota: adaptado de Global Tuberculosis Report, 2019.

La OMS vy el INS, buscando el mismo objetivo de la reduccién de la TB, plantean el
diagnostico y el tratamiento de la enfermedad en centros de salud de bajo nivel de complejidad,

para una mayor cobertura de la poblacion a estos servicios, y busqueda activa de pacientes con
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sospecha de la enfermedad, mientras que los niveles de mayor complejidad estan contemplados
para la atencién de sus formas graves, como la TB meningea y, en casos de resistencia a
antibioticos, para valoracion con especialistas y poder proporcionarle al enfermo de TB el
tratamiento méas adecuado, esta estancia debe ser lo mas corta posible, con el fin de evitar
propagacion de la infeccion, como también lo indica el Ministerio de Salud de Colombia
(MINSALUD) (MINSALUD, 2015; INS, 2017).

Aunque toda la normativa frente a la TB y las estrategias mundiales apuntan al diagnostico
oportuno de la enfermedad y la basqueda de SR (SR: sintomaticos respiratorios, las cuales son
personas que tienen tos y expectoracion de tipo mucoide o mucopurulenta por un periodo mayor
de 15 dias), en centros de salud de bajo nivel de complejidad de atencién, y su respectivo
tratamiento para disminuir la transmision de la enfermedad con sus complicaciones e incluso la
muerte (INS, 2017), se ha documentado que en hospitales de alta complejidad de atencion,
concurren pacientes con TB sin diagnostico, situacion que deja ver varias problemaéticas sociales
y econdémicas graves, en cuanto a la transmision de la enfermedad, pruebas diagnosticas,
sobrecostos al sistema, colapso del sistema de salud, fallas en los programas de busqueda activa,
barreras en el acceso a los servicios primarios de salud en la poblacién vulnerable e impacto
econémico familiar (Bello et al., 2016; Rodriguez et al.,2016; Sanchez et al., 2018; Organismo
Andino de Salud [ORAS], 2018). Este escenario a nivel nacional, lleva al no cumplimiento de los
objetivos consignados en el Plan Estratégico Colombia Hacia el Fin de la Tuberculosis 2016-2025,
los cuales son disminuir la incidencia y la mortalidad de la enfermedad.

Teniendo en cuenta que la presencia y diseminacion de la enfermedad esta relacionada con
diversos factores clinicos y sociales, la identificacion de los factores asociados al diagnéstico de

los pacientes pueden influir en la deteccion temprana de la TB, por consiguiente, en los
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tratamientos oportunos y en la disminucién de la transmision de la enfermedad (Sotgiu et al.,
2015). El poder identificar los factores asociados al desarrollo de la TB, presentes en la poblacion
mayor de edad atendida en la Gnica Empresa Social del Estado (ESE) con servicios de alta
complejidad en Bucaramanga y su area metropolitana, el Hospital Universitario de Santander
(HUS), permitird en un futuro, proponer y encaminar estrategias mas eficientes de diagndstico
temprano y oportuno en esta poblacion, para asi contribuir en el avance para la eliminacion de la
TB como el problema de salud publica que hoy representa.

Comparando los casos nuevos de TB notificados por el HUS (datos suministrados por el
area de epidemiologia del Hospital) durante el periodo 2014-2018, frente a los reportados en el
Departamento de Santander y en Colombia por el INS, se observa que el Hospital esta aportando
a nivel nacional aproximadamente el 0,8 % del total de los casos y a nivel de Santander el 19 %
(figura 1), como posible consecuencia de las probleméticas sociales y econdmicas anteriormente

expuestas.
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Figura 1.
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Comparacion de casos nuevos de TB de todas las formas, notificados por el HUS entre 2014-

2018.
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Para poder fortalecer los programas y estrategias nacionales contra la TB, es necesario
conocer los factores de riesgo asociados a los pacientes con la enfermedad en estos escenarios de
hospitales de alta complejidad. EI HUS esta realizando diagndstico inicial de TB (es poca la
informacidn publicada sobre el comportamiento de la poblacién en este tipo de instituciones y su
perfil de riesgo asociado), reflejandose esta situacion en el numero de casos notificados al Sistema
de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) comparado con las demas instituciones (figura 2),
siendo el HUS la institucién de salud que mas diagnostico de TB realiz6 en Bucaramanga en el
primer trimestre del 2017, aportando 15 % de todos los casos notificados (Alcaldia de
Bucaramanga, 2017).

Vale la pena resaltar que segun el informe de la Alcaldia de Bucaramanga, la mayoria de

la poblacion atendida en las instituciones de salud de la ciudad, generalmente pertenecen a grupos
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poblacionales vulnerables de adquirir TB, definiendo estas poblaciones como las personas
privadas de la libertad (PPL), habitantes de calle, inmunosuprimidos, indigenas y mayores de 65
afios (INS, 2019). En estas personas se encuentra como particularidad el dificil acceso a los
servicios de salud, al diagnostico y al tratamiento oportuno de la enfermedad (Alcaldia

Bucaramanga, 2017).

Figura 2.

Instituciones de salud que diagnosticaron casos de TB en Bucaramanga, 2016.

Instituciones de salud que diagnosticaron casos de TB en
Bucaramanga, 2016.
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Nota .Adaptado de Informe de gestién Concejo de Bucaramanga. Disponible en: http://www.bucaramanga.gov.co/el-

atril/download/informes_de_gestion/infoorme-de-gestion-primer-semestre-2017-om-ok.pdf.

Teniendo en cuenta la importancia de conocer el comportamiento de la enfermedad y
debido a la ausencia de estudios que identifiquen los factores de riesgo asociados a la poblacion

con TB en centros de alta complejidad en la region nororiental de Colombia, se considero


http://www.bucaramanga.gov.co/el-atril/download/informes_de_gestion/infoorme-de-gestion-primer-semestre-2017-om-ok.pdf
http://www.bucaramanga.gov.co/el-atril/download/informes_de_gestion/infoorme-de-gestion-primer-semestre-2017-om-ok.pdf
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pertinente realizar este estudio, con el proposito de identificar los factores asociados al diagnéstico
de novo de TB en la poblacion atendida en el Hospital. Adicionalmente, y a partir de esta
informacion proporcionar evidencia sobre la caracterizacion de la poblacion, a nivel
sociodemogréfico, y la estimacion de la prevalencia de estos factores asociados, analizando la
asociacion de ellos al diagndstico de TB, todo esto con el fin de identificar a los pacientes con

mayor probabilidad de desarrollar TB en la Institucion.

1.2 Pregunta de investigacion

Se planted la siguiente pregunta de investigacion y las correspondientes hipotesis:
¢Cudles son los factores asociados al diagndstico de novo de TB en poblacién mayor de
edad atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga, durante el periodo

2014-2018?

1.2.1 Hipdtesis nula

Todas las variables reportadas en la literatura revisada se asocian con el diagnostico de

novo de TB en poblacion mayor de edad atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en

Bucaramanga, durante el periodo 2014-2018.
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1.2.2. Hipotesis alterna

No todas las variables reportadas en la literatura revisada se asocian con el diagndstico de

novo de TB en poblacion mayor de edad atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en

Bucaramanga, durante el periodo 2014-2018.

2. Objetivos

2.1 Objetivo general

Identificar los factores asociados al diagnostico de novo de TB en poblacién mayor de edad
atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga, durante el periodo 2014-

2018.

2.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes mayores de edad

diagnosticados de novo de TB en un hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga,

durante el periodo 2014-2018.
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Estimar la prevalencia de los factores asociados al diagndstico de novo de TB en poblacion
mayor de edad atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga, durante el
periodo 2014-2018.

Evaluar la asociacion de los factores de riesgo para el diagnostico de TB reportados en

literatura de los cuales se tenga informacion en los grupos de casos y controles.

3. Cuerpo del trabajo

3.1 Marco de referencia

3.1.1. Manifestaciones clinicas de la TB

El tiempo de incubacion de la TB es variable, puede ir de 2 a 10 semanas hasta que aparece
la lesion primaria; en algunos casos puede durar latente durante toda la vida con variacion de la
probabilidad de desarrollar la enfermedad, incluso muchos afios después de la infeccion (INS,
2017). La TB se clasifica en pulmonar y extrapulmonar, con las siguientes caracteristicas de
desarrollo:

TB pulmonar: es la forma maés frecuente de la enfermedad, se da una infeccion inicial que
generalmente es asintomatica y el hospedante es capaz de eliminar los bacilos; el 95% de estos
pacientes que entran en contacto con el bacilo son capaces de contrarrestar las bacterias

pertenecientes al complejo M. tuberculosis, produciendo infeccion latente y solo aproximadamente
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el 5 % de las personas infectadas desarrolla la enfermedad tuberculosa por primo infeccion
(Ordofiez y Lopez, 2014).

En general, los sintomas de la TB son bastante inespecificos y pueden incluir malestar
general, fiebre, hemoptisis, diaforesis nocturna, dolor en el térax, anorexia, astenia, pérdida de
peso y tos con expectoracion por mas de 15 dias. La tos inicialmente puede no ser productiva, pero
luego aparecen expectoraciones, entre escasas a abundantes, las cuales pueden contener sangre,
por la produccion de estas secreciones se pueden escuchar estertores al examen fisico (Ramirez et
al., 2015; INS 2017).

Las complicaciones de la TB pulmonar pueden presentarse con el desarrollo de cavernas
tuberculosas a partir de las &reas de caseificacion o TB miliar, con presencia de lesiones
puntiformes que resultan en afectacion a otros 6rganos y tejidos por diseminacion de los bacilos
presentes en el pulmoén (Romero et al., 2016).

TB extrapulmonar: si la infeccion afecta 6rganos diferentes al pulmén se le denomina TB

extrapulmonar. Esta se da por la diseminacién via sanguinea o linfatica de las bacterias
pertenecientes al complejo M. tuberculosis. Las manifestaciones de la TB extrapulmonar varian
dependiendo del érgano afectado por el bacilo, lo cual hace que su diagnostico sea complicado
(WHO, 2012). Ramirez y colaboradores, en su articulo Extrapulmonary tuberculosis: an overview
(Ramirez et al., 2015), define las principales presentaciones de la TB extrapulmonar:

e TB miliar, una de las presentaciones extrapulmonares mas graves, donde la enfermedad
se disemina a varios 6rganos a la vez. Su nombre se debe a la observacion radiolégica de un patron
semejante a semillas de mijo en el pulmon.

e TB ganglionar, induracion no dolorosa de uno o varios ganglios.
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e TB osteoarticular, con presentacion en cualquier hueso, en la mayoria de los casos se
ven afectadas las vertebras toracicas y, en casos muy avanzados, se puede dar compresion medular.

e TB intestinal puede comprometer cualquier parte del tracto intestinal, la mayoria de las
veces produce dolor abdominal y puede presentar masas abdominales, siendo la complicacion méas
frecuente en los casos avanzados la obstruccion intestinal.

e TB peritoneal el sintoma méas frecuente es que se presente ascitis de tipo exudativa,
pueden presentarse complicaciones como la perforacion, sangrado u obstruccion que pueden llevar
a cirugia.

e TB en el sistema nervioso central, se presenta una alta mortalidad (15 al 40 %) aun
cuando el tratamiento ya esté iniciado, las presentaciones clinicas corresponden a meningitis,
abscesos, trombosis vascular o hidrocefalia, u otros, dependiendo del estado de salud del paciente.

e TB urinaria se puede presentar piuria estéril y hematuria que con el tiempo se pueden
convertir en una uropatia obstructiva.

e TB genital, en hombres suele afectarse la préstata, el epididimo y el testiculo, mientras
que en las mujeres se afectan generalmente las trompas de Falopio

e TB laringea se observan masas, ulceras y nddulos, pudiéndose confundir con una
neoplasia.

e LaTB pericérdica presenta complicaciones como taponamientos cardiacos o pericarditis
constrictiva.

e LaTB pleural, es la presentacion extrapulmonar mas frecuente, se puede desarrollar con
localizacion unilateral frecuentemente y puede evolucionar a empiema.

e La TB cutanea es muy poco frecuente, con lesiones que muestran inflamacion

granulomatosa.
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3.1.2 Transmisién de la TB

La infeccion se puede transmitir por contacto directo de persona a persona por via aérea al
toser, estornudar o escupir, con la expulsion de bacilos tuberculosos al aire. El riesgo de diseminar
la enfermedad varia dependiendo de varios factores del enfermo como la presentacion clinica de
la TB (pulmonar o extrapulmonar), la etapa del tratamiento, o la realizacion de procedimientos
médicos invasivos como broncoscopia con una dosis minima infectiva de 10 bacilos por inhalacion
para poder infectar a una persona (Garcia et al., 2016; WHO, 2020).

En las figuras 3 y 4 se observa la diferencia en cuanto a porcentajes de la probabilidad de
desarrollar la enfermedad si es una persona inmunocompetente o si presenta alguna condicién de
inmunosupresion, situaciones importantes a la hora de decidir dar tratamiento profilactico para

evitar la evolucion a enfermedad.

Figura 3.

Historia natural de la TB en personas inmunocompetentes.

Enfermedad
) %

Infeccion Reactivacion
30% 0,1% anual

MNo enfermedad

Contacto = 950, =

No Reactivacion
[=}
No infeccién 99,9%
70%

Nota. Adaptado de: J. Pérez, O. Sanz, M. Hernandez y M. Angel. (2005). Enf Emerg, 7(1), 6-11.
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Figura 4.

Historia natural de la TB en personas inmunodeficientes.

Enfermedad
40%
Infeccion Reactivacion
30% 5% anual
No enfermedad
Contacto  me— 60% — |

No Reactivacion

No infeccién
70%

Nota. Adaptado de: J. Pérez, O. Sanz, M. Hernandez y M. Angel. (2005). Enf Emerg, 7(1), 6-11.

3.1.3 Factores asociados al desarrollo de la TB

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), en el Mddulo de Principios de
Epidemiologia para el Control de Enfermedades, definié que para el caso de las enfermedades
infecciosas, se consideran factores de riesgo segun el agente, el hospedante y el ambiente (OPS,
2002). Teniendo como factores de riesgo asociados al agente (Complejo M. tuberculosis): la
virulencia, la viabilidad y la dosis del microorganismo; en cuanto al hospedante: estan el estado
inmune, el grado de exposicién (contacto intimo, frecuente u ocasional) y la susceptibilidad del
paciente (estados de inmunosupresion, edad, malnutricion, alcoholismo, embarazo, etc.); y en
cuanto al ambiente: factores sociales, fisicos y biologicos (OPS, 2002).

De los anteriormente expuestos, los principales factores de riesgo que se encontraron en la
literatura revisada se describen en la tabla 3. Los factores relacionados con el agente no fueron

tenidos en cuenta en este estudio.
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Tabla 3.

Principales factores asociados al desarrollo de la TB

Variable OR IC 95 % Referencia

Factores ambientales

Hacinamiento 2,53 1,17-5,4
Falta iluminacion 2,3 1,2-4,4 Hernandez et al, 2017
Falta ventilacion 2,2 1,3-3,5
Procedencia rural 4.48 2,07-9,67 Muiioz et al, 2004.
Tener un familiar con TB 20,97 6,26-70,24 Castillo et al, 2013
Ser contacto de paciente TB 7,4 2,8-19,8
Extranjero 2,8 2,2-3,5
Garcia, 2010
Habitante de calle 15,6 8,1-30,1
Persona privada de la libertad 15,7 11,4-21,6
No tener pareja estable 2 1,6-7,5 Diaz et al, 2011
Bajo nivel de escolaridad 10.7 7,1-13,6
Factores del hospedante
Alcoholismo 2.741 1,182-6,352 Morales et al, 2015
Mayor de 15 afios 3.85 2,09-7.08 Murioz et al, 2004.
Mayor de 65 afios 2,6 2,2-3,0
Garcia, 2010
VIH positivo 29 22,7-37,0
Desnutricion 12.7 9,6-15,7
Diaz et al, 2011
Habito de fumar 9.5 6,2-10,3

3.1.4 Diagnostico de la TB

Segun el Protocolo de Vigilancia en Salud Pablica para la TB del INS en el 2017 (INS,

2017), se establecio que a todo SR y a todo paciente con sospecha de TB extrapulmonar, se les
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debe realizar pruebas para confirmar o descartar la enfermedad, teniendo en cuenta los criterios

expuestos en el Protocolo del INS (ver tabla 4 y 5).

Tabla 4.

Definicion de caso de TB pulmonar

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Caso con baciloscopia positiva para bacilos &cido alcohol
Confirmado por laboratorio resistentes (BAAR), o cultivo positivo o prueba molecular
positiva que reconozcan el complejo M. tuberculosis.
Caso compatible de tuberculosis con baciloscopia o cultivo o
] ] prueba molecular negativos, que cumple con criterio clinico,
Confirmado clinicamente
radioldgico o prueba de tuberculina positiva, y en quien el
médico ha decidido iniciar tratamiento antituberculoso.
Caso compatible de tuberculosis con criterio bacteriologico
Confirmado por nexo negativo, que presenta criterios clinico y epidemioldgico
epidemioldgico positivos, y en quien el medico ha decidido iniciar

tratamiento antituberculoso

Nota: adaptado de Protocolo de vigilancia en salud publica tuberculosis, INS 2017.

Tabla 5.

Definicion de caso de TB extrapulmonar

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Caso con baciloscopia positiva para BAAR o cultivo
Confirmado por laboratorio positivo o prueba molecular para complejo M. tuberculosis

o histopatologia positiva.

Caso con cuadro clinico sugestivo, en ausencia de

Confirmado clinicamente o o o
positividad en el criterio bacteriologico y con al menos tres
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Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

de los otros criterios positivos, seguido por la decision
médica de administrar tratamiento antituberculoso.
Caso con cuadro clinico sugestivo y epidemiologico, con
) baciloscopia positiva y en ausencia de positividad de
Confirmado por nexo o L ) . )
) o criterios bacterioldgicos o histopatologicos, seguido por la
epidemioldgico - - o ;
decision  médica de  administrar  tratamiento

antituberculoso.

Nota: Adaptado de Protocolo de vigilancia en salud publica tuberculosis, INS 2017.

Las ayudas diagnosticas, como la radioldgica, no constituyen un criterio diagndstico por si
mismo, ya que son poco especificas, pese a ser muy sensibles. Por esto, son Utiles como
complemento a las pruebas bacteriolédgicas e histopatoldgicas. La tuberculina presenta desventajas
debido a que puede dar positiva por haber estado en contacto previo con micobacterias no
tuberculosas y en individuos con la vacuna del Bacilo de Calmette Guerin (BCG), particularmente,
en Colombia el nivel de cobertura de esta vacuna en el 2019 en recién nacidos fue del 90% segln
reporte sobre vacunas de la OMS (WHO, 2020), por lo tanto existe la posibilidad que estos
pacientes tengan una prueba de tuberculina positiva (INS, 2019); sin embargo, es muy utilizada
por su bajo costo y facil acceso, e indicada para diagnéstico de TB latente en ciertos casos

particulares como contactos, pacientes VIH positivo, usuarios de drogas intravenosas, etc.

3.1.5 Sistema de salud de Colombia

Después de la implementacion de la Ley 100 de 1993, “Por la cual se crea el sistema de

seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”, se definio el sistema de seguridad social

colombiano como el conjunto de normas, entidades publicas y privadas encargadas de darle
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proteccion integral a los colombianos, asegurandoles pensiones, salud, riesgos laborales, subsidio
familiar y servicios sociales. Las fuentes de financiacion del sistema son dados por la afiliacion y
cotizacion obligatoria de todos los trabajadores formales a este sistema, constituyendo el régimen
contributivo o el especial, ademés de varias contribuciones de otros sectores, impuestos y pagos al
propio sistema de salud; los cuales terminan subsidiando a aquella poblacion que no esté afiliada,
estos tendran acceso a la atencion en salud por medio de los hospitales publicos, a través del
régimen subsidiado, esta distribucion de los recursos se hace a través del Fondo de Solidaridad y
Garantia (FOSYGA), aunque a partir del 2017 se reemplaza por la Administradora de los Recursos
del Sistema General de la Seguridad Social en Salud (ADRES) y las Entidades Administradoras
de Planes de Beneficios de Salud (EAPB), definidas segun Articulo 4o. del Decreto 1018 de 2007:
“Se entiende por Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud las Entidades
Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado, Empresas Solidarias de Salud, las
Asociaciones Mutuales en sus actividades de Salud, las Entidades Promotoras de Salud Indigenas,
las Cajas de Compensacién Familiar en sus actividades de salud, las Entidades que administren
planes adicionales de salud, las entidades obligadas a compensar, las entidades adaptadas de
Salud, las entidades pertenecientes al régimen de excepcion de salud y las universidades en sus
actividades de salud”.

Estas EAPB a su vez son las responsables de distribuir los recursos a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de salud (IPS) ya sean publicas o privadas, para finalmente llevar los
servicios a los usuarios, a través del pago de las Unidades de Pago por Capitacion (UPC), que es
el valor que les reconoce el estado por cada afiliado al sistema de seguridad social para cubrir las

prestaciones del Plan de Beneficios en Salud (PBS), al cual se tiene derecho (MINSALUD 2015).
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Aunque la TB no es una enfermedad considerada de alto costo, y su tratamiento no genera
ningun costo directo para el paciente, si supone un alto gasto indirecto, en la mayoria de los casos
debe asumir gastos de movilidad para recibir el tratamiento el cual es de entrega diaria,
adicionalmente pueden gastar dinero en citas particulares, copagos o examenes complementarios,
sin contar muchas veces con las incapacidades que puede generar la enfermedad y el descuento de

estas al salario del paciente (Martinez et al., 2017).

3.2 Antecedentes

Se realizé una busqueda bibliografica en diferentes bases de datos (Pubmed, Medline,
Scielo, Science Direct, Google Académico), catalogo bibliografico de la Universidad Industrial de
Santander (UIS) y en literatura gris, sobre estudios de identificacion de factores asociados al
diagndstico de TB de novo en hospitales de alto nivel de complejidad de atencion en Bucaramanga,
usando para la busqueda las palabras claves: tuberculosis, risk factors, alta complejidad, factores
asociados y Bucaramanga. Para el anélisis de la identificacion de los factores asociados al
diagndstico de TB en la poblacién de interés del presente proyecto no se obtuvo resultados de la
busqueda con los parametros especificamente escritos.

Se realizé otra busqueda que abordara estudios de TB en hospitales de alta complejidad
de atencién encontrandose la informacion expuesta en el Apéndice A, donde se describen las
principales caracteristicas encontradas en la poblacion estudiada, pertenecientes a hospitales de
alta complejidad de atencion como el HUS; sin embargo, ninguno de ellos asociaba los factores al

diagnostico de la TB en estos hospitales. Con estos hallazgos se evidenci6 el vacio de informacion
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en cuanto a la identificacion de los factores asociados a la poblacion con TB en hospitales de alta
complejidad en Bucaramanga.

En el presente estudio nos enfocamos en la investigacion de los factores de riesgo asociados
al desarrollo de la TB y que han sido reportados en la literatura en articulos previos, los cuales se
tuvieron en cuenta para evaluar la asociacion con el diagndstico de novo de TB, adicionalmente,
el INS estipula como grupos poblacionales en los cuales también se ha encontrado asociacion para
el desarrollo de la TB, a personas en condicién de desplazamiento, discapacidad, gestantes,
victimas de violencia, pacientes psiquiatricos, migrantes, desmovilizados y madres comunitarias

(INS, 2017); los cuales también se tuvieron presentes para los analisis de este trabajo.

3.3 Metodologia

3.3.1 Disefo

Estudio observacional, analitico y retrolectivo, de casos y controles.

3.3.2. Poblacion

Poblacién blanco: pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de novo con TB en

Hospitales de alta complejidad de atencion durante el periodo 2014 - 2018.

Poblacion de estudio: pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de novo con TB en el

HUS durante el periodo 2014 - 2018.
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Criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afios atendidos en el HUS, hombre y
mujeres, diagnosticados de novo para TB o para el evento de notificacion hepatitis infecciosa y
dengue no complicado durante el periodo 2014-2018.

Criterios de exclusion: pacientes con la informacion incompleta para este estudio.

Grupo de casos: pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de novo para TB pulmonar
sensible en el HUS por medio de cualquiera de los criterios (clinico, epidemioldgico o
microbioldgico) definidos por el Ministerio de Salud de Colombia, reportados por medio de la
ficha de notificacion para TB del INS por parte del Servicio de Epidemiologia del HUS durante el
periodo 2014 — 2018. (Cddigo de fichas utilizados: 2014:810, 815 y 820; 2015: 815, 820 y 825;
2016 y 2017: 815 y 825; 2018: 813,815 y 825; ver fichas en apéndices E-H).

Grupo control: pacientes mayores de 18 afios notificados para el evento epidemiolégico
hepatitis infecciosa y dengue no complicado definidos por el Ministerio de Salud de Colombia,
notificados por medio de la ficha de notificacion para hepatitis (cdédigo INS: 340) y para dengue
(cédigo INS: 210), por parte del Servicio de Epidemiologia del HUS durante el periodo 2014 —
2018 y que no hubiesen sido diagnosticados con TB durante el mismo periodo. Se tomd 1 control

del mismo sexo, con maximo + cinco afios de diferencia con respecto al caso.

3.3.3 Tamario de muestra

Para el célculo del tamafio muestral se tomaron como referencia estudios previos de casos
y controles en los que se evaluaron los principales factores asociados con la incidencia de TB en
poblaciones de América Latina. En estos se identificd el porcentaje de exposicion en el grupo de

casos y en el de controles, para las variables independientes en las que se encontrd asociacion
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estadisticamente significativa. De esta manera, se identifico la diferencia en las proporciones de

cada factor reportado, para cada grupo (tabla 6).

Tabla 6.

Porcentaje de exposicion de cada factor asociado a incidencia de TB por grupo.

Variable OR RP IC Casos Controles Referencia p
Hacinamiento 3 1,5-6,1 14,6% 4,8% 0.008
VIH positivo 73,3 10,5-509,8 4,2% 0,1% Hernandez  0.001

Falta iluminacion 2,3 1,2-4,4 27,1% 13,4% etal, 2017  0.006
Falta ventilacion 2,2 1,3-3,5 27,1% 12,3% 0.002

Desnutridos/
8,8 3,9-20,2 80,3%  26,2% Moraleset  0.0000

delgados
_ al, 2015

Alcoholismo 2,7 1,2-6,4 44,3% 19,7% 0.0190
Mayor de 15 afios 3,9 2,1-7,1 97,1% 89,6% Mufioz et  0.0045
Procedenciarural 4,5 2,1-9,7 7,4% 1,9% al, 2004. 0.0124

Nota: OR: odds ratio, RP: razén de prevalencias, IC: intervalo de confianza. Adaptado de: Herndndez et al, 2015;

Morales et al, 2015 y Mufioz et al, 2004.

Se procedio a calcular el tamafio muestral en el programa Epidata, tomando como
referencia el factor para el cual se reportd la menor diferencia entre las proporciones de casos y
controles, dado que, entre menor sea esta mayor sera el tamafio de muestra requerido para
encontrar diferencias significativas, en caso de que estas existan. Se tomo el proceder de area rural,
cuya diferencia de proporciones resulto en 5,5 %, arrojando un total de 229 casos y 229 controles,
bajo la relacion 1:1 para la seleccion de controles por cada caso, se selecciono un control pareado

por sexo y edad (en un rango de £ cinco afios) por cada caso.
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3.3.4 Fuentes de informacién

Se realizo la obtencion de la informacion mediante fuente secundaria. Se utilizd esta
estrategia en funcion de minimizar tiempos de recoleccién de datos, los datos necesarios para este
proyecto estaban incluidos en la anamnesis que le realiza el médico al paciente y no era necesaria
la presencia del investigador en este caso, economizando tiempo y recurso humano, evaluando
también la recoleccion de la informacion en condiciones programaticas institucionales. Una vez
se obtuvo la autorizacion de los comités de ética del HUS y de la UIS, se procedio a recolectar la
informacion por medio de 3 fuentes:

e Fichas de notificaciobn de TB, dengue y hepatitis: se solicitaron al Servicio de
Epidemiologia del HUS las fichas correspondientes a las notificaciones de estos eventos, se
obtuvieron bases de Excel con los datos correspondientes a los afios 2014 a 2018.

e Historias clinicas digitalizadas: se realizo revisidn de cada caso y control en el sistema
de informacion del HUS (de donde se obtuvieron los datos sociodemograficos, antecedentes y
comorbilidades).

e Registros usados por el HUS: para complementar la informacion de las variables
microbiolodgicas registradas en las fichas de notificaciones.

Se revisaron en conjunto las 3 fuentes con el fin de obtener todos los datos e informacion
necesaria para poder realizar los analisis respectivos, todo se condenso en 2 bases de datos con las
variables a analizar, una de casos y otra de controles. En el apéndice B, Tabla de

operacionalizacion de las variables, se encuentra detallado qué variable se obtuvo de cada fuente.
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3.3.5 Estrategias para la extraccion apropiada de datos y manejo de discrepancias

La base de datos proporcionada por el Servicio de Epidemiologia del HUS fue entregada
en formato Excel, se filtr por columnas la informacion necesaria y se exporté al programa STATA
version 14, por lo tanto, no hubo riesgo de error de digitacion. Con el programa se aplicaron filtros
y rangos para evitar valores inconsistentes frente a la categoria de la variable, se realizo
verificacion de la base creada para encontrar datos discordantes. Se encontraron 5 datos
discordantes, para un porcentaje del 1.1% del total de los datos, se procedi6 a corregir los datos

corroborando la informacién en las historias clinicas.

3.3.6 Variables a analizar

Seleccionadas de acuerdo a los datos de la ficha de notificacion, registros de laboratorio y

de historias clinicas (ver apéndice B, operacionalizacion de las variables).

3.3.6.1 Variable dependiente. Diagndstico de novo de TB.

3.3.6.2 Variables independientes.

3.3.6.2.1 Variables sociodemogréaficas. Edad, sexo, procedencia, estado civil, estrato

socioecondémico, escolaridad, régimen en salud (tomadas de historia clinica y ficha de

notificacion).
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3.3.6.2.2. Variables clinicas y paraclinicas. Signos y sintomas, resultados de laboratorio,
hallazgos de rayos X, resultados de la prueba de tuberculina, antecedentes de vacunacion con BCG,

nexo epidemioldgico (tomadas de historia clinica y ficha de notificacion).

3.3.6.2.3. Variables microbioldgicas. Resultados de baciloscopia, cultivo, pruebas
moleculares, histopatologia (tomadas de historia clinica, ficha de notificacion y registros de

laboratorio).

3.3.6.2.4. Otras variables a evaluar. Hacinamiento, desnutricion, alcoholismo, habitante
de calle, PPL, indigena, no tener pareja estable, habito de fumar, VIH positivo, diabetes, cancer,
enfermedad renal, silicosis, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad hepatica,
artritis, contacto de pacientes con TB, gestantes, discapacitados, victimas de la violencia, pacientes
psiquiatricos, migrantes, desplazados, desmovilizados, poblacién a cargo del Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (ICBF) y madres comunitarias (tomadas de historia clinica, resultados de

laboratorio y ficha de notificacion).

3.3.7 Analisis estadistico

Las variables cualitativas se resumieron por medio de frecuencias absolutas y frecuencias
relativas, ademas se evalud la proporcion entre grupos o categorias con la prueba Ji-Cuadrado o
Fisher. Para las variables cuantitativas se usaron medidas de tendencia central y dispersion; para

las que fueron de distribucién normal se emple6 la media y desviacion estandar y se evaluaron
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potenciales diferencias entre grupos con la t de Student. En caso de que su distribucion no
correspondiera con la normal se us6 mediana y rango intercuartil y prueba de Wilcoxon.

Se procedio a realizar analisis bivariado para las variables en comdn en ambos grupos y
que segun literatura son consideradas de riesgo para el desarrollo de la TB, luego se realiz6 analisis
multivariado a las variables con significancia para evaluar finalmente la asociacion entre estas y
el diagndstico de novo de TB. Se llevd a cabo una regresion logistica condicionada para evaluar
los casos y controles pareados segin edad y sexo, en la que se estimd para cada variable
independiente la asociacion con la variable dependiente, a través del OR, con su respectivo IC del

95 % y un valor p <0.05. Esto se realiz6 con el programa STATA version 14.

3.3.8. Distribucidn de responsabilidades

3.3.8.1. Estudiante de maestria. Elaboracion de la propuesta de investigacion, del

instrumento de recoleccion de informacién, recoleccion de datos de pacientes con diagndstico con

TB en el Servicio de Epidemiologia del HUS, analisis de los datos.

3.3.8.2. Director y codirector. Brindar asesoria a la estudiante de maestria, supervisar el

trabajo y orientar al anélisis de los datos.

3.3.9 Aspectos éticos

El desarrollo de este proyecto garantizO los cuatro principios éticos basicos de la

investigacion en seres humanos, de la siguiente forma: no maleficencia, en cuanto a no hacer dafio
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a los participantes del estudio, no hubo necesidad de contacto directo, ni personal o de ningun tipo
de comunicacion con el paciente, ni con sus familiares, sociedad de entorno, ni médicos tratantes,
ya que la informacién fue analizada a partir de una base de datos anonimizada. En el caso de la
beneficencia, se generd un bien general en la poblacion, caracterizando los pacientes que son
diagnosticados en el Hospital, se generd un precedente para estudios posteriores que permitan
disefiar planes de mejoramiento para el diagnéstico y tratamiento oportuno. El tercer principio es
el respeto, en el presente estudio no se vio afectada la autonomia de los pacientes, ya que no se
hizo intervencion alguna a los mismos, ni encuestas en donde se hubiera transgredido su capacidad
de decision, principios, creencias y bienestar en general. Justicia, la informacién de los pacientes
que cumplieron con los criterios de inclusién fueron seleccionados para el estudio y se trataron
todos de igual forma para su analisis.

Los datos fueron tomados retrospectivamente de fichas de notificacién, registros de
laboratorio e historias clinicas, no fue necesario el contacto directo con los pacientes y no se

requirio consentimiento informado, por lo tanto esta investigacion se clasificé sin riesgo para los

participantes, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion N.° 008430 de 1993 del Ministerio de
Salud de Colombia, ya que pertenece al grupo que “emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada de las variables bioldgicas, fisiol6gicas, psicoldgicas o sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta”.

Adicionalmente en el paragrafo primero dice: en el caso de investigaciones con riesgo
minimo, el Comité de Etica en Investigacion de la institucion investigadora, por razones

justificadas, podra autorizar que el Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por
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escrito y tratdndose de investigaciones sin riesqo, podré dispensar al investigador de la obtencién

del mismo.

Una vez se obtuvo la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la UIS,
se procedi6 con el tramite pertinente con el Comité de Etica del HUS, ya que es requisito en la
documentacion requerida de esta entidad, contar con el aval dado por la Universidad. Con los
avales de ambos comités de ética se procedid a recolectar la informacion necesaria para el
desarrollo del proyecto (ver en apéndice C y D, avales de comités de ética).

Se concedieron los derechos de autor morales a cada participante en el presente proyecto
(estudiante de la maestria, codirector y director), asi como también los derechos patrimoniales a

las instituciones que colaboraron con el desarrollo de esta investigacion: HUS y UIS.

3.3.10 Tratamiento de datos personales

Para la proteccion de datos, la informacion que se gener6 en el desarrollo del proyecto fue
tratada con el rigor de confidencialidad que se amerita para investigaciones. No se analiz6 la
informacion de los pacientes, como direccion de la vivienda y teléfono, solo el investigador
principal tuvo acceso a estos. El nimero del documento de identificacion fue reemplazado por un
consecutivo de codificacion para trabajar la base de datos. Los resultados se presentaron de forma
general y agrupada, por lo que no se identific a los pacientes y en ningn momento se revelaron
los datos personales de estos que permitan su identificacion o ubicacion, teniendo en cuenta esto
y dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley Estatutaria 1581 de 2012, a su Decreto
Reglamentario 1377 de 2013 y a la Resolucion de Rectoria 1227 de 2013, la Universidad Industrial

de Santander adopt6 la politica nacional para el tratamiento de datos personales, la cual fue
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informada a todos los titulares de los datos recolectados o que en el futuro se obtengan en el
ejercicio de las actividades académicas, culturales, comerciales o laborales derivadas de este
proyecto de investigacion.

En tal sentido, el investigador principal de este proyecto manifiesta que garantizé los
derechos de la privacidad, la intimidad y el buen nombre de los sujetos de investigacion, en el
tratamiento de los datos personales, y en consecuencia todas sus actuaciones se rigieron por los
principios de legalidad, finalidad, libertad, veracidad o calidad, transparencia, acceso y circulacion
restringida, seguridad y confidencialidad. Lo anterior implica que todas las personas que en
desarrollo de las diferentes actividades del proyecto suministraron cualquier tipo de informacion

o0 dato personal podran conocerla, actualizarla, rectificarla o suprimirla.
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4, Resultados

La base de datos entregada a la estudiante de maestria por el servicio de Epidemiologia del

HUS, se depuro como muestra el siguiente flujograma:

725 pacientes tipo casos, notificados
para TB

Menores de 18 afios: 54

Sin datos completos en variables de ficha datos basicos: 20

Previamente tratados: 55

Farmaco resistente: 10

Total: 586 pacientes
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Para el grupo de los controles, la depuracion se realizo de la siguiente forma:

530 pacientes tipo controles notificados con dengue no grave
0 hepatitis infecciosa

Menores de 18 afios: 75

Sin datos completos en variables de ficha datos bésicos: 9

Dengue grave: 16

Total: 430 pacientes

Finalmente, cada caso se pare6 con un control del mismo sexo y con edad igual o de méas

0 menos cinco afios de diferencia, obteniendo finalmente 229 casos y 229 controles.
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reglén
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229 casos

229
controles

novo con TB en el Hospital Universitario de Santander durante el periodo 2014 - 2018.

Se obtuvo una poblacion de estudio de 184 mujeres y 274 hombres, con un rango
intercuartilico de edades entre 27 — 53 afios, principalmente procedentes de Bucaramanga y su area
metropolitana, de las cuales el 91.5% de la poblacidn pertenecia a zonas urbanas (ver tabla 7). La
mayor parte de la poblacién del estudio no tenia pareja (75.9%), mas de la mitad de la poblacion
no presentaban registro de estrato en sus historias clinicas (56.7%), de los que tenian el dato,

pertenecian a los estratos 0, 1, 2 y 3, siendo el 1 el mas frecuente (24.2%), seguido del 0 (14.9%),

al cual pertenecen los habitantes de calles, los vivientes de albergues y PPL.
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Tabla 7.

Municipios de procedencia de la poblacion de estudio

Municipio Casos % Controles %
Bucaramanga 118 51.5 94 41.0

Barrancabermeja 22 9.6 7 3.1
Floridablanca 21 9.2 35 15.3

Piedecuesta 13 5.7 11 4.8

Giron 12 5.2 7 3.1

Rionegro 6 2.6 8 3.5

San pablo 4 1.7 4 1.7
Otros municipios 33 14.4 63 27.5
Total 229 100% 229 100%

Un 48.7% de la poblacion no registraba informacidon de la escolaridad en su historia clinica,
de los que presentaban registro, el 21.6% tenian estudios de bachillerato y un menor porcentaje de
la poblacion era universitaria (3.7%). EI mayor porcentaje de la poblacion de estudio pertenece al
régimen subsidiado (90.6%). Casi la totalidad de la poblacion, al momento de la notificacion, se
encontraba hospitalizada (93%). En la tabla 8 se describen en detalle las variables analizadas en la
poblacién de estudio, discriminando los datos entre cada grupo de casos y controles.

Adicionalmente, se obtuvo que de la poblacién de los casos, la mayor parte de estos
pacientes notificados con TB, presentaban cuadro clinico caracteristico (98%), el 36 % tenia
criterio de nexo epidemiolégico positivo, un 72% criterio radioldgico positivo, 20% dio resultado
ADA positivo, un 5% tenia tuberculina positiva. De los resultados de laboratorio, a quienes se les
realizd baciloscopias, un 44% tenian baciloscopias positivas, 75% cultivo positivo y un 98.3%
pruebas moleculares positivas, es de resaltar que no a todos los pacientes se les realizd los 3

examenes en conjunto (baciloscopia, cultivo y pruebas moleculares). Examenes histopatolégicos
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se les realizd al 17% de los casos. El 29 % de la poblacion con TB tenian VIH confirmado. En
cuanto a su estado nutricional, el 59% tenia un IMC normal, para su estatura y peso, y un 32%
estaba en estado de desnutricion.

Estimacion de las prevalencias de los factores asociados al diagnostico de novo de TB en

poblacién atendida en un hospital de alto nivel de complejidad en Bucaramanga, durante el periodo

2014-2018.

Se analizaron 30 variables para ambos grupos (variables en comin que estaban presentes
en los casos y en los controles, y que se identificaron como de riesgo en la literatura previamente
revisada). Usando el programa estadistico STATA version 14, se realizé analisis bivariado a estas
variables, encontrandose diferencias significativas entre los grupos estudiados para 10 variables
segun prueba Chi2 o exacta de Fisher. En la tabla 8 se presentan las variables, sus prevalencias en

cada grupo y la p correspondiente a cada una.

Tabla 8.

Caracteristicas de la poblacion estudiada

Caracteristica Controles % Casos % p*

Area de procedencia 0.012*
Rural 27 11.79 12 5.24
Urbana 202 88.21 217 94.76
Estado civil 0.126*

Sin pareja 167 72.93 181 79.04

Con pareja 62 27.07 48 20.96
Estrato

0-1 72 31.44 107 46.72

2-3 10 4.37 9 3.93

Sin dato 147 64.19 113 49.34
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Caracteristica Controles % Casos % p*
Escolaridad
Sin estudios/primaria 36 15.72 63 27.51
Bachillerato 44 19.21 55 24.02
Técnico/profesional 18 7.86 19 8.3
Sin dato 131 57.21 92 40.17
Régimen de afiliacion 0.852**
Subsidiado 206 89.96 209 91.27
Contributivo 4 1.75 3 1.31
No asegurado/particular 19 8.3 17 7.42
Hospitalizado 0.463
No 14 6.11 18 7.86
Si 215 93.89 211 92.14
Indigena 1**
No 228 99.56 229 100
Si 1 0.44 0 0
Discapacitado 1**
No 229 100 228 99.56
Si 0 0 1 0.44
Desplazado 0.499**
No 229 100 227 99.13
Si 0 0 2 0.87
Migrante 0.623**
No 226 98.69 228 99.56
Si 3 1.31 1 0.44
PPL 0.002
No 227 99.13 215 93.89
Si 2 0.87 14 6.11
Gestante 0.000
No 71 31 90 39.3

Si 21 9.17 2 0.87
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Caracteristica Controles % Casos % p*
No aplica 137 59.83 137 59.83
Habitante de calle 0.000
No 226 98.69 210 91.7
Si 3 1.31 19 8.3
Poblaciéon ICBF
No 229 100 229 100
Si 0 0 0 0
Madre comunitaria 1
No 92 40.17 92 40.17
Si 0 0 0 0
No aplica 137 59.83 137 59.83
Desmovilizados
No 229 100 229 100
Si 0 0 0 0
Paciente psiquiatrico 0.122**
No 228 99.56 223 97.38
Si 1 0.44 6 2.62
Victima de la violencia
No 229 100 229 100
Si 0 0 0 0
Otros 0.905
No 43 18.78 44 19.21
Si 186 81.22 185 80.79
Diabetes 0.029
No 213 93.01 223 97.38
Si 16 6.99 6 2.62
Silicosis 1**
No 229 100 228 99.56
Si 0 0 1 0.44

Enfermedad renal 0.049
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Caracteristica Controles % Casos % p*

No 219 95.63 226 98.69
Si 10 4.37 3 1.31
EPOC 0.049
No 226 98.69 219 95.63
Si 3 1.31 10 4.37
Enfermedad hepatica 0.000
No 192 83.84 222 96.94
Si 37 16.16 7 3.06
Cancer 0.004
No 227 99.13 216 94.32
Si 2 0.87 13 5.68
Artritis 0.061**
No 224 97.82 229 100
Si 5 2.18 0 0
Drogadiccion 0.000
No 221 96.51 177 77.29
Si 8 3.49 52 22.71
Tabaquismo 0.509
No 198 86.46 193 84.28
Si 31 13.54 36 15.72
Alcoholismo 0.379
No 214 93.45 209 91.27
Si 15 6.55 20 8.73
Exposicion biomasa 0.351
No 209 91.27 203 88.65
Si 20 8.73 26 11.35
Exposicion minas 1**
No 227 99.13 227 99.13
Si 2 0.87 2 0.87

Obtenida por Chi2* o prueba exacta de Fisher**,
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Evaluacion de los factores asociados en el diagnéstico de TB reportados en literatura de

los cuales se tenga informacién en los grupos de casos y controles.

A partir del analisis bivariado se procedio a realizar un analisis multivariado a 9 de las
variables encontradas con significancia estadistica en comun para ambos grupos sin importar el
sexo, dando como resultado 4 variables que continuaban con esta significancia luego de la
regresion logistica, 3 de las cuales (cancer, drogadiccién y PPL) presentaron OR > 1,
correspondiendo a factores asociados al diagnéstico de novo de TB (ver tabla 9). Adicionalmente,
se realizaron diferentes modelos multivariados, para probar cual de ellos se ajustaba mas al
objetivo del estudio. En uno de ellos se condiciond por sexo, resultando un modelo para sexo
masculino y uno para femenino; sin embargo, el nimero de observaciones disminuyo
drasticamente, por lo tanto, a la n obtenida con este se ponia en juego el poder del estudio. Otro
modelo se realiz6 sin condicionar, pero este presenté un Pseudo R? menor que el modelo original
multivariado condicionado, por lo tanto se concluyé que el modelo condicionado se ajusta a las

especificaciones necesarias para dar la validez ptima de este estudio.

Tabla 9.

Anélisis multivariado condicionado a partir de variables significativas en anélisis bivariado

Caracteristica OR IC (95%) p*
Inferior Superior
Area procedencia-urbana 2.29 0.95 5.54 0.066
Cancer 8.69 1.44 52.39 0.018
Diabetes 0.24 0.06 1.04 0.057
Drogadiccion 5.35 2.17 13.24 0.000
Enfermedad renal 0.28 0.05 1.61 0.153

Enfermedad hepatica 0.18 0.07 0.50 0.001
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Caracteristica OR IC (95%0) p*
Inferior Superior
EPOC 3.72 0.63 21.94 0.147
Habitante de calle 3.43 0.54 21.82 0.190
PPL 19.31 2.19 169.57 0.008

*Obtenida por regresion logistica de las variables con significancia clinica en analisis bivariado

5. Discusion

En el presente estudio se evaluaron en total las asociaciones de 30 variables frente al
desarrollo de la TB, variables que han sido reportadas en la literatura como factores de riesgo
conocidos para el desarrollo de la enfermedad. De todas estas, encontramos 3 variables asociadas
al diagnostico de la TB en la poblacion del HUS con un modelo multivariante condicionado, todas
ellas con una p<0.05 y un OR>1, estas variables son: cancer, drogadiccion y PPL.

La incidencia de TB en pacientes con cancer va en aumento; sin embargo, en muchos casos
no es bien estudiada esta asociacion, a excepcion del cancer de pulmén, donde el diagnéstico
diferencial incluye la TB. El deterioro inmunol6gico debido a los tratamientos contra el cancer
puede ser la causa de la aparicion de la TB en estos pacientes, probablemente por una reactivacion
de una TB latente (Seo et al, 2016). En un estudio realizado en Dinamarca (Simonsen et al, 2017),
se encontraron diferentes riesgos dependiendo del tipo de cancer desarrollado con respecto al
tiempo del estudio, siendo el mas alto para los de tipo aerodigestivo y hematoldgicos (HR: 8.12 y
4.88 respectivamente); el mayor riesgo se establecio en el primer afio después del diagnostico de

cancer (HR: 4.14, 1C 95%:2.88-5.96). En este estudio concluyeron que el cancer puede ser usado
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como un predictor clinico del desarrollo de la TB, lo cual es concluyente con nuestros resultados,
en donde encontramos que la probabilidad de desarrollar TB para pacientes con cancer en general
es 8.69 veces mas frente a los pacientes que no tienen cancer.

En cuanto al consumo de drogas ilicitas ya sea inhaladas o inyectadas, se encontrdé que
estas pueden aumentar el riesgo de desarrollar TB, debido a los estilos de vida practicados por los
consumidores de sustancias psicoactivas (tipo de vivienda, hacinamiento, compartir material para
inyectarse, desnutricién, etc.) y a la disminucién de la respuesta inmune requerida para luchar
contra la TB (Silva et al, 2018). En un estudio realizado en el Reino Unido se encontr6 que el
mayor riesgo de padecer la enfermedad era en las personas que usaban drogas inyectables, OR:
5.67 (IC 95%: 2.68-11.98) (Nguipdop et al, 2020), hallazgos muy similares a los encontrados en
nuestro estudio, encontrando 5.35 més posibilidad de desarrollar TB en la poblacién que usaba
drogas frente a las que no usaban.

En un estudio de casos y controles realizado en Cuba (Marrero et al, 2018) se encontré que
la probabilidad de desarrollar TB fue 4 veces mas en PPL actualmente o que lo habian estado al
momento de la notificacion, en comparacion con las que no (OR: 4, 1C95%:1.47-11.05, p<0.05).
En otro estudio realizado en Chile (Garcia C., 2010), se encontr6 como factor de riesgo estar
privado de la libertad (OR:15.7, 1C95%: 11.4-21.6, p<0.05), concluyendo en estos estudios que
las PPL son un grupo de alto riesgo debido a la presencia de otros factores que terminan
aumentando aun mas el riesgo a enfermar, como la desnutricion, el alcoholismo, trastornos
psiquiatricos, enfermedades crénicas y el principal riesgo: el hacinamiento, al haber un contacto
bastante estrecho entre reclusos, contribuye a la transmision de infecciones de diferentes agentes

infecciosos mediante gotas de secreciones. Comparando esos datos con nuestro estudio el riesgo
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para los PPL es 19.31 veces més alto en esta poblacion que en aquellos que no han estado privados
de la libertad (IC 95%: 2.19-62.39), siendo muy similar este resultado al encontrado en Chile.

Algunas de las variables no pudieron ser evaluadas completamente debido a la ausencia de
los registros en las fichas de notificacion, siendo esta una limitante del estudio. Las variables que
no se pudieron evaluar completamente fueron: estrato y escolaridad, variables que se han
encontrado asociadas al desarrollo de la TB al ser un reflejo indirecto y a veces preciso del nivel
cultural y de las practicas sanitarias y nutricionales de la poblacién. Asimismo, un bajo nivel de
escolaridad puede estar relacionado con desnutricion, pobreza y la generacion de una alta
susceptibilidad a enfermedades de tipo infeccioso como la TB (Diaz et al., 2011).

El sexo y la edad no se incluyeron en los analisis debido al modelo pareado que se escogid
para conformar los grupos de casos y controles, usando esta estrategia para ajustar desde la
seleccion de la muestra potenciales confusoras como estas dos, disminuyendo la posibilidad de
encontrar asociaciones espurias. Estas variables segun bibliografia tienen una fuerte asociacion
con la enfermedad, se ha establecido que los adultos jévenes presentan mayor riesgo de contraer
la TB, probablemente por la relacion de edad/sexo y trabajo, debido a que estan en su mayor etapa
productiva laboral, adicionalmente por presencia de otros factores de riesgo de tipo social como
consumo de alcohol, tabaco y drogas (Echazarreta et al., 2018; Morales et al., 2015), incluso se ha
encontrado una susceptibilidad a las infecciones mediada por el desarrollo hormonal propio del
hombre en comparacion con el de la mujer (Neyrolles et al., 2009; Nhamoyebonde and Leslie,
2014).

Variables como hacinamiento, falta de iluminacion y falta ventilacion tampoco se
evaluaron en este estudio, debido a que en las fichas de notificacion no se solicita esta informacion,

y en las historias clinicas tampoco quedan registradas, ya que no hacen parte de la anamnesis
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bésica que se realiza al paciente. La calidad de la informacién registrada en la historia clinica del
paciente, esta relacionada con el detalle en la entrevista realizada por el medico que realizd la
consulta, si obvia o indaga superficialmente sobre las patologias o antecedentes de importancia o
si el paciente no recuerda en ese momento teniendo en cuenta el sesgo del memoria, estas no
quedaran dentro de la historia.

Otro aspecto a tener en cuenta es que nuestra poblacion de estudio presento caracteristicas
muy similares en ambos grupos, variables que son reconocidas como factores asociados al
desarrollo de la TB como régimen de afiliacion subsidiado en casos se encontré en el 91.27% y en
controles 89.96% (Ramirez, 2015); hospitalizacidn en casos 92.14% y en controles: 93.89% (Diaz
et al., 2011); exposicidn a biomasa, casos: 11.35%, controles: 8.73%; tabaquismo, casos: 15.72%,
controles: 13.54% (Echazarreta et al., 2018) y alcoholismo casos: 8.73%, controles: 6.55%
(Andreu et al., 2002); se presentaron en casi igual proporcion en ambos grupos, lo cual se puede
relacionar con el resultado final de la no asociacion de estas variables.

En un estudio en India (Singh et al., 2018), donde se evalud el efecto del entorno familiar
y el desarrollo de la TB, encontraron mayor posibilidad de padecer TB con diferentes factores
asociados de tipo ambiental y social, entre estos, estado civil soltero frente al casado: OR:1.87; IC:
1.74-2.02 y al Viudo/Divorciado/Separado OR:2.29; IC: 2.07-2.53; ademé&s de menor riesgo a
quienes estudiaron nivel secundario (OR:0.5; IC = 0,4-0,6) y superior (OR = 0,4; IC = 0,2-0,7)
frente a los que no estudiaron y vivir en zonas urbanas versus zona rural (OR:0.82; IC = 0.774-
0,87). En un estudio realizado en Venezuela (Diaz et al, 2011), encontraron como factores que
pueden aumentar el desarrollo de la TB, el nivel de escolaridad bajo (OR:10.7; IC = 7.1-13.6), y
el estado civil sin pareja (OR:2; IC = 1.6-7.5), asociaron el bajo nivel de educacion con poca

formacion sanitaria, malos habitos higiénicos y de alimentacion, y en general a malas condiciones
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socioecondmicas, causas semejantes a la asociacion de estado civil soltero, ya que carecen de
amparo familiar y sus ingresos son menores, haciéndolos propensos a no comer adecuadamente,
predisponiéndose a enfermedades.

Sin embargo, en estos casos podria existir la posibilidad que aun cuando no se encontro
significancia estadistica, si se esté presentando una diferencia clinicamente importante en la
poblacion, pudiendo estar frente a un error estadistico tipo Il, que se podria corregir para futuros
proyectos aumentado el tamafio de la muestra. Lo anterior, siempre y cuando dichas diferencias
existan realmente, y no hayan podido ser identificadas en el presente estudio.

En cuanto al analisis del grupo de casos se observd que al 98% de los pacientes registrd
que presentaban cuadro clinico caracteristico de la TB, aunque en la ficha no se definen cuales
sintomas en especifico, se podria llegar a pensar que la sintomatologia de la TB de los pacientes
que llegan al HUS es bastante caracteristica, y haciendo uso de todas las herramientas diagndsticas
que brinda el Hospital, se puede confluir en un diagnostico acertado y oportuno. Sin embargo, no
a todos los pacientes se les realizan todas las pruebas diagnosticas disponibles. En la institucion se
pueden procesar las muestras respiratorias para la realizacién de la baciloscopia, cultivo y prueba
molecular (GENEXPERT).

Realizando una comparacion de los métodos diagndsticos, tenemos que en términos
generales el umbral de positividad de la baciloscopia varia dependiendo de la cantidad de bacilos
presentes en la muestra, que deben oscilar entre 5.000 y 10.000 bacilos por mililitro de muestra.
Asi mismo, en esta se debe escoger siempre la particula que se vea mas purulenta, ya que alli
probablemente es donde estan contenidos la mayor cantidad de bacilos. Hay que tener en cuenta
que el bacilo no se elimina en el esputo constantemente, por lo que es ideal realizar el examen en

tres muestras seriadas, en la primera muestra puede llegar a detectar hasta el 80 % de los casos, la
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segunda el 15 % y la Gltima el 5 % (OPS, 2008). Debido a la situacién de endemia en nuestro Pais,
una baciloscopia con resultado positivo, en una muestra respiratoria de un paciente
inmunocompetente, tiene un valor predictivo positivo alto, por lo que este resultado se considera
diagndstico (OPS 2008). Esta técnica presenta una sensibilidad que puede variar entre el 20 y el
80 %, dependiendo de la edad del paciente, la carga bacilar y otros factores. Para la TB cavitaria
la sensibilidad esta entre el 80-90 %; mientras que la especificidad puede ir desde 95 a 98 % (Pai
et al, 2016).

En cuanto al uso del cultivo, este incrementa la confirmacion del diagndstico de la TB entre
un 20 a 30 % (OPS, 2008). Segun la Circular 0058 del 2009 del Ministerio de la Proteccion Social,
se debe realizar cultivo para micobacterias a todos los pacientes SR o con sospecha de TB cuando
la segunda muestra respiratoria es negativa. Pese a que los resultados pueden tardar hasta 8
semanas, es mucho mas sensible que la baciloscopia, pues puede detectar un minimo de 10 a 100
bacilos acido alcohol resistentes/ml de muestra analizada, teniendo una sensibilidad entre el 80-90
% y una especificidad >99 %. Esta técnica permite identificar casos antes que sean infecciosos, ya
que detecta pocos bacilos en el esputo, a diferencia de la baciloscopia que resulta positiva cuando
el paciente ya esta expectorando una mayor cantidad de bacilos (OPS, 2008).

Ahora bien, los métodos moleculares, los cuales amplifican fragmentos de genes
especificos del bacilo tuberculoso a partir de muestras clinicas, o0 en algunos casos a partir de
cultivo, presentan diversas ventajas, entre estas: el diagndstico rapido de la enfermedad; su
sensibilidad en muestras con baciloscopias positivas es de 90-100 % y en las negativas de 60-70
%, la cual resulta mayor que la baciloscopia, pero no que el cultivo y presenta una especificidad
del 95 %. Esta técnica, a diferencia de otras pruebas moleculares, se puede usar en muestras

pulmonares directamente, sin importar si tienen resultado negativo en la baciloscopia, ya que su
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limite de deteccidn es de 131 bacilos/ml de muestra, cuenta con una sensibilidad del 60-95 % y
una especificidad mayor de 99 % (Vallejo et al, 2015).

En el HUS se usa la prueba XPERT MTB/RIF, con la cual se realiza identificacion
molecular del complejo de M. tuberculosis con indicacién de si hay resistencia a rifampicina en
esas bacterias halladas. Este tipo de tecnologia que llegd al HUS a partir del 2015 ha permitido
acortar tiempos de diagnostico y mejorar la decision del tipo de tratamiento a instaurar. Por
recomendaciones programaticas, esta prueba debe ir acompafiada con la realizacion de una
baciloscopia y un cultivo para micobacterias, realizando todo en la misma muestra, permitiéndole
al clinico hacer una correcta correlacion y evaluar el estado real del paciente. Esto podria ser una
de las razones de por qué el HUS es una de las instituciones a donde mas se remite en busca del
diagndstico de TB, ya que el uso de estas herramientas diagnosticas en conjunto mejora
notablemente la oportunidad del diagnéstico en la poblacion captada en la Institucion.

Sin embargo, a nivel de pruebas de laboratorio, el recurso mas utilizado para realizar
diagndstico fue la baciloscopia, con las ventajas y desventajas que presenta. El cultivo fue usado
el 87% de los casos, dato que preocupa teniendo en cuenta que esta es la prueba Gold estandar
para el diagnostico de la TB siendo llamativo el uso de la prueba molecular, ya que segin los datos
fue subutilizada, solo se realiz6 al 25% de los casos, dando positiva en el 98% de los casos. Es
importante hacer un llamado a la comunidad médica para que incrementen el uso de este recurso
a nivel microbioldgico con el que cuenta el HUS para realizar diagnéstico de TB y su impacto
frente al diagndstico oportuno. En un estudio realizado por Sanabria en 2018, donde analizo el
rendimiento de la prueba frente a la baciloscopia y el cultivo en un hospital publico de

Bucaramanga, encontro que la prueba Xpert MTB/RIF frente a la baciloscopia tuvo 100% de
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sensibilidad y 93.7% de especificidad, y frente al cultivo un 95.9% de sensibilidad y 93.4 de
especificidad (Sanabria, 2018).

Finalmente, tenemos que las caracterizaciones realizadas en este estudio hacen parte de las
investigaciones operativas recomendadas en las estrategias propuestas por la OMS para fortalecer
los programas de TB nacionales y regionales, en donde se fomenta una investigacion sostenible
para optimizar recursos en materia de investigacion y generar guias o pautas para la toma de
decisiones programaticas, priorizando recursos y acciones de intervencion a futuro. En todas estas
estrategias se plantea la importancia de identificar plenamente las poblaciones en riesgo, ya que
estas generalmente tendran afectaciones socio-econémicas complejas, que terminan aumentando
la morbilidad, mortalidad y sus condiciones econémicas.

En la estrategia “Colombia hacia el fin de la tuberculosis 2016-2025” se espera disminuir
la incidencia a menos de 10 casos por 100.000 habitantes; sin embargo, segin el Boletin
Epidemioldgico N°12 de 2020 del INS, en donde se analiza la situacion del Pais frente a los
resultados de lucha contra la TB, la cifra no es alentadora, ya que se registra una incidencia a nivel
nacional de 27.31 por 100.000 habitantes, y sitian a Santander dentro del grupo de 4 departamentos
con mas reporte de casos (mas de 449 casos). Adicional a la disminucion de la incidencia de la
enfermedad, en la estrategia se plantea también la disminucién de los costos catastroficos para el
paciente y para su familia, para esto se debe implementar un sistema de vigilancia enfocado en la
caracterizacion de la poblacion mas afectada por TB, conocer sus datos socio-demogréaficos (edad,
procedencia, comorbilidades, etc.) permite enfocar las estrategias para luchar contra la
enfermedad. Para esto es de vital importancia personalizar la atencion de las poblaciones afectadas,

teniendo en cuentas sus diferencias socio-demograficas, sus vulnerabilidades y particularidades,
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asi como también diagnosticar mas poblacion, generando tratamiento oportuno, a fin de cortar
potenciales cadenas de trasmision, lo cual se vera reflejado en los casos incidentes finales.

Es importante resaltar que los estudios poblacionales de fuente secundaria constituyen una
herramienta muy Util a la hora de realizar investigacidn, permiten analizar una muestra poblacional
grande sin necesidad de entrar en contacto directo con los pacientes e invertir tanto tiempo en la
consecucion de los datos. El analisis de estos datos genera multiples ventajas, va a permitir tomar
decisiones més acertadas en cuanto a las intervenciones colectivas para la prevencion de la TB, ya
sea para realizar nuevas investigaciones o realizar capacitaciones a los lideres de las poblaciones
en riesgo identificadas, para que ayuden desde su cotidianidad al control de la enfermedad.
También desde los entes de control departamental (tomadores de decisiones) esta informacion les
sera Util para planificar nuevas estrategias, evaluar el impacto de los programas llevados hasta el
momento y su repercusion en la poblacion (pacientes siendo diagnosticados en el HUS), priorizar
recursos para las futuras intervenciones, ademas de permitirnos contribuir a concientizar al equipo
de salud institucional para generar mejoras en cuanto a busquedas activas y mejora de la
recoleccion de informacién. Teniendo esta caracterizacion de la poblacion del HUS se pueden
establecer a futuro medidas especificas conociendo de antemano como es la poblacion que esté en
mayor riesgo segun edades, procedencia, comorbilidades, antecedentes, etc. Conocer la
epidemiologia especifica de la poblacion permite proveer datos a los programas departamentales
e institucionales para intervenciones futuras.

La elaboracion de este trabajo permitié evaluar por primera vez en la poblacion
diagnosticada de novo con TB en el HUS, la presencia y prevalencia de factores asociados al
desarrollo de la enfermedad y sus caracteristicas socio-demogréaficas, encontrando variables como

la drogadiccion, tabaquismo y exposicion a biomasa presentes en méas del 10 % de los casos. La
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enfermedad fue mas frecuente en pacientes con caracteristicas como: solteros, pertenecientes al
régimen subsidiado y género masculino. Comprender esta informacion ayudara a guiar el
diagndstico temprano de la enfermedad y proporciona conocimiento nuevo acerca de la TB en la

region nororiental del pais.

6. Conclusiones

e Se evaluo e identificd por primera vez en la poblacion diagnosticada de novo con
Tuberculosis en el HUS, la presencia de factores de riesgo asociados al desarrollo de la
enfermedad, hallandose asociacion con las variables: cancer, drogadiccion y PPL.

e Se trazd una linea base para posteriores investigaciones y generacion de hipdtesis que
puedan permitir intervenciones futuras en las instituciones de salud, conociendo de antemano
cémo es la poblacién que esta en mayor riesgo.

e Este es el primer estudio de este tipo realizado en la Institucion, el cual servira de base
para investigaciones posteriores en las cuales se podra analizar mas a fondo la asociacion causa y
efecto de estas variables y el desarrollo de la TB en la poblacion del HUS, a partir de otros disefios

epidemioldgicos que permitan lo anterior.
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7. Recomendaciones

e Se deben fortalecer los programas de busqueda activa de SR a nivel departamental,
mediante estrategias que permitan visibilizar a esos pacientes con TB presentes en las comunidades
y que contactan los centros de salud o a los hospitales de niveles de baja complejidad, para evitar
que el diagndstico de la enfermedad termine realizandose tardiamente en hospitales de alto nivel
de complejidad. Para esto se debe mantener una capacitacion continua al personal implicado en la
red de atencion en salud a nivel de todos los municipios del departamento de Santander, para que
logren identificar facilmente la presencia de factores de riesgo en la poblacion vulnerable, y asi
agilizar los diagnosticos y tratamientos oportunos a los pacientes.

e La busqueda activa también debe mejorarse en los hospitales de alta complejidad, ya
que alli son remitidos los pacientes no diagnosticados con TB por patologias diferentes a esta, para
consulta con especialistas, y es en este momento donde se podrian captar, por lo tanto la busqueda
activa institucional debe ser parte de la rutina de trabajo de los colaboradores en los hospitales.

e Se deben plantear a nivel de los programas regionales, intervenciones para estas
poblaciones especificas (PPL, pacientes con cancer y drogadiccion), abordando sitios especificos
donde estén congregados y realizando pruebas diagnosticas en ellos para realizar tamizaje de
posibles pacientes con TB subdiagnosticada.

e La mejora de la calidad de la informacion registrada en las historias clinicas y en las
fichas de notificacion debe ser objeto de socializaciones permanentes en todas las instituciones de
salud, para que esto no se convierta en una limitante en futuros estudios y asi poder evaluar todas

las variables posibles en cada paciente.
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8. Estrategias de comunicacion

Los resultados obtenidos en este trabajo de investigacion se socializaron a la comunidad
cientifica y, universitaria, a las instituciones de salud y la comunidad en general de la siguiente
forma:

e Presentacién modalidad virtual en el 13° Congreso de la Asociacion Latinoamericana
de Térax (ALAT) 2020, realizado en Argentina. Diciembre 8 de 2020.

e Sustentacion publica virtual del Trabajo de Investigacion en plataforma de la
Universidad Industrial de Santander. Febrero 12 de 2021.

e Socializacion de resultados en la tercera sesion del Comité de Vigilancia
Epidemioldgica (COVE) 2021, del municipio de Bucaramanga, con participacion de todas las IPS

y EPS con presencia en el municipio. Abril 15 de 2021.
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Apéndice A. Descripcion de articulos relacionados con caracterizacion de pacientes con TB

en hospitales de alta complejidad de atencion.

Departamento » .
) o ) Recoleccion Datos basicos de la
del estudio / Objetivo del estudio »
_ de datos poblacion
Referencia
Cauca / Caracterizar, desde el Hospital alta e 89 casos con TB.
Diaz etal, 2004. punto de vista complejidad. e 438 % casos de TB
epidemioldgico, clinico y pulmonar y 562 %
de diagndstico los extrapulmonar (més

pacientes atendidos por
tuberculosis en el HUSJ
entre marzo de 1998 y
febrero de 2000 e inferir la
efectividad en el manejo
del

posibles estrategias para

problema y las

su mejoramiento.

frecuente miliar).

El 49 % de los casos tenia
entre 15 a 59 afos.

64 % de los pacientes eran
de sexo masculino.

La coloracion de Ziehl
Neelsen fue positiva en 22
% con TB pulmonar y en
20,2 % en B
extrapulmonar. El cultivo
fue positivo en 14,3 % en
TB pulmonar y en 29,6 %
en TB extrapulmonar.

Las manifestaciones mas

frecuentes en los pacientes
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Departamento
del estudio /

Referencia

Objetivo del estudio

Recoleccién

de datos

Datos basicos de la

poblacion

Cundinamarca/

Cortes
2007.

et

al,

El objetivo del estudio fue Hospital

alta

describir la incidencia, las complejidad.

caracteristicas clinicas, el
tratamiento y el resultado
del mismo en pacientes
con  coinfeccion  por
tuberculosis y VIH/sida
en el Hospital
Universitario de  San
Ignacio en  Bogotd,
Colombia, durante los

afos 2002 a 2006.

con TB pulmonar vy

baciloscopia 0 cultivo
positivo fueron fiebre, tos,
expectoracion, perdida de
peso, escalofrios y palidez.
En los pacientes con TB
extrapulmonar fueron

fiebre, tos, astenia,
expectoracion, pérdida de
peso, dolor abdominal y
sudoracion.

24 pacientes tenian TB y
VIH.

TB pulmonar en 37 % de
B
extrapulmonarenel 42 %y
TB diseminada en el 21 %

de los casos.

los Casos,

Edad promedio de 30 afios.
79 % eran hombres.
La principal forma de

diagnéstico  fue por
anatomia patoldgica (63 %
de los casos), el 12 % de los
casos tuvo baciloscopia
cultivo

70,9 %

positiva, 8,3 %

positivo y el
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Departamento
del estudio /

Referencia

Objetivo del estudio

Recoleccién

de datos

Datos basicos de la

poblacién

Quindio/
Arenas et
2008.

Santander/

al.

Describir  caracteristicas
socio demograficas en una
muestra de 195 pacientes
sintomaticos respiratorios
y 18

tuberculosos de Calarca -

pacientes

Quindio, Colombia en el
2005.

Determinar la demora en

el diagnostico de

Carceles,
de
salud y

centros

hospitales de
segundo y

tercer nivel.

Pacientes que

ingresaron en

radiografia ~ de  torax
anormal.
Sintomatologia mas
frecuente fue tos, fiebre,
pérdida de peso, diaforesis
y expectoracion.

18 pacientes positivos para
TB.

TB principalmente de tipo
pulmonar.

Edad promedio de 40 afios.
78 % corresponde al
género masculino.

El 77 % de las muestras
analizadas fueron positivos
por examen directo y
cultivo, 16,7 % por cultivo
y el 5,5 %por baciloscopia
unicamente
La sintomatologia
predominante  fue la
persistencia en la tos y
expectoracion por mas de
15 dias,

pérdida de peso Y fiebre.

seguido  por

216 participantes.
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Departamento » .
) o ) Recoleccion Datos basicos de la
del estudio / Objetivo del estudio »
_ de datos poblacion
Referencia
Céceres y tuberculosis y los factores el Programa La edad promedio fue de

Orozco, 2008.

Valle/
Rojas et al, 2010.

asociados a la misma

Establecer las
caracteristicas  clinicas,
epidemioldgicas y

microbiologicas y el
desenlace de la terapia
antituberculosa, en una
cohorte de pacientes
nuevos con diagnostico de
tuberculosis  pulmonar
con baciloscopia positiva

en Cali, Colombia.

Nacional de
Prevencion y
Control de la
Tuberculosis
Diferentes
ESE de Cali.

43 afios

61% eran hombres.

106 pacientes con
tuberculosis pulmonar
Masculino 51,9 %.

La edad promedio fue de

33 afos.
80% de los pacientes
presento baciloscopia

positiva de 2+ y 3+, y en
105 pacientes se aislo M.
tuberculosis de la muestra
de esputo. Los rayos X
identificaron cavernas en
33,6 % pacientes y el
principal hallazgo fue
infiltrado reticulonodular.
Sintomas mas frecuentes
fueron expectoracion y tos
durante mas de 15 dias,
pérdida del apetito, pérdida
de  peso, fiebre vy

sudoracion nocturna.
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Departamento » .
) o ] Recoleccion Datos basicos de la
del estudio / Objetivo del estudio »
_ de datos poblacion
Referencia
Quindio/ Analizar los factores Pacientes que 14 casos de TB con
Arenas et al, sociodemograficos y ingresaron en resistencia a farmacos.

2012.

Cundinamarca/

Pedraza et al,

2012.

Antioquia/

Montufar et al,

2014.

clinicos de los pacientes
con  diagndstico  de
tuberculosis resistente en
el municipio de Armenia
durante el periodo 2006-
2009.

Caracterizar los pacientes
portadores de tuberculosis
y tuberculosis resistente a
maultiples medicamentos,
en instituciones de tercer

nivel de complejidad.

Determinar caracteristicas
epidemioldgicas, clinicas
y microbiol6gicas de las

infecciones por

el Programa
Nacional de
Prevencion y
Control de la

Tuberculosis

6 instituciones
de alto nivel
de

complejidad

Hospital alta
complejidad.

11  pacientes  fueron
diagnosticados de TB
pulmonar y 3 con TB
extrapulmonar.

Promedio de edad de 36
afios.

Sexo masculino (78,6 %).
640 pacientes con TB.

46 % de

portaban TB pulmonar, el

las personas

41 % extrapulmonar y en el
14% no referia el tipo de
TB.

Hombres 64 %.

Mayores de 65 afios (21
%).

Sintomas mas comunes
fueron tos mayor a 15 dias,
fiebre,  diarrea, dolor
toréacico y expectoracion.
187 pacientes con cultivo
positivo para
micobacterias, 90,9 %
tenian complejo M.

tuberculosis 'y 91 %
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Departamento
del estudio /

Referencia

Objetivo del estudio

Recoleccién

de datos

Datos basicos de la

poblacion

Santander/
Céceres O, 2014.

Santander/

micobacterias

documentadas por cultivo.

Describir el uso de las
diferentes pruebas
diagnosticas utilizadas en
el HUS, en los casos de
TB pleural, que fueron
notificados

epidemiolégicamente y a
quienes se les inicio
manejo  antituberculoso

entre los afios 2010-2012.

Analizar la presencia de Pacientes que

los factores

HUS

ingresaron en

micobacterias no
tuberculosas.

23,5 % TB pulmonar, 41.1
% TB extrapulmonar y
35,2 % diseminada.

64,7 % hombres.

Edad promedio de 40 afios.
58 %

infiltrados pulmonares en

presentaban

las radiografias.

37 Casos evaluados.

67 % hombres.

Edad promedio de 43,5
anos.

ADA mayor a 40 UI/L en
el 53 % de los casos.
Analisis  de  liquido:
Baciloscopia positiva en 3
pacientes y cultivo positivo
en 3 pacientes.
Histopatologia positiva en
el 82 % de los casos.
Sintomas frecuentes: tos,
fiebre, dolor pleuritico,
disnea y pérdida de peso.
16 Casos

50 % hombres




tratamiento

antituberculoso actual de
tableta combinada en
relacién con el esquema
anterior de tableta
individualizada en

Bucaramanga, Santander

tratamiento en
Santander
desde 2005 a
2010.
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Departamento
Recoleccion Datos basicos de la
del estudio / Objetivo del estudio »
Referencia de datos poblacion
Acevedo G, sociodemograficos y el Programa e 50 % de la poblacion
2014. programaticos de la Nacional de estaba entre los 29 y 39
poblacion con TBMDR Prevencion vy afios.
del Programa de Control Control de la e 100 % pacientes con
de la Tuberculosis del Tuberculosis baciloscopia positiva, 47 %
Departamento de cultivo positivo, 67 %
Santander. clinica compatible, 39 %
con nexo epidemiologico y
44 % con imagenes
diagndsticas sugestivas.
Santander/ Evaluar los desenlaces Pacientes con e 3.123 pacientes.
M’cormick A, clinico epidemiolégicos TB pulmonar e 83 % TB pulmonar, la TB
2012 del esquema de vy en pleural fue la forma mas

frecuente de TB
extrapulmonar.

Promedio de edad 42,3
anos.

63,5% sexo masculino.

De la TB meningea, solo el
21 % fue diagnosticado
microbiologicamente, 6 %
clinico, el resto no tenian
datos o fue por otro

criterio.
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Nombre de la Definicion Definicion
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
Variables sociodemogréficas
Edad Periodo medido Dato registrado Continua Cualquier numero
en afios en historia entero mayor a 18
transcurrido desde clinica No hay dato
el nacimiento
Sexo Identificacién Dato registrado Nominal Hombre
fisica  de la en historia Mujer
condicion sexual  clinica No hay dato
Procedencia Lugar donde Dato registrado Nominal Cualquier nombre
reside el paciente  en historia de municipio de
clinica residencia
No hay dato
Estado civil Estado conyugal Dato registrado Nominal Soltero
referido en historia Casado
clinica Viudo
Unidn libre
No hay dato
Estrato Estrato Dato registrado Ordinal Numero del 0 al 6.
socioeconémico  socioeconémico en historia Tomando el 0 como
del lugar donde clinica aquel paciente que
reside no tiene vivienda

(habitante de calle),
los que viven en
arrendamiento  en

una habitacion y los
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organismo

Nombre de la Definicion Definicion
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
que viven en barrios
no constituidos
legalmente como las
invasiones.
No hay dato
Escolaridad Ultimo nivel de Dato registrado Ordinal Ninguno
estudio alcanzado en historia Primaria
clinica Bachillerato
Técnico
Universitario
No hay dato
Régimen en Mecanismos para Dato registrado Nominal Contributivo
salud clasificar al en historia Subsidiado
individuo al clinica Vinculado
sistema de salud Especial
segln su No hay dato
capacidad de pago
Variables clinicas
Tos Reflejo de Dato registrado Nominal Si
expulsion violenta en historia No
de aire de los clinica No hay dato
pulmones
Temperatura Indicador que Dato registrado Intervalo Cualquier namero
evalua la en historia entero
regulacion clinica No hay dato
térmica del
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Nombre de la Definicion Definicion L
variable conceptual operacional Clasificacion  Valor que asume
Sudoracién Excesiva Dato registrado Nominal Si
nocturna sudoracion en historia No
presentada en clinica No hay dato
horas de la noche
mientras se
descansa
Expectoracion  Expulsién Dato registrado Nominal Si
mediante tos de en historia No
flemas clinica No hay dato
Pérdida de peso  Disminucion del Dato registrado Nominal Si
peso corporal en historia No
clinica No hay dato
Variables paraclinicas
ADA sugestiva Resultado mayor Dato registrado Nominal Si
de TB del reportado en la ficha de No
normal segln tipo notificacion No hay dato
de muestra
Rayos X Resultados con Dato registrado Nominal Si
sugestivos  de consolidaciones, en la ficha de No
B calcificaciones 0 notificacién No hay dato
pequefas
opacidades
nodulares en el
organo estudiado
compatibles con
TB.
Tuberculina Resultado mayor Dato registrado Nominal Si
sugestiva de TB de 5 mm en la ficha de No

notificacion

No hay dato
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Nombre de la Definicion Definicion
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
Vacuna BCG Haberse aplicado Dato registrado Nominal Si
la vacuna para en la ficha de No
evitar la aparicién notificacién No hay dato
de TB
extrapulmonar al
momento de
nacer.
Peso Peso en Dato registrado Continua Cualquier nimero
kilogramos en la ficha de No hay dato
notificacion
Talla Estatura de la Dato registrado Continua Cualquier nimero
persona en en la ficha de No hay dato
centimetros notificacion
Nexo Persona con Dato registrado Nominal Presente
epidemiolégico clinica y en la ficha de Ausente
epidemiologia notificacién No hay dato
sugestiva de TB,
pero criterio
bacterioldgico
negativo y tiene
contacto cercano a
un enfermo de TB
con caso
confirmado.
Variables microbiolégicas
Resultado Informe de la Dato en historia Nominal Presencia
baciloscopia presencia o clinica y Ausencia
ausencia de registros de No hay dato

Bacilos Acido
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Nombre de la Definicion Definicion o
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional

Alcohol laboratorio

Resistentes en la clinico.

muestra analizada
Resultado Informe de la Dato en historia Nominal Presencia
cultivo para TB  presencia 0 clinica y Ausencia

ausencia de registros de No hay dato

Bacilos Acido laboratorio

Alcohol clinico.

Resistentes en el

cultivo analizado
Resultado Informe de la Dato registrado Nominal Detectado
prueba deteccion o0 en la ficha de No detectado
molecular para ausencia del notificacion, en Indeterminado
B complejo historia clinica y No hay dato

Mycobacterium registros de

tuberculosis en la laboratorio

muestra analizada clinico
Resultado Informe de la Dato registrado Nominal Presencia
histopatologia  presencia o en la ficha de Ausencia
para TB ausencia de notificacion No hay dato

Bacilos  Acido

Alcohol

Resistentes en la

muestra analizada

Otras variables

Vive en Acumulacion de Dato registrado Nominal Si
hacinamiento individuos en un en la ficha de dicotdmica No

mismo lugar, de notificacion y en No hay dato

espacio reducido.

historia clinica
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Nombre de la Definicion Definicion
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
Presenta IMC por debajode Dato registrado Nominal Si
desnutricion los valores en la ficha de dicotomica No
Optimos para su notificacion y en No hay dato
edad y altura. historia clinica
Sufre de Consumo Dato registrado Nominal Si
alcoholismo frecuente de en la ficha de dicotomica No
alcohol notificacion y en No hay dato
historia clinica
Es habitante de Persona que Dato registrado Nominal Si
calle convierte la calle en la ficha de dicotomica No
en su lugar de notificacion y en No hay dato
residencia historia clinica
Persona privada Personaque reside Dato registrado Nominal Si
de la libertad en una prision. en la ficha de dicotomica No
notificacion y en No hay dato
historia clinica
Es indigena Descendientes de Dato registrado Nominal Si
primeros en la ficha de dicotomica No
habitantes de las notificacion y en No hay dato
tierras antes de la historia clinica
colonizacion
Tiene  pareja Relacion de pareja Dato registrado Nominal Si
estable minimo de un en la ficha de dicotomica No
periodo de un afio, notificacion y en No hay dato
historia clinica
Fuma Consumo Dato registrado Nominal Si
frecuente de en la ficha de dicotomica No
cigarrillos notificaciéon y en No hay dato

historia clinica
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Nombre de la Definicion Definicion L
variable conceptual operacional Clasificacion — Valor que asume
Tiene prueba de Informe de la Dato registrado Nominal Si
VIH positiva presenciadel virus en la ficha de dicotémica No
notificacion y en No hay dato
historia clinica
Sufre de Enfermedad de Dato registrado Nominal Si
diabetes exceso de glucosa en la ficha de dicotomica No
en sangre notificacion y en No hay dato
historia clinica
Sufre de cancer  Presencia de Dato registrado Nominal Si
alguna en la ficha de dicotomica No
enfermedad que notificacion y en No hay dato
provoca el historia clinica
aumento
desproporcionado
de ceélulas
tumorales
Sufre de Incapacidad de los Dato registrado Nominal Si
enfermedad rifones de filtrar en la ficha de dicotomica No
renal las toxinas y otras notificacion y en No hay dato
sustancias de historia clinica
desecho de Ia
sangre
adecuadamente.
Sufre de Enfermedad Dato registrado Nominal Si
silicosis cronica del en la ficha de dicotomica No
aparato notificacion y en No hay dato

respiratorio que se
produce por haber

aspirado polvo de

historia clinica
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Nombre de la Definicion Definicion
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
silice en gran
cantidad.
Sufre de Enfermedad de Dato registrado Nominal Si
enfermedad dificultad en la ficha de dicotomica No
pulmonar respiratoria notificacion y en No hay dato
obstructiva cronica. historia clinica
cronica
Sufre de Cualquier Dato registrado Nominal Si
enfermedad enfermedad 0 en la ficha de dicotomica No
hepatica trastorno que notificacion y en No hay dato
impide al higado historia clinica
funcionar
correctamente
Sufre de artritis  Inflamacion de las Dato registrado Nominal Si
articulaciones de en la ficha de dicotomica No
los huesos. notificacion y en No hay dato
historia clinica
Ha tenido Paciente que tuvo Dato registrado Nominal Si
contacto con un contacto cercano en la ficha de dicotomica No
paciente de TB  conun enfermo de notificacion y en No hay dato
B historia clinica
Es gestante Mujer en estado Dato registrado Nominal Si
de embarazo en la ficha de dicotomica No
notificaciéon y en No hay dato
historia clinica
Sufre de alguna Falta o limitacion Dato registrado Nominal Si
discapacidad de alguna facultad en la ficha de dicotdmica No
fisica o mental que notificacion y en Cual
imposibilita 0 historia clinica No hay dato
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Nombre de la Definicion Definicion o
Clasificacion  Valor que asume
variable conceptual operacional
dificulta el
desarrollo normal
de la actividad de
una persona.
Ha sido victima Uso intencional de Dato registrado Nominal Si
delaviolencia la fuerza o el en la ficha de dicotomica No
poder fisico, de notificacion y en No hay dato
hecho o como historia clinica
amenaza, contra
otra persona o
grupo
Es paciente Trastorno de un Dato registrado Nominal Si
Psiquiatrico paciente en su en la ficha de dicotomica No
conducta o del notificacion y en No hay dato
pensamiento que historia clinica
requiere
tratamiento.
Es migrante Que se traslada Dato registrado Nominal Si
desde el lugar en en la ficha de dicotomica No
que habita a otro notificacion y en No hay dato
diferente. historia clinica
Es desplazado Que a causa de Dato registrado Nominal Si
guerras, en la ficha de dicotomica No
revoluciones, notificaciéon y en No hay dato

hambrunas, etc.,
abandona el lugar
donde vive

habitualmente

historia clinica
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Nombre de la Definicion Definicion L
variable conceptual operacional Clasificacion  Valor que asume
Es Aquel que por Dato registrado Nominal Si
desmovilizado  decision en la ficha de dicotomica No
individual notificacion y en No hay dato
abandone historia clinica
voluntariamente
sus  actividades
como miembro de
organizaciones
armadas al
margen de la ley,
Es madre persona de la Dato registrado Nominal Si
comunitaria comunidad que en la ficha de dicotomica No
por medio de notificacion y en No hay dato

asociaciones
conformadas entre
ellas y/o con la
ayuda del ICBF,
organizaciones
gubernamentales
0 no
gubernamentales,
se encargan de la
educacion y de la
guarderia de nifios

en edad preescolar

historia clinica
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Apéndice C. Aval Comité Etica UIS

4110
Bucaramanga,

Estudiante

JHOANA PADLA GOMEZ HERRERA
Investigadora principal

Maestria en Microbiologia

Escuela de Mediona

Fooudtad de Sakxd

Universidad Industrial de Santander
Presente

Asurro: Avdl Comite de Etica proyecto. "Factares asociados ol disgnéstico de novo de tuberadasis
en pobhicion aendids en un haspital de alte nivel de complejcad en Bucaramanga, durante el
periodo 2014-2018".

Cordial Saludo, €l Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la Universdad Industrial de
Santander (CEINCI-UIS) en reunitn redizada del dia 15 de marzo de 2019, segin consta en o Acta
N? 04, evalud ¢l proyecto del asunto y 3 respecta concepein:

En comsidoracion & Gue o preyecto cumple con todos los requerimientos. o Comité de Etica
acords, por consenso. APROBAR ! decumento digital en su ditima version,

Se recomienda adoptar los mecanismos necesarios para garantizar B cenfidendaidad de B
infarmacidn recabada, Tede ello amparado en lo reglamentado en fa Ley Estatutana 1581 de 2012
del Congreso de la Ropiblica de Colombia, por ha cual se dictan diposciones para b progeccion de
datos personaes, en |3 Resoluckdn de Rectoria 1227 ded 22 de agosto de 2013, sobre el tratamiento
de dwos persondes. Ademds, recomendamos tener presente los oiterics y procedimientes
wstablecdos por & Hospital Universiario de Sarander para el acceso a la informacian consignada
e las historiss dinicas de los pacientes. Iguadmente realzar los trimites necesarios en has
WSTlItUGoNes para acceder a 13 informacidn y a los partiopantes. Firalmente, socidizar los resutados
generadas en este proyecto én s insranoas comespondiantes.

Se solicita que e remita al correo del Comité, informacan de las sigulentes circunstancias, cuando
leguen a ocurmir:

= Reporte de maly prictica centilica por parte de aualquier miembro del equipo investigador.
- Neeificagdn preva de as modficacionss realzadas a protocolo
- Reporte de cuakjuler evernialdad que usted considera deba conocer of CEINCI-UIS,

Babors Casy bt ¥, rovss Fr Exgenal y aprobd jodd Les Ouma Rucda.



FACTORES ASOCIADOS A TB EN HOSPITAL DE BUCARAMANGA

1o
= Informe de avance sobve fos mpectos étcos segln gula e Nstructive anexo, Ese informe
dobs anviarue a |y mitad del desarrolo de la irvestigacidn y o firalzar la misma segin o
cranoframa establecido en of Formato FIN 65,

Elinforme debe ser enviado al correo: ceinc seguimientos@uls, ed.£o

En ¢l momente del seguimiento se verificard ef cumplimiento de s consideraciones eticas.

En nombre del CEINCI-UIS ke ofrecemos el apoyo que uated comsidere necesario, para fa
aplicacitn y sulvaguards de los asuntos éthcos durante la irvestigacidn,

-= I}
\ E‘j ’fmné&
ESPINEL CORREAL

Secretario Técnico Cientilica
CEING- UIS

Azentamente,

Copia Profescea Wedman Antonko Ribén Gémez (Escucia do Modcing), director del trabajo de
Investigacidn,

Profesora Carolna Becorma (Escueta de Medicing), eo-dirmerers erabins d imasstigacidn

Profesora Giovanna Rincdn, coordinadors Masstria de Microbiclogia.

Archivo Comité de Etca an Irwvestigacian Cientifica.

Elshors Chxar Mastamarnis, revish Frascico Expind y sprobs Joss Lua Cuna Rusda,

| 89
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o .@

4110

Bucaramanga,

Estudiante

JHOANA PAOLA GOMEZ HERRERA
Irwvestigadora princpal
Maestria en Microbiclogia
Escucla de Medicina
Facultad de Salud

Universidad Industrial de Santander
Preserite

Mo:ﬂmmnamodﬁmdamnﬂhd&dw.?mauodﬁuddv“odo
m&MﬂMmMMmmwa&on&Mm
Bucaramanga, durante el periodo 2014.2018".

Respetads estudance, cordial saludo. El Comité de Etica en Investigacidn Clantifica.CEINCI-UIS, en
sesién realzada of 26 de pdio de 2019, como consta en el acta N* 12, se permite informar que ha
realizado 1 revisién de fas modificadones realzadas a proyecto segin asunto, en refacin 3 los
M*Mw&\@o&dﬂnammymdmpodemam.dem«du
solicitud realizada por o Comité de Etica del Mospital Universitario de Santander. Al respecto
manifiesta que se da por snterado de las mismas y sprueba la salicinud.

En & nombre del CEINCIUS le ofrecemes el apoyo que wted considere necesario, para la
splcacin y salvaguarda de los asuntos éticos durante la investigacion.

Arentamente,
o
W g
LuIs RUEDE™ INEL CORREAL
Presidente
CEINCI- UIS CEINCI- UIS

mm«wammmmcam(aamamw.muwa
investigacion,
Profesora Carclina Becerra (Escusta de Medicing), co-directora trabajo de investigacon.

Profesara Giovanna Rincén, coordinadora Masstria de Microblologia
Archivo Comité de Etica en Investigacién Cientifica,

Proyectts César Hastamorir, revisd Francaco Espinel y aprobd José Lus Osma Rueda.
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Apéndice D. Aval Comité de Etica HUS

h |

Por una atencion en salud
humanizada, segura y sostenibic

SR SOTAL D &

9000-SSAC.323-2019

Bucorsmanga 17 searpo de 2018

PARA:  Imwstigadors Principel
JOHANA PADLA GOMEZ

ASUNTO: Evaluacitn teonica del prokocolo e evestgaciin “Fackones seocisds @ dagnéadoo de Movo o
Loareidcss an poblackin aadids 60 o basovisl (9 a¥0 W de compisidad en Bucaramanga, dwanke of panodd

20142018

Corded Ssiudo

Mertamerte. me permio comusicane g §0 ¢ Comee d E1¢a en Mvestgaciza seakzado of dia 17 de mayo
del 2015 sequn consta en ol acla N* 05 8 analal y se APRUED |a progussta del proyedto contendo on of

e y & 0l uskd idera

Se sobcita a la investigadona presentar us inlorme de avance del proyecio rmnscummido 6 meses o &l levar of
5% dal desamnio dal mEmo, 10 pAMED Que DCuT3,

Algntamenie,

ALYA RADO
Presidents Comité de Etica pn Investigacién E,S.E HUS

Progect Cas Pasde Fawess Prodesbeal Unverstar] - Serids sl

Docnncia, Investigaciio ¢

St Innoudon
Hospieal e Sareander. NIT 9000060374 Calle X No 20126 Piso 12
Verranda Unicas Cra 32 No 25 - 113 Hucaramang.

Service de Inkormaadn y Atencdn & Ukasne: sauise gowcs POX: [ 7) 0346110 EXT. 182
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Apéndice E. Ficha de notificacion para TB N° 810, 820 y 530.
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Apéndice F. Ficha de notificacion para TB N° 813
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Apéndice G. Ficha de notificacion para TB N°815

: T SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA ‘ég.
R Subsistema de informacidn SIVIGILA &

Ficha de notificacion

Tuberculosis codigo IN5: 815
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Apéndice H. Ficha de notificacion para TB farmacorresistente N° 825

195

1 WU SISTEMA MACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA a%-
gy ST Subsistema de informacion SIVIGILA :
Ficha de notificacion

Tuberculosis farmacorresistente codigo INS: 825
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Apéndice I. Ficha de notificacion para Hepatitis B, C y D N° 340
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Apéndice J. Ficha de notificacion para Dengue N° 210 - 220 - 580
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