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Resumen

Introduccidn: La tuberculosis (TB) es una enfermedad transmisible incluida en la Inicia-
tiva de la Organizacién Panamericana de la Salud para la Eliminacién de Enfermedades
en las Américas. En América Latina, se ha reportado un aumento sostenido de la TB en
los ultimos afos. Paralelamente, se ha reconocido la Enfermedad Pulmonar Post-Tuber-
culosis (EPPT) como una entidad clinica relevante, asociada a secuelas respiratorias,
funcionales y psicosociales que impactan negativamente en la calidad de vida y gene-
ran elevados costos catastréficos en salud. Sin embargo, la magnitud de la EPPT y sus
caracteristicas clinicas en América Latina aun no se encuentran claramente definidas.

Objetivo: Describir las caracteristicas demogrdficas, clinicas, funcionales, radioldgicas
y de calidad de vida de pacientes con EPPT en América Latina, utilizando un registro es-
tandarizado, con el fin de generar evidencia que permita orientar recomendaciones pa-
ra su diagndstico y manejo oportuno.

Metodologia: Registro multicéntrico, utilizando un modelo estandarizado de historia
clinica compartida, disponible en la plataforma REDCap de la Asociacién Latinoame-
ricana de Térax (ALAT). Se recopilardn datos clinicos relevantes, estudios funcionales
respiratorios, imdgenes radioldgicas, evaluacion de calidad de vida y el uso e impacto
de la rehabilitacidn respiratoria en pacientes con EPPT provenientes de distintos pai-
ses de América Latina.

Conclusiones: Este registro permitird estimar la carga de la EPPT en América Latina y
caracterizar integralmente a los pacientes afectados. La informacién obtenida contri-
buird a fortalecer las estrategias de diagndstico, tratamiento y rehabilitacién, promo-
viendo un enfoque integral orientado a reducir la discapacidad y los costos catastrofi-
cos asociados a esta condicidn.

Palabras clave: enfermedad pulmonar post-tuberculosis; tuberculosis enfermedad; secuelas post tuberculosis;

rehabilitacién pulmonar; complicaciones post tuberculosis.

Abstract

Introduction: Tuberculosis (TB) is a communicable disease included in the Pan Ameri-
can Health Organization’s Initiative for the Elimination of Diseases in the Americas. In
Latin America, unlike other regions, the World Health Organization has reported a sus-
tained increase in TB incidence in recent years. In parallel, Post-Tuberculosis Pulmonary
Disease (PTPD) has emerged as a relevant clinical entity, associated with respiratory,
functional, and psychosocial sequelae that negatively impact quality of life and genera-
te substantial catastrophic health costs. However, the burden and clinical characteris-
tics of PTPD in Latin America remain poorly defined.

Objective: To describe the demographic, clinical, functional, radiological, and quality-
of-life characteristics of patients with PTPD in Latin America through a standardized
registry, in order to generate evidence to support recommendations for timely diagno-
sis and management in the region.

Methods: A multicenter registry was developed using a standardized shared medical
record model available on the REDCap (Research Electronic Data Capture) platform
of the Asociacién Latinoamericana de Térax (ALAT). Relevant clinical data, pulmonary
function tests, radiological imaging, quality-of-life assessments, and the use and im-
pact of pulmonary rehabilitation will be collected from patients with PTPD across par-
ticipating Latin American countries.

Conclusions: This registry will allow estimation of the burden of PTPD in Latin America
and provide a comprehensive characterization of affected patients. The generated da-
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ta will support strategies aimed at improving diagnosis, treatment, and rehabilitation,
promoting an integrated approach to reduce disability and catastrophic health costs
associated with this condition.

Keywords: post-tuberculosis lung disease; tuberculosis disease; post-tuberculosis sequelae; pulmonary reha-

bilitation; post-tuberculosis complications.

Introduccién

a) Contexto general y relevancia de la tuberculosis en la region:

La tuberculosis (TB) continda siendo un grave problema de salud publica a pesar de ser una en-
fermedad prevenible y curable. La mayoria de las personas que la contraen son adolescentes y
adultos jévenes con alta carga bacilar, en consecuencia, alta probabilidad de diseminacién de
la enfermedad.

La eliminacién de la TB para el aifio 2030 es uno de los objetivos de desarrollo sostenible
(ODS) propuesto por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). La TB es una de las 30 enfer-
medades transmisibles contempladas dentro de la Iniciativa de la Organizaciéon Panamericana
de la Salud (OPS), para la Eliminacién de Enfermedades en las Américas, region que ya presenta
éxitos previos en la consecucion de la eliminacidn de diferentes enfermedades, no asi con la TB.

Los esfuerzos de la lucha contra la TB se centran habitualmente en un diagndstico precoz, y un
tratamiento eficaz y oportuno para romper la cadena de transmision de Mycobacterium tubercu-
losis. Sin embargo, en los ultimos afos, a posteriori de la asociacién sindémica TB/COVID-19, han
aparecido cada vez mds evidencias sobre las graves secuelas clinicas, funcionales y psicosociales
que puede ocasionar la TB, condicién que se ha definido como Enfermedad Pulmonar Post-Tuber-
culosis (EPPT).! Esto genera un desafio adicional a las consecuencias fisicas y psicosociales ne-
gativas, sumado al estigma con el que cargan nuestros pacientes.?

