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1. RESUMEN

FACTORES ASOCIADOS AL FRACASO EN EL TRATAMIENTO EN PERSONAS CON
DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS PULMONAR DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR
NUMERO 26 DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Objetivo: Identificar factores asociados al fracaso en el tratamiento primario en personas con
diagnéstico de tuberculosis pulmonar de 2021 al 2023 en una unidad de medicina familiar en
Acapulco, Guerrero; México. Material y métodos: Estudio de tipo transversal retrospectivo, con
revision de 194 expedientes de usuarios adscritos a una unidad de medicina familiar con diagnéstico
de tuberculosis pulmonar del 01 de enero de 2021 al 31 de diciembre de 2023. Se recabaron las
variables de edad, sexo, estado civil, nivel de escolaridad, diabetes mellitus, hipertension arterial,
VIH, desnutricion, alcoholismo, tabaquismo y el reporte de baciloscopia de 5 meses. Para el analisis
estadistico capturamos los datos en el programa de SPSS version 25. Se efectud estadistica
descriptiva, se obtuvo frecuencia y proporciones para las variables cualitativas, para las variables
cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersion. Se calculé Odds ratio (OR), Intervalo de
confianza al 95% (IC95%) y valor p. Las variables con asociacion fueron insertadas en un modelo
de regresion logistica binaria. Resultados: Se identificd fracaso al tratamiento antifimico en el 3,6%
(7/194); se encontré como variables asociadas al fracaso al tratamiento el alcoholismo (OR 6,63; IC
95% 1,37 — 31,88) y el tabaquismo (OR 8,01; IC 95% 1,64 — 39,00). Discusion: La comorbilidad que
predominé fue diabetes mellitus con un 47,9%. Se identific 3,6% de fracaso al tratamiento primario.
En cuanto a los factores sociodemograficos se encontrd asociacién con el fracaso al TAES el
alcoholismo (OR 6,63; IC 95% 1,37 — 31,88) y tabaquismo (OR 8,01; IC 95% 1,64 — 39,00).
Conclusién: Es relevante un manejo integral en la persona que inicia tratamiento acortado
estrictamente supervisado para tuberculosis pulmonar; entre las estrategias a realizar deben
incluirse aquellas dirigidas a eliminar o disminuir el tabaquismo y el alcoholismo, debido a que, si
estas no son tratadas, el paciente tiene riesgo de fracaso. Palabras claves: tuberculosis pulmonar,
tratamiento primario, tabaquismo, alcoholismo.

ABSTRACT

Associated factors with treatment failure in people with pulmonary tuberculosis in a family
medicine unit

Objective: To identify factors associated with primary treatment failure in persons diagnosed with
pulmonary tuberculosis from 2021 to 2023 in a family medicine unit in Acapulco, Gro; Mexico.
Material and methods: A retrospective, cross-sectional study was carried out with a review of 194
records of users assigned to a family medicine unit with a diagnosis of pulmonary tuberculosis from
January 1, 2021 to December 31, 2023. We collected variables such as age, sex, marital status,
schooling level, diabetes mellitus, arterial hypertension, HIV, malnutrition, alcoholism, smoking, and
a 5-month smear test report. For the statistical analysis we entered the data in the SPSS version 25
program. Descriptive statistics were performed, frequency and proportions were obtained for
gualitative variables, and for quantitative variables measures of central tendency and dispersion.
Odds ratio (OR), 95% confidence interval (95%CI) and p-value were calculated. Variables with
association were inserted in a binary logistic regression model. Results: Failure of antichemical
treatment was identified in 3.6% (7/194); alcoholism (OR 6.63; 95% CI 1.37 - 31.88) and smoking
(OR 8.01; 95% CI 1.64 - 39.00) were found to be variables associated with treatment failure.
Discusion: The predominant comorbidity was diabetes mellitus, with 47.9%. 3.6% of primary
treatment failures were identified. In terms of sociodemographic factors, an association was found
between failure of TAES and alcoholism (OR 6.63; 95% CI 1.37-31.88) and smoking (OR 8.01; 95%
Cl 1.64-39.00). Conclusion: Comprehensive management is important for individuals who begin
strictly supervised shortened treatment for pulmonary tuberculosis. Strategies should include those
aimed at eliminating or reducing smoking and alcoholism, because if these are not treated, the patient
is at risk of failure. Key words: pulmonary tuberculosis, primary treatment, smoking, alcoholism.
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2. INTRODUCCION

La tuberculosis pulmonar es una enfermedad infecciosa cronica causada por
Mycobacterium tuberculosis, un bacilo acido-alcohol resistente. Esta patologia
representa un problema de salud publica global, siendo una de las principales
causas de mortalidad por enfermedades infecciosas en el mundo. La infeccion se
transmite principalmente por via aérea, a través de gotitas respiratorias producidas
por individuos con enfermedad pulmonar activa al toser, estornudar o hablar.
Epidemiolégicamente, la tuberculosis afecta desproporcionadamente a poblaciones
vulnerables, incluyendo personas inmunocomprometidas (especialmente aquellas
con VIH/SIDA), desnutridas, con diabetes, o que viven en condiciones de
hacinamiento. Los paises de bajos y medianos ingresos en Africa, Asia y América
Latina concentran la mayor carga de la enfermedad. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) estima que aproximadamente un cuarto de la poblacion mundial esta
infectado con M. tuberculosis de forma latente, lo que significa que el bacilo esta
presente en el organismo, pero no causa sintomas ni es contagioso. Sin embargo,
un 5-10% de estas personas desarrollara la enfermedad activa a lo largo de su vida,

especialmente si su sistema inmunitario se debilita.

La pandemia de COVID-19 ha tenido un impacto negativo significativo en los
esfuerzos globales para controlar la tuberculosis, interrumpiendo los servicios de
diagnostico y tratamiento y desviando recursos sanitarios. Esto ha llevado a un
aumento en los casos y las muertes por tuberculosis, revirtiendo afios de progreso.
La emergencia y diseminacion de cepas multidrogorresistentes (MDR-TB) y
ultradrogorresistentes (XDR-TB) de M. tuberculosis complican aun mas el
panorama epidemioldgico, requiriendo regimenes de tratamiento mas largos,

COStos0s y con mayores efectos adversos.

El diagnéstico temprano, el tratamiento adecuado y la implementacion de
programas de vigilancia epidemiolégica son cruciales para el control de la
tuberculosis. Los avances en el desarrollo de nuevas herramientas diagnésticas,
vacunas y farmacos son esenciales para erradicar esta antigua enfermedad que

sigue siendo una amenaza para la salud global.

15



3. MARCO TEORICO

Se entiende por Tuberculosis pulmonar a la enfermedad infecto contagiosa
producida por micobacterias del complejo mycobacterium tuberculosis (M. hominis,
M. Bovis, M. Africanum), que afecta el parénquima pulmonar con alto grado de

contagiosidad, pero que sin embargo, es prevenible y curable (1).

Segun célculos de la Organizacion Mundial de la salud, aproximadamente el 32%
de la poblacién mundial ha tenido una infeccion por mycobacterium tuberculosis (2).
La tuberculosis causa mas muertes en todo el mundo que cualquier otro agente
infeccioso individual, con 10,4 millones de casos nuevos y cerca de 1,7 millones de
muertes en 2017. En 2021 se enfermaron aproximadamente 10,6 millones de

personas por tuberculosis a nivel mundial (3).

Se calcula que alrededor de una cuarta parte de la poblacion mundial se ha
infectado con el bacilo de la tuberculosis. Entre el 5 y el 10% de las personas

infectadas acabaran presentando sintomas y enfermando de tuberculosis pulmonar

(4).

Entre los factores de riesgo estan la convivencia con pacientes con tuberculosis,
desnutricion, hacinamiento, tabaquismo, alcoholismo, VIH/SIDA y diabetes mellitus
(5). Se estima que, en 2019 en américa latina hubo 290 000 casos de tuberculosis

en todas sus presentaciones (6).

A diferencia del panorama mundial, donde la incidencia ha disminuido, en México
se estima que en 2019 la tasa de casos nuevos de tuberculosis pulmonar fue de 23
casos por cada 100 000 habitantes (7,8). En 2021, se registraron 20 255 nuevos
casos de tuberculosis pulmonar (9). En México aproximadamente el 84% de los
pacientes que ingresan a tratamiento se curan, 2,5% muere y 13,5% se registra

como fracaso; esto varia dependiendo de la localizacién de la enfermedad (10).
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En cuanto a mortalidad, el nimero de fallecimientos por TB registrado por la SSA
en el afio 2017 en el pais fue de 2006 (tasa de 1,6 por 100 000 habitantes), en tanto
gue el numero estimado por la OMS para 2019 fue de 2560 (tasa de 2,0 por 100
000 habitantes), de los que 760 vivian con VIH. Respecto a la tasa de letalidad
(numero de muertes estimadas/incidencia estimada), la OMS la ubica alrededor del
9% (con un intervalo de 7-11%) (1).

