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RESUMEN

Antes de la emergencia del COVID-19, la tuberculosis (TB) ha sido la principal
causa infecciosa de morbi-mortalidad en el mundo. Una estimacion realizada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (2019) muestra que un cuarto de la
poblacibn mundial esta infectada con Mycobacterium tuberculosis, ocurren 10
millones de casos de TB en todo el mundo, y 1,67 millones de personas fallecen a
causa de la TB. Cali se clasifica como una ciudad de alto riesgo en TB, lo que
representa un panorama complejo para alcanzar los ODS y la agenda 2030 de las
Ameéricas. El diagnostico temprano y el tratamiento efectivo son los pilares de la
estrategia mundial de poner “Fin a la Tuberculosis”. Las pruebas de diagnostico por
métodos moleculares, particularmente la prueba Xpert MTB/RIF, es sensible y
oportuna para el diagndstico de TB pulmonar con resistencia a rifampicina. La OMS
recomendd su implementacion en 2010. En Cali, Xpert MTB/RIF se introdujo en
2013, y a la fecha ha alcanzado coberturas bajas (menos del 18%). Esta cobertura
podria explicarse en parte, porque no existe en Colombia ni en Cali una estrategia
de implementacién de esta prueba. Objetivo: identificar y evaluar estrategias de
implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF para el diagndstico de TB pulmonar en
adultos en Santiago de Cali 2013-2020. Metodologia: apoyado en el marco
conceptual de investigacion de la implementacién se realiz6 un estudio mixto
concurrente. Los componentes de la estrategia de implementaciéon de Xpert
MTB/RIF se describen utilizando la guia TIDieR (Template for Intervention
Description and Replication). La factibilidad técnica, operativa, financiera y legal de
esta estrategia se evalub en el componente cualitativo utilizando la teoria
fundamentada. Se realizaron entrevistas semiestructuradas a 24 participantes de
diferentes perfiles. La informacion se recolecté durante el primer semestre de 2020
presencial y en forma virtual una vez se ordend la cuarentena nacional debido a la
pandemia de COVID-19. Para la codificacion y analisis se utilizé Atlas Ti Versién 9.
El impacto del componente de uso de la estrategia IGECA, en su forma POC (en el
punto de atencién) y contratada, en el tiempo de inicio al tratamiento de pacientes

con TB pulmonar se evalué con modelos de regresion lineal usando Stata Version
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14.0, ajustando por tipo de entidad, edad, resultado de BK, VIH, comorbilidad y
vulnerabilidad. Los datos se obtuvieron retrospectivamente de los registros de TB
pulmonar, del sistema de vigilancia de casos, reporte de laboratorios, bases de
datos del programa de TB y revision de historias clinicas. Resultados: con
participacion de varios actores, principalmente la Alianza TB de Cali se disefi6 la
estrategia denominada IGECA en la cual se presentan dos escenarios para la
implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF en el diagnostico de tuberculosis
pulmonar en adultos, un escenario donde el Xpert MTB/RIF es contratado, y otro
donde se encuentra en el punto de atencion o POC (Point-of-care). Los siguientes
son los componentes esenciales de la estrategia de intervencion: uso, poblacion
blanco y componente operativo. La factibilidad fue evaluada como alta en el sector
publico y especialmente con poblaciones vulnerables en las ESE Centro y Oriente.
Recientemente. La ESE Centro introdujo otra prueba molecular BD MAX, para el
diagndstico de la tuberculosis y la resistencia a INH y RIF para la cual se podria
considerar los escenarios planteados en IGECA. El tiempo de inicio al tratamiento
disminuyé en 11 dias (IC 95% -21,7 a -0.15), cuando Xpert MTB/RIF usé la
modalidad POC en pacientes TB con BK negativo comparado con escenario
contratado en pacientes con BK positivo (p = 0,047). Conclusiones: este estudio
propone la estrategia IGECA para la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali
considerando escenarios potenciales de uso en el sitio de atencidn o bajo
contratacién, y cuya factibilidad depende del contexto para la implementacion
exitosa y en beneficio de poblaciones vulnerables. La estrategia de implementacion
en el POC tendria mayor impacto en el tiempo a inicio a tratamiento particularmente
en individuos BK negativos en una ciudad con poblacion de escasos recursos como

Cali y donde el costo de la prueba es alto.

Palabras clave: tuberculosis pulmonar, multidrogo-resistencia, Xpert
MTB/RIF, investigacion de la implementacion, factibilidad, tiempo de inicio de
tratamiento.

Key words: pulmonary tuberculosis, Xpert MTB/RIF, multidrug resistance,

implementation research, feasibility, treatment initiation time.
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CAPITULO 1. EL PROBLEMA Y OBJETIVOS DE INVESTIGACION

1.1 La tuberculosis pulmonar como problema de salud publica mundial

La tuberculosis (TB) es la principal causa infecciosa de morbilidad y mortalidad en el
mundo. El reporte global de tuberculosis publicado en octubre de 2020 mostré que al
menos un cuarto de la poblacion mundial esta infectada con Mycobacterium tuberculosis
(1). Geogréficamente, la mayoria de las personas que desarrollaron TB en 2019 se
encontraban en las regiones de Asia Sudoriental (44%), Africa (25%) y el Pacifico
Occidental (18%), con porcentajes menores en el Mediterraneo Oriental (8,2%), las
Ameéricas (2,9%) y Europa (2,5%). Ocho paises representaron dos tercios del total
mundial: India (26%), Indonesia (8,5%), China (8,4%), Filipinas (6,0%), Pakistan (5,7%),
Nigeria (4,4%), Bangladesh (3,6%) y Sudéfrica (3,6%). Los otros 22 paises en la lista de
la OMS de 30 paises con alta carga de TB representaron el 21% del total mundial. En
2019, 54 paises tenian una baja incidencia de TB (<10 casos por 100000 habitantes por
afo), principalmente en la Region de las Américas y la Region de Europa de la OMS,
ademas de algunos paises en las regiones del Mediterraneo Oriental y el Pacifico
Occidental. Estos paises estan bien situados para apuntar a la eliminacion de la
tuberculosis (2).

La tuberculosis farmacorresistente sigue siendo una amenaza para la salud publica.
En 2019, en todo el mundo, cerca de medio millbn de personas desarrollaron TB
resistente a la rifampicina (TB-RR), de las cuales el 78% tenia TB multirresistente (TB-
MDR) (2). Los tres paises con la mayor parte de la carga mundial fueron India (27%),
China (14%) y la Federacién de Rusia (8%). A nivel mundial, en 2019, el 3,3% de los
nuevos casos de tuberculosis y el 17,7% de los casos tratados previamente tenian MDR /
RR-TB. Las proporciones mas altas (> 50% en casos tratados previamente) se registraron
en paises de la ex Union Soviética (3).

Los costos por paciente tratado suelen oscilar entre US$100 y US$1.000 para la TB
farmacosensible y entre US$2.000 y US$20.000 para la TB- MDR (4). Por esta razon, la
OMS y el Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades recomiendan el

uso del Xpert MTB/RIF en los casos de TB resistente y con coinfeccion HIV. Pese al
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relativamente elevado costo econdmico de estas técnicas moleculares frente a las
convencionales, su aplicacion sistematica en pacientes con alta sospecha de TB

permitiria un ahorro economico, sobre todo por reducirlos dias de estancias hospitalarias

(5).

1.1.1 Tuberculosis en Colombia

Segun datos del sistema de vigilancia epidemioldgica en Colombia en 2019 se
notificaron 14.886 casos de tuberculosis en todas las formas, con una tasa de incidencia
de 27,3 casos por cada 100 mil habitantes (6). El pais reporté una letalidad del 12,3%,
con una tasa preliminar de mortalidad de 2,1 casos por cada 100 mil habitantes (6).

Respecto al comportamiento del evento segun variables sociales y demograficas, el
64,3% (n=9.316) de los casos se registré en el sexo masculino; el 20% (n= 2.902)
corresponden a mayores de 65 afnos, el 10,9% (n= 1.583) al grupo de 25 a 29 afos, el
53,4% (n=7.737) pertenecen al régimen subsidiado. Por pertenencia étnica, 12.817 casos
(el 88,5%) se notificaron en otros grupos poblacionales, segun area de ocurrencia de los
casos el 83,4% se presentaron en cabecera municipal. EI comportamiento por grupo
poblacional presenta su mayor proporcién en el denominado otros grupos poblacionales
con el 88,9% (n=12.878) de los casos, seguido por poblacién privada de la libertad con el
6,8% (n=985) y habitante de calle con 4,3% (6). Se notificaron 46 casos procedentes del
exterior de los cuales el 63,3% tienen nacionalidad venezolana producto del fenomeno
migratorio que vive el pais. El 70,6% pertenecen a la forma pulmonar, el 87,6%
corresponden a casos nuevos y el 78,0% han sido hospitalizados (6).

El 11,1% (n=1.610) de los casos de TB todas las formas corresponden a coinfeccion
TB-VIH, concentrados en los departamentos con mayor carga fueron Antioquia (18,1%),
Valle del Cauca (13,3%) y el distrito de Bogota (7,9%); las entidades territoriales con
mayor tasa corresponden a Amazonas (78,7 casos por 100 000 habitantes), Risaralda
(46,8 casos por 100 000 habitantes), Barranquilla (45,0 casos por 100 000 habitantes).
Los municipios que concentran el 50,7% de los casos son: Medellin (10,8%), Cali (8,8%),
Bogota (8,0%), Barranquilla (4,0%), Cucuta (2,9%), Villavicencio (2,5%), Cartagena
(2,4%) Pereira (2,1%) Bello (2,0%), Bucaramanga (2,0%), Ibagué (1,9%), Soledad (1,4%),
Neiva (1,3%) y Santa Marta (1,3%) (6) (ver Mapa 1).
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Mapa 1. Incidencia de tuberculosis todas las formas en Colombia 2019
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Fuente: Instituto Nacional de Salud (2019).

1.1.2 Tuberculosis en Cali

Santiago de Cali se clasifica como una ciudad de alto riesgo en TB, debido a que la
incidencia de esta enfermedad es dos veces mayor que la de Colombia. Segun datos del
2019 de la Secretaria de Salud Municipal de Cali, tiene una incidencia de 46 por
100.000.habitantes, cada afio mueren aproximadamente entre 90 a 100 personas por esta
causa, se diagnostican entre 15 a 20 casos de TB farmacorresistente, el porcentaje de
abandono del tratamiento antituberculoso es del 13% y los casos de coinfeccion TB/VIH
oscilan entre el 14 y el 17%, condiciones que representan un complejo panorama en el
control de TB en la ciudad, por lo que requiere especial atencién de todos los actores y
sectores para orientar acciones en la lucha contra la TB (7). En 2019 el 62,4% de los

pacientes eran hombres jovenes 30-39 afios y el 72% de estratos socioeconomicos 1y 2
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(7), (5) . Las comunas 3, 9, 11, 13,14, 15 y 20 presentan alto y muy alto riesgo (7). (Mapa
2)

Mapa 2. Riesgo de tuberculosis por comunas de Cali 2020
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Fuente: Secretaria de Salud Publica de Cali. Oficina de Epidemiologia — Programa de Tuberculosis,
2020 (7).

El tiempo promedio inicio de los sintomas al momento del diagnostico est4 en 53
dias y el Tiempo promedio de inicio al tratamiento en 10 dias a partir del dia del
diagnostico (8). El programa de la Secretaria de Salud Publica Municipal (SSPM) en 2017
report6 TB en los siguientes grupos vulnerables: privados de libertad (167 casos),

habitantes de calle (81 casos), e inmigrantes (52 casos) (7).

1.1.3 Situaciéon de TB farmacorresistente en Colombia y Cali

Segun la guia “Lineamientos para el manejo programatico de pacientes con
tuberculosis farmacorresistente” emitida en el 2013 por el Instituto Nacional de Salud de
Colombia (INS), la farmacoresistencia se clasifica en cuatro grupos (9):

e Monorresistencia: Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a un farmaco
antituberculoso.

e Polirresistencia: Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a mas de un farmaco
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antituberculoso diferente de Isoniazida (H) y Rifampicina (R) simultdneamente.

e Multirresistencia (TB-MDR): Cepa de M. tuberculosis resistente in vitro a R e H,
simultdneamente o combinado con otros farmacos antituberculosos.

e Tuberculosis extensivamente resistente a farmacos (TB-XDR): Casos MDR,
resistentes in vitro a una fluoroquinolona y al menos uno de los medicamentos inyectables
de segunda linea (amikacina, kanamicina o capreomicina) (9).

En Colombia, el estudio nacional de vigilancia de la resistencia a farmacos
antituberculosos ha realizado tres evaluaciones en casos nuevos (10). El primer estudio
en 1992 en una muestra de 829 pacientes encontré una resistencia total de 14,1% y TB
MDR de 1,8%. El segundo estudio 1999-2000 con 1.087 pacientes evidencié una
resistencia 15,6% y TB-MDR 1,5%, y el tercer estudio durante los aflos 2004 y 2005, con
926 pacientes encontrd resistencia total de 11,8% y TB de 2,38%. Los resultados
demuestran que la TB MDR en el pais presenta una ligera tendencia al aumento con
respecto a los estudios anteriores (9). Por otra parte, la TB XDR, aunque menos frecuente
que la TB-MDR, también es una condicion creciente que representa un problema
terapéutico complejo y se acompafia de una mortalidad alta. La OMS no registraba hasta
2007 ningun caso de TB- XDR notificado por Colombia. Al afio 2010, el Laboratorio
Nacional de Referencia registra 16 casos de TB- XDR, situacién que indicaba la
necesidad de incrementar la realizacion de pruebas de susceptibilidad a farmacos en
poblaciones vulnerables y de alto riesgo (11), (12).

El factor de riesgo principal para el desarrollo de TB farmacorresistente es la
exposicibn a medicamentos antituberculosos, especialmente si esta exposicion es
inapropiada. La OMS establece cuatro categorias diagnésticas para definir tratamiento,
esta clasificado en |, 1I, lll y IV. En Colombia se consider6é que, desde un punto de vista
practico, no se requiere diferenciar las categorias | y Il, por tanto, estas dos categorias se
agrupan como categoria |. Por otra parte, teniendo en cuenta que se tendra disponibilidad
de las pruebas de sensibilidad a farmacos (PSF), que habra obligatoriedad para
realizarlas en pacientes que fracasen con un esquema de categoria |, y de acuerdo con
los datos del ultimo estudio nacional de vigilancia de la resistencia, en Colombia se
establece que no se tengan esquemas de categoria Il, con lo cual el Plan Nacional de
control de tuberculosis tendra sélo esquemas estandarizados para categoria | y para la
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categoria IV (esquema estandarizado o individualizado de acuerdo con PSF) (9).

El Fondo Financiero de Proyectos de Desarrollo (FONADE) apoy6 un proyecto cuyo
objetivo es “Fortalecer la estrategia alto a la tuberculosis en las ciudades de Colombia con
mas alta carga de Tuberculosis utilizando Xpert MTB/RIF (13). El proyecto también
incluyé al municipio de Cali, el cual no cumplia con todos los criterios de priorizacién. Sin
embargo, su poblacién aportaba una alta carga de TB, y ademas era el Unico municipio
gue tenia una poblacion con alrededor de dos millones de habitantes. A pesar de no
pertenecer a la Costa Pacifica, si se reconoce como un receptor importante de pacientes
migrantes de Buenaventura (departamento del Valle del Cauca), Tumaco (departamento
de Narifio) y algunos municipios del Cauca (Guapi, Lopez de Micay y Timbiqui), incluso de
algunos de la parte sur del Choco.

En Cali para el 2013 se estimé que 9,2% de los pacientes inscritos en el programa
de tuberculosis de la SSPM presentaron tuberculosis pulmonar farmacorresistente. En
conjunto con la Secretaria de Salud Departamental, investigadores de Centro
Internacional de Entrenamiento e Investigaciones Médicas (CIDEIM) y del Centro para el
Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), identificaron la transmisién de
tuberculosis multidrogoresistente (TB-MDR) en Buenaventura en 1998 (11). La
colaboracion con la Secretaria Departamental ha continuado y ha permitido apoyar
actividades de vigilancia de la resistencia en el departamento, y se han detectado los
primeros casos de tuberculosis extremadamente resistente (TB-XDR) en Buenaventura y
Cali (11).

La investigacion de los aislamientos detectados permitio evidenciar que el genotipo
Beijing, originalmente descrito en Asia, circula en nuestro departamento y esta asociado
con MDR-TB en Buenaventura (11). Esta informacion ha aportado a la reformulacién de
estrategias de control de tuberculosis ante esta nueva amenaza. Segun datos de la
SSPM, en 2017, se presentaron 10 casos de TB resistentes a rifampicina. Se evidencio
una mayor prevalencia de cepas multirresistente a farmacos de primera linea en
pacientes de estratos socioeconémicamente bajos, de grupos marginados y con factores
de riesgo como desnutricion y abuso de alcohol y de sustancias psicoactivas (7).
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1.2 Planteamiento de la pregunta de investigacion

La TB es una enfermedad de alto impacto en la salud publica de los paises de
medianos y bajos ingresos (14). Segun el informe de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) de septiembre de 2018, en la region de las Américas, desde 2015 las
muertes disminuyeron en promedio un 2,5% anual y los casos nuevos un 1,6%, pero
necesitan descender el 12% y 8% anual, respectivamente, para alcanzar las metas de la
agenda 2030 (15). El reto de poner fin a la TB es mayor, ya que de aproximadamente
10,4 millones de nuevos casos de TB en 2015 en el mundo, solo 6,1 millones fueron
detectados, lo que representa una brecha de 4,3 millones no diagnosticados (16).

El Informe Mundial de la Tuberculosis de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
reconoce que la brecha diagndstica de la tuberculosis sigue siendo ‘masiva’, ya que
cuatro de cada cinco personas con tuberculosis resistente a los medicamentos (TB-DR)
no son diagnosticadas, y solo la mitad de los pacientes que comienzan el tratamiento se
curan. En este sentido, el informe de la iniciativa internacional Stop TB ha puesto al
descubierto que, en general, los paises con la mayor carga de tuberculosis tienen “serias
dificultades” a la hora de implementar las practicas y herramientas recomendadas por la
OMS (17).

