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RESUMEN
Introduccion: La tuberculosis (TB) se encuentra dentro de las 10 primeras causas
de muerte a nivel mundial. La TB extrapulmonar representa el 20-25% de las
infecciones por M. tuberculosis y en el Pera la forma mas frecuente es la pleural.
La relacion entre la TB pleural y la altura es actualmente un tema relevante de
estudio pues no hay literatura suficiente para determinar una relacion. Por otro lado,
la relacion entre la altura y la TB pulmonar se asocia directamente con un mejor
prondstico. Objetivos: El presente estudio es de tipo observacional, analitico,
retrospectivo y transversal que evalaa el perfil epidemiologico de pacientes con TB
pleural segin la altura sobre el nivel del mar. Materiales y métodos: Estudio
observacional, analitico, retrospectivo y transversal utilizando datos del Sistema de
Informacién Gerencial de Tuberculosis (SIGTB) en el periodo 2023-2024,
clasificando a los pacientes segun la altitud en tres grupos (< 500 msnm), (500-2500

msnm) y (> 2500 msnm).

PALABRAS CLAVE: Tuberculosis pleural, mortalidad, cura, epidemiologia,

altitud.



ABSTRACT

Introduction: Tuberculosis (TB) is among the top 10 causes of death worldwide.
Extrapulmonary tuberculosis accounts for 20-25% of M. tuberculosis infections,
and in Peru, the most frequent form is pleural TB. The relationship between pleural
TB and altitude is currently a relevant area of study, as there is insufficient literature
to determine any correlation. On the other hand, the relationship between altitude
and pulmonary TB is directly proportional with better prognosis. Objectives: This
is a retrospective, cross-sectional, analytical, observational study that evaluates the
epidemiological profile of patients with pleural TB according to their altitude above
sea level. Materials and methods: A retrospective, cross-sectional, analytical,
observational study was conducted using data from “Sistema de Informacion
Gerencial de Tuberculosis” (SIGTB) during the period 2023-2024, classifying
patients according to altitude into three groups: (< 500 m asl), (500-2500 m asl),
and (> 2500 m asl).

KEYWORDS: Pleural tuberculosis, mortality, cure, epidemiology, altitude



I. INTRODUCCION

La tuberculosis (TB) extrapulmonar sigue siendo una enfermedad que afecta a a la
poblacion a nivel mundial. Se estima que la incidencia es de 15% de forma global
y en nuestro pais representa el 18.34% de los casos de TB, destacando la forma
pleural, ganglionar y meningea. (1) Villena et al. evidenciaron que la edad media
para el desarrollo de TB extrapulmonar es 44 afos, mayor que el observado en
personas con TB pulmonar, asimismo, las personas con TB pleural presentan mayor
edad dentro del grupo de formas extrapulmonares.(2) Hasta el momento, se conocen
algunos factores relacionados con un peor pronéstico y desarrollo de TB
extrapulmonar: edad menor de 2 afios, alcoholismo, tabaquismo, diabetes,
corticoterapia, puerperio, uso de drogas inyectadas, infeccion por VIH y procesos
malignos. (3) Por otro lado, se ha postulado que la desnutricién es un factor de
riesgo de la TB y a la obesidad como un factor protector y de mejor prondstico para
la TB extrapulmonar, presentando un OR de 0.66 en un estudio realizado por Leung
et al. (4) y de 0.8 en un estudio realizado por Aibana et al. (5) Un grupo de factores
conocidos relacionados con la reduccion de la incidencia de TB pulmonar son las
caracteristicas geograficas. La altitud es el factor geografico mas estudiado y se ha
evidenciado que una mayor altitud se asocia con una reduccion de las tasas de
incidencia de TB pulmonar (6), sin embargo, no se ha encontrado un efecto en el
caso de la TB extrapulmonar (7). Las principales hipdtesis relacionadas con esta
asociacion protectora son la presion de oxigeno mas baja y la mayor exposicion a
rayos UV-B que conduce a niveles més altos de vitamina D y a una mejor respuesta

inmunitaria del paciente (8).


https://www.zotero.org/google-docs/?BDfGpx
https://www.zotero.org/google-docs/?thpUTg
https://www.zotero.org/google-docs/?udi2vM
https://www.zotero.org/google-docs/?ctsqPm
https://www.zotero.org/google-docs/?i27oWF
https://www.zotero.org/google-docs/?cDJUja
https://www.zotero.org/google-docs/?Mw75dv
https://www.zotero.org/google-docs/?AypUpc

TB pulmonar en altura:

Durante muchos afios se ha estudiado la relacion entre la TB pulmonar y la altura,
encontrandose una fuerte interaccion inversamente proporcional entre ambas (9).
M. tuberculosis es una bacteria aerobica obligada que puede adaptarse a
condiciones de hipoxia gracias a la modificacion del ciclo de acido tricarboxilico.
Se favorece la sintesis de succinato, que termina con un efecto positivo para el
mantenimiento del potencial de membrana, produccion de ATP y anaplerosis. (10)
Sin embargo, el efecto no es suficiente para igualar la fisiologia bacteriana en
condiciones de oxigenacion Optimas. En este contexto, puede sobrevivir en zonas
con menor concentracion de oxigeno, como en altura, pero su supervivencia se ve
disminuida.

La disminucion de la supervivencia de la micobacteria en altura se presenta como
un crecimiento disminuido cuatro veces en comparacion con su crecimiento sobre
el nivel del mar. (11) Ademas, este estado de hipoxia se relaciona con la estasis
replicativa de la micobacteria, entrando asi en un estado de latencia que puede durar
hasta afios cuando el ambiente sea favorable para la replicacion. (12)

Otro factor relacionado al mejor prondstico de TB pulmonar en altura es el aumento
de inmunidad antimicobacteriana mediada por altura. Segun Eisen et al. y en base
a experimentos realizados en animales en altura la hipoxia puede estimular la via
antimicobacteriana dependiente de vitamina D, lo cual se presenta como una mayor
resistencia inmunoldgica a las micobacterias en altura. Algunos factores no
inmunoldgicos que contribuyen a la reduccion de la transmision de TB en altura
pueden ser la presencia de luz ultravioleta que tiene accion germicida y la reduccion

de la humedad. (11)


https://www.zotero.org/google-docs/?hJzW8j
https://www.zotero.org/google-docs/?LkopRj
https://www.zotero.org/google-docs/?5qOgJ1
https://www.zotero.org/google-docs/?psRdbm
https://www.zotero.org/google-docs/?uunULc

TB extrapulmonar en altura:

Segun el Centro Nacional de Epidemiologia y Control de Enfermedades, la TB
extrapulmonar represent6 el 18.35% de todos los casos de TB. En este grupo, la TB
pleural representd el 49.97% de los casos. (1) No se conoce actualmente la
distribucion geografica de la TB extrapulmonar en nuestro pais; sin embargo, se
sabe que la region de la sierra presenta las tasas de incidencia mas bajas de TB
pulmonar. La TB extrapulmonar y su relacion con la altura es motivo de estudio
actualmente. Se ha encontrado que el porcentaje de TB extrapulmonar en relacion
con la TB pulmonar aumenta con la altura; sin embargo, este hallazgo se atribuye
solamente al efecto negativo de la altura en la tasa de incidencia de la TB pulmonar,
(7) lo cual sugiere que no existiria una relacion directa entre la TB extrapulmonar
y la altura, a pesar de la disminucion de la concentracion de oxigeno. Sin embargo,
no hay estudios que se centren principalmente en evaluar esta relacion y no se
conocen datos sobre el efecto de la altura en la evolucion de las formas
extrapulmonares de TB.