En Guerrero, la tuberculosis también sigue siendo un problema de salud publica,
coloca al estado en el séptimo lugar en incidencia de tuberculosis en todas sus
formas (TBTF) y en tuberculosis pulmonar (TBP), con una tasa de 31,9 y 29,2%

superior a la tasa nacional que es de 18,5y 14,9%, respectivamente (11).

En tasa de mortalidad, Guerrero se ubica en el décimo sexto lugar, ligeramente
superior a la media nacional de 18,5 por cada 100 mil habitantes. De acuerdo con
informacion de la SSG, a través del Programa de Prevencion y Control de la
Tuberculosis y de la Red de Tratamiento Acortado Estrictamente Supervisado
(TAES), en el 2021 gracias a la aplicacion del tratamiento completo se logro el
85,1% de pacientes curados, con baciloscopia negativa. Hasta marzo de 2023 en
Guerrero se tienen registrados 1 252 casos de tuberculosis, de los cuales 61,3%
corresponden al sector masculino y el 38,7% al femenino; de estos el 40,6%
asociados a diabetes, 5.1% relacion TB/VIH, 20.3% a desnutricion, 4.3% en

usuarios de drogas y 19,5% relacionados con alcoholismo y tabaquismo (12).

La mayoria de las personas infectadas son asintomaticas y clasificadas como
portadoras de infeccion tuberculosa latente (PITL). Sino se trata, aproximadamente
del 5% al 10% de las personas con PITL progresan a la enfermedad de tuberculosis
durante su vida (13-15). La progresion de la LTBI no tratada representa
aproximadamente el 80% de los casos de enfermedad de tuberculosis en los EE.
UU (16). El tratamiento de tuberculosis latente es efectivo para prevenir la

progresion a la enfermedad de TB (17,18).
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Un tratamiento adecuado disminuye el riesgo de muerte por esta enfermedad al
restaurar la salud, curar la enfermedad y reducir el riesgo de transmision de la

bacteria a susceptibles en la comunidad (1).

La importancia de la adherencia al tratamiento es el punto clave para llevar a la
curacion al paciente; es decir, al caso de tuberculosis que termina su tratamiento,
desaparecen los signos clinicos y tiene baciloscopia negativa en los dos Ultimos

meses de tratamiento o cultivo negativo al final del tratamiento (19).

La adherencia al tratamiento designa el grado en que el comportamiento de una
persona tomar el medicamento, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios
en el modo de vida se corresponde con las recomendaciones acordadas de un

prestador de asistencia sanitaria (20).

El programa en México que sigue estas recomendaciones es el “Tratamiento
acortado estrechamente supervisado” (TAES) (1). La implementacion de este ha
demostrado una estrategia flexible y efectiva de la tuberculosis garantizando la

adherencia, disminuye el abandono y eleva la tasa de curacion (21,22).

La no adherencia al tratamiento puede verse reflejada en el abandono al
tratamiento, con base a la Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, para la
prevencion y tratamiento de la tuberculosis, se define como abandono al tratamiento
primario a la interrupcién del tratamiento contra la tuberculosis durante 30 0 més
dias (1,18,19).

Las consecuencias del abandono pueden ser: 1) el paciente tendrd pobre
oportunidad de curar, 2) el paciente permanecera como infeccioso y podra transmitir
la infeccion y 3) evolucionara hacia la multi resistencia (1). Un caso confirmado de
Tuberculosis Multifarmacorresistente, es aquel en donde se confirma que las cepas
infectantes de M. tuberculosis son resistentes in vitro como minimo a la isoniacida

y a la rifampicina, simultdneamente (23).
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En México, en el afio 2010, la tasa de abandono fue del 5,8%, el cual disminuyo en
comparacion con el afio 2009, siendo del 6,3%, por este motivo es necesario tomar
en cuenta a la familia como parte del manejo integral para la reduccién del abandono

del tratamiento (24).

Por otro lado, los factores de riesgos en la dimension biol6gica asociadas al
abandono del tratamiento estan enfocado principalmente al sexo masculino a

edades entre los 30 y 59 afios y que presenten comorbilidades (25).

En un hospital publico argentino se realiz6 un estudié observacional, descriptivo,
transversal en poblacion pediatrica (menores de 16 afios) y se encontro que la tasa
de abandono al tratamiento antifimico alcanzé el 50% en 2008 y el 44,4% en 2009
(26).

En cuanto al fracaso al tratamiento, la NOM 006-SSA2-2013 define como la
persistencia de bacilos en la expectoracién o en otros especimenes, al término de
tratamiento, confirmada por cultivo o a quien después de un periodo de
negativizacion durante el tratamiento, tiene baciloscopia positiva confirmada por
cultivo (18).

La guia de practica clinica “Diagnéstico y tratamiento de casos nuevos de
tuberculosis pulmonar” del Instituto Mexicano del Seguro Social, resume como
fracaso al tratamiento antifimico a aquella persona que persiste con baciloscopia

positiva en esputo al quinto mes posterior al tratamiento adecuado (2).

En el 2020, la tasa de fracaso al tratamiento a nivel mundial fue del 14%, pero fue
mayor en pacientes con tuberculosis multi resistente y en las regiones de mas bajos
recursos (27).

Estudios previos demuestran que se debe sospechar fracaso segun la evoluciéon
clinica y baciloscopia del paciente sin necesidad de esperar hasta el cuarto mes de

tratamiento para corroborarlo. Ademas, algunos reportes han documentado que los
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pacientes que fracasan al tratamiento tienen alta probabilidad de tener formas
multirresistentes (MDR) de la enfermedad. Siendo asi, el hecho de esperar por
amplio margen de tiempo que pone enriesgo la salud del paciente y de los contactos
debido a que las formas resistentes de la enfermedad tienen mal pronostico y son
dificiles de tratar sin tomar en cuenta los altos costos que esta produce. Por lo tanto
el fracaso al tratamiento es una amenaza economica y de salud, tanto porque el
paciente continta siendo un foco infeccioso en la comunidad y puede conducir a la
diseminacion de formas resistentes, como por la pérdida econdémica atribuida a la
ausencia e incapacidad para trabajar, aunque existen estudios que demuestran que
la persistencia de examenes de esputo positivo no debe ser considerado como un
criterio diagnostico de fracaso a tratamiento especifico en los paises desarrollados;
en paises en desarrollo donde a veces no existen los medios econdémicos
necesarios para asegurar un diagnostico rapido, es prioritario encontrar pautas para

la identificacion precoz de pacientes con formas resistentes de tuberculosis (28).

Otro factor asociado al fracaso en el tratamiento es el funcionamiento familiar, el
cual esta demostrado que es un determinante en la conservacion de la salud o en
la aparicion de la enfermedad de cada uno de sus integrantes (29). La dinamica
familiar abarca los patrones intrafamiliares de interaccion y equilibrio, asi como el

crecimiento, el cambio y el desarrollo (30).

En el 2020 Chen X, realiz6 un estudio transversal en el que examiné la adherencia
al tratamiento en 481 pacientes recién diagnosticados con tuberculosis en la
provincia Liaoning al noreste de china. Los resultados revelaron que el 45,7% de los
pacientes mostrando buena adherencia, el 27,4% con adherencia moderada y el
26.8% con baja adherencia. Factores sociodemogréaficos como el nivel educativo, el
tiempo de llegada a la institucion médica y las reacciones adversas a los
medicamentos se correlacionaron significativamente con la adherencia al
tratamiento. La supervision y el estimulo espiritual frecuentes por parte de los
miembros de la familia se asociaron positivamente con una mayor adherencia,

mientras que tener un grado universitario o experimentar reacciones adversas se
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asociaron negativamente con la adherencia. Ademas, la relacion médico-paciente,
el conocimiento sobre la tuberculosis y la participacién en actividades grupales

también se relacionaron con la adherencia (31).

En ese mismo afio en Indonesia, un estudio abordd la relacion entre el apoyo
familiar, el comportamiento y la adherencia al tratamiento en pacientes con
tuberculosis y la relacion entre la adherencia al tratamiento y la presion arterial en
pacientes hipertensos. Los resultados indicaron que la mayoria de los pacientes
eran hombres (54,5%), con edades predominantemente entre 20 y 40 afios, y la
mayoria tenia educacién primaria. El apoyo familiar fue mayormente positivo
(71,5%), y en cuanto al comportamiento de los pacientes, se observo una proporcién
significativa en la categoria de comportamiento menos favorable. En relacion con la
adherencia al tratamiento en pacientes con TB, el 55,3% fue no adherente. Se
encontré una relacién significativa entre el apoyo familiar y el comportamiento de
los pacientes con TB (p = 0,025), asi como entre el apoyo familiar y la adherencia
al tratamiento de la TB (p = 0,042) (32).

Educar e instruir a la familia de pacientes recién diagnosticados con tuberculosis
(TB) desempefia un papel crucial en el manejo efectivo de la enfermedad y en el
apoyo integral al paciente. La tuberculosis no solo afecta fisicamente al individuo,
sino que también tiene ramificaciones emocionales y sociales que pueden ser
abordadas mediante una comprensién adecuada y un respaldo solidario por parte
de la familia. El apoyo instrumental de la familia desempefia un papel crucial en la
adherencia a la medicacion. Los pacientes que reciben este tipo de apoyo tienen
una probabilidad significativamente mayor de adherirse al protocolo de medicacion,
destacando la importancia de la red de apoyo familiar en el tratamiento efectivo de
la tuberculosis (33).