La recomendacion del uso de la prueba molecular en el diagnéstico de tuberculosis
estd basada en evidencia sélida de trabajos cientificos publicados de estudios
multicentricos y monocéntricos de validacion (19). La implementacion global de Xpert
MTB/RIF ha cambiado el panorama diagnostico de la TB. Se han realizado mas de 16
millones de pruebas en 122 paises desde 2011, y la deteccibn de TB resistente a
multiples farmacos se ha incrementado entre tres y ocho veces en comparacion con las
pruebas convencionales (18). El despliegue ha impulsado a las partes interesadas, desde
los donantes hasta la sociedad civil, y ha allanado el camino para las pruebas universales
de susceptibilidad a los medicamentos. Sin embargo, el despliegue también ha resaltado
las brechas en su implementacion tales como los altos costos de los programas
subfinanciados, la falta de disponibilidad de un paquete de solucion completo
(especialmente capacitacion integral, garantia de calidad, planes de implementacion,
servicio adecuado y soporte de mantenimiento) y la falta de evaluacion de impacto.

Ademas, se ha prestado una atencion insuficiente al vinculo efectivo con la atencion de
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los pacientes diagnosticados, y el impacto clinico se ha visto afectado por los sistemas de
salud débiles (19). La financiacion para la ampliacién de Xpert MTB/RIF ha dependido en
gran medida de donantes lo que causa preocupacion para la sostenibilidad a largo plazo
(19).

Realizar la prueba Xpert MTB/RIF a todas las personas que tienen un diagndstico
presuntivo de tuberculosis dependera principalmente de los algoritmos nacionales de
tamizaje y diagnostico. Sin embargo, no se ha realizado una evaluacion de la
implementacion del Xpert MTB/RIF en Cali desde su introduccion en el 2013 por el sector
privado y no existe tampoco una estrategia nacional de implementacién en medio de un
sistema de salud complejo donde el tipo de aseguramiento que tiene el paciente
determina el acceso a la prueba. A la fecha, ninguna de las instituciones de salud del
sector publico de la ciudad cuenta con la prueba Xpert MTB/RIF por lo cual se requieren
identificar estrategias para su implementacion exitosa que impacte resultados en el
paciente. Una ventaja es que existe un marco normativo por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social circular externa 058 de 2009 (20) que da los lineamientos para el
manejo programatico de la tuberculosis en Colombia y circular 055 de 2016 (21), circular
0007 de 2015 (22), y recientemente la resolucion 227 de 2020 del Ministerio de Salud
(23), que actualiza los algoritmos de diagnéstico y de tratamiento contenidos en los
lineamientos para el manejo de pacientes con TB y TB farmacorresistente.

Por lo anterior, la pregunta del estudio es la siguiente: ¢cuales son las mejores
estrategias para implementar la prueba Xpert MTB/RIF en Cali, teniendo en cuenta la
factibilidad y el impacto en el inicio del tratamiento de tuberculosis pulmonar en adultos
para el municipio de Cali entre 2013-20207?

Los propdsitos de esta investigacion son los siguientes:

1. Proveer informacion relevante que permita optimizar la toma de decisiones
gerenciales del ente territorial municipal y nacional. El presente estudio disefia y evalla
estrategias para la implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF en el diagndstico de
tuberculosis pulmonar en adultos en el municipio de Santiago de Cali, para diciembre
2020.

2. Contribuir al cumplimiento de los objetivos de desarrollo sostenible y a la
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Estrategia Mundial de poner Fin a la Tuberculosis mejorando la oportunidad diagnéstica y
el inicio del tratamiento, lo que a su vez redundaria en la disminucién de la tasa de
incidencia por tuberculosis pulmonar y en el nimero de muertes en el municipio de
Santiago de Cali.

3. Generar evidencias propias y locales de sistematizacion de los procesos de
implementacion de las intervenciones o estrategias basadas en evidencia en contextos
nacionales sobre todo en ciudades priorizadas como Santiago de Cali, en donde existe la
necesidad de una deteccion rapida en pacientes no diagnosticados y sin tratamiento
oportuno, quienes paulatinamente se convertirdn en infectantes inclusive de cepas

multidrogoresistente.

1.2.1 Justificacion

Esta investigacion presenta dos tipos de justificaciones: una a mediano plazo, y otra
a largo plazo.

La justificacion a mediano plazo de este estudio contribuye a resolver la brecha entre
la produccion del conocimiento, respaldado por la evidencia cientifica y su posterior
implementacion en el uso del Xpert MTB/RIF en escenarios reales. Por tanto, se
considera como marco tedrico los conceptos de la Implementation Research o
investigacion de la implementacion, la cual indaga por los factores que influencian el uso
efectivo y completo de las innovaciones cientificas en la practica.

La justificacion a largo plazo se apoya en los siguientes tres aspectos:

1. La estrategia Fin a la Tuberculosis, adoptada en mayo de 2014, por la
Asamblea Mundial de la Tuberculosis tiene como objetivo poner fin a la epidemia mundial
de tuberculosis reduciendo el numero de muertes en un 95% y la tasa de incidencia en un
90% entre 2015 y 2035, con la meta de que ninguna familia tenga que hacer frente a
gastos catastroficos debido a la tuberculosis (24). La evolucion de las estrategias
mundiales para control de la TB se viene dando desde 1994 con DOTS, en 2006 con alto
alaTB,yen 2014 Finala TB (ver Figura 1).
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Figura 1. Evolucién de las estrategias mundiales de control TB

Afio 1994 Afio 2006 Afio2014

uente:
WHO, Global TB Programe -Estrategia fin de la TB, 2015.

La estrategia Fin de la TB abarca un conjunto de intervenciones que pueden
adaptarse plenamente a nivel nacional. Cuenta con diez componentes organizados en
tres pilares y cuatro principios fundamentales. La ejecucién de los pilares y los
componentes de la estrategia, y la adhesion paralela a sus principios fundamentales
requiere intensificar la actuacion mas alla de los ministerios de salud, en estrecha
colaboracion con todas las partes interesadas, incluyendo a otros ministerios, las
comunidades, la sociedad civil y el sector privado.

2. Los Objetivos de Desarrollo Sostenibles (ODS) buscan garantizar una vida
sana y promover el bienestar para todos en todas las edades, el cual tiene como fin, entre
otros, para el 2030 poner fin a la epidemia de SIDA, tuberculosis y malaria, ademas lograr
una cobertura sanitaria universal y un acceso a los servicio de salud con calidad (25).

3. La Agenda de salud sostenible para las Américas (2018-2030) desarrollada
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en enero de 2018 en la 1622 sesion por el comité ejecutivo de la OPS, representa la
respuesta del sector de la salud a los compromisos asumidos por los Estados Miembros
de la OPS, junto con los temas inconclusos de los Objetivos de Desarrollo del Milenio
(ODM) asi como los desafios regionales de salud publica con enfermedades emergentes

como es la tuberculosis (15).

Los aspectos esenciales destacan que la transicion del “Alto a la TB” a “Poner fin a
la epidemia de TB”, requerira transformaciones considerables en los esfuerzos nacionales
para el control de la TB. Poner fin a la epidemia de TB requerira no solo que los
programas nacionales de TB se amplien e innoven para permitir que todos los que lo
necesiten tengan acceso al diagnaostico, el tratamiento y los servicios de prevencion de la
TB (intervenciones del Pilar 1), también trabajar con todos los organismos
gubernamentales y no gubernamentales, comunidades y organizaciones de la sociedad
civil para velar por que el disefio y la aplicacion de los programas relevantes en el ambito
de salud y social tengan en cuenta la TB (intervenciones del Pilar 2). Mientras que la
introduccion de enfoques, herramientas y tecnologias innovadoras requeriran de la
realizacion de investigaciones operacionales, los paises también tendran que participar
activamente en investigacion para desarrollar y desplegar nuevas herramientas
esenciales para poner fin a la epidemia de TB (intervenciones del Pilar 3). Los programas
nacionales de TB necesitaran mucho mayor apoyo de todos los grupos de interés para la
adecuada Implementacién de la Estrategia Fin de la TB con cada uno de los tres pilares

anteriormente mencionados (ver Figura 2).

Figura 2. Pilares y principios de la estrategia mundial TB
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Estrategia Mundial TB Post-2015
Pilares y principios
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Fuente: WHO, Global TB Programe - Estrategia fin de la TB, 2015.

Una de las prioridades mundiales para el control de la tuberculosis es mejorar la
deteccion temprana de los casos nuevos, sobre todo aquellos que cuentan con un
resultado de una baciloscopia negativa, en pacientes con coinfeccion por VIH y para el
control de Tuberculosis multidrogo-resistente (TB-MDR). El diagnéstico temprano y el
inicio del tratamiento para la TB-MDR son esenciales para un control adecuado y deben
sustentarse con un programa efectivo. Los retrasos en el diagnostico y el tratamiento
aumentan el riesgo de muerte, contribuyen a la transmision y al aumento de la resistencia
a los medicamentos. Por todo lo anterior se requieren alternativas de diagnéstico (26).

1.2.2 Objetivos de la investigacion

Objetivo general

e [dentificar y evaluar una estrategia de implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF
para el diagndstico de tuberculosis pulmonar en adultos en el municipio de Santiago de
Cali, 2013-2020.

Objetivos especificos
eDesarrollar una estrategia de implementacién de Xpert MTB/RIF en Cali para el

diagnostico de la tuberculosis pulmonar en adultos en el Municipio de Santiago de Cali,
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2013-2020.

eExplorar la factibilidad de la estrategia de implementacion de Xpert MTB/RIF Cali
para el diagnéstico de tuberculosis pulmonar en adultos en el Municipio de Santiago de
Cali, 2019-2020.

e Estimar el potencial impacto del componente de uso (Modalidad en el punto de
atencién o POC y modalidad contratada o outsourced) de la estrategia de implementacion
del Xpert MTB/RIF con relacion al tiempo inicio al tratamiento antituberculoso en el
Municipio de Santiago de Cali,2013-2020.
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CAPITULO 2. MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

El marco tedrico conceptual es coherente con el disefio de estudio mixto en donde
se combinan el fundamento tedrico basado en la teoria fundamentada (TF), la micro teoria
en el modelo humanista, el paradigma interpretativo en su fase cualitativa, con el
fundamento tedrico en el neopositivismo, micro teoria en la investigacion de la
implementacion (IR) y el modelo de Enola Proctor, paradigma explicativo de la fase
cuantitativa. La Figura 3 resume estos conceptos:

Figura 3. Marco tedérico-conceptual

Método Mixto
Fase Cualitativa Fase Cuantitativa

(Identificar estrategia y (Estimar el tiempo inicio
Factibilidad tratamiento)

Fundamento Tedrico Teoria fundamentada IR-Modelo Proctor

Micro teoria Modelo humanista Neopositivismo

Paradiama Interpretativo Explicativo
Tipo de estudio Cualitativo Cuantitativo

Fuente: elaboracion propia

2.1 Recuento historico de la investigacion de la implementacién

La historia de investigacion de la implementacion (IR) se vuelve sélida durante las
décadas de 1980 y 1990. Una corriente mundial para la investigacion de la
implementacion esta emergiendo, impulsada por los intereses de las organizaciones
filantropicas, las necesidades de las agencias gubernamentales, los persistentes y
crecientes problemas que se han abordado pero adin no estdn resueltos por los
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paradigmas dominantes de la investigacion en disciplinas como: la psicologia, la
sociologia y la ciencia politica (27). El reconocimiento de que la investigacion debe tener
un impacto mas directo en la salud publica ha ampliado un poco la mentalidad académica,
desde un énfasis exclusivo en los estudios de eficacia hasta ensayos de efectividad mas
generalizables (28). Tanto la ciencia de la implementacion como la mejora de la calidad
(QI) comparten el objetivo final de mejorar la calidad de la atencion médica. Los métodos
utilizados en los dos campos a menudo se superponen, aunque hay algunas diferencias.
Los esfuerzos de QI generalmente comienzan con un problema especifico en un sistema
de salud especifico, reconocido a nivel de proveedor, clinica o sistema de salud, y
conducen al disefio y ensayo de estrategias para mejorar un problema especifico para
ese sistema de salud especifico (29).

Entre los programas cientificos mas antiguos y extensos que se centran en la
implementacion se encuentra la iniciativa de investigacion de mejora de la calidad de la
USVA Asociacion de Militares Veteranos de Estados Unidos (QUERI por sus siglas en
inglés Quality enhancement Research initiative). Desde su inicio en 1998, el objetivo de
QUERI ha sido mejorar la salud de los veteranos militares al apoyar el movimiento mas
rapido de intervenciones efectivas a la practica. QUERI se encuentra en una posicion
Gnica como un recurso cientifico de implementacién dentro de un sistema nacional de
salud y, como resultado, proporciona importantes sinergias entre operaciones académicas
(30). QUERI se enfoca en aumentar el impacto del sistema de salud de las practicas
basadas en la evidencia de importancia clinica y politica y a través del rigor cientifico
contribuye conocimiento fundamental en el campo de la ciencia de la implementacién que
puede tener un impacto mas alla del propio sistema de la USVA (30).

El desarrollo y crecimiento de programas de capacitacion para la ciencia de la
implementacion necesita ser catalizado. Dos esfuerzos de varios afios son ejemplos
principales dignos de reconocimiento. El Instituto de Investigacion de Implementacién (IRI)
financiado por los NIH (Institutos Nacionales de Salud) en la Universidad de Washington y
el Instituto de Capacitacion para la Investigacion de Difusion e Implementacion en Salud
(TIDIRH), financiado por los NIH en la Universidad de Harvard. El IRI ha brindado dos
afios de capacitacion en ciencias de implementacion relacionadas con la salud mental,

principalmente con el apoyo del Instituto Nacional de Salud Mental y el Departamento de
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Asuntos de Veteranos. La investigacion de la implementacion en el tema de tuberculosis
se ha realizado varios paises del mundo. El Gobierno de la India esta financiando 12
nuevos proyectos de investigacion para mejorar el acceso a la atencion de la tuberculosis
para los mas vulnerables (31).

Los pasos en el espectro de investigacion de la implementacién estan delineados en
la hoja de ruta de las ‘T’ de la siguiente forma (Figura 4): TO representa descubrimientos
fundamentales en investigacion basica, biomédica, conductual y de ciencias sociales. T1
es la traduccion inicial del descubrimiento fundamental a los humanos. T2 es la traduccion
a pacientes y generalmente implica ensayos de eficacia bien controlados. T3 es la
traduccién a practicas clinicas y centros de efectividad (validez externa). T4 es el paso

final, que se centra en la traduccion de resultados a entornos del mundo real (32).

Figura 4. Hoja de ruta de las ‘T’ de la implementacién y otros estudios comunes en salud
publica

Estudios de
investigacion
en calidad

Investigacion
operaciones
-

Medicina
basada

Investigacion Traslacional

ik

T4 T3 T2 TO
Estudios Estudios Estudios Estudios Conocimiento
basico

EEs:udiosinlervencibn |

Investigacion implementacion

I
Fuente: Implementation Research. Blase y Fixsen (2010).

Cada paso de traduccién en el espectro tiene como objetivo abordar una brecha de
conocimiento diferente: TO, conocimiento béasico, fundacional o tedérico; T1, prueba de
conocimiento del concepto; T2, conocimiento de eficacia; T3, conocimiento de efectividad,;

y T4, conocimiento aplicado especifico al contexto.

2.2 Marcos conceptuales de investigacion de laimplementacién
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Para comprender los marcos conceptuales de la investigacién de la implementacion
se han planteado tres bases fundamentales: La primera es el conjunto de marcos o
modelos que detallan cuél es la mejor estrategia de implementacion de acuerdo con el
contexto de la practica. La segunda base implica el marco explicativo necesario para
entender los resultados de la implementacién y la tercera base es el modelo o marco que
evallala implementacion (27).

A partir de estas bases se distinguen diversas categorias de modelos y teorias que
abarcan los procesos de desarrollo de la implementacion (ver Cuadro 1).

Cuadro 1. Principales modelos y teorias que determinan la metodologia empleada por la
ciencia de la implementacion (66)
Categoria Definicion Ejemplo
Modelo de proceso Descripcién de modelos que explican el Modelo IOWA
proceso de traslacion de la evidenciaala Modelo OTTAWA.
préactica cotidiana.
Modelo determinantes  Desarrollo de modelos que establecen los CFIR (The Consolidated Framework

factores. determinantes (barreras y for Implementation Research)
facilitadores) de la implementacion. TDF (Theoretical Domains
Framework).
Teorias clasicas Teorias originadas en ciencias externas a la Teorias de las organizaciones
implementacién en medicina que Teorias de la difusién de
contribuyen a explicar y comprenderlos innovaciones.

resultados y factores determinantes de la
implementacion.

Teorias de Teorias que surgen a partir de los procesos Modelo COM-B (Capability
implementacién de investigacién y factores determinantes  Opportunity Motivation Behaviour
de la implementacion. System).

Marcos de evaluacibn ~ Modelos especificamente disefiados para Modelo PREDECE-PROCEDE
evaluarlos procesos de la implementacién. (Predisposing, Reinforcing and

Enabling Constructs in Educational
Diagnosis and Evaluation Policy,
Regulatory and Organizational
Constructs in Educational and
Environmental Development).

Fuente: Fernando Suarez Obando, Ciencias de la implementacion: de la evidencia a la practica, 2017 (27).

El desarrollo de los modelos que enmarcan el proceso de implementacion se ha
producido en diversas disciplinas afines a la salud, por ejemplo, el “Modelo de IOWA” fue
desarrollado por el Departamento de Enfermeria de la Universidad de lowa. Este modelo
determina que el proceso de préacticas basadas en la evidencia, debe considerar el
conocimiento del sistema de salud en su totalidad, incluyendo las peculiaridades del

sistema, de los proveedores y de los pacientes. El ‘modelo de Ottawa’ enfatiza en la
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naturaleza dinamica de la implementacién, ubicandose principalmente en los pacientes,
dado que este modelo cree que el principal objetivo de la practica basada en la evidencia
son los desenlaces en la salud (33).