Se estima que mds de la mitad de los pacientes que completan tratamiento de TB presen-
tan secuelas de diversa magnitud, con un amplio espectro de manifestaciones.*%® Estas inclu-
yen sintomas respiratorios persistentes con exacerbaciones episddicas, insuficiencia respira-
toria crénica, trastornos emocionales y desafios psicosociales que afectan negativamente la
calidad de vida y generan un alto costo catastréfico relacionado con la salud, superior al 20% de
los ingresos anuales del hogar.”

b) Definicion y desafios de la Enfermedad Pulmonar Post Tuberculosis (EPPT):

La EPPT se definié durante el primer Simposio Internacional sobre Enfermedad Post-TB, ce-
lebrado en Stellenbosch, Suddfrica, en el afio 2019, como: “Evidencia de anomalia respirato-
ria crénica, con o sin sintomas, atribuible, al menos en parte a tuberculosis pulmonar previa”.*?

Para apoyar el abordaje clinico de los pacientes con EPPT, en 2021 se publicaron unos es-
tdndares clinicos minimos para el diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de esta patologia.3®

La EPPT sigue siendo infradiagnosticada y escasamente abordada,®!2a pesar de que la tu-
berculosis afecta anualmente a casi 11 millones de personas, ninos, adolescentes y adultos en
todo el mundo,?**y a pesar de que en los ultimos 15-20 afios, se observa el deterioro que pre-
sentan algunos pacientes, luego de haber finalizado correctamente el tratamiento.!5-1° El sequn-
do Simposio Internacional sobre sobre esta condicion en Stellenbosch, Suddfrica, que tuvo lugar
en abril de 2023, contd con la asistencia de médicos expertos, investigadores, financiadores, so-
brevivientes y responsables politicos de mds de 30 paises, que pidieron una mayor concientiza-
cién, promocidn, investigacion y accién para esta importante enfermedad crénica.

Con el enfoque reciente de incluir bajo el término EPOC cualquier condicién causante de obs-
truccion crénica al flujo de aire, la EPPT puede considerarse como un factor de riesgo para la
EPOC o constituirse efectivamente en un subtipo de EPOC.4 Segun las guias GOLD 2025, 23 es-
tudios fueron analizados y se obtuvo una odds ratio 2,59 (IC del 95%) con una prevalencia agru-
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pada de EPOC en pacientes con tuberculosis pulmonar previa del 21% (IC del 95 %: 16-25%). En
este sentido, la TB seria a la vez un diagndstico diferencial de la EPOC y una comorbilidad po-
tencial.#®

Es necesario destacar que se conoce muy poco sobre el comportamiento de la enfermedad
obstructiva!®2°-22 relacionada con secuelas de TB: el curso clinico, la ocurrencia de exacerbacio-
nes, la trayectoria de la funcidn pulmonar y su tratamiento. Dado que se trata de una condicién
de etiologia bien conocida, es recomendable referirse a secuelas de TB o EPPT con obstruccidn
al flujo de aire mds que a EPOC por TB, si bien las guias GOLD 2023-2024-2025 reconocen la
TB pulmonar previa como una causa reconocida de dafo estructural permanente en el pulmén,
incluyendo bronquiectasias, fibrosis, enfisema localizado y obstruccidn de las vias aéreas. Este
dafo puede provocar una limitacién persistente al flujo aéreo, que cumple criterios espirométri-
cos de EPOC, aunque el paciente nunca haya fumado.®

Sin embargo, GOLD aclara que estos pacientes a menudo no encajan perfectamente en las
definiciones cldsicas de EPOC y, por eso, se recomienda un enfoque individualizado.

Las guias GOLD introducen el concepto de “etiotipos” de EPOC, reconociendo que la enfer-
medad puede tener diversas causas, incluyendo infecciones como la tuberculosis. En este con-
texto, se menciona que la tuberculosis puede causar EPOC, lo que implica que otras infecciones
cronicas también podrian llevar a esta condicion.

c) Justificacion: Justificacion del estudio segun el método FINER

1. Factibilidad

e La implementacidn del registro latinoamericano de enfermedad pulmonar post tuberculosis
(EPPT) es viable ya que se basa en la recopilacidn de datos clinicos a través de una historia
clinica estandarizada en una plataforma REDCap, una herramienta ampliamente utilizada
en investigaciones multicéntricas.??

e Existen antecedentes y guias que respaldan la necesidad de este estudio, como las Reco-
mendaciones para el manejo de la enfermedad pulmonar post tuberculosis de la Asociacion
Latinoamericana de Térax (ALAT), lo que proporciona un marco conceptual sélido.®?3

e La colaboracién internacional entre distintos paises latinoamericanos permitird fortalecer la
recoleccion de datos y facilitard la adaptacidn de estrategias segun los recursos y particula-
ridades de cada sistema de salud.

e La viabilidad técnica y logistica se apoya en la participacidn de profesionales de distintos
centros y la utilizacidn de tecnologias digitales para la recopilacion y andlisis de informacion.

2. Interesante

e La tuberculosis es una de las principales enfermedades infecciosas a nivel mundial, pero su
impacto a largo plazo en la funcién pulmonar ha sido menos estudiado, especialmente en
América Latina.

e La falta de un registro unificado impide conocer la verdadera carga de la EPPT en la regidn,
lo que dificulta el disefio de estrategias de diagndstico, manejo y rehabilitacion.

e El estudio responde a la necesidad de una atencién integral centrada en la persona, promo-
vida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que abarca tanto la fase infecciosa agu-
da como sus consecuencias crénicas. 82426

e Contar con informacion especifica permitird concientizar a los profesionales de la salud y
a los tomadores de decisiones sobre la importancia de la EPPT, impulsando cambios en la
prdctica clinica y en las politicas publicas. 348

3. Novedoso
e Actualmente, no existen registros epidemioldgicos unificados sobre EPPT en América Latina,
por lo que este estudio representa una iniciativa pionera en la region.
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e El desarrollo de una historia clinica integral y estandarizada permitird obtener datos compa-
rables entre distintos paises y facilitard futuras investigaciones.