Otro estudio en Indonesia examiné la relacion entre el apoyo informativo de la
familia y la autoeficacia en pacientes con tuberculosis pulmonar. De los 99 pacientes
evaluados, el 60,6% tenia buen apoyo informativo y el 58.6% mostraba buena

adherencia al tratamiento. Aquellos con bajo apoyo informativo tenian 4 047 veces
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mas probabilidades de tener baja autoeficacia (p = 0,002). Se destaco que la falta
de repeticion de sesiones informativas contribuy6 al bajo apoyo informativo. La baja

autoeficacia se asocio con tasas inferiores en la supervision del tratamiento (34).

Por otro lado, en un estudio en Malasia se implemento la intervencion "Family
Support Health Education” (FASTEN) para mejorar la calidad de vida relacionada
con la salud (HRQoL) en pacientes con tuberculosis pulmonar, comparandola con
el manejo convencional. El ensayo controlado aleatorio mostr6 que FASTEN
produjo mejoras significativas en diversas dimensiones de HRQoL, respaldando la
eficacia de las intervenciones centradas en el apoyo familiar para abordar tanto la
salud fisica como el bienestar psicosocial de los pacientes con tuberculosis
pulmonar (35).

En una investigacion realizada en Colombia de 2015 a 2019, identificaron como
factores asociados al tratamiento no exitoso en tuberculosis los siguientes: estar en
situacion de calle, ser farmacodependiente, tener coinfeccién de tuberculosis y VIH,
o diabetes, asi como el incumplimiento del tratamiento previo por pérdida del
seguimiento, abandono o fracaso de este, dificultaron el éxito del tratamiento
antituberculoso. En la primera atencion al reingreso de los pacientes con

tuberculosis se deben identificar y abordar estas caracteristicas (36).

Un estudio transversal en Ruanda tuvo como objetivo determinar los factores
asociados con baciloscopia de esputo positiva después de dos meses de
tratamiento entre pacientes con tuberculosis pulmonar. Dicho estudio incluyé 7 211
personas diagnosticadas con tuberculosis pulmonar desde julio de 2019 a junio de
2021, de los cuales 632 (9%) presentaron baciloscopia positiva de esputo al final
del segundo mes de tratamiento. Los factores que se asociaron significativamente
a la presencia de bacilos en frotis de esputo posterior a dos meses de tratamiento
fueron:

- Grupos de edad de 20-39 afios (ORa 1,7, IC 95% 1,0-2,8) y 40-59 afios (ORa

2,1C 95% 1,1-3.3).
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- Antecedentes de fracaso al tratamiento de la tuberculosis de primera linea
(ORa 2, IC 95% 1,1-3,6).

- Seguimiento por parte de trabajadores comunitarios de la salud (ORa 1,2, IC
95% 1,0-1,5).

- IMC <18,5 al inicio del tratamiento de la tuberculosis (ORa 1,5, IC 95% 1,2-
1,8).

- Vivir en la provincia norte de Ruanda (ORa 1,4, IC 95% 1,0-2,0) (37).

Un estudio transversal multicéntrico realizado en Corea del Sur, cuyo objetivo era
comparar sujetos con tuberculosis pulmonar con fracaso al tratamiento con otro
grupo de numero igual con tratamiento exitoso durante 2015 a 2017, los cuales
fueron tratados con isoniacida, rifampicina, pirazinamida y etambutol, se encontro
gue la presencia de diabetes mellitus, antecedentes de tuberculosis y baciloscopia
positiva en BAAR de esputo, fue mayor en el grupo de fracaso al tratamiento;
mientras que factores como la edad, el sexo, IMC y los antecedentes de tabaquismo

y alcohol, no fueron diferentes entre los dos grupos (38).

Mientras tanto, en Brasil, utilizando datos de la Investigacion Observacional
Prospectiva Regional para la Tuberculosis, se evaluaron los factores biolégicos y
conductuales asociados con cada componente de los resultados fallidos de la
tuberculosis (muerte, fracaso y abandono). Se incluyeron participantes con
tuberculosis pulmonar, susceptibles a los medicamentos y confirmados mediante
cultivo, que recibieron tratamiento estandar en 2015-2019. Se utilizaron modelos de
regresion logistica multinomial con ponderacién de probabilidad inversa para
evaluar los distintos determinantes de cada resultado fallido. En cuanto al fracaso
al tratamiento, de los 915 pacientes incluidos en este estudio, 44 de ellos (5%) se
confirmd como tal. La coinfeccién con VIH (ORa 2,7; IC del 95% 1,2-6,2) y tener
diabetes (ORa 2,2; IC del 95% 1,1-4,4), fueron los principales factores asociados
(39).
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También en Brasil, Luisa Chenciner y cols., realizaron un estudio cuyo objetivo fue
investigar los factores sociales y de salud asociados con resultados desfavorables
del tratamiento en jévenes con tuberculosis. En este estudio de cohorte
retrospectivo se incluyeron personas de 10 a 24 afios con tuberculosis registradas
en el SINAN entre el 1 de enero de 2015 y el 31 de diciembre de 2018 (41 870
personas incluidas en total). 7 024 (17%) de los 41 870 individuos incluidos tuvieron
resultados de tratamiento desfavorables. Los jovenes que recibieron transferencias
de efectivo del gobierno tenian menos probabilidades de tener un resultado
desfavorable (ORa 0,8, IC 95% 0,7-0,9). La falta de vivienda (ORa 3,0; IC 95% 2,0-
4,4), el VIH (ORa 2,9, IC 9% 2,4-3,4) y el consumo de drogas ilicitas (ORa 2,2, IC
95% 1,9-2,5) fueron los principales factores asociados con resultados desfavorables

del tratamiento (40).

En Paraguay, un estudio de cohorte retrospectivo tuvo como objetivo determinar los
factores asociados con el tratamiento no exitoso en pacientes diagnosticados con
tuberculosis sensible. Se estudiaron 3 034 casos, de los cuales 40 se consideraron
como fracaso al tratamiento, lo que corresponde el 1,3%. Los factores asociados a
tratamiento no exitoso fueron:

- hombres (OR 1,28, IC 95% 1,14-1,42).

- indigenas (OR 1,30, IC 95% 1,09- 1,54).

- sin reporte de area de residencia (OR 1,27, IC 95% 1,02-1,57).

- coinfeccion TB/VIH 1,97 (1,63- 2,38), adiccion a drogas ilicitas 1,38 (1,16- 1,63),
consumo de alcohol 1,25 (1,02- 1,52), ser previamente tratado 1,23 (1,10-1,38) y
sin datos de supervision del tratamiento 4,92 (3,69-6,56).

Como factores protectores se consideran ser persona privada de libertad 0,65 (0,47-
0,89), asi como la comorbilidad TB/diabetes 0,80 (0,67-0,95) (41).

En Colombia, Jaramillo Huertado J, y cols., concluyeron que el pertenecer al género
masculino y el tener familia no nucleada (sin hogar constituido), se comportaron
como factores de riesgo estadisticamente significativos para el fracaso del TAES

(OR 5,23y 8,19, respectivamente). Entre los factores de riesgo no convencionales,
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se encontro que el pertenecer a una institucion prestadora de servicios de salud
publica, era un factor de proteccion para el fracaso al tratamiento antituberculoso
(OR=0,13,IC: 0,05034; p = 0,0005). Por el contrario, de acuerdo con los resultados
de la prueba Chi Cuadrado, existe asociacion estadisticamente significativa entre el
régimen de afiliacion a una Institucién privada de salud, personas con capacidad de
pago o con empleador definido afiliados a una empresa promotora de salud a la que
pertenece el paciente y el fracaso al tratamiento antituberculoso (OR = 6,67. IC:
1,84-25,08; p = 0,0005) (42).

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tuberculosis Pulmonar es un problema de salud publica a nivel mundial. Es
considerada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como una emergencia
(2). Tan solo en 2017, México present6 23 000 casos nuevos, 80% de localizacion
pulmonar y 20% extrapulmonar. Guerrero se encuentra en el séptimo lugar en
incidencia de tuberculosis en todas sus formas (TBTF) y en tuberculosis pulmonar
(TBP), con unatasa de 31,9 y 29,2 por ciento, superior a la tasa nacional que es de
18,5y 14,9%, respectivamente. Segun el Cenaprece, en 2016 se diagnosticaron 1
181 nuevos casos de tuberculosis pulmonar en nuestra entidad. Actualmente, en
tasa de mortalidad, se ubica en el décimo sexto lugar, ligeramente superior a la

media nacional de 18,5 por cada 100 mil habitantes (12).

La OMS estableci6 para el afio 2020 reducir la incidencia en un 20%, lo cual no se
logré. En el continente americano durante el 2018, se diagnosticaron 289 000 casos

nuevos de tuberculosis pulmonar (43).

De acuerdo con informacion de la SSG, a través del Programa de Prevencion y
Control de la Tuberculosis y de la Red de Tratamiento Acortado Estrictamente
Supervisado (TAES), en el 2021 gracias a la aplicacion del tratamiento completo se
logro el 85,1% de pacientes curados, con baciloscopia negativa. Muy por debajo, se

encuentra la tasa de la UMF 26, la cual para 2022 fue apenas del 61% (11).
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En cuanto a mortalidad, el nUmero de fallecimientos por TB registrado por la SSA
en el afo 2017 en el pais fue de 2 006 (1.6 por 100 000 habitantes), en tanto que el
namero estimado por la OMS para 2019 fue de 2 560 (2.0 por 100 000 habitantes).
Respecto a latasa de letalidad (nUmero de muertes estimadas/incidencia estimada),
la OMS la ubica alrededor del 9% (con un intervalo de 7-11%) (1).

Segun cifras oficiales del Programa Nacional de Tuberculosis (PNT) de la Secretaria
de Salud de México (SSA), en 2019 se registraron 22 285 casos nuevos, de los
cuales 80% fueron TBP; el 28,2% de los casos nuevos se asociaron a diabetes y
8,2% a VIH/SIDA; 63% se dieron en hombres y 37% en mujeres. La mayoria de los
casos se presentaron en poblacién de 15 y mas afios (principalmente de 20-64
afos) y menos del 5% en poblacion de 0-14 afios (44). En nuestro estado, hasta
marzo de 2023, los principales factores asociados a tuberculosis pulmonar son
diabetes (40,6%), relacion TB/VIH (5,1%), desnutricion (20,3%), usuarios de drogas

(4,3%) y la relacion alcoholismo y tabaquismo (19,5%).

En el 2020, la tasa de fracaso al tratamiento a nivel mundial fue del 14% (27). En
México, latasa de fracaso se encuentra en un 13,5%, muy similar a la mundial (45),
mientras que, para Guerrero, en 2012 el porcentaje de tratamiento no exitoso fue
del 10,1 (11). Los principales factores de riesgo que se reportan y condicionan

fracaso son, en mayor medida la diabetes, VIH, alcoholismo y tabaquismo.

El fracaso al tratamiento condiciona un mayor tiempo de ingesta de medicamentos
para el usuario, por lo que repercute directamente en su estilo de vida, ademas de
gue es una persona potencialmente infecciosa. Para los sistemas de salud, el
problema radica en el aumento de los costes y de la resistencia bacteriana a los

tratamientos primarios.

En nuestro estado y municipio, a pesar de su importancia, no existe suficiente
informacion acerca de este problema que planteamos. De los pocos estudios

encontrados, algunos estan enfocado en factores de riesgo infantil y en la farmaco-
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resistencia. Por lo anterior, creemos que seria de gran utilidad sentar las bases

sobre los principales factores asociados al fracaso del tratamiento primario.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudles son los factores asociados al fracaso en el tratamiento en personas con
diagnostico de tuberculosis pulmonar de la Unidad de Medicina Familiar niUmero 26

del Instituto Mexicano del Seguro Social?

6. JUSTIFICACION

La tuberculosis pulmonar sigue siendo un problema de salud publica a nivel local,
nacional e incluso a nivel mundial. Impacta directamente en la dinamica y en la
economia familiar, ademas de representar un alto costo para los sistemas de salud

publica, incluido el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Uno de los principales factores para tener en cuenta dentro de esta entidad es, sin
duda, el fracaso al tratamiento antifimico. De este, se derivan multiples
consecuencias; entre las principales se encuentran la farmacorresistencia, la
extension del tiempo de tratamiento y que una persona siga considerandose como

fuente de infeccion.

Con base en los estudios revisados durante la realizacion de esta investigacion, nos
hemos encontrado que muchos de los factores de riesgo que conllevan al fracaso
antifimico, son condiciones que se encuentran presentes en nuestro medio. Por ello
creemos que seria de gran ayuda para nuestra institucion, confirmar si dichos
factores de riesgo también se asocian a los fracasos reportados en nuestras bases

de datos.

La investigacion planteada contribuird a confirmar esta asociacion y, posiblemente

a encontrar otras condiciones asociadas al fracaso al TAES. De esta manera, en un
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futuro podria servir de base para poner mas atencion en aquellas personas que
presenten dichos factores de riesgo al iniciar el tratamiento antituberculoso vy, por
gué no, buscar posibles estrategias a implementar en esta poblacién para reducir

los casos de fracaso.

Estainvestigacion que planteamos es factible de realizarse debido a que en nuestra
unidad existen usuarios que cursan con esta patologia y, ademas, cuenta con una
base de datos en donde se encuentran plasmados las variables que pretendemos

estudiar.

Contemplamos dar a conocer los resultados obtenidos al cuerpo de gobierno y
personal de salud mediante sesiones grupales, en las cuales compartiremos los

resultados obtenidos y plantear las posibles estrategias que hemos mencionado.

También, sera importante informar y orientar a nuestros usuarios, por lo que
realizaremos la divulgacion mediante materiales didacticos impresos (carteles,

tripticos, entre otros).

Asi mismo, tenemos en cuenta la exposicion nacional e internacional de nuestro
estudio, por lo que buscaremos la forma de exponerlo en foros de investigacion y a

través de revistas de divulgacion cientifica.

De lograrse lo anteriormente planteado, podria suponer un impacto significativo
tanto en los recursos econdmicos destinados a este padecimiento, como en la
calidad de vida de las personas que cursan con tuberculosis pulmonar (que, al final

de cuentas, deberia ser lo mas importante para nuestro sistema de salud.
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7. OBJETIVOS

7.1. Objetivo general:

e Establecer los factores asociados al fracaso en el tratamiento en personas
con diagnéstico de tuberculosis pulmonar de la Unidad de Medicina Familiar

namero 26 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

7.2. Objetivos especificos:

e Caracterizar a las personas con diagnéstico de tuberculosis pulmonar que
recibieron tratamiento TAES del 2021 a 2023 en la Unidad de Medicina

familiar No.26.

e I|dentificar la frecuencia de fracaso al TAES en las personas con diagnostico
de tuberculosis pulmonar en el periodo de 2021 a 2023 en la UMF No.26.

e Asociar los factores sociodemograficos y antecedentes patolégicos al fracaso
en el TAES.

8. HIPOTESIS

8.1. Hipotesis del investigador.

Las personas que viven con enfermedades cronico-degenerativas (diabetes
mellitus, hipertension arterial, VIH.), desnutricion, alcoholismo, tabaquismo, tienen
mayor riesgo de presentar fracaso al tratamiento antifimico que las personas que

no cuenten con estos factores.
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8.2. Hipaotesis nula.

Las personas que viven con enfermedades cronico-degenerativas (diabetes
mellitus, hipertensién arterial, VIH.), desnutricion, alcoholismo, tabaquismo, tienen
el mismo riesgo de presentar fracaso al tratamiento antifimico que las personas que

no cuenten con estos factores.

9. MATERIAL Y METODOS

9.1. Lugar del estudio.

UMF No. 26 del Instituto Mexicano del Seguro Social. Direccion: Blvd. Vicente
Guerrero S/N, entre calles 2 y 10, C.P. 39700, Col. Emiliano Zapata, Acapulco, Gro.,
del OOAD Estatal Guerrero. Unidad de Primer Nivel de Atencion.

9.2. Disefo de estudio.

e Disefio: Estudio tipo no experimental.

e Control de la maniobra: Observacional.

e Captacion de la informacién: Retrospectivo.

e Medicién del fendbmeno en el tiempo: Transversal.
e Asociacion de variables: Analitico.

e Tipo de poblacion: Heterodémico.

9.3. Universo de trabajo.

Se estudiaron 194 personas de la UMF No.26 del IMSS, con base en sus

expedientes clinicos fisicos y electronicos (notas médicas y tarjeteros), a quienes
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se diagnosticaron con tuberculosis pulmonar entre enero de 2021 y diciembre de
2023.

9.4. Grupo de estudio.

Hombres y mujeres mayores de 18 afios.

9.5. Caracteristicas de los casos.

Personas que fueron diagnosticadas con tuberculosis pulmonar entre enero de 2021

y diciembre de 2023 y que sean mayores de edad.

9.6. Periodo de estudio.

Enero de 2021 a diciembre de 2023

9.7. Criterios de seleccion:

9.7.1. Criterios de inclusion:

e Derechohabientes mayores de edad.

e Personas de ambos sexos.

¢ Que hayan sido diagnosticados mediante BAAR o cultivo con tuberculosis
pulmonar de enero 2021 a diciembre de 2023.

e Que contaban con expediente en el médulo de tuberculosis.

¢ Que tuviesen reporte de resultados de baciloscopias.

9.7.2. Criterios de exclusion:
e Personas con tuberculosis extrapulmonar.

e Personas que abandonaron el tratamiento.
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e Persona que fallecieron durante el tratamiento antifimico.
e Cambio de domicilio a otro estado, por lo que no termind su tratamiento en
esta unidad.

e Personas que no hayan aceptado iniciar el TAES.

9.7.3. Criterios de eliminacién:

e Personas con menos del 50% de los datos.

9.8. Tamafio de la muestra

En la presente investigacion se incluyeron el total de personas con diagndéstico de
tuberculosis en el periodo de enero de 2021 a diciembre de 2023. Una vez aprobada
la investigacion, se aplicaron los criterios de seleccion a los 117 hombres y 77
mujeres mayores de 18 afios presentes en el censo de la UMF No.26 del IMSS con
diagnostico de tuberculosis y se procedio a la revision de los expedientes fisicos y

electrénicos (notas médicas y tarjeteros) de dichas personas.

El célculo de la muestra se realizd, solo para establecer la representatividad de la
poblacién donde se hizo la investigacion, no con la finalidad de integrar a 138
personas a la investigacion. Con el célculo fuimos capaces de definir que los 194
pacientes eran representativos de la poblacion de la UMF No. 26 que tiene o tuvo
diagnostico de tuberculosis; en caso de que, al calcular el tamafio de la muestra,
este hubiera sido mayor al nimero de pacientes que se van a integrar a la
investigacion, se daria por hecho la no representatividad de los resultados a
obtener. Se obtuvo un tamafio de muestra de 138 personas, con poblacion de 88
215, IC 95%, error del 5% y una incidencia de tuberculosis de 10,3% (46). No omito
comentar, que el calculo se realizd no para integrar a este nimero de pacientes,
sino para conocer la representatividad de los pacientes que incluimos en la

investigacion.
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Matriz de tamafios muestrales para diversos margenes de error y niveles de

confianza, al estimar una proporcion en poblacién es finitas

N (tamafio de universo) 88,215
p (probabilidad de 0.1
ocurrencia

Nivel de 1-alfa/2 Z (1- Formula empleada
confianza alfa/2)
(alfa)
90% 0.05 1.64
95% 0.025 1.96 n= no z(1-a/2)?
97% 0.015 2.17 1+ no  donde no=p’(1-p)’ d
99% 0.005 2.58 N

9.9. Técnicade recoleccion de muestra.

Técnica de seleccion muestreo no probabilistico por conveniencia.

atriz de tamafos muestrales para un universo de 88215 con una p de 0.1

Nivel de d (error maximo de estimacién)

confianza 10.0% 9.0% 8.0% 7.0% 6.0% 50% 4.0% 3.0% 2.0% 1.0%
90% 24 30 38 49 67 97 151 268 601 2,356
95% 35 43 54 71 96 138 216 382 856 | 3,327
97% 42 52 66 86 118 169 264 468 1,047 4,044
99% 60 74 94 122 166 239 373 661 1,473 5,610
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9.10. Definicion operacional de las variables y escala de medicion.

su pariente,
constituyendo con ello
una institucion familiar y

. Definicién Tipo de Escala de . S
Definicion conceptual . p. o Unidad de medicion
operacional variable medicién
Persona que persiste
con baciloscopia positiva
en esputo al quinto mes
posterior al tratamiento Se obtendra del
adecuado (GPC IMSS).
reporte de
. ) ) baciloscopia en el
Persistencia de bacilos
o, 5to mes, el cual
en la expectoracion o en .
. podra estar
Fracaso al otros especimenes, al ;
. . L ; presente en el L . 1. Si
tratamiento anti- | término de tratamiento, . . Cualitativa Nominal
. : . expediente clinico 2. No
tuberculosis confirmada por cultivo o | . . -
. 3 fisico o electrénico
a quien después de un
! de la persona, en
periodo de
R el reporte de
negativizacion durante el .
. . laboratorio o en las
tratamiento, tiene .
. . . notas médicas.
baciloscopia positiva
confirmada por cultivo
(NOM 006-SSA2-2013).
L Definicién Tipo de Escala de . .
Definicion conceptual . p. o Unidad de medicion
operacional variable medicién
Obtenido de la
tarjeta del
Es el tiempo transcurrido | expediente clinico
desde el nacimiento de cuando se Cuantitativa . Numeérica
Edad . . Razén
hasta la fecha en que se | inicié el TAES o de discreta
diagnosticé. las notas del
expediente
electrénico.
Hombre y mujer de
acuerdo con
asentado en las
Caracteristicas notas del
bioldgicas vy fisiologicas expediente - . 1. Hombre
Sexo 9 . y g xp . Cualitativa Nominal .
que definen a hombres 'y | electrénico o en la 2. Mujer
mujeres. tarjeta del
expediente fisico
del médulo de
tuberculosis.
Situacion en que se
encuentra o no una
persona en relacion con Obtenido de la 1. Soltero (a)
otra con quien se crean tarjeta de control 2. Casado (a)
Estado civil lazos juridicamente encontrada en el Cualitativa Nominal 3. Union libre
reconocidos sin que sea | expediente clinico 4. Divorciado o separado (a)
manual. 5. Viudo
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adquiriendo derechos y

deberes.
1. Analfabeta
Nivel maximo de 2. Primaria
estudios alcanzado por Obtenido de la 3. Secundaria
Nivel de P tarjeta de control o . 4. Preparatoria o bachillerato
. una persona en el Cualitativa Ordinal L
escolaridad . . encontrada en el 5. Técnico
Sistema Nacional de . - . .
- expediente fisico 6. Licenciatura
Educacion. )
7. Maestria
8. Doctorado
Enfermedad crénica
wue se desarrolla
cuando el pancreas no Se obtendra del
produce insulina o hay expediente clinico 1 si
Diabetes Mellitus | resistencia de los tejidos | fisico o electronico Cualitativa . '
) i i Nominal 2. No
a la misma, teniendo (tarjeta o notas
como consecuencia un médicas).
aumento de glucosa en
sangre
Sindrome de etiologia
multiple que se Se obtendra del
. L caracteriza por expediente clinic .
Hipertension ., . po . .p L, . ° o . 1.Si
. elevacion persistente de | fisico o electrénico Cualitativa Nominal
Arterial . L . 2. No
las cifras te presion (tarjeta o notas
arterial igual o mayores médicas).
a 90/140 mmHg
Infeccién producida por
un retrovirus que .
q Se obtendra del
compromete la . .
. . expediente clinico .
inmunidad de la persona | _ . L I . 1.Si
VIH L fisico o electronico Cualitativa Nominal
disminuyendo los (tarjeta o notas 2. No
linfocitos TCD4+, es L
- médicas).
cronica pero altamente
controlable.
Estado agudo,
subagudo o crénico con
diferentes grados de sob
alimentacién o
sobrealimentacion, con Se obtendra del
o sin actividad expediente clinico,
infamatoria, que ya sea fisico o
conlleva un cambio enla | electrénico (tarjeta
composicion corporal presenta en el 1 Si
Desnutricién debido al aporte modulo de Cualitativa Nominal 2' No

insuficiente respecto a
las necesidades del
organismo, que se
traduce frecuentemente
en disminucién del
compartimento graso y/o
muscular y que interfiere
con la respuesta normal
del huésped frente a la

tuberculosis y
notas médicas; de
acuerdo al peso
asentado en
estos)
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enfermedad y el
tratamiento

El alcoholismo es una
enfermedad y no un
vicio, cuya necesidad o
dependencia a la

Se obtendra del

. . . expediente clinico L . Si
Alcoholismo ingesta de bebidas b . Cualitativa Nominal
s (tarjeta o notas No
alcohdlicas en las -
médicas).
personas, genera
deterioro en su salud
fisica y mental
Es la adiccion al
tabaco provocada,
principalmente, por uno Se obtendra del
de sus componentes expediente clinico 1 Si
Tabaquismo activos: la nicotina. La | fisico o electrénico Cualitativa Nominal 5 No
accion de dicha (tarjeta o notas
sustancia acaba médicas).
condicionando el abuso
de su consumo
Se obtendra del
expediente clinico:
del reporte del
Resultado de .
Reporte de . . laboratorio, en las .
. . baciloscopia a un mes . _— . Positiva
baciloscopia del ) notas médicas del Cualitativa Nominal .
. de haber concluido el . Negativa
primer mes . o expediente
tratamiento primario L
electronico o de
las tarjetas del
expediente fisico.
Se obtendra del
expediente clinico:
| repor I
Resultado de del repo .te de
Reporte de . . laboratorio, en las "
. . baciloscopia al 2do mes . _— Positiva
baciloscopia del . notas médicas del Cualitativa . .
de haber concluido el . Nominal Negativa
segundo mes ) S expediente
tratamiento primario L
electrénico o de
las tarjetas del
expediente fisico.
Se obtendra del
expediente clinico:
Resultado de del repor.te del
Reporte de . . laboratorio, en las .
. . baciloscopia al 3er mes . - . Positiva
baciloscopia del . notas médicas del Cualitativa Nominal .
de haber concluido el ) Negativa
tercer mes ) o expediente
tratamiento primario L
electrénico o de
las tarjetas del
expediente fisico.
Se obtendra del
expediente clinico:
Resultado de P
Reporte de . . del reporte del .
. . baciloscopia al 4to mes . Y . Positiva
baciloscopia del ) laboratorio, en las Cualitativa Nominal .
de haber concluido el . Negativa
cuarto mes notas médicas del

tratamiento primario

expediente
electrénico o de
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las tarjetas del
expediente fisico.

Resultado de

Se obtendra del

expediente clinico:

del reporte del

Reporte de . , laboratorio, en las -
. . baciloscopia al 5to mes . Y . 1. Positiva
baciloscopia del ) notas médicas del Cualitativa Nominal .
. de haber concluido el . 2. Negativa
quinto mes expediente

tratamiento primario L.
electrénico o de

las tarjetas del
expediente fisico.

9.11. Descripcion del estudio.

La recolecciéon de datos se llevd a cabo en el periodo comprendido de mayo a
septiembre de 2024, aplicando criterios de inclusion y exclusién. Dichos datos los
obtuvimos de los expedientes clinicos electronicos vy fisicos, que incluyen notas
médicas manuales y tarjeteros presentes en el médulo de tuberculosis donde se
lleva un registro de seguimiento de estas personas con diagnostico de tuberculosis,
de los 194 derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar nimero 26 con
diagnostico de tuberculosis en el periodo comprendido de enero de 2021 a
diciembre de 2023, que cumplieron con los criterios de seleccion antes
mencionados, previa aceptacion y autorizacion de 2 comités “Comité Local de
Investigacion en Salud” y el “Comité Local de Etica en Investigacion” de Unidad de
Medicina Familiar nimero 26 de la Delegacioén Guerrero. Dicho estudio se realizé

en el servicio de Epidemiologia y médulo de tuberculosis.

Los resultados se analizaron en una base de datos de Excel para la realizacion de
gréficas y tablas para la descripcion de los resultados en el programa estadistico
Stadistic Package for the Social Science (SPSS) version 22. Una vez terminada la
captura, procedimos al célculo de frecuencias simples, promedios y tabla de OR, p
e IC al 95%.
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9.12. Instrumento de recoleccién de datos.

Larecoleccion de nuestros variables fue elaborada teniendo como base numerosos
articulos, en donde se demostré que los factores de riesgo asociados al fracaso al
tratamiento antifimico fueron los mismos que se encontraron en nuestra base de

datos de la UMF 26. Se elabor6 una tabla con dichas variables (Anexo 12.3).

La recoleccion de datos se realiz6 por el médico residente de Medicina Familiar en
el periodo comprendido de mayo a agosto de 2024, aplicando criterios de inclusion
y exclusion, los cuales fueron expedientes clinicos tanto fisicos como electrénicos
(tarjeteros y notas médicas) de los derechohabientes de la Unidad de Medicina
Familiar Numero 26 con tuberculosis que cumplieron con criterios de seleccion
antes mencionados. La revision de la base de datos se llevé a cabo en el servicio
de Epidemiologia. Los antecedentes de comorbilidades se buscaron en el
expediente fisico del paciente (diabetes, hipertension arterial, desnutricion,

tabaquismo y alcoholismo)

Previa aceptacion y autorizacion de 2 comités “Comité Local de Investigacion en
Salud” y el “Comité Local de Etica en Investigacion” de la Unidad de Medicina
Familiar Numero 26 de la Delegacion Guerrero, se recab6 informacion a través de
una cedula sociodemogréfica y de salud, la cual es un formulario creado por el
investigador con la finalidad de obtener informacion como: nombre, edad, sexo,
estado civil, nivel de escolaridad, ocupacién laboral; presencia de comorbilidades
como desnutricion, diabetes mellitus, hipertension arterial, VIH-SIDA, alcoholismo,
tabaquismo. El objetivo fue realizar una base de datos que sirva para el analisis

estadistico de las variables.

9.13. Anélisis estadistico.

Para el analisis estadistico capturamos los datos recabados en el programa de
SPSS version 25. Se realiz6 estadistica descriptiva de la totalidad de las 16
variables que conforman la investigacion, obteniendo frecuencia y proporciones

para las variables cualitativas, y medidas de tendencia central y dispersion para las
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variables cuantitativas. La estadistica inferencia se realizé a través de tablas de
contingencia para analisis bivariado para obtener Odds ratio (OR), Intervalo de
confianza al 95% (IC95%) y valor p. Las variables con asociacion fueron insertadas
en un modelo de regresion logistica binaria, para identificar las que permanecieron

siendo de riesgo y eliminar aquellas donde no se identifico asociacion.

10. ASPECTOS ETICOS

10.1. Informe de Belmont.

Esta investigacion se llevé a cabo posterior a la autorizacion otorgada por el comité
local de investigacion en salud y el comité local de ética en investigacion en salud
con sede en la Unidad de Medicina Familiar No. 26 en Acapulco Guerrero. Este
estudio se apeg6 a las normas éticas nacionales e internacionales y se rige bajo los
siguientes principios:

- Justicia: se identificaron y se seleccionaron los expedientes de nuestros
usuarios de forma equitativa.

- Autonomia: nuestro estudio es de tipo 1, sin riesgo, puesto que no exp usimos
a los usuarios. Sus datos personales no fueron expuestos durante este
estudio. No se requirié de consentimiento informado, debido a que los datos
se recolectaran de los expedientes manuales, tarjetas de seguimiento y base
de datos en excel presentes en el mddulo de tuberculosis de la unidad, asi
como del expediente electronico contenido en el sistema de informacion de
medicina familiar.

- Beneficencia y no maleficencia: tenemos la certidumbre que los beneficios
de esta investigacion superan a los posibles riesgos; puesto que, esperamos
poder contribuir en disminuir el nUmero de casos de fracaso al tratamiento
primario contra la tuberculosis. Por otro lado, toda la informacion fue obtenida
de los expedientes resguardados en la UMF 26; en ningln caso se expuso a

los usuarios (47).
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10.2. Cdbdigo de Nuremberg.

En este estudio no trabajamos directamente con las personas, por lo que no
estuvieron expuestas a ningun tipo de dafo fisico ni mental a corto ni largo plazo.
Creemos que los resultados seran Utiles para nuestra sociedad debido a la
importancia de la tuberculosis en nuestro medio. Quienes participamos en esta
investigacion, inicamente somos 2 personas, profesionales de la salud, por lo que
tenemos las destrezas necesarias para manejar y analizar los datos obtenidos y las

fuentes de donde obtuvimos nuestra informacion (48).

10.3. Declaracién de Helsinki.

Los datos de nuestros usuarios que manejamos en este estudio fueron
fundamentales para identificar los factores de riesgo asociados al fracaso del
tratamiento primario contra tuberculosis pulmonar; de esta manera, serda mas
factible realizar intervenciones enfocadas en disminuir el porcentaje de fracaso al

tratamiento antifimico.

Nuestra investigacion no atent6 contra el medio ambiente y, al utilizar Unicamente
expedientes, no representd gasto de recursos econémicos por parte de la poblacion.
Fue realizada por profesionales de la salud con las destrezas necesarias para poder
utilizar las bases de datos y darles un buen uso. Por lo anterior, estamos seguros

de que no representd ningun tipo de riesgo para las personas.

Nuestro protocolo de investigacion fue enviado, para consideracién, comentarios,
consejos y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de

comenzar el estudio. No hubo incidentes adversos graves que reportar.
Se solicitd la anuencia de las autoridades de la unidad médica para poder acceder

a los expedientes clinicos y todos los datos obtenidos los utilizamos de manera

responsable (49).
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10.4. Reglamento de laley general de salud en materia de investigacion
para la salud

Esta investigacion de acuerdo con la "Ley General de Salud" de México y con su
"Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud",
en su Titulo 2°, Capitulo 1°, Articulo 17, Fraccion |, se considera como "investigacion
sin riesgo”, ya que en este estudio se emplearon técnicas y métodos de
investigacion documental donde no se realiz6 ninguna intervencién o modificacion
intencionada en variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los participantes
del estudio (50).

El Articulo 100.- “La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las
siguientes bases”; fraccion |. “Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos
gue justifican la investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su
posible contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica”; fraccion IV. Al ser un estudio donde se recolectaron
datos de fuentes primarias existentes, no se requirié consentimiento informado del
sujeto en quien se realiz6 la investigacion, o de su representante legal en caso de

incapacidad legal

10.5. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos.

La presente investigacion se apeg6 ala NOM-012-SSA3-2012 en donde menciona,
dentro de otros aspectos, lo siguiente:

- Punto 5.5: toda investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de
investigacion a riesgos innecesarios y que los beneficios esperados son
mayores que los riesgos predecibles, inherentes a la maniobra experimental.

- Punto 5.12: en toda investigacion, los expedientes de los sujetos de
investigaciéon seran considerados expedientes clinicos, por lo que se debera
cumplir con lo sefalado en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral

3.1 de esta norma.
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8.1: Toda investigacion en seres humanos, debera realizarse en una
institucion o establecimiento, el cual debera contar con la infraestructura y
capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion
médica adecuada o en su caso, a traves de terceros, ante la presencia de
cualquier efecto adverso de la maniobra experimental expresada en el
proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

10.1: La conduccidén de toda investigacion de conformidad con esta norma,
estara a cargo del investigador principal, el cual debera ser un profesional de
la salud con la formacion académica y experiencia probada en la materia,
gue le permitan dirigir la investigacion que pretenda realizar.

12.3: Elinvestigador principal y los Comités en materia de investigacion para
la salud de la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los
datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo
de una investigacion, como en las fases de publicacidén o divulgacion de los
resultados de esta, apegandose a la legislacion aplicable especifica en la

materia (51).

10.6. Ley Federal parala proteccion de datos en posesiéon de

particulares

Nuestra investigacion se apego a la ley federal para la proteccién de datos

personales en posesion de particulares, principalmente en los siguientes articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera
licita conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas
normatividad aplicable. La obtencion de datos personales no debe hacerse a
travées de medios engafosos o fraudulentos. En todo tratamiento de datos
personales, se presume gue existe la expectativa razonable de privacidad,
entendida como la confianza que deposita cualquier persona en otra,

respecto de que los datos personales proporcionados entre ellos seran
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tratados conforme a lo que acordaron las partes en los términos establecidos
por esta Ley.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al
cumplimiento de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el
responsable pretende tratar los datos para un fin distinto que no resulte
compatible o analogo a los fines establecidos en aviso de privacidad, se
requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular.

Articulo 19.- Todo responsable que lleve a cabo tratamiento de datos
personales debera establecer y mantener medidas de seguridad
administrativas, técnicas y fisicas que permitan proteger los datos personales
contra dafo, pérdida, alteracion, destruccion o el uso, acceso o tratamiento

no autorizado (52).
Este estudio fue revisado por el comité de ética en investigacion del Instituto

Mexicano del Seguro Social 1101 con registro COFEPRIS 17 Cl 12 001 131,
y con numero de registro institucional R-2024-1101-013 (anexo 12.4)
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11. RESULTADOS

Se recolectaron 194 expedientes de usuarios con diagnostico de tuberculosis
pulmonar; de los cuales, el 60,3% (117/194) fueron hombres y el resto fueron
mujeres (77/194). Con una edad media de 50 afios + 16.4. El estado civil
predominante fue el estar casado con el 41,8% (81/194), y en escolaridad imperé la
secundaria con el 24,7% (48/194). En cuanto a las comorbilidades, presentaron
diabetes mellitus el 47,9% (93/194), hipertension arterial el 33,5% (65/194), VIH el
3,6% (7/194), desnutricion el 5,7% (11/194), alcoholismo el 11,3% (22/194) y
tabaquismo el 9,8% (19/194). Ver tabla 1.

Tabla 1. Variables sociodemogréaficas y comorbilidades

de los integrantes de la muestra.

Variables n (%)
Edad = 60 afios 60 (30,9)
< 60 afios 134 (69,1)
Sexo Hombre 117 (60,3)
Mujer 77 (39,7)
Estado civil Soltero 28 (14,4)
Casado 81 (41,8)
Unién libre 45 (23,2)
Divorciado 16 (8,2)
Viudo 20 (10,3)
Escolaridad Analfabeta 32 (16,5)
Primaria 37 (19,1)
Secundaria 48 (24,7)
Bachillerato 42 (21,6)
Técnico 3(1,5)
Licenciatura 16 (8,2)
Maestria 0 (0)
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Doctorado 0 (0)

Diabetes mellitus Si 93 (47,9)
No 101 (52,1)
Hipertension Si 65 (33,5)
arterial No 129 (66,5)
VIH Si 7 (3,6)
No 187 (96,4)
Desnutriciéon Si 11 (5,7)
No 183 (94,3)
Alcoholismo Si 22 (11,3)
No 172 (88,7)
Tabaquismo Si 19 (9,8)
No 175 (90,2)

Tomando en cuenta la definicién de fracaso al tratamiento segun la GPC, podemos

establecer que, de los casos estudiados, el 3,6% (7/194) tuvieron fracaso al

tratamiento antifimico. Los resultados obtenidos en las baciloscopias por mes fueron

los siguientes:

Tabla 2. baciloscopias positivas por mes.

NUmero de casos positivos

Baciloscopia primer mes 39 (20,1)
Baciloscopia segundo mes 16 (8,2)
Baciloscopia tercer mes 12 (6,2)
Baciloscopia cuarto mes 9 (4,6)
Baciloscopia quinto mes 7 (3,6)

Observamos los 7 fracasos de nuestra poblacion, representados por las

baciloscopias positivas al 5to mes
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Con relacion al fracaso estratificado por sexo, la diferencia fue significativa entre

hombres y mujeres.

Hombre Mujer Total p*
Fracaso al Si Recuento 4 3 7 0.030
tratamiento % dentro 3,4% 3,9% 3,6%
de sexo
No Recuento 113 74 187
% dentro  96,6% 96,1% 96,4%
de sexo
Total Recuento 117 77 194
% dentro 100% 100% 100%
de sexo

El porcentaje de fracaso fue mayor en mujeres que en los hombres.

Las variables que demostraron tener asociacion con suficiente confianza estadistica
de los usuarios que acudieron al médulo de tuberculosis fueron alcoholismo (OR
6,63; IC 95% 1,37 — 31,88) y tabaquismo (OR 8,01; IC 95% 1,64 — 39,00). El resto

de las variables no demostro tener asociacion (ver tabla 4).

‘ Tabla 4. Fracasos al tratamiento de acuerdo con cada variable.

Variable Fracaso en Exito en el OR IC 95% Valor p
el tratamiento

tratamiento

Sexo
Hombre 4 (57,1%) 113 0,87 0,19 - 0,86
(60,4%) 4,01
Mujer 3(42,9%) 74 (39,6%)
Edad
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2 60 anos

< 60 afnos

Si

No

Si

No

Si
No

Si
No

Si
No

Si
No

1 (14,3%)
6 (85,7%)

4 (57,1%)

3 42,9%)

2 (28,6%)

5 (71,4%)

0 (0%)
7 (100%)

0 (0%)
7 (100%)

3 (42,9%)
4 (57,1%)

3 (42,9%)
4 (57,1%)

59 (31,6%) 0,36
128
(68,4%)
Diabetes mellitus
89 (47,6%) 1,46
98 (52,4%)
Hipertension arterial
63 (33,7%) 0,78
124
(66,3%)
VIH
7 (3,7%) 0,00
180
(96,3%)
Desnutricion
11 (5,9%) 0,00
176
(94,1%)
Alcoholismo
19 (10,2%) 6,63
168
(89,8%)
Tabaquismo
16 (8,6%) 8,01
171
(91,4%)

0,04 - 0,35
3,07

0,32 - 0,62
6,74

0,14 - 0,77
4,17

1,37-31,88 0,01

1,64-39,00 0,01

Unicamente el alcoholismo y el tabaquismo demostraron asociacion

estadistica

47



12.DISCUSION

De nuestros usuarios estudiados, la comorbilidad que predominé fue diabetes
mellitus con un 47,9% (93/194). En este estudio se identificé un 3,6% (7/194) de
fracaso al tratamiento primario. En cuanto a los factores sociodemograficos se
encontré asociacion con el fracaso al TAES el alcoholismo (OR 6,63; IC 95% 1,37
—31,88) y tabaquismo (OR 8,01; IC 95% 1,64 — 39,00). El resto de las variables no

demostré tener asociacion.

En comparacion con un estudio de cohorte del afio 2022 realizado en Dinamarca,
obtuvimos una mayor prevalencia de diabetes mellitus en pacientes con
tuberculosis (5% contra 47,9%, respectivamente). Esta diferencia se deba a que en
esta investigacion solo establecieron el diagnostico de diabetes al revisar el
expediente del hospital en donde se hizo el diagnostico de tuberculosis, en el cual
ya se encontraba establecida la informacion sobre esta comorbilidad. Es decir, no
se tomaron en cuenta diagndsticos anteriores y posteriores al inicio del tratamiento

en este estudio (53).

En 2023, otro estudio observacional retrospectivo, analitico, en Cali, Colombia;
estudié a 605 pacientes con tuberculosis pulmonar y que tenian el antecedente de
tratamiento antifimico. En dicha investigacion la prevalencia de diabetes mellitus fue
del 68,4% (414/695) (36). En la India, un estudio de cohorte prospectivo
observacional incluy6 a 124 pacientes mayores de 18 afios con diagndstico reciente
de tuberculosis pulmonar, de los cuales se encontr6 que 58 (54,8%) padecian
diabetes (54).

En un estudio de casos y controles realizado en Brasil entre 2007 y 2015 en donde
se analizaron 50 casos de fracaso al tratamiento de tuberculosis contra 234
pacientes con el mismo diagnéstico, pero con resultado final de cura y, en el cual,
el 34,1% del total era fumador o exfumador; concluyeron que ser mujer y tener

historia de consumo de tabaco actual aumenta el riesgo de fracaso del tratamiento
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(OR: 6,0; IC 95% 1,5 — 23,3 versus OR: 3,1; IC 95% 1,3 — 7,3) cuando fueran
comparadas con hombres (55). Otro estudio de cohorte retrospectivo hecho en
Paraguay, se estudiaron 3034 casos de tuberculosis pulmonar, de los cuales 40
(1,3%) se consideré como fracaso al tratamiento. Dentro de los factores asociados
a este fracaso se encontraron: alcoholismo (RR 1,25, IC 96% 1,02 — 1,52) (41).