Por otro lado, otros modelos se centran en las barreras o los facilitadores y
establecen, previo al proceso de implementacion, las particulares del contexto que podran
obstaculizar o favorecer el proceso. Por ejemplo el ‘TDF (Theoretical Domains
Framework) es un conjunto de 14 dominios que valora, resume y explica las conductas de
servidores de la salud, relacionadas con barreras y facilitadores que permiten
intervenciones que tienen por objetivo establecerlos cambios de comportamiento
organizacional (33).

El ‘CFIR’ (The Consolidated Framework for Implementation Research) es un marco
gue procura entender las razones por las cuales un proceso de implementacion puede o
no ser exitoso, a través de cinco dominios (Caracteristicas de intervencion, ambientacion
exterior, ambientacion interior, caracteristicas de los individuos y precios) que contienen la
descripcion de las particulares de la intervencion, caracteristicas de los individuos y del
propio proceso de implementacion (34).

Los modelos de procesos y de determinantes demandan de marcos teoricos
explicativos que incluyen las razones por las cuales un proceso de implementacion puede
ser 0 no ser exitoso, estos marcos tedricos pueden provenir de ciencias no relacionadas
con salud porque han sido desarrollados a lo largo de la implementacion de los procesos
de innovacién en las areas como la administracién o las ingenierias y que consigue dar
explicaciones a unos procesos de gran complejidad como la implementacion de
innovaciones en el sector salud . Por ejemplo, la capacidad de una organizacion para
aceptar un cambio (Theory of Organizational Readiness for Change) se concibe como un
constructo que detalla como los miembros de una organizacién estan dispuestos a
implementar un cambio (compromiso con el cambio) y como intervienen y desarrollan el
sentimiento comun de lograrlo (eficacia en el proceso de cambio) (35).

Este constructo se origina en la gestion y la administracion de empresas que
investigan cambios de paradigma para implementar estrategias de innovacion y
desarrollo, concepto que se emplea apropiadamente en los procesos de implementacion

en salud. Se trata de establecer, si los miembros en una institucion hospitalaria o sistema
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de salud tienen responsabilidad frente a las innovaciones y si el proceso para adoptar las
innovaciones es eficaz, de tal modo que la implementacion contiene caracteristicas que
incrementan las ventajas del contexto en la implementacion de la intervencion al mismo
tiempo plantea soluciones frente a las barreras que generan las innovaciones, hasta
convertirlas en practica basada en evidencia (36).

Por otro lado, la sociologia ha planteado modelos como la Teoria de la Difusion de
Innovaciones (Diffusion of Innovations Theory) en el cual se estudian los factores que
instituyen lo que significa innovacion para un individuo, asi como las condiciones y medios
a través de los cuales se divulga y se acoge la innovacion (37). Este podria ser un modelo
apropiado para ser empleado en procesos de implementacion en salud, dado que la
apreciacion sobre lo que es innovador o no, depende de la evidencia con que se muestre
a los interesados (pacientes, médicos), de su entorno cultural y social y de los canales de
comunicacion que se utilicen para hacer transmision de la innovacion, de tal forma que la
adopcion de una intervencion depende del medio y forma en que se difunda dicha
novedad. Para el caso de la salud, puede ser un programa novedoso 0 una intervencion
respaldada por la evidencia, pero que requiere convertirse en una (36) .

La ciencia de la implementacion comienza a originar sus propios modelos a partir de
la experiencia acumulada en cada proceso. Por ejemplo, el COM-B (Capability
Opportunity Motivation Behaviour System) es un sistema de cualificacion que enlaza las
particularidades de la intervencion con el analisis de los comportamientos que deben
variarse, para adoptar la intervencion, durante el proceso de implementacion (38).
Definitivamente es necesario que el proceso sea valorado bajo un marco conceptual que
sea util dentro en el disefio y planeacion de las intervenciones y que explique el resultado
luego de la implementacion. Por ejemplo el modelo PROCEDE - PRECEDE
(Predisposing, Reinforcing and Enabling Constructs in Educational Diagnosis and
Evaluation Policy) propone una estrategia para la planeacion eficiente de programa de
salud, basada en ocho fases que parten desde el contexto social y concluyen con la
evaluacion de los desenlaces que ocurren después dela implementacion (39).

En contraste con la implementacién, la diseminacién se refiere a la difusion de
informacion acerca los resultados de la evaluacion de una intervencién clinica, de guias

de préactica clinica o de la evaluacion de impacto de una estrategia o politica. La
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implementacion impulsa la diseminacion de la Medicina basada en la evidencia con el
proposito de estructurar la practica basada en la evidencia. Este aspecto ha sido
desarrollado de manera especifica para la implementacién de guias de practica clinica en

Colombia, en donde se hace una distincion clara entre de diseminacion y difusion (40).

2.2.1 La investigacion de la implementacion

En el contexto de la salud publica, la OMS define la investigacion de la
implementacion como la investigacion que "aborda los cuellos de botella en la
implementacion, identifica enfoques éptimos para un entorno particular y promueve la
aceptacion de los resultados de la investigacion: en dltima instancia, mejora la atencion de
la salud (41).

Blase y Fixsen (2010) definen la ciencia de la implementacion como el estudio
cientifico de condiciones y variables que han conllevado a cambios en la practica,
organizaciéon, y niveles en el sistema de salud; cambios que son requeridos para
promover la aceptacion sistematica, de sustentabilidad y uso efectivo de programas
basados en la practica y procedimientos tipicos en el servicio y el marco social (32).

Eccles y Mittman (2006) definen la investigacion de la implementacibn como el
estudio de métodos cientificos para promover el sistema de aceptacion de los
descubrimientos en la investigacion, y otra evidencia basada en las practicas al realizar
procedimientos de rutina para mejorar la calidad y efectividad de los servicios (42).

Para Davis (2014) la investigacion de implementacién es “el estudio cientifico de
métodos para promover la adopcion sistematica de los resultados de la investigacion y
otras practicas basadas en la evidencia en la practica de rutina y, por lo tanto, para
mejorar la calidad y efectividad de los servicios de salud y atencion” (43).También es el
estudio cientifico de las barreras y los métodos para promover la aplicaciéon sistematica de
los resultados de la investigacion en la practica, incluso en las politicas publicas (43).

La investigacion de la implementacidn es un tipo de investigacion cientifica que
estudia los procesos utilizados en la implementacion de iniciativas en los sistemas de
salud y de los factores contextuales que afectan estos procesos. El consenso entre la
bibliografia consultada la define como “....el estudio de métodos para mejorar e impulsar,

implementar, y trasladar los descubrimientos investigativos a practicas comunes y
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rutinarias y reducir el cuidado inapropiado.

Una intervencion o iniciativa respaldada por una fuerte evidencia cientifica como
Xpert MTB/RIF, pueden no tener impacto en la realidad para lo que fue propuesto, por el
hecho de que todavia existen grandes preguntas sobre cOmo se pueden integrar y aplicar
efectivamente en el sistema de salud de Santiago de Cali. El impacto limitado de las
intervenciones, sobre todo en ciudades de bajos ingresos como Cali, responde a las
multiples barreras (culturales, profesionales, relacionadas con el paciente, recursos,
inherentes al sistema, etc.) que se interponen entre la obtencion de un conocimiento y
realizacion en el campo de accion. Todos los factores que existen entre estos dos
momentos no se han investigado ni abordado.

La investigacion de la implementacién puede ser una herramienta que nos permita
trasladar ese conocimiento a la practica en todos los niveles logrando mayores y mejores
resultados con los pocos recursos con los que se cuentan. La investigacion en la
implementacion busca determinar en qué medida las intervenciones eficaces en salud
pueden ser integradas dentro de las practicas reales de salud publica y los sistemas de
atencion clinica (27). Se reitera que la ‘implementacion en si, es un proceso’, mientras
gue la ciencia de la Implementacion propone estudiar todos los aspectos que intervienen
en la implementacion de la intervencion, asi como los resultados obtenidos al hacer esta
implementacion en entornos reales. Es asi como a esta ciencia se le conoce también
como la disciplina de la transferencia y la integracion del conocimiento (27).

La investigacion sobre implementacion demanda la participacion de las partes
interesadas y se apoya en multiples disciplinas con la intencién de enfrentar los desafios
gue surgen al momento de hacer la implementacion (43). Cabe reiterar que, tanto en los
procesos, como en la investigacion de la implementacion, se enfatiza el rol de quienes
trabajan directamente en la rutina de atencion diaria, dado que estas personas estan al
corriente de los procesos, las barreras y las oportunidades en un sistema de salud o en la
atencion de los pacientes. Esto permite identificar los problemas, debilidades y fortalezas
de los programas que enriguecen y contextualizan el proceso de despliegue de un
programa o una politica (65).

Los estudios de implementacion difieren de los estudios clinicos. El primer paso para

comprender los estudios de implementacion es distinguir entre los estudios clinicos que
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en lo que buscan implementar es una intervenciéon (un solo método o técnica para facilitar
el cambio), mientras que en una estrategia de implementacion es "un conjunto integrado o
paguete de intervenciones de implementacion, idealmente seleccionadas para abordar las
barreras especificas que una vez superadas con lleven al éxito de la implementacion”
(64).

A medida que los sistemas de atencion médica luchan por brindar atencion basada
en evidencia bien fundada, existe un reconocimiento cada vez mayor de la complejidad
inherente de implementar la investigacion en la practica. Los administradores de la
atencion médica y los tomadores de decisiones descubren que necesitan una mejor
comprensiéon de lo que se necesita para lograr una implementacién exitosa, y buscan a
los investigadores de la atencion médica para que proporcionen esta informacion. Los
investigadores, a su vez, deben satisfacer esta necesidad mediante la recopilacion de
conjuntos de datos nuevos y diversos para mejorar la comprensién y la gestion del
complejo proceso de implementacion. En IR existen 3 tipos importantes de evaluacion de
la implementacion: sumativa , formativa e interpretativa (44). En esta tesis la que se hace
mas evidente es la formativa.

Evaluacion sumativa: desde una perspectiva de evaluacién, los estudios que utilizan
disefios de intervencibn como un ensayo aleatorizado por grupos o enfoques
cuasiexperimentales incluyen de forma rutinaria una evaluacion sumativa. La evaluacion
sumativa es un proceso sistematico de recopilacion de datos sobre los impactos,
productos o resultados hipotetizados en un estudio. Los datos resultantes proporcionan
informacion sobre el grado de éxito, eficacia o logro de metas de un programa de
implementacion. Los investigadores de implementacion deben responder preguntas
criticas sobre la viabilidad de las estrategias de implementacion, el grado de
implementacion en tiempo real, el estado y la influencia potencial de los factores
contextuales, la respuesta de los participantes del proyecto y cualquier adaptacion
necesaria para lograr un cambio 6ptimo (44).

Evaluacion formativa: un enfoque de medicion capaz de proporcionar informacion
critica sobre la implementacién es la evaluacion formativa (EF). La EF permite a los
investigadores estudiar explicitamente la complejidad de los proyectos de implementacion

y sugiere formas de responder preguntas sobre el contexto, las adaptaciones y la
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respuesta al cambio. También insta a los investigadores a estudiar el proceso de
implementacion para mejorar y refinar continuamente estos esfuerzos de mejora de la
calidad.

La EF proporciona técnicas para obtener informacién y superar las limitaciones
identificadas en los estudios de implementacién temprana. Otro argumento para realizar
EF se ha destacado en la literatura de guias del diagndstico de tuberculosis y del uso e
implementacion del Xpert MTB/RIF para TB, es decir, la necesidad de abordar las
posibles debilidades interpretativas. Tales debilidades se relacionan con la falta de
consideracion de los elementos clave del proceso de implementacion y pueden dar lugar
a resultados inexplicables o deficientes. Por ejemplo, fallas en la evaluacién de la
implementacion, fallas en la explicacion y fallas en la atribucion de resultados (44).

La falla en la evaluacion de la implementacion puede conducir a un error de “Tipo
lII", donde ocurren interpretaciones erréneas del estudio porque la intervencidon no se
implementé segun lo planeado. EI uso complementario de EF dentro de un estudio
experimental puede crear un enfoque de estilo dual o hibrido para la investigacion de
implementacion. El disefio experimental se combina asi con la investigacion descriptiva u
observacional que emplea una combinacién de técnicas cualitativas y cuantitativas,
creando un conjunto de datos mas rico para interpretar los resultados del estudio (44).

Este tipo de EF ocurre durante la implementacion del plan del proyecto. Se centra en
el analisis de las discrepancias entre el plan y su puesta en funcionamiento e identifica
influencias que pueden no haberse anticipado a través de la actividad de desarrollo. Los
datos formativos centrados en la implementacidén permiten a los investigadores describir y
comprender de manera mas completa las principales barreras para el logro de las metas y
lo que realmente se necesita para lograr el cambio, incluido el momento de las actividades
del proyecto. Al describir la actualidad de la implementacion, se pueden revelar nuevas
intervenciones. En términos de tiempo, los datos formativos pueden aclarar el tiempo real
necesario para completar una intervencion, ya que la imposibilidad de lograr resultados
podria relacionarse con un tiempo de intervencion insuficiente (44).

Los datos formativos centrados en la implementacion también se utilizan para
mantener las estrategias en marcha y, como resultado, optimizar la probabilidad de

afectar el cambio al resolver las barreras accionables, mejorar las palancas de cambio
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identificadas y perfeccionar los componentes de las intervenciones de implementacién. La
evaluacion formativa, como actividad de evaluaciéon descriptiva, no prueba per se
hipdtesis. Sin embargo, dentro de un estudio experimental, los datos en profundidad de
una EF concurrente pueden proporcionar hipétesis de trabajo para explicar los éxitos o
fracasos, particularmente cuando los planes de implementacién y evaluacion se basan en
un marco conceptual (44).

La evaluacion formativa es un enfoque de estudio que a menudo es clave para el
exito, la interpretacion y la reproduccion de los resultados de los proyectos de
implementacion / mejora de la calidad. La evaluacion formativa puede ahorrar tiempo y
frustracion, ya que los datos resaltan factores que impiden implementar las mejores
practicas. También puede identificar en una etapa temprana si se estan logrando los
resultados deseados para que las estrategias de implementacion se puedan refinar segun
sea necesario; puede hacer que las realidades y la naturaleza de caja negra de la
implementacion sean mas transparentes para los tomadores de decisiones;y puede
aumentar la probabilidad de obtener resultados acumulativos creibles sobre la eficacia y
la transferibilidad de una estrategia de implementacion. La evaluacion formativa ayuda a
enfrentar los muchos desafios para la implementacion efectiva y su estudio cientifico (44).
En esta tesis se realizé una evaluacién formativa retrospectiva del componente de uso de
la estrategia IGECA en su forma POC (en el punto de atencion) y contratada.

Evaluacion interpretativa: la evaluacion interpretativa no se considera un tipo de EF,
pero merece una atencion separada, dado su papel en la iluminacién de la caja negra de
implementacion / cambio. Especificamente, los datos de EF brindan explicaciones
alternativas para los resultados, ayudan a aclarar el significado de éxito en la
implementacion y mejoran la comprension del impacto o el "valor" de una estrategia de
implementacion. Esta interpretacion de “caja negra” se produce a través de la
triangulacion del punto final de los datos de EF cualitativos y cuantitativos, incluidas las

relaciones de asociacion con los impactos (44).

2.2.2 Marco conceptual de la investigacion de la implementacion por Enola Proctor

Las estrategias de intervencion en salud parten de practicas basadas en la
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evidencia. Segun E. Proctor dentro de las estrategias de implementacion se deben tener
en cuenta los siguientes aspectos: el medio ambiente o entorno, la organizacion,
aprendizaje en grupo, la supervision a nivel individual, los proveedores y consumidores
(45). El contexto juega un papel central en la investigacion de la implementacion. El
contexto puede incluir el entorno social, cultural, econémico, politico, legal y fisico, asi
como el entorno institucional, que comprende varios interesados y sus interacciones, y las
condiciones demograficas y epidemioldgicas. La evaluacion de la implementacion analiza
si la intervencidn publica aplicada esta consiguiendo los resultados previstos y si los
distintos componentes o partes de dicha intervencién que actdan en su ejecucion son
adecuados en relacién con los citados resultados (46). La evaluacién de las salidas
(output) permite conocer hasta qué punto la intervencidén aplicada esta consiguiendo los
objetivos esperados en la poblacidén (evaluacion de la eficacia) y a que costo se consiguen
en términos de tiempo, recurso humano, recurso material y monetario (evaluacion de la
eficiencia). La evaluacion de impacto permite medir a mediano y largo plazo los efectos de
una intervencion sobre la poblacion e identificar la totalidad de los efectos posibles de la
intervencion (47). Proctor et al. (2009), dividen los resultados en tres categorias:
implementacion, servicios y el paciente.

En la primera categoria se definen conceptos descritos en resultados de la
implementacion:

Aceptabilidad: grado en el cual las partes interesadas en la implementacion perciben
gue un tratamiento, un servicio, una practica o innovacion es aceptable o satisfactoria.

Adopcion: intencién, decision inicial o accion para probar o emplear una innovaciéon
basada en la evidencia practica. La adopcion también puede denominarse "aceptacion”.

Adecuacion: ajuste percibido, relevancia o compatibilidad de la innovacion o practica
basada en la evidencia para un entorno de practica, proveedor o consumidor
determinado; y / o el ajuste percibido de la innovacion ola practica basada en la evidencia
para abordar un problema en particular.

Costo: impacto financiero de un esfuerzo de implementacion. Puede incluir los
costos; de la entrega del tratamiento, la estrategia de implementacion y de usar el
servicio.

Viabilidad: grado en que una nueva innovacion o practica puede ser utilizada o
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llevada a cabo con éxito dentro de una agencia o entorno determinado.