e Larecoleccidn de datos contribuird a caracterizar mejor la enfermedad, identificando facto-
res de riesgo, evolucidn clinica, impacto en la calidad de vida y respuesta a diferentes estra-
tegias terapéuticas.

e Lainformacién obtenida permitird diseiar estrategias personalizadas y basadas en eviden-
cia, favoreciendo el desarrollo de programas de rehabilitaciéon pulmonar y seguimiento a lar-
go plazo adaptados a la realidad de cada pais. #7-3°

4. Etico

e La recopilacion de datos serd realizada con plataformas seguras (REDCap), garantizando la
confidencialidad y proteccién de la informacién de los pacientes, en cumplimiento con regu-
laciones internacionales de privacidad de datos.

e Se asegurard el consentimiento informado de los pacientes, en los centros que asi lo requie-
ran (no obligatorio para este tipo de estudio), respetando sus derechos y asegurando que
comprendan la finalidad del estudio y su impacto en la mejora de la atencidn.

e El estudio busca mejorar la calidad de vida de los pacientes y reducir desigualdades en el ac-
ceso a la atencion médica, lo que se alinea con los principios de justicia y equidad en salud.

e Los resultados permitirdn implementar estrategias que eviten la discriminacidn y exclusion
social que sufren muchos pacientes post tuberculosis debido a secuelas respiratorias y es-
tigmatizacion.

5. Relevante

e La EPPT genera una carga significativa en términos de discapacidad, costos econdmicos y
calidad de vida, afectando a personas en edad productiva y agravando la pobreza en comu-
nidades vulnerables.

e Un manejo inadecuado de la EPPT puede llevar a mayor morbilidad, necesidad de hospitali-
zaciones recurrentes y sobrecarga de los sistemas de salud, por lo que contar con estrategias
efectivas de diagndstico y tratamiento es esencial.®

e La creacién de un registro Unico latinoamericano permitird obtener datos epidemioldgicos
precisos que orienten futuras politicas de salud publica y asignacidn de recursos.

e Los hallazgos del estudio podrdn ser utilizados para desarrollar guias clinicas actualizadas, y
mejorar la deteccion temprana y acceso a tratamientos de rehabilitacion pulmonar en la region.

e Este estudio sentard las bases para futuras investigaciones sobre biomarcadores, tratamien-
tos innovadores y estrategias de prevencion de secuelas pulmonares, fortaleciendo la capa-
cidad de respuesta en América Latina.

Objetivos

a) Objetivo general:

e Determinar la prevalencia de EPPT en los paises participantes.

e Describir las caracteristicas demogrdficas, clinicas, funcionales, radioldgicas y de calidad de
vida de estos pacientes con EPPT.

b) Objetivos especificos:

1. Conocer las caracteristicas clinicas, funcionales y radioldgicas mds frecuentes de los pacien-
tes con EPPT.

2. Conocer el grado de severidad de los pacientes con EPPT.

3. Correlacionar estas variables con la evolucién de la EPPT.

4. Evaluar el impacto de la EPPT en la calidad de vida.
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5. Determinar la proporcidn de pacientes con EPPT que podrian beneficiarse con un programa
de rehabilitacién pulmonar. 40-43

6. Proponer lineamientos preliminares para el seguimiento y abordaje integral de pacientes con
EPPT en contextos de alta y moderada carga de TB.

Metodologia

a) Diseno del estudio:

Es un estudio descriptivo, multicéntrico, observacional, de cohorte, basado en el uso de la plata-
forma REDcap (Research Electronic Data Capture), para la recoleccién y andlisis de datos clini-
cos, imagenoldgicos, funcionales y de calidad de vida en pacientes con EPPT en los paises par-
ticipantes.?®

b) Fortalezas metodoldgicas:

e Estudio multicéntrico: Permite incluir una muestra diversa y representativa de distintos con-
textos latinoamericanos. Uso de la plataforma REDCap: garantiza la estandarizacion, traza-
bilidad y calidad de los datos recolectados.

e Enfoque integral: Combina datos clinicos, funcionales, imagenoldgicos y psicosociales pa-
ra un andlisis multidimensional de la EPPT. Los datos evaluados en los pacientes, tanto los
funcionales como el cuestionario de calidad de vida, se recolectardn al inicio del estudio, al 6
mes y a los 12 meses.

c) Instrumentos de recoleccién de datos:

Se utilizard el modelo de historia clinica dnica (Anexo 1), utilizando estdndares internacionales
de diagndstico, tratamiento y rehabilitacion, que estard disponible en la plataforma REDCap de
ALAT. La REDCap, ampliamente usada en la comunidad académica, es un software de captura
de datos electrénicos y una metodologia de flujo de trabajo para disefiar bases de datos de in-
vestigacidn de ensayos clinicos e investigacion traslacional. Se caracteriza por operar en nave-
gadores web y desarrollarse con base en la investigacion de metadatos.

El software REDCap intenta proporcionar soporte informdtico para investigadores clinicos y
fomentar una red colaborativa de investigadores institucionales que compartan y apoyen a RE-
DCap como una herramienta de investigacion comun. Es una red internacional colaborativa de
casi 2.500 instituciones socias en 115 paises, con mds de 590.000 usuarios finales usando el
software en mds de 450.000 proyectos de investigacion.?®

La historia clinica Unica incluye datos demogrdficos, antecedentes médicos, evaluacién fun-
cional pulmonar, imagenolégicas y de calidad de vida relacionada con la salud y aspectos psi-
cosociales.

La calidad de vida serd evaluada mediante un instrumento estandarizado, el Cuestionario
de Enfermedades Respiratorias Crénicas (CRQ), que evalta el componente disnea, actividad y
bienestar emocional; este cuestionario ha sido implementado tanto en nifos y adultos, y resulta
conveniente para este estudio. Se seleccionardn coordinadores regionales en los diferentes pai-
ses para el ingreso de los datos de cada paciente. Estos recibirdn una capacitacion en el uso de
REDcap impartida por ALAT.383°

d) Poblacién y muestra:
Pacientes que, habiendo finalizado el tratamiento de TB pulmonar, presenten alguna eviden-
cia clinica, imagenoldgica y/o funcional de secuelas pulmonares por TB.
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1) Criterios de inclusion

Pacientes de todos los grupos etarios (incluidos nifas, ninos y adolescentes) con antecedente
de tuberculosis (TB) confirmada por criterios clinicos, radioldgicos, bacterioldgicos y/o ana-
tomopatoldgicos; que hayan cumplido con algun criterio de curacidn clinico, radiolédgicos y/o
bacterioldgico y se encuentren registrados en los sistemas de notificaciéon de enfermedad en
los dos afos previos a la encuesta de EPPT; y que al momento de la evaluacidn presenten
manifestaciones clinicas, radioldgicas y/o funcionales compatibles con EPPT.831:32

Es requisito obligatorio para el registro en la REDcap la valoracién de las siguientes caracte-
risticas, segun edad:

» Signo-sintomatologia de enfermedad post tuberculosis,

» Examen fisico completo,

» Score de calidad de vida (CV),3%:33

» Valoracién imagenoldgica, al menos radioldgica,

» Valoracién de la funcién pulmonar, al menos espirometria,

» Test de caminata de 6 min,

» Saturometria.

El resto de las variables son opcionales y se cargardn segun disponibilidad en el anexo de la
historia clinica y en la REDcap.

2) Criterios de exclusion

Pacientes con otras enfermedades respiratorias crénicas, no relacionadas con TB, que pre-
senten cambios estructurales y funcionales asociados. Por ejemplo, pacientes en seguimien-
to por otras patologias respiratorias que en el transcurso de su seguimiento presentan tuber-
culosis pulmonar.

Pacientes que presenten como comorbilidad enfermedades cardiovasculares con alteracion
de la clase funcional.

Casos de TB pulmonar activa o en tratamiento inicial al momento del estudio.

3) Variables de estudio:

a)

b)

c)

e)

f)

Caracteristicas demogrdficas: sexo, edad, nivel socioecondmico, nivel educativo, cobertu-

ra y/o seguro médico, lugar de residencia (ciudad y pais), pais de origen/nacionalidad (pais).

Historia de TB: nimero de episodios, fecha de fin de Ultimo episodio, fecha de diagndstico de

primer episodio, tiempo de enfermedad previo a diagndstico de primer episodio, localizacion

de la TB, tipo de susceptibilidad de la TB inicial, aparicion de resistencia, duracidn del dltimo

tratamiento, tipo de tratamiento, carga microbioldgica inicial, regularidad del tratamiento, ti-

po de administracion del tratamiento, pérdida de seguimiento, historia y severidad de reac-

ciones adversas.

Comorbilidades: diabetes mellitus, VIH/SIDA, asma/hiperreactividad bronquial, neoplasias

malignas sdlidas o hematoldgicas, enfermedades autoinmunes y/o inmunosupresoras, medi-

caciéon inmunosupresora.

Exposiciones ambientales/laborales y hdbitos nocivos. Ocupacién, hobbies, caracteristicas

de la vivienda, urbana o rural. Hdbitos nocivos: tabaco, alcohol, drogas (inhaladas, inyecta-

bles).

Estado clinico actual: signos y sintomas respiratorios, sintomas sistémicos, exacerbaciones

respiratorias, hospitalizaciones post TB, medicacidn habitual para enfermedad respiratoria,

uso crénico de oxigeno.

Caracteristicas funcionales:

» Espirometria: Capacidad Vital Forzada (FVC), Volumen Espiratorio Forzado en el primer
segundo (FEV1), Flujos Medios forzados (FMF 25/75%).

» Capacidad de Difusion Pulmonar de Monéxido de Carbono (DLCO).

» Volumenes pulmonares.
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» Test de caminata de 6 minutos (TM6): distancia recorrida, Indice de Borg.373°
» Saturacion de oxigeno aire ambiente (Sa02 AA) basal.
» Gases arteriales basales.
g) Caracteristicas imagenoldgicas: tipo y extensidn de lesidn radiogrdfica, tipo de lesién tomo-
grdfica.

Grado de severidad de lesiones

1. Apariencia normal y/o trivial: es decir, lesiones minimas que el evaluador considera como in-

activas.

2. Leve: lesiones que ocupan menos del 25% de la cavidad tordcica y sin cavitacion visible.

3. Moderada: las lesiones de grado mayor, cuya totalidad, incluso si bilateral, no excede un drea

equivalente a la totalidad de un pulmdn. Incluye cavidades menores a 2 cm de didmetro.

4. Severa: lesiones que implican una superficie mayor a la totalidad de un pulmaén, incluye cavi-

dades mayores a 2 cm de didmetro.

a) Exacerbaciones

b) Evidencia de infeccidn respiratoria agregada:

e Reporte de microorganismos (bacterias, virus, hongos, pardsitos).

e Técnica diagndstica (cultivo, técnicas moleculares como Reaccion en Cadena de la Polimera-
sa (PCR), serolégicos, hisopado nasofaringeo).

¢) Inmunizaciones (Anexo 3)*34

d) Calidad de vida.3*35-3% Score de Cuestionario de enfermedad respiratoria cronica (CRQ-SAS)

e) Rehabilitacion respiratoria: la Rehabilitacidon Respiratoria (RR) es definida como una inter-
vencidn interdisciplinaria realizada con protocolos estandarizados en pacientes con enfer-
medades respiratorias crénicas, que tienen como consecuencia de su enfermedad una dismi-
nucion de las actividades de la vida diaria. Los beneficiarios de la RR tienen caracteristicas
individuales, grupo etario, condicidn clinica y caracteristicas funcionales que hacen necesa-
rias diferentes modalidades de intervencion.o-43

La RR puede y debe realizarse en ninas, nifios y adolescentes, tomando como edad de inicio
a la misma que la utilizada para la realizacion de exdmenes funcionales y test de caminata, de-
pendiendo de la comprension y predisposicidn del nifio.

Se estdn evaluando los efectos de la RR pulmonar en pacientes con EPPT y, segun los prime-
ros estudios realizados, mejora significativamente la capacidad de ejercicio y la calidad de vida
de los pacientes. Es fundamental la valoracion funcional y de calidad de vida del paciente al ini-
cioy altérmino de la RR. En pacientes estables, se recomienda la reevaluacién a los 3 y 6 meses,
y queda a criterio del médico tratante adicionar otras evaluaciones. 27-303°
m) Ecocardiograma Doppler color:

Evaluar Hipertension pulmonar (HTP) por enfermedad post tuberculosis.*44>

e) Cronograma de trabajo
Una vez la historia clinica se encuentre disponible para su uso en REDCap, permanecerd abier-
ta para uso de los diferentes coordinadores de cada regidn. Por lo tanto, la fecha de inicio pue-
de ser diferente en cada una de las mismas. Los pacientes serdn evaluados al ingreso al regis-
tro,alos 6y alos 12 meses.

La intencién del grupo de trabajo a corto plazo es realizar un primer andlisis alos 6 y 12 me-
ses, respectivamente.

En una etapa posterior, la intencién es mantener la base de datos de pacientes activa para
futuras evaluaciones.
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Andlisis estadistico

Andlisis de las variables:
Se aplicardn métodos de estadistica descriptiva para caracterizar la muestra segun el tipo de
variables y se realizardn los cruces necesarios entre ellas.

Se presentard un resumen numérico mediante tablas que incluirdn frecuencias absolutas y
relativas porcentuales. Ademds, se calculardn medidas de tendencia central (media y mediana),
medidas de posicidn (cuartiles, percentiles, entre otras) y medidas de dispersién (rango inter-
cuartilico, rango, desviacidn estandar y coeficiente de variaciéon). Andlisis multivariado, signifi-
cacidén estadistica y correlacién, para comparacién de los grupos segun sus caracteristicas so-
ciodemogrdficas, clinicas y funcionales.

Para el resumen grdfico, se empleardn boxplots, histogramas y grdficos de dispersion, selec-
cionados segun los requerimientos del andlisis.

Consideraciones éticas

Se solicitard el aval institucional de ALAT para la ejecucidn del proyecto. Ademds, el estudio po-
drd ser evaluado por los comités de ética, investigacidn y/o docencia de las instituciones a las
que pertenezcan los participantes que registren variables en la plataforma REDCap, si asf lo re-
quieren las normas institucionales.

Cabe destacar que este estudio no implica ninguna intervencidn de riesgo para los pacientes
ni modificaciones en su atencién o tratamiento. Unicamente utilizard la informacién generada a
partir de los estudios realizados en el manejo de su EPPT.

Los estudios epidemioldgicos que requieren el andlisis de documentos como fichas clinicas y
resultados de estudios pueden realizarse sin el consentimiento expreso de los pacientes, siem-
pre que se garantice la confidencialidad de su informacion.

No obstante, es fundamental que todos los centros involucrados informen a los pacientes,
durante las entrevistas iniciales, sobre la posible utilizacién de los datos de sus fichas con fines
de investigacién y educacion. Para ello, se podrd solicitar la firma de un consentimiento informa-
do, autorizando el uso de dicha informacidn. En el caso de pacientes pedidtricos, el mismo de-
berd ser brindado por los padres o tutores legales y, si corresponde, el asentimiento informado
del menor.4¢

El presente protocolo cumple con las disposiciones éticas establecidas por la Declaracion
de Helsinki (WMA, 2013),* las Directrices del CIOMS (2016),*8 la Convencidn de los Derechos
del nifio, Belmont Report,*® el Pacto de San José de 1969.5°Normas ISO 14155:2020 de Buenas
Prdcticas Clinicas en Investigacién Médica,?* ICH-GCP, International Council for Harmonisation-
Good Clinical Practice, E6(R2), 201652y las legislaciones nacionales pertinente de los paises in-
volucrados, tales como la Resolucion 8430 de 1993 (Colombia)®® y la Ley 25.326 (Argentina),>
la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012,%% entre otras. Ademds, la Ley de Proteccién
de Datos Personales de los diferentes paises: Ley 25.326 (Argentina), Ley General de Proteccion
de Datos (LGPD, Brasil),>® Resolucién 466/12 (Brasil), la Ley 20.120 del 2006 de Chile,*” el Re-
glamento de Pery, 014-2011-SA%y en Ecuador, el Reglamento de informacién confidencial en
el Sistema Nacional de Salud (Acuerdo Ministerial 5216-A Registro Oficial Suplemento 427 del
29/01/2015).

Los investigadores y toda la red que participe en la obtencidn, recoleccion y andlisis de los
datos se comprometen a conservar la confidencialidad de la informacién obtenida. A tal fin, se
firmard un acuerdo de confidencialidad de los datos.

El modelo de consentimiento informado de cada uno de los pacientes y el formulario del
acuerdo de confidencialidad se incluyen en el anexo 4.
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Divulgacion de resultados obtenidos: proyecciones futuras y planes de
implementacion
Con la obtencién de los resultados del proyecto, se prevé su difusion, en primera instancia, con
referentes cientificos y de atencién de los casos de TB durante los préximos congresos cientifi-
cos de ALAT y se propondrdn para su publicacidn en la revista Respirar, a medida que se logren
los avances. Se estima publicar un primer avance en el afo 2026.

La recoleccidn y divulgacion de los resultados servirdn para poner de manifiesto la realidad
de la magnitud de la EPPT en Latinoamérica.

Conclusiones

Habiendo analizado las publicaciones existentes y propuesto las recomendaciones para
el manejo de la enfermedad pulmonar post tuberculosis (EPPT) publicadas con anterioridad,®
creemos que es necesdrio la confeccidon de un registro que permita la evaluacion y estudio de
nuestros pacientes, para reducir las discapacidades y los costos catastréficos asociados, con el
propdsito de conocer la carga estimada de la EPPT en Latinoamérica.

Este estudio no solo es factible, sino también necesario y oportuno. Su impacto trasciende
el dmbito cientifico ya que tiene el potencial de mejorar la calidad de vida de miles de personas
afectadas por TB en América Latina. La creacion de un registro regional permitird generar evi-
dencia sélida para optimizar el diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de la EPPT, aseguran-
do un enfoque de atencidn integral y sostenible, que podria influir en la formulacién de politicas
publicas que contemplen no solo la curacién de la TB activa, sino también el abordaje de sus
secuelas a largo plazo. Esta experiencia regional podrd servir como modelo replicable en otras
dreas de alta carga y promover un cambio de paradigma hacia una atencién centrada en la per-
sona, con enfoque preventivo, continuo y basado en evidencia a nivel global.
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Anexos

Anexo 1. Historia clinica

Fecha de captacion de paciente: dd/mm/aaaa
Numero Identificatorio (automdtico):
Centro:

DATOS PERSONALES/DEMOGRAFICOS
¢ Nombre
e Apellido
e Ciudad:
¢ Pais de Residencia:
e Pais de origen/nacionalidad:
¢ Fecha de nacimiento: dd/mm/aaaa
e Edad_____ anos
e Género al nacimiento
° Femenino
o Masculino
¢ Nivel educativo:

° Primario Completo Incompleto
o  Secundario Completo Incompleto
o  Terciario (técnico) Completo Incompleto
o Universitario Completo Incompleto

e Cobertura médica
o Si
seguridad social
seguro publico
seguro privado

o No
e Peso: kg
e Altura: cm

ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD TUBERCULOSA:
e Tuberculosis previa
o ANO (en caso de episodios mdiltiples, indicar el tltimo):
o Numero de episodios previos confirmados (si corresponde)
e Presentacion TB
° Pulmonar
o Extrapulmonar
o  Diseminada
e Tiempo de inicio de sintomas por TB hasta inicio de tratamiento en meses:
e Fecha/ano de finalizacién de tratamiento antituberculosis: dd/mm/aaaa (permitir UNK/
UNK/aaaa)
e Diagnéstico de la TB (ultimo episodio)
o Empirico clinico/radioldgico:
Si
No

ISSN 2953-3414

Respirar 2026; 18 (1): 136



ARTICULO ORIGINAL/S. J. Inwentarz, G. B. Migliori, M. E. Espinoza-Herndndez, et al.
Registro Latinoamericano de Enfermedad Post-Tuberculosis

o Bacteriolégico: muestra que sustenté el diagnéstico:
e Sj
Esputo
Esputo inducido
Lavado Bronquiolo Alveolar
Aspirado gdstrico
Heces
Otros/especifique
e No

° Baciloscopia

o  Cultivo
Lowenstein Jenssen
MGIT
LPA

o Pruebas moleculares
GenXpert
GeneXpert Ultra
GeneXpert XDR
Truenat
BD-Max
TB-LAM
Abbott Real Time MTB
Fluorotype MTB-DR
Roche MTB Rif/INH

o  Secuenciacion genémica

Si
No
o Anatomia patolégica
Si
Sitio anatdmico/érgano/tejido
Descripcién (casillero texto libre)
No
Sensibilidad al inicio del tratamiento:
o Sij
° No

En caso de resistencia: precisar resistencia a qué droga (H, R, E, Z, FQ, ISL, etc.)
(pestana aparte)
Tratamiento recibido:
o Drogas de primera linea
o Drogas de segunda linea
Duracidn tratamiento: meses
Tratamiento
o  Supervisado
Si
DOT
VOT
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o Autoadministrado
Si
Regular: mayor o igual al 80% de las tomas en el tiempo indicado.
Irregular: menor al 80% de las tomas en el tiempo indicado.
e Pérdidas de seguimiento

o Si
o No
¢ Reaccién adversa medicamentosa
o Si
Tipo (casillero)

Cutdnea
Hepdtica
Renal

Hematoldgica

DRESS

Otras (+casillero)
Severa (requieren internacion)

o No

Requirié cambio de medicacion
Si

No

ANTECEDENTES PATOLOGICOS/COMORBILIDADES

e Diabetes
o §j
Tiempo de evolucién
Controlada
No controlada
° No
¢ Hiperreactividad bronquial/broncoespasmo
o §j
° No
e VIH
o Si
Tiempo de evolucién
TARV
Sl
NO
° No
¢ Inmunodeficiencias no VIH
o §j
° No

Enf. Hemato- oncoldgicas:
o Si- Especificar enfermedad (casillero texto libre)
Uso de inmunosupresores
Si - Especificar (casillero texto libre)
No
o Otras enfermedades inmunosupresoras: especificar
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EXPOSICION LABORAL/MEDIOAMBIENTAL
e Vivienda
o Urbana
° Rural
o Sjtuacion de calle
e Exposicion: Laboral/Pasatiempos (de riesgo de enfermedad respiratoria)
[ ] Sl
o Minerias
o Siderometalurgica
o Fdbrica de papel
o Fundiciones
o Madereras
o Recoleccion de algoddn
o Panaderos
o Soldadores
o Pintores
o Escultores
o Otros
e No
e Hdbitos téxicos:
o Si
Tabaquismo:
Ex fumador
fumador actual
Paquetes/afio
Consumo de drogas:
Inhalados
Inyectables
Alcohol:
Otras
o No

EVALUACION EPPT
Estos datos deben ser recabados al ingreso al registro y reevaluados a los 6 y 12 meses
e Sintomas respiratorios crénicos o persistentes:
o Tos
Seca
Productiva
Mixta
Diurna
Nocturna
o  Expectoracion
o Dolor u opresidn tordcica
o Dolor
° Hemoptisis
o Despertares nocturnos
o  Fiebre
o Sibilancias
Diurnas
Nocturnas
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o  Disnea - Escala mMRC
Grado 0: Ausencia de disnea al realizar ejercicio intenso.
Grado 1: Disnea al andar deprisa en llano o al subir una pendiente.
Grado 2: La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de otras perso-
nas de la misma edad caminando en llano o tener que parar para descansar al andar
en llano a su propio paso.
Grado 3: La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100 metros o
pocos minutos después de andar en llano.
Grado 4: La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades como
vestirse o desvestirse.
e Tratamiento controlador
o  Usode LAMA
Si
Tiempo de uso (meses)
No
o UsodelLABA
Si
Tiempo de uso (meses)
No
o  Uso de corticoides
Si
Tiempo de uso (meses)
No
o Otros fdrmacos si no
e Exacerbaciones respiratorias
Evento caracterizado por disnea y/o tos y esputo que empeora en relacién con su estado basal
en un periodo menor a 14 dias, que puede ir acompafiado de taquipnea y/o taquicardia, y a me-
nudo se asocia con un aumento de la inflamacidn local y sistémica causada por una infeccidn de
las vias respiratorias, contaminacion u otra agresion a las vias aéreas. ¢4
o Si-Numero/aio
o No
e Sobreinfeccion respiratoria:
o  Si (especificar método y microorganismo)
Hisopado nasofaringeo
Esputo
BAL
PCR virus respiratorios
Antigenos
Serologias
Microorganismo (casillero texto libre)
° No
e Uso de antimicrobianos
o Sij
Tiempo (en dias)
Betalactdmicos
Cefalosporinas
Macrdlidos
Fluoroquinolonas
Otros fdrmacos
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e Colonizacién crénica

o Sij
Microorganismo
Tratamientos supresores
Si
Nebulizados
Orales
No
° No

¢ Ingresos hospitalarios por exacerbaciones respiratorios/afo
» Si (casillero texto libre para nimero de ingresos)
» No

VALORACION INICIAL
e Saturometria
o Casillero texto libre para nimero - AA
¢ Pruebas de Funcién Pulmonar
o  Espirometria:
FVC (L), (%)
Pre
Post
FEV1 (L) (%)
Pre
Post
FEV1/FVC (%)
Pre
Post
FEF 25/75% (L/seg) (%)
Pre
Post
o Volumenes pulmonares por pletismografia o por dilucidon
TLC (L)
TGV (L)
RV (L)
RV/TLC (%)
o Difusion pulmonar de mondxido de carbono (DLCO)
DLCO unc
DLCO cor
VA
Kco
o Patron obstructivo

Si
Leve 70-100%
Moderado 50-69%
Severo <50%

No
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o Patrén no obstructivo

Si

» 70-65% Leve ()
» 64-50% Moderado ()
» 49-35% Grave ()
» <34% Muy Grave ()
» No

e Test de marcha 6 minutos
o  Distancia o metros recorridos en 6 minutos —-------
o  Valor teérico —-----
o % tedrico —-----
o  LIN—---
° Disnea
SI()
NO ()
BORG (casillero para puntuacidn).
o Presenta desaturacion al final del ™
Sl
NO
¢ Evaluacién radiolégica
o Apariencia normal

Si
No
o Cavitacion

Si
Unica
Multiple
Didmetro mayor <2 cm
Didmetro mayor entre 2y 4 cm
Didmetro mayor >4 cm

No

¢ Clasificacion radioldgica de lesiones pulmonares seguiin su extension (descripcion en el texto):
o  <al 25% de la cavidad tordcica
° del 25% al 49% de la cavidad tordcica
o  =al50% de la cavidad tordcica
e Evaluacion de la Tomografia de Térax de Alta resolucion y cortes finos (se puede selec-
cionar mds de 1):
° Bronquiectasias
° Bullas
° Neumotodrax
° Engrosamiento pleura
o  Tractos fibrosos
° Fibrosis
o  Abscesos
o Cavitaciones o cavidades detergidas
o Nodulos
o  Atelectasias
° Consolidaciones
o Intersticiopatias
¢ Imagen radiogrdfica (alta tratamiento TB)
¢ Imagen tomogrdfica (segun disponibilidad)
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e Ecocardiograma Doppler (segtin disponibilidad)
° Hipertension pulmonar
Sl
NO
Valor PSAP: ___ mmHg
e Cuestionario de Enfermedad Respiratoria Crénica (CRQ-SAS)
° Disnea
° Fatiga
o Funcién emocional
o Control de la enfermedad.
° Score total
¢ Rehabilitacion respiratoria
o Indicaciéon
Si
No
° Inicio
Si
No
¢ Inmunizaciones (se puede mds de una opcién)
o Influenza
° Neumococo
° Covid-19
° Pertussis
° Herpes Zoster
° Difteria
o  Tétanos
o Sarampidn, paperasy rubéola
o Virus sincitial respiratorio
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Anexo 2.