Factores epidemiologicos v TB extrapulmonar:

Se ha encontrado que la TB extrapulmonar se relaciona fuertemente con estados
inmunosupresores como la infeccion por VIH (23), la cual es la principal
comorbilidad asociada a TB en Pert durante el afo 2019 (58.71%), seguida de
diabetes (37.04%) y cancer (4.24%) (1). En nuestro pais, durante el afio 2013-
2014, los pacientes con diagndstico de VIH presentaban el doble de porcentaje de
casos de TB extrapulmonar (28%) que aquellos sin diagnostico de VIH, en este
grupo predominaban las formas meningea y ganglionar.(24) Por otro lado, en

relacion con la diabetes, un estudio realizado en Peru durante el afio 2006 encontro


https://www.zotero.org/google-docs/?0dqe8i
https://www.zotero.org/google-docs/?0mwrFL
https://www.zotero.org/google-docs/?Q4spg5
https://www.zotero.org/google-docs/?TqbDLg
https://www.zotero.org/google-docs/?OOkBjG

que el tiempo promedio entre diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 y el desarrollo
de TB fue de 4.2 + 4 afios. Ademas, en el grupo de pacientes diabéticos el 88.2%
presento la forma pulmonar y el 9.4% presentd la forma extrapulmonar y mixta, en
este grupo el 3.5% presentd6 la forma pleural, 4.7% presenté6 la forma
pleuroparenquimal y 1.2% la forma meningea.(25) Magée et al. estudiaron el efecto
de la diabetes en la mortalidad de TB extrapulmonar, se encontré un RR de 1.19
respecto del riesgo de muerte en pacientes con diabetes y TB extrapulmonar (26),
sin embargo, no se ha establecido que los pacientes con diabetes tengan mas
probabilidades de tener TB extrapulmonar, a diferencia de la TB pulmonar en la
que si se encontrd una asociacion entre la diabetes y una mayor incidencia de TB
pulmonar. (27)

Por otro lado, respecto a la asociacion de TB extrapulmonar con las neoplasias, se
encontro que un 44% de pacientes con cancer tenia TB extrapulmonar. (28) En un
estudio realizado en Malawi se encontrd que el 2.1% de casos que se consideraban
cancer eran en realidad TB extrapulmonar, lo cual significa que el diagnostico de
TB extrapulmonar puede ser eclipsado por condiciones como el cancer.(29)
Asimismo, el antecedente de TB previa podria aumentar los riesgos de cancer de
pulmoén y algunos canceres extrapulmonares mediante la actividad clastogénica en
el ADN del epitelio bronquial debido a la inflamacion y la transformacion
neoplésica inducida por M. tuberculosis de las células epiteliales bronquiales a

través de la transferencia lateral de genes.(30)

Otros factores de riesgo para el desarrollo de TB son las enfermedades

autoinmunes, sobre todo el lupus eritematoso sistémico (LES). Se ha encontrado


https://www.zotero.org/google-docs/?yeND8s
https://www.zotero.org/google-docs/?vKHhwd
https://www.zotero.org/google-docs/?tqHMFW
https://www.zotero.org/google-docs/?UN51Gm
https://www.zotero.org/google-docs/?UdeYc2
https://www.zotero.org/google-docs/?JS6pSB

que la prevalencia de TB en los pacientes con LES es de 3.59%, asimismo, se asocia
el compromiso de la defensa inmunitaria con la susceptibilidad a la TB. Ademas,
se encontro que los pacientes con LES exhiben manifestaciones atipicas de TB, lo
cual representa un desafio para el diagnostico y tratamiento oportuno. (31) Varios
estudios han demostrado una mayor frecuencia de afectacion extrapulmonar en
pacientes con LES (32) Esto podria explicarse por el compromiso inmunitario
propio de la patologia de base y/o el tratamiento inmunosupresor, del mismo modo
se destacan las afectaciones osteoarticulares, renal, de partes blandas y neurolégica
por TB. (33) Por otro lado, sobre el riesgo de uso de rituximab y reactivacion de
TB, Amjad Alkadi et al. evidenciaron que no hubo ningin brote de TB tras el
tratamiento con rituximab, con lo cual se desestimé la recomendacion de realizar
pruebas de deteccion de TB a estos pacientes (34). E. Gazaix-Fontaine et al.
reportaron un caso de TB pleural después de un afio de tratamiento con rituximab,
sin embargo, los autores sugieren que, al ser uno de los pocos casos evidenciados,
se debe mantener el tratamiento con rituximab como una alternativa segura a los
agentes anti-TNF alfa (35). Evangelatos et al. realizaron una revision narrativa que
incluyo estudios de seguimiento a largo plazo y ensayos clinicos aleatorizados
sugiere un aumento significativo de incidencia de enfermedad tuberculosa al estar
en terapia con inhibidores de TNF en comparacion a terapia inmunosupresora con
no inhibidores de TNF. (36)

Con respecto al IMC se encontr6 que un IMC bajo se relaciona con aumento del
riesgo de TB extrapulmonar (37). Y con respecto al sexo se encontr6 que las
mujeres presentaban un porcentaje mayor de TB extrapulmonar, lo cual se puede

atribuir a factores genéticos, diferencias de género en la exposicion a TB y la


https://www.zotero.org/google-docs/?AFZCxs
https://www.zotero.org/google-docs/?3CUcqg
https://www.zotero.org/google-docs/?pd14Dw
https://www.zotero.org/google-docs/?Pqp4Hj
https://www.zotero.org/google-docs/?zHSEsG
https://www.zotero.org/google-docs/?48jFKx
https://www.zotero.org/google-docs/?8pxEPq

presencia de factores como el tabaquismo, sin embargo, segin Ohene et al. la
distribucion del sitio afectado por TB no sigue un patron exacto, pues hay un
predominio de género diferente en un sitio u otro. En el caso de TB pleural se
encontrd que el sexo masculino tiene mayor predominancia. (38)

Farmacorresistencia en TB pleural:

La resistencia antibidtica de la TB pleural es aproximadamente 10% para alguna
droga de primera linea de tratamiento y 6-10% para la rifampicina. Asimismo, el
porcentaje de multidrogorresistentes fue como maximo de 3%, y de extensamente
multidrogorresistente fue de un maximo de 1% (39). La informacion con respecto
a la resistencia antimicrobiana de la TB pleural es escasa.

En el siguiente estudio se va a describir perfil epidemioldgico de la TB pleural,
expresado a través de las caracteristicas clinicas (curacion, mortalidad, abandono
del programa, fracaso del tratamiento y perfil de sensibilidad y resistencia de
Mycobacterium tuberculosis) y demogréficas (edad, sexo, control de contactos y
densidad poblacional), y la presencia o ausencia de variacion segun el nivel de
altitud y sus repercusiones.

Por lo expuesto anteriormente, resulta importante determinar la relacion entre la
altitud y la variacion del perfil epidemioldgico de los pacientes con TB pleural en
Pert. Existe evidencia del efecto protector de la altura en la TB pulmonar; sin
embargo, alin se desconoce su impacto en las formas extrapulmonares. Dado que la
TB pleural es la forma extrapulmonar mas frecuente en nuestro pais, es necesario
generar evidencia que permita esclarecer esta asociacion. Los resultados de este

estudio contribuirdn a una mejor comprension del comportamiento clinico y


https://www.zotero.org/google-docs/?ZL3l1n
https://www.zotero.org/google-docs/?K4zYYF

demografico de dicha enfermedad segun el nivel del mar, lo cual orientard la

formulacion de estrategias de prevencion y manejo en salud publica.



OBJETIVOS

Objetivo principal:

a.

Determinar el perfil epidemiologico de los pacientes con TB pleural segun

el nivel del mar en Pert entre los afios 2023-2024.

Objetivos secundarios:

a.

Describir la edad y sexo de pacientes con TB pleural segtn el nivel del mar
en Pert entre los afios 2023 a 2024.

Describir el perfil de sensibilidad y resistencia a Isoniazida y Rifampicina
de Mycobacterium tuberculosis de pacientes con TB pleural segln el nivel
del mar en Peru entre los afios 2023 a 2024.

Describir las condiciones de egreso (curado, abandono de tratamiento,
transferencia, fracaso y fallecido) de pacientes con diagnostico de TB
pleural segtn el nivel del mar en Pert entre los afios 2023 a 2024.
Determinar la proporcion de TB pleural respecto al total de casos de TB
notificados segiin nivel de altitud en Peru entre los afios 2023 a 2024.
Estimar la mortalidad de TB pleural segun la altitud en Pert entre los afios
2023 a 2024.

Describir las comorbilidades asociadas a TB pleural segun la altitud en Pert
entre los afios 2023 a 2024.

Describir la variacidon de peso en pacientes con TB pleural segtn la altitud

en Pert entre los afos 2023 a 2024.



III. HIPOTESIS

El perfil epidemiolédgico de la TB pleural, expresado a través de las caracteristicas
clinicas (curacion, mortalidad, abandono del programa, fracaso del tratamiento y
perfil de sensibilidad y resistencia de Mycobacterium tuberculosis) y demograficas
(edad, sexo, control de contactos y densidad poblacional), varia segin el nivel de
altitud de residencia, comparando pacientes que viven a <500 msnm, 500-2500

msnm y >2500 msnm.



IV. MATERIALES Y METODOS

a. Diseilo del estudio:

Estudio observacional, analitico, retrospectivo y transversal

b. Poblacidn:

Poblacion blanco: pacientes con TB pleural.

Poblacion accesible: son pacientes con TB pleural de la base de datos
secundaria anonimizada proveniente del Sistema de Informacion
Gerencial de Tuberculosis (SIGTB) y que hayan recibido su
tratamiento en la misma ciudad.

Muestra de estudio: son pacientes con TB pleural de la base de datos
secundaria anonimizada proveniente del Sistema de Informacion
Gerencial de Tuberculosis (SIGTB) en el periodo 2023-2024, que

cumplen los siguientes criterios de inclusion y exclusion.

c. Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion:

1. Personas mayores de 18 afios

i1. Paciente con efusion pleural evidenciada en radiografia de torax
en quien se haya documentado el diagnostico de TB pleural
mediante biopsia, cultivo de liquido pleural, PCR de liquido pleural
o tejido pleural, liquido pleural exudativo con ADA positivo o
criterio médico-radioldgico y/o que el diagndstico esté documentado
en la base de datos secundaria anonimizada proveniente del Sistema
de Informacién Gerencial de Tuberculosis (SIGTB) y que haya

recibido su tratamiento en la misma ciudad.
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iii. Paciente registrado en la base de datos secundaria anonimizada
proveniente del Sistema de Informacion Gerencial de Tuberculosis
(SIGTB) correspondientes al periodo del 2023-2024.

Criterio de exclusion:

1. Paciente con datos incompletos en SIGTB.

d. Muestra

c.

Se empleara la estrategia de inclusion exhaustiva de todos los casos
disponibles que cumplan criterios de elegibilidad dentro del periodo 2023—
2024 de la base de datos anonimizada del Sistema de Informacion
Gerencial de Tuberculosis (SIGTB).

Calculo de tamano muestral

Se realizard una inclusion de todos los casos disponibles que cumplan
criterios de elegibilidad dentro del extracto proporcionado de la base de
datos secundaria anonimizada proveniente del Sistema de Informacion
Gerencial de Tuberculosis (SIGTB) correspondientes al periodo del 2023-
2024. El estudio se basa en el andlisis secundario de registros
administrativos nacionales, por lo que no se realizé calculo de tamafio
muestral a priori.

El tamafio final de la muestra estara determinado por la cantidad de registros
contenidos en el extracto institucional entregado para fines de investigacion.
Los investigadores no tienen acceso directo al universo completo de
registros del SIGTB ni a una exploracion previa del repositorio. Este
enfoque corresponde a un disefio censal retrospectivo basado en datos

secundarios.
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Se dividiran los grupos en 3 segtn la altitud: < 500 msnm entre 500 a 2500
msnm y > 2500 msnm

f. Definicidén operacional de variables

Se considera como variable independiente la altitud, las variables
dependientes son el diagnostico de TB pleural, la cura de TB pleural, la
mortalidad, el abandono del programa, el fracaso al tratamiento, y la
sensibilidad y resistencia de Mycobacterium tuberculosis; las covariables
son la edad, el sexo, el control de contacto TB y la densidad poblacional de
la zona. (ver Anexo 2)

La seleccion de variables se basd en literatura previa que evidencia
asociacion entre altitud y resultados de TB. Variables como sexo, edad y
densidad poblacional fueron incluidas como posibles factores de confusion
por su influencia en el prondstico clinico de TB pleural. Las variables de
egreso (cura, mortalidad, abandono) fueron seleccionadas por su relevancia
como desenlaces clinicos segun la OMS.

g. Procedimientos y técnicas

En la presente investigacion se compararan las variables de proporcion, cura,
mortalidad e incremento de peso segun la altitud de ciudades del Peru.

El acceso a la informacion se realizara mediante solicitud formal dirigida a la
Direccion de Prevencion y Control de Tuberculosis del Ministerio de Salud
del Pert con el aval de los asesores del estudio. Se solicitarda un extracto
anonimizado del Sistema de Informacion Gerencial de Tuberculosis (SIGTB)
correspondiente al periodo 2023-2024, que contengan uUnicamente las

variables necesarias para el desarrollo de la investigacion. Los investigadores
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no tendran acceso directo a informacion identificable de pacientes. La base

proporcionada sera empleada exclusivamente con fines académicos

Manejo de Datos:
La informacidon serd obtenida exclusivamente de la base de datos secundaria
anonimizada proveniente del Sistema de Informacion Gerencial de Tuberculosis
(SIGTB). Se solicitaran los siguientes datos:

- Sexo y edad del paciente.

- Ciudad de residencia.

- Diagnostico del paciente.

- Esquema de tratamiento.

- Fecha de inicio de tratamiento y de egreso.

- Peso del paciente al iniciar tratamiento.

- Peso del paciente al culminar la primera y segunda fase del

tratamiento.

- Comorbilidades del paciente.

- Localizacion de la infeccion (pleural).

- Condicion de egreso del paciente (curado, abandono, transferido,

fracaso, fallecido).
- Numero total de casos de TB segun cuidad.
Base de datos: Sistema de Informacion Gerencial de Tuberculosis — SIGTB

(https://appsalud.minsa.gob.pe/sigtbdata/wflogin.aspx)

Los datos seran almacenados en equipos protegidos mediante contrasefia y

accesibles unicamente para los investigadores responsables del estudio. No se
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incorporard ni reconstruird informacién que permita la identificacion de los
participantes.

Control de calidad de las variables:

La recoleccion de datos se realizard por duplicado y seré verificada por dos
investigadores independientes. Se hard una revision cruzada aleatoria del 20%
de los registros para garantizar consistencia. En caso de discrepancias, se
validara con un tercero.

Control de sesgos:

Se minimizard el sesgo de seleccidn incluyendo todos los pacientes
registrados en la base anonimizada extraida del SIGTB 2023-2024 que
cumplan los criterios. Para reducir el sesgo de informacion, se verificara el
20% de los datos con doble entrada y se validara el diagnostico con criterios
clinico-radioldgicos estandarizados. El sesgo por migracion serd controlado
incluyendo solo pacientes que hayan recibido todo su tratamiento en la misma
ciudad. Finalmente, se ajustaran los modelos multivariados por variables
como sexo, edad y densidad poblacional para controlar confusién conocida.

h. Procesamiento vy analisis estadistico

Estadistica descriptiva:

En primer lugar, se describiran las caracteristicas clinicas y demograficas
de la poblacion de estudio en general, luego se describiran las caracteristicas
de la poblacion segun los niveles de altitud: <500 msnm, 500 -2500 msnm
y >2500 msnm en tablas y graficos.

Las variables categoricas se van a describir en proporciones o porcentajes y

las variables continuas como medias y desviacion estandar, si las variables

14



tuvieran distribucion normal y como medianas y rango intercuartil si las
variables no tuvieran distribucion normal.
Para la comparacion entre grupos segun altitud se utilizara la prueba de Chi
cuadrado o prueba exacta de Fisher para variables categéricas, y ANOVA o
Kruskal-Wallis para variables numéricas. Se considerara estadisticamente
significativo un valor de p < 0,05.
Los datos van a ser analizados con el software Stata version 18.
Control de efectos de agrupamiento
Si se evidencia agrupamiento de pacientes por region, se evaluara el uso de
un modelo de regresion logistica multinivel, incorporando la ciudad como
nivel jerarquico con intercepto aleatorio.
Manejo de datos faltantes:
Se realizard un andlisis previo para identificar la proporcion y patrén de
datos faltantes en cada variable.
- Si el porcentaje de datos faltantes es menor al 5%, se realizard
analisis completo por casos (complete-case analysis).
- Si es entre 5% y 20%, se evaluar si los datos son aleatorios (MCAR)
mediante prueba de Little; de ser asi, se aplicard imputacion multiple.
- Si es >20%, la variable se excluird del analisis multivariado y se
discutird como limitacion.

En todas las etapas, se reportard la cantidad exacta de datos excluidos por falta

de informacion.

1.  Aspectos éticos

15



Existe un riesgo minimo con respecto a la confidencialidad de datos
personales de los pacientes; sin embargo, los datos de los participantes se
colocaran en un tablero de codigos de identificacion. El estudio implica un
riesgo minimo al emplear una base de datos secundaria previamente
anonimizada. Los investigadores no tendran acceso a informacion personal
que permita identificar a los participantes. Los datos seran proporcionados
de manera anonimizada por el Sistema de Informacién Gerencial de
Tuberculosis (SIGTB) correspondiente al periodo 2023-2024, mediante las
solicitudes correspondientes. No se realizara contacto con pacientes en
ninguna fase del estudio.

No existe un beneficio directo a los pacientes por lo que no hay interaccion
directa con los pacientes ni se les otorgard informacion. Se seguiran las
pautas de la Declaracion de Helsinki con respecto al uso de los datos. Se
enviara el protocolo de investigacion al comité de ética de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia para su revision.
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ANEXOS

ANEXO 1: Definicion de variables

Variable | Definicion operacional Indicador | Tipo de Escala
variable
Variables independientes
Altitud Distancia vertical de un <500, 500- | Cuantitativ | De razéon
punto de la Tierra con 2500y > a, continua
respecto al nivel del mar. | 2500
Variables dependientes
Paciente Paciente con efusion Si/No Cualitativa, | Nominal
con pleural evidenciada en dicotémica
diagnostic | radiografia de térax en
ode TB quien se haya
pleural documentado el
diagnostico de tuberculosis
pleural mediante biopsia,
cultivo de liquido pleural,
PCR de liquido pleural o
tejido pleural, liquido
pleural exudativo con
ADA positivo o criterio
médico-radioldgico y/o
que esté¢ documentado en
la tarjeta
Cura Paciente con TB Curados/ | Cualitativa, | Nominal
extrapulmonar que No dicotomica
completa tratamiento y curados.
presenta resolucion clinica
y/o radiologica segiin
normativa del MINSA.
Mortalidad | Paciente con TB que Fallecido / | Cualitativa, | Nominal
muere por cualquier razoén | No dicotomica
antes de comenzar o fallecido
durante el curso del
tratamiento.
Incremento | Incremento de peso del Mas de Cualitativa, | De razén
de peso paciente desde el inicio 10%, continua
hasta el final del menos de




seguimiento. 10% de
variacion.
Abandono | Paciente con TB cuyo Abandona | Cualitativa, | Nominal
del tratamiento fue el dicotémica
programa | interrumpido durante 2 programa /
meses 0 mas No
abandona
el
programa
Tratamient | Cuando el paciente ha Tratamient | Cualitativa, | Nominal
o fallido tenido un esquema de o fallido/ | dicotémica
tratamiento que necesitaba | Tratamient
ser terminado o cambiado | o no fallido
permanentemente a un
nuevo esquema de
tratamiento (fracaso
bacteriologico, ausencia de
respuesta clinica o
radioldgica al cambio de
fase, reaccion adversa
medicamentosa o
evidencia de
drogorresistencia).
Duracion | Tiempo transcurrido desde | 6 meses, 6- | Cuantitativ | De razon
de el inicio del tratamiento 12 meses, | a, continua
tratamiento | antituberculoso hasta el > 12 meses
alta o fallecimiento del
paciente.
Reaccion | Respuesta nociva y no Presente, Cualitativa, | Nominal
adversaa | intencionada que ocurre a | ausente dicotémica
tratamiento | dosis normalmente
utilizadas del
medicamento con fines
terapéuticos.
Sensibilida | Caso de TB resistente a | Sensible, Cualitativa | Nominal
dy Isoniazida (TB rH): Se Resistente
resistencia | denomina asi a la persona | a
de con TB causada por M. Isoniazida,
Mycobacte | tuberculosis con resistente a
rium resistencia detectada a la Rifampicin
tuberculosi | Isoniazida (H) y no a, TB
S detectada a la Rifampicina | resistente a
(R). Isoniazida,




Caso de TB resistente a
Rifampicina (TB RR): Se
denomina asi a la persona
con TB causada por M.
tuberculosis con
resistencia detectada a la
Rifampicina.

Casode TB
multidrogorresistente
(TB MDR): Se denomina
asi a la persona con TB
causada por M.
tuberculosis con
resistencia detectada
simultdneamente a la
Isoniazida y a la
Rifampicina.

Caso de TB pre
extensamente resistente
(TB pre XDR): Se
denomina asi a la persona
con TB que cumple la
definicion de MDR/RR y
resistencia detectada a
cualquier fluoroquinolona.
Casode TB
extensamente resistente
(TB XDR): Se denomina
asi a la persona con TB
que cumple la definicién
de TB RR/MDR, y con
resistencia detectada a
cualquier fluoroquinolona
y resistencia al menos a un
medicamento adicional del
Grupo A (Bedaquilina,
Linezolid).

Caso de TB
polirresistente: Se
denomina asi a la persona
con TB con resistencia
detectada a mas de un
medicamento
antituberculoso, sin
cumplir criterio de TB
MDR.

Rifampicin
a y/o otros
medicamen
tos
antitubercu
losos
(incluye
MDR, pre
XDR, XDR
y
polirresiste
nte)




Covariables
Edad Tiempo transcurrido desde | Valor Cuantitativ | De razén
el nacimiento de una numeérico a, continua
persona hasta el momento | en afios
del diagnoéstico de TB
pleural
Sexo Caracteristicas biologicas, | Masculino, | Cualitativa, | Nominal
tanto anatomicas como femenino dicotomica
fisioldgicas y genéticas,
utilizadas generalmente
para dividir en masculino
o femenino a un individuo.
Densidad | Numero de habitantes por | 25-50 Cuantitativ | De razén
de kilémetro cuadrado de la hab/km? a, continua
poblacion | zona evaluada. >50-100
en la zona hab/km?
de > 100
residencia hab/km?
ANEXO 2: Presupuesto
CANTIDAD | UNIDAD DE | DESCRIPCION COSTO COSTO
MEDIDA UNITARIO | TOTAL
06 Lapicero Material para S/.1 S/.6
escritura
03 Laptop Computadores S/.2000 S/.6000
propios para
analisis de
informacion o
redaccion
03 Internet Megas de internet S/.100 S/.300
necesarios para
realizar el trabajo
TOTAL S/.6306




ANEXO 3: Cronograma

Diagrama de Gantt: Se realizo el siguiente diagrama de Gantt que describe las

tareas del proyecto a cumplir segtn la cantidad de meses estimados.

ACTIVIDAD

Enero-
Febrero
2026

Marzo-
Abril
2026

Mayo-
Junio
2026

Julio-
Agosto
2026

Setiembre
2026

Elaboracion del
proyecto de
investigacion

Presentacion y
aprobacion del
proyecto de
investigacion

Obtencion del permiso
de la Direccion de
Control y Prevencion
de Tuberculosis para
acceso a base de datos

Seleccion de pacientes
de la base de datos que
cumplan los criterios
de inclusion y
exclusion

Recoleccion de datos

Analisis de resultados

Redaccidén de informe
final

Revision y
correcciones

Publicacion