Factibilidad: se refiere a la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a
cabo los objetivos 0 metas sefialadas, es decir, si es posible cumplir con las metas que se
tienen en un proyecto, tomando en cuenta los recursos con los que se cuenta para su
realizacion

Fidelidad: grado en el que se entregd una estrategia de intervencién o
implementacion segun lo prescrito en el protocolo original o segun lo previsto por los
desarrolladores del programa.

Penetracion: medida en que una innovacién o practica se integra dentro de un
entorno de servicio y sus subsistemas.

Sostenibilidad: medida en que una practica implementada recientemente se
mantiene y / 0 se institucionaliza dentro de las operaciones estables y continuas de un
entorno de servicio.

En la segunda categoria estan los resultados del servicio que son: eficiencia,
seguridad, eficacia, equidad y oportunidad y un servicio centrado en el paciente.

En la tercera categoria estan los resultados del paciente que son: satisfaccion,
funcion y sintomatologia.

Los datos para llevar a cabo una evaluacion de la implementacidén pueden originarse
de diversas fuentes, de tipo cualitativo o cuantitativo y que se estiman en diversos niveles
de observacion, que incluyen meédicos, pacientes, usuarios de un servicio 0 programa,
proveedores y el personal administrativo (43). Las medidas cuantitativas mas frecuentes
contienen escalas y herramientas que valoran el contexto organizacional y el flujo de
trabajo y ademas definen barreras, actitudes y receptividad hacia el cambio, concebidos
por la implementacién de la intervencion (48). Las medidas cualitativas contienen métodos
como la entrevista semiestructurada, los grupos focales y la observacion en tiempo real
de los procesos de atencion (48).

Ambas metodologias (cuantitativas y cualitativas) son complementarias, dado que
dan cuenta de estimaciones diferentes, en torno a un mismo fenémeno, por ejemplo, una
escala establece el grado o magnitud de la integracion de un servicio dentro de una
organizaciéon de salud, mientras que el grupo focal explica el porqué de la integracion del

servicio, en la préactica diaria de la misma organizacion (48).
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De los resultados o desenlaces, a través de los cuales se valora la implementacion,
perduran las dificultades para identificar los factores que permiten explorar el éxito o
fracaso del proceso. Este aspecto apoya la necesidad de mejorar los métodos utilizados
por la ciencia de la implementacion, con el fin de promover el avance de métodos que
afinen la evaluacion y afiancen la integracioén del conocimiento en la préctica rutinaria (49).

En la presente investigacion se utilizé el modelo de IR de Proctor. En este caso
como resultado de la implementacion se selecciond la factibilidad y como resultado sobre

el paciente el tiempo de inicio a tratamiento (Figura 5).

Figura 5. Modelo de IR de Proctor IGECA
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Fuente: Modificado F.A. Modelo Proctor (2009) (45).

2.3 Factibilidad

En todas las disciplinas médicas es necesario caracterizar mejor lo que es y no es
factible dentro de la practica para minimizar los riesgos de desperdiciar los recursos y
mejorar la efectividad en los sistemas de salud. Este estudio ha considerado la factibilidad
como la medida en que un nuevo tratamiento o una innovacién se puede utilizar o llevar a
cabo con éxito dentro de un entorno determinado (50). Para este estudio la innovacion es
la implementacion en Cali de Xpert MTB/RIF como prueba diagndstica para tuberculosis
pulmonar. No obstante, muchos autores hacen una diferenciacion entre: factible

(tecnoldgico), viable (econémico) y deseable (necesario) (51). Otros definen 4 tipos de
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factibilidad: técnica, econdmica, operativa y legal.

La factibilidad técnica indica si se dispone de los conocimientos y habilidades en el
manejo, métodos, procedimientos y funciones requeridas para el desarrollo e implantacion
del proyecto. Ademas, indica si se dispone del equipo y herramientas para llevarlo a cabo,
de no ser asi, si existe la posibilidad de generarlos o crearlos en el tiempo requerido por el
proyecto.

La factibilidad operativa depende de los recursos humanos disponibles para el
proyecto e implica determinar si el sistema funcionard y sera usado una vez que se
instale. En otras palabras, debe existir el personal capacitado requerido para llevar a cabo
el proyecto y asi mismo, deben existir usuarios finales dispuestos a emplear los productos
0 servicios generados por el proyecto o sistema desarrollado.

La factibilidad economica o financiera es la evaluacion de los costos de inicio, los
gastos operativos, el flujo de caja y la previsidn del rendimiento futuro. Los resultados de
un estudio de factibilidad financiera determinan si el proyecto propuesto es
econdémicamente posible.

La factibilidad legal o politica permite conocer los intereses y el poder que tienen las
personas, grupos u organizaciones que estarian tanto a favor como en contra de las
propuestas del proyecto. El analisis de factibilidad legal permite verificar si las soluciones
propuestas contravienen a algun mandamiento establecido en la constitucion, la
normatividad o reglamentos especificos.

Para garantizar que los estudios de factibilidad reflejen las realidades de la
comunidad y los entornos de practica es esencial que las partes interesadas, los
profesionales y los miembros de la comunidad participen en la conceptualizacion y el
disefio de estrategias que permitan la adecuada implementacion de Xpert MTB/RIF en
Cali.

2.4 Teoria fundamentada

La TF es una herramienta metodolégica cualitativa que tiene sus inicios en la
Escuela de Sociologia de Chicago y en el interaccionismo simbdlico, corriente cuyo
sentido principal es que los seres humanos actian ante las cosas con base al significado

gue éstas tienen para ellos. La finalidad de la TF es la construccion de teoria o de un
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modelo a partir de un conjunto de datos, basado en el método de la comparacion
constante se tiene que hacer recoleccion y analisis de datos una y otra vez hasta llegar al
punto de la saturacion para dar paso a la elaboraciéon de conceptos que permita el
surgimiento de la teoria (52)

La evaluacion de la factibilidad de la estrategia IGECA en esta investigacion se
apoyd en la Teoria Fundamentada (TF). Desde el punto de vista de los 4 tipos de
factibilidad: técnica, operativa, financiera y legal que se han planteado en esta
investigacion, se exploré mediante la TF temas tales como: 1) educacidon y capacitacion
del personal en salud y pacientes; 2) procesos administrativos que afecten la factibilidad
de la implementacibn de la estrategia; 3) infraestructura necesaria para la
implementacion; 4) recursos financieros; y 5) marco legal de salud publica.

Algunos autores han descrito la TF como un estilo interpretativo de investigacion
cualitativa en el paradigma post-positivista, en el cual los procesos y resultados son
juzgados con base a los criterios cientificos tradicionales. Una visibn mas reciente sitla la
TF en el paradigma constructivista, el cual enfatiza que el conocimiento de los fenbmenos
es un proceso que construye el individuo cuando interactia con su entorno. Sin embargo,
todos coinciden en que la TF trata de descubrir y explicar, mediante una metodologia
inductiva, la interpretacion de significados desde la realidad social de los individuos, con el
fin Gltimo de crear una teoria que explique el fendmeno de estudio (53). La TF utiliza el
razonamiento o enfoque inductivo procede a partir de premisas particulares para
generar conclusiones generales.

La TF es la mejor aproximacién cualitativa para evaluar factibilidad de IGECA porque
es capaz de proporcionar teorias, conceptos, hipotesis partiendo en forma directa de los
datos y no de marcos tedricos ya establecidos. En este caso concreto se evalua la
factibilidad a partir de: a) caracterizar las condiciones del entorno fisico y social; b)
describir las interacciones entre los actores que cumplen con los criterios de inclusion; c)
identificar las estrategias y tacticas de interaccion social; y d) identificar las barreras para
la implementacion, adecuacién de los procedimientos (tiempos, recursos necesarios,
aceptabilidad y satisfaccion).

En la TF se identifican dos tipos principales de cddigos: los cédigos sustantivos y los

codigos teoricos. Los cbdigos sustantivos son conceptos surgidos directamente de los
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datos con una dimension basica conceptual, que los proporciona la primera toma de
contacto con los datos en el microandlisis inicial, obtenidos por una primera codificacién
abierta. Los codigos tedricos son los sucesos, objetos y acciones-interacciones que tienen
un significado basico, es decir, identifican fendmenos con un nivel de abstraccion
elemental.

La categoria central (factibilidad) es la que simboliza el aspecto mas importante de la
investigacion. Tiene un nivel superior de abstraccion tedrica que permite generar la teoria
en torno a ella. La categoria central tiene un mayor poder explicativo y predomina sobre
las demés categorias. Las subcategorias (factibilidad técnica, operativa, financiera y legal)
son en nuestro estudio el nivel superior dimensional de los cddigos conceptuales o
conceptos basicos, proporcionan informacion mas detallada sobre el fenbmeno y van
conformando las categorias, dimensiones mas abstractas y con mayor poder conceptual,
gue nos van a determinar los procesos sociales (54).

Para llevar a cabo un estudio de TF se requiere seguir unos pasos basicos y
distintivos: la generacion de teoria y el enfoque inductivo; el muestreo tedrico y la
saturacion tedrica; el método comparativo constante; los memos y la sensibilidad teérica
(ver Figura 6). El muestreo tedrico radica en la seleccidbn de casos o0 participantes
conforme a la necesidad de precision y refinamiento de la teoria que se esta
desarrollando. A medida que la investigacion avanza, se identifican a los participantes, los
tipos de grupos o perfiles (administrativo, asistencial o pacientes) o los nuevos escenarios
publico o privado donde se ubica la prueba Xpert MTB/RIF que deben afadirse y
explorarse para lograr una mejor comprension de las categorias (referidas a unidades de
significado que concentran ideas, conceptos o temas descubiertos por el investigador
durante el analisis de los datos), asegurar la adecuada relacidon entre éstas, y favorecer la
progresiva emergencia de la TF en los datos. Este proceso de recoleccion y analisis se
realiza hasta la saturacion tedrica, es decir, cuando la recogida de nuevos datos ya no
aporta informacion adicional o relevante para explicar las categorias existentes o
descubrir nuevas categorias.

El método comparativo constante es la comparacién de similitudes y diferencias de
incidentes identificados en los datos con el objetivo de descubrir patrones de

comportamiento que se repitan. Este método de analisis, que contribuye al desarrollo de
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una TF en los datos, se basa en un proceso de codificacion que se divide en tres fases:
abierta, axial y selectiva.

La codificacion abierta consiste en dividir y codificar los datos en conceptos y
categorias como lo muestra la Figura 6. Al relacionar las categorias entre si, se
elaboraron hipotesis.

La codificacion axial es el proceso de identificacion de relaciones entre las
categorias obtenidas en la codificacion abierta y sus subcategorias, esta relacion se
determinada por las propiedades y dimensiones de las subcategorias y categorias que se
quieren relacionar.

La codificacion selectiva radica en integrar las categorias para reducir el nimero de

conceptos y delimitar asi la teoria.

Figura 6. Proceso de analisis de los datos en TF
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Fuente: Vivar, 2010 (55).

Paralelo al proceso de codificacion, el investigador escribe memos donde quedan
registrados sus impresiones, reflexiones, cuestiones teodricas, preguntas, hipotesis y
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sumarios de coédigos y categorias. Se pueden identificar cuatro tipos de
memos: metodoldgicos, tedricos, analiticos y descriptivos. Tomando como marco teérico
metodoldgico la TF, este estudio busco conocer la percepcion que tienen los participantes
respecto a la factibilidad de la estrategia IGECA. La recoleccion de los datos se hizo por
medio de 24 entrevistas en 3 perfiles (administrativos, asistenciales y pacientes). A partir
de la codificacion y el analisis de los datos se estructuraron los resultados en cuatro
subcategorias (técnica, operativa, financiera y legal) y se exploraron barreras y

facilitadores que permiten una implementacion exitosa de la estrategia IGECA.

2.5 Tiempo de inicio al tratamiento

La revision de la literatura mundial ha permitido evidenciar en varios informes, que el
retraso en el diagndstico y en el tratamiento se ven afectados por diversos factores, pero
se relacionan principalmente con: la salud de los pacientes, busqueda de la atencion y la
prestacion del sistema de salud. Una revision sistematica de 58 estudios en todo el
mundo encontraron que las principales razones del retraso en el inicio del tratamiento de
la TB son las siguientes: las residencias rurales, barreras geograficas debidas a
asentamientos informales, visita inicial a profesionales privados o0 curanderos
tradicionales, vejez, pobreza, sexo femenino, alcoholismo y abuso de sustancias, historia
de inmigracion, bajo nivel educativo, baja conciencia de la tuberculosis, creencias de la
enfermedad, auto tratamiento y estigma de la enfermedad. El abuso de sustancias
también se ha demostrado que aumenta retrasos en el tratamiento entre pacientes con TB
susceptibles a farmacos (56).

El retraso de los pacientes con TB extrapulmonar fue de dos a tres veces mas que
los pacientes con tuberculosis pulmonar (57). Otra revision sistematica informé que los
pacientes con TB extrapulmonar tienen mas demoras en el diagnostico que los pacientes
con TB pulmonar. De hecho, la hemoptisis puede ser el sintoma de TB mas caracteristico
y grave, por lo tanto, hace que el paciente se apresure a recibir asistencia clinica y

conduce a un diagnéstico oportuno e iniciacion al tratamiento.
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En una revisién de la literatura de factores asociados con el paciente realizado en
Asia, los resultados mostraron que en siete de 33 estudios mostraron una correlaciéon
negativa entre el sexo masculino y el retraso en la busqueda de diagndstico y tratamiento
(58). Los mismos estudios también encontraron que los hombres son mas propensos a
buscar atencidbn médica antes de aparecer los sintomas. Una encuesta comunitaria
realizada en la India inform6 que el incumplimiento al tratamiento fue del 24,4% entre los
hombres y del 17,6% entre las mujeres. Un estudio realizado en la ciudad de Gauteng
(Sudafrica) llegé a la conclusion de que los pacientes mayores de 65 afos tenian un
mayor riesgo de no iniciar el tratamiento de la TB-MDR (59).

Los pacientes inmigrantes o los que tienen una residencia ilegal son mas propensos
a tener un diagnostico e inicio de tratamiento tardio (60), agravado por el hecho de que
existen barreras linguisticas, el temor de ser deportado, la diferencias en la interpretacion
de signos y sintomas y el estigma en los pacientes procedentes de paises con alto grado
de prevalencia de tuberculosis (61). Vivir en un area rural aumenta el riesgo de retraso en
el diagndstico y en el tratamiento (59).

Un estudio transversal realizado en Gauteng (Sudafrica) en 2011 encontré que los
pacientes en las carceles eran mas propensos a iniciar y cumplir con el tratamiento debido
a las estrictas normas de las prisiones (59). También se encontrd que las personas que
viven en suburbios tienen un mejor acceso al diagndstico y al tratamiento debido a los
incentivos sociales que dan los gobiernos o las ONG (59). El uso del transporte publico
para la primera visita provoca un retraso en el diagnéstico y tratamiento. No es de
extraiar entonces que el largo tiempo de viaje o la distancia desde la casa del paciente al
establecimiento de salud estad correlacionado negativamente con las demoras de los
pacientes. La dificultad del acceso geografico a los establecimientos de salud se identifico
como una de las razones principales para que ocurran los retraso (62); esto indica que la
ubicacion geogréfica de las instalaciones de salud influye en la puntualidad de
diagnosticare iniciar tratamiento de la TB-MDR, especialmente en areas de bajos ingresos
(62).

El costo que implica asistir a los establecimientos de salud supone una carga
financiera para los pacientes, por tanto, la pobreza puede disuadir a los pacientes de

buscar atencidon médica de manera oportuna y afecta el inicio del tratamiento entre los
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pacientes con TB. El costo incluye: transporte, dinero perdido por estar ausente del
trabajo (pérdida de salarios), por asistir a la instalacion de salud, pago por consultas,
pruebas diagnosticas y medicamentos en instalaciones de salud privadas y los
curanderos tradicionales. Ademas los pacientes a veces faltan a citas médicas o retrasan
el inicio del tratamiento debido a las responsabilidades familiares, financieras y laborales
(63). Opiniones de la sociedad sobre la salud y sus influencias en los pacientes con
tuberculosis: un estudio encontré que las personas con TB pueden evitar o retrasar
diagnostico de TB debido a temores en torno al estigma del VIH. Se encontré que el 95%
de las personas tienden a ocultar su estado de tuberculoso debido al estigma de esta
enfermedad. Hay una creencia comun que la TB es una enfermedad de las personas que
viven en la pobreza y que la contraen debido a la suciedad y pueden llegar a desarrollar
VIH (64).

Las experiencias de los pacientes en las instituciones de salud afectan el tiempo
para iniciar el tratamiento de la TB-MDR. Los pacientes que previamente informaron tener
experiencias negativas en las clinicas donde le bridaron atencidn por primera vez tenian
menos probabilidades de vincularse a la atencion después del diagnostico de TB (65). Las
percepciones negativas de los pacientes sobre las actitudes de los trabajadores de la
salud y las largas filas en los hospitales publicos también contribuyen un factor de
incumplimiento después del inicio del tratamiento de TB-MDR. La insatisfaccion con los
servicios de salud como resultado de las percepciones de las malas actitudes del personal
de salud, han sido reportados como una de las razones para el diagnéstico tardio y el
inicio del tratamiento de la TB (57). El retraso total es la suma del retraso en el diagndstico

y el retraso en el tratamiento como lo muestra la Figura 7.

Figura 7. Diagrama de flujo que muestra las diferentes demoras del paciente o del sistema
de salud que contribuye al retraso total para el diagnostico e inicio del tratamiento en TB
(113).
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El tratamiento de la TB MDR es complejo y puede extenderse hasta 18 meses o
mas, tiene una alta tasa de eventos adversos y es menos eficaz que el tratamiento para la
TB susceptible. Los algoritmos y otras politicas descritas en las directrices del programa
son esenciales para realizar y maximizar el potencial de las nuevas tecnologias en la
practica (63). En muchos entornos incluyendo Cali, un comité de disefia y prescribe un
régimen de tratamiento individualizado. Para Cali es el Comité de Evaluacion de Casos
Especiales de Tuberculosis (CERCET), organismo creado para la orientacion en el
manejo de los casos complejos.