Orostica V.S se propusieron determinar los factores de riesgos asociados a la
farmacorresistencia y al tratamiento no exitoso de tuberculosis en Chile durante el
2014 al 2018. Realizaron un estudio transversal observacional analitico, en el cual
incluyeron 13,176 pacientes con tuberculosis y estudiaron los factores asociados
tanto a fracaso como a farmacorresistencia. Entre las variables que mostraron
mayor probabilidad de generar un tratamiento no exitoso se encontré al alcoholismo
(OR: 1,25; IC 95% 1,01 -1,54) (56).

En 2023, Olivera V.J y Meza C.M, en Lima, Peru, realizaron un estudio transversal
analitico de pacientes tratados para tuberculosis de 2017 a 2021 y determinaron
que dentro de los factores de riesgo asociados al fracaso al tratamiento anti
tuberculosis, se encontraba el tabaquismo actual (OR 7,4; IC 95%: 2,9 — 18,8;
p<0,001), el uso pasado de tabaco (OR: 2,4; IC 95%: 1,04 — 5,58; p=0,038), el uso
actual de alcohol (OR: 7,98; IC 95%: 2,53 — 25,12; p<0,001), el uso pasado de
alcohol (OR: 3,9; IC 95%: 1,19 — 12,76; p=0,024) (57).

13.FORTALEZAS Y LIMITANTES DE LA INVESTIGACION

Dentro de las limitantes de la presente investigacion fueron ser del tipo
retrospectivo, por lo que los datos los obtuvimos del sistema e historias clinicas de
los pacientes, y los factores que demostraron tener asociacién con suficiente
confianza estadistica (tabaquismo y alcoholismo), no podemos asegurar que se
presentaban al momento del diagnostico de la tuberculosis o simplemente lo habian

presentado en algin momento previo a dicho diagndstico. De igual manera, hubo
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casos en los que no todas las variables estudiadas se encontraban registradas en
los expedientes fisicos y electronico, sobre todo estado civil y escolaridad. Otra
limitante mas es que no abordamos otras variables como abandono al tratamiento,
tuberculosis drogo resistente, nivel socio econdmico, personas en situacion de calle
ni ocupacion. Otras variables como el nivel de apoyo familiar, redes de apoyo y
seguimiento por parte del personal de salud durante el tratamiento (factores que
han sido reportados como protectores para fracaso al tratamiento) tampoco se

incluyeron en la presente.

Una de nuestras fortalezas es que logramos conocer los factores de riesgo
asociados al fracaso del tratamiento anti-tuberculosis en una zona conurbada, en
donde el nivel socio econdmico es bajo. Otra fortaleza mas es que abordamos el
fracaso al tratamiento, cuando en la mayoria de los estudios publicados se han

estudiado mas los factores asociados al abandono y la farmaco-resistencia.

14. CONCLUSIONES

En esta investigacion, nuestra prevalencia de fracaso el tratamiento fue del 3,6%.
Identificamos como factores de riesgo (debido a que demostraron tener asociacion
con suficiente confianza estadistica) el alcoholismo (OR 6,63; IC 95% 1,37 — 31,88)
y el tabaquismo (OR 8,01; IC 95% 1,64 — 39,00). El resto de las variables no

demostré tener asociacion.
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15.RECOMENDACIONES

Identificar oportunamente alcoholismo y tabaquismo en personas que
ingresan al TAES para tratar de disminuir el porcentaje de fracaso en nuestra
UMF.

Encontrar herramientas de cribaje para la identificacion temprana de estos
factores de riesgo.

Ademas del seguimiento por parte de medicina familiar y del TAES, se
deberia hacer uso de los centros de integracion juvenil para apoyo a las

personas que ingresan por tuberculosis.
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17. ANEXOS

17.1. Carta de no inconveniente.

=
‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
) o ¥ an Y SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Estatal Guerrero
Unidad de Medicina Familiar No. 26 "Lic. Carlos Galvez Betancourt”
Coordinacion Clinica de Educacion e Investigacion en Salud

Acapuico, Guerrero a 20 de febrere de 2024

Dra. Magali Orea Flores
Presidente del Comité de Investigacién en Salud 1101
PRESENTE.

Por este medio me permito manifestar que no existe inconveniente que en ja Unidad de
Medicina Familiar No. 26 se realice la gjecucion del estudio de investigacidn titulado: " Factores
asociados al fracaso en el tratamiento en personas con diagnostico de tuberculosis pulmonar de la
unidad de medicina familiar nimere 26 del IMSS" asi como los permiscs para la utilizacién de los
expedientes clinicos de personas con diagnéstico de tuberculcsis pulmonar de esta unidad, EI
protocolo de investigacion esta. dirigide por fa Dra. Gabriela Garcia Morales, Investigadera
responsable adscrita a la Unidad de Medicina Familiar No. 26 del IMSS

Los expedientes seran utilizados con I3 finalidad de conccer los factores asociados al
fracaso al - miento antifimico primario en dichos usuarios. En todo momento se hara el
resguardo de |a informacién para evitar violaciones a la confidencialidad de los datos de los
pacientes.

f
—

Atentarﬁ@te. ()/
N
o \

i Y \

Dr. José Ivan Fuentes Marfn\\__ c -
Director de la Unxdad de Medncma Familiar No. 26
QOAD Estatal Guerrero /’

Clave 2810-008-0
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17.2. Solicitud de excepcién de la carta de consentimiento informado.

/45, GOBIERNODE |
) MEXICO @

i

-

Acapuleo; Guerrern 2 20 de fibrero de 2020

SOLICTTUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a Ias disposiciones kegales naclonales en materia de investigacatn en salid, soficito &)
Comité de Etica en Investigacitn en Salud de is Unidad de Medicing Familiar #9, que apruche fa excepcidn de 1a
carta de consentimients informado debido o que ¢l protecolo de investigneidn Factores asociados al fracaso
en el tratamiento en personas con diagnéstico de tuberculosis pulmonar de ta unidad de medicina
familiar nimero 26 del IMSS, cs una progicesta de investigacion sin riesgo que implica ks recoleccidn de s
siguientes datos ya conténidos en Jos expedientes clincos:

7) diagndstico ) dizbetes mellitus

b) edsd i) cifras de presidn arterial anual
¢) sexa ) tratamiento

d) tiempo de tratamicnto k) alcobolismo

) ocupacitn I} tabaguisma

f) estado civil m) hipertensidn arterial

g¥mivel de evolaridad ) desnutricides Y

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las dispesici legales de pr 5 dedumwmmabcs.mecomprommarmpilursobh
inf ibn que sea i para la investigacion y eté contenids en ol expadicnte clinico vio base de datos
disponible, asi como. codificaria para impesibilitar la ideatificacion del paciente, resguardarls, mantener [n
confidencialidsd de osts v no hacer mal uso @ compartirla con personas ajenas & este protocolo,

La informacién recabada serd utilizada exelusivamente para la realizacidn del protecolo Factores
asoclados al fracaso en el tratamiento en personas con diagnéstico de tuberculosis puimonar de la
unidad de medicina familiar ndmero 26 del IMSS cuyo propdsito es producto comprometido (tesish.

Estando cn con;vcimietm de que en caso de no dar.cumplimiento se procederd acorde a Ins sanctones que procedan
de confoemadad con Jo disp en las dispasiciones legales en materia de investigaciin en salud vigente y

aplicable.
ﬁti%”,:_

Atentamente

Dra, Gabriela Garcia Morales

Médico Especialista en Medicina Familiar

Investigadons) Responsable -




17.3.

Instrumento de recoleccion de datos.

Cédula de recoleccidn de datos del estudio “Factores de riesgo asoclados al fracaso en el tratamiento en personas con diagndstico de tuberculosis pulmonar de la UMF 26 del IM5SS

Hipetensi L s . e
s o Nivel de Diabetes Desnutrici holi AR P P P P P
Frotase Boad = fFstadiloml . |escolaridd | Mellitus A "'.! v e on s - 9 .| alermes | a2domes _ a3ermes _| adtomes aStomes

63




16.4 Namero de registro institucional.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNO DE Unidad de Educacion e Investigaciin

Mﬁ XICO ) Coordinacidn ge Investigacién en Salud

Dictamen de Aprobado

Comite Local de Investigacidn en Salud 1101
U MED FAMILIAR NUM 3

Registro COFEFRIS 17 CT 12 001 131
Registra CONBIOETICA CONBIOETICA 12 CEI 001 2018022

FECHA Mlércoles, 12 de junio de 2024

Doctor (a) gabriela garcia morales

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el pmrncnio de investigacidn con titulo Factores ascciados al fracaso en el
tr en p con di ico de tuberculosis pulmonar de la Unidad de Medicina Familiar
nomero 26 del Inlhtuto Mexicano del Seguro Social. que sometid a consideracion para evaluacion de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBADOQ:

Namero de Registro Institucional

R-2024-1101-013

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimienta técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo gue en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
misma.

GALI OREA FLORES

Presidente del fomité Local de Investigacién en Salud No. 1101

Irmpriemit

* Felipe Carrillo
PUERTO
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