Cuestionario de Enfermedad Respiratoria Créonica (CRQ-SAS)
Instrucciones: Este cuestionario estd diseiiado para comprender cédmo su enfermedad respira-
toria afecta su vida diaria. Por favor, responda a cada pregunta de la manera mds precisa posi-
ble, basdndose en su experiencia durante las dltimas dos semanas.

1. Disnea (dificultad para respirar)
Indique en qué medida ha experimentado dificultad para respirar durante las siguientes activi-
dades en las ultimas dos semanas:

2. Fatiga
Indique con qué frecuencia ha sentido fatiga o cansancio en las ultimas dos semanas

A Muy

Frecuencia Nunca Raramente veces Frecuentemente frecuentemente Siempre

a. Me he sentido ] (] ] ] ] ]
cansado al despertar

por la mafnana

b. Me he sentido O | O O [m] ]
fatigado durante el
dia

c. Me he sentido sin ] (] ] ] ] ]
energia para realizar
mis actividades

diarias

d. Me he sentido ] ] ] ] ] ]
agotado al final del
dia
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3. Funcién Emocional
Indique con qué frecuencia ha experimentado las siguientes emociones en las Ultimas dos sema-
nas debido a su enfermedad respiratoria:

A Muy

Emocion Nunca Raramente veces Frecuentemente frecuentemente Siempre

a. Me he sentido ] (] (] ] [ (]
frustrado por mi

enfermedad

b. Me he sentido ] ] | ] (] ]

ansioso o nervioso

c. Me he sentido (] O (] [} [m] O
deprimido o triste

d. Me he sentido ] O (] ] [ (]
avergonzado por

toser en publico

e. Me he sentido | | . ] O O
preocupado por la
pragresion de mi

enfermedad

f. Me he sentido O O O O O O
aislado debido a mi
enfermedad

g. Me he sentido m] m] O m] (] ]
molesto por las
limitaciones que
impone mi
enfermedad

4. Control de la Enfermedad:
Indique en qué medida estd de acuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su capacidad pa-
ra manejar su enfermedad respiratoria en las dltimas dos semanas:

Totalmente en En De Totalmente de
Afirmacion desacuerdo desacuerdo Neutral | acuerdo acuerdo
a. Siento que tengo control O a O a O
sobre mi enfermedad
b. Sé como manejar los a a a a a
sintomas de mi enfermedad
c. Estoy confiado en mi O O O O a
capacidad para lidiar con mi
enfermedad
d. Creo que puedo prevenir O O O o a
que mi enfermedad

Comentarios Adicionales:
Si tiene algun comentario o desea proporcionar informacién adicional sobre cémo su enferme-
dad respiratoria afecta su vida diaria, por favor utilice el espacio a continuacidn:
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Instrucciones para la puntuacion:

Disnea: cada item se puntta de 1 (ninguna) a 7 (muy severa).

Fatiga y funcidon emocional: cada item se puntia de 1 (nunca) a 7 (siempre). Control de la enfer-
medad: cada item se puntia de 1 (totalmente en desacuerdo) a 5 (totalmente de acuerdo).

Las puntuaciones mds altas indican una mejor calidad de vida relacionada con la salud en ca-
da dimensién evaluada.
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Anexo 3.

Vacunacion recibida
Recomendaciones ALAT para la vacunacién de los pacientes con enfermedades pulmonares

cronicas.®
Vacunas aplicadas Vacunas recomendadas Esquema recomendado

Influenza anual
Neumococo PCV20 0 PCV 13
Covid-19 2 dosis iniciales = refuerzos semestrales
Pertussis refuerzos cada 10 anos
Herpes Zoster 2 dosis iniciales en > 50 a
Difteria refuerzos cada 10 a
tétanos refuerzos cada 10 a
Sarampidn, paperas y rubéola segun epidemiologia regional
Virus sincitial respiratorio Mayores de 60/65 afios segun pais.
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Anexo 4.

Modelo de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A RECABAR POR EL MEDICO TRATANTE

En esta institucidn realizamos tareas asistenciales y docentes. Es por este motivo que las his-
torias clinicas junto con los estudios realizados son utilizadas muchas veces como base de da-
tos para la realizacion de estudios de investigacidn y como casos clinicos de la vida real para las
prdcticas de nuestros alumnos y discusién en ateneos clinicos para discutir el caso entre nues-
tro plantel profesional y tomar una conducta médica adecuada.

Solicitamos por este medio, su autorizacidn en forma voluntaria, para utilizar la informacién
que alli se encuentre, manteniendo siempre el anonimato y regidos por la Ley de Proteccion de
Datos Personales, propias de cada pais.

Todos sus datos se mantendrdn confidenciales y se tomardn todas las precauciones para
proteger la privacidad de cada uno de nuestros pacientes. Su negativa no modificard ni altera-
rd su diagndstico ni su tratamiento.

Este documento quedard adjuntado a la Historia Clinica, bajo el resguardo institucional.

Las investigaciones que resulten del uso de ésta serdn evaluadas por el Comité de Etica en
Investigacion del Instituto.

Consentimiento informado:

Habiendo leido y comprendido el texto precedente, doy mi autorizacidn para la utilizacién de los
datos que sean de interés de acuerdo con los términos que se describen anteriormente.

i Doy mi autorizacion para el uso de mis datos para investigacidn

b. No doy mi autorizacién para el uso de mis datos para investigacion
Lugary fecha:
Nombre y apellido: DNI Firma:

Teléfono de contacto
Datos del médico tratante:

Aclaracion del Nombre y Apellido Firma del médico Matricula

Lugary Fecha
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