CAPITULO 3. ESTADO DEL ARTE

3.1 Métodos diagnosticos de la tuberculosis

La tuberculosis humana es una enfermedad producida por bacterias del género
Mycobacterium, el cual comprende mas de 150 especies y varias nuevas especies de
micobacterias no tuberculosas (MNT) patogénicas han sido descritas en los ultimos 20
afos. La mayoria de casos de TB a nivel mundial son causados por especies que
pertenecen al complejo M. tuberculosis, seguidos por bovis y africanum (66), (67). El
diagnostico de certeza de la tuberculosis es microbiolégico. La importancia de realizar un
buen diagndstico y seguimiento microbiolégico de la tuberculosis esta claramente
reconocida y consensuada en todos los programas de control de la tuberculosis. Por
ende, la estrategia fundamental para el control de la enfermedad tuberculosa es el

diagnostico rapido y correcto de los casos de tuberculosis activa.
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Las técnicas utilizadas para la observacién de las micobacterias se basan en su
acido-alcohol resistencia (BAAR); es necesario recordar que esta caracteristica es
compartida parcialmente por otras bacterias, como especies de Nocardia, Legionella y
quistes de Cryptosporidium sp., Isospora sp., Cyclospora sp. y Microsporidea, aunque
presentan menos estabilidad en la coloracién. Las 2 tinciones mas utilizadas son la
clasica de Ziehl-Neelsen y la tincién con fluorocromos (auramina).

La especificidad de la tincion de BAAR es bastante elevada; la presencia de MNT en
el agua con la que se realiza la tincion puede ser causa de falsos positivos. También
puede existir transferencia de micobacterias entre distintos frotis, asi como contaminacion
en el aceite de inmersion (68). Adicionalmente las micobacterias se identifican por
meétodos fenotipicos, basado en el cultivo, que es la prueba confirmatoria o estandar de
oro (68). La identificacion por estos métodos es laboriosa, consume tiempo (90 dias, en el
caso del cultivo) e implica riesgo bioldgico para quien manipula la muestra, sumado a que
puede ocurrir una incorrecta identificacion, ya que diferentes especies pueden tener

perfiles morfolégicos y bioquimicos no distinguibles (68).

Recientemente se han propuesto métodos alternativos basados en células T in vitro.
Actualmente existen dos ensayos comerciales de IFN-y, el ensayo Quantiferon-TB
(Cellestis Ltd., Carnegie, Australia) y la prueba T SPOT-TB (Oxford Immunotec, Oxford,
Reino Unido). Estas pruebas miden la produccién de IFN-y por las células T en respuesta
a los antigenos de TB mediante ELISA e inmunospot ligado a enzimas, respectivamente
(69).

La introduccién del sistema radiométrico BACTEC (BACTEC TB-460; Becton
Dickinson, Sparks, MD, EE. UU.). En la década de 1980 supuso un gran avance ya que
permitié la deteccion de M. tuberculosis en pocos dias en comparacién con semanas en
los medios de cultivo convencionales. Sin embargo, el uso de radioisotopos y el costo del
equipo impedian su uso de manera rutinaria, excepto en laboratorios de referencia
predominantemente en paises desarrollados (70).

El sistema de tubo indicador de crecimiento de micobacterias (MGIT) se basa en un
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tubo de vidrio que contiene un caldo Middlebrook 7H9 modificado junto con un sensor de
oxigeno basado en extincion de fluorescencia incrustado en la parte inferior del
tubo. Cuando se inocula con M. tuberculosis, el consumo de oxigeno disuelto produce
fluorescencia cuando se ilumina con una lampara UV. EIl tiempo de deteccién con el
sistema MGIT 960 fue de 12,7 dias en comparacion con mas 20 dias con el medio sélido
(70).

Otros desarrollos recientes para la deteccion rapida de micobacterias incluyen
meétodos manuales como el MB-Redox (Heipha Diagnostika Biotest, Heidelberg,
Alemania) basado en la reduccién de un indicador de sal de tetrazolio en medio liquido , y
métodos automatizados basados en equipos como el MB / El sistema BacT (Organon
Teknika, Boxtel, Holanda) basado en la deteccion colorimétrica de diéxido de carbono
producido por el crecimiento de micobacterias en un sistema cerrado , y el sistema de
cultivo ESP Il (Trek Diagnostics, Inc., Cleveland, OH, EE. UU.) Basado en el deteccion de
cambios de presion en el medio de cultivo de un vial sellado durante el crecimiento de
micobacterias. Estos sistemas no han ganado un uso generalizado fuera de los
laboratorios en los paises industrializados (70).

Los métodos moleculares se han introducido mas recientemente para la
identificacion de micobacterias. El primero de estos métodos disponibles fue AccuProbe
(Gen-Probe, Inc., San Diego, CA, EE. UU.), Un método comercial basado en sondas de
ADN especificas de especies que se hibridan con ARNr para la identificaciéon de varias
micobacterias  importantes, incluida la M. complejo tuberculosis, M.  Avium, M.
intracellulare, complejo M. avium, M. kansasiiy M. gordonae. Las sondas han sido
ampliamente evaluadas en un entorno clinico y han mostrado muy buena sensibilidad y
especificidad dando resultados en ~ 2 h de muestras con cultivo positivo.

Otros métodos disponibles comercialmente incluyen INNO-Lipa Mycobacteria (LiPA;
Innogenetics, Ghent, Bélgica) para la deteccion e identificacion simultdneas de
micobacterias, incluido el complejo M. tuberculosis y basado en la amplificacién de la
region espaciadora 16S-23S combinada con una hibridacion inversa. Se ha evaluado
frente a sondas de ADN, pruebas bioquimicas convencionales y andlisis de polimorfismo
de longitud de fragmentos de restriccion por PCR que muestran resultados claros (70)..
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El ensayo GenoType Mycobacterium (Hain Diagnostika, Nehren, Alemania) para la
identificacion a partir de muestras clinicas y cultivos liquidos. Se basa en la amplificacién
de la region espaciadora del ADN ribosomico 16S-23S seguida de hibridacién con 16
sondas oligonucleotidicas especificas; tiene la ventaja de detectar infecciones mixtas por
micobacterias (70). También se ha propuesto un sistema comercial disefiado
principalmente para la confirmacioén de cultivos, la hibridacion in situ de fluorescencia de
acido nucleico de péptidos de TB (Dako, A / S Glostrup, Dinamarca). Se basa en sondas
peptidicas de acido nucleico que se unen a regiones seleccionadas de secuencias de
ARNr 16S de micobacterias, lo que permite distinguir entre tuberculosas y NTM; la
deteccion se realiza mediante hibridacion fluorescente in situ seguida de observacion
microscoépica (70).

En la ultima década, nuevas técnicas de identificacion como los métodos genotipicos
y moleculares han sido desarrollados permitiendo una identificacion rapida y confiable de
especies de micobacterias (71) Dentro de estas nuevas técnicas, esta el Xpert MTB/RIF
gue es el “pilar de diagndéstico” de esta propuesta de investigacion (ver Cuadro 2).

Cuadro 2. Directrices de la OMS para la introduccion de nuevos métodos diagndsticos
para TB (32)
Afo de
recomendacion

Técnica recomendada~ Tiempo de respuesta Sensibilidad

Antes de 2007 BK por ZN 2 dias 50-80%
Cultivo solido 30 a 60dias 80—86%
2007 Cultivo liquido 4 a 42 dias Més del0% comparada a L.J.
PSD* 4 a 14 dias 2dias Més de 10% comparada a L.J.
95%
Inmunocromatogra
fia
2008 LPA*muestra 3dias Dependiendo de  95.7% R, 95.8% H y 95.3%MDR
directa LPA en las condiciones 100%R, 97.5%H y 96.9%MDR
cultivo operacionales
2009 Microscopia ldia Mas de10% comparada con ZN
Fluorescencia LED
2010 Xpert MTB/RIF <zh Sensibilidad del 83% y especificidad 98%
Resistencia rifampicina
2015 LAM* 25min En poblacién HIV+:21-54%
Si el recuento CD4<100:56%
2016 LPAs 3dias Dependiendo de Indirecto FQ* 83.1%
las condiciones Directo FQ 85.1%
operacionales Indirecto todos los AMG*76.91% Directo todos
los AMG 94.4%
TB — XDR 75-80%
2017 Xpert Ultra Resultados en <80 sensibilidad del 88% y especificidad del 96%
minutos
2018 Xpert Omni pruebas de cartuchos 23 cm de altura y pesa alrededor de un kilo
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basadas en la reaccién operado por baterias, funciona con red

en cadena de inalambrica
polimerasa, de alta sensibilidad es del 89%
calidad (PCR) especificidad del 99%
2019 BD MAX Procesa 24 muestras Resistencia a la isoniazida (INH) y la rifampina
simultaneamente y hasta (RIF).
varios cientos de Sensibilidad RIF: 90% INH: 82%
muestras por periodo de Especificidad RIF: 95% INH: 100%95
24 horas.
2020 True nat ™ MTB- 1 hora Prueba de PCR en tiempo real basada en chip
RIF para Mycobacterium tuberculosis resistente a la
Molbio rifampicina

Sensibilidad 80%

Especificidad 96%
Fuente: Arias y Herrera (2016). Actualizado F. A. mayo 26 de 2021. BK
Nota: Baciloscopia. ZN: Tincién de Ziehl-Neelsen.*PSD: Prueba de susceptibilidad directa;*LPA: LineProbe
Assay;*LAM: Lipoarabinomanano;*FQ: Fluoroquinolonas;*AMG: Aminoglucdsidos.

Otro desarrollo reciente e interesante es el ensayo basado en fagos que se basa en
la capacidad de M. tuberculosis para apoyar el crecimiento de un micobacteriéfago
infectante. A continuacion, se determina el nimero de fagos endégenos, que representa
el numero original de M. tuberculosis viables, en una micobacteria de crecimiento rapido,
como M. smegmatis (72). El ensayo FASTPlaque TB (BIOTEC, Ipswich, Suffolk, Reino
Unido), una prueba comercial basada en esta tecnologia, se ha propuesto como una
prueba que, si se usa junto con la microscopia de frotis, podria aumentar el diagndstico de
TB (70).

Recientemente, se han desarrollado pruebas de amplificacion de acido nucleico
(NAAT) centralizadas y de alto rendimiento para el diagnéstico de la tuberculosis y la
deteccion de resistencia a los medicamentos y actualmente se estan evaluando estas
pruebas por la OMS. Algunas de estas pruebas son las siguientes: RealTime MTB (Abbott
Molecular, Abbott Park, EE. UU.), RealTime RIF / INH (Abbott Molecular), FluoroType
MTB (Hain Lifescience, Nehren, Alemania), FluoroType MTDBR (Hain Lifescience), Cobas
MTB (Roche, Rotkreuz, Suiza) y los ensayos Max MDR-TB (BD, Franklin Lakes, EE. UU.)
(70).

La secuenciacion de proxima generacion (NGS) se considera cada vez mas una
opcion prometedora para los test de susceptibilidad a farmacos para la tuberculosis y
produce resultados mucho mas rapido que el cultivo fenotipico tradicional o las pruebas

basadas en cultivo. A diferencia de los ensayos basados en sondas donde la deteccion se
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limita a objetivos especificos de la sonda, los ensayos basados en NGS pueden
proporcionar informacién de secuencia detallada y precisa para genomas completos,
como con la secuenciacion del genoma completo (WGS), o multiples regiones de genes
de interés. Uno de estos ensayos dirigidos que esta disponible actualmente en el mercado
es Deeplex Myc-TB (Genoscreen, Lille, Francia). Otro ensayo de secuenciacion dirigido
recientemente desarrollado para DR-TB es DeepChek-TB (Instituto de Investigacion de
Gendmica Traslacional, Flagstaff, EE. UU.), que recientemente ha sido autorizado por
ABL (Luxemburgo). Actualmente, ambas pruebas son solo para fines de investigacion
(70).

Los avances recientes en biologia y epidemiologia moleculares han proporcionado
nuevas herramientas para el diagndstico rapido; sin embargo, el alto costo de la mayoria
de estas técnicas y su requerimiento de equipo sofisticado y personal calificado han
impedido su implementacién de manera rutinaria, especialmente en paises de bajos
ingresos. Otros enfoques de diagndstico no convencionales propuestos incluyen la
busqueda de marcadores bioquimicos, la deteccion de la respuesta inmunoldgica y la
deteccion temprana de M. tuberculosis por métodos distintos al recuento de colonias (70).
3.2 Xpert MTB/RIF en el diagnéstico de TB

Xpert MTB/RIF es una prueba de diagnodstico molecular con una plataforma
automatizada con multiples funciones, la cual purifica, concentra e identifica mediante
reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real las secuencias de ADN del genoma
de Mycobacterium tuberculosis (MTB) y la resistencia a la rifampicina (RIF) por
mutaciones en el gen rpo B. Fue desarrollado conjuntamente por el laboratorio del
profesor David Allan en la Universidad de Medicina y Odontologia de Nueva Jersey
(UMDNJ), CEPHEID Inc. y la Fundacion para la Innovacion y Nuevos Diagnosticos
(FIND), con apoyo financiero adicional de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de
Estados Unidos (33). Esta prueba utiliza una tecnologia de sondas de sefial luminosa con
marcaje fluorescente (molecular beacons). La reaccion ocurre en cartuchos en un sistema
cerrado generando el diagnostico rapido (dos horas) lo que incrementa la probabilidad de
iniciar de forma oportuna el tratamiento, en comparacion los cultivos que pueden demorar
90 dias (18).

La plataforma Xpert MTB/RIF que usan las 4 IPS (CMI, FVL, Dinamica y Angel) del
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sector privado de Cali consta de: computador, varios modulos, cartuchos, lector de cddigo
de barras, software y antivirus. Su tecnologia es con sondas de sefial luminosa 6
colorantes fluorescentes detectados simultaneamente (5 sondas se unen al gen de tipo
salvaje y no se unen a las secuencias mutantes y 1 sonda para el control de
procesamiento de la muestra. A continuacion, se describen el método desarrollado en

cada laboratorio y los procedimientos establecidos en cada uno de ellos:

Reactivos e instrumentos de la prueba Xpert MTB/RIF

Estas 4 IPS cuentan con kits de Xpert MTB/RIF que contiene reactivos suficientes
para procesar 10 muestras de pacientes o de control de calidad. El kit contiene los
elementos siguientes:

Cartuchos de Xpert MTB/RIF con tubos de reaccion integrados 10 por kit

* Microesfera 1, microesfera 2, microesfera 3, microesfera 4, microesfera 5
(liofilizadas) 1 de cada uno por cartucho.

* Microesfera de control de procesamiento de muestras (liofilizada):1 por cartucho

* Reactivo # 1: 4,0 mL por cartucho

» Reactivo # 2: 4,0 mL por cartucho

Pipetas de transferencia desechables: 1 bolsa de 12 por kit

Reactivo para muestras 10 x 8 mL por frasco

CD 1 por kit con archivos de definicion del ensayo, Instrucciones para importar en el
software Xpert e instrucciones de uso del equipo.

» No deben abrir la tapa del cartucho del ensayo Xpert MTB/RIF més que para afiadir
la muestra.

* No deben utilizar cartuchos que se hayan caido después de extraerlos del kit o que
se hayan agitado después de haber abierto la tapa del cartucho. Si el cartucho se agita o
se deja caer después de abrir la tapa, es posible que se obtengan resultados falsos o
indeterminados.

* No deben colocar la etiqueta de ID de la muestra en la tapa del cartucho ni sobre la
etiqueta del codigo de barras.

* No deben utilizar cartuchos con tubos de reaccion dafados.

» Cada cartucho de un solo uso del ensayo Xpert MTB/RIF se utiliza para procesar
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una sola prueba.

* La pipeta desechable de un solo uso y se utiliza para transferir una muestra.

* No utilizan cartuchos que parezcan mojados o0 que tengan el precinto roto.

» Para evitar la contaminacion de las muestras o los reactivos utilizan cambio de
guantes entre las manipulaciones de muestras de pacientes.

* En caso de un derrame de muestras o controles, usan guantes y utilizan toallitas de

papel para absorber el derrame y limpian la zona contaminada.

Conservacién y manipulacion de la prueba Xpert MTB/RIF

Las 4 IPS que ofertan la prueba Xpert MTB/RIF en Cali siguen las siguientes
recomendaciones:

econservan el contenido del kit Xpert MTB/RIF a una temperatura de 2—28 °C hasta
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

eNo abre la tapa del cartucho hasta el momento de realizar la prueba.

elnicie la prueba en las 2,5 horas siguientes a la adicion del SR a la muestra, o en
las 4 horas siguientes si se conserva a una temperatura de 2—-8 °C.

eNo utilizan los reactivos ni los cartuchos después de la fecha de caducidad
indicada.

e No utilizan cartuchos que presenten fugas.

Advertencias y precauciones de la prueba Xpert MTB/RIF

Estas 4 IPS privadas que tienen Xpert MTB/RIF en Cali tratan todas las muestras
bioldgicas, incluidos los cartuchos usados, como posibles agentes transmisores de
infecciones. Utilizan guantes protectores desechables, bata de laboratorio y proteccion
ocular cuando manipulan las muestras y los reactivos. Siguen los procedimientos de
eliminacién de desechos de su institucion para la eliminacién adecuada de los cartuchos
usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden presentar caracteristicas
propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren procedimientos especificos de
eliminacion de caracter nacional o regional. Las muestras bioldgicas y los cartuchos
usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacién
Mundial de la Salud) relativas a la manipulacién y eliminacion de residuos médicos. El
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reactivo para muestras contiene hidréxido de sodio (pH > 12,5) e isopropanol es nocivo en

caso de ingestion, provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Muestras para la prueba Xpert MTB/RIF

Las muestras en estas 4 IPS las recogen siguiendo los procedimientos habituales de
la institucion.

Transportan las muestras con triple embalaje y a 2-8 °C siempre que sea posible.
Las muestras de esputo sin procesar las almacenan a 2—-35 °C durante 7 dias (incluido el
tiempo de envio).

El sedimento de esputo descontaminado/concentrado y resuspendido puede
almacenarse a 2-8 °C durante un maximo de 7 dias hasta que se realice la prueba en el

Xpert.

Preparacién del cartucho de la prueba Xpert MTB/RIF

La preparacion del cartucho en las 4 IPSs se hace de la siguiente manera:

1. Sacan el cartucho del envase.

2. Inspeccionan el cartucho para comprobar que no esté dafiado. Si esta dafiado, no
lo utilizan.

3. Dejan que el cartucho alcance la temperatura ambiente. Etiquetan cada cartucho
Xpert MTB/RIF con la ID de la muestra.

4. Abren la tapa del cartucho y luego abra el recipiente de la muestra.

5. Con la pipeta de transferencia suministrada, aspiran la muestra liquida hasta la

linea de la pipeta.

Inicio de la prueba Xpert MTB/RIF

En el laboratorio clinico de cada institucion deben encender el instrumento Xpert
MTB/RIF para dar inicio a la prueba:

1. El software Xpert MTB/RIF se inicia automaticamente o podria ser necesario
hacer doble clic en el icono de acceso directo a Xpert en el escritorio de Windows® con
un usuario y su contrasefia autorizado.

2. En la ventana del sistema Xpert MTB/RIF deben hacer clic en crear prueba
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(Create Test). Aparecera la ventana Crear prueba (Create Test).

3. Deben escanear o escribir la ldentificacion del paciente (Patient ID) o
identificacion de la muestra (Sample ID).

4. Deben escanear el codigo de barras del cartucho del ensayo Xpert MTB/RIF. El
software utiliza la informacién del cédigo de barras para rellenar automaticamente los
cuadros de los campos siguientes: Identificacion del lote de reactivo (Reagent Lot ID), N°
de serie del cartucho (Cartridge S/N) y fecha de caducidad (Expiration Date).

5. posteriormente deben hacer clic en Iniciar prueba (Start Test).

6. En el instrumento Xpert MTB/RIF deben hacer los siguientes pasos:

a. Abrir la puerta del médulo del instrumento que tiene la luz verde intermitente y
cargue el cartucho.

b. Cerrar la puerta. La prueba se inicia y la luz verde deja de parpadear. Una vez
finalizada la prueba, la luz se apaga.

c. Esperar hasta que el sistema desbloquee la puerta del médulo antes de abrirla y
retirar el cartucho.

7. Desechar los cartuchos usados en los recipientes de residuos de muestras
adecuados, de acuerdo con las practicas habituales del centro

8. Una vez finalizada la prueba, cada institucién puede generar el resultado en un

archivo de informe en formato PDF.

Control de calidad Xpert MTB/RIF

Los procesos de calidad son casi iguales en cada uno de los 4 laboratorios. Cada
prueba incluye un control de procesamiento de muestras (SPC) y un control de
comprobacién de la sonda (PCC).

e Control de procesamiento de muestras (SPC): EI SPC verifica que el
procesamiento de la muestra haya sido correcto. Aparte de lo anterior, este control
detecta la inhibicién asociada a la muestra del ensayo de PCR en tiempo real, garantiza
gue las condiciones (temperatura y tiempo) de la reaccion PCR sean correctas para la
reaccion de amplificacion y que los reactivos para la PCR funcionen correctamente. El
SPC debe ser positivo en una muestra negativa, y puede ser negativo 0 positivo en una

muestra positiva. EI SPC se considera superado si cumple los criterios de aceptacion
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asignados.

 Control de comprobacion de la sonda (Probe Check Control, PCC): Antes de iniciar
la reaccion PCR, el sistema GeneXpert mide la sefial de fluorescencia de las sondas para
comprobar la rehidratacion de las microesferas, el llenado del tubo de reaccion, la

integridad de las sondas y la estabilidad de los colorantes.

Interpretacion de los resultados de la prueba Xpert MTB/RIF Xpert MTB/RIF

En las cuatro instituciones privadas que en Cali ofrecen el sistema Xpert MTB/RIF
genera los resultados de una combinacion de sefales fluorescentes medidas y valores de
temperatura de fusion (Tm). El sistema Xpert MTB/RIF detecta las mutaciones y las
secuencias del tipo natural utilizando los valores de Tm. La determinacion de la
sensibilidad o la resistencia depende de si los valores de Tm estan dentro del intervalo del
tipo natural o de una mutacién, respectivamente.

Los resultados positivos del ensayo Xpert MTB/RIF pueden ser MTB detectado con
todas las dianas de resistencia, no detectado; indeterminado, error y sin resultado.

Se define error cuando no puede determinarse la presencia o ausencia de MTB y se
debe repetir la prueba. Sin resultado cuando no puede determinarse la presencia o
ausencia de MTB. Indica que no se han recogido suficientes datos. Repita la prueba.

Para repetir la prueba, se debe utilizar un cartucho nuevo (no reutilice el cartucho).
Si sobra esputo fresco (21,0 ml) o sedimento reconstituido (20,5 ml), debe utilizarse

siempre SR nuevo para descontaminar y licuar el esputo antes de realizar el ensayo.

Limitaciones de la prueba Xpert MTB/RIF

Rendimiento del ensayo Xpert MTB/RIF depende de la competencia del usuario y
del seguimiento de los procedimientos del ensayo. Los errores de procedimiento del
ensayo podrian provocar resultados positivos falsos o negativos falsos. Todos los
usuarios del dispositivo deben contar con la formacion adecuada sobre el dispositivo y el
ensayo.

Debido a que la deteccion del ADN del complejo de MTB depende del nimero de
microorganismos presentes en la muestra, los resultados fiables del ensayo dependeran

de la recogida, manipulacion y conservacion correctas de las muestras. Se pueden
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obtener resultados erréneos como consecuencia de una recogida incorrecta de la
muestra, un seguimiento inadecuado del procedimiento de recogida de muestras, una
manipulacion o conservacion inadecuadas, un error técnico, una confusiéon con las
muestras o una concentracion insuficiente del material de partida. El estricto cumplimiento
de las instrucciones de este prospecto es necesario para evitar resultados erréneos.

* Los resultados de la prueba pueden verse afectados por un tratamiento antibiético
concurrente o anterior. Por lo tanto, el éxito o el fracaso terapéutico no se pueden evaluar
con esta prueba debido a que el ADN puede persistir tras el tratamiento para la
tuberculosis.

* Un resultado positivo de la prueba no indica necesariamente la presencia de
microorganismos viables. No obstante, indica la presencia de ADN del complejo MTB y
mutaciones asociadas a la resistencia.

El ensayo Xpert MTB/XDR no distingue entre las especies del complejo MTB (esto
es, MTB, M. bovis, M. africanum, M. canettii, M. microti, M. caprae, M. pinnipedi, M. mungi
y M. orygis). Ademas, es necesario realizar un cultivo para determinar si est4 presente la
cepa NTM ademas del complejo MT.

El grupo de Xpert MTB/RIF MTB/RIF de OMS, tras la reunién celebrada el 1 de
septiembre del 2010, recomendd lo siguiente: “debe usarse el Xpert MTB/RIF como
primera prueba diagnostica a las personas con sospecha de TB multirresistente o TB
asociada al VIH (recomendacion fuerte)”. También recomiendan que puede utilizarse
como prueba de seguimiento de la microscopia en los entornos donde la multirresistencia
(73) ylo el VIH es de menor preocupacion, especialmente en muestras con baciloscopia
negativa (recomendacion condicional, que reconoce implicaciones de recursos
importantes) (73). La recomendacion considera que el Xpert MTB/RIF es apropiado
implementarlo en los niveles distritales y subdistritales o fuera de los entornos
convencionales de laboratorio, a diferencia del cultivo y la prueba de sensibilidad a
medicamentos convencionales que solo pueden ser realizados a nivel nacional o regional
en laboratorios de referencia (74).

La OMS, en diciembre de 2010, aprobd el Xpert MTB/RIF para su uso en paises
endémicos de TB. Los resultados de los estudios analiticos demostraron que el Xpert

MTB/RIF tiene sensibilidad analitica de cinco copias de genoma de ADN purificado y 131
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UFC/ml de M. tuberculosis agregadas al esputo. Las balizas o luces que detectan el gen
rpo B abarcan todas las mutaciones encontradas en > 99,5% de todas las cepas
resistentes a la rifampicina. No se observa ninguna reactividad cruzada con las
micobacterias no tuberculosas y se detectaron correctamente tanto la tuberculosis como
la resistencia a la rifampicina en presencia de ADN no tuberculoso o de cepas sensibles y
resistentes mezcladas (18).

Una version mas reciente es el Xpert Ultra que tiene una mayor sensibilidad y una
menor especificidad que la Xpert MTB/RIF para la tuberculosis pulmonar, especialmente
en los participantes con frotis negativo y en las personas con VIH. La especificidad de la
Xpert Ultra fue inferior a la de la Xpert MTB/RIF en los participantes con antecedentes de
tuberculosis. Es de esperar que el equilibrio entre la sensibilidad y la especificidad varie
segun el contexto. Para la deteccion de la resistencia a la rifampicina, la Xpert Ultra y la
Xpert MTB/RIF tuvieron una sensibilidad y especificidad similar. El limite de deteccion por
unidades formadores de colonias / mililitro para el Xpert MTB/RIF de 114 mientras que
para el ultra es de 16. La deteccion de la resistencia a rifampicina con el Xpert MTB/RIF
es mediante PCR en tiempo real y en ultra es por analisis curvas de fusion.

GeneXpert Omni de Cepheid tiene el potencial de ser una plataforma innovadora en
el camino hacia el diagndstico universal con aproximadamente 23 cm de alto y un peso de
solo 2,2 libras, el GeneXpert Omni ejecutara las mismas pruebas de cartucho basadas en
PCR de alta calidad que la familia existente de sistemas GeneXpert de Cepheid. Ademas,
el GeneXpert Omni funciona con baterias, es inalambrico y esta habilitado para la web, lo
que establece un nuevo estandar en conectividad para transmitir informacién de
instrumentos y pruebas en tiempo real. Se espera que el GeneXpert Omni amplie
sustancialmente el alcance de la plataforma de tecnologia lider en la industria de Cepheid,
lo que permite realizar pruebas en el lugar de atencion verdaderas para afecciones
potencialmente mortales, incluida la tuberculosis, la tuberculosis resistente(75).

El reactivo agregado al esputo en una proporcion de 2:1 logré eliminar > 6 log10 de
UFC/ml de M. tuberculosis tras 15 minutos de exposicion y tornd negativas > 97% de las
muestras que habian arrojado una baciloscopia positiva con el medio de cultivo
Lowenstein-Jensen. El procedimiento de inoculacion y el de las muestras con el método

Xpert MTB/RIF MTB/RIF no generaron aerosoles infecciosos detectables (34).
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Xpert MTB/RIF es mas sensible que la microscopia de frotis de esputo en la
deteccién de la TB (35). Para pacientes BK positivos su sensibilidad es de 95% vy su
especificidad del 98%. Ademas, su capacidad para detectar la TB en pacientes con
baciloscopia negativa proporciona una ventaja significativa, ya que tiene una sensibilidad
de 88% y una especificidad de 95%, especialmente para los pacientes con VIH (36).
Tomando en cuenta los lineamientos dados por la OMS en 2014 (37), los grupos
prioritarios para los cuales esta indicado el uso de la prueba Xpert MTB/RIF son los
siguientes:

ePacientes con tuberculosis pulmonar, baciloscopia negativa y cultivo positivo.
Debido a la baja carga bacilar que presentan estos pacientes, actualmente solo cuentan
con confirmacion bacteriolégica de la enfermedad a través del cultivo (8).

ePersonas coinfectadas con el VIH: debido a la menor sensibilidad de la
baciloscopia, en estos pacientes se realizara directamente el Xpert MTB/RIF
reemplazando la baciloscopia por la necesidad de un diagndstico oportuno y la posibilidad
de presentar enfermedad por MNT (37).

ePersonas que por sus antecedentes epidemiolégicos presentan una alta
probabilidad de resistencia a la rifampicina. En Colombia, corresponden
fundamentalmente a los extranjeros provenientes de Venezuela que han llegado en los
ultimos 2 afos con TB, coinfeccién de HIV, y a los contactos de TB MDR o0 RR sean
adultos o niflos. En estos pacientes se realizara directamente el Xpert MTB/RIF
reemplazando la baciloscopia, lo que permitird adelantar el diagndstico de tuberculosis
MDR desde casi 90 dias a menos de dos horas (37).

e Grupos especiales: Se refiere especificamente a pacientes con sospecha de
meningitis tuberculosa, retratamientos, profesionales de la salud, personas privadas de la
libertad, mineros, persona que usan psicoactivos y habitantes de calle (37)

A pesar de su bondad la prueba Xpert MTB/RIF no esta indicada para diagndstico de
tuberculosis en los siguientes casos:

ePaciente tratado previamente. Un paciente con una recaida o un reingreso por
abandono puede tener en su organismo ADN de MTB sin que ello implique que haya
bacterias viables. Deben haber pasado al menos dos afos del tratamiento para poder
usar Xpert MTB/RIF y siete afios con Xpert MTB/RIF Ultra para que el examen vuelva a
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servir para el diagndstico en estos casos.

eMuestras de liquidos de serosas: pleural, ascitico, pericardico. Tiene una baja
sensibilidad, por lo que un examen negativo no descarta diagndéstico y de todas maneras
el diagnéstico es apoyado en examenes complementarios (ADA, biopsia).

e Muestras de sangre, orina y deposiciones. El esputo francamente hemoptoico u
otras muestras que contengan sangre no deben ser procesados por Xpert MTB/RIF por su
baja sensibilidad y posibilidad de tener contaminantes.

oE| Xpert MTB/RIF no debe ser usado para control de tratamiento. En estos casos

de debe mantener seguimiento bacterioldgico con baciloscopia y el cultivo.

En los pacientes en tratamiento o previamente tratados podria realizarse el Xpert
MTB/RIF para diagnosticar resistencia adquirida, como se especifico anteriormente.

En los Ultimos 7 afos, varios estudios han evaluado la prueba molecular Xpert
MTB/RIF, entre los cuales se incluyen la evaluacion de sensibilidad y especificidad (39).
Una revision sistematica realizada en el 2014 por el Grupo Cochrane de enfermedades
Infecciosas en Liverpool, liderada por Karen R. Steingart evalué la precision diagndstica
de Xpert MTB/RIF para la deteccion de resistencia a la rifampicina (40). En esta revision
se incluyeron 27 estudios con 9557 participantes, de los cuales 16 (59%) se realizaron en
paises de ingresos bajos o medios(76). Los resultados mostraron que, en comparacion
con la microscopia de frotis, Xpert MTB/RIF aumento la deteccion de TB entre los casos
confirmados por cultivo en un 23% y para la deteccion de la resistencia a la rifampicina, la
sensibilidad combinada de Xpert MTB/RIF fue del 95% vy la especificidad del 98% (41).

La costo efectividad ha sido bien documentada en los estudios de Vassall et al.
(2011) (77), y de Menzies et al. (2012) (78). Estos estudios han evidenciado las posibles
consecuencias econdmicas y de salud de la implementacion de Xpert MTB/RIF en cinco
paises del sur de Africa (Botswana, Lesotho, Namibia, Sudafrica y Suazilandia) donde
prevalecen la resistencia a los medicamentos y la coinfeccion TB-VIH. Se ha estimado
gue , la prueba Xpert MTB/RIF tiene una eficacia en funcidn de los costos con un
promedio estimado de US $ 959 (633-1,485) por afio de vida ajustado por discapacidad
evitado a lo largo de 10 afios (79).

Sin  embargo, pocas investigaciones han evidenciado los problemas de
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implementacion de Xpert MTB/RIF desde una perspectiva organizacional (80). Estos
estudios demuestran la versatilidad y el impacto de la tecnologia, pero también describen
varias barreras superables para la implementacion. Algunos de los desafios identificados
asociados con la implementacion Xpert MTB/RIF en paises de bajos y medianos ingresos
incluyen: la falta de estandarizacion para realizar la prueba, falta de una capacitacion
adecuada, el aseguramiento de la calidad, los procesos de planificacién y mantenimiento
y servicio del equipo, problemas de un suministro continuo de energia eléctrica y
dificultades para registrar e informar los resultados de las pruebas utilizando esta nueva

tecnologia (80).

3.3 Experiencias de implementacion de Xpert MTB/RIF en el mundo

Dentro de la evidencias de implementacion del Xpert MTB/RIF en otros paises cabe
mencionar: Kenia quienes desarrollaron una hoja de ruta de implementacién con las
partes interesadas (81), Pakistdn donde se evidenciaron dificultades entre el sector
privado (implementadores) y partes interesadas (sector publico) como un desafio para la
amplia aceptacion de Xpert MTB/RIF en hospitales publicos (82), Indonesia presento
grandes desafios que obstaculizaron la implementacion en la coordinacion de las
actividades de los implementadores y el gobierno (83), Nepal presenté dentro de las
principales barreras para la implementacion efectiva la falta de: suministro oportuno de
cartuchos; mantenimiento de maquinas Xpert MTB/RIF; y la infraestructura de laboratorio
inadecuada (84), Nigeria mostrd que los cursos de actualizacion y supervisién periddica,
el mantenimiento preventivo de las maquinas Xpert MTB/RIF y el almacenamiento
adecuado de los cartuchos son estrategias que podrian mejorar el rendimiento de Xpert
MTB/RIF (85).

Una descripcion general de la colocacion temprana de la prueba Xpert MTB/RIF y la
estrategia de busqueda de casos de TB en paises con alta carga de TB y de HIV la

podemos observar en el Cuadro 3.
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Cuadro 3. Descripcion de la colocacion temprana de la prueba Xpert MTB/RIF y la
estrategia de busqueda de casos de TB (44)

Pais Estrategia de prueba Xpert Punto de atencidn Proceso de Tiempo inicial Tiempo
MTB/RIF (POC) o laboratorio para del tamizaje desde la toma
referencia para solicitar la prueba hasta el del esputo
tratamiento Xpert MTB/RIF resultado Xpert hasta el
MTB/RIF + resultado de
la prueba
Xpert
MTB/RIF
Bangladesh A - Directo a Xpert POC Automatico en el 0-1 dia Mismo dia.
(86) MTB/RIF para todos con laboratorio.
antecedentes de
tratamiento previo de TB.
B - Xpert MTB/RIF
siguiendo los resultados
sugestivos de la
microscopia de esputo y
radiografia térax para TB.
Camboya  Xpert MTB/RIF con POC Automatico en el 0-1 dia 0-1 dia
(87) sintomas y/ o radiografia laboratorio.
térax compatibles con TB.
Republica  Xpert MTB/RIF siguiendo Ambos, utilizando Después de las  7-10 dias 1dia
Democréatica los resultados de un sistema de pruebas de
del Congo  microscopia de esputo. transporte de radioseguimiento y
(88) y concentrador revision.
para aumentar los
nameros de
prueba.
Kenia (81) Xpert MTB/RIF siguiendo Ambos, utilizando Automatico en 1-4 dias 1 dia
los resultados de un sistema de laboratorio para
microscopia de esputo. transporte de radioaquellos con
y concentrador resultados de
para aumentar los frotis negativos.
ndameros de
prueba.
Malawi (89) A - Directo a Xpert Ambos, utilizando Automéatico en 1 dia para 0-3 dias
MTB/RIF para todos los  un sistema de laboratorio para pacientes
pacientes hospitalizados transporte de radioaquellos con ambulatorio y
con sospecha de y concentrador resultados de hasta 10 dias
tuberculosis. para aumentar los frotis negativos. para pacientes
B - Xpert MTB/RIF ndameros de referidos.
siguiendo los resultados  prueba.
microscopia de esputo
Moldava (90) Directo a Xpert MTB/RIF y POC en la Automatico en el 0-1 dia 0-1 dia
microscopia de esputo mayoria de las laboratorio.
simultaneamente. instalaciones;
referencia en
centros de SIDA
Mozambique Xpert MTB/RIF siguiendo Referido Automatico en Hasta 7 dias 2 dias

(91)

los resultados de
microscopia de esputo.

laboratorio para
aquellos con
resultados de

para pacientes

referidos.
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Nepal (92)

Pakistan (82)A - Directo a Xpert

frotis negativos.

Xpert MTB/RIF siguiendo Ambos, utilizando Después de las 1 dia para 1-2 dias

los resultados sugestivos un sistema de pruebas de pacientes
de frotis esputo y transporte de radioseguimiento y caminando y
radiografia térax. y concentrador revision. hasta 10 dias

para aumentar los para pacientes

nameros de referidos.

prueba.

POC Automético en el 0-1 dia Mismo dia

MTB/RIF para todos con laboratorio.

antecedentes de
tratamiento previo de TB.

Fuente:Creswell et al. (2014) (93).

Los desafios y recomendaciones para la implementacion programatica de la prueba

Xpert MTB/RIF en muchos paises han arrojado evidencias interesantes que se deben

tener en cuenta en los paises donde se va a implementar esta nueva técnica molecular a

nivel de la utilizacion de la maquina, pruebas de algoritmos, tiempo de diagnéstico,

obtencién de insumos, entrenamiento del personal, infraestructura y suministros, pruebas

fallidas y la resistencia de medicamentos (94) (Ver Cuadro 4).

Cuadro 4. Desafios y recomendaciones para la implementacion programatica de la prueba
Xpert MTB/ RIF (50)

Area de

Desafios

implementacion

Recomendaciones

Utilizacién de laSobreestimacién de los nimeros de Llevar a cabo una evaluacion de necesidades que

maquina

Prueba de
algoritmos

Tiempo de
diagnostico

Obtencién

prueba y subutilizacién de la
capacidad de la maquina.

Falta de orientacién nacional sobre
algoritmos de prueba y uso de
estrategias de prueba
cuestionables.

Los sistemas de transporte de
esputo y los algoritmos de prueba
pueden prolongar el retraso entre la
presentacion del esputo, los
resultados y el inicio del tratamiento.

Corta vida Util de los cartuchos, uso

incluya el nUmero actual de personas con sospecha de
TB en el centro, la necesidad de un sistema de
referencia y el impacto del algoritmo de prueba
propuesto

Para mejorar el rendimiento y reducir el uso de
cartuchos, considere la deteccién con radiografia de
térax.

Considere la eliminacion dela microscopia de frotis
como una primera prueba para reducir el retraso, la
pérdida de seguimiento y evitar la repeticion de la
prueba dela mayoria de las personas debido a la gran
proporcién de resultados negativos de frotis.

Los sitios de prueba Xpert MTB/RIF deben ubicarse lo
mas cerca posible del paciente para permitir el inicio
rapido del tratamiento teniendo en cuenta el
rendimiento y las limitaciones de energia eléctrica.
Las redes de referencia pueden ayudar a las tasas de
utilizacion, pero también pueden ser costosas de
mantener.

Alterne los envios de cartuchos para evitar
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insumos de la maquina mas alla de la fecha agotamientos y vencimientos.

de calibracién necesaria, costos

Planifique la calibracién del médulo ordenando kits de

adicionales imprevistos de envio y prueba con anticipacion.
despacho de aduanas, el agente de Planifique los costos adicionales asociados con el envio

compras local no siempre es (til.
Entrenamiento Rotacion del personal y nuevas

y el despacho de aduanas.
Las pruebas pueden ser realizadas facilmente por

del personal  précticas en torno a formularios de trabajadores bien capacitados.

solicitud de la prueba.

Resistencia a Cierta confusion sobre las

medicamentos decisiones clinicas después de
recibir resultados resistentes e
indeterminados de rifampicina.

La inquietud sobre Xpert MTB/RIF

Problemas con el esputo. Enfatizar las técnicas
correctas de recoleccién de esputo, incluido el
enjuague bucal para eliminar alimentos o particulas que
podrian inhibir el ensayo, puede ayudar a reducir los
resultados no validos, asi como a mejorar el
rendimiento.

Los pacientes con resultados indeterminados tienen
TB, pero la resistencia a la rifampicina no se puede
confirmar debido a una carga muy baja de bacilos de
TB en la muestra. A menos que exista un riesgo
documentado de TB- MDR, se puede comenzar el
tratamiento de primera linea. El seguimiento de estos
pacientes esta garantizado.

La mayoria de los casos resistentes a los

utiliza programas de sobrecarga TB- medicamentos en casi todos los paises se encontraran

MDR.

Grabacién e  El software suministrado Xpert
informes MTB/RIF algunas veces puede
arrojar pruebas fallidas que se

entre los casos nuevos, que requieren pruebas de
personas con sospecha de tuberculosis en lugar de
pacientes que ya estan en tratamiento para la
tuberculosis.

Los pacientes con resistencia a la rifampicina se
detectaran en mayor nimero y con mayor velocidad
que en las condiciones actuales, y se requeriran
recursos y coordinacién significativos.

La difusién y la adopcion de las directrices de la OMS
sobre registro y presentacién de informes deben ser
adoptadas por los paises y sus Planes Nacionales de

registran con un 'resultado’ genérico TB.

de error, pero no se informan los
errores.

La falta de orientacion clara de los
programas nacionales sobre el
registro y la notificacion de casos
identificados por Xpert MTB/ RIF.

Los mecanismos de informes automatizados pueden
mejorar tanto la oportunidad del diagndstico y
tratamiento

La puntualidad como la precisién de los informes, asi
como ayudar en la gestion de la cadena de suministro.

Fuente: Ardizzoni et al. (2015) (95).

Rendell et al. (2017) (96), identificO una serie de barreras y facilitadores para la

implementacion de Xpert MTB/RIF en el Programa Nacional de Tuberculosis de Mongolia.

Las siguientes fueron las principales barreras para la implementacion Xpert MTB/RIF: falta

de conocimiento de las directrices del programa; inadecuada capacitacion del personal;

problemas con la gestion del suministro de cartuchos; falta local de reparacién para las
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maquinas Xpert MTB/RIF; falta de entrenamiento formal y regular; inicio tardio del
tratamiento debido a la reuniébn de consenso y la mala calidad de la muestra. Los
facilitadores para la implementacion de Xpert MTB/RIF incluyeron la disponibilidad de
traduccion al idioma local, provision extra del personal de laboratorio, turnos de trabajo y
modulos adicionales; capacidad para la solucion de problemas internamente; acceso a
expertos; oportunidades para el aprendizaje entre pares; comprension comun de los

algoritmos de diagnéstico y pruebas descentralizadas.

3.4. Experiencia Xpert MTB/RIF en Colombiay en Cali

En Colombia, el documento plan estratégico “Hacia el fin de la tuberculosis”
presentado por el Ministerio de Salud en septiembre de 2016, reportd que solo 27
laboratorios en todo el pais contaban con esta nueva tecnologia (97). Se han dado
experiencias de implementacion de Xpert MTB/RIF en ciudades como Bogota, Medellin,
Bucaramanga y Cali. La experiencia de Xpert MTB/RIF de Medellin en el 2015 se realiz6
con Metrosalud y FONADE enfocada a poblaciones vulnerables tales como: pacientes con
VIH, habitantes de calle, privados de la libertad, menores de 15 afios, personal de salud y
mineros (54).

La experiencia de Xpert MTB/RIF en el Valle del Cauca en 2016 se llevo a cabo con
el Programa de TB de médicos sin Fronteras y con PROESA en Buenaventura y Cali y
como resultado se obtuvo que los costos anuales para tratar a cerca de 36 enfermos de
TBC-farmacorresistente podrian ascender a los novecientos (900) millones de pesos
colombianos y podria tener una efectividad cercana al 50%, en un contexto de alta
pobreza y de alto conflicto social (98). La experiencia en Bucaramanga en 2018 reporto
gue la sensibilidad del Xpert MTB/RIF con respecto al cultivo fue de 95,9% vy la
especificidad 93,4% y que para implementar del sistema Xpert MTB/ RIF es necesario que
los profesionales del area de la salud fortalezcan y amplien sus conocimientos en la
utilizacion de este tipo de prueba (99).

En Cali se inicio el uso Xpert MTB/RIF en 2013. La ciudad cuenta actualmente con
cuatro instituciones prestadoras de servicios de salud, todas de caracter privado, que
tienen esta prueba molecular (Fundacion Valle del Lili, Centro Médico Imbanaco,

Dinamica IPS y Laboratorios Angel) beneficiando méas a los pacientes que consultan
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particularmente o con capacidad de pago. En el sector publico no hay disponibilidad de la
prueba Xpert MTB/RIF y se utiliza Genotype por parte del ente territorial departamental.
Segun datos reportados por la Secretaria de Salud Publica de Cali en 2015, de un total de
953 casos de tuberculosis solo a 137 casos (14%) se les habia podido realizar Xpert
MTB/RIF (7). Probablemente tan baja cobertura se debe a diferentes factores, pero quiza
las dos mas importantes son las siguientes: a) el alto costo de la prueba ($402.000 pesos
colombianos); y b) su uso casi restringido a los meédicos especialistas.

En un estudio de cohorte retrospectivo de casos de TB reportados en el programa de
control de TB de Cali entre enero y diciembre de 2016, Cordoba et al. (2019) reportaron
una mediana del tiempo desde el inicio de los sintomas hasta el diagnéstico de TB, la cual
fue de 57 dias (IC 95% entre 21-117), y desde el inicio de los sintomas hasta el inicio del
tratamiento de la TB fue de 72 dias (IC 95% entre 35-145). Un factor asociado con un
mayor tiempo desde el inicio de los sintomas hasta el tratamiento de la tuberculosis fue
ser un paciente con TB previamente tratado (123,8 dias con un IC 95% entre 48,3 a
199,3). En contraste, estar encarcelado fue un factor protector para el inicio temprano del
tratamiento de la tuberculosis (-57.3 dias; IC95% entre -92.4 a -22.3) (8). Estos hallazgos
resaltan los desafios importantes que tiene el programa de TB de Cali para lograr sus
objetivos, dado que segun directrices del Ministerio de Salud y Protecciéon Social de
Colombia el tiempo maximo entre los sintomas y el tratamiento debe ser de 32 dias
(méximo de 30 dias para el diagnéstico de TB y 2 dias para el inicio del tratamiento de
TB).
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CAPITULO 4. METODOLOGIA

4.1 Aspectos metodologicos del componente cualitativo
4.1.1 Tipo de estudio

Se llevd a cabo un estudio mixto concurrente con informacion cuantitativa y
cualitativa. El abordaje metodologico para la investigacion en servicios de salud ha
utilizado principalmente el enfoque cuantitativo; sin embargo, este enfoque ha dejado de
lado una serie de aspectos interpretativos de la realidad, lo que ha producido, por
ejemplo, que las reformas que buscan mejorar el sistema se encuentren con barreras y
resistencias no previstas en su disefio. Con el proposito de abordar los desafios y
problemas de salud con una perspectiva mucho mas amplia y con la menor incertidumbre
posible, surge un enfogue metodolégico en investigacion que comparte la mirada
cuantitativa y cualitativa a la vez, conocido en la actualidad como método mixto (100). El
disefio mixto concurrente consiste en recolectar y analizar los datos cuantitativos y
cualitativos simultaneamente, posteriormente combinarlos y obtener metainferencias del

estudio (Figura 8).

Figura 8. Estudio mixto concurrente

METODO CUANTITVO METODO CUALITATIVO
[TIERAPD IDE INICIO AL TRATARIENTO) | FACTIBILIDAD i
| FASE CONCEPTUAL | - . FASE CONCEPTUAL

I . 1

i FASE EMPIRICA METODOLOGICA
FASE EMPIRICA

{mETODO)
FASE EMPIRICA ANALITICA: FASE EMPIRICA ANALITICA:
AMALISIS DE RESULTADOS AMALISIS DE RESULTADOS
| EASE INFERENCIAL | FASE INFERENCIAL
! (DISCUSION)

META-INFEREMCIAS
(PRODUCTO DE AMBOS
ENFOQUES)

Fuente:Hernandez et al. (2007) (100).
El enfoque mixto produce informacién mas rica y variada, y aumenta la posibilidad

de ampliar las dimensiones del proyecto de investigacion, permitiendo una riqueza
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interpretativa y sentido de entendimiento (101). Esta situacion es particularmente
importante en los problemas de salud publica, donde las enfermedades de las
poblaciones, como la tuberculosis, estan vinculadas no solo a aspectos biomédicos, sino
ademas a factores sociales, politicos y contextos econdmicos (102).

Los aspectos metodoldgicos de esta tesis se subdividen en dos partes como lo
muestra la Figura 9. La primera es la parte metodolégica cualitativa en la que se
encuentran los dos primeros objetivos de investigacion: 1) identificar la estrategia de
implementacion; y 2) evaluar la factibilidad de la estrategia de implementacion. La
segunda parte es la metodolégica cuantitativa que corresponde al tercer objetivo que
buscé estimar el efecto de la implementacién de Xpert MTF/RIF en el tiempo de inicio de
tratamiento en los pacientes con TB. Las dos partes se integraron en un analisis final (ver

Figura 9):

Figura 9. Abordaje metodoldgico de la presente investigacion

. Micto
hetodo
Tipo de estudic Convergente paralels
Fase Cualitativa Fase Cuantitativa
[emnficar estateglE v {Estimar tiemipo inicio
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24 entrevistas _
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4.1.2 Abordaje metodolégico para identificar estrategias de implementacion de Xpert
MTB/RIF

Inicialmente se realiz6 una revision documental y de las bases de datos del
programa de TB que corresponden al contexto o entorno que permitio identificar
elementos clave a tener en cuenta en el disefio de estrategias de implementacion de
Xpert MTB/RIF en Cali. Asi mismo permitio identificar alianzas estratégicas, informantes y
partes interesadas, materiales de capacitaciones ya disponibles para la implementacion
de Xpert MTB/RIF, y la normatividad que estaba vigente antes y después de 2020. A partir
de esta revision documental se realiz0 una primera propuesta de estrategia de
implementacion que se denomind “Estrategia IGECA” que fue discutida con las partes
interesadas y con los miembros de la Alianza contra la TB de Cali.

Con el fin de garantizar la integridad de los informes y la replicabilidad de la
intervencion, en la descripcion de la estrategia IGECA se siguio la plantilla para la
Descripcién de Intervencion y la Replicacién conocida por la sigla TIDieR debido a su
nombre en inglés Template for Intervention Description and Replication (103). De los 12
elementos incluidos en la lista de TIDieR se desarrollaron todas las etapas excepto la
ultima relacionada con la adherencia o fidelidad. A continuacion, se relaciona los
elementos de la estrategia:

1. Nombre de la intervencidn: se proporciona el nombre o una frase que
describa la intervencién, para nuestro caso la hemos denominado IGECA.

2. Teoria o propositos esenciales de la estrategia de implementacion.

3. Materiales: describir cualquier material fisico o informativo utilizado en la
intervencion, incluidos los proporcionados a los participantes o utilizado en la formacién
de los proveedores de la intervencion. Proporcionar informacion sobre donde se puede
acceder al material.

4, Procedimientos: describir cada uno de los procedimientos, actividades y/o
procesos utilizados en la intervencion, incluyendo diferentes actividades de apoyo.

5. Experiencia: para cada categoria de proveedor (como médico, bacteridlogo,
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enfermera y auxiliar de enfermeria, etc.), describir su experiencia, antecedentes y
entrenamiento especifico dado.

6. Modos de entrega de la intervencion: cara a cara o0 por alguan otro
mecanismo, como Internet o teléfono y si fue proporcionada individualmente o en grupo.

7. Ubicacion: describir donde ocurrié la intervencion, incluida la infraestructura
necesaria o las caracteristicas relevantes.

8. Cuando y cuanto: describir la cantidad de veces que se realizd la
intervencion y durante qué periodo de tiempo, incluido el nUmero de sesiones, su horario
y su duracion, intensidad o dosis.

9. Disefio o elaboracion: describir si la intervencién fue planeada para ser
personalizada, titulada o adaptada, entonces de debe enunciar (qué, por qué, cuando y
como).

10. Modificaciones: Si la intervencion se modific6 durante el curso del estudio,
describir los cambios (qué, por qué, cuando y cémo).

11. Planeacion: si se realizaron evaluaciones de adherencia o fidelidad (quién y
como) y si se realizaron estrategias para garantizar la fidelidad.

12. Adherencia: describir si se evalud la adherencia o fidelidad de la intervencion,
describir en qué medida la intervencién se realiz6 como se planifico o cercano a lo real.

Estos elementos de la lista TIDieR se trabajaron en una construccion colectiva y
flexible entre las partes interesadas (academia, instituciones prestadoras en salud,
empresas sociales del estado y ente territorial municipal, entre otros.) El propdésito de las
discusiones fue encontrar la mejor forma de implementar la prueba molecular Xpert
MTB/RIF en Cali teniendo en cuenta la estandarizacion, homogenizacion y concertacion
de criterios de uso en nuestro entorno y tratando de favorecer a la gran mayoria de la
poblacién, pero en especial a las mas vulnerables, contribuyendo a un diagndstico e inicio
temprano del tratamiento anti-TB, disminuir la morbimortalidad, sus complicaciones, y a

romper la cadena de transmisibilidad.

Enfoque para evaluar la factibilidad de la estrategia de implementacion IGECA
El proceso de investigacion que se llevo a cabo utilizando la metodologia de la Teoria

(TF) y se baso en una serie de pasos definidos por Glaser y Strauss (2017) (53), tal como
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se muestra en la Figura 10.

Figura 10. Proceso de investigacion utilizando la metodologia de la Teoria Fundamentada
(TF)

Revisian de la literatura
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Generacion de fearia

Fuente:Glaser y Strauss (2017)

La etapa de recoleccion y analisis de los datos permitié identificar la informacion
relevante para el componente de factibilidad, en esta etapa se realizé la codificacion
abierta y axial. La codificacién abierta de los datos implicé el analisis minucioso para
identificar y conceptualizar los significados que los textos contenian. El resultado es una
lista de codigos y al compararlos respecto de sus propiedades y dimensiones, se obtiene
una clasificacion, denominada categoria. Posteriormente, se lleva a cabo un analisis de
codificacion axial, en la cual se identifican las relaciones entre las categorias obtenidas en
la codificacion abierta y sus subcategorias, esta relaciéon esta determinada por las
propiedades y dimensiones de las subcategorias y categorias que se quieren relacionar.

Una vez llevada a cabo la etapa de andlisis, se procedié a la etapa de integracion
donde se realizo la codificacién selectiva, la cual, es una extension de la codificacién
axial, pero con un mayor nivel de abstraccion. Su propoésito fue obtener una categoria

central que expresara el fenomeno de investigacion para desarrollar una Unica linea
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narrativa con la cual todas las demas categorias relacionadas con la central estén
cubiertas (Locke, 2001) (104). En la ultima etapa se llevd a cabo el proceso de la
generacion de teoria, en la cual se empezaron a delimitar las teorias emergentes y se
formuld una teoria con un grupo pequeiio de conceptos de alta abstraccion que permitiera

construir conocimiento basado en las experiencias aportadas por los informantes.

4.1.3 Revision de la literatura, identificacion del problema y preguntas de investigacion
cualitativas

La etapa inicial contiene la revisién de la literatura e identificacion del problema o
area de interés a explorar. Para la revision documental se realizé una bldsqueda en la
pagina web de la OMS, el Ministerio de Salud de Colombia, particularmente manuales y
guias del programa de tuberculosis y sus diferentes estrategias, manual operativo de
Xpert MTB/RIF y sus 12 moédulos, actas e informes suministrados por las Instituciones
involucradas, y normas del Sistema de Salud, principalmente la Resolucion 227 de 2020 ,
Resolucién 1619 mayo 2015 y Resolucién 200 del afio 2021 asi como los lineamientos
para la verificacion de la informacion en el RELAB del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (23). Posteriormente se plante6 la pregunta de investigacion. En este caso, la
pregunta del objetivo 2 de esta investigacion busco explorar todos aquellos factores que
afectan la factibilidad de la implementacion Xpert MTB/RIF en Cali tanto a nivel técnico,
operativo, financiero como legal. Para este estudio se utilizaron las siguientes
definiciones de factibilidad:

e La factibilidad técnica: indica si se dispone de los conocimientos y habilidades en el
manejo de métodos, procedimientos, del equipo y herramientas (plataforma Xpert
MTB/RIF) y funciones requeridas para el desarrollo e implantacion de IGECA.

eLa factibilidad operativa: depende de los recursos humanos disponibles para el
proyecto e implica determinar si el sistema funcionaria y ser usado una vez que se instale.

elLa factibilidad financiera o economica: determina si el proyecto propuesto era
econdmicamente posible y si existia el capital para el inicio y sostenimiento del proyecto.

e La factibilidad legal o politica: permitia conocer los intereses y el poder que tienen
las personas, grupos u organizaciones 0 un aspecto normativo que estarian tanto a favor

como en contra de la implementacién de IGECA.
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4.1.4 Participantes

Participaron 24 entrevistados de los cuales cuatro eran asistenciales del sector
privado de la salud, cuatro eran pacientes y de personas de la comunidad, y 16 eran
funcionarios o trabajadores de la salud de las ESES Oriente y Centro, y del programa de
TB de la SSPM. La seleccion de los participantes, tanto en el disefio de la estrategia como
la evaluacién de factibilidad, se hizo por conveniencia.

La seleccion de los participantes se realizd con base en los siguientes criterios:

Criterios de inclusion

e Posicidn ocupada en el escenario a estudiar: cargo y representatividad en el perfil
administrativo, asistencial y pacientes.

e Tiempo de permanencia en el contexto referido (por lo menos un afo laborando
en la institucion).

e Interés en participar voluntariamente.

Criterios de exclusion
e Funcionarios o trabajadores de la salud de las ESEs, sector privado o del programa
de TB de la SSPM en periodo de vacaciones al momento de realizar la aplicacién del

instrumento.

Criterios de eliminacion

e Funcionarios o trabajadores de la salud de las ESEs, sector privado o del programa
de SSPM que una vez iniciado el estudio no deseen continuar participando.

e Funcionarios o trabajadores de la salud de las ESEs, sector privado o del programa
de SSPM de quienes se tengan formatos incompletos o mal diligenciados.

En el perfil administrativo se realizaron tres entrevistas a gerentes o subgerentes de
cada una de las ESEs involucradas. En el perfil asistencial se entrevistaron 13
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funcionarios entre médicos, enfermeras, auxiliares de enfermeria y bacteri6logas del
sector publico y privado, tanto de las dos ESEs involucradas como del programa de TB.
En el perfil paciente, se entrevistaron a cuatro pacientes del programa de TB de Cali y la
comunidad de las diferentes ESEs involucradas. Finalmente, se entrevistaron cuatro
bacteridlogas de las instituciones del sector privado de Cali que realizan la prueba Xpert
MTB/RIF. (Cuadro 5)

Cuadro 5. Descripcion de los participantes en las entrevistas de factibilidad de IGECA

No. Participante Edad Sexo Ocupacion

P1 24 F Desempleada

P2 35 M Hogar

P3 42 F Enfermera

P4 25 M Estudiante

P5 23 F Enfermera

P6 36 M Vendedor ambulante
pP7 28 F Auxiliar de enfermeria
P8 24 M Auxiliar enfermeria

P9 33 M Administrativo

P10 27 M Enfermero

P11 32 M Enfermero

P12 38 F Bacteriologa sector publico
P13 37 F Enfermera

P14 42 F Subgerente

P15 37 M Subgerente

P16 34 M Bacteriologa sector publico
P17 30 F Hogar

P18 56 F Médica

P19 49 F Médica

P20 50 M Enfermero

P21 42 F Bacteriologa sector privado
p22 45 F Bacteriologa sector privado
P23 48 F Bacteriologa sector privado
P24 55 F Bacteriologa sector privado

La representatividad de las entrevistas se tuvo en cuenta en la seleccion de
participantes segun las siguientes consideraciones:

a) Aproximacion al universo de entrevistados: en un primer momento, se utilizaron
todas las fuentes disponibles a nuestro alcance para obtener conocimiento sobre el
tamafio, las caracteristicas o cualquier otra variable de segmentacion relevante sobre la
poblacion objetivo en las instituciones participantes.

b) Criterios de marginalidad, utilizados cuando se opt0 por entrevistar inicamente a

algunos perfiles (administrativos, asistenciales, pacientes y comunidad).
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c) Casos clave: los "informantes clave" proporcionaron informacion sobre el
escenario y facilitaron el acceso a las instituciones y al programa de TB (administrativos).
Las personas entrevistadas respondieron directamente a los objetivos de la entrevista y
fueron seleccionadas por la posicidn Unica que ocupan en Su grupo u organizacion
(asistenciales de diferentes disciplinas y responsabilidades dentro del programa de control
para TB).

d) Criterios de naturaleza practica: ademas de los criterios ya comentados, existen
unas cuestiones practicas que debemos considerar en la seleccidon de las personas
entrevistadas: 1) ¢Quién tiene la informacién relevante?; 2) entre los informados, ¢ Quién
es mas accesible fisica y socialmente?; 3) entre los informados y accesibles, ¢ Quién esta
dispuesto a informar?; 4) entre los informados, accesibles y dispuestos, ¢Quién es mas
capaz de informar con precision?

El tamafio de la muestra se determind por el principio de “saturacion”. Es decir,
cuando las personas entrevistadas dejaron de aportar informacion adicional y diferenciada

sobre las diferentes categorias estudio.

4.1.5 Entrevistas

Se realizaron entrevistas semi estructuradas, durante las cuales se intentd crear un
ambiente de confianza y empatia. La entrevista se realizé a través de preguntas abiertas,
tratando de seguir un orden previamente establecido, pero de caracter flexible, lo cual
permitia ir replanteando preguntas a medida que fueron necesarias para la investigacion.
Las entrevistas se grabaron con la finalidad de recolectar la mayor cantidad de
informacion que comunicaban los entrevistados.

El desarrollo de las guias de preguntas de la entrevista se basdé en los cuatro
componentes de la factibilidad: técnica, operativa, financiera y legal junto con la revision
de la literatura de las barreras y facilitadores de aplicacion de Xpert MTB/RIF. A partir de
estos, se estructuraron las guias de preguntas adaptadas a los diferentes grupos de
actores (usuarios, funcionarios y directivos), en funcion de sus roles en el disefio e
implementacion de la estrategia especificamente. Los resultados del estudio fueron
presentados y discutidos con los participantes y con personal adicional vinculado en

acciones de control, monitoreo, atencion y seguimiento en TB (programa de TB y
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miembros de Alianza TB de Cali).

La estructura de entrevista para el personal de laboratorio incluyé pautas y
estructuras organizativas; equipo; formacion; sistemas de comunicacion; y algoritmos de
diagnostico, la deteccion de casos de Xpert MTB/RIF y la gestion clinica. Por separado,
fue diseflada especificamente para otros profesionales de la salud (médicos,
enfermeras y auxiliares de enfermeria) del programa TB y se centré en los aspectos
clinicos. Las preguntas abiertas se afadieron a la guia de entrevista para explorar
posibles temas que no habian sido identificados a partir de la literatura.

Dentro de las entrevistas se incluy6 la percepcion que cada entrevistado tenia
sobre cada uno de los 4 tipos de factibilidad calificando 0= no era factible 1 = si era
factible. Con la suma total de las calificaciones en cada tipo de factibilidad de los 24
entrevistados se cred una escala final de factibilidad como se muestra en la tabla 1. Se
defini6 como “alta” si las 4 factibilidades obtuvieron puntajes de 20 a 24, “media” si 3 de
las 4 factibilidades obtuvieron puntajes de 10 a 19 y “baja” si por lo menos 2 de las 4
factibilidades obtuvieron puntajes de 0 a 9. Dicha escala fue adaptada con el grupo de
expertos de la alianza TB utilizando como guia el consenso internacional COSMIN
(estandares basados en el consenso para la seleccion de instrumentos de medicion de
salud) sobre taxonomia, terminologia y definiciones de propiedades de medicion para los

resultados relacionados con la salud (105).

Tabla 1. Resultados de puntaje para evaluar la factibilidad segun percepcion de los
entrevistados

No. Factibilidad Factibilidad Factibilidad Factibilidad Puntaje total por
Entrevista Técnica Operativa Financiera Legal entrevistado

El 1 1 4
E2
E3
E4
E5
E6
E7
E8
E9
E10
E11l
E12
E13
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=
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*0= no factibilidad 1=si factibilidad.

Grado de factibilidad Criterio
Alta Las 4 factibilidades obtienen puntajes de 20-24
Media 3 0 mas factibilidades obtienen puntajes de 10-19
Baja 2 0 mas factibilidades obtienen puntajes de 0-9

En la tabla 2 se describen en detalle las 24 entrevistas realizadas. La ESE donde fue
aplicada (institucion), el caracter de la institucion (publico o privado), y el perfil de la
persona a quien se aplico la entrevista (administrativo, asistencial o paciente). Las cuatro
entrevistas realizadas a funcionarios del sector publico e IPS privadas que cuentan con
Xpert MTB/RIF en Cali correspondieron a cuatro mujeres bacteridlogas entre 28 y 55
afios de edad, seleccionadas por ser informantes clave. Desde 2013, afio en el que se
inicié el uso de Xpert MTB/RIF en Cali, conocen los antecedentes historicos de esa

implementacién con sus ventajas y desventajas en el sector privado.

Tabla 2. Descripcion sitio entrevista- caracter de la institucion- Perfil del entrevistado

No ID Sitio entrevista-caracter- Perfil
El entrevista ESE oriente publico- asistencial # 1
E2 entrevista ESE centro publico —administrativo # 1
E3 entrevista ESE centro publico —administrativo # 2
E4 entrevista ESE centro publico- asistencial # 2
E5 entrevista ESE centro publico —asistencial # 3
E6 entrevista ESE centro publico —asistencial # 4
E7 entrevista ESE centro publico —paciente # 1
ES8 entrevista ESE centro publico- paciente # 2
E9 entrevista ESE centro publico- paciente # 3
E10 entrevista ESE oriente publico- asistencial # 5
E11 entrevista ESE oriente publico —paciente # 4
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E12 entrevista ESE oriente publico —asistencial # 6

E13 entrevista ESE oriente publico —asistencial # 7
El4 entrevista ESE oriente publico —asistencial # 8
E15 entrevista ESE oriente publico —paciente # 5
E16 entrevista TB SSPM publico- administrativo # 3
E1l7 entrevista TB SSPM publico- administrativo # 4
E18 entrevista TB SSPM publico- administrativo # 5
E19 entrevista TB SSPM publico- administrativo # 6
E20 entrevista TB SSPM publico administrativo # 7
E21 entrevista IPS privado- asistencial # 8

E22 entrevista IPS privado —asistencial # 9

E23 entrevista IPS privado —asistencial # 10

E24 entrevista IPS privado —asistencial # 11

4.1.6 Recoleccion de informacion

Se llevd un registro de la informacién recolectada en bitadcoras de campo todas por el
mismo investigador. Se llevaron a cabo 12 reuniones grupales de concertacion y
socializacion. Las partes interesadas fueron abordadas por el investigador (FA) y se
entrevistd una vez que se obtuvo el consentimiento informado. Las entrevistas se
continuaron hasta que la saturacion de los datos fue aparente (106). La construccion de los
instrumentos y la prueba piloto se llevd a cabo en los meses de septiembre a diciembre 2019
con el apoyo de miembros de la alianza de TB y con funcionarios de la SSPM. Todas las
entrevistas se realizaron en el primer semestre de 2020 realizandose con facilidad en los
meses de enero y febrero y después de esta fecha tuvo cierto grado de dificultad por la
contingencia de la pandemia de COVID-19, por lo cual se realizaron o bien a traves del
teléfono o virtual por internet. Cada entrevista duré aproximadamente 30 a 45 minutos, las
cuales fueron transcritas en Word por una asistente de investigacion para su posterior

analisis.

4.1.7 Analisis de la informacion

Se inicié con el analisis de las transcripciones linea por linea cuyo objetivo fue
profundizar alin mas en las historias compartidas por los participantes, en busca de
informacion relevante que respondia a las preguntas de investigacion planteadas. El
proceso de analisis siguio los parametros descritos por Strauss y Corbin (2002) (52), (ver
Figura 11), en donde la codificacion abierta consiste en descomponer la informacién linea
por linea, la codificacibn axial sugiere la creacion de categorias, en la codificacion

selectiva se elige una categoria base y, por ultimo, se procede con la generacion de una
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teoria. Los elementos clave de la estrategia y de la evaluacion de factibilidad fueron
rastreados, codificados, cuantificados y explorados cualitativamente a través de una
matriz de categorias y subcategorias, andlisis de contenido, lluvia de palabras y matriz de
concurrencia en el que se tuvieron en cuenta las frecuencias y el tema. Los datos se
analizaron y codificaron utilizando el analisis de codificacion tematica con el software Atlas
Ti. Version 9 (107).

Figura 11. Tipos de codificacion para el analisis de datos

Transcripciones

> Cod.Abierta] ——»
—— v

- Cod. Axial — > Creacién de
categorias

L »  Cod. Selectiva 5 cgf;;‘;'ﬂgggge

Generacion de teoria

Descomponerla
informacion

Fuente: Strauss y Corbin (2002)

Codificacion abierta

Codificar los datos significa identificar todas y cada una de las ideas representadas
en cada linea de texto de las transcripciones. Para esto, se acuiid un nombre clave a
cada nueva idea, con palabras claras y concisas (Glasser y Holton, 2004) (108) . La
codificacion abierta incluy6 conceptos de etiguetado, definiendo y desarrollando categorias
basadas en sus propiedades y dimensiones. Durante este proceso, los conceptos
surgieron de los datos y luego se agruparon en las categorias conceptuales. En la Figura
14 se puede observar un fragmento de la transcripcién de una entrevista y su respectiva
codificacion abierta, las palabras en rojo corresponden a las etiquetas resultantes segun
se analizaba el texto, linea por linea.

El siguiente es el fragmento de codificacion abierