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1.- RESUMEN

1.1 Titulo: “Factores relacionados con la farmacorresistencia de tuberculosis
pulmonar en Unidades de Medicina Familiar IMSS Acapulco”1.2 Introduccion. La
tuberculosis es un problema de salud publica que demanda atencion constante y
disefio de estrategias innovadoras. La farmacorresistencia, es aquella condicion
en la que in vitro se confirma la presencia de cepas de M. tuberculosis resistentes
a los medicamentos de primera y/o segunda linea. 1.3 Objetivo. Describirlos
factores relacionados con lafarmacorresistencia de tuberculosis pulmonar en
pacientes de las Unidades de Medicina Familiar IMSS Acapulco.

1.4 Material y método. Estudiodescriptivo, en las UMF’S, durante el periodo Julio
2013 a Marzo 2014, mediante instrumento validado por constructo. Los factores a
estudiar fueron: Factores del servicio (oportunidad en el suministro de
medicamentos antifimicos, capacitacion del personal de salud y supervision del
programa TAES), Factores del paciente (tratamientos previos, adherencia al
tratamiento, informacion sobre el tratamiento, efectos adversos al medicamento,
abandono de tratamiento, estado emocional del paciente, edad, sexo, estado civil,
ocupacion, comorbilidades y adicciones) y Factores socioculturales (escolaridad,
ingreso familiar, actitud del personal de salud y apoyo familiar).

1.5 Analisis estadistico. Se utilizé el programa SPSS Version 20 y se realizd
estadistica descriptiva con frecuencia y porcentaje.

1.6. Resultados.De los 20 pacientes encuestados refirieron : él 95% presentaron
efectos adversos a los medicamentos, el 90% recibié al menos un tratamiento
previo, el 95% tuvo un ingreso mensual de $500-3,000, el 65% tuvo apoyo familiar
“a veces” , el 65% menciono sentir tristeza por la enfermedad, el 47% tiene como
comorbilidad a la diabetes mellitus, el 37.5% abandono el tratamiento antifimico
por la dificultad para trasladarse a la UMF y el 35% tiene el antecedente de haber
tenido contacto con pacientes con tuberculosis.

1.7 Conclusiones. El factor mas frecuente en este estudio fueron los

tratamientos previos con un 90%, similar a los estudios realizados en nuestro pais.



2. INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) informé en el afio 2010 que un tercio
de la poblacion mundial esta infectada por el Mycobacterium tuberculosis; cada
afio se estima una ocurrencia cercana a 8.8 millones de casos nuevos y 1.7
millones de defunciones por tuberculosis.

De estos casos 59% en Asia, 26% en Africa, Mediterraneo 7%, Europa 5%,
Ameérica 3%.Se notificaron 5.7 millones de casos nuevos y recurrentes donde 22
paises representan el 82%, India y China sumaron 40% y Africa 24%.

De los cuales 5.4 millones de casos nuevos, 2.6 (57%) pulmonares baciliferos, 2.0
millones pulmonares no baciliferos y 0.8 millones extrapulmonares.

En cuanto a farmacorresistencia 290,000 casos y 1.1 millones defunciones
asociadas a VIH.

En el afio 2010 en América se registraron 267,147 casos nuevos de tuberculosis el
86% lo registraron 8 paises: Argentina, Brasil, Pera, Haiti, México, Colombia,
Bolivia, Ecuador, Guatemala, USA y Venezuela.

De los cuales 317,213 casos prevalentes 44% baciliferos ,13% VIH positivos y
2,646 multirresistentes.

La India, China, Indonesia, Sudafrica y Nigeria ocupan en este orden, los cinco
primeros puestos en cifras absolutas de casos. La TB causé la muerte de 1.6

millones de personas, entre ellas 230,857 infectadas por el VIH.

En la Region de las Américas, anteriormente en el afilo 2006 de acuerdo al
Reporte de la OMS, se registraron 330,074 casos de tuberculosis todas formas, de
los cuales 165,000 correspondieron a tuberculosis pulmonar conBaciloscopia
positiva (Bk +), y 40,600 muertes por esta causa con la tasa de incidencia
estimadas para TB todas formas de 37 por 100,000 habitantes con variaciones de
299 para Haiti y 4 por 100,000 habitantes para Estados Unidos. Diecinueve paises
presentaron tasas de incidencia estimada de TB todas formas superiores al
promedio de la Regidn, concentrando el 87% de los casos nuevos estimados y

43% de la poblacion.



La notificacién de casos de TB por parte de los paises, muestra valores inferiores
a los estimados, con una tasa de deteccién de casos todas formas de 65% y
Baciloscopia de 76%. Dos paises reportaron el mayor nimero de casos en la
Region: Brasil notificd el 28.4% de los casos, seguido por Peru con 13%. El
37%adicional fue notificado por Argentina, Bolivia, Colombia, Ecuador, Haiti y

México?

SITUACION ACTUAL EN MEXICO

En México, en el afio 2011 de acuerdo a la informacién disponible se registraron
19,445 casos de tuberculosis en todas sus formas, con una tasa de 16.38 por
100,000 habitantes. Del total de casos notificados en el mismo afio, (81.5%)
correspondieron a la forma pulmonar con una tasa de 13.8 por 100,000habitantes,
5.6% a ganglionar, 1.6% a meningea y el resto 11.4% a otras formas. La mitad de
los casos no presenta enfermedad concomitante, aunque las que mas estan
asociadas a tuberculosis son: diabetes mellitus con 20.8%, VIH/SIDA 7.8% y

9.3% asociados a pacientes pediatricos.

En nuestro pais, la tuberculosis sigue siendo mas frecuente en los varones (razén
hombre: mujer 5:1), aunque varia de un estado a otro, lo que puede deberse a
distintos factores. Del total de casos nuevos registrados, 10 estados concentran el
70% de la incidencia: Baja California, Chiapas, Chihuahua, Guerrero, Jalisco,
Nayarit, Nuevo Ledn, Oaxaca, Sinaloa, Sonora, Tamaulipas y Veracruz concentran

los casos identificados en el pais

En México la mortalidad por tuberculosis pulmonar ha mostrado una tendencia
descendente en los ultimos 8 afos, presentandose una tasa de 2.1 defunciones
por TB pulmonar por cada 100,000 habitantes, lo que corresponde 2,837 en el afio
2000, comparada con una tasa de 1.8 muertes por Tb pulmonar por 100,000
habitantes, lo que corresponde a 1,950 defunciones por esta causa durante el
2008.



En el dltimo reporte de la OMS, México esta considerado entre los paises con

incidencia estimada de tuberculosis en todas sus formas.?

La situacion de la TB pulmonar en las entidades federativas presenta patrones de
concentracion bien definidos de estados con tasas de incidencia elevadas,
principalmente en occidente y golfo de México y con menor incidencia en los
estados del centro

Cabe sefialar que Baja california, Guerrero y Tamaulipas duplican la tasa nacional
(13.8) y junto con Veracruz, Chiapas, Nuevo Leon, Jalisco, Sinaloa, Nayarit,
Guerrero, Sonora, Oaxaca y Chihuahua concentran 70% de los casos
identificados en el pais.

El estado de Guerrero ocupa el 2° lugar a nivel nacional de incidencia de
Tuberculosis pulmonar y el Municipio de Acapulco ocupa el ler lugar a nivel

nacional, asi como el 3er lugar de farmacorresistencia.’

Lo anterior se relaciona con las enfermedades mas frecuentemente asociadas con
tuberculosis en México, que en orden de frecuencia son: diabetes (20%),
desnutricion (13%), VIH/SIDA (10%) y alcoholismo (6%). La importancia de esta
relacion radica en que estas enfermedades no son solo condicionantes de
infeccion tuberculosa sino que ademas pueden afectar la curacion y la sobrevida

de las personas afectadas por tuberculosis.

Destaca la Tuberculosis Farmacorresistente, debido a los multiples factores que la
condicionan y al problema terapéutico que representa su tratamiento, aun cuando
en México representa una pequefia proporcion del total de los enfermos. Al
respecto, el apego al tratamiento acortado estrictamente supervisado es la
principal estrategia que garantiza la curacion y previene en consecuencia la

aparicion de casos de resistencia bacteriana.



2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La aparicion de la resistencia a los medicamentos antituberculosos y en particular
la tuberculosis Multifarmacorresistente (TB-MFR) se ha convertido en un problema
importante de salud publica y se estima que cada afo los casos en esta condicion
representan el 2.5 %, motivo por el cual se incluyen en el Programa nacional para
la Prevencion y Control de la Tuberculosis.

Una de cada tres personas en el mundo estd infectada por el bacilo de
tuberculosis, la enfermedad se presenta como consecuencia de algun factor que

reduzca la inmunidad.

La OMS estima 8.8. Millones de casos nuevos de tuberculosis, de estos casos
290,000 son multirresistentes, en América 2,646 casos y en México 152 casos
de farmacorresistencia el 86% lo concentran 10 estados de la republica: Veracruz,
Nuevo Ledn, Guerrero, Chiapas, Baja California, Chihuahua, Puebla, Tabasco,

Sonora y Tamaulipas.

En el aflo 2011 el Estado de Guerrero ocupd el 2° lugar a nivel nacional de
incidencia de tuberculosis pulmonar con una tasa de 39.5 por 100 mil habitantes,

asi como el 3er lugar en farmacorresistencia.

Las estadisticas del CENAPRECE (Centro Nacional de Programas Preventivos y
Control de Enfermedades) refieren que para el desarrollo de la Tuberculosis
Farmacorresistente se asocian comorbilidades entre ellas la Desnutricion, VIH-

Sida, Diabetes Mellitus Tipo 2 y Adicciones.

En la Guia Nacional para la Atencion de Tuberculosis Farmacorresistente de la
Secretaria de Salud refieren que la tuberculosis es multifactorial y su origen se

centra en tres grandes componentes que son los siguientes factores:



- Factores institucionales o del servicio: oportunidad en el suministro de
medicamentoantifimico, capacitacion del personal de salud, supervision del
programa TAES.

- Factores del Paciente: tratamientos previos, adherencia al tratamiento,
informacion  sobre el tratamiento, efectos adversos al medicamento,
abandono del tratamiento, estado emocional del paciente,estado civil, edad,
sexo, ocupacion, adicciones y enfermedades concomitantes.

- Factores socioculturales: nivel de escolaridad, ingreso familiar mensual,
actitud del personal de salud y apoyo familiar.

Al realizar el presente estudio el impacto en el Instituto seria disminuir las
incapacidades por esta enfermedad, mejorar la calidad de vida del paciente,

disminuir loscostos, pero sobre todo se evitaria la muerte.

Sin embargo en nuestro Estado y en el Instituto Mexicano del Seguro Social no se
han realizado estudios que indiquen que factores son los causantes del desarrollo
de la Farmacorresistencia y es por eso la importancia y necesidad de investigar la

farmacorresistencia, por tal motivo la pregunta de investigacion es:

¢.Cudles son los factores relacionados con la farmacorresistencia de
tuberculosis pulmonar en Unidades de Medicina Familiar IMSS Acapulco

Guerrero?



2.2 JUSTIFICACION

En muchos paises se ha establecido entre las lineas de investigacion prioritarias la
enfermedad de Tuberculosis, en México existen pocas investigaciones, por lo que
es necesario contribuir ampliando la investigacion para una enfermedad prevenible
y mortal.

El presente proyecto da a conocer los factores relacionados para el desarrollo de
la tuberculosis Farmacorresistente, investigando que factores se pueden prevenir
y con ello disminuir las causas de la resistencia, mejorar la calidad de vida del
paciente, como en el nucleo familiar ya que es una enfermedad contagiosa y se
pueden contagiar varios integrantes de la familia lo cual seria un impacto tanto
epidemioldgico, social y econémico.

El tratamiento de la tuberculosis resistente con medicamentos de primera y
segunda linea es mas costoso, tienen mas efectos colaterales y es mas
prolongado, con el presente proyecto como se menciond si hay factores que se
pueden prevenir evitariamos gastos innecesarios para el instituto y mejorariamos
la calidad de vida del paciente y su familia, asi como cortar la cadena de

transmision.

Como Medico Familiar tenemos la mision del bienestar de la familia durante el
proceso salud- enfermedad, en esta enfermedad de Tuberculosis resistente la
afectacion en el ndcleo familiar es muy dificil ya que afecta la economia, es un
riesgo para que los demas integrantes se contagien y sobre todo la calidad de
vida.

La importancia del presente estudio al investigar los factores relacionados ofrece
relevantes resultados que permitiran otorgar mejor calidad de vida al paciente y al
nacleo familiar, disminuir el contagio de la familia y el numero de paciente
farmacorresistentes, con ello contribuyendo al decremento de gastos por

medicamentos para el instituto y sobre todo la mortalidad por esta enfermedad.



Es imprescindible contar con médicos familiares para que aprendan a identificar
los factores relacionados para el desarrollo de farmacorresistencia, detectar casos
sospechosos, solicitar examenes adecuados y otorgar un tratamiento oportuno, ya
gue el panorama mundial se estima 8.8 millones de casos Farmacorresistente y el
estado de Guerrero y el IMSS no esta ni estara exento de este fendmeno y para
evitar un numero exagerado de muertes solo nos queda prevenir, identificar y

tratar oportunamente a estos pacientes .
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2.3 OBJETIVO GENERAL

Identificar factores relacionados con la farmacorresistencia de Tuberculosis
pulmonar en pacientes atendidos en las Unidades de Medicina Familiar

IMSS Acapulco Guerrero.

2.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

X/
L X4

Investigar la relacion de los siguientes factores:

Factores de la institucion; oportunidad en el suministro de medicamentos
antifimicos, capacitacion del personal de salud y supervision del programa
TAES.

Factores del paciente; tratamientos previos, adherencia al tratamiento,
informacion sobre el tratamiento, efectos adversos al tratamiento, abandono
de tratamiento, estado emocional del paciente, edad, género, estado civil,
ocupacién, enfermedades comorbidas y adicciones.

Factores socioculturales; escolaridad, ingreso familiar, actitud del personal

de salud y apoyo familiar.



3.- ANTECEDENTES

Desde tiempos remotos, la humanidad se ha enfrentado con un abanico muy
amplio de enfermedades que la ha postrado y, sin que pudiera hacer mucho por
ello, llevado a la muerte. Tal es el caso de tuberculosis, ante el cual el hombre se
expuso al Mycobacterium tuberculosis, se infectd, se enfermé y solo esper6 a
mejorar o morir.*

Del latin tuberculum, que significa pequefia protuberancia, pequefio nédulo, la
tuberculosis (Tb) es una enfermedad infecciosa crénica causada por un grupo de
bacterias del orden Actinomicetales de la familia Mycobacteriaceae.

El complejo M. tuberculosis incluye M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. mi-
croti y M. canetii. Existen otras micobacterias que presentan un cuadro clinico
semejante, y solo se diferencian por estudios de laboratorio. La variedad hominis
de Mycobacteriumes la causante de laTb, su crecimiento es muy lento, de 14 a 24

horas y no produce toxinas o sustancias quimicas al organismo.”

SITUACION MUNDIAL

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) informa en el afio 2010 que un tercio
de la poblacibn mundial esta infectada por el Mycobacterium tuberculosis; cada
afio se estima una ocurrencia cercana a 8.8 millones de casos nuevos y 1.7
millones de defunciones por tuberculosis.

De estos casos 59% en Asia, 26% en Africa, Mediterraneo 7%, Europa 5%,
América 3%.Se notificaron 5.7 millones de casos nuevos y recurrentes donde 22
paises representan el 82%, India y China sumaron 40% y Africa 24%.

De los cuales 5.4 millones de casos nuevos, 2.6 (57%) pulmonares baciliferos, 2.0
millones pulmonares no baciliferos y 0.8 millones extrapulmonares.

En cuanto a farmacorresistencia 290,000 casos y 1.1 millones defunciones
asociadas a VIH.

En el afio 2010 en América se registraron 267,147 casos nuevos de tuberculosis el
86% lo registraron 8 paises: Argentina, Brasil, Pera, Haiti, México, Colombia,

Bolivia, Ecuador, Guatemala, USA y Venezuela.®
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SITUACION ACTUAL EN MEXICO

En México, en el afio 2011 de acuerdo a la informacién disponible se registraron
19,445 casos de tuberculosis en todas sus formas, con una tasa de 16.38 por
100,000 habitantes. La mitad de los casos no presenta enfermedad concomitante,
aunque las que mas estan asociadas a tuberculosis son: diabetes mellitus con
20.8%, VIH/SIDA 7.8% y 9.3% asociados a pacientes pediétricos.

En nuestro pais, la tuberculosis sigue siendo mas frecuente en los varones (razén
hombre: mujer 5:1), aunque varia de un estado a otro, lo que puede deberse a
distintos factores. Del total de casos nuevos registrados, 10 estados concentran el
70% de la incidencia: Baja California, Chiapas, Chihuahua, Guerrero, Jalisco,
Nayarit, Nuevo Ledn, Oaxaca, Sinaloa, Sonora, Tamaulipas y Veracruz concentran
los casos identificados en el pais

En el dltimo reporte de la OMS, México estd considerado entre los paises con

incidencia estimada de tuberculosis en todas sus formas.’

Cabe sefialar que Baja california, Guerrero y Tamaulipas duplican la tasa nacional
(13.8) y junto con Veracruz, Chiapas, Nuevo Leon, Jalisco, Sinaloa, Nayarit,
Guerrero, Sonora, Oaxaca y Chihuahua concentran 70% de los casos
identificados en el pais.

El estado de Guerrero ocupa el 2° lugar a nivel nacional de incidencia de
Tuberculosis pulmonar y el Municipio de Acapulco ocupa el ler lugar a nivel

nacional, asi como el 3er lugar de farmacorresistencia.®

Destaca la Tuberculosis Farmacorresistente, debido a los multiples factores que la
condicionan y al problema terapéutico que representa su tratamiento, aun cuando
en México representa una pequefia proporcion del total de los enfermos.
Los factores que afectan la adherencia al tratamiento antifimico y al desarrollo de
la farmacorresistencia principalmente son:

- Sociales y econdémicos, Del sistema de salud y del personal de salud,

Relacionados a la condicion del paciente y Relacionados con la terapia. °
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En México constituye un problema de salud prioritario, considerado como tal en el
programa de salud 2001-2006.

Los principales obstaculos para alcanzar un buen control son el pobre manejo de
los programas locales, la falta de apego al tratamiento, la aparicion de aislados de
Mycobacterium tuberculosis, resistentes a los antimicrobianos y la coinfeccion

Sida-Tuberculosis. *°

El 26 de febrero de 2008, la OMS publicé en una conferencia en Washington D.C.
el cuarto reporte de lainspeccion, un informe que presenta los resultados mas
extensos jamas realizados acerca de la propagacion global de TB
drogorresistente.

Hasta el momento, la respuesta al Plan Global (Tuberculosis
Multidrogorresistente) MDRTBY ( Tuberculosis Extremadamente Resistente) XDR-
TB 2007-2008 ha sido para 45 paises quehan obtenido farmacos de tratamiento
para pacientescon MDR-TB y la asistencia técnica para usarlos
correctamente,mediante el comité Luz Verde, con asistenciade la OMS vy la
Asociacion Alto a la TB para disponibilidad de Drogas a Nivel Global.

La OMS estimé este afio los costos y los resultadospara la respuesta a la MDR-TB
en el Plan Global Altoa la Tuberculosis 2006-2015, calculados en 2,100 millonesde
dolares, por lo que se requieren fondos afin de asegurar las actividades para la
lucha contra laMDR-TB y la XDR-TB.*

El afio 2011 se publicé una actualizacién de laGuia para el manejo de la TBC
multirresistente,cuya primera edicion se efectudé el afio 2006.La nueva guia se
basa en el trabajo de expertosde la 622 Asamblea Mundial de la Salud (WHA)del
afno 2009.

Un cambio respecto a las recomendacionesdel afio 2008 es que anteriormente se
indicabaadicionar una quinta droga cuando la enfermedadera muy extensa. Otro
cambio esque dentro de los cuatro farmacos iniciales previamentese indicaba

pirazinamida o etambutol;ahora se recomienda sélo pirazinamida. *?

12



La no-adherencia se da por una compleja interrelacion de factores, entre los
cuales se encuentran algunosderivados del paciente y su entorno econdmico,
cultural y social, de otros derivados de la enfermedad en si, deltratamiento
farmacoldgico y sus caracteristicas, asi comoaquellos derivados de los servicios

de salud y del personal que atiende al paciente.™

La MDR-TB es una forma de TB que no responde al tratamiento estandar de seis
meses usando farmacosde primera linea (resistencia a isoniazida y rifampicina). El
tratamiento puede tardar hasta dos afios utilizandomedicamentos mas toxicos, y
es 100 veces mas costoso. Si los farmacos para tratar MDR- TB son mal
manejados, puede ocurrir nueva resistencia o XDR-TB, que es una forma de TB
causada por bacterias resistentes a lasdrogas mas efectivas (MDR + resistencia a
alguna fluoroquinolona + resistencia a cualquier farmaco antifimicoinyectable de

segunda linea como amikacina, kanamicina o capreomicina)™*

En Colombia, la incidencia de tuberculosis hapresentando una tendencia
sostenida a partir de1997. Los laboratorios de Salud Publica y el Instituto Nacional
de Salud, recibieron del 2001 al 30 de junio del 2009, 191 cultivos que
correspondian a 128 casos en menores de 15 afos.

La infeccion concomitante tuberculosis/VIH se encontré registrada en 7 (5.4%)
pacientes, cuyasedades oscilaron entre 2 y 14 afos, y las muestrasse tomaron de
diferentes sitios del cuerpo. Uno de estos casos presentaba TB-MDR.

De los 128 casos evaluados, so6lo 5 (3.9%) habiansido previamente tratados: 1
(20%) fracaso porresistencia a los cuatro farmacos antituberculososevaluados y 2
(40%) presentaron recaida y 2 (40%) fueron abandonos, todos con sensibilidad a
losfarmacos.

Los otros 123 casos se consideraron como no tratados, 97 (78.9%) de los cuales
fueronsensibles a los cuatro farmacos; en éstos, la resistencia global fue de 21.1%
y la MDR-TB de 6.5%."
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EnArgentina se notifican alrededor de 10.000 nuevoscasos por afio; y mueren
alrededor de 800 personas poresta enfermedad.

La situacion en Argentina también se ha visto agravadaen los ultimos afios con la
irrupcion del VIH/ SIDA y conla resistencia a farmacos. En los ultimos afios el
namerode casos identificados de tuberculosis multirresistentese ha incrementado,
existiendo evidencia de contagio ydiseminacion en la poblacion, en especial en

grupos de altoriesgo (carceles, VIH-Sida).*®

En Perlse determin6é los factores de riesgo en pacientes con tuberculosis
multidrogorresistente, en 73 pacientes considerados como casos y 219
considerados como controles. El promedio de edad para el grupo de casos fue de
37 afos, el género masculino constituyo el 56.2% y el género femenino el 43.8%.
el promedio de edad para el grupo control fue de 38 afios, el género masculino
constituyo el 66.7% y el género femenino el 33.3.%. El antecedente de fracaso a
esquema primario, contacto de pacientes con tuberculosis multidrogorresistente,
drogadiccién, irregularidad o abandono de tratamiento, diabetes mellitus vy
multitratado de tuberculosis presentaron asociacion estadisticamente significativa
con tuberculosis multidrogorresistente. Los factores de riesgo para tuberculosis
resistente encontrados en el presente estudio coinciden con los factores
mostrados en trabajos de otros lugares del pais y del extranjero, pero con

diferencias en las magnitudes de asociacion®’

En el departamento de Lambayeque, Espafiase realiz6 un estudio analitico,
retrospectivo y transversal de casos y controles, realizado en 41 pacientes casos y
3 controles por cada caso, durante el afio 2004 y 2010. Se encontré6 que la
irregularidad en el tratamiento es un factor de riesgo con OR =6,857, la presencia
de comorbilidad mostro un OR=3,068, mientras que el contacto con tuberculosis
tuvo un OR=2,119 y el desempleo un OR=2,143. En conclusién la mayor fuerza de
asociacion para el desarrollo de multidrogorresistencia corresponde a la

irregularidad en el tratamiento.®
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En San Luis Potosi, se realizd estudio descriptivo, comparativo transversalen el
gue se identifican las diferencias en cuanto a factores de riesgo, en pacientes con
Tuberculosis Resistente, los pacientes fueron atendidos en el Hospital Central
Ignacio Morenos Prieto y del Instituto Mexicano del Seguro social en el afio 2003-
2004. La resistencia global fue en 9 pacientes, 1 con resistencia primaria y 8 con
secundaria. Se observd asociaciéon con una p<0.05 entre farmacorresistencia y

tratamientos previos.*

En Chiapas en el afio 1995, en un estudio de casos y controles para identificar
factores de riesgo, del total de 18 pacientes, 13(72.2.%) fueron resistentes a una o
mas drogas antifimicas, la resistencia mas alta fue para la isoniacida con 77%. Los
factores de riesgo detectados en la poblacion estudiada fueron la monoterapia
(RM=34.2), los abandonos de tratamiento (RM=6.86), el tiempo prolongado de la
evolucion de la enfermedad (RM=6.40) y los multitratamientos (RM=28.3).%°

La tuberculosis con resistencia extendida ha recibido sustancial atencion en afios
recientes por el publico en general y las comunidades cientificas. A pesar de la
intensa atencion que la epidemia ha recibido, la prevalencia de tuberculosis con
resistencia extendida sigue al alza. Un informe de la Organizacion Mundial de la
Salud en febrero de 2008 muestra que el numero de casos Farmacorresistente ha

alcanzado el mas alto nivel nunca registrado.?*

La vigilancia mundial de laresistencia a los antituberculosos indicaque la
tuberculosis drogorresistente estapresente en todo el mundo y esespecialmente
grave en zonas de China ypaises de la antigua Union Soviética; si no se trata de
forma correcta en esas areas, nose llegara a controlar la tuberculosis.

Ellosignifica que hay que diagnosticar todoslos casos de TB-MDR y prescribirles
aestos pacientes un tratamiento adecuado con drogas antituberculosas de

segundalinea.??
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Las medidas fundamentales para preveniry controlar la tuberculosis
drogorresistenteconsisten en utilizar las pautas terapéuticasrecomendadas,
organizar un suministrofiable de antituberculosos de primera ysegunda linea de
calidad garantizada, yvelar por que los pacientes cumplan el tratamiento y los
proveedores de atencionde salud se lo dispensen correctamente.

Las guias de [aOMS sobre el tratamiento de latuberculosis drogorresistente,
basadas enlos mejores datos cientificos disponibles, describen detenidamente la

aplicacién delas medidas para controlar la TB-MDR. %3

La resistencia a drogas antituberculosas y especificamente la MDR en casos
nunca antes tratados (resistencia a isoniazida y rifampicina), ha sido ampliamente
estudiada en la Region y representaun problema para el control de la tuberculosis.
Los resultados de los estudios realizados hasta2002 evidenciaron que la mayoria
de los paises presentan prevalencia de MDR-TB en casos nuevosinferiores a 3%,
siendo los porcentajes mas bajos en paises con programas exitosos como: Cuba,
Chile, El Salvador, Uruguay y Venezuela.

La mayoria de los paises registran porcentajes deMDR-TB primaria entre 1 y
2,9%; solo cuatro paises presentan prevalencia igual o superior al3%: Republica

Dominicana, Ecuador, Guatemala y Perd. 2*

Sin duda por su magnitud e impacto socio-bioldgico destacan: 1) La pobreza 2) La
resistencia a drogas 3) Los sistemas de diagndstico y 4) Su asociacion con el virus

de la inmunodeficiencia humana: %

De acuerdo a la Guia de Atencién de Tuberculosis farmacorresistente de la SSA.
La Tuberculosis Farmacorresistente (TB-FR) es multifactorial y su origen se centra
en tres grandes componentes:

- Tratamientos inadecuados.

- Mala calidad de los medicamentos

- Ingesta inadecuada de medicamentos.

- Poca adherencia al tratamiento. 2°
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De acuerdo a un estudio que se realiz6 en al afio 2006 para identificar los factores
de riesgo para el desarrollo de tuberculosis resistente fueron: La inadecuada
supervision del tratamiento podria ser uno de los factores mas importantes
asociados a la resistencia, ya que fue el tratamiento previo el que presenta una
mayor significancia en la asociacion con la resistencia, asi como tratamientos no

TAES, y el tipo de paciente (fracaso, abandono, recaida).?’

En el afilo 2009 se realizo un estudio por parte de Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias (INER). Sin embargo, el principal factor de riesgo
para tuberculosisresistente son los tratamientos previos, Salazar A y
colaboradoressepararon en tres grupos a los pacientes referidospara retratamiento
a su hospital: 37 habian abandonadoo recaido después de haber completado un
tratamiento, 91 habian fracasado a un tratamiento con farmacosde primera linea y

78 que fracasaron aregimenes de segunda linea.?®

Los nifios no son una excepcion a este problema y reproducen la situacion de los
adultos; Por tanto las recomendaciones actuales en nifios tratar empiricamente
con 4 farmacos ante la posibilidad de infeccion por una cepa resistente. Es posible
afadir al tratamiento estandar o un aminoglucosido.

Aunque las guias iniciales de la OMS indicaban que isoniazida en monoterapia
podria utilizarse para nifios expuestos a TB-MDR, trabajos recientes demuestran
que no es eficaz.. En casos muy especiales de nifios muy pequefios con alto
riesgo de progresion a enfermedad, un régimen a considerar podria ser dos

farmacos de sensibilidad conocida a la cepa. ?°

Teniendo en cuenta la creciente incidencia de TB-MDR presentado en informes
tanto mundiales como nacionales, y los pocos estudios enfocados a la
caracterizacion de pacientes con TB-MDR en Colombia se plantearon varios

objetivos.
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En relacion a las comorbilidades de los pacientes, se encontré que 14,1% tenian
coinfeccion con VIH, 12,8% tenian Hipertension Arterial, 8,1% Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC), el 32,9% de los registros no tenian
informacion con respecto a las comorbilidades, el 22,1% restante corresponde a
enfermedades como diabetes Mellitus, cancer, gastritis, enfermedades cardiacas,

entre otras.*

En el afo 2012 en Paraguay se realizO una guia de tuberculosis
farmacorresistente donde mencionan las causas y probabilidades de desarrollar
farmacorresistencia.

ALTA PROBABILIDAD DE DESARROLLAR TB-MDR

Todo paciente que:

1. Haya presentado FRACASO al tratamiento estandarizado y supervisado de
categoria | o Il

2. Pertenezca a los llamados CRONICOS, quienes han recibido 2 o mas
esquemas detratamiento durante mas de un mes, completos o no.

3. Sea CONTACTO cercano de un caso de TB-MDR, que sea sintomatico
respiratorio.

4. Inmunodeprimidos que hayan estado expuestos a casos de TB-MDR.*

Como todas las demas formas de resistencia medicamentosa, el fenébmeno de la
tuberculosismultirresistente es enteramente producto del ser humano.

Los errores médicos mas comunes que dan lugar a la produccion selectiva de
bacilos resistentesson:

- La prescripcion de una quimioterapia insuficiente en los casos de
tuberculosisPulmonar multibacilar (p. ej., solamente dos o tres
medicamentos durante la faseinicial del tratamiento en un paciente con
baciloscopia positiva y bacilosinicialmente resistentes a la isoniacida).

- La adicibn de un medicamento suplementario en caso de fracaso,
afiadiendoluego otro medicamento cuando el paciente recae, lo que

equivale a unamonoterapia.?
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En un caso de TB con historia previa de tratamiento, los factores que crean o
amplianla farmacorresistencia incluyen lo siguiente:

- Falta de recursos, Intolerancia/toxicidad, Mal entendimiento, Interrupcion en
el abastecimiento de medicamentos, Falta de credibilidad ante el
diagnostico, Falta de credibilidad respecto de la eficacia o la necesidaddel
tratamiento,Los medicamentos para la TB pueden interactuar con otros
medicamentos que elpaciente esta tomando en ese mismo periodo.*

Los pacientesmultirresistentes y sobre todo los extremadamente resistentesson de
muy dificil manejo y tienen un prondsticoincierto, sobre todo si presentan algun
proceso inmunodepresor como el sida.

Debido a la actual globalizacién del mundo, el riesgode resistencias puede crecer
en todos los paises, inclusoen los que, como Espafia, tienen tasas de resistencias
todaviabajas. Por lo tanto, la sospecha de resistencias debetenerse ante cualquier
nuevo enfermo, sobre todo enaquéllos con lesiones extensas y una densidad

bacilaralta. 3

Como regla fundamental ante la sospecha defalla, o bien de resistencia durante el
tratamientode TB, se debe evitar instaurar un solo farmacoantituberculoso a un
régimen ya establecido,ya que se favorece la seleccion de cepas deM.
tuberculosis y se incrementa el grado de resistencia,también se debe utilizar un
farmaco intramuscular.

Otra regla es brindarle al pacientecon TB resistente, esquemas antituberculosos
conun numero suficiente de farmacos antituberculososactivos. La American
ThoracicSociety ha sugerido entre 4 y 6 farmacos, la OMS sugiere unminimo de
cuatro, en tanto que otros autores sugieren tres farmacos; como se puede
observar, este punto es sumamente controversial. Sin embargo, una medida
conveniente seria tratar de noquedarnos con farmacos de reserva, es decir,
cuando formamos un esquema de farmacosantituberculosos para pacientes con
TB resistente, debemos ofrecerle todas las posibilidades deéxito, ya que esa

puede ser su Ultima oportunidad.®
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En México, la mortalidad por tuberculosis pulmonar ha mostrado una tendencia
descendente en los Ultimos ocho afios, presentandose una tasa de 2.1
defunciones por TB pulmonar por cada 100,000 habitantes, lo que corresponde
2,837 defunciones en el afio 2000, comparada con una tasa de 1.8 muertes por
TB pulmonar por 100,000 habitantes, lo que corresponde a 1,950 defunciones por
esta causa durante 2008.

En el dltimo reporte de la OMS, México esta considerado entre los paises con
incidencia estimada de tuberculosis en todas sus formas menor a 24 por 100 mil

habitantes.®®

20



3.1 MARCO CONCEPTUAL
La OMS define Tuberculosis Farmacorresistente a un caso de tuberculosis
(generalmente pulmonar) que excreta bacilos resistentes a uno 0 mas

medicamentos antituberculosos (1997).

Sin embargo otra definicion importante de acuerdo a la NOM-006-SSA2-1993 la
Tuberculosis  Farmacorresistente (TBFR) a la tuberculosis en la cual un
microorganismo del complejo Mycobacterium tuberculosis no es susceptible a la

accion de isoniazida ni de rifampicina, administradas simultaneamente.

El diagnostico de Tuberculosis Farmacorresistente de acuerdo a la NOM-006-
SSA2-1993 se realiza mediante cultivo positivo a la de mostracion de colonias con
caracteristicas del complejo M. tuberculosis que no es susceptible a la accién de

uno o varios farmacos antituberculosos.

Para el presente estudio se considerara a la Tuberculosis Farmacorresistente
como aquel paciente que muestre un cultivo positivo a Mycobacterium tuberculosis
resistente a uno o masantifimicos. Se medirA como monorresistencia,

polirresistencia y extremadamente resistente.

De acuerdo a la Guia de atencion a pacientes con tuberculosis farmacorresistente
de la SSA 2010, se define:

Monorresistencia: es la tuberculosis resistente a un farmaco de primera linea.

Polirresistencia: es la tuberculosis resistente a mas de un medicamento de primera

linea menos a la isoniazida y la rifampicina simultdneamente.

Extremadamente resistente: resistencia a isoniazida y rifampicina mas una
quinolona y uno o mas de los tres inyectables de segunda linea (kanamicina,

amikacina y capreomicina).

Dentro de los factores de riesgo que seran estudiados se clasifican en tres

categorias: factores del servicio, factores del paciente y factores socioculturales.
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Los factores del servicio se relacionan con aquellas condiciones que involucran la
oportunidad en el suministro de medicamentos antifimicos, la capacitacion del
personal involucrado en la atencion de los pacientes con tuberculosis y la
supervision permanente a la estrategia TAES por parte de las autoridades

correspondientes.

La variable oportunidad en el suministro de medicamentos antifimicos sera
cuando en la unidad médica se encuentre el tratamiento antifimico requerido en
forma diaria y mensual de acuerdo al numero de pacientes; se medira como
adecuado e inadecuado: sera adecuado cuando al paciente se le haya otorgado
una caja completa de Dotbal primera fase y una caja completa de Dotbal segunda
fase con el nombre del paciente en las cajas. Sera inadecuado cuando no se
cumpla con la condicion anterior y se observe que una caja es compartida entre

dos 0 mas pacientes.

La variable capacitacion del personal se refiere a la informacién que se le
proporcione mediante un curso o informacién directa a los trabajadores sobre la
estrategia TAES (Tratamiento Acortado Estrictamente Supervisado) al menos una

vez al afio y se medird como si y no.

La variable supervisién del programa TAES,considerara la actividad de vigilar o
supervisar por un jefe inmediato, al personal responsable de otorgar y aplicar el
TAES, al menos una vez al mes y se medira como Siy No. De acuerdo a la NOM
006-SSA2-1993la estrategia TAES se define como el conjunto de acciones cuyo
propésito es garantizar a las personas que enferman de tuberculosis un
diagnostico de calidad, tratamiento oportuno y vigilancia hasta su curacién
(Estandares para la atencion de Tuberculosis en México SSA 2009), siendo una
de las actividades el que el personal confirme la ingesta y deglucion del farmaco

para garantizar el cumplimiento del tratamiento.
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Entre los factores del paciente se estudiaran los tratamientos previos, adherencia
al tratamiento, informacién sobre el tratamiento, efectos adversos al medicamento,
abandono de tratamiento, estado emocional del paciente, estado civil, edad, sexo,

ocupacion, adicciones y enfermedades concomitantes.

La variable tratamientos previos se conceptualiza como aquellos enfermos que
han iniciado uno o mas tratamientos antituberculosos o quimioprofilaxis por lo
menos durante un mes 0 mas y se medird como Quimioprofilaxis, Tratamiento
primario y Retratamiento primario y se mediran como Si o No. De acuerdo a la
NOM-006-SSA2-2010 se definen:

Quimioprofilaxis administracién de isoniazida a contactos u otras personas con
alto riesgo y que lo requieran, con objeto de prevenir la infeccion primaria o el

desarrollo de enfermedad tuberculosa.

Tratamiento primario al tratamiento que se instituye a todos los casos nuevos.
Comprende la administracion de isoniazida (H), rifampicina (R) , pirazinamida (Z) y

etambutol (E).

Retratamiento primario al esquema de tratamiento que se instituye a los pacientes

con recaida o abandono de un tratamiento primario acortado

La variable adherencia al tratamiento se refiere a la responsabilidad y el
cumplimiento del paciente al esquema terapéutico de antifimicos hasta que finalice
el tratamiento. Se verificara en la tarjeta de citas que tenga asistencia del 90%. Se

medira como si y no.

Informacion sobre el tratamientose refiere a la informaciéon que debe otorgar el
personal de salud al paciente que ingresa a tratamiento y que permitira la
evolucion efectiva y curacion del mismo; informar sobre el cumplimiento de citas,
dias en que se administrara el medicamento, ingesta de medicamentos, efectos

adversos del medicamento. La variable se medira como si y no.
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Efectos adversos al medicamento la OMS lo define como las reacciones
perjudiciales e inesperadas a los medicamentos administrados a las dosis
habituales con fines terapéuticos. Se medira como si y no de acuerdo a los
sintomas que presente el paciente como; gastritis, reacciones cutaneas,

neuropatia periférica, hepatitis e hipoacusia.

Abandonode tratamiento la definicion de la NOM-006-SSA2-1993 a la interrupcion
del tratamiento contra la tuberculosis, durante 30 dias o mas. Esta variable la

mediremos como si y no.

Estado emocional del paciente son los sentimientos o0 percepciones que se
expresan fisicamente o mentalmente a alguna reaccion inesperada como el llanto,

la tristeza, agresividad, depresion o alegria. Se medird como si y no.

Para definir las variables de edad, sexo, ocupacion, estado civil nos basamos de

acuerdo a lo descrito en el Instituto Nacional de Geografia y Estadistica (INEGI)
Edad: se capta en afios cumplidos al momento de la entrevista.

Sexo: condicién organica que distingue a las personas en hombres y mujeres.

Para el presente estudio se tomara como masculino y femenino.

Ocupacion: empleo u oficio que realiza la persona al momento de aplicar la
entrevista. Para el presente estudio se tomara como hogar, obrero, empleado,

desempleado, profesionista, pensionado, otras.

Estado civil: el cual lo define como la situacién que cada persona tiene de acuerdo
con las leyes o costumbres conyugales o matrimoniales del pais, las cuales son:
Soltero(a) persona que nunca ha estado casado(a) o en union libre; Casado(a)
persona que ha contraido matrimonio conforme a la ley y/o de acuerdo con
cualquier religion; Union libre persona que vive con su pareja como Si estuviera
casada, sin estarlo; Divorciado(a) persona que se encuentra separada por una
sentencia de divorcio dictada por la autoridad competente y que no ha vuelto a

casarse ni a vivir en union libre; Separado(a) se refiere a la persona que vive
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separada de hecho de su coényuge o compafiero(a) (sin mediar una sentencia
legal), sin que se haya vuelto a casar o vivir en union libre; Viudo(a) persona que
ha perdido a su esposo(a) o comparfiero(a) por fallecimiento y no se ha vuelto a
casar ni a vivir en union libre.

Para el presente estudio se tomara como soltero(a), casado(a), union libre,

divorciado(a), separado(a) y viudo(a).

Enfermedades concomitantes: son las enfermedades que presenta el paciente en
el momento del estudio.

Las cuales son: Diabetes, VIH-SIDA, Hipertensiéon arterial, Cancer,Desnutricion,
EPOC, Cardiopatias, Dislipidemia, Insuficiencia renal, otros.Se medira como Sl y
NO.

Adicciones de acuerdo a la OMS se define como el consumo repetitivo de una o
varias sustancias psicoactivas, hasta el punto de que el consumidor se intoxica
periodicamente o de forma continua. Las cuales son: tabaquismo, alcoholismo,

drogas inyectables y drogas no inyectables. Se medir4d como si y no.

Entre los factores socioculturales se estudiaran el nivel de escolaridad, ingreso

familiar mensual, actitud del personal de salud y apoyo familiar.

La variable Escolaridad (INEGI) se define como el grado de estudios terminado
hasta el momento. Para el presente estudio se tomara como; analfabeta, primaria,

secundaria, preparatoria, carrera técnica y licenciatura.

Ingreso familiar (INEGI) se define como percepcion de dinero que la persona
ocupada declare recibir por su trabajo. Se consideran los ingresos por conceptos
de sueldos, comisiones, propinas y cualquier percepcion devengada por el
desempeiio de una actividad econdmica. El ingreso se publica en salario minimo
mensual. Se medira como: a)$500-3,000 b)3,000-6,000 c)mas de 6,000.

25



Actitud del personal de salud es la disposicion que tiene el personal de salud
fomentando el respeto mutuo entre el paciente, fomentando el autocuidado y
educacion en salud para garantizar el cumplimiento terapéutico. Se medira como:
Buena, regular y mala.

Apoyo familiar cuando el paciente cuente con al menos un integrante de la familia
directo, ya sea esposa, esposo 0 hijos que lo apoye para el traslado y toma de
medicamentos. Se medira como si y no.
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4.- MATERIAL Y METODOS

4.1.- Disefio de estudio: Descriptivo

4.2 .-Periodo de estudio: Julio 2013 — Marzo 2014

4.3.- Lugar donde se desarrollara el estudio: En las Unidades de Medicina
Familiar del IMSS Acapulco.

4.4. Universo de estudio: Pacientes derechohabientes diagnosticados con
tuberculosis farmacorresistentede las diferentes Unidades de Medicina Familiar
IMSS Acapulco.

Se realizO muestreo no probabilistico por conveniencia 100% de pacientes

registrados en el censo y registro de tratamiento (TAES).

4.5 CRITERIOS DE SELECCION

4.5.1 Criterios de Inclusién:
e Cultivo positivo de Mycobacterium tuberculosis con estudio de
drogosensibilidad a uno o varios farmacos antituberculosos.
¢ Derechohabientes con vigencia de derechos

e Que tenga documento de tratamientos previos (TAES)

4.5.2 Criterios de exclusion:
¢ Que el paciente no acepte participar en el estudio
¢ Que el paciente se haya contagiado por contacto directo de otra persona

con tuberculosis Farmacorresistente.

4.5.3 Criterios de eliminacion:
¢ Que el paciente fallezca durante el periodo de estudio.
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4.6 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION TIPO DE INDICADOR
DEPENDIENTE OPERACIONAL VARIABLE
Tuberculosis Agquel paciente que muestre un cultivo | Mediante resultado de 1) Monorresistente.
Farmacorresistente | positivo a Mycobacterium tuberculosis | cultivo positivo y 2)Polirresistente
resistente a uno masantifimicos. resistencia a farmacos. Cualitativa |3 Extremadamente
resistente
FACTORES DEL SERVICIO
VARIABLE - DEFINICION TIPO DE
INDEPENDIENTE DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL | VARIABLE |  INDICADOR
Cuandose verifique en la 1) Adecuado
Oportu_m_dad S Sera cuando en la unidad medica se un|Qad medica ?I
suministro de ; e tratamiento del paciente o 2) Inadecuado
. encuentre el tratamiento  antifimico . - | Cualitativa
medicamentos requerido en forma diaria v mensual tendréa su nombre y dosis
antifimicos a y completas de acuerdo a
tarjetas de citas
Se refiere a la informacién que se le Cuando el personal 1) Si
Capacitacion del proporcione mediante un curso o0 refiere un curso o Cualitativa 2) No
personal de salud |informacién directa a los trabajadores| capacitacion al menos 1
sobre la estrategia TAES. vez al afo
- - : Que en la bitacora de 1) Si
Supervision del A IE.I act_mdad_ de vigilar o supervisar por supervision este P 2) No
un jefe inmediato al personal responsable Cualitativa
programa TAES . plasmado al menos 1 vez
de otorgar y aplicar el TAES. L
al mes una supervision.
FACTORES DEL PACIENTE
Cuando el paciente 1) Si
refiere algunos de estos 2) No
- tratamientos:
Aguellos enfermos que han iniciado uno o o S
8 ; Y . . Quimioprofilaxis, o
Tratamientos previos | mas tratamientos antituberculosos o ) S Cualitativa
e - Tratamiento primario y
quimioprofilaxis. ; L
Retratamiento primario y
se verificara en el
expediente
Se refiere a la responsabilidad y el Cuandq el paciente haya nosi
Adherencia al cumplimiento del paciente al esquema mezlcigg:ggnatlot%rraarir:rig]te cualitativa 2) No
tratamiento %ﬁ]rsl‘i)feug(l:?ratgriieﬁtnc:mmlcos hasta que hasta SU curacion o mas
' del 90% de asistencia.
Que el paciente sepa los 1) Si
Informacién sobre el A la informacion que _debe otorgar el d'la,s y meses que o 2) No
; personal de salud al paciente que ingresa | acudira, asi como efectos | Cualitativa
tratamiento ;
a tratamiento. adversos del
medicamento
Cuando el paciente 1) Si
La OMS lo define A las reacciones refiere alguno de los 2) No
Efectos adversos al | perjudiciales e inesperadas a los sintomas: gastritis, Cualitativa

medicamento

medicamentos administrados a las dosis
habituales con fines terapéuticos.

reacciones cutaneas,
neuropatia periférica,
hepatitis, e hipoacusia.
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Cuando el paciente haya

1) si

La NOM-006-SSA2-1993 lo define A la abandonado el 2) No
Abandono de h » ; : o
s interrupcion del tratamiento contra la| tratamiento mas de 30 Cualitativa
tratamiento . ; . . e
tuberculosis durante 30 dias 0 mas. dias y se verificara en la
tarjeta de control.
Cuando el paciente haya 1) Si
Estado emocional Son los sentimientos o percepciones que presentado enojo, o 2) No
: se expresan fisicamente o mentalmente a| tristeza, culpabilidad, Cualitativa
del paciente A :
alguna reaccion inesperada. alegria u otros al
momento de su dx.
Tiempo transcurrido desde el nacimiento | La edad que el paciente Afos
Edad de un individuo al momento de la refiera al momento de la | Cuantitativa
entrevista entrevista.
. - o | ltati 1.-Masculino
Genero Condicion organica que distingue a las El que el paciente refiera Cualitativa 2.-Eemenino
personas en hombre y mujer
1.-Soltero(a)
. - . 2.-Casado (a)
A la situacion que cada persona tiene de . oo
Estado civil acuerdo con las leyes o costumbres El este}do civil que el Cualitativa 3.-Union _Ilbre
. . e paciente refiera 4.-Divorciado(a)
conyugales o matrimoniales del pais.
5.-Separado(a)
6.-Viudo(a)
1.-Hogar
Actividad que el paciente 2.-Obrero
p Aquella actividad que se encuentre mencione como trabajo o 3.-Empleado
Ocupacion : : L - ' | Cualitativa |4.-Desempleado
realizando el paciente. oficio, profesién o empleo fesioni
en los (ltimos 6 meses S.-Profesionista
6.-Pensionado
7.-Otras
Las que el paciente 1) Si
refiera: 2) No
1.- Diabetes
2.-VIH-SIDA
3.- Hipertensién
Enfermedades Son las enfermedades que presenta el | 4.- Cancer Cualitativa
comorbidas paciente en el momento del estudio 5.- Desnutricion
6.-EPOC
7.- Cardiopatias
8.-Dislipidemia
9.- Insuficiencia renal
10.- Dos o mas
Las que el paciente 1) Si
Consumo repetido de una o varias refiera : 2) No
Adiccion sustancias psicoactivas, has_ta el punto de [1.- Tabaqu_lsmo Cualitativa
que el consumidor se intoxica 2.- Alcoholismo
periédicamente o de forma continua. 3.-Drogas no inyectables
4.- Drogas inyectables
FACTORES SOCIOCULTURALES
1.-Analfabeta
2.-Primaria
. . El grado que refiera el 3.-Secundaria
Escolaridad Grado de estudios terminado hasta el paciente al momento del | Cualitativa |4.-Preparatoria

momento de la entrevista

estudio

5.- Carrera técnica
6.-Licenciatura
7.- Otros
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Percepcion de dinero que la persona
ocupada declare recibir por su trabajo. Se

La cantidad de dinero que
refiera el paciente que

1.-$500-3,000
2.-$3,000-6,000

Ingreso familiar consideran los ingresos por conceptos de | . e Cualitativa | 3.- Mas 6,000
> - ingresa a la familia al
sueldos, comisiones, propinas de toda la mes
familia. ’
Es la disposicion que tiene el personal de . - 1.-Buena
: salud fomentando el respeto mutuo entre E! paciente referlr_a la 2.-Regular
Actitud del personal . ) actitud que el trabajador o ’
el paciente, fomentando el autocuidado y Cualitativa | 3.-Mala
de salud S h de salud haya mostrado
educacion en salud para garantizar el con el
cumplimiento terapéutico. ’
Ser4 cuando el paciente cuente con al 1) Si
menos un integrante de la familia directo o | Cualquier familiar directo 2) No
Apoyo familiar indirecto, ya sea esposa, hijos o nietos| o indirecto que apoye al | Cualitativa

que lo apoye para el traslado y toma de
medicamento.

paciente
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4.7 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION
Se elabordun cuestionario con base a los objetivos y se validd por contenido con
la revision de tres expertos.

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS
“FACTORES RELACIONADOS AL DESARROLLO DE FARMACORRESISTENCIA DE TUBERCULOSIS PULMONAR

EN UNIDADES DE MEDICINA FAMILIAR IMSS ACAPULCO”

FOLIO: FECHA: UMF: AFILIACION:

l.- FICHA DE IDENTIFICACION

1.- | Nombre

2.- Edad

3.- | Sexo a) Femenino  b) Masculino ( )

4.- | Estado civil ( )
a)Soltero(a) b)Casado(a) c)Unidn libre d)Divorciado(a) e)Separado(a) f)Viudo(a)

5 Ocupacion ( )
a)Hogar b)Obrero c)Empleado d)Desempleado e)Profesionista f)Pensionado g)Otros

Il.- FACTORES DEL SERVICIO

6 | éAliniciar su tratamiento se le mostro una caja de DOTBAL primera fase exclusivamente para | ()

usted?
a)Si  b)No c)No se

7 | éSele mostro una caja de DOTBAL segunda fase? ( )
a)Si  b)No c)Nose

8 | ¢Observo que la caja de DOTBAL tiene su nombre? ( )

a)Si  b)No c)Nose

lll.- FACTORES DEL PACIENTE

9 éAlguna vez ha recibido tratamiento para la Tuberculosis? ( )
a)Sl  b)No c)No se

10 | Silarespuesta es SI, ¢Cuantas veces ha recibido tratamiento? ( )
a)l b)2 c¢)3 d)Masde3

11 | ¢Recuerda que tipo de tratamiento recibio? ()

a)Quimioprofilaxis b)Tratamiento primario c)Retratamiento primario

12 | Cuando le hacen el Diagndstico de Tuberculosis éLe explican en qué consiste su enfermedad? | ()
a)Si  b)No c)Nose d)Norecuerdo

13 | Silarespuesta es SI, éQué personal le explicé? ( )
a)Médico b)Enfermera c)Auxiliar de salud d)Promotor de salud e)Otros

14 | ¢A usted le explicaron el tipo de tratamiento, dias, meses y efectos secundarios del | ( )
tratamiento ?(se le pide al paciente que explique)
a)Si  b)No c)incompleto

15 | ¢Donde se toma usted el medicamento? ()
a)Enla clinica b)En micasa c)En otro lugar

16 | Silarespuesta es EN LA CLINICA, ¢Cada cuando asiste a tomarse el medicamento? ( )
a)Diario b)Cadasemana c)Cada mes

17 | Silarespuesta es EN SU CASA, ¢Quién le otorgaba el medicamento? ( )

a)Esposo(a) b)Hijos c)Nietos d)Otros
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18 | ¢éAlguna vez dejd de asistir a la clinica por su medicamento?
a)Si b)No
19 | Silarespuesta es SI, éPor qué no fue?
a)Falta de recurso econémico b)No tiene apoyo familiar c)Dificultad para trasladarse a la
Unidad de salud d)Actitud del personal
20 | é¢Abandond usted el tratamiento mas de 1 mes?( verificar en la tarjeta de control de citas)
a)Si b)No
21 | ¢Cuando usted empezo a tomar el tratamiento, tuvo alguna reaccion o molestia?
a)Si  b)No
22 | Sila respuesta es Sl, éQué tipo de molestia presento?
a)Gastritis b)Reacciones cutaneas c)Neuropatia periférica d)Hepatitis e)Hipoacusia f) Otros
23 | éCudndo usted se entera de su enfermedad que tiene, cual fue su reaccién?
a)Enojo b)Tristeza c)Se sinti6 culpable d)Sintié alegria e)Otros
24 | ¢Usted tiene alguna enfermedad, aparte de la Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
25 | Sila respuesta es Sl, ¢Qué enfermedad padece?
a)Diabetes b)VIH-SIDA c)Hipertensidn d)Desnutricidn e) Cancer f)EPOC
g)Cardiopatias h)Dislipidemia i)Insuficiencia Renal g) Otras
26 | éConsume usted alguna sustancia o droga?
a)Si  b)No c)Nose
27 | Sila respuesta es Sl, éQué tipo de sustancia consume?
a)Alcohol b)Tabaco c)Drogas no inyectables d)Drogas inyectables
IV.- FACTORES SOCIOCULTURALES
28 | éQué estudios tiene usted?
a)Analfabeta b)Primaria c)Secundaria d)Preparatoria e)Carrera técnica d)Licenciatura
e)Otros
29 | ¢éCuanto es el ingreso mensual en su familia?
a)$500-3,000 b)$3,000-6,000 c) Mas de 6,000
30 | éCuando usted acudio a tomarse el medicamento a la unidad de salud, como califica el trato
del personal de salud hacia usted?
a)Bueno b)Regular c)Malo
31 | ¢Cuando acudio a tomarse el tratamiento a la unidad de salud, iba acompafiado?
a)sSi b)No c)A veces
32 | Sila respuesta es Sl, que persona lo acompafnaba?
a)Esposo(a) b)Hijos c)Nietos d)Otros
V. FACTORES DE LA INSTITUCION (PARA EL PERSONAL DE SALUD)
33 ¢Qué categoria tiene usted?
a)Médico b)Enfermera c)Auxiliar de salud d)Promotor de salud e)Voluntario
34 | éConoce usted el programa de Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
35 éConoce la estrategia TAES?
a)Si b)No c)Nose
36 | Solicitar que mencione el significado TAES, y valorar
a)Correcto b)Incorrecto
37 ¢En el Ultimo afio ha recibido alguna capacitacion sobre el programa de Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
38 | Silarespuesta esSl, ¢Cuando fue la ultima vez que recibid capacitacion?
Fecha :
39 ¢Alguna vez ha sido supervisado?

a)Si b)No c)Nose
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40 Si la respuesta es Sl, ¢ Cuantas veces lo han supervisado en el dltimo afio?
a)De1-3 b)4-7 ¢)8-12
41 ¢Quién lo ha supervisado?

a)Personal de la Jurisdiccion b)Personal del Estado  c)Personal de México o Nivel Nacional
d)Personal de la OMS, OPS, UNICEF, PCI
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4.8 ORGANIZACION GENERAL DEL ESTUDIO.

. Registro y autorizacion del protocolo ante el Comité Local de Investigacion
y Etica de Investigacion en Salud CLIEIS 1102

Se solicitd autorizacion a los directores de las diferentes Unidades para la
autorizacion de revision de la informacion de los pacientes con Tuberculosis
Farmacorresistente.
. Se procedidé a entrevistar a los pacientes previo consentimiento informado
por diferentes Unidades de Medicina Familiar
. La entrevista de pacientes se inicié por orden: UMF No.9, UMF No. 2, UMF
No. 26, UMF No. 28 y UMAA No. 29.
. Recoleccion de informacion mediante la cedula de recoleccion
(cuestionario).
. Elaboracion de acuerdo a la base de datos SPSS Version 20

. Andlisis estadistico.
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4.9 CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio es factible, pues se cuenta con la disponibilidad de recursos humanos
y materiales para su realizacion. Ademas se apega a las normas éticas de la
Declaracion de Helsinki y la Ley General de Salud vigente.

De igual manera, cumple con las normas e instructivos del Instituto Mexicano del
Seguro Social en materia de investigacion en salud y su aprobacion estara sujeta
al Comité local de Investigacion. Asi mismo se solicitd un consentimiento

informado.

Para la realizacion de este estudio se apegd a la “Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Medica Mundial” que establece los principios éticos para las
investigaciones médicas en los seres humanos. Asamblea General 522, en
Edimburgo, Escocia en Octubre del afio 2000, que tiene como principios basicos
para toda la investigacibn médica: es deber del médico proteger la vida, la salud,
la intimidad y la dignidad del ser humano. Para tomar parte de un proyecto de

investigacion, los individuos deben de ser participantes voluntarios e informados.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de atencion que
tienen en relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en la

investigacién nunca debe perturbar la relacion médico paciente.

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 Investigacion para la
Salud”, en su titulo 2° , capitulo 1 , articulo 17, Fraccion |, se considera como
“‘investigacion sin riesgo”, ya que en este estudio se emplearan técnicas y métodos
de investigacion documental que no se realizaran ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiol0gicas, psicolégicas y sociales de

los individuos que participen en el estudio.
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Este trabajo se basa en las normas vertidas en la guia para el disefio de proyectos
de investigacion, instructiva para el registro, control y evaluacion de proyectos de
investigacion a través del sistema automatizado de informacién del IMSS de 1986,
y el instructivo de investigacion del IMSS de 1986. Articulo 96 del titulo
quinto,Investigacion para la Salud, Capitulo Gnico. Se solicitd consentimiento

informado del paciente y su identidad se mantendra anénima.
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5.-RESULTADOS

El estudio se llevé a cabo en las Unidades de Medicina Familiar en 20 pacientes
atendidos durante el periodo Julio 2013 a Marzo 2014,aplicandoseles una
encuesta , de los cuales el resultado fue que el 50% eran mujeres y el resto
hombres. La edad media de los pacientes fue de 41 afos, la mediana de 38 afios
y la moda de 25 afios.

GRAFICA 1. DISTRIBUCION DE ACUERDO A GENERO

B MASCULINO m® FEMENINO

El 45%de las personas tenian una escolaridad de preparatoria o bachillerato, el
resto se observa en la siguiente grafica.

GRAFICA 2. DISTRIBUCION DE ACUERDO A ESCOLARIDAD
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De acuerdo al estado civil el rubro de casado fue la mayor frecuencia con 75%.

GRAFICA 3. DISTRIBUCION DE ACUERDO A ESTADO CIVIL

En lo que respecta a ocupacién el grupo mas representativo fue el del hogar con

45% y el menor fue desempleado con 5%.

GRAFICA 5. DISTRIBUCION DE ACUERDO A OCUPACION
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El 90% de los pacientes refiri6 haber recibido un tratamiento previo. De los
tratamientos previos recibidos el mas frecuente fue el tratamiento primario(TAES)

con 61%y el retratamiento primario 39%.

GRAFICA 5. TRATAMIENTOS PREVIOS

Retratamiento
primario
39%

En la variable Efectos adversos al medicamento se observo que el 95% si los
presentaron. Los tipos de efectos se muestran en la siguiente grafica.
GRAFICA 6. EFECTOS ADVERSOS AL MEDICAMENTO

W Frecuencia M Porcentaje

Gastritis 47.4
Dos o mas sintomas
Neuropatia periferica
Hepatitis

Hipoacusia

Otros sintomas(taquicardia)
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El 40% de los pacientes tuvieron irregularidad o abandono en su tratamiento y el
principal motivo fue la dificultad para trasladarse a la unidad de salud con un 38%.

GRAFICA 7. MOTIVOS DE LA IRREGULARIDAD EN EL TRATAMIENTO

M Falta de recursos economicos M Sintieron mejoria

1 Efectos adversos al medicamento M Dificultad para trasladarse a la UMF

El paciente al momento de enterarse de su enfermedad presento tristeza en un
65%.
GRAFICA 8. ESTADO EMOCIONAL DEL PACIENTE
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En lo que respecta a las comorbilidades, el 65% refiri6 alguna .De las
enfermedades mas frecuentes la Diabetes ocupo el primer lugar con 47%.
GRAFICA 9. COMORBILIDADES
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En la variable Adicciones el 40% la presentaron; la mas frecuente fue el
Alcoholismo con 50%.
GRAFICA 10. ADICCIONES
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En lo que respecta al Ingreso familiar mensual el 95% tiene un ingreso de $500-
3,000.

El Apoyo familiar se dio “a veces” en 65%, el resto se observa en la sig. Grafica.
GRAFICA 11. APOYO FAMILIAR
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El Suministro de medicamento antifimico fue inadecuado en el 60%.

GRAFICA 12. SUMINISTRO DE MEDICAMENTO ANTIFIMICO
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El antecedente de haber estado en contacto con paciente con tuberculosis
represento el 35%.
GRAFICA 13. CONTACTO CON PACIENTE CON TUBERCULOSIS
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6.- DISCUSION

Fragoso y cols, en su estudio realizado en el afio 2006 en San Luis Potosi de
casos y controles identificando los factoresde riesgo de farmacorresistencia en
un total de 9 pacientes, observo que el antecedente de tratamientos previos fue el
factor mas importante con una p<0.05. Mientras que en nuestro estudio se
observo que el 90% de los pacientes habian recibido al menos un tratamiento
previo, fueron los tratamientos previos el factor mas importante en ambos
estudios, esta asociacién se pudiera explicar a la inadecuada supervision del

tratamiento de la estrategia TAES.

En 1995, en Chiapas, la Dra. Alvarez y cols, realiz6 un estudio de factores de
riesgo para resistencia antifimica de 13 casos y 81 controles, encontrando que la
monoterapia(Rifater y etambutol) fue el factor de riesgo mas importante en un
69.2% en nuestro estudio esta variable se manejé como tratamiento primario
(TAES) y fue menor con 61.2%.

En este mismo estudio la Dra. Alvarez encontr6 que los multitratamientos también
son un factor de mayor relevancia con 80%, en el nuestro esta variable se manejo
como Tratamientos previos, cuando el paciente tuviera uno o mas tratamientos
antituberculosos o quimioprofilaxis y represento el 90%. Esta relacion se pudiera
explicar a que los pacientes abandonen el tratamiento en mas de una ocasion, y
las causas pudieran ser por presentar afectos adversos a los medicamentos o la

dificultad para trasladarse a la unidad de salud.

Otro estudio realizado En Peru, en 2012 por el Dr. Alejandro Rodriguez, en un
total de 73 casos y 219 controles con Tuberculosis Farmacorresistente, se
encontr6 que el antecedente de contacto con pacientes con Tuberculosis
Farmacorresistente tuvo mayor porcentaje con un 31.5%, en el nuestro esta
variable representd el 35%. En nuestro estudiose debe tomar en cuenta que

existen zonas con altos indices de transmisibilidad de tuberculosis resistente
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En este mismo estudio el Dr. Rodriguez encontr6 que la irregularidad o abandono
de tratamiento tuvo un porcentaje del 23.3%, en nuestro estudio esta variable tuvo
el 40%. Asi mismo se observé que el paciente multitratado representd el 20.5%,
en el nuestro esta variable se manejé como tratamientos previos cuando el
paciente tuvieron uno o mas tratamientos antituberculosos o quimioprofilaxis y
represento el 90%. En nuestro estudio una de las principales causas de abandono
es por que el paciente se le dificulta trasladarse a la unidad de salud, presentan
efectos adversos a los medicamentos o refirieron mejoria y abandonan el

tratamiento en mas de una ocasion.

En el afio 2013, en Espafia el Dr. Julio Chen y cols, realizaron un estudio en 44
pacientes, donde se encontré que la irregularidad en el tratamiento es el principal
factor en un 48.9%, mientras que en el nuestro esta variable represent6 el 40%.
Segun el Dr. Julio Chen menciona que los pacientes que tienen irregularidad en el
tratamiento o abandonan por presentar Reaccidbn adversa a los farmacos
antituberculosos, en nuestro estudio la causa principal es por la dificultad para
trasladarse a la unidad de salud.

Asi mismo en este mismo estudio la presencia de comorbilidades represento el
21.8%, en el nuestro esta variable represento el 65%, y la diabetes fue la de
mayor frecuencia con un 47%. Sabemos que en nuestro pais la diabetes mellitus
tiene un alto indice de mortalidad y como consecuencia es un factor de riesgo
para desarrollar tuberculosis por el descontrol glicemico y poco apego a

tratamiento.

En el mismo estudio el antecedente de contacto con pacientes con tuberculosis
representd el 15.7%, en nuestro estudio esta variable represento el 35%, el
aumento en frecuencia pudiera explicarse al alto indice de pacientes y la zona

geografica endémica de nuestro municipio.
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7.- CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos en el presente estudio podemos concluir lo
siguiente.

Fueron los tratamientos previos el factor mas relacionado con la
farmacorresistencia en este estudio con un 90%, esto se debe a que los pacientes
tienen irregularidad o abandonan el tratamiento en mas de una ocasion por
presentar efectos adversos a los medicamentos ya que la mayoria lo refirié en un
95%,asi mismo la dificultad para trasladarse a la unidad de salud y no tener
recurso econdémico es uno de los factores relacionados, ya que el 95% de los

pacientes refirid tener un ingreso mensual de $500-3,000.

Asi mismo la presencia de comorbilidades como la Diabetes mellitus, el apoyo
familiar que el paciente a veces no tiene y el antecedentes de haber tenido
contacto con paciente enfermo de tuberculosis son también factores relacionados

pero con menos porcentaje.

Es evidente la gran oportunidad que se tiene en el primer tratamiento del paciente,
bajo el esquema del TAES, llevar un buen control y seguimiento, ya que la
inadecuada supervision del tratamiento podria ser uno de los factores mas
importantes ya que fueron los tratamientos previos el factor mas relacionado en
este estudio, por eso hacen patente la necesidad de apegarse de manera estricta
a la estrategia TAES, asegurar el abasto de medicamento al inicio de tratamiento y

realizar estudio de contactos para evitar incremento en la farmacorresistencia.
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8.-PROPUESTAS

Supervisar que el personal de salud asignado al programa de tuberculosis
apligue de manera estricta la estrategia TAES.

Fortalecer la capacidad de los laboratorios en materia de baciloscopia y
cultivo de esputo, asi como la incorporacion de nuevos meétodos
diagnosticos.

Valorar efectos adversos a medicamentos y otorgar tratamiento para reducir
los efectos.

Otorgar atencion psicolégica a lafamilia, capacitar sobre la enfermedad, el
medio de contagio, medidas preventivas y tratamiento para lograr mayor
apoyo en el tratamiento del paciente.

Incrementar la disponibilidad, accesibilidad y calidad de los medicamentos
antituberculosos.

Todo paciente con Diabetes mellitus y tuberculosis debe ser canalizado a
la clinica de diabetimss para control glucemico.

Difusion de la enfermedad entre el personal de salud y la poblacion
Adaptacion de un modulo de diagndstico y tratamiento exclusivo para
pacientes con tuberculosis en cada unidad de medicina familiar.

Fortalecer la deteccion de sintomaticos respiratorios en grupos vulnerables
y asi evitar el contagio de la enfermedad.

Realizar de manera estricta el estudio de contactos y otorgar

guimioprofilaxis a los pacientes que lo requieren de acuerdo a la Norma
Oficial Mexicana.

47



9.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

'OPS. Plan Regional de Tuberculosis 2006 — 2015

’SSA. Situacion actual de la tuberculosis en el Mundo, México y Veracruz,
Avances y desafios. 2010

SCENAPRECE. Situacion actual de la tuberculosis en México. 2011

4 SSA. Estandares para la atencién de la Tuberculosis en México. 2009

°IMSS. Guia de Practica Clinica Diagnostico y tratamiento de casos nuevos de
tuberculosis pulmonar. 2009

®OPS. Plan Regional de Tuberculosis 2006 — 2015

'SSA. Situacién actual de la tuberculosis en el Mundo, México y Veracruz,
Avances y desafios. 2010

8CENAPRECE. Situacion actual de la tuberculosis en México. 2011

® SSA. Manual de procedimientos en Tuberculosis para personal de enfermeria.
2010

190OMS. Estrategia Alto a la Tuberculosis. 2006

" Anzures A, Gonzélez N. Emergencia mundial de tuberculosis MDR y XDR. Rev
Enf. Infecciosas en Pediatria 2008;23(85):1-2

12WHO.Guidelines for the management of drug resistant tuberculosis.2011
13C4ceres F. factores de riesgo para abandono del tratamiento antituberculoso.
RevMed UNAB 2009;7(21):172-180

“Del cCastillo H, Mendoza A, Sarabia J, et al. Epidemia de tuberculosis
multidrogorresistente y extremadamente resistente a drogas (TB-MDR/XDR) en el
Peru: situaciébn y propuestas para su control. Rev Per Med Salud Pdublica.
2009;26(3):380-386

SLlerena C, Fadul S, Santiago E. et al. Resistencia de Mycobacterium tuberculosis
a los farmacos antituberculosos en menores de 15 afios en Colombia. Biomédica
2010;30:362-370

®Fernandez C, Manzu J, Diosque M, et al . Situacién de la tuberculosis en
Argentina 2009. Boletin Epidemiolégico 46:1-42

YRodriguez H, Luis A. Factores de riesgo para tuberculosis pulmonar
multidrogorresistente en la region la libertad, Peru. Rev.Facultad de Medicina,
UNT. 2012;1-7

¥Chen V, Iglesias D, Chaflogue V et al Factores asociados a
multidrogorresistencia en pacientes con tuberculosis en el departamento de
Lambayeque. Rev.CuerpoMed. HNAAA. 2013;6: 16-19

“Fragoso L, Sifuentes O, Pastor D, et al Factores de riesgo para el desarrollo de
tuberculosis farmacorresistente en pacientes de la zona metropolitana San Luis
Potosi, atendidos en los servicios de primer nivel de dos instituciones publicas
2003-2004.Medigraphic. 2006;31:105-106.

*Alvarez GC,Halperin D, Blancarte L, et al Factores de riesgo para resistencia a
drogas antifimicas en Chiapas, Mexico.Rev.Salud Publica de Mexic0.1995;37:408-
415.

“INavas E, Moreno S. Tuberculosis multirresistente y extremadamente resistente.
RevEspSanidPenit. 2010; 12:91-98.

48



22 OPS. Plan de expansién del manejo programatico de tuberculosis resistente a
medicamentos, hacia el acceso universal de la TB-D/M/XDR en las Ameéricas
2010-2015

BGarcia M. Apego al tratamiento y el desarrollo de farmacorresistencia,
limitaciones y necesidades para el desarrollo de estrategias para el control efectivo
de la Tuberculosis. INSP 2008;XI11(49):127-133

*’Mendoza A, Gotuzzo E. Tuberculosis Extremadamente resistente, historia y
situacion actual. Acta Med Peru. 2008;25(4):236-246

“Mariscal A, Ramirez C, Gonzédlez L, et al. Pobreza, resistencia a los
medicamentos, diagnostico, VIH y su impacto en la evolucion de la tuberculosis en
México. MedUnab. 2008;8(1):37-42

SSA. Guia para la atencion de personas con tuberculosis resistente a farmacos.
2010

*’Fragoso L, Sifuentes O, Pastor D et al. Factores de riesgo para el desarrollo de
tuberculosis Farmacorresistente en pacientes de la zona metropolitana San Luis
Potosi 2003-2004. Bioquimia 2006;31(19):105

salazar A.  Multifarmacorresistencia:  situaciéon  actual. GacMedMex
2009;145(4):309-312

**Mellado M, Baquero F, Moreno O, et al .Documento de consenso de la Sociedad
Espafiola de Infectologia Pediatrica sobre la tuberculosis resistente a farmacos.
AnPediatric (Barc).2009; 71(5):447-458.

¥pedraza L, Garcia C, Mufioz A. Caracterizacién de pacientes con tuberculosis
resistente a multiples medicamentos en instituciones de tercer nivel de Bogota DC.
RevElec Enfermeria Global 2012; 25:129-138.

3l0MS. Guia Nacional para el Manejo de la Tuberculosis Resistente en Paraguay.
2012

%20MS. Directrices para el tratamiento de la Tuberculosis Farmacorresistente.
1997

3SNTC. Tuberculosis farmacorresistente: una guia practica para la atencién
médica del paciente. 2010 www.nationaltbcenter.edu.drtb [consultado 18-05-
13]

%Ruiz J. Diagnostico y tratamiento de la tuberculosis resistente. Arch
Bronconeumol 2008;44(10):551-566

%Anibarro L, Mellado M, Moreno D. Social risk factors for noncompliance with
tuberculosis treatment in Pontevedra.GacSanit 2009;18(1): 38-44

%Zzazueta J, Leon C, Canizalez A. DrugresistantMycobacterium tuberculosis in
Mexico. J InfectDevelopingcountries 2009;3(3):162-168.

49


http://www.nationaltbcenter.edu.drtb/

CAPITULO 10. ANEXOS

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

l MSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

SECURIDAD ¥ SOUDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“FACTORES RELACIONADOS AL DESARROLLO DE FARMACORRESISTENCIA DE TUBERCULOSIS

Nombre del estudio: PULMONAR EN UNIDADES DE MEDICINA FAMILIAR IMSS ACAPULCO”

Patrocinador externo (si aplica): NO

Lugary fecha: Acapulco Gro  UMF FECHA:

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: Identificar los factores relacionados con el desarrollo de farmacorresistencia, logrando

identificar factores modificables y asi poder contribuir a otorgar un tratamiento de calidad
impactando en la calidad de vida del paciente, asi como en su familia, cortando la cadena de
transmision de la enfermedad.

Procedimientos: Se realizara entrevista al paciente mediante cedula de recoleccion de datos

Posibles riesgos y molestias: Ninguno

Posibles beneficios que recibira al participaren Al conocer los factores asociados, identificando los factores modificables y asi poder

el estudio: prevenirlos evitando la farmacorresistencia desde el primer nivel de atencién

Informacién sobre resultados y alternativas de Elinvestigador responsable se compromete a dar informacion oportuna sobre cualquier

tratamiento: procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para el padecimiento

Participacion o retiro: Se me informa que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que lo
considere conveniente

Privacidad y confidencialidad: Elinvestigador responsable me ha dado la seguridad que los datos obtenidos seran
confidenciales

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Emma Carmona Gonzélez =

Colaboradores: Dr. Luis Amador Rios Oliveros - Dra. Anayeli Sdnchez Aguirre Residente de 2° afio MF

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720, Teléfono (55) 56 27
69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccidn, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin
omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DELEGACION ESTATAL GUERRERO
JEFATURA DELEGACIONAL DE PRESTACIONES MEDICAS
Im COORDINACION DELEGACIONAL DE EDUCACION EN SALUD

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA
DIRECCION DE ESTUDIOS DE POSGRADO Y PROYECTOS ESPECIALES DEL AREA DE LA SALUD

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS
“FACTORES RELACIONADOS AL DESARROLLO DE FARMACORRESISTENCIA DE TUBERCULOSIS PULMONAR EN

UNIDADES DE MEDICINA FAMILIAR IMSS ACAPULCO”

FOLIO: FECHA: UMF: AFILIACION:

I.- FICHA DE IDENTIFICACION

1.- | Nombre

2.- | Edad

3.- | Sexo a) Femenino  b) Masculino ¢ )

4.- | Estado civil (SF)
a)Soltero(a) b)Casado(a) c)Unién libre d)Divorciado(a) e)Separado(a) f)Viudo(a)

5 Ocupacion (=)

a)Hogar b)Obrero c)Empleado d)Desempleado e)Profesionista f)Pensionado g)Otros

11.- FACTORES DEL SERVICIO
6 | ¢Aliniciar su tratamiento se le mostro una caja de DOTBAL primera fase exclusivamente para | ()

usted?
a)Si  b)No c)No se

7 | éSele mostro una caja de DOTBAL segunda fase? )
a)Si  b)No c)Nose

8 | éObservo que la caja de DOTBAL tiene su nombre? (e

a)Si  b)No c)Nose

Ill.- FACTORES DEL PACIENTE

9 | ¢Algunavez ha recibido tratamiento para la Tuberculosis? ()
a)Sl  b)No c)No se

10 | Silarespuesta es Sl, ¢ Cuantas veces ha recibido tratamiento? ()
a)l b)2 ¢)3 d)Masde3

11 | ¢Recuerda que tipo de tratamiento recibié? (=8)

a)Quimioprofilaxis b)Tratamiento primario c)Retratamiento primario
12 | Cuando le hacen el Diagnéstico de Tuberculosis ¢Le explican en qué consiste su enfermedad? | ()
a)Si  b)No c)Nose d)Norecuerdo

13 | Silarespuesta es SI, ¢Qué personal le explicd? ()
a)Médico b)Enfermera c)Auxiliar de salud d)Promotor de salud e)Otros
14 | ¢Austed le explicaron el tipo de tratamiento, dias, meses y efectos secundarios del ()

tratamiento ?(se le pide al paciente que explique)
a)Si  b)No c)incompleto

15 | ¢Ddnde se toma usted el medicamento? (&)
a)En laclinica b)En micasa c)En otro lugar

16 | Silarespuestaes EN LA CLINICA, {Cada cuando asiste a tomarse el medicamento? G2
a)Diario b)Cadasemana c)Cada mes

17 | Silarespuesta es EN SU CASA, ¢Quién le otorgaba el medicamento? ()
a)Esposo(a) b)Hijos c)Nietos d)Otros

18 | ¢Alguna vez dejd de asistir a la clinica por su medicamento? (558)
a)Si b)No
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19 | Silarespuesta es Sl, éPor qué no fue?
a)Falta de recurso econdémico b)No tiene apoyo familiar c)Dificultad para trasladarse a la
Unidad de salud d)Actitud del personal
20 | ¢{Abandond usted el tratamiento mas de 1 mes?( verificar en la tarjeta de control de citas)
a)Si b)No
21 | éCudndo usted empezd a tomar el tratamiento, tuvo alguna reaccién o molestia?
a)Si  b)No
22 | Silarespuesta es SI, ¢Qué tipo de molestia presento?
a)Gastritis b)Reacciones cutdneas c)Neuropatia periférica d)Hepatitis e)Hipoacusia f) Otros
23 | ¢Cuando usted se entera de su enfermedad que tiene, cual fue su reaccién?
a)Enojo b)Tristeza c)Se sinti6 culpable d)Sintié alegria e)Otros
24 | ¢Usted tiene alguna enfermedad, aparte de la Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
25 | Silarespuesta es Sl, ¢Qué enfermedad padece?
a)Diabetes  b)VIH-SIDA c)Hipertensién d)Desnutricién e) Céncer f)EPOC
g)Cardiopatias h)Dislipidemia i)Insuficiencia Renal g) Otras
26 | ¢Consume usted alguna sustancia o droga?
a)Si  b)No c)Nose
27 | Silarespuesta es S, ¢Qué tipo de sustancia consume?
a)Alcohol b)Tabaco c)Drogas no inyectables d)Drogas inyectables
IV.- FACTORES SOCIOCULTURALES
28 | éQué estudios tiene usted?
a)Analfabeta b)Primaria c)Secundaria d)Preparatoria e)Carreratécnica d)Licenciatura
e)Otros
29 | ¢Cudnto es el ingreso mensual en su familia?
a)$500-3,000 b)$3,000-6,000 c) Mas de 6,000
30 | ¢Cudndo usted acudié a tomarse el medicamento a la unidad de salud, como califica el trato
del personal de salud hacia usted?
a)Bueno b)Regular c)Malo
31 | ¢Cudndo acudié a tomarse el tratamiento a la unidad de salud, iba acompafiado?
a)Si b)No c)A veces
32 | Silarespuesta es Sl, que persona lo acompafiaba?
a)Esposo(a) b)Hijos c)Nietos d)Otros
V. FACTORES DE LA INSTITUCION (PARA EL PERSONAL DE SALUD)
33 | ¢Qué categoria tiene usted?
a)Médico b)Enfermera c)Auxiliar de salud d)Promotor de salud e)Voluntario
34 | {Conoce usted el programa de Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
35 | éConoce la estrategia TAES?
a)Si b)No c)Nose
36 | Solicitar que mencione el significado TAES, y valorar
a)Correcto b)incorrecto
37 | éEn el dltimo afio ha recibido alguna capacitacion sobre el programa de Tuberculosis?
a)Si b)No c)Nose
38 | Silarespuesta es S, ¢Cudndo fue la Gltima vez que recibié capacitacion?
Fecha:
39 | éAlgunavez ha sido supervisado?
a)Si b)No c)Nose
40 | Silarespuesta es Sl, ¢ Cuantas veces lo han supervisado en el dltimo afio?
a)De1-3 b)4-7 ¢)8-12
41 | éQuién lo ha supervisado?

a)Personal de la Jurisdiccién b)Personal del Estado  c¢)Personal de México o Nivel Nacional
d)Personal de la OMS, OPS, UNICEF, PCI
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