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2. RESUMEN

Introduccion: La tuberculosis es un problema prioritario de salud publica por su
elevada carga de enfermedad, mortalidad y potencial de transmisién. El éxito de su
tratamiento depende de la adherencia terapéutica, especialmente debido a la duracion
prolongada de los esquemas. En este contexto, los pacientes con trastorno por uso de
sustancias constituyen una poblacién vulnerable, con mayor riesgo de interrupcién del
tratamiento, pérdida de seguimiento, complicaciones clinicas y persistencia de la
transmision comunitaria. En el Perd existe informacion limitada sobre los factores
asociados al abandono del tratamiento antituberculoso en esta subpoblacién, lo que
dificulta el disefio de intervenciones especificas. Objetivo: Evaluar la asociacion entre
factores sociodemograficos, clinicos, relacionados con adicciones y del sistema de
atencion en salud, y el abandono del tratamiento antituberculoso en pacientes mayores
de 18 afos con tuberculosis y antecedente documentado de consumo de sustancias
(marihuana, cocaina y otros) y/o alcoholismo atendidos en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia entre los afios 2022 y 2025. Materiales y metodos: Se realizard un
estudio observacional, analitico, retrospectivo, de tipo cohorte. Se incluiran pacientes
mayores de 18 afios con diagnostico confirmado de tuberculosis pulmonar o
extrapulmonar, antecedente documentado de consumo de sustancias e inicio formal de
tratamiento antituberculoso durante el periodo de estudio. La informacion sera obtenida
mediante revision de historias clinicas y registros del Programa de Tuberculosis. La
variable dependiente sera el abandono del tratamiento, definido como la interrupcion
del esquema por al menos 30 dias consecutivos. Se evaluaran variables

sociodemogréficas, clinicas, relacionadas con las adicciones y del sistema de atencion.



El analisis incluira estadistica descriptiva, andlisis bivariado y modelos multivariados
mediante regresion de Poisson y regresion logistica binaria, con intervalos de confianza

al 95% vy significancia estadistica de p<0,05.

Palabras clave: tuberculosis, cumplimiento y adherencia al tratamiento, adiccion a

sustancias.

3. INTRODUCCION

La tuberculosis (TB) es una enfermedad infectocontagiosa causada por el bacilo
Mycobacterium tuberculosis (Mtb), que infecta principalmente los pulmones, también
puede aparecer en todos los otros drganos de la economia, generando asi dos tipos de
infeccion, la tuberculosis pulmonar y extrapulmonar (1). De acuerdo con el Reporte
Global de Tuberculosis 2025 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (2) la
tuberculosis se encuentra entre las 10 principales causas de muerte a nivel mundial.
Segun el mismo reporte, en el 2024, 10.7 millones de personas se contagiaron de TB,
generando 1.23 millones de muertes. Segun la OMS y el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades de Pert (CDC Peru), en el pais
tiene una incidencia de 94 casos de TB por cada 100 mil habitantes, siendo la segunda
mas alta entre los paises de América (3). El tratamiento de la TB requiere el consumo
diario de medicacion durante al menos 6 meses, por lo que la adherencia al tratamiento

siempre ha sido una piedra angular dentro del éxito terapéutico (4).

Garantizar el acceso y la adherencia al tratamiento antituberculoso es una funcion

fundamental de los equipos de salud, sin embargo, existen otras condiciones que



pueden afectar significativamente el éxito del tratamiento. Condiciones como el tener
empleo, el uso de sustancias, la facilidad de acceso al sistema de salud, el soporte
familiar y el nivel sociocultural y econdmico de los pacientes pueden afectar

directamente el nivel de adherencia (5-7).

Segun el Manual de Desordenes Mentales para Diagnostico y Estadistica (DSM-V) (8),
el trastorno por uso de sustancias se define como la presencia de un patron problematico
de alguna sustancia que produce deterioro o malestar clinicamente significativo que
perdura por al menos 12 meses. Estas sustancias pueden producir control alterado del

consumo, deterioro social, tolerancia y sintomas de abstinencia.

Multiples estudios han mostrado que el uso y abuso de sustancias tienen serio impacto
sobre el tratamiento antituberculoso. Un estudio en Sudéafrica mostr6 que en los
pacientes que reciben tratamiento antituberculoso tienen altas tasas de discontinuacion
en el tratamiento teniendo cuatro principales motivos; el olvidar tomar el tratamiento,
faltar a las visitas de seguimiento, rechazar apoyo social y evitar el asesoramiento en
salud (9). Asi mismo, otro estudio realizado en Etiopia mostré hallazgos similares (10).
Otro estudio de cohorte prospectiva realizado en Brasil analiz6 no solo el abandono de
tratamiento, sino la relacién del tipo de droga utilizado; identificé que los usuarios de
drogas pesadas como el crack tendian a tener mayor abandono que los usuarios de
marihuana y alcohol (11). D’Ottavi realiz6 una revision publicada en el 2025 que
muestra que las personas con abuso de drogas presentan mayor incidencia y prevalencia
de tuberculosis, asi como una mayor tasa de abandono de tratamiento, por lo que

idealmente se deberian generar estrategias dirigidas para reducir las inequidades en



salud, disminuyendo la carga de tuberculosis en usuarios de drogas y generando la

disminucion de la transmision de la tuberculosis en la poblacion (12).

A nivel local, aun se encuentran niveles bajos de adherencias en el analisis de
subpoblaciones de riesgo; asi mismo, existe evidencia limitada que permita identificar
los factores de riesgo asociados al abandono de tratamiento antituberculoso en
pacientes con trastorno de uso de sustancias, incluido el alcohol, por lo que encontrar
estos factores, permitira disefiar estrategias de intervencion especificas con el objetivo

de mejorar la adherencia terapéutica para disminuir nuestra carga de tuberculosis.

4. OBJETIVOS
a. Objetivo General:
Determinar los factores asociados al abandono de tratamiento antituberculoso en
pacientes con adicciones en un hospital de tercer nivel en Lima, Per( entre los afios
2022-2025.
b. Objetivos Especificos:
Estimar la proporcion de abandono del tratamiento antituberculoso en pacientes con
tuberculosis y antecedente documentado de consumo de sustancias o alcoholismo

durante el periodo de estudio.

i. Comparar la proporcion de abandono del tratamiento antituberculoso entre pacientes

con consumo activo de sustancias o alcohol durante el tratamiento y pacientes sin
consumo activo documentado durante el tratamiento.
Analizar la asociacion entre las caracteristicas sociodemograficas y el abandono del

tratamiento antituberculoso.



Vi.

Vili.

Analizar la asociacion entre las caracteristicas clinicas y el abandono del tratamiento

antituberculoso.

. Analizar la asociacion entre las caracteristicas relacionadas con adicciones y el

abandono del tratamiento antituberculoso.
Analizar la asociacion entre las variables del sistema de atencién en salud y el
abandono del tratamiento antituberculoso.
Estimar los riesgos relativos crudos y ajustados de abandono del tratamiento
antituberculoso asociados a los factores evaluados.
5. MATERIAL Y METODO
a. Disefio del estudio:
Tipo de estudio: Analitico Observacional de tipo cohorte retrospectivo
b. Poblacién:
Pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico confirmado de TB pulmonar o
extrapulmonar, que tengan antecedente documentado de consumo de sustancias
(marihuana, cocaina y otros) y/o alcoholismo que hayan sido atendidos en el Hospital
Nacional Cayetano Heredia entre los afios 2022 y 2025.
e Cohorte expuesta:
Pacientes con antecedente documentado de trastorno por consumo de alcohol y/o
sustancias psicoactivas que presentaban consumo activo durante el tratamiento
antituberculoso. Se considerara consumo activo cuando en la historia clinica,
evaluacién de salud mental, ficha del programa de tuberculosis u otro registro

institucional se documente consumo de alcohol o sustancias psicoactivas durante



los 30 dias previos al inicio del tratamiento antituberculoso o durante el periodo de

tratamiento.

e Cohorte no expuesta:

Pacientes con antecedente documentado de trastorno por consumo de alcohol y/o

sustancias psicoactivas que no presentaban consumo activo durante el tratamiento

antituberculoso y que contaban con abstinencia documentada. Se considerara

ausencia de consumo activo cuando en la historia clinica, evaluacion de salud

mental, ficha del programa de tuberculosis u otro registro institucional se

documente abstinencia de alcohol y sustancias psicoactivas durante, por lo menos,

los 30 dias previos al inicio del tratamiento antituberculoso y durante el tiempo de

tratamiento.

c. Criterios de inclusion:

Criterios de inclusion comunes a ambas cohortes:

1. Pacientes mayores de 18 afios al momento del inicio del tratamiento
antituberculoso.

2. Diagnéstico confirmado de tuberculosis pulmonar, extrapulmonar o mixta.

3. Antecedente documentado de consumo de sustancias psicoactivas (marihuana,
cocaina y otros) y/o alcoholismo.

4. Inicio formal de tratamiento antituberculoso en el Hospital Nacional Cayetano
Heredia durante el periodo 2022—-2025.

5. Historia clinica o registro institucional con informacion suficiente para verificar

las variables de exposicion y el desenlace principal.



6. Registro de seguimiento desde el inicio del tratamiento hasta la ocurrencia de
abandono, culminacién del tratamiento, fallecimiento, transferencia o
finalizacion del periodo de observacion.

Criterios de inclusion de la cohorte expuesta:

e Registro de consumo activo de alcohol y/o sustancias psicoactivas al momento
del inicio del tratamiento antituberculoso o durante el mismo.

e Documentacion del tipo de sustancia consumida o del patron de consumo de
alcohol en la historia clinica o registro institucional.

Criterios de inclusién de la cohorte no expuesta:
e Ausencia de consumo activo al inicio del tratamiento antituberculoso.
e Registro de abstinencia de alcohol y sustancias psicoactivas durante, por lo
menos, los 30 dias previos al inicio del tratamiento.
d. Criterios de exclusion:

Criterios de exclusién comunes a ambas cohortes:

1. Pacientes transferidos a otro establecimiento de salud sin posibilidad de
seguimiento documentado.

2. Registros clinicos con informacion insuficiente para clasificar el desenlace
principal de abandono del tratamiento antituberculoso.

3. Registros con informacion insuficiente para confirmar el antecedente de
consumo de sustancias psicoactivas y/o alcoholismo.

4. Pacientes con diagnostico de infeccion tuberculosa latente o que hayan recibido

Unicamente tratamiento preventivo para tuberculosis.



5. Registros duplicados o episodios repetidos de tuberculosis en un mismo paciente
durante el periodo de estudio; en estos casos, se considerara inicamente el primer
episodio elegible.

Criterios de exclusion de la cohorte expuesta:

e Pacientes con una referencia inespecifica de consumo de alcohol o sustancias
psicoactivas, sin informacién que permita confirmar que el consumo se
encontraba activo al inicio del tratamiento.

e Pacientes cuyo ultimo consumo documentado hubiera ocurrido mas de 30 dias
antes del inicio del tratamiento y que contaran con abstinencia posterior
registrada.

Criterios de exclusion de la cohorte no expuesta:
e Pacientes con recaida o reinicio del consumo documentado antes o durante el
inicio del tratamiento antituberculoso.
e Pacientes en quienes la ausencia de consumo se haya asumido Unicamente por
falta de registro.
e. Muestra:

La muestra estara conformada por un subconjunto de pacientes seleccionados a

partir del marco muestral institucional, de acuerdo con el tamafio de muestra

calculado para comparar la frecuencia de abandono del tratamiento antituberculoso
entre la cohorte expuesta y la cohorte no expuesta.

= Unidad de andlisis: Cada paciente mayor de 18 afios con diagndstico confirmado

de tuberculosis y antecedente documentado de consumo de sustancias



psicoactivas (marihuana, cocaina y otros) y/o alcoholismo que haya iniciado
tratamiento antituberculoso en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el
periodo 2022-2025.

Unidad de muestreo: Cada registro individual elegible identificable en historia
clinica o registro nominal del programa de tuberculosis de la institucién
correspondiente a un paciente elegible para el estudio.

Marco muestral: Estara conformado por el listado nominal de pacientes mayores
de 18 afios atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre el 2022 y
el 2025 con diagnostico confirmado de TB, antecedente documentado de uso de
sustancias (marihuana, cocaina y otros) y/o alcohol, e inicio formal de
tratamiento antituberculoso identificado segun fuentes institucionales.

Tipo de muestreo: Se empleard muestreo probabilistico estratificado con la
finalidad de asegurar una adecuada representacion de los grupos comparativos
principales del estudio. Dado que el objetivo es identificar factores asociados al
abandono del tratamiento antituberculoso, resulta necesario contar con un
numero suficiente de pacientes expuestos y no expuestos a la variable principal
de interés. Para ello, el marco muestral serad dividido en dos estratos segun la
presencia 0 ausencia de consumo activo de sustancias (marihuana, cocaina y
derivados de cocaina, sustancias psicoactivas volatiles) y/o alcohol durante el
tratamiento antituberculoso. Posteriormente, dentro de cada estrato se
seleccionaran los registros mediante muestreo aleatorio simple hasta completar

el tamafio muestral requerido. Este procedimiento permitira reducir el riesgo de
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obtener una muestra desbalanceada, mejorar la precision de las estimaciones de
asociacion y mantener coherencia con el célculo de tamafio muestral basado en
la comparacion de proporciones de abandono entre pacientes expuestos y no
expuestos.

Tamafio de muestra: Se calcula considerando como desenlace principal el
abandono del tratamiento antituberculoso y como exposicion principal el
consumo activo de sustancias (marihuana, cocaina y derivados de cocaina,
sustancias psicoactivas volatiles) y/o alcohol durante el tratamiento. Se asumio
una proporcion esperada de abandono de 14.3% en los pacientes sin consumo
activo documentado y de 29.4 en los pacientes con consumo activo documentado,
equivalente a un riesgo relativo esperado de 2,0; estos datos fueron extrapolados
de estudios internacionales que evaluaban abandono de tratamiento
antituberculoso en pacientes con adiccion a sustancias (11,13,14). El célculo se
realiz6 para comparacion de dos proporciones independientes, con un nivel de
confianza de 95%, potencia estadistica de 80%, razon de no expuestos/expuestos
de 1:1 y prueba bilateral. Bajo estos supuestos, se obtuvo un tamafio minimo de
117 pacientes por grupo, con un total de 234 pacientes. Considerando un ajuste
de 10% por registros incompletos o no evaluables, el tamafio muestral final serd
de 260 pacientes, distribuidos en 130 pacientes con consumo activo documentado
de sustancias o alcohol durante el tratamiento antituberculoso y 130 pacientes sin

consumo activo documentado durante el tratamiento.

f. Variables:

Variable dependiente:

11



1. Abandono de tratamiento (Si/No)
Variables independientes:
1. Sociodemogréficas:
a. Edad
b. Sexo
c. Nivel educativo
d. Condicion laboral
e. Situacion de vivienda
f. Seguro de salud
g. Antecedentes penitenciarios
2. Clinicas:
a. Organo comprometido por TB
b. Tipo de resistencia de TB
c. Coinfeccion VIH
d. Diabetes mellitus
e. Estado nutricional (IMC)
f. Anemia
g. Efectos adversos de drogas antituberculosas.
3. Relacionadas a adicciones:
a. Alcoholismo (frecuencia, consumo activo durante tratamiento)
b. Tipo de sustancia (cocaina, PBC, marihuana, policonsumo)
c. Tiempo de consumo

d. Severidad de la adiccién

12



e. Tratamiento para adiccion (Si/No)
f. Comorbilidad psiquiatrica
4. Variables del sistema de salud:

a. Modalidad de TDO

b. Distancia al establecimiento

c. Apoyo familiar

d. Seguimiento por trabajo social
g. Procedimientos y técnicas
Para la construccion del marco muestral, previa aprobacién ética y autorizacion
institucional, se solicitard a la Oficina de Estadistica e Informatica del Hospital
Nacional Cayetano Heredia el listado de pacientes mayores de 18 afios atendidos entre
enero de 2022 y diciembre de 2025 con diagnostico de tuberculosis activa y
antecedente o diagnostico relacionado con consumo de sustancias (marihuana, cocaina
y derivados de cocaina, sustancias psicoactivas volatiles) o alcoholismo. La busqueda
se realizara en los registros de consultorio externo, hospitalizacion, emergencia,
Servicio de Neumologia y Programa de Tuberculosis, utilizando los cédigos CIE-10
correspondientes a tuberculosis activa, principalmente A15-Al19, y trastornos
relacionados con el consumo de sustancias psicoactivas, alcoholismo, F10-F19. El
listado preliminar sera contrastado con historias clinicas, registros del Programa de
Tuberculosis, tratamiento directamente observado, farmacia, laboratorio, trabajo social
y salud mental para confirmar el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion.
Posteriormente, se depuraran duplicados, se excluiran registros con informacion

insuficiente para clasificar el desenlace principal y se construira el marco muestral

13



final. A partir de dicho marco, los pacientes seran clasificados segun la exposicion
principal del estudio, consumo activo de sustancias o alcohol durante el tratamiento
antituberculoso, y se realizara la seleccion aleatoria de registros hasta completar el
tamafio muestral requerido. Se utilizard una ficha de recoleccion de datos (Anexo 2)
elaborada por los investigadores. Se tomara como desenlace principal el abandono de
tratamiento, definido como interrupcion del esquema por al menos 30 dias
consecutivos. La calidad de la informacion serd optimizada mediante la capacitacion
al personal recolector de datos (quienes seran médicos residentes del servicio de
Neumologia) mediante pruebas piloto, sistema de doble digitacion, auditoria aleatoria
del 10% de registros realizados y resolucion de discrepancias por consenso. No se
utilizaran equipos biomédicos por ser un estudio retrospectivo sin contacto directo con
pacientes.

h. Aspectos éticos del estudio:

Previa a la ejecucion del proyecto, debera ser aprobado por el Comité Institucional de
Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, asi como por el Comité de Etica
Institucional del Hospital Nacional Cayetano Heredia. La identidad de los participantes
sera protegida mediante la asignacion de un cédigo alfanumérico unico a cada registro
incluido en el estudio, por ejemplo, TBC-001, TBC-002 y sucesivamente. No se
registraran nombres, apellidos, DNI, direcciones, teléfonos ni iniciales en la base de
datos analitica. EI ndmero de historia clinica serd utilizado Unicamente para la
identificacion y verificacion documental de los registros elegibles. La relacion entre el
codigo del estudio y el numero de historia clinica se conservara en una base de enlace

separada, protegida con contrasefia y bajo custodia exclusiva del investigador principal.
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La base de datos del estudio serd almacenada en un archivo digital protegido con
contrasefia, en un equipo con acceso restringido mediante usuario y clave. Solo el
investigador principal y, de ser necesario, el asesor del estudio tendran acceso a la
informacion. Los resultados seran presentados de forma agregada, sin datos que
permitan identificar directa o indirectamente a los participantes.
i.  Plan de analisis: Para el analisis de datos se empleara el programa STATA vers.19
i. Paso previo:
1. Control de consistencia
2. Depuracion de base de datos
3. ldentificacion de duplicados
4. Verificacion de valores externos
5. Evaluacion de datos ausentes
ii.  Analisis descriptivo:
1. Variables cualitativas: Frecuencias absolutas y relativas
2. Variables cuantitativas: Media y desviacion estandar o mediana y rango
intercuartil segln la distribucién de los datos. Se evaluara la distribucion de
los datos mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Si la variable presenta
distribucion normal, se resumird mediante media y desviacién estandar. En
caso de distribucion no normal, se utilizard mediana y rango intercuartilico.
Se considerara un valor de p < 0,05 como evidencia de desviacion
significativa de la normalidad.
3. Frecuencia de abandono de tratamiento antituberculoso.

iii. Analisis bivariado:
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. Se comparara la proporcion de abandono del tratamiento antituberculoso entre

pacientes expuestos y no expuestos a cada factor potencialmente asociado,
como consumo activo de sustancias, ausencia de apoyo familiar, efectos

adversos, comorbilidades o falta de seguimiento por trabajo social.

. Variables categoricas: Prueba de chi cuadrado o exacta de Fisher segin la

distribucién de datos.

. Variables cuantitativas: Prueba de T de Student o U de Mann Whitney segun la

distribucién de datos.

. Célculos con IC=95%

Célculos de Riesgo Relativo (RR)

Analisis multivariado:

. Para el ajuste del riesgo relativo se empleara regresion de Poisson con varianza

robusta. Las covariables de ajuste seran edad, sexo, nivel educativo, situacion
de vivienda, tipo de tuberculosis, tipo de resistencia de tuberculosis, coinfeccion
por VIH, diabetes mellitus, estado nutricional segun IMC, anemia, efectos
adversos al tratamiento antituberculoso, modalidad de tratamiento directamente
observado, apoyo familiar y seguimiento por trabajo social. Ingresaran al
modelo final las variables con plausibilidad clinica o epidemiolégica y aquellas

con p < 0,20 en el andlisis bivariado, previa evaluacion de colinealidad.

. Evaluacion de colinealidad.

Evaluacién de bondad de ajuste
Capacidad discriminativa

Valor p<0.05
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6. Para el manejo de datos faltantes, cuando el porcentaje de datos faltantes sea
menor al 10%, se realizara analisis por casos completos. Si el porcentaje de
datos faltantes es menor al 5%, se realizara anlisis por casos completos.
Cuando el porcentaje de datos faltantes sea entre 5% y 40%, y se considere
plausible el supuesto de datos faltantes al azar, se realizara imputacion multiple
por ecuaciones encadenadas. Para variables continuas se utilizard predictive
mean matching; para variables binarias, regresion logistica; para variables
ordinales, regresion logistica ordinal; y para variables nominales politémicas,
regresion logistica multinomial. El desenlace principal no sera imputado. Los
resultados del analisis con imputacién serdn comparados con el analisis por
casos completos como analisis de sensibilidad.
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7. Presupuesto y Cronograma

a. Presupuesto: Este estudio es autofinanciado
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Costo

Subtotal

Detalle unitario
(S))
Materiales I?a}pel bond, folders: ’Iaplceros, etiquetas y 1 lote 100.00 100.00
Gtiles para recoleccion documental
Impresién y fotocopias de fichas,
Materiales |autorizaciones, matrices y documentos de 1 lote 150.00 150.00
trabajo
Materiales Dispositivo de almacenamlen'to .y respaldo .l 60.00 60.00
seguro de base de datos anonimizada unidad
S:apacnam Ma_terlal_e,s para capaC|t§C|on del recolector 1 lote 80.00 80.00
on y ejecucion de prueba piloto
Traslados locales para revision de archivo, 10
Movilidad |Programa de Tuberculosis y areas visitas 20.00 200.00
administrativas
_C,omunlcac Int_ernet, I_Iam_ada§ y coordinacion con 1 lote 100.00 100.00
ion unidades institucionales
Procesamie Dlgltacmn, doble Xenﬂcacmn, control de 1 . 350.00 350.00
nto calidad y depuracion de base de datos servicio
Andlisis | Asesoria estadistica para andlisis L 600.00  600.00
descriptivo, bivariado y multivariado servicio
I_nforme Edicion, |_rppr§3|on, empastado/anlllado y 1 lote 920.00 920.00
final presentacion final del informe

1,860.00

- Contingencia 10% -- 186.00
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b. Cronograma.

Actividad

Revision

Responsable

Jul- Ago Sep-

26 -26 26

Producto
esperado

Protocolo
ajustado

Autorizaciones
obtenidas

Ficha validada

final del .
Investigador
protocolo y . ] [
adecuacion principal
metodoldgica
Tramites
administrativ .
o Investigador
. . ] | |
y. ., principal
autorizacion
institucional
Elaboracion .
o Investigador
y validacion .
de ficha de principal / [
- asesor
recoleccion
Capacitacion
para Investigador
|

recoleccion y
prueba piloto

principal

Identificacio
n de registros

Investigador
principal
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Piloto
completado

Muestra
seleccionada




elegibles y

Base primaria de
datos

Base depurada

Resultados
preliminares

Resultados
finales

muestreo
Recoleccion
de datos en Investigador
6 historias . g
. principal
clinicas y
registros TB
Control de
calidad, Investigador
! doble rinci gl
digitaciony | P OP
depuracioén
Analisis )
o Investigador
estadistico .
8 - principal /
descriptivo y
L. asesor
bivariado
Analisis
multivariado )
o Investigador
9 . ., rincipal /
interpretacio P P
asesor
n de
resultados
Redaccion Investigador
10 | del informe finci gl
final / tesis P P
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Borrador final




Revision por
asesor y
levantamient
ode
observacione
S

11

Investigador
principal / 1
asesor

Version
corregida

12 | Entrega final

Investigador
principal

Trabajo
presentado

8. ANEXOS

ANEXO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre de la

. Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro de la variable
variable
Abandono de Interrupcion del tratamiento | Categoérica | Nominal | Si; No
tratamiento antituberculoso por un periodo dicotémica

igual o mayor a 30 dias
consecutivos, segun historia
clinica o registro del
Programa de Tuberculosis.
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Nombre de la

VarabiE Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro de la variable

Edad Afios cumplidos del paciente | Numérica | Razén Numero de afios cumplidos
al momento de iniciar el
tratamiento antituberculoso.

Sexo Sexo bioldgico registrado en | Categérica | Nominal | Masculino; Femenino
la historia clinica. dicotomica

Nivel educativo Maximo nivel de instruccion | Categérica | Ordinal Sin instruccion; Primaria; Secundaria; Superior
alcanzado y documentado en técnico; Superior universitario;
la historia clinica o ficha
social.

Condicion laboral | Situacion laboral Categodrica | Nominal | Desempleado; Empleo informal; Empleo formal;
documentada al inicio del politomica | Independiente; Otro; No consignado
tratamiento antituberculoso.

Situacion de Condicién habitacional Categodrica | Nominal | Vivienda estable; Vivienda inestable; Sin

vivienda registrada en historia clinica, politdbmica | domicilio fijo; No consignado
ficha social o registro de
trabajo social.

Seguro de salud Tipo de seguro de salud Categodrica | Nominal | Ninguno; SIS; EsSalud; Privado; Otro; No
registrado al inicio del politdmica | consignado
tratamiento.

Antecedentes Antecedente documentado de | Categoérica | Nominal | Si; No; No consignado

penitenciarios privacion de libertad previa o dicotémica

actual.
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Nombre de la

VarabiE Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro de la variable
Organo Localizacion anatomica Categorica | Nominal | Pulmonar; Extrapulmonar; Mixta; No
comprometido por | principal de la tuberculosis politdmica | consignado
B registrada en la historia clinica

0 Programa de Tuberculosis.
Tipo de resistencia | Patron de sensibilidad o Categorica | Nominal | No resistente/sensible; MDR; XDR; No
de TB resistencia de Mycobacterium politdmica | consignado
tuberculosis documentado
mediante pruebas
microbiologicas o
moleculares.
Coinfeccion VIH Diagndstico documentado de | Categérica | Nominal | Si; No; No consignado
infeccion por virus de dicotémica
inmunodeficiencia humana al
inicio o durante el tratamiento
antituberculoso.
Diabetes mellitus Diagndstico documentado de | Categérica | Nominal | Si; No; No consignado
diabetes mellitus previo o dicotémica
identificado durante el
tratamiento antituberculoso.
Estado nutricional | Clasificacion nutricional Categorica | Ordinal Bajo peso; Normal; Sobrepeso; Obesidad; No

(IMC)

calculada a partir del indice de
masa corporal inicial
registrado al inicio del
tratamiento antituberculoso.

consignado
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Nombre de la

VarabiE Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro de la variable
Anemia Presencia de anemia Categorica | Nominal | Si; No; No consignado
documentada en hemograma dicotémica

basal o durante la evaluacion
inicial del tratamiento
antituberculoso.
Efectos adversos de | Presencia de reaccion adversa | Categérica | Nominal | Si; No; No consignado
drogas atribuida al tratamiento dicotomica
antituberculosas antituberculoso y consignada
en la historia clinica.
Alcoholismo Registro documentado de Categoérica | Nominal | Si; No; No consignado
consumo problematico de dicotémica
alcohol o diagnéstico clinico
de alcoholismo/trastorno por
uso de alcohol.
Frecuencia de Periodicidad del consumo de | Categdrica | Ordinal No consume; Ocasional; Semanal; Diario; No
consumo de alcohol | alcohol registrada en historia consignado
clinica, salud mental, trabajo
social o ficha de recoleccion.
Consumo activo Consumo documentado de Categorica | Nominal | Si; No; No consignado
durante tratamiento | alcohol o sustancias dicotémica

psicoactivas durante el
periodo de tratamiento
antituberculoso.
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Nombre de la
variable

Definicion operacional

Tipo

Escala

Forma de registro de la variable

Tipo de sustancia

Sustancia principal consumida
por el paciente segun registro
clinico, salud mental, trabajo
social o Programa de
Tuberculosis.

Categorica

Nominal
politomica

Alcohol; Cocaina; Pasta basica de cocaina;
Marihuana; Otras; Policonsumo; No consignado

Tiempo de consumo

Tiempo transcurrido desde el
inicio del consumo de alcohol
0 sustancias hasta el inicio del
tratamiento antituberculoso.

Numérica

Razén

NUmero de afios 0 meses de consumo
documentado

Severidad de la
adiccion

Grado de severidad del
trastorno por uso de sustancias
consignado en la historia
clinica, evaluacion
psiquiatrica o de salud mental.

Categorica

Ordinal

Leve; Moderada; Grave; No consignado

Tratamiento para
adiccion

Registro de tratamiento previo
0 concomitante para adiccion,
incluyendo atencion por
psiquiatria, psicologia, centro
de rehabilitacion o tratamiento
farmacoldgico.

Categorica

Nominal
dicotébmica

Si; No; No consignado

Comorbilidad
psiquiatrica

Diagnostico psiquiatrico
documentado en la historia
clinica o evaluacion de salud
mental.

Categorica

Nominal
dicotomica

Si; No; No consignado
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Nombre de la

VarabiE Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro de la variable
Modalidad de TDO | Forma en que se administro o | Categérica | Nominal | Presencial; Domiciliario; Mixto; No consignado
superviso el tratamiento politdmica
directamente observado
durante el tratamiento
antituberculoso.
Distancia al Distancia aproximada entre el | Numérica | Razon Kilémetros registrados o estimados
establecimiento domicilio registrado del
paciente y el establecimiento
donde recibe tratamiento
antituberculoso.
Apoyo familiar Presencia de soporte familiar | Categérica | Nominal | Si; No; No consignado
documentado durante el dicotémica
tratamiento antituberculoso en
historia clinica, ficha social o
trabajo social.
Seguimiento por Registro de intervencion, Categorica | Nominal | Si; No; No consignado
trabajo social evaluacion o seguimiento por dicotomica

el area de trabajo social
durante el tratamiento
antituberculoso.
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Campo Dato Campo Dato

Version 1.0 Fecha / /
Recolector Supervisor Investigador principal
Cod_lg_o del N.° de HC*

participante

Afio de inicio de Servicio de

tratamiento procedencia

*El nimero de historia clinica se utiliza solo para trazabilidad documental y no debe
incorporarse en la base analitica anonimizada.

Instructivo de llenado

* Llenar una ficha por cada paciente elegible.

* La fuente principal sera la historia clinica y, cuando sea necesario, los registros
del programa de TB, TDO, laboratorio, trabajo social, psiquiatria/salud mental y
farmacia.

* No registrar nombres ni otros datos identificatorios en la base analitica.

* Si una variable no cuenta con informacion, usar 99 = No consignado y 88 = No
aplica.

* En caso de discrepancia entre fuentes, priorizar: Programa de TB > Historia
clinica médica > Laboratorio > Psiquiatria/Trabajo social > Otras notas.

* Si un paciente presenta mas de un episodio elegible durante el periodo, registrar
solo el primer episodio.

I. Datos de identificacion y elegibilidad

Campo Respuesta
Elegibilidad final del registro O Elegible I No elegible
Fecha de recoleccion / /

Observacion breve de tamizaje

Verificacion de criterios Si No

Edad = 18 afos O O
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Verificacion de criterios Si No

Diagndstico confirmado de TB O O

Registro documentado de consumo de sustancias o alcoholismo O O

Inicio formal de tratamiento anti-TB O O

Historia clinica con informacion suficiente O O

Transferencia a otro establecimiento sin seguimiento O O

Informacion insuficiente para clasificar desenlace principal O O

I1. Variable dependiente: desenlace del tratamiento
Variable Definicion / referencia Registro Cadigo
Desenlace princival Estado final del tratamiento O Abandono [ No 1=Si/0=
P P anti-TB abandono No
Interrupcién 2 1=5i/0=
30 dias Verificar en HC o programa TB | OSi OONo N(; WE=
consecutivos
Fecha de abandono Solo si aplica / / 68 - No
aplica
Dias de interrupcion Registrar nimero de dias dias Numérico
documentados
Curado, tratamiento completo, Codificar
Resultado final alterno | falleci6, fracaso, transferido u .
otro L segun manual

I11. Variables sociodemograficas

Variable Respuesta Cddigo
Edad (afios) Numérico
Sexo 0 Masculino [ Femenino 1/2
. . O Sin instruccion O Primaria O Secundaria O Superior |0/1/2/3
Nivel educativo . . L
técnico [ Superior universitario /47199
Condicién laboral [0 Desempleado D Empleo informal COEmpleo formal OO |0/1/2/3
Independiente (1 Otro /4199
o - [0 Vivienda estable [J Vivienda inestable [J Sin 0/1/2/
Situacion de vivienda o
domicilio fijo 99
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Variable Respuesta Cadigo
: . 0/1/2/3
Seguro de salud OO Ninguno O SIS O EsSalud O Privado I Otro /14799
Antecedentes penitenciarios | 0 Si CONo 1/0/99
IV. Variables clinicas
Variable Respuesta Cddigo
Tipo de TB O Pulmonar O Extrapulmonar I Mixta 39/ 2131
Confirmacion diaanéstica [ Baciloscopia [ Cultivo (O GeneXpert (1 1/27/3/4
g Histopatologia [J Criterio clinico-radiolégico [J Otro /1516

TB resistente CONo OMDR OXDR gé 1121
Coinfeccion VIH OSiONo 1/0/99
Diabetes mellitus OSiONo 1/0/99
Peso inicial (kg) Numeérico
Talla (m) Numérico
IMC inicial Numérico

- . . 1/2/314
Estado nutricional [0 Bajo peso I Normal [ Sobrepeso [ Obesidad /99
Hemoglobina basal (g/dL) Numérico
Anemia OSiONo 1/0/99
Efecto:s adversos al Osi CNo 1/0/99
tratamiento
Tipo principal de efecto [ Gastrointestinal I Hepatico [0 Cutaneo O 1/2/3/4
adverso Neurolégico OO Hematologico [ Otro /15/6/88
Hosplt'allzacmn durante 0si CONo 1/0/99
tratamiento

V. Variables relacionadas con adicciones

Variable Respuesta Cadigo
Consumo problemaético de
alcohol / alcoholismo OSiONo 1/0/99

documentado
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Variable Respuesta Cadigo
Frecuencia de consumo de O No consume [ Ocasional 0 Semanal O Diario 0/1/213
alcohol /99
Consu_mo activo durante el 0si CONo 1/0/99
tratamiento
Sustancia principal consumida O Alcohol [ Cocaina O Pasta béasica de cocaina [ 1/2/3/4
P P Marihuana [ Otras O Policonsumo /5/6/99

Tiempo de consumo previo afos / meses Numérico

L. 1/2/3/4
Via principal de consumo [ Oral O Inhalada O Fumada [ Intravenosa [ Otra /5799
Tratgmlento para adiccion 00si ONo 1/07/99
previo o concomitante
Tipo de tratamiento para O Psiquiatria OI Psicologia [J Centro de rehabilitacion O |1/2/3/4
adiccion Farmacolégico OO Mixto /51788
Comorbilidad psiquiatrica .
documentada OSi ONo 1/0/99
Tipo de comorbilidad [0 Depresion [ Ansiedad [ Psicosis I Trastorno bipolar | 1/2/3/4
psiquiatrica O Otro /51788
Severidad del trastorno por O Leve O Moderada [ Grave 1/2131
uso de sustancias 99
Recaidas docume_ntadas 0si CONo 1/0/99
durante el tratamiento

V1. Variables del sistema de atencién
Variable Respuesta Cadigo
Modalidad de TDO O Pr_esenual O Domiciliario O Mixto CONo recibié /no [1/2/3/
consignado 99

Distancia al establecimiento km Numeérico
Tiempo estimado de traslado minutos Numérico
Apoyo familiar documentado | O Si CONo 1/0/99
Seg.wmlento por trabajo 0si ONo 1/07/99
social
Visitas domiciliarias Osi ONo 170799

documentadas
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Variable Respuesta Cadigo
Inasistencias reiteradas /

pérdidas previas al OSiONo 1/0/99
seguimiento

Intervencion de_ sa}lud mental Osi ONo 170799
durante el seguimiento

VI1. Observaciones del recolector
Fuentes revisadas: (1 Historia clinica [OProgramade TB I TDO [ Laboratorio

OO Farmacia [ Trabajo social [Psiquiatria / Salud mental [ Otras:

Observaciones o inconsistencias encontradas:

O No utilizable

Calidad del registro revisado: [JCompleto [ Aceptable [Incompleto pero utilizable

VIII. Diccionario breve de codificacion

Cddigo Significado

0 No

1 Si

88 No aplica

99 No consignado / dato faltante
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ANEXO 3: CALCULO DE TAMANO MUESTRAL

Comparacion de dos proporciones independientes en cohorte retrospectiva

Férmula principal

[Zl—a/Z\/ 2p(1—p) + Zl—ﬁ’\/pl(l —p1) +po(1— Po)]z

(P1 — Po)?
Parametros utilizados

Parametro Valor utilizado
Po 0,143: proporcion esperada de abandono en no
expuestos
P1 0,294: proporcion esperada de abandono en
expuestos
P 0,2185
Zi-a)2 1,96: nivel de confianza de 95%
Zi_p 0,84: potencia estadistica de 80%
Razon no 1:1

expuestos/expuestos

Reemplazo de valores

2
[1,96\/2(0,2185)(0,7815) + 0,84,/0,294(0,706) + 0,143(0,857)]

n= (0,294 — 0,143)2

n = 116.38 = 117 pacientes por grupo
N = 117 + 117 = 234 pacientes
Ajuste por registros incompletos o no evaluables
Se considero6 un ajuste de 10% por registros incompletos o no evaluables.
N N
ajustado = 7 q

234
Najustado = 1_—010 = 260

Resultado final

El tamafio muestral final recomendado es de 260 pacientes, distribuidos en 130
expuestos y 130 no expuestos.
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