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ll.  PLAN DE INVESTIGACION:

Resumen:

En enero del 2014 a diciembre de 2019 se efectu6 un estudio
en el Hospital Belén de Trujillo para comprobar si la
desnutricion esta relacionada con la multirresistencia de los
pacientes con tuberculosis; a través del analisis de casos y
controles, la observacion y el disefio retrospectivo; Incluidos
los pacientes con tuberculosis. De esta manera se cumplen los
siguientes criterios de seleccion. Se utilizaran pruebas
estadisticas de Chi-cuadrado para variables cualitativas; Para
revisar las estadisticas de las asociaciones encontradas en el
analisis en constante cambio; y la posibilidad de error es
inferior al 5% (p <O0.05), la asociacion se considerara
importante. Sé tomar4 en cuenta una muestra de 144
pacientes. Se obtendra el OR de la desnutricion y se asociara
si existe tuberculosis multirresistente, cuando sea mayor que

1 se calculara un intervalo de confianza del 95%.

1. Introduccion:

La tuberculosis es la novena causa de muerte en el mundo, con
un estimado de 1,6 millones de muertes por tuberculosis en 2017.
En Perd, la Ley 30287, "Ley de Control y su reglamento de
desarrollo declaran la lucha contra la tuberculosis en paises de

interés nacional



La epidemiologia de la tuberculosis varia sustancialmente en todo
el mundo, con la incidencia méas alta (100 por 100.000 o0 mas)
observada en Africa subsahariana, India y El sudeste de Asia.
Europa tiene una incidencia baja con menos de 25 casos por
100.000. A nivel mundial, las tasas de mortalidad (excluidas las

muertes de personas seropositivas) han disminuido en un 45%?2.

De los 10 millones de casos incidentes de TB global estimados en
2017, alrededor de 558,000 casos han sido tuberculosis resistente
a farmacos de los cuales el 82% fueron tuberculosis
multidrogoresistente. La TB-MDR se define como resistencia a
rifampicina e isoniazida con o0 sin resistencia a los otros
medicamentos de primera linea. A nivel mundial, alrededor del
3,5% de la MDR-TB / RR-TB son casos nuevos y el 18% fueron
casos tratados anteriormente, la India, China y la Federacion de
Rusia representaban el 45% de estos casos. La tuberculosis
extensivamente resistente a los medicamentos (XDR-TB) se
define como MDR-TB con resistencia a cualquier fluoroquinolona
y al menos una inyeccion de segunda linea: amikacina,
capreomicina o kanamicina. Representa el 7,4% de la TB-MDR en

todo el mundo3.

La insuficiencia ponderal es una etapa de desnutricion del cual
indice de masa corporal (IMC) de los adultos puntia menos de
18,5 KG / M2 puntos de corte. Es el resultado de un desequilibrio
entre el suministro de alimentos y las demandas corporales de

nutrientes. La asociacion entre TB y desnutricion es bidireccional,



la TB predispone al paciente a la desnutricién y la desnutricion
aumenta el riesgo de desarrollar TB activa de 6 a 10 veces. Una
cuarta parte de la tuberculosis en el mundo se debe a la
malnutricion, mejorar el estado nutricional del individuo reduce el
riesgo de tuberculosis. Ademas, la desnutricion aumenta la
recaida y la mortalidad de la tuberculosis. La prevalencia de
desnutricion en el continente sudamericano varia entre el 20 y el
50%, en el continente asiatico la desnutricion entre los pacientes
con tuberculosis varia entre el 68,6 y el 87% y en el Reino Unido,
por lo tanto el numero de masa corporal de las personas con
tuberculosis fue un 13% menor que la de la comunidad en general.
En el continente africano, entre el 29% y el 61% de las personas

con tuberculosis estaban desnutridos?.

En cuanto al Hospital Belén de Truijillo durante el periodo Enero —
Diciembre del 2019 se registraron un total de 268 casos de pacientes
con diagnostico de tuberculosis pulmonar y respecto a los casos de
tuberculosis pulmonar multidrogoresistente se registro que la
prevalencia de esta variedad de tuberculosis fue de
aproximadamente 13%; observando por otra parte que la frecuencia
de desnutricion en este tipo de poblacion especifica fue de 24%

durante el periodo mencionado.

Consideramos  pertinente identificar 'y asociar factores
predisponentes a la aparicion de tuberculosis multidrogoresistente,
puesto que en nuestro medio no se ha realizado dicho trabajo y

siendo la tuberculosis un padecimiento infeccioso, endémica que,



afecta a las poblaciones socio-econdmicas mas bajas, y por tanto
predisponentes a sufrir de desnutricion, nos planteamos esta
investigacién para contribuir a que se tome en cuenta y se mejore en
lo posible el control de la enfermedad asi como sus factores mas

predisponentes en las poblaciones mas vulnerables.

. Enunciado del Problema:

¢Es la desnutricion un factor vinculado a multidrogoresistencia en
pacientes con tuberculosis pulmonar en el Hospital Belén de Truijillo
periodo enero 2014 — diciembre 20197

. Objetivos:

Objetivo general:

Demostrar si la desnutricion es factor asociado a
multidrogoresistencia en pacientes con tuberculosis pulmonar en el
Hospital Belén de Trujillo periodo enero 2014 — diciembre 2019

Objetivos especificos:

Determinar la frecuencia de desnutricibn en pacientes con

tuberculosis pulmonar multidrogoresistente.

Determinar la frecuencia de desnutricibn en pacientes con

tuberculosis pulmonar no multidrogoresistente.



Comparar la frecuencia de desnutricibn entre pacientes con
tuberculosis pulmonar multidrogoresistente 0 no

multidrogoresistente.

Comparar las variables intervinientes entre pacientes con
tuberculosis pulmonar multidrogoresistente o] no
multidrogoresistente.

. Hipétesis:

Hipotesis alterna (Ha):

La desnutricion es factor asociado a multidrogoresistencia en
pacientes con tuberculosis pulmonar en el Hospital Belén de
Trujillo.

Hipotesis nula (Ho):

La desnutricion no es factor asociado a multidrogoresistencia en

pacientes con tuberculosis pulmonar en el Hospital Belén de

Truijillo.



5. Material y método:

5.1. Disefio de estudio:

Analitico, observacional, retrospectivo de casos y controles:

Gl X1
P NR
G2 X1
G1: Pacientes con TBC MDR
G2: Pacientes con TBC no MDR
X1: Desnutricion
Tiempo
<

Casos:
5 TBC MDR —\
s\ Controles:

TBCNOMDR [

POBLACION

<

Direccioén



5.2.

Poblacion, muestra y muestreo:

Poblacion Universo:
Pacientes tuberculosos atendido en el Hospital Belén de
Trujillo durante el periodo 2014 — 2019.

Poblaciones de Estudio:

Pacientes con tuberculosis pulmonar atendidos en el
Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2014 — 2019.

El cual cumplan con los proximos criterios de seleccion:

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion (Casos):
Pacientes con tuberculosis multirresistente.
Pacientes de ambos sexos.
Pacientes mayores de 15 afios.
Pacientes a quienes se les haya realizado cultivo

de esputo.

Criterios de Inclusion (Controles):
Pacientes con tuberculosis no multidrogoresistente.
Pacientes de ambos sexos.

Pacientes mayores de 15 afos.



Pacientes a quienes se les haya realizado cultivo
de esputo.

o Criterios de Exclusion:
Pacientes con infeccién por  virus de
iInmunodeficiencia adquirida
Pacientes en tratamiento con inmunosupresores.
Pacientes con cirrosis hepatica.
Pacientes con neutropenia
Pacientes con familiares con diagnostico de
tuberculosis multidrogoresistente.
Pacientes con  tuberculosis  extremadamente

resistente.

Muestra:

Unidad de Analisis
Estara constituido por cada paciente con tuberculosis pulmonar
atendidos en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo
2014 — 2019 y que cumpla con los siguientes criterios de
seleccion. (Pacientes con TBC MDR y Pacientes con TBC no
MDR)

Unidad de Muestreo

Estara constituido por la historia clinica de cada paciente con
tuberculosis pulmonar atendidos en el Hospital Belén de
Trujillo durante el periodo 2014 — 2019 y que cumpla con los

siguientes criterios de seleccion.



Tamano muestral:
Para la determinacion del tamano de muestra se utilizdé la

formula estadistica para estudios de casos y controles?!:

(Za2+Zp)2P@A-P)(r+1)

n =
d?r
Donde:
p2 + r p1
P = = promedio ponderado de p1 y p2
1+

p1 = Proporcion de casos expuestos al factor de riesgo.

p2 = Proporcién de controles expuestos al factor de
riesgo.

r = Razén de numero de controles por caso

n = Numero de casos

d = Valor nulo de las diferencias en proporciones = p1—p2
Z q2= 196 para a = 0.05

Zg =084 para B = 0.20

P1
P2
R: 3

0.20 (Ref 16)
0.05 (Ref 16)



Crispin V, et al (Pert, 2012); Observé que la frecuencia de

pacientes con

desnutricion en un 20%

mientras que

tuberculosis multidrogoresistente presentaba

la frecuencia de

pacientes con tuberculosis no multidrogoresistente fue de solo

5%.Reemplazando los valores, se tiene:n = 36
CASOS: (Pacientes con TBC MDR) = 36 pacientes
CONTROLES: (Pacientes con TBC no MDR) = 108 pacientes.

5.3. Definicién operacional de variables:
Variable Definicion Indicador indice |Tipo de
operacional variable
TBC - MDR |dentificacion por | Cultivo con Cualitativa
cepas resistentes a | resistencia a|Si-No
iIsoniazida y | iIsoniazida y
rifampicina. rifampicina
Desnutricion IMC por debajo de 19 | IMC<19kg/ m2 15. | Si- No | Cualitativa
kg/m2 15.
Diabetes mellitus | Glucemia> 126 en | Glucemia> 126 en | Si- No | Cualitativa
ayunas ayunas
Glucemia>200 al azar
Infeccidn por VIH | Positividad del test de | Positivo Si- No | Cualitativa

Western blot




Hipoalbuminemia | Albumina sérica>3.5 Cualitativa
g/dl Albumina  sérica | Si- No
>3,5
Sexo Registro en el | Masculino Fenotipo | Cualitativa
documento de
identidad

5.4.

Procedimientos y técnicas:

Entre 2014 y 2019 seran ingresados al estudio los pacientes

tuberculosos que han sido atendidos en el Hospital Belén de

Trujillo que realizaron los procedimientos de seleccion; el

director del hospital solicitara autorizacion y luego realizara

las siguientes operaciones:

Evaluar la resistencia a los medicamentos con base en los
resultados de los cultivos y el espectro antibacteriano, y
determinar la presencia de individuos en grupos de
estudios mediante un muestreo aleatorio simple de

registros médicos.

Verificar el valor proporcional de masa corporal
inicialmente del procedimiento segun los resultados

caracterizar la presencia o ausencia de desnutricion.




5.5.

e Especificar la existencia de variables a estudiar el
correspondiente formulario de recogida de datos (Anexo
1).

e Continue llenando el formulario de recopilacion de datos
hasta terminar la medida de la muestra de ambos equipos

de analisis.

e Recopilar la encuesta de cada una de las tablas de
recoleccion de datos para elaborar la base corresponde

para el estudio correcto.

Plan de andlisis de datos:

Los registros encargados en el que corresponde el
formulario de la recopilacion de datos se procesaran en
el paquete estadistico SPSS V 25.0

Estadistica Descriptiva:
Los datos alcanzados se mostraran en tablas de entrada

facil de doble graficos involucrados.

Estadistica Analitica

Para las variables cualitativas se utlizaran pruebas
estadisticas de Chi-cuadrado; para comprobar la
significancia estadistica de las asociaciones encontradas

en medio de las cambiantes de analisis; y si la



5.6.

El

posibilidad de error es menor al 5% (p <0.05), la

asociacion se considerara importante.

Estadigrafo propio del estudio:

Se obtendra un OR de desnutricion y se correlacionara
con MDR-TB; si es mayor a 1, se calculara un intervalo
de confianza del 95%.

ODSS RATIO: ax d/cx b

Aspectos eéticos

estudio serd aprobado por el Comité de FEtica e

Investigacion del Hospital Belén de Trujillo y el comité de ética

de la Universidad Privada Orrego Orrego. Dado que se trata

de un estudio de casos y controles, solo se recopilan datos

clinicos de los registros de los pacientes; la Declaracion de
Helsinki Il (No. 11, No. 12, No. 14, No. 15, No. 22 y No. 23)
y la Ley General de Saneamiento (DS 017-2006-SA y DS
006-2007-SA) 23. Se considerara.



6. Presupuesto:

Autofinanciado

Naturaleza o _ Precio | Precio
Descripcion Cantidad o
del Gasto Unitario | Total
_ Nuevos
Bienes
Soles
1.4.4.002 | Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 | Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 | Resaltadores 03 10.00 30.00
1.4.4.002 | Correctores 03 7.00 21.00
1.4.4.002 |CD 10 3.00 30.00
1.4.4.002 | Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 | Perforador 1 4.00 4.00
1.4.4.002 | Grapas 1 paquete |5.00 5.00
Servicios
1.5.6.030 |INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 | Movilidad 200 1.00 200.00
1.5.6.014 | Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 | Fotocopias 300 0.10 30.00
Asesoria por
1.5.6.023 _ 2 250 500.00
Estadistico
TOTAL
1230.00




7. Cronograma:

Tiempo
N° | Etapas 2020 - 2021
E|F [M|A
1 |Elaboracién del proyecto.
2 |Presentacion del
proyecto
3 |[Revision bibliografica
4 |Reajustes y validacion de X [X
instrumentos
5 |Trabajo de campo vy « |x
captacion de informacion
6 |Procesamiento de datos
7 |Analisis e interpretacion
de datos
8 |Elaboracion del informe
9 |Presentacion del informe
10 | Sustentacion

8. Limitaciones:

Falta de estudios previos del estudio a realizar.

Tamanio de muestra

Historias clinicas a revisar incompletas
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10. Anexos:

Anexo 1:

Desnutricion como factor asociado a multidrogoresistencia en pacientes con

tuberculosis pulmonar en el Hospital Belén de Truijillo

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:
1.1. Ndmero de historia clinica:

1.2. Edad:
1.3Procedencia:

1.4. Diabetes mellitus: Si  ( ) No ( )
1.5. Hipoalbuminemia: Si ( ) No ( )
1.6. Infeccion por VIH: Si ) No ( )

Il: VARIABLE DEPENDIENTE:
Tuberculosis pulmonar multidrogoresistente: Si () No ( )

Resultado de cultivo:

lll: VARIABLE INDEPENDIENTE
Desnutricion: Si ( ) No ( )
IMC:



