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RESUMEN

INTRODUCCION: La Tuberculosis (TB) es una enfermedad de alta prevalencia a
pesar de los avances en la deteccién, diagndstico y tratamiento. En Colombia, en el
2016 la incidencia fue de 25,3 casos por 100.000 habitantes y en el Valle del Cauca
36 casos por 100.000 habitantes. Respecto a la fase latente de la infeccién, se
estima que un tercio de la poblacién mundial la padece y de ellos el 10% desarrollara
TB activa en algun momento de su vida. En poblacion colombiana son escasos los
estudios sobre TB latente y ain mas en poblacién con baja predisposicion biolégica

de desarrollar TB activa, en un evento de salud catalogado como enfermedad social.

OBJETIVOS: General: Determinar los factores sociales relacionados con TB latente
en una poblacién captada en cuatro instituciones prestadoras de salud (IPS). Cali-
Colombia, 2016-2017. Especificos: a) Describir la poblacién de estudio en términos
de los determinantes en via ascendente. b) Describir los factores de riesgo
proximales de la poblacibn de estudio. c) Identificar la relacion entre los
determinantes en via ascendente y los factores de riesgo proximales con la

presencia de TB latente en la poblacion de estudio.

METODOS: Estudio descriptivo de corte transversal, a partir de un analisis
secundario del macro-proyecto “Efecto de la coinfeccion por Helicobacter pylori y/o
helmintos sobre la respuesta inmune especifica a Mycobacterium tuberculosis en
individuos con infeccién tuberculosa latente”. Se incluyeron 570 sujetos a los que le
aplicaron la PPD en cuatro IPS de Cali entre octubre de 2016 y diciembre 2017. La
poblacion tenia una edad entre de 14 a 70 afos, del régimen subsidiado, con
sintomas de dispepsia, con capacidad de comprender los cuestionarios y firmaron
el consentimiento informado. Se excluyeron personas con antecedentes de cancer,
diabetes, enfermedad hepética avanzada, enfermedades inmunosupresoras,
enfermedades respiratorias cronicas, gastrectomia previa, desérdenes de
coagulacion, tratamiento especifico contra H. pylori o TB reciente (<3 meses),

infeccion actual por hepatitis B o C y mujeres embarazadas o en periodo de



lactancia. Se identificaron la prevalencia de los determinantes sociales ascendentes
y los factores de riesgo proximales para la TB en la poblacion de estudio, y por
altimo se utilizé un modelo de regresion logistica multivariada para identificar las

variables asociadas al evento.

RESULTADOS: la presencia de TB latente en la poblacién fue del 26.5%. Los
trabajadores independientes y personas desempleadas tuvieron mayor oportunidad
de presentar TB latente, OR 4.20 (IC 95% 1.78 - 9.89, valor p=0.001) y OR 2.72 (IC
95% 1.04 — 7.13, valor p=0.042), respectivamente. Asi mismo, por cada aumento
monotonico de categoria del IMC, se aumenta 1.33 veces (IC 95% 1.02 — 1.74, valor
p=0.036) la oportunidad de presentar TB latente.

CONCLUSION: En la poblacion captada en cuatro IPS de Cali-Colombia en el
periodo 2016-2017, la presencia de TB latente fue del 26.5%. En ésta poblacion, los
factores relacionados con el evento fueron las condiciones laborales (trabajo
independiente y desempleo) y la clasificacion nutricional utilizando el indice de Masa

Corporal.

Estos hallazgos permiten identificar puntos clave para intervenir en inequidades
laborales y en hébitos nutricionales saludables. Asi mismo, sirve para el
planteamiento de otros estudios, en lo posible longitudinales, que permitan entender
mas las relaciones causales entre los determinantes sociales y la tuberculosis

latente en nuestro territorio local o nacional.

Palabras clave: Mycobacterium tuberculosis, Tuberculosis, Tuberculosis Latente,
Tuberculina, Factores Epidemiolégicos, Determinantes Sociales de la Salud,
Factores de Riesgo.



1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tuberculosis (TB) continta siendo una enfermedad con una carga alta a pesar de
décadas de intensos esfuerzos por combatirla y los avances en la deteccidn,
diagndstico y tratamiento de las personas infectadas(1). Actualmente la TB es una
de las principales causas de mortalidad en el mundo. En 2017, 10 millones de
personas enfermaron de tuberculosis y 1,6 millones murieron por esta enfermedad

(entre ellos, 0,3 millones de personas con VIH)(2).

En las Américas se estimaron en el 2017 un total de 282.000 personas enfermas de
TB y unatasa de incidencia de 28 por 100.000 habitantes, siendo Colombia el quinto
pais con mayor numero de casos en las Américas(3). En nuestro pais, para el afio
2017 se reportaron 14.480 casos nuevos al Sistema de Vigilancia en Salud Publica
(SIVIGILA), para una incidencia de 25,3 casos por 100.000 habitantes.

El Valle del Cauca es el segundo departamento en Colombia con mayor reporte de
casos nuevos de TB, por lo que es una de las entidades territoriales con alto riesgo
de transmision de la enfermedad a nivel nacional con un total de 1.683 casos nuevos
de TB y con una incidencia de 39.2 casos por 100.000 habitantes(4). Estas cifras
demuestran que la TB continua siendo un problema de salud publica que
representa una importante carga para el Sistema General de Seguridad Social en
Salud de Colombia (5,6).

En la cadena de trasmision de esta enfermedad, el reservorio mas importante es el
hombre sano infectado, es decir, la persona que tiene en su organismo el complejo
Mycobacterium tuberculosis de manera latente (7,8), donde la respuesta inmune es
capaz de evitar la replicacion por lo que no ocasiona ningun signo o sintoma clinico
de enfermedad (9,10). Se estima que un tercio de la poblacion mundial tiene TB
latente y de ellos el 10% desarrollara TB activa en algdn momento de su vida,
principalmente en los primeros 5 afios de la infeccion (11), por tanto resulta

importante detectar grupos poblacionales o factores que convierten susceptibles a
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las personas para tener TB latente, para que reciban un tratamiento oportuno que
disminuya la incidencia de casos de TB activa lo que contribuye al control de este

evento en salud.

En la actualidad existen dos pruebas reconocidas para la deteccion de la TB latente:
la prueba cutanea de derivado proteico purificado (PPD, por su sigla en inglés) y los
ensayos de liberacion de interferon-y (IGRA, por su sigla en inglés), siendo la PPD
la establecida en la normatividad colombiana para el diagnostico de este
evento(10,12-14). Asi mismo, se sabe que los individuos con resultado positivo para
la PPD tienen un riesgo de enfermar de tres a cinco veces mayor que el de un PPD
negativo (10,13,15,16). Por esta razon, este grupo poblacional ha sido reconocido
como blanco para intervenciones dirigidas al control de la TB en las
comunidades(12,17).

En la publicacion de Lonnroth y cols del 2009, explican un modelo en el que los
determinantes en via ascendente tienen un papel importante en la TB debido a que
aumentan el riesgo de transmisién y a su vez tienen impacto a nivel poblacional, por
ejemplo, las pobres condiciones de vida y de trabajo en un pais. Ademas incluyen
unos factores de riesgo proximales que aumentan la exposicidn a gotas infecciosas
o alteran la defensa del huésped frente a la infeccion o la enfermedad, tales como
el hacinamiento, la contaminacién del aire, infeccion por VIH, la desnutricion, el
tabaquismo, la diabetes o abuso de alcohol.(17,18) En una revision sobre el
modelamiento de los determinantes estructurales y sociales de la TB, destacan la

brecha que aun existe en el conocimiento de las relaciones entre ellos.(19)

En cuanto a la identificacion de factores relacionados a TB latente, un estudio
transversal en una poblacion de baja incidencia de TB del Este de China, que
excluyd a personas con TB activa o en embarazo, evidenciéo que los factores
asociados a la infeccion por TB latente era la edad (OR 1.03, IC 95% 1.03-1.04), el
sexo masculino (OR 1.32, IC 95% 1.11-1.58), el tabaquismo (OR 1.41, IC 95% 1.16-
1.71), el sobrepeso (OR 1.24, IC 95% 1.08-1.43) y el contacto con personas con

11



diagnostico actual o previo de TB (OR 2.10, IC 95% 1.03-4.30), mientras que la
vacunacion con BCG era un factor protector (OR 0.79, IC 95% 0.65-0.97) (20).

En poblacion colombiana son escasos los estudios sobre TB latente y los
determinantes y factores relacionados a este evento. El mas relevante se realiz6 en
Manizales con enfoque de determinantes sociales e incluyd las personas con
diagnéstico de TB pulmonar y extrapulmonar del periodo 2012-2014 en esta ciudad,
donde se encontro que el 60% fueron hombres, 92% tenian educacidén secundaria
0 menos y 55.2% pertenecian al estrato social bajo con un promedio de 4.38
personas/vivienda, ademas en poblacion del area rural hubo una densidad de
incidencia de 3.51 casos por cada 10000 afios/persona y en el estrato

socioecondémico bajo, 5.23 casos por cada 10000 afios/persona (21).

En Cali, se conoce el trabajo de grado de Chamorro E realizado en el afio 2012, en
el cual se encontrd que los principales factores relacionados al resultado de PPD
positiva eran contactos de pacientes con TB mayores de 60 afios (OR=42, 1C95%:
5.85-301.6), el numero de noches que el participante pasé en casa la semana
anterior al diagnéstico del enfermo con TB (OR=1.25, 1C95%: 1.06-1.47), enfermos
afiliados al régimen subsidiado (OR=14.17, IC95% 2.83-70.97) y el resultado
positivo en la baciloscopia (OR=12.29: IC95% 2.08-72.42)(22).

En algunos grupos denominados de alto riesgo para desarrollar TB por su condicién
social o de salud, de acuerdo a lo propuesto por Lonnroth, se ha encontrado una
prevalencia de TB latente por medio de la PPD de 45.5% [RIQ 23.1-87.6%] en
poblacion carcelaria, 39.7% [RIQ 17.8-55.4%] en inmigrantes de paises con alta
carga de TB, 29.5% [RIQ1.4-97.6%)] en trabajadores de la salud, 26.3% [RIQ 1.8-
82.7] en adultos en contacto con personas con TB, 21.9% [RIQ 2.6-42.1%] en
pacientes en hemodialisis y 19.2%[ RIQ2.1-54.8%] en pacientes con VIH (12,23—
26).
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Respecto a poblacion con bajo riesgo de desarrollar TB activa, como las personas
sin comorbilidades o que no pertenezcan a grupos de menores de 5 afos, mayores
de 65 afos, poblacion con VIH/SIDA y en contacto recientes con personas con TB
activa, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la normatividad colombiana no
priorizan la busqueda o tratamiento farmacologico de la TB latente, debido a los
limitados recursos econdmicos o0 a la baja disponibilidad de los
medicamentos(14,27). Asi mismo, en esta poblacién se desconoce si los factores
sociales relacionados con la presencia de TB latente son los mismos que en la

poblacion de alto riesgo.

De acuerdo a lo anterior, este estudio analizd la relacion entre los determinantes
sociales en via ascendente y los factores de riesgo proximales, que han sido
descritos en la literatura que influyen en la transmision de la TB o que altera la
defensa del huésped para la infeccién (17), en una poblacién (de un macroproyecto
de corte transversal) que fue captada en 4 Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)
de Cali durante el periodo 2016-2017. ElI macroproyecto excluyé a personas con
comorbilidades frecuentes para el evento, de manera que, los resultados de ésta
investigacion se consideran un aporte al conocimiento de los factores sociales
relacionados con TB latente en personas sin predisposicion biologica para

desarrollar la enfermedad activa.

En el contexto que ha sido descrito, se formulé la siguiente pregunta de
investigacion: ¢ Cuales son los factores sociales relacionados con tuberculosis
latente en una poblacién captada en cuatro IPS de Cali-Colombia, en el periodo
2016-2017?

Los hallazgos de la investigacién pueden ser utilizados para el fortalecimiento de
las estrategias de promocion de habitos saludables, deteccién temprana o control
de éste evento de salud en las personas de las 4 IPS donde se realizé el estudio y
en la ciudad de Cali, ciudad que hace parte de uno de los departamentos con mayor
incidencia de TB del pais y en la que se ha observado que las condiciones de vida

y laborales pueden asociarse con la TB (12,28-30).
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2 ESTADO DEL ARTE

2.1 Etiopatogenia de lainfeccion tuberculosa latente

El agente causal de la TB pertenece al género Mycobacterium, es un bacilo fino,
inmovil, no esporulado y positivo a la tincion gram. El género Mycobacterium
comprende mas de 100 especies, las especies productoras de la TB son M.
tuberculosis, M. bovis y M. africanum, también se incluye M. microti, que produce

TB en las ratas y que se uso para la vacuna antituberculosa(9).

La M. tuberculosis se inhala dentro de los aerosoles de los nucleos de las gotas y
alcanza segmentos distantes del pulmén. Posteriormente es fagocitada por
macrofagos alveolares que en su estado de reposo ofrecen poca resistencia, tanto
en términos de funciones efectoras antimicrobianas como en respuestas
proinflamatorias. Los neutréfilos se acumulan temprano en el sitio de la infeccién,

pero son incapaces de eliminar al M. tuberculosis directamente. (9,12)

Posterior a la fagocitosis, los neutréfilos y macréfagos liberan antigenos de M.
tuberculosis (que también pueden ser captados por células dendriticas) con los
cuales migran a los ndédulos linfaticos regionales donde por medio del complejo
mayor de histocompatibilidad tipo | es presentado a los linfocitos T (LT) CD4+, o del
tipo 2 es presentado a los LTCD8+, estos linfocitos estimulados se diferencian en
LT ayudadores secretantes de interferon y o en LT citotdxicos respectivamente,
estos ultimos ademas tienen en sus granulaciones gran-enzimas y granulisinas. Al
mismo tiempo los linfocitos B (LB) se diferencian en células secretoras de
anticuerpos especificos para M. tuberculosis. Recientemente se ha descubierto que
los LT Thl7 y los LT reguladores secretan IL-10 y factor de crecimiento
transformante B y han sido implicados en la coordinacion y el balance de la

respuesta celular inmune en contra de M. tuberculosis (9).
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Estos factores especificos entran a la circulacion llegando a los sitios de inflamacion
como el pulmdn, en este estadio la respuesta de hipersensibilidad tardia en la piel
se vuelve positiva y los granulomas necrotizantes son visibles, los cuales son
acumulos de células mononucleares atraidas por la respuesta tipo Thl y
organizadas en una manera altamente especifica en forma de granuloma asociadas
a macrofagos que contienen la Mycobacterium y rodeado de linfocitos, gracias a las
gran-enzimas y granulisinas se produce necrosis dentro de estos granulomas que
termina volviéndose esclerético y calcificado comunmente resultado en la muerte

de la M. tuberculosis. Este proceso tarda de semanas a meses (9,31).

Como no hay enfermedad clinicamente aparente en este estado de la infeccion se
ha llamado latente, ya que la micobacteria esta contenida pero persiste viable y
puede volver a ser replicativa, por ejemplo, en condiciones de alteraciones de la
inmunidad. Aunque también es posible que las micobacterias puedan permanecer

en un estado verdaderamente inactivo durante décadas(9,12).

2.2 Condiciéon actual delaTB

Segun datos de la OMS, la TB es una enfermedad que se encuentra dentro de las
10 principales causas de mortalidad en el mundo(2). En 2016 alrededor del 87% de
nuevos casos de TB se registraron en los 30 paises considerados de alta carga de

morbilidad por esta enfermedad(32).

En el afio del 2017 se notificaron al SIVIGILA 14.480 casos de TB todas las formas
en Colombia. Las entidades territoriales con mayor de carga fueron: Antioquia
(18.3%), Valle del Cauca (13.3%) y Bogota con el 7.8%, asi mismo se notificaron 46
casos procedentes del exterior de los cuales el 63.3% tienen nacionalidad
venezolana. Respecto al comportamiento del evento segun variables sociales y

demograficas, el 64.3% de los casos se registrd en el sexo masculino, el 20.0 %
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corresponden a mayores de 65 afios y el 53.4% pertenecen al régimen
subsidiado(4).

Con respecto a la TB latente, en el 2014 se estimO que aproximadamente 1.7 mil
millones de personas se infectaron de forma latente con Mycobacterium tuberculosis
a nivel mundial, lo que equivale a una cuarta parte de la poblacion mundial (33). En
Colombia, no se encontr6 informacion sobre la incidencia o prevalencia poblacional

de la TB latente a nivel nacional o por departamentos.

En Bogota, Méndez y cols (24) realizaron un estudio transversal para establecer la
prevalencia de TB latente en 69 pacientes con diabetes mayores de 18 afios del
servicio de medicina interna, en el cual encontraron que la poblacion tenia una
mediana de 67 afios de edad, 54.0% eran mujeres y se presentd una prevalencia
del evento estudiado de 35.0%.

En otro estudio transversal, realizado en poblacion de estudiantes de ultimo afio de
una facultad de salud en la Ciudad de Cali, Wilches y cols aplicaron una encuesta y
PPD a 153 estudiantes, y observaron que el 35 % de los estudiantes tenian TB
latente, ademas el 35.2 % de los estudiantes no identifican los factores de riesgo
para TB nosocomial, el 33.7% conocian la incidencia de TB en el pais y solo un 1.6
% de los encuestados identificaron el tratamiento de primera linea para TB. (34) En
cuanto a las préacticas, un 50.0% de los encuestados admiti6 que realizaria la

atencion de un paciente con TB sin mascara de alta eficiencia.

2.3 Factores relacionados con la TB

Algunos elementos han sido asociados a la TB activa, entre los que se encuentran
los determinantes sociales en via ascendente a nivel poblacional, y factores de
riesgo proximales que aumentan la exposicion a gotas infecciosas o perjudican la
defensa del huésped(17,35-38). Estos elementos interaccionan entre si para la

favorecer la infeccion por TB, y son causados por la migracion entre y dentro de los
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paises, por la urbanizacion acelerada y sin planeacion, la transicibn demografica y
otras tendencias globales combinadas con politicas débiles e inequitativas que
favorecen la aparicion de la pobreza, comportamientos poco saludables y sistemas

de salud débiles en los que la TB prospera.(17)

Asi mismo, se ha identificado que las comunidades vulnerables socialmente para la
infeccion de TB activa son los prisioneros, los habitantes de la calle, habitantes
expuestos a hacinamiento en areas urbanas y de estratos socioecondmicos bajos
(12,39-41).

Respecto a la TB latente, en un estudio transversal de base poblacional realizado
en Arabia Saudita por Balkhy y cols, en el que incluyeron en el analisis a 1369
personas, reportaron una prevalencia general de TB latente de 9.3% utilizando PPD
e IGRA 9.1%, presentandose diferencias entre los estratos de las variables
sociodemogréficas y de comportamiento, excepto en el estado civil. Por ejemplo, se
observd mayor prevalencia en personas mayores a 45 afos (19.2%), hombres
(12.9%), divorciados / viudos (30.3%), jubilado (40.0%) y entre las personas con
familias con mas numero de integrantes. No se encontraron diferencias

significativas por el ingreso familiar, residencia y estado de fumador(42).

En China, en un estudio transversal analitico, se evidenciéo que los factores
proximales relacionados con la TB latente fueron la edad (OR 1.03, IC 95% 1.03-
1.04), el sexo masculino (OR 1.32, IC 95% 1.11-1.58), el tabaquismo (OR 1.41, IC
95% 1.16-1.71), el sobrepeso (OR 1.24, IC 95% 1.08-1.43) y el contacto con
personas con diagnostico actual o previo de TB (OR 2.10, IC 95% 1.03-4.30). Por
su parte, la vacunacion con BCG resulta ser un factor de protector para la infeccién
latente (OR 0.79, IC 95% 0.65-0.97) (20).

En el mismo pais, en un estudio hecho en el area rural de China, realizaron un
seguimiento a un afio de una cohorte de médicos rurales y encontraron que la
infeccion de TB latente estuvo asociada al sexo masculino (OR 1.58, IC 95% 1.46—
1.72) y edades mayores de 60 afios (OR 2.38, IC 95% 2.18-2.59), y un hallazgo
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particular fue que la cicatriz de BCG se comporté como factor de riesgo (OR 1.12,
IC 95% 1.04-1.22) (5).

En los Estados Unidos de Norteamérica, en un estudio transversal con un muestreo
estratificado, multietdpico y representativo de la poblacidn de este pais, hallaron una
prevalencia de TB latente con PPD del 4.4% (IC 95%, 3.1-6.1%) y de 4.8% (IC 95%,
4.0-5.8%) con IGRA. En cuanto a los grupos de mayor riesgo incluian a los nacidos
en el extranjero, el contacto cercano con un caso de TB y ciertos grupos raciales /

étnicos(8).

En el estudio de Kilabuk E y cols en una poblacion de Canada, con disefio
transversal y en el que aplicaron encuestas en el domicilio de las personas que
vivian en areas residenciales con alto riesgo de TB, estimaron los indices de riesgo
para determinantes sociales de salud y TB latente con un cuestionario. En los
resultados se mostré una asociacion de las personas con TB latente con el aumento
de la edad (RR 1,07, IC del 95% 1,04 a 1,11), personas gue viven en hacinamiento
(RR 1,48, IC del 95% 1,10 a 2,00) y la etnia inuit (RR 2,76 IC del 95%: 1,33 a 5,73),
después de ajustar las medidas de asociacion e imputar los datos faltantes(43).

Adicional a lo anterior, se ha identificado que el consumo de tabaco aumenta
considerablemente el riesgo de enfermar de TB y de morir por esta misma causa.
Se calcula que a nivel mundial el 8% de los casos de TB son atribuibles al
tabaquismo.(32,45).

2.4 Tratamiento de la TB latente

La pauta de eleccion para el tratamiento de la infeccién tuberculosa latente en
Colombia es Isoniazida, en adultos 5 mg/kg/dia maximo 300 mg dia por 9 meses y
en nifios 10 mg/kg/dia maximo 300 mg dia por 9 meses. Las personas que viven
con VIH, en contacto de una persona con TB activa, deben recibir profilaxis con

Isoniazida, independiente del resultado de la PPD, luego de descartar TB activa. En
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nifos que viven con VIH menores de 12 meses, se administrara profilaxis con
Isoniazida solo si tienen contacto con un caso confirmado de TB y no tienen TB

activa, luego de las investigaciones de rutina(14,45).
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3 MARCO TEORICO

3.1 Tuberculosis latente

El diagndstico de la TB latente se remonta al afio de 1907, cuando Clemens Von
Pirquet, un pediatra suizo, realiz6 una investigacion sobre una prueba de alergia
para TB en nifios. En dicho estudio se observd que el 35% de nifios sin
manifestaciones clinicas de la enfermedad tenian un resultado positivo. El autor
concluyo que los individuos con reaccion positiva a la tuberculina, sin evidencias de

enfermedad, tendrian TB latente(10).

Al inhalar la M. tuberculosis, la respuesta inmune con macréfagos alveolares y
granulocitos comienza a combatir la infeccion (46). Al contener los bacilos dentro de
los macrofagos, se limita la replicacion adicional y controla la destruccion del tejido,
lo que da como resultado un equilibrio dinamico entre el agente patdgeno y el
huésped. En dicha interaccion, cuando predomina la respuesta inmune del huésped
habré latencia clinica y cuando la replicacion bacteriana excede el umbral requerido

para causar sintomas se activara la enfermedad(12,47).

Distintas condiciones de salud han sido relacionadas con el aumento del riesgo de
progresion de la infeccion latente, tales como el VIH, inhibidores del factor de
necrosis tumoral a, glucocorticoides y el trasplante de érganos o hematolégicos. Asi
mismo, algunos grupos poblacionales se han identificado a riesgo: los presos,
usuarios de drogas ilicitas, adultos sin hogar, ancianos, trabajadores de la salud,
pacientes con diabetes y personas con conversion reciente de la PPD negativa a

positiva(12).

La TB latente se diagnostica por la respuesta a la estimulacién por los antigenos de
M. tuberculosis con el uso de la PPD o los IGRA. Estas pruebas miden

indirectamente la infeccion detectando la respuesta de las células T de memoria,
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mostrando la presencia de sensibilizacion del huésped a los antigenos de M.

tuberculosis(12).

3.2 Diagnoéstico de la TB latente

La PPD, también conocida como tuberculina (TST, por sus siglas en inglés), es una
prueba econdmica y muy utilizada desde el siglo XIX para el diagnéstico de TB
latente. La PPD es una mezcla cruda de antigenos, muchos de los cuales son
conservados y forman parte de la estructura antigénica de M. tuberculosis, M. bovis,
BCG vy diversas MNTs(48). La reaccién en la PPD se debe a las células T
sensibilizadas por una infeccion previa, se reclutan en el sitio de la piel donde liberan
linfoquinas, las cuales inducen la induracion a través de la vasodilatacion local, el
edema, el depdsito de fibrina y el reclutamiento de otras células inflamatorias en el
area (49).

La técnica mas utilizada para la PPD es la descrita por Charles Mantoux, en la cual
una dosis estdndar de cinco unidades de tuberculina (0,1 ml) se inyecta via
intradérmica en la cara anterior o posterior del antebrazo, y se mide la cantidad de
induracion 48 a 72 horas después. La base de la lectura es la presencia o ausencia

de induracioén, que puede determinarse por inspeccion y por palpacion(49,50).

El resultado de la PPD se expresa en milimetros y para la interpretacion como
resultado positivo se debe tener una induracion mayor de 5 mm, 10 mm o 15 mm,
en poblaciéon inmunosuprimida, poblacién en general sana o personas sin ningan
factor de riesgo, respectivamente(10,14,22). En sujetos sanos, los valores mayores
0 iguales a 10mm se consideran positivos de haber sido infectado por M.

tuberculosis(10).

Se ha observado que en las poblaciones vacunadas con bacilo Calmette-Guérin
(BCG) se ve disminuida la especificidad de la prueba, aunque parece depender de

la edad en que se vacuna, por ejemplo si la BCG se coloca al nacer, a los 10 afios
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sélo el 1% de los vacunados tendra un PPD positivo atribuible a la vacuna; en
cambio, si se vacuna después de los 2 afios, el 20% conservara la positividad a los
10 afos(10).

Recientemente, las IGRA han sido utilizadas para el diagndstico de TB latente. Los
IGRA son pruebas que miden la liberacion de interferén al poner en contacto la
sangre del individuo infectado con antigenos especificos del bacilo del M.
tuberculosis. Actualmente han sido aprobados dos IGRA para la realizacion de estas
pruebas el QuantiFERON-TB Gold In-Tube® y el T-SPOT®(10,12,27).

La OMS recomienda que los IGRA no deben reemplazar la PPD en paises de
ingresos bajos y otros paises de ingresos medios, ya que la calidad de la evidencia
de la recomendacion es baja. Ademas se ha notado que la PPD puede requerir
significativamente menos recursos que los IGRA y puede ser mas familiar para los

profesionales en entornos con recursos limitados(27,45).

En el 2015, la circular Externa 007 para la actualizacién de los lineamientos para el
manejo programatico de tuberculosis y lepra en Colombia(14), afirma que aunque
la evidencia demuestra que se pueden utilizar tanto las IGRA como la PPD para la
identificacion de las personas con infeccién tuberculosa latente, en Colombia la
prueba de eleccién es la PPD. En dicho documento, definieron los siguientes
grupos como prioritarios para busqueda de la infeccidén tuberculosa latente en

Colombia seran:

e Personas que viven con VIH.

¢ Niflos en contacto con enfermos de TB pulmonar.

e Personas que vayan a comenzar tratamientos con terapia bioldgica para
enfermedades autoinmunes.

e Personas con insuficiencia renal cronica sometidos a dialisis.

e Personas que se preparan para recibir trasplantes de 6rganos o hematicos.

e Personas con silicosis.
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e Trabajadores de la salud y poblacion privada de la libertad seran

considerados en directrices especificas posteriores.

3.3 Marco de trabajo: Determinantes en via ascendente y factores de

riesgo proximales

Los determinantes sociales de la salud desempefian un papel clave en la infeccion,
la enfermedad y la transmision de la TB en la poblacion,(44) por lo que ha sido
catalogada como una “enfermedad social” debido a que los factores que mas
influyen en su desarrollo son las malas condiciones de vida y trabajo asociadas con
un alto riesgo de transmision de TB, y factores que perjudican la defensa del
huésped como infeccién por VIH, desnutricion, tabaquismo, diabetes, abuso de
alcohol y contaminacion del aire en espacios que se comparten con personas con
TB activa (12,17).

Por lo anterior, la OMS ha identificado la necesidad de un enfoque holistico para la
TB, implementando estrategias para el control de esta enfermedad que consiste en
la busqueda permanente de mejores vacunas y una mejor quimioterapia para el
tratamiento preventivo; ademas, acciones para abordar los determinantes sociales

y factores de riesgo de la TB. (51)

En la revisidbn de los modelos existentes para el estudio de la TB se eligié el
publicado en el 2009 por Lonnroth y cols, que tiene su origen en el modelo
Determinantes Sociales de la Salud desarrollado por la Comision sobre
Determinantes Sociales de la Salud, que fue creada por la OMS en el 2005. A partir
de este modelo, se decide organizar el marco de trabajo para la presente
investigacién con las variables que se identificaron en la literatura sobre factores
relacionados con TB latente en otras poblaciones, las cuales se consideran

principalmente como factores de riesgo proximales. (17)
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En el modelo elegido se identifican dos grandes grupos: los determinantes sociales
(via ascendente) y factores de riesgo proximales relacionados con la TB(17) (Figura

1), distribuidos de la siguiente manera :

a. Determinantes en via ascendente: son los contextos que influyen entre
paises, dentro de los paises y dentro de las comunidades, y los mas pobres
tienen el mayor riesgo. Entre los que se encuentran:

o Politica econdémica, social y ambiental débil e inequitativa.

o Globalizacién, migracion, urbanizacion y transicion demografica.
o Sistema de salud débil, acceso deficiente.

o Busqueda inadecuada de salud.

o Pobreza, SES, baja educacion.

o Comportamiento no saludable.

En ésta categoria se incluyeron, para esta investigacion, las variables de estrato
socioecondémico, nivel educativo, ocupacion, y los bienes en el hogar. Este ultimo
como medida indirecta de poder adquisitivo que ha sido relacionado con la

pobreza(52).

b. Factores de riesgo proximales: son los que aumentan directamente la
exposicidn a gotas infecciosas, y son por los que los determinantes en via
ascendente realizan su influencia sobre las personas.(17,44) En estos se
encuentran:

o Contacto con casos activos de TB.

o Personas que viven o trabajan en entornos donde la prevalencia de
TB es alta (personal penitenciario, reclusos y ciertos trabajadores de
la salud).

o Condiciones del entorno fisico: hacinamiento, flujo de aire y humedad.

o Lainfeccién por VIH, malnutricion, humo de tabaco, contaminacién del
aire por la quema de combustibles solidos, abuso de alcohol, silicosis,
diabetes, tumores malignos, enfermedades sistémicas crénicas y

tratamiento inmunosupresor.
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Dentro de los factores que hace alusion el modelo, se incluyeron las variables de
sexo, edad, condiciones de vivienda, hacinamiento, clasificacién nutricional,
tabaquismo y consumo de alcohol. La informacion sobre casos de TB en la
comunidad no se estudidé en ésta investigacion porque uno de los criterios de

exclusiéon era que hubieran estado expuestos a personas con TB.

Weak and inequitable economic, Globalization, migration,
social and environmental policy urbanization, demographic transition Upstream
Weak health system, Poverty, low SES,
poor access low education
Inappropriate Unhealthy
health seeking behaviour
Active TB Crowding, HIV, malnutrition, diabetes, Age, sex
—| casesin lung di Icohalism, and genetic
poor ung diseases, alcoholism, & Down m
communi I}' ventilation etc. factors 0 Strea
High=level contact with Impaired host
infections droplets [ defence
Expasure : Infection Active disease Consequences
I

Figura 1. Modelo de determinantes en via ascendente y factores de riesgo proximales de la
tuberculosis, Lonnroth 2009.

Al tener en cuenta lo propuesto por Lonnroth y cols(17), se indica que la pobreza
exponen a las personas a mayores factores de riesgo proximos, lo cuales han sido
identificados para la TB activa(53). Ademas, de este mismo modelo podemos
deducir que en cuanto mas arriba sea el punto de entrada para intervenciones de

control, mas generalizado es el efecto. (18)

Este planteamiento de Lonnroth y cols sigue vigente en el abordaje de la
tuberculosis desde la perspectiva de los determinantes sociales y factores de riesgo
proximales en varios estudios(43,54-56). Sin embargo Pedrazzolli y cols

identificaron en una busqueda sistematica que en la literatura se ha investigado en
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mayor proporcion los factores de riesgo proximales debido a que los determinantes
en via ascendente (distales) son dificiles de medir y cuantificar en la investigacion

por sus requerimientos multidisciplinares y enfoque cualitativo.(44)
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo general

Determinar los factores sociales relacionados con tuberculosis latente en una

poblacion captada en cuatro instituciones de salud. Cali-Colombia, 2016-2017.

4.2 Objetivos especificos

4.2.1 Describir la poblacién de estudio en términos de los determinantes en via

ascendente.
4.2.2 Describir los factores de riesgo proximales de la poblacion de estudio.

4.2.4 Identificar la relacién de los determinantes en via ascendente y de los factores

de riesgo proximales con la presencia de TB latente en la poblacién de estudio.
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5 METODOLOGIA

5.1 Tipo de estudio

El presente estudio corresponde a un analisis secundario de datos del
macroproyecto “Efecto de la coinfeccion por Helicobacter pylori y/o helmintos sobre
la respuesta inmune especifica a Mycobacterium tuberculosis en individuos con

infeccion tuberculosa latente”.

A través de un disefio de corte transversal con un componente analitico, se
identificaron los factores en via ascendente y de riesgo proximales relacionados con
la TB latente de una poblacién consultante, libre de comorbilidades frecuentes para

el evento, en cuatro IPS de Cali-Colombia durante el 2016-2017.

El diseiio fue elegido porque facilita estudiar varias exposiciones y el evento de
interés al tiempo, que en éste caso seria la presencia o no de TB latente, y explorar
relaciones entre ellas. Las principales ventajas de este disefio es que tiene bajo
costo, se puede realizar en poco tiempo y se puede reportar un componente tanto

descriptivo como analitico(57).

5.2 Poblacién y muestra

La poblacion del presente estudio es el total de la reclutada para el macroproyecto,
la cual corresponde a 630 sujetos a los que le aplicaron la PPD, de 14 a 70 afios,
de ambos géneros y residentes de la ciudad de Cali, que asistieron a 4 IPS de la
ciudad de Cali entre octubre de 2016 y diciembre de 2017.
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Los criterios de inclusién fueron:
Del macroproyecto

e Personas con edad entre 14 a 70 afios.

e Personas con afiliacion al régimen de salud subsidiado.

e Personas con integridad de facultades mentales para la aplicacion de
cuestionarios.

e Personas con sintomas de dispepsia.

e Personas que firmaron el consentimiento informado de manera voluntaria
(Anexo A).

De la investigacion actual

e Registros con informacion disponible de la lectura de la induracién de la PPD.

Criterios de exclusion:
Del macroproyecto

e Personas con céancer, diabetes, enfermedad avanzada hepética,
enfermedades inmunosupresoras (VIH/SIDA), TB activa, asmay EPOC.

e Personas con gastrectomia previa.

e Personas con desordenes de coagulacion o bajo administraciéon de

medicamentos anticoagulantes.

e Personas con antecedente de tratamiento especifico contra H. pylori o TB,

actual o reciente (< 3 meses).

e Personas que hayan usado antibioticos, antagonistas del receptor-H2,

inhibidores de bomba de protones y/o bismuto dentro de los 3 meses previos.

¢ Individuos con resultados clinicos de laboratorio fuera de los rangos normales
para funcion hepatica, conteo sanguineo, subpoblaciones de células T,

proteina C reactiva y tasa de sedimentacion eritrocitica.
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e Personas con positividad para infeccidon actual por virus de hepatitis B o C.
e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
De la investigacion actual:

e Registros duplicados.

Calculo del tamafio de la muestra del macroproyecto

El macroproyecto fue un estudio de corte transversal en donde el calculo del tamafio
muestral se realiz6 basado en un estudio previo realizado por Perry et al. En este
estudio para individuos con infeccion tuberculosa latente se reportaron las
siguientes  prevalencias: 23.68% H. pylori+/Helmintos+, 42.11% H
.pylori+/Helmintos-, 7.89% individuos H.pylori-/Helmintos+, y 26.32% individuos
negativos para las dos coinfecciones. Se efectud el célculo del tamafio de muestra,

segun la formula abajo sefialada (Figura 2).

= [‘EE *ﬂzph_pj"'za *ufﬁl(l_ﬁl)*'ﬁz(l_PQ)F

[pl TP )2

Figura 2. Ecuacion para célculo de tamafio muestral. Tomado de: Kelsey et al, Métodos en
Epidemiologia Observacional. 2da Edicion, Tabla 1215. Fleiss, Métodos Estadisticos para
Relaciones y Proporciones, formulas 3.18.

Empleando la proporcion de expuestos a H. pylori que desarrollaron el evento (estar
coinfectado con helmintos) que fue de 23.68% y la proporcion de no expuestos (no
infectados por H. pylori) que desarrollaron el evento (presentar helmintos) que fue
de 7.89%, es posible comparar 95 individuos expuestos vs 95 individuos no
expuestos para un total de 190 participantes, mediante una prueba de x2 para dos

grupos corregida por continuidad de Yates, con un nivel de significancia de 0.05%,
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y un poder del 80%, para detectar las diferencias en las proporciones (O.R=3.6;
razén de proporciones: 1.1 y diferencia de proporciones=16%).

Tamafo de la muestra de la investigaciéon actual

Para alcanzar el tamafio de muestra del macroproyecto, los investigadores
administraron la PPD a un total de 630 personas en las 4 IPS de la ciudad de Cali.
Para la muestra de esta investigacion, se tomaron los registros de la base de datos
que cumplieran los criterios de inclusion/exclusion de ambos proyectos, lo que se

represento en el 90.5% de la misma (570 registros). (Figura 3)

Poblacién captada en cuatro Instituciones
Prestadoras de Salud de Cali, con aplicacion de
PPD, entre Octubre de 2016-diciembre de 2017

(n= 630)

No cumplen criterios (n = 60)

- 3 mayores de 70 afos

- 23 con antecedentes médicos y farmacoldgicos
- 14 por tipo régimen de salud

- 20 sin lectura de la PPD

Registros elegidos
(n=570)

(n=419) (n = 151)

Figura 3. Flujograma de la seleccion de la poblacion
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Para calcular el poder de la muestra del presente estudio, se utilizo el programa

Epidat version 4.2. Se tuvo en cuenta el numero de la muestra disponible para el

analisis (n=570), un intervalo de confianza del 95% (a=5%), y la prevalencia de TB

latente en fumadores (32%) y no fumadores (16%) en el estudio de Chen y

colaboradores (20), el cual tiene similitud con el presente estudio. Con los datos

anteriores se encontré un poder de 99.5% (Figura 4).
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Tamafo de la muestra (n)
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5.3 Variables del estudio
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99,5; 600
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98,5; 500
97,4; 450
95,5; 400
92,6; 350
87,9; 300
70,3; 200 80,8; 250
37,2; 100
55,8; 150
40 60 80 100 120

Poder (%)

Figura 4. Analisis del poder de la muestra

Para esta investigacion se retomaron las variables necesarias del estudio macro,

las cuales se eligieron a partir de del modelo de determinantes en via ascendente y

factores de riesgo proximales de la TB (17). En la tabla 1 se muestran de manera

detallada las variables.
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Tabla 1. Variables del estudio definidas por el

marco de trabajo

. Ny . Tipo de Nivel de . Método de
Variable Definicion Operacional variable Medicién Valores posibles recoleccién
[
2 % Induracién mayor o igual a 10mm
€ 5 Tuberculosis p y 9 A o Nominal 0=No Lectura de
g = después de la prueba cutanea de | Cualitativa P e
< ¢ latente dicotomica | 1= Si la PPD
S8 PPD.
T
DETERMINANTES EN ViA ASCENDENTE
Nivel socio econémico reportado
Estrat,o Socio | por el gntr(e_\{lstado y vallda_do CON | cyalitativa | Ordinal 1-6 Encuesta
Econdémico la direccion de residencia
proporcionada
0= Ninguno
] ] ) ] 1= Primaria
Nivel . El nivel maximo de_ escolaridad Cualitativa | Ordinal 2= Secundaria Encuesta
educativo cursado por el entrevistado
3= Después de
secundaria
0= Empleado
1= Trabajador
s Independiente
Ocupacion Labpr que desempefia Cualitativa | Nominal — P Encuesta
diariamente 2= Desempleado
3= Ama de casa
4= Estudiante
Televisor
0=no; 1= Si
Equipo de sonido
0=no; 1= Si
@ Estufa a gas
= . Presencia de bienes en la 0=no; 1= Si
.2 | Bienes en el| . - . o .
S hogar vivienda en la cual habita la | Cualitativa | Nominal Nevera Encuesta
g persona. 0=no; 1= Si
-"g’ Lavadora
‘@ 0=no; 1=Si
% Vehiculo (Moto,
-% carro, camioneta)
> 0=no; 1=Si
FACTORES DE RIESGO PROXIMALES
Género de la persona o _ Femenino=0
Sexo entrevistada reportada por el | Cualitativa | Nominal L Encuesta
Masculino=1
observador.
Afios de vida cumplidos reportada o
Edad por el paciente y confirmada con dC_uantltatlva Razén 14 a 70 afios Encuesta
7 iscreta
la fecha de nacimiento.
Indice de | Razon entre el peso y la talla al
masa cuadrado, de un individuo | Cuantitativa .
; : . ’ Razén 0,1,2,3... Encuesta
corporal medidos por los investigadores | continua
(IMC) del macroproyecto
Nifios:
0= Bajo peso,
Clasificacion del estado menor | del
- percentil 5.
nutricional de acuerdo al valor del -
IMC: 1= Peso Normal,
Cla§|f|paC|on 14 a 19 afios: la clasificacion del | Cualitativa | Ordinal pfrcentll 5al 85. Encuesta
Nutricional cbe 2= Sobrepeso,
20 a 70 afios: la clasificacion de la pgrcenul 85 a_l 95.
3= Obesidad,
OMS. )
mayor o igual al
percentil 95.
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Tabla 1. Variables del estudio definidas por el marco de trabajo
. L . Tipo de Nivel de . Método de
Variable Definicion Operacional variable Medicion Valores posibles recoleccion
Adultos
0= Bajo peso,
menor a 18.5.
1= Peso Normal,
entre 185 a
24.99.
2= Sobrepeso,
entre 25 a 29.99.
3= Obesidad,
mayor o igual a
30.
Fumador i Nominal 0= No Encuesta
h Persona que fuma actualmente. Cualitativa PP —
activo dicotomica | 1= Si
Elltjim?)ior 6 Persona que ha fumado en los 6 Cualitativa Nominal 0=No Encuesta
meses meses anteriores a la entrevista. dicotémica | 1= Si
Expuesto al humo de tabaco . 0=No
F“”.‘ad"' proveniente de algiin miembro de | Cualitativa l\l_ompal_ . Encuesta
pasivo I~ o . dicotomica | 1= Si
su familia o compariero de trabajo
Consumo de | Consumo de alcohol en una Cualitativa Nominal 0= 0 dias Encuesta
alcohol semana dicotomica | 1=21 dia
Afios en los | Niumero de afios que ha sido o
que ha vivido | residente en el barrio que habita dci:igltt:tlva Razén 0,1,2,3... Encuesta
en la zona actualmente
0= Tierra
Material  del | Material del piso que predomina 1= Cemento
piso de la|en la vivienda reportada por el | Cualitativa | Nominal >~ Baldosa Encuesta
vivienda participante. -
3= Madera
i i 0=Acueducto
Origen del | Procedencia de_l _agua que S€ | o alitativa | Nominal Encuesta
agua consume en la vivienda 1= Otros
Drenaje de la | Lugar al que se dirige las aguas - . 0= Alcantarillado
casa residuales de la vivienda Cualitativa | Nominal 1= Otros Encuesta
0= No, <3
) personas por
Numta_ro reportado  por el Cuantitativa cuarto
) . participante de las personas que ; Razén — - Encuesta
Hacinamiento . continua 1= Si, 23
habitan por cuarto
personas por
cuarto

5.4 Recoleccion de informacién en el macroproyecto

Para indagar acerca de las caracteristicas de las personas a riesgo de tener TB
latente, los investigadores del macroproyecto construyeron una encuesta basada
en la revision de estudios previos respecto al tema, teniendo en cuenta los objetivos
de la investigacion (ANEXO B). Para la aplicacion de las encuestas del
macroproyecto, se construyeron procedimientos operativos estandarizados y se

entrenaron tres encuestadores para el trabajo de campo.
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Posteriormente se visitaron los centros de consulta externa del Hospital San Juan
de Dios, Hospital Joaquin Paz Borrero (ESE Norte), Hospital Cafiaveralejo (ESE
Ladera) y Hospital Primitivo Iglesias (ESE Centro), y se captaron de manera activa
y directa a los participantes de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion,

quienes confirmaron su participacién diligenciando el consentimiento informado.

Luego se aplicé la encuesta y se procedio6 a la aplicacion intradérmica de 0.1 ml de
5 U.T de tuberculina PPD Mammalian® (BB-NCIPD Ltd., Sofia, Bulgaria). El
diametro transversal de la induracion fue medido 48-72 horas después, usando la
técnica estdndar de Mantoux (50). Los resultados de las evaluaciones fueron
entregadas a la IPS tratante, quienes definian la necesidad de activar la ruta de
atencion profilactica para TB latente y direccionaron el tratamiento de acuerdo al

sistema de aseguramiento de cada participante.

El riesgo de sesgos por mala clasificacion fue mitigado en el macroproyecto por el
entrenamiento previo que recibi6 el personal encargado de la aplicacion de la PPD
y la lectura de la induracién en el periodo determinado. Ademas los datos se
reportaron en términos de milimetros sin la categoria de positivo para TB latente.
Asi mismo, el proceso de recoleccion de informacion fue supervisado por dos

investigadoras del macroproyecto.

5.5 Manejo de datos y control de calidad en macroproyecto y en el

presente estudio.

La informacion obtenida fue consignada en una base de datos empleando el
programa Microsoft Excel 2016 con informacion individualizada para cada conjunto
de datos, ademas, a cada sujeto se le asignd un cédigo de identificacién para
mantener la confidencialidad. Posteriormente, el supervisor de campo del
macroproyecto realizo el control de la calidad de la informacion recolectada en

terreno revisando el diligenciamiento de los instrumentos y la veracidad de los datos
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contenidos en la base digital. Al existir inconsistencias, los sujetos fueron depurados
de la base de datos.

En la investigacion actual, una vez fue entregada la base de datos del
macroproyecto, el investigador principal selecciond de manera aleatoria el 10% de
los instrumentos diligenciados para realizar una verificacion y correccion de errores
detectados de los datos digitados anteriormente. Posteriormente, se escogié otro
10% y asi sucesivamente hasta que no se encontraron inconsistencias. Posterior a
la verificacion anterior, se realiz6 la depuracion de la base de datos de acuerdo a
los objetivos y las variables incluidas en la presente investigacion, para definir la

informacion atil para el analisis.

5.6 Plan de analisis

En la base de datos se observé que las variables elegidas del macroproyecto no
presentaron valores perdidos superiores al 20%, por lo cual no se realiz6 imputacion
de datos. Luego los valores perdidos se reemplazaron con puntos (.) para que no

fueran incluidos en los analisis.

A continuacion, se realizé el analisis exploratorio de datos, para revisar el
comportamiento de los datos de las variables. En las variables cuantitativas se
identificaron valores extremos, simetria, curtosis y la distribucion normal con

Kolmogorov-Smirnov.

Posteriormente, se realizd el analisis descriptivo, en términos de frecuencias
absolutas y porcentaje, para los determinantes en via ascendente y factores de
riesgo proximales de la poblacion total captada en las 4 instituciones de salud de
Cali en el periodo 2016-2017.

Mas adelante, en el analisis bivariado se presentaron las variables de exposicion

del estudio para el grupo con PPD<10mm (TB latente -) y el de PPD=10mm (TB
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latente +) en términos de frecuencias absolutas o relativas para las variables

cualitativas.

Algunas variables se re-categorizaron teniendo en cuenta el tratamiento de los datos
en estudios anteriores y para facilitar su analisis e interpretacion, organizando las

categorias de la siguiente manera:

e Estrato socioecondmico: la categoria 1 fue el estrato socioeconémico 1y 2,
y la categoria 2 el estrato 3 0 mas.

¢ El nivel educativo: la categoria 1 los que habian cursado primaria o menos,
y en la categoria 2 los que habian alcanzado la secundaria 0 mas.

e Edad: la primera categoria fue de los 14 a 19 afios, y luego por decenios

entre los 20 afios y 70 afos.

Las variables cuantitativas se reportaron en medidas de tendencia central (mediana)
y dispersion (p25-p75) de acuerdo al comportamiento de no normalidad. Ademas,
para la comparacion de los grupos se utilizé la prueba de chi2 cuadrado o Fisher
en las variables cualitativas, y la prueba de Wilcoxon Mann Whitney para los afios
vividos en la zona y el IMC sin categorizar. El resultado de dichas pruebas se reporto
en términos del valor de la probabilidad asociada (p), con un nivel de significancia
del 95%.

En el andlisis bivariado, también se calcul6 la medida de asociacion de razon de
oportunidades (OR) entre los grupos (PPD < 10mm y el de PPD= 10mm) y las
variables independientes (determinantes en via ascendente y factores de riesgo
proximales), con su correspondiente intervalo de confianza del 95%. Esta medida
de asociacién fue escogida por su amplia utilizacion en los estudios similares del

temay por la posibilidad del calculo a través de regresion logistica.(58)

Posterior al andlisis bivariado, se realizo un analisis estratificado, y al observar una
heterogeneidad entre los estratos se evaluo la posible presencia de confusion,

principalmente con el indice de masa corporal, la edad y la ocupacion.
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Para el andlisis multivariado, se realizaron modelos de regresién logistica
incluyendo las variables que cumplieron el criterio de valores p menores de 0.20 en

el andlisis bivariado o las que se consideran relevantes del modelo teérico.(59,60)

La forma en la que se evaluaron los modelos fue verificando el cumplimiento de los
supuestos: lineal en escala logaritmica, observaciones independientes y ausencia
de interaccién multiplicativa. Al final, se compararon los modelos generados a partir

del LR test para determinar y se escogié el mas parsimonioso.

Al modelo de regresion logistica multiple final se le aplicé la prueba de Hosmer-
Lemeshow para determinar la bondad de ajuste de los datos observados y los
esperados. (59)

El analisis de la informacion se realizd en el software estadistico STATA version 10.
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6 CONSIDERACIONES ETICAS

El macroproyecto y a su vez esta investigacion tuvieron en cuenta la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la OMS. De
esta manera se garantizé el cumplimiento de los principios de beneficencia y no

maleficencia, autonomia y justicia.

En el marco de la Resolucion 8430 de 1993, el presente estudio se clasificod en la
categoria de investigacion de riesgo minimo, porque es un estudio transversal que
realizé un andlisis secundario de una base de datos de un macroproyecto pero
existia la posibilidad de la perdida de la confidencialidad de los participantes durante
el manejo de la informacion. Sin embargo, para controlar dicho riesgo, la informacién
se proceso6 en un computador destinado para el proyecto y su acceso fue asequible

solamente a los investigadores por medio de una clave para acceder.

Adicionalmente, para mantener la confidencialidad de las personas, no se utilizaron
los nombres sino que a cada sujeto se le asign6 un codigo desde el macroproyecto,
los cuales fueron conocidos por el investigador principal y el grupo del
macroproyecto. Los resultados obtenidos en la investigacion solo seran utilizados
para fines académicos y los participantes no seran identificados en ninglin medio

audiovisual o escrito.

En el macroproyecto, un auxiliar de enfermeria y el coordinador de trabajo de
campo, quienes tenian amplio conocimiento del estudio, explicaron y diligenciaron
el consentimiento informado. En dichos documentos se determinaba que la
participacion en la investigaciébn era voluntaria, no tendria ningan costo, ni
representaba beneficios econdémicos para los participantes. Ademas se incluia la
consideracion de que la informacion del macroproyecto podria ser utilizada en

productos de investigacion derivados del mismo.
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En cuanto al macroproyecto, recibié el acta de aprobacion de la Universidad del
Valle n° 008-015 (ANEXO C), y la realizacién del presente estudio fue autorizada
por el grupo de investigacion Biotecnologia e infecciones bacterianas de la
Universidad del Valle (Anexo D).

Finalmente, este proyecto de investigacion fue presentado para la aprobacion al
comité de ética de la Universidad del Valle y recibi6 el acta de aprobacion n° 001 —
019, ambos de la Universidad del Valle (ANEXO E).
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7 RESULTADOS

7.1 Descripcion de los determinantes en via ascendente de la poblacién

de estudio.

Con relacion a los determinantes en via ascendente, se observo que la mayor parte

de la poblacion hacian parte del estrato socioecondmicos 1y 2 (68.2%), habian

completado la secundaria (54.1%), y segun la ocupacion, los participantes eran en

su mayoria amas de casa (36,0%) o trabajadores independientes (35,0%). (Tabla

2)

Considerando la disponibilidad de bienes en el hogar, el 95,6% manifestd tener

televisor y solo el 14.7% contar con un vehiculo automotor como moto, carro o

camioneta. (Tabla 2)

Tabla 2. Descripcion de los determinantes en via ascendente de la
poblacién captada en 4 IPS de Cali, 2016-2017

n

%

Estrato socioeconémico ly?2 389 68.2
(n=570) 3y mas 181 31.8
Ninguno 3 0.5

Nivel educativo Primaria 206 36.2
(n=569) Secundaria 308 54.1
Después de secundaria 52 9.2

Empleado 59 10.5

» Trabajador independiente 197 35.0

O((:#f:gg)m Desempleado 71 12.6
Ama de casa 203 36.0

Estudiante 33 5.9

Televisor 542 95.6

Nevera 514 90.3

Bienes en el hogar Estufa de gas 503 88.4
(n=569) Lavadora 367 64.5
Equipo de sonido 304 53.4

Vehiculo 84 14.7

IPS: Instituciones Prestadoras de Salud

41



7.2 Descripcion de los factores de riesgo proximales de la poblacion de
estudio.

Respecto a los factores de riesgo proximales, el 80.4% fueron mujeres, y el rango
de edad con mayor representacion fue el de 50 a 59 afios (30.9%). En cuanto al
estado nutricional, la poblaciéon presenté una mediana en el IMC de 25.4 kg/m?
[p25%-p75%: 23.1-28.5] y el 43.7% se clasificaron en la categoria de peso normal.
En los habitos de vida, 11.8% de las personas reportaron ser fumadores activos, el
15.3% haber fumado en los ultimos 6 meses y el 20.2% fueron fumadores pasivos.
Respecto al consumo de alcohol, el 14.2% manifesté consumir alcohol por lo menos

un dia a la semana. (Tabla 3)

Sobre las condiciones de vivienda, se encontré que, al menos el 50% de la
poblacién habia vivido 12 afios en la zona donde residian en el momento de la
entrevista [p25%-p75%: 5-29 afios (n=470)]. La mayoria vivian en casa con piso de
baldosa (62.1%), con conexion al acueducto municipal (97.9%) y alcantarillado
(96.3%). Al indagar por condiciones de hacinamiento, el 15.5% refiri6 que en la

vivienda convivian 3 0 mas personas por cuarto. (Tabla 3)

Tabla 3. Descripcion de los factores de riesgo proximales de la poblacion
captada en 4 IPS de Cali, 2016-2017
n %
Sexo Femenino 458 80.4
(n=570) Masculino 112 19.6
14-19 29 5.0
20-29 75 13.2
Edad 30-39 90 15.8
(n=570) 40-49 145 25.4
50-59 176 30.9
60-70 55 9.7
Bajo peso 15 2.8
Clasificacién nutricional del IMC Normal 249 43.7
(n=568) Sobrepeso 217 38.2
Obesidad 87 15.3
Fumador Gltimos 6 meses No 481 84.7
(n=568) Si 87 15.3
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Fumador activo No 501 88.2
(n=568) Si 67 11.8
Fumador pasivo No 454 79.8
(n=569= Si 115 20.2
Consumo de alcohol No 488 85.8
(n=569) Si 81 14.2
Tierra 7 1.2
Material del piso Cemento 198 34.9
(n=568) Baldosa 353 62.1
Madera 10 1.8
Origen del agua Acueducto 557 97.9
(n=569) Otros 12 2.1
Drenaje de la casa Alcantarillado 544 96.3
(n=565) Otros 21 3.7
Hacinamiento Si 481 84.5
(n=569) No 88 15.5

IPS: Instituciones Prestadoras de Salud

7.3 Determinantes en via ascendente y factores de riesgo proximales
relacionados con la presencia de TB latente en la poblacién de estudio

7.3.1 Andlisis bivariado

En la tabla 4 se presentan los determinantes en via ascendente de los dos grupos
de acuerdo al resultado de la PPD. En el andlisis comparativo se observaron
diferencias estadisticamente significativas en las variables de nivel educativo
(p=0.014) y ocupacion (p=0.000). Las personas con educacién secundaria o
superior tuvieron una oportunidad 38% menor de presentar TB latente+ [OR 0.62;
IC 95% 0.41-0.92, p= 0.013] comparado con los que reportaron una escolaridad de
primaria 0 menos, y aproximadamente tres veces mayor [OR 4.09; IC 95% 1.80-
9.30: p=0.0003] en los trabajadores independientes con relacién a la categoria de

empleados. (Tabla 4)
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Tabla 4. Posibles relaciones entre los determinantes de via ascendente y la
TB latente, de la poblacion captada en 4 IPS de Cali, 2016-2017
TB latente- TB latente+

% % OR IC 95% p
n 6 n 6
_Estrato 1y2 292 751 97 249
socioeconémico - X?=0.217 0.78 0.51-1.18 0.21
(n=570) 3y superior 127 702 54 29.8
Primaria o
. . 141 675 68 325
e aee " Secundara X2=0.014* 0.62 0.41-0.92 0,013*
&y 77 769 83 231
superior
Empleado 51 86.4 8 13.6 1
Trabajador
o 5 independiente 120 609 77 391 4,09 1.80-9.30 0.0003
cupacion F=0.000*
(n=563) Desempleado 51 718 20 282 - 250 0.99-6.30 0.05
Ama de casa 163 80.3 40 19.7 156 0.69-357 0.28
Estudiante 30 909 3 9.1 0.63 0.16-2.62 0.52
) Si 403 744 139 256
Televisor N 15 600 10 400 X?=0.11 051 0.21-1.32 0.11
0 . .
i Si 235 773 69 227
Equipo de X?=0.03* 0.66 0.45-0.99 0.03*
sonido No 184 69.4 81 30.6
Estufade Si 379 754 124 246 X
Bienes en el gas No 40 606 26 394 X?=0.01* 0.50 0.29-0.90 0.01
hogar -
(n=569) Si 383 745 131 255

Nevera X?=0.15 0.65 0.35-1.24 0.15
No 36 655 19 345

Si 278 758 89 242
Lavadora X?=0.12 0.74 0.50-1.11 0.12
No 141 698 61 30.2

Si 55 655 29 345
Vehiculo X2=0.07 1.58 0.92-2.66 0.07
No 364 75.1 121 249
*P<0.05; F: Fisher; IC 95%-= Intervalo de confianza al 95%; IPS: Instituciones Prestadoras de Salud;
X2: chi cuadrado

En los bienes del hogar, se observaron diferencias estadisticamente significativas
en contar con equipo de sonido (p=0.03) o estufa de gas en el hogar (p=0.01).
Donde la oportunidad de TB latente (+) fue 34% menor [OR 0.66; IC 95% 0.45-0.99,
p=0.03*] en las personas que tenian equipo de sonido, y del 50% menor [OR 0.50:
IC 95% 0.29-0.90: p=0.01] en las personas con estufa de gas, respecto al grupo que

no tenia estos bienes. (Tabla 4)

Ahora bien, en el analisis bivariado de los factores de riesgo proximales, se

encontraron diferencias estadisticamente significativas en las variables sexo
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(p=0.047) y edad (p=0.004), hallando mayor proporcién de TB latente en el sexo
masculino y las personas de 60 a 70 afios. Donde la oportunidad de presentar TB
latente+ es 57% mayor en hombres [OR 1.57, IC 95% 0.97-2.49, p=0.046]
comparado con las mujeres, sin embargo su medida de asociacion incluya el valor
nulo. En cuanto a la edad, se observa una mayor oportunidad de presentar TB
latente + en los sujetos a partir de los 40 afios con relacion al grupo de 14 a 19 afos.
(Tabla 5)

En el andlisis del estado nutricional, el grupo TB latente (-) presenté una mediana
del IMC de 25 kg/m? [p25%-p75%: 22.8-28.3] y el de TB latente (+) de 26.1 kg/m?
[p25%-p75%: 23.7-29.0], con diferencias estadisticamente significativas (valor
p=0.014). Al observar los OR del IMC, el habito de tabaquismo y consumo de alcohol
no se observaron relaciones estadisticamente significativas con la presencia de TB
latente. (Tabla 5)

Ahora bien, ambos grupos reportaron un namero similar de afios vividos en la zona
donde residian en el momento de la entrevista: el grupo de TB latente (-) mediana
de 12 afos [p25%-p75% 4-30] y en el de TB latente (+) 12 afios [p25%-p75%: 6-
25], (p=0.511). Asi mismo, no se observaron asociaciones entre las variables de
hacinamiento, origen del agua, drenaje de la casa y material del piso con la TB
latente. (Tabla 5)
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Tabla 5. Posibles relaciones entre los factores de riesgo proximales y la TB
latente, de la poblacion captada en 4 IPS de Cali, 2016-2017

TB latente-

TB latente+

0,
- % - % OR IC 95% p
Sexo Femenino 345 753 113 247
>t - X2=0.047* 1.57 0.97-2.49  0.046*
(n=570) Masculino 74 661 38 339
14-19 27 931 2 6.9 1
20-29 63 840 12  16.0 257 0531227 022
Edad 30-39 69 767 21 233 411 0.90-18.73  0.05
- X2=0.006
(n=570) 40-49 97 669 48 33.1 6.68 1.52-29.27  0.004*
50-59 128 727 48 273 5.06 1.15-22.10  0.01*
60-70 35 636 20 364 7.71 1.65-35.90 0.0037*
o Bajo peso 14 933 1 6.7 0.24 0.03-1.89 0.14
Clasificacion
nutriciona' de| Normal 192 771 57 229 F:O 05 1
(“Vé(ég) Sobrepeso 152 701 65  29.9 ' 1.40  0.95-2.18 0.08
n=
Obesidad 59 67.8 28 322 1.60 0.93-2.75 0.09
,Flli_madoe{’ No 357 742 124 258
ultimos
X2=0.42 122 0.71-2.07 0.42
meses Si 61 701 26 299
(n=568)
Fumador No 372 743 129 257
activo : X2=0.47 122 0.66-220  0.47
(n=568) Si 47 70.2 20 29.8
Fumador No 331 729 123 271
pasivo : X?=0.43 0.83 0.49-1.36 0.43
(n=569) Si 88 76.5 27 23.5
Consumo de No 362 742 126 258
alcohol : X?=0.47 1.2  0.68-2.08 0.47
(n=569) Si 57 70.4 24 29.6
T Si 355 738 126 262
Hacinamiento X2=0.83 1.05 0.60-1.79  0.83
(n=569) No 64 727 24 273
Origen del Acueducto 410 736 147 264
agua F=1.00 0.92 0.15-3.79 0.91
(n=569) Otros 9 75.0 3 25.0
Drenajedela  Alcantarilado 404 743 140 25.7
casa X?=0.08 2.16 0.78-5.72 0.08
(n=565) Otros 12 571 9 42.9
, Si 7 1000 O 0
Tierra F=0.198 0 0-1.51 0.11
No 411 733 150 26.7
C t St 150 758 48 242 X?=0.39 0.84 0.55-1.27 0.39
. emento = 0. . 00-1. .
Material del No 268 724 102 27.6
piso -
= Si 255 722 98 278
(n=568) Baldosa X?=035 1.2 0.80-1.82  0.34
No 163 758 52 242
Si 6 60.0 4 40.0
Madera F=0.30 1.88 0.38-8.05 0.33
No 412 738 146 262

*P<0.05; F: Fisher; IC 95%= Intervalo de confianza al 95%; IMC: indice de masa corporal;
IPS: Instituciones Prestadoras de Salud; X?: chi cuadrado
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7.3.2 Anélisis multivariado

Al realizar el calculo de OR’s de TB latente ajustadas por variables que cumplen
criterios de inclusién de p< 0.20 o relacionados con el modelo tedrico, se evaluo el

comportamiento de las medidas de asociacion para dos modelos.

El primero incluy6 las variables estrato socioeconémico, nivel educativo, ocupacion,
edad, sexo, IMC, tabaquismo, consumo de alcohol, hacinamiento y alcantarillado,
las cuales se ajustan entre si. En esta modelacién se encuentra que los trabajadores
independientes y personas desempleadas tienen mayor oportunidad de presentar
TB latente, OR 4.20 (IC 95% 1.78 - 9.89, valor p=0.001) y OR 2.72 (IC 95% 1.04 —
7.13, valor p=0.042), respectivamente. Asi mismo, por cada aumento monoténico
de categoria del IMC, se aumenta 1.33 veces (IC 95% 1.02 — 1.74, valor p=0.036)

la oportunidad de presentar TB latente. (Tabla 6)

Tabla 6. Modelo 1: Razon de oportunidades ajustadas para TB latente en
poblacién consultante en 4 IPS de Cali, 2016-2017

Variable OR IC 95% Z Valor p
Trabajador Independiente (Ocupacién) 4.20 1.78 - 9.89 3.28 0.001
Desempleado (Ocupacién) 2.72 1.04 - 7.13 2.03 0.042
IMC 1.33 1.02-1.74 2.09 0.036
Pseudo R2 = 0.0804

Modelo ajustado por edad, sexo, nivel educativo, estrato socioeconémico, hacinamiento,
alcantarillado consumo de tabaco y alcohol
IPS: Instituciones Prestadoras de Salud

El segundo modelo incluyé las variables estrato socioeconémico, nivel educativo,
ocupacién, edad, sexo, IMC, tabaquismo, consumo de alcohol, hacinamiento y
alcantarillado y bienes en el hogar (estufa de gas y equipos de sonido), las cuales
se ajustan entre si. En esta modelacion se encuentra que los trabajadores
independientes tienen mayor oportunidad de presentar TB latente, OR 4.07 (IC 95%
1.72 - 9.60, valor p=0.001) comparado con otras categorias. Ademas por cada
aumento monotonico de categoria del IMC, se aumenta 1.32 veces la oportunidad
de presentar TB latente (OR 1.32; IC 95% 1.01 — 1.72, valor p=0.001). (Tabla 7)
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Tabla 7. Modelo 2: Razon de oportunidades ajustadas para TB latente en
poblacién consultante en 4 IPS de Cali, 2016-2017

Variable OR IC 95% z Valor p
Trabajador Independiente (Ocupacion) 4.07 1.72 - 9.60 3.20 0.001
IMC 1.32 1.01-1.72 2.01 0.045
Pseudo R2 = 0.0887

Modelo ajustado por edad, sexo, nivel educativo, ESE, hacinamiento, alcantarillado consumo de
tabaco y alcohol, estufa de gas y equipos de sonido
IPS: Instituciones Prestadoras de Salud

Al comparar los 2 modelos generados, se identificO que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los modelos (LR test, chi2=5.32, valor p=0.07),
sin embargo se escoge para la presente investigacion el modelo 1 dado que es el
MAs parsimonioso.

Finalmente se realiz6 la prueba de Hosmer-Lemeshow al modelo de regresion
logistica multiple elegido, con la cual se determina que los datos presentan una
bondad de ajuste adecuada para los datos de la presente investigacion, es decir,
los datos observados son similares a los esperados en los dos grupos (TB latente+
y TB latente-) y no presentaron diferencias estadisticamente significativas [x2(8gl)=
3.32, valor p 0.9128). (Tabla 8)

Tabla 8. Bondad de ajuste del modelo 1
Grupo TB Latente (+) TB Latente (-) Total
Observado | Esperado | Observado | Esperado
1 4 4.7 52 51.3 56
2 4 6.7 51 48.3 55
3 10 8.8 47 48.2 57
4 13 10.2 42 44.8 55
5 11 12.1 44 42.9 55
6 16 14.3 39 40.7 55
7 17 16.5 38 38.5 55
8 21 19.9 35 36.1 56
9 21 23.0 34 32.0 55
10 28 28.8 27 26.2 55
Ndmero de observaciones: 554; x2= 3.32, valor p 0.9128
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8 DISCUSION

El presente estudio analizo los factores sociales relacionados con TB latente en una
poblacién captada en cuatro IPS de Cali en el periodo 2016-2017, incluyendo
variables del marco de trabajo basado en lo propuesto por Lonnroth y cols (17) para
los factores proximales y los determinantes en via ascendente de la TB. Los

hallazgos encontrados se discuten a continuacion.

En cuanto a los determinantes ascendentes para la TB latente, el nivel educativo
se present6 en el analisis bivariado como factor protector el hecho de haber cursado
la educacion secundaria o superior [OR 0.62; IC 95% 0.41-0.92, p= 0.013]. Lo
anterior puede estar relacionado a que una poblacibn con mayor educacion,
presenta un mejor nivel de conciencia y de toma de decisiones sobre el
comportamiento saludable (por ejemplo sobre sexo seguro, el tabaquismo, la dieta
y el consumo de alcohol) (17). Sin embargo al ser controlado por otros factores, la
asociacion perdid su significancia estadistica para explicar de manera

independiente el evento, lo que concuerda con otros estudios (20).

En ésta investigacion, ser trabajador independiente o estar desempleado se
comportaron como factor de riesgo al tener un OR ajustado estadisticamente
significativo en el modelo final del analisis multivariado, lo que pone en manifiesto
una problematica social a intervenir por parte de los tomadores de decisiones. Al
apoyarse en el modelo propuesto por Lonnroth, las pobres condiciones de trabajo
pueden exponer mas al individuo al contacto con casos activos en la comunidad
(por ejemplo, en actividades como las ventas ambulantes, atenciéon de publico en
hoteles o restaurantes) o disminuir la defensa del huésped (con la contaminacién
del aire, por ejemplo) lo que aumenta el riesgo de tener la infeccion de TB latente
en dicho grupo. Lo anterior se explica por procesos de urbanizacion sin una

adecuada planificacion, reformas sociales y proteccion del ambiente(17,18).
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A su vez, el trabajo independiente trae como consecuencia un ingreso econémico
cambiante en el tiempo que se puede relacionar con peores condiciones de
vivienda, malnutricion y habitos de vida perjudiciales, por lo que deberia existir una
disminucién en la incidencia de TB si mejoran las restricciones socioeconémicas.
Con relacién a esta hipétesis, Boccia D y cols en el 2018 desarrollaron el proyecto
S-PROTECT donde realizaron una propuesta de modelo matematico para
comprender el impacto de la proteccién social de la TB, encontrando que al mejorar
los ingresos de los hogares la prevalencia de TB se reducia en un 4%, y al evaluar

el efecto a través de la malnutricion el impacto fue del 33%(55).

Entonces, la asociaciéon entre trabajo independiente y TB latente se convierte
relevante por la alta prevalencia que se observa en nuestro pais de este tipo de
empleo y se convierte en un grupo al que se debe prestar atencion especial para la
deteccion y tratamiento oportuno, ademas un sustento para la creacion de
estrategias que mejoren de manera global las condiciones de trabajo de la

poblacion.

En el resultado del andlisis bivariado para los bienes del hogar, se encontré que
tener el equipo de sonido o estufa de gas era un factor protector, lo que puede
explicarse como un mejor poder adquisitivo del hogar y por ende un indicador
indirecto de menor pobreza. De acuerdo a lo tratado en parrafos anteriores, mejores
ingresos econdmicos en el hogar disminuye el riesgo de infectarse por TB. Ademas

la estufa de gas puede proveer a las personas una mejor seguridad alimentaria.(17)

Respecto a los factores de riesgo proximales, en el estudio se observan dos
comportamientos respecto al sexo, lo primero es un predominio de mujeres en la
poblacién captada en las IPS, que se podria explicar porque las mujeres presentan
mayor cantidad de consultas a los servicios de salud.(61,62) En segundo lugar el
porcentaje mayor de presencia de TB latente en hombres en comparacion con las
mujeres (33.9% vs. 24.7% respectivamente), lo cual concuerda con la literatura que
ha reportado que en algunas regiones del mundo una relacién incluso de 2 a 1

debido a que las personas de sexo masculino puedan tener mas actividades
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sociales que lo puedan exponer a casos contagiosos(63). Sin embargo, en el
estudio de Ting et al, no se identifico el sexo masculino como factor independiente
al controlarlo en el andlisis multivariado por variables como tabaquismo, edad y

otros factores clinicos, similar a los resultados de esta investigacion.(64)

En cuanto a la edad, se observa una mayor oportunidad de presentar TB latente +
en los sujetos a partir de los 40 afios con relacion al grupo de 14 a 19 afios. Cheny
cols encontraron que en las categorias de edad por encima de 30 - 39 afios
aumentaba el riesgo de infeccion de TB latente en comparacién con la categoria de
edad de 5 afos - 9 afos, explicando este hallazgo por el posible efecto protector de
la vacuna BCG para menores de 30 afios (20). Esta hipoétesis presenta validez con
la conclusion de Sterne JA 'y cols en su revision de ensayos controlados aleatorios:
la proteccién de la BCG contra la TB latente es eficaz hasta los 10 afos, vy
posteriormente va disminuyendo(65). Asi mismo, Roy y cols en un meta-analisis
encontraron que la vacuna protege a los nifios de menos de 16 afios de TB en su
forma tanto latente como activa.(66) Lo encontrado en las publicaciones
mencionadas podrian explicar en parte las diferencias encontradas en los rangos

de edad de la investigacion.

En cuanto a las condiciones de vivienda, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos del estudio, a pesar que el
hacinamiento y las caracteristicas de la vivienda han sido identificados en la
literatura como factores de riesgo para TB.(17,18,67) Sin embargo, en lo que
concierne a la falta de asociacion del hacinamiento con TB latente, en el estudio con
médicos rurales de China la categoria de mas de 1 persona por habitaciéon no se
presenté como factor de riesgo (OR 1.15; IC 95% 0.57 - 2.33, valor p 0.704), lo que
concuerda con lo encontrado en la investigaciéon.(68) Lo anterior puede deberse a
que la mayor proporcion de la poblacion incluida en el estudio, cuenta con acceso
a servicios publicos (acueducto y alcantarillado) y que no presenta factores
bioldgicos (VIH, diabetes, cancer) o sociales (prisioneros o habitantes de calle) que

aumentan el riesgo de presentar TB latente.
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Ahora bien, cuando se evalud la asociacion del estado nutricional con la variable
resultado de la investigacion, ajustado por las variables incluidas en el analisis
multivariado, resulté que por cada aumento de categoria del IMC se aumentaba el
riesgo de tener TB latente (OR 1.33; IC 95% 1.02 - 1.74, valor p=0.036). Este
hallazgo es contrario a lo tradicionalmente reportado en la literatura, que relaciona
la TB con la desnutricién. Sin embargo, concuerda con unas publicaciones que han
descrito que el sobrepeso y obesidad predisponen a la infeccion por TB (20,56).
Estos hallazgos retnen evidencia que la malnutricidn, es decir, tanto la desnutricion

como el sobrepeso, podrian estar asociadas a la presencia de TB en la poblacion.

Un andlisis que incluy6 los 22 paises con una alta carga de TB estimé la fraccion
atribuible a la poblacion de la malnutricion en un 27%,(18) lo que se torna como un
factor importante de intervenir, debido a que en la poblacion de este estudio (sin
comorbilidades frecuentes para el evento) al sumar los porcentajes de la categoria
de sobrepeso y obesidad resulta ser mayor del 50%.

Por ultimo, con el habito de tabaquismo o consumo de alcohol no se observaron
relaciones estadisticamente significativas con la presencia de TB latente, que es
contrario a lo encontrado en otros estudios.(20,42,54) Sin embargo, en futuros
estudios deberia indagarse si la asociacion de TB latente y estos habitos de vida
estan relacionadas con la dosis que consumen, pues en otras poblaciones ha sido

probada la causalidad con este tipo de conductas.

8.1 Fortalezas

La investigacién presenta como primera fortaleza el anadlisis de los factores
relacionados a la TB en fase latente en una poblacion que era libre de
comorbilidades frecuentes para el evento, lo que aportara para la toma de

decisiones con relacion a la deteccion de posibles casos con TB latente con la
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identificacion de ciertas caracteristicas (ocupacion y clasificacion nutricional) de
dicha poblacion.

Adicionalmente, el analisis secundario de informacion de un macroproyecto permite
dos cosas: primero el trabajo interdisciplinar que mejora el abordaje conceptual del
evento en salud estudiado, en este caso desde las ciencias basicas y la
epidemiologia. Segundo, el trabajo con una base de datos que permite la aplicacién
del aprendizaje adquirido en la Maestria en Epidemiologia, lo que aporta en la
divulgacion de informacién recogida en proyectos de investigacion de la Universidad
del Valle.

Por ultimo, los resultados de ésta investigacion pueden servir como linea de base
para el disefio de estudios longitudinales que permitan explorar con mayor
profundidad las asociaciones de la TB latente con los determinantes sociales en via

ascendente y factores proximales en nuestro contexto colombiano.

8.2 Limitaciones

Debido a que la muestra incluida en esta investigacion era libre de comorbilidades
frecuentes para el evento y pertenecian al régimen subsidiado, los resultados de
este estudio solo se podran comparar con poblaciones con iguales condiciones de

aseguramiento y condicién de salud.

Por otra parte, al ser un estudio transversal con andlisis secundario de un
macroproyecto trae inmerso ciertas limitaciones. La primera esta relacionada a que
el tipo de disefio no permite explorar la temporalidad entre las variables de
exposicién y la variable de resultado. Segundo, por ser un analisis secundario, no
se pudo incluir algunos factores del modelo propuesto por Lénnroth que pudieran

complementar los hallazgos del estudio.
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Otra limitacion radica en el autoreporte de las variables relacionadas con la
presencia de los habitos de tabaquismo y consumo de alcohol, lo que podria haber

presentado sesgo de recuerdo en el momento de la recogida de los datos.

8.3 Impacto en la salud publica

Los resultados de la presente investigacion tienen impacto en salud publica en tres
aspectos: la generacibn de nuevo conocimiento, la apropiacion social del

conocimiento y el fortalecimiento de la comunidad cientifica.

En la generacion de conocimiento, se reafirma que las condiciones laborales y el
estado nutricional en una poblacion influyen en la oportunidad de presentar TB
latente, estando ausentes factores biolégicos ya relacionados en la literatura con
este evento. Lo que permite que al identificar un grupo de la poblacién a riesgo de
exposicion e infeccion de TB latente se aporte informacién atil para el control de la

tuberculosis.

En la apropiacion social del conocimiento, estrategias para la promocion en salud
en los entornos laborales de la poblacion del estudio para disminuir la exposicion a
contaminacion del aire o particulas de TB, mientras se atacan y se genera un
cambio con los determinantes sociales. Asi mismo, la modificacion de los hébitos
nutricionales para el control del IMC protegerd a la poblacién no solo de las
enfermedades crénicas no transmisibles sino de la TB, con la cual comparten estos

factores en la fase de transicion epidemioldgica en la que se encuentra Colombia.

Asi mismo, la informacién de ésta investigacion es un sustrato para las politicas
intersectoriales sobre los determinantes sociales, que apoyarian las estrategias que
viene realizando el area de la salud respecto al desarrollo de vacunas, pruebas

diagnoésticas y tratamientos farmacolégicos para la TB,(67) que llevaria al
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cumplimiento de las metas trazadas a nivel nacional para el control de la TB y los
objetivos de desarrollo sustentable.

Para la comunidad cientifica, se entrega un trabajo de investigacion que puede ser

el punto de partida para el disefio y desarrollo de otras investigaciones.
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9 CONCLUSIONES

En la poblacion captada en cuatro instituciones de salud en la ciudad de Cali-

Colombia en el periodo 2016-2017, la presencia de TB latente fue del 26.5%.

En los determinantes de via ascendente se observd mayor proporcion de personas
con nivel educativo de primaria 0 menos, trabajadores independientes, sin equipo

de sonido o estufa de gas en el grupo con TB latente.

En los factores de riesgo proximales, se encontré que las personas con TB latente

en su mayor parte eran del sexo masculino y mayores de 40 afos.

Por ultimo, con el modelo de regresion logistica, se identificé en la poblacion de este
estudio, la relacion entre la condicién laboral (trabajador independiente y
desempleado) y la clasificacion nutricional utilizando el indice de Masa Corporal con
la presencia de TB latente, ajustando las medidas de asociacién por edad, sexo,
nivel educativo, ESE, hacinamiento, alcantarillado consumo de tabaco y alcohol.
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10 RECOMENDACIONES

Estos hallazgos permiten identificar puntos clave para intervenir y para el
planteamiento de otros estudios, en lo posible longitudinales, que permitan entender
mas las relaciones causales entre los factores de riesgo proximales y los
determinantes en via ascendente con la tuberculosis latente. Para el estudio de los
determinantes en vias ascendentes con estudios multidisciplinares con enfoques

gue incluyan en el disefio lo cualitativo y a su vez el desarrollo econémico.

Es importante considerar para futuros estudios, la inclusion de otras variables a la
investigacion que permitan abordar mas ampliamente el evento en salud, por
ejemplo el contacto de casos de TB en la comunidad, la cicatriz de la BCG y la
medicion de la cantidad de tabaco y alcohol, estas dos ultimas para evaluar dosis-

efecto para la TB latente.

Por su parte, se recomienda a los tomadores de decision a nivel municipal, apoyar
estrategias de control para la TB con un enfoque que impacte principalmente la
privacion socioeconémica de la poblacion, y ademas propenda a la promocién de

salud con habitos saludables.
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ANEXOS

Universidad HOSPITAL UNNERSTTARIO
del Valle L
ANEXO A

HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE EVARISTO GARCIA ESE
UNIVERSIDAD DEL VALLE
FORMA DE CONSENTIMIENTO

Efecto de la coinfeccion por Helicobacter pylori y/o helmintos sobre la respuesta inmune
especifica a Mycobacterium tuberculosis en individuos con infeccidn tuberculosa latente

Sefior (a) CcC usted ha sido
invitado (a) a participar en la presente investigacion, la cual ha sido disefiada para evaluar el efecto
de la coinfeccidn por Helicobacter pylori(bacteria que infecta el estdbmago) y/o helmintos (parasitos
intestinales) sobre la respuesta inmune a Mycobacterium tuberculosis en individuos con infeccidn
latente (es decir que estan infectados por la bacteria M. tuberculosis, pero no estan enfermos) de
la ciudad Cali, una poblaciéon donde la frecuencia de casos de tuberculosis es de 55 personas por
cada 100.000 habitantes superior al promedio nacional que es de 34 personas por cada 100.000
habitantes, el 70% de las personas estan infectadas crénicamente por Helicobacter pylori un 30% de
sus habitantes presentan colonizacion por algun tipo de helminto intestinal. Ha sido invitado (a),
porque usted estd programado para una endoscopia (examen interno) en el estdmago por
indicacion de su médico tratante, quien ha considerado que debe estar en seguimiento por
sospecharse una infeccion por Helicobacter pylori y lesiones en el estdmago, y ademds presentd
positividad en la prueba cutanea de la tuberculina con una induracidén (un area palpable, elevaday
endurecida) 2 10 mm que indica que usted ha estado expuesto y posiblemente estd infectado
latentemente por Mycobacterium tuberculosis por vivir en una ciudad de alto riesgo de tuberculosis,
pero no presenta sintomas de tuberculosis porque la infeccion no esta activa. Durante la
investigacion no habra intervencién por parte de los investigadores, quienes se limitaran a observar
si hay o no infeccién por Mycobacterium tuberculosis, igualmente infeccion de la mucosa gastrica
por H. pylori e infestacion por helmintos intestinales, analisis que toman alrededor de un mes,
tiempo durante el cual estard participando de este estudio. Las personas no participantes en esta
investigacion son aquellos pacientes quienes voluntariamente no desean participar, y aquellos
pacientes quienes no llenan los requisitos detallados abajo.

Se incluirdn en el estudio 190 personas entre adolescentes y adultos de ambos sexos con edades en
un rango de 14 a 65 afios de cualquier grupo étnico residentes de la ciudad de Cali, con sintomas de
dispepsia (una sensacién de malestar en la parte superior del abdomen o el vientre durante o
después de comer),programados para la realizacién de una endoscopia digestiva y con un resultado
positivo en la prueba de la tuberculina (PPD), con integridad de sus facultades mentales y que firmen
el formato de consentimiento o asentimiento del menor. Se excluirdn pacientes con céncer,
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diabetes, enfermedades respiratorias, enfermedad avanzada del higado, corazon, VIH+/SIDA, con
desordenes de coagulacién sanguinea o bajo administracién de medicamentos con anticoagulantes.
Pacientes que hayan usado antibidticos, inhibidores de bomba de protones y/o bismuto dentro de
los 3 meses previos a la endoscopia, historia de tratamiento especifico contra Helicobacter pylori o
tuberculosis, actual o reciente (< 3 meses), tratamiento prescrito para alergias, malaria, o parasitos
intestinales, al igual que pacientes con gastrectomia previa. También se excluirdn los individuos
guienes tengan resultados clinicos de laboratorio fuera de los rangos normales o positividad para el
virus de hepatitis B o C, y mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Usted tendrd que contestar una encuesta con algunas preguntas para confirmar su elegibilidad que
puede tomarle entre 10 a 15 minutos, si tiene alguna duda durante su desarrollo puede pedir
aclaracién a la enfermera o al coordinador de trabajo de campo. Si los examenes que le realicen
confirman que estd infectado latentemente (infeccidn no activa) por la bacteria Mycobacterium
tuberculosis, se le realizard un seguimiento para descartar otras coinfecciones frecuentes en la
poblacién como lo es la infeccidn por Helicobacter pylori para la cual se le realizara un examen en el
aliento que sale de la boca para confirmar la presencia de la bacteria en su estémago. De ser positivo
tendrd que someterse a una endoscopia que sera realizada por el Dr. Hoyos un gastroenterdlogo
experimentado que ha trabado durante los Ultimos 20 afios como especialista en la Unidad de
Gastroenterologia del Hospital Universitario del Valle, el procedimiento consiste en pasar un tubo a
través de la bocay la garganta hasta el estdmago, para examinar el interior del estémago, en algunas
personas puede ocasionar molestias pero no es un procedimiento doloroso. Durante la endoscopia,
se colectarda ademas de las 4 biopsias habituales, 6 biopsias adicionales (fragmentos del
revestimiento interno del estdmago del tamafio de medio grano de lenteja). Adicionalmente, se
tomara una muestra de materia fecal para la identificacién de pardsitos intestinales y una muestra
de sangre colectada en 2 tubos. El volumen de sangre a extraer considerando la edad y peso del
individuo es de 15 mL en adolescentes y adultos, estos valores no exceden el 1% de su volumen total
sanguineo, y permitird determinar el tipo de defensa inmune contra las infecciones que se le
diagnostiquen. Todas las muestras serdn analizadas por personal experto en los laboratorios de la
seccion de bacteriologia y parasitologia del Departamento de Microbiologia de la Universidad del
Valle de Cali.

Este es un estudio de investigacion que ayudard a los médicos a entender mejor como la coinfeccion
por Helicobacter pylori y helmintos frecuentes en poblaciones de paises en desarrollo, pueden
alterar la respuesta inmune a Mycobacterium tuberculosis posiblemente favoreciendo o retardando
su progresion a tuberculosis, conocimiento que puede en un futuro servir para disefiar estrategias
adecuadas de prevencion o tratamiento que contribuya a disminuir el nimero de casos de
tuberculosis a nivel local, nacional e internacional. Las muestras recogidas, seran usadas para
propdsitos de esta investigacion, o eventualmente de las investigaciones que se deriven con fines
cientificos. Los resultados obtenidos en este estudio seran puestos a disposicién de su médico
tratante, quien definira y direccionara el tratamiento, el cual estard a cargo de su sistema de
aseguramiento.

No hay riesgo alguno en la toma de la muestra de aliento, pero si existe un pequefio riesgo de
sangrado excesivo y de perforar el estdmago (riesgo menor de 1 en 10.000) durante el desarrollo
de la endoscopia como resultado de tomar muestras adicionales, riesgo que sera minimizado por la
experiencia del gastroenterdlogo. En cuanto a la prueba cutanea de la tuberculina, igualmente,
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existe un pequeiio riesgo de enrojecimiento e inflamacidn grave del brazo en personas que hayan
tenido previamente una prueba positiva a la PPD y que se hagan la prueba nuevamente, esta
reaccién también se puede presentar en unas cuantas personas que no hayan sido examinadas
antes, en caso de ocurrir se realizara un tratamiento especifico de acuerdo a los procedimientos
médico-quirdrgicos vigentes en el Hospital Universitario del Valle “Evaristo Garcia”. Asi mismo,
durante la extraccién de sangre aunque es un procedimiento habitual, podria formase un hematoma
(hinchazoén) producto del desbordamiento de la sangre en el tejido, durante o después de la
puncion, acompaiiado de dolor, en este caso se procedera a retirar inmediatamente el torniquete y
la aguja, y después, realizar una compresion local durante dos minutos a acompafiado de compresas
frias para aliviar el dolor, igualmente, para prevenir la lesidn de algln nervio, se evitara la insercion
rapida o profunda de la aguja. La posibilidad de desarrollar un proceso infeccioso aunque baja sera
minimizada mediante el uso de algodén mojado en alcohol etilico, junto con un corto intervalo entre
la retirada del protector de la aguja y la venopuncidn, el parche adhesivo se abrird Unicamente en
el momento de la aplicacion en la piel del paciente y se mantendra por lo menos 15 minutos después
de la extraccion, los costos de estos procedimientos seran asumidos con presupuesto del grupo de
investigacion. La participacion en el estudio es voluntaria. Usted puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento sin poner en riesgo, su tratamiento médico en esta
institucion en el presente o en el futuro.

Si nuevos descubrimientos tienen lugar durante el curso de la investigacién que puede alterar el
deseo de los participantes de continuar, dicha informacién serd proporcionada al participante. Los
resultados del estudio pueden ser proporcionados a la agencia que lo auspicia. Los resultados del
estudio pueden ser publicados. La privacidad de los participantes en todos los casos sera protegida
y no serd identificado en ninguna forma. No hay ningln costo por la toma de muestras adicionales,
ni por la prueba de aliento, la prueba intradérmica de la tuberculina o el procedimiento diagndstico
de endoscopia. Como el procedimiento de endoscopia esta indicado por su médico tratante, el costo
de las visitas médicas, procedimientos médicos y otros eventuales procedimientos derivados de los
hallazgos de la endoscopia correran a cargo del participante o de la aseguradora a la que este
afiliado. Los gastos adicionales para evaluar las biopsias de mucosa gastrica; los estudios
microbiolégicos y moleculares, asi como el diagndstico e identificacion de parasitos intestinales,
indicados en el protocolo de la investigacion seran cubiertos por el presupuesto del estudio.

El participante autoriza, el almacenamiento de sus datos de forma confidencial y su contacto para
futuros estudios similares, previa aprobacién del Comité de Etica de la Universidad del Valle. En
cualquier caso su participacidn es voluntaria. Si el participante no estd de acuerdo con que se
guarden sus datos y sus muestras deben marcar la siguiente casilla. No autorizo el uso de las
muestras en futuros estudios (marque con X).Si estd de acuerdo o cambia de opinidn en
cualquier momento, por favor contactar a la Dra. Miryam Astudillo en Cali al teléfono en
Cali6670326 0 6670327 Extensidn 1206 o al celular 3006096184.

El estudio ha sido discutido con usted y todas sus preguntas han sido resueltas. Entendiendo que si
tiene preguntas adicionales en referencia a los derechos de los participantes, u otras inquietudes,
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ellas deben dirigirse a los investigadores relacionados a continuacion en esta forma de
consentimiento o puede contactar al Presidente del Comité de Etica de la Universidad del Valle Dra.
Florencia Velasco, teléfono 5185677 de Cali o a la Investigadora Principal Dra.Miryam Astudillo,
teléfono 5542494,6670326 -27 Extension 1206 de Cali, celular: 3006096184, o al Coinvestigador Dr.
Javier Andrés Bustamante, celular: 3006094440, o al Dr. Jesus Arbey Hoyos, Medico,
gastroenterdlogo del Hospital Universitario del Valle, celular: 3117906583.

Esté de acuerdo con los términos detallados arriba y se le ha entregado una copia de esta
forma de consentimiento.

Firma del participante Fecha

Cedula:

Firma de quien obtiene el consentimiento Fecha
Cedula:

Nombre Testigo 1 Nombre Testigo 2
Cedula: Cedula:

El participante ha indicado que no puede leer. Se certifica que se le ha leido esta forma de
consentimiento al participante y se le ha explicado que al firmar en el sitio arriba asignado,
el participante ha indicado su acuerdo en participar del estudio.

Firma del lector Fecha
Cedula:
Firma del coinvestigador Fecha
Cedula:

72



Nombre Testigo 1

Cedula:

Nombre Testigo 2

El participante ha indicado que no sabe escribir, ni firmar, para lo cual autoriza el registro de la huella
dactilar de su dedo indice derecho, ademds de su nombre completo y nimero de célula que a

continuacion se transcribe.

Nombre participante

Cedula:

Fecha

Testigo 1 Testigo 2

Huella del participante Cedula:

Cedula:

Nombre de quien transcribe  Fecha
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ANEXO No 3
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE EVARISTO GARCIA ESE
UNIVERSIDAD DEL VALLE

HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
HOSPITAL VERDE CANAVERALEJO-ESE LADERA
HOSPITAL JOAQUIN PAZ BORRERO-ESENORTE

ENCUESTA

Efecto de la coinfeccién por Helicobacter pyloriylo helmintos sobre la
respuesta inmune especifica a Mycobacterium tuberculosis en individuos
con infeccion tuberculosa latente

La Universidad del Valle, desea llevar a cabo un estudio en & que se incluran adoescentes y
aduitos de ambos géneros con edades en un rango de 14 a 65 anos resddentes de la cudad de
Cal, con € objeto de estudar & efecto de ia coinfeccidn por Healicobacter pylon y heémintos
sobre la respuesta nmune a W fuberculosis en individuos con infeccdn tuberculosa latente

Las preguntas de este cuestionano pretenden conocer el entomo donde usted vive y algunos
aspactos relaconados con su aimentacidn y su salud Su particpacion en & estudo es
voluntana. S usted decke participar, y mas adelante cambia de opinidn, puede retrarse del
estudo cuando quiera. Recuerde que la informacion que ustad nos proporcione sera muy atil
para ayudar aotas personas

Por favar no deje de responder ninguna pregunta. Busque 1a opcidn que mas se acerque a su
realdad Este es un documento andbnimo y la informacidon es confidencial, es decr que nade
conocera sus respuestas

De antemano le agradecemaos su valiosa participacan.

Hawpital Cafsveralajo

I.DATOS GENERALES

1. Cédigo del estudio: | 11101
2. Sexo: F I:] M D

3. Fecha de nacimiento: Dia: |__Jl__IMes |__ Il Wso: | Il JL1

4, Edad (Afhos cumplidos): |1 |

5. Direccion de residencia: Teléfono:

6.1 Direccion de un familiar: Teléfono:

7. Ciudad: : Barrio: Estrato:

8. Comuna: |__| Numero de anos en los que ha vivido en la zona: | __ 1| |
9.Peso(Kgs): |__IL__J|_ | 10. Talla (ems): |__J|__I__|

11. Nivel Educativo: [_| Pimana [[] secundana DTécmoo DPreorado
12. Seguridad Soclal;] | Contributvo [ | Subsdiado [ | Vinadado [ Ne afikado



13. Servicio que ordend procedimiento:
14, Ocupacion actual:

1. Empleadc

2. Trabajador independiente
3. Pensionado

4. Incapacitado para trabajar [
S. Desempieado
6. Ama de casa

(00

1l

1. ANTECEDENTES RELACIONADOS CON SU SALUD:

15. Patologicos:
15.1Cancer [_|Si [ |No 15.2Diabetes [ ] si[__INo 153 Coagutopatia[_]si[_Neo

15.4 Enfermedad renal crénica [ ] S [_] No 15.5 Hepatopatia [__| Si[_|No
156Asma [ |Si[_ | Ne 157EPOC [ ] S [ _]Neo 15.8 Cardiopatia [ ]S [ No
15.9 Varices esofagicas [_]si [ no 15.10 VIH (+) s [ Ine
15.11 Tuberculosis s [ ™ 15.12 Enfermedad Psiquiatrica [ ] Si[_|No

151100 [ ] cuar

186 Quirdargicos:

16.1 Gastrectomia parcial ototal [ | Si [_|No

16.2 Cirugia cardiaca: [ | Si [ No 16 3 Cirugia estética (<3 meses): s [nNe

16.4 Otra cirugia [1s[] nNe 16.5 Cual:

17. Farmacologkos:

17.1 Warfarina (Anticoagulante) Si[] nNd] 16.2 Aspirina [] ss[InNe

16.3 Ibuprofeno — AINE Hace menos de 1 semana._ [ si[InNe
Por mas de dos dias [1si[InNe

16.4 Inmunosupresores (Azatioprina, ciclosporna, micofenciato, corticoswroldes, sirolimus)
sil_] No[]

17 Antimicrobianos [ |Si [] Neo

17.1 Macrdlidos (Eritromicina, milocamicina, roxitromicina, claritromicina, Josamicina, azitromicina) [ |
172 Imidazoies (Clotrimazol, miconazol y ketoconazol) [_| 17.3 Pencilinas

17.4 Cefalosponnas (Cefuroxima, cefamandol, cefonk kda, ceforanikda, cefoxitina, cefmetazola)

17.5 Tetracichnas (Metaciclina, doxiciclina, minociclina, limeciclina, rolitetraciclina, tigeciclina)

17.6 Amttuberculosos (soniazda, etambutol, pirazdnamida)

17.7 Metronidazol 17 B Albendazol 17.9. Mabenda P‘?_ 11 Praziquanie!

17.12 Ilvermectina 17.13 Tnmetropim 17.14 AntipaiGdico (Coroquina, anamisina, etc )

17.15 Oto [] cua:

17.18 Hace Cuanto? Mas de 1 mes |:| Hace menos de 1 mes I:] Cuanpsdias

18. Ha recibido vatamien® para una baciena que se relacione con la gastritis D S :I No
181 Antiagdos (Milanta, bicarbonato de sodio, hidroxido de aluminio, hidréoxido de magnesio) [ |
182 IBP (Omeprazol, lansoprazol, esomeprazol, rabeprazol, pantoprazol) [

18.3 Antagonista-Hz (Ranitidina y famotidina, cimetidina, nizatidina) [ ]

184 Otro |:| Cual:

18 5 Haoe mas de 3 meses ] 18 6 Hace menos de 3 meses ]
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18.7 Por cuanto tiempo: mas de una semana I | 18.8 Menas de 1 semana [ |
1. INFORMACION FAMILIAR & HABI VIDA

19. ; Cuantas personas viven en su casa? | || |
20. ; De qué material es la mayor parte del pisode sucasa?
201 Tera [ ] 202Cemento[ | 20.3Bakiosa[ | 204Madera [ ]

21. ; Cuéntos cuartos tiene su vivienda sin contar pasillos, bafios y cocina? |__||___|

22. Namero de personas porcuarto? | |||

23, ¢Cuadl es origen del agua que usted toma?

23.1 Acveducto [ | 232Pozo[ | 233 O0tro[ | Cual? 234 Nosavbe[ ]

24. ;1 Como es el drenaje de su casa?

24.1 Conectado al drenaje de la calle [ | 24 .2 Conectado a un pozo séptico [ |

243 Desagleaunribolago |:| 24 4 No tenen drenae 245 NosabeD
25. ;Ensucasa tienen?

251 Televisor [ ]| 252Equipodesonido[ | 253 Estufaagas [ | 254 Nevera [ |

255 Lavadora [ | 256 Vehicubo (Mo, camo, camioneta) ]

27. Ha fumado al menos una vez tabaco o alguno de los productos derivados del tabaco en los
aitimos 6 meses:

274 []Jsi []No [] Norecuerda
28, ;Fuma usted ahora? [ | Si [] No

29, Esta usted expuesto al humo de tabaco proveniente de algin miembro de su familia o
compafiero de trabajo que fuma: [ ] S No []

30, Cuantos dias a la semana consume usted alguna bebida alkcohdlica |

31. Sila respuesta anterior fue afirmativa, por favor describa la cantidad y tipo de licor (cerveza,
aguardiente, ron, whiskey) que consume

31.1 Un vaso pequefio (S0mL) [ ] Tipo:
31.2 Un vaso meadiano (100 mL) D Tipo:

31.3Unwasogrande (250 mL) [] Twpo:

31.4 Media botella (350 mL) ] Tipo

31.5 Botelia (700-750 mL) 1 Tigo:
32. Realiza actividad fisica [ ] S/ [ No

32.1 Una vez por semana [ | 322 >3 veces por semana [] 323 pianamente [ ]32.4 Nunca ]

V. HABITOS ALIMENTICIOS

33. ¢ Cual es la frecuencia normal de consumo de los siguientes aliments o bebiias a ia semana?

Unidad Alimento Consumo semanal?
Si NO

33.1 1 vaso Leche | | | |




33.2 1 porcién Pan | 1 |
33.3 1 porcién Pasta | 1 |
33.4 1 porcion Aoz | 1 |
33.5 1 porcion Avena, trigo, cereales, maiz | 11 |
33.6 1 porcion Carne oja (res 6 cerdo) |l |
33.7 1 porcién | Carne salada 6 nitrada (res 6 cerdo) | |
33.8 1 porciéon Pollo |
33.8 1 porciéon Pescado | 1 |
33.10 | 1 porciéon Mariscos (Camarones, ostras, | || |
pulpo, caracoles, elc)
33.11 1 porciéon Embutidos (jamén, saichichén, | | .
salami, salchichas)
33.12 1 unidad Huevo | i ....]
33.13 | 1 porcién Queso | |l
33.14 1 porcion Granos (frijoles, lentejas, | |
garbanzos, alverja)
33.15 | 1 porcién Vegetales (excluya el consumo de | |
platanos verdes o maduros, papa,
yuca u otros tubérculos)?
33.16 1 unidad Frutas citricas (naranjas, toronjas, | i S |
limones, mandannas, kiw, elc)

34. COmo considera usted su consumo de sal:

34.1 Bajo [_] 34.2 Moderado  [_| 333Am0 [

35 Cada cuanto adiciona sal a los alimentos que estan listos para comer:

351 Sempre[ ] 352Casisiempre | 353 Aigunasveces [_] 354 Nunca [ ]
Vi. HISTORIAL MEDICO

35. Presencia de cicatriz BCG (Vacuna tuberculosis)

351s [ ] 352No []

36. Algan miembro de su familia sufre o ha sufrido de cancer gastrico:

3618 [ ] 382No [] 363Nosabe [ ]

Por favor indique & parentesco:

37. En este momento sufre usted de algan tipo de enfermedad:

a7as [] 372No [] 37.3Nosabe[ ]

38. Sila respuesta anterior fue si, por favor indique cual(s)
38.1
38.2
38.3

39. Nomero de veces que ha visitado al médico en los Oltimos § Anos: | I 1 |

40 Razones por las cuales lo ha visitado:
401
40.2
403
404

41. Observaciones:

42 Fecha de la encuesta: Dia: ||| IMes: | 1] | AR | I I ] |

432. Nombre del encuestador:




ANEXO C

Comité Institucional de Revisién de Etica Humana
Facultad de Salud "0

ACTA DE APROBACION N* 008 - 015

El Consejo de la th:d de Sahnd de la Universidad del Valle, ha wabkcldo ¢l Comité Insmucnonnl de
Revision de Etica Humana (CIREH), el cual esté regide por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministesio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, téenicas y
administrativas para Ja investigacidn en salud; los principios de la Asamblen Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, Gltima revision en 2002; y el Codigo de Regulaciones Federales,
titube 45, parte 46, para la proteccion de sujetos humancs, del Departamento de Saled y Servicios
Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estades Unidos 2004

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:
Resumen del proyecto UXE  Protocolo de investigacion

Formato de conseatimiento informado Instrumento de recoleccitn de datos
Folleto del investigador (si aplica) Cartas de las instituciones participantes
Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:

3, Sesmdn las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° (08430 de 1993 del
Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la signiente Clasificacion de Riesgo:

SIN RIESGO 5 RiESGO MiNMO MEXE| RIESGO MAYOR DEL MINIMO

4. Que las medidas que estan sicndo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas,

5. L& forma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada.

6. Este proyecto serd revisado nucyamente en la pedxima reunion plenaria del Comité, sin embargo, ¢!
Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas
institucionales para revisar cualquicr asunto relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos

involucrados en este estudio,
7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b.  Cualquier suspension o inacién de ln aprobacidn por parte del Comité.
8. Informard inmediatamente a las directivas institucionates toda informacion que reciba acerca de:

4. Lesiones a sujetos humanos.

Calle 4B 36 -00 edifice Decanato  Teléfono; 5185677 emall: eticasalud@univalle edu.co
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Comité Institucional de Revision de Etica Humana
Facultad de Salud ‘3 Vi

Problemas imprevistos que involucren riesgos para los suje1os u olras personas,

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de |2 fechs de aprobacion.
Los proyectos de duracién mayor # un aflo, deberdn ser sometidos nuevamente con todos Jos
documentos para revision actualizados.

10, Elinvestigador principal deberd informar al Comité:

2 Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podrin
iniciarse sin la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para los sujetos.

b.  Cualquier problema imprevisto que involucre ricsgos para los $Ujetos U otros.

¢ Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secreturiof(a) y al
presidente (Anexo 1).

d.  Cualquier conocimicnto nuevo respecto al estudio, que pueds afectar In tasa riesga/beneficio
para los sujetos participantes.

€. cualquier decision tomada por otros comités de ética,

f.  Laterminucidn prematura o suspension del proyecto explicando la razdn para ¢sto.

£ El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de aprobacién. Los
proyectos de duracién mayor @ un aflo, deberdn ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados,

NOTA: EXCLUSIVAMETNE PARA SER PRESENTADO PARA CONVOCATORIA INTERNA

215
S 5 R i B E
Firma; %‘m o A ’ %‘ @
Nombre: MARIA FLORENCIA VELASCO
Capacidad :
representativa: PRESIDENTA Teléfono: 5185677

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de Ia presente, certifico que In Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprueba el
proyecto arriba mencionado y respeta los principios, politicas y procedimientos de la Declaracién de
Helsinki de ln Asamblea Médica Mundial, de |a Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y de In
reglamentacion vigente en investigacién de ks Upiversidad del Valle,

Firma:
Nombre: HER MIBNT.
Capacidad representativa: VicEDECANO DE LA FACULTAD DE SALUD  Teléfono: 5185680

Calle 4B 36 -00 edificio Decanato  Teléfono: 5185677 amad. eticasalud@univalle.edu.co
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ANEXO D
19/11/2018 SAIA 2.0 e |

Universidad del vaile
T Radi

Scion 18-11-19.72453..
Fecha: 1971113000 tare i
mmm‘” Gl l

‘% Orlgen: MIRYAM
¢ om:unmum. m::

e ririee
ot Vil

rta de Microbiologia

santiago de Cali, 19 de noviembre de 2018.

Senores

COMITE DE PROFESORES
Escuela de Salud Publica
Universidad del Valle

La Cudad

Asunto: Presentacion royecto FACTORES SOCIALES
TUBERCULOSIS LATENTE EN UNA POBLACION CONSULTANTE POR DISPE Eimm_
INSTITUCIONES DE SALUD EN CALI, COLOMBIA. 2016-2017.

Respetados miembros del Comité.

Como directora del grupo de investigacion BIOTECNOLOGIA E INFECCIONES
BACTERIANAS, de ia Facultad de Salud de |a Universidad del Valle, presento a ustedes el

proyecto en mencion, para ser considerado como trabajo de investigacién del -estudiante
de Maestria en Epidemiologia HAMILTON ROSERO.

Agradezco su atencion,
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ANEXO E

1

Cométe Institucional de Revision de Lilca Humana

nmahrmawahmnuu\mhmacﬂnwu
Renisice do Etics Hamamy (CIREH), ol cual o5t regdo por I Resolucicn 008430 del 4 do octubwe da 1993
del Ministerio de Salud do Coloxbia por b cuzl 5o establecen I pormai centiicas, tecmea ¥
admnismtvas para b ivetisacion e saiud; Jos pincpios &y Asandblea Madica Mimdnl axpuesios so
m Declancicn do Helimic do 1564, ultinn movisien an 2002; y ol Codigo & Regulacionss Fodarales, snido
45, parss 46, para Ia proteccicn de sujetos Zmmanos, dal Departamanto do Selad ¥ Servicios Humanos do los
Incriemnos Nocioaales do Sebad ds Jos Estados Umidos 2000,

Eats Conuts certifica que:
L S xmembres mvizrea los dpsiemss docamentos dal prowems provecea:
Insmumento de recoleccien de danos
]| Scpomes solicitados por ol Cimi
Carmas do I Imtimacionss partcipantos m Roliaku de cvabiaciin por ubes canilés (e pisa)

1 El preseats mroyecto fo erahado y aprobado por ol Conmts.

3. Segum L camepcrias do nesgo esdblecids o el araculo 1l ds 1a Racclncien N© 008430 do 1993 dadl
Mizwrio do Salnd. dmmmhmmbw

[ sevxmsoo X T Rtssoo MA YOS DEL MINIMO

4. h-ﬂnymiﬂonﬂ:mmnh%hmm&mdn

5. Laform de oboanar ol conzentmiesto éorzmdo do los parsapene: @ el saradic e adeanda

6. Informsars mmodiatemanes » I diroctivas instimucionales:

Todo desaca de Jos mvestimndorss 2 b solicimdes del Conms.

Cralosor suspension o tarminacisn de iy aprobacisa por parts del Comsitg.

Lacionss a setos Imanos.

Probleons mprevinos que mwolnoren nesgos pany los wetos w otas parscax:.

Caalgaier cambio o modificacioa 2 ei% proyecto qus 20 baya sido revisado y zprobado por o

Conuing

7. Elpmwsats proyecio n wdo aprobade por un panodo de wm (1) ado 2 partir &6 I fochs 4o aprobacion.
Les proyscios de daracien mayor a v afo, deberan sar sometidos mestamexts con todos low docamemtos
pana rviaca achalizados.

8 Emvesazador principsl debera informar al Comums:

e AN gy
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Comité Institucional de Revision ds £iica Humana

™

Facuitad de Saivd " ST
Caalouior cambeo quo % propons mroducr ez 6% poyscto. Estos cambios 0o podran miciarse
w2 s rowmsica ¥ aprobacitm dal Coxte emcopto coande ean macssanios para elomar peligros
Zminooeo: pama Jos sujes
Conlqear problesns impreviste que Imobacs nesgos para Jos sotos % oos.
Cralgeier ovemo advanic sacio danmro de by primenas 24 homs de ocumide, al segetaniofy) y 2
preadentn.
Cunlouier conocinmmiento mnevo respecto al esmdo, qus pueda afoctar [» i nespo'beneficio pan
Jou sujetos participamtes.
cmlquier docisicn tomads por otros commitgs do éica.
L2 sormuinacion precuarara o suspensita del proyeci axplicando Iy razon para esto.

g E ovomimdor prancipal debers prosantar wn informe  Snal del o & aprobacien. Los proyecsos

& duncién myyor a un 2o, dsharan sobcitar |a rencvacion dal aval adnmtando los documnemios
wicitades por of Cslr

L TP Y e & B

T WARIA FLORENCIA VELASCODE
Nl MARTINEZ

Capacdad
= PRESIDENTE Telafome: 5185677

FORWATD ACTUALDADD: O4-12-2048

Cale 48 35 -0 edficio Decanata  Teefona 483677 emal etoasavoficorecaniale 20u.Co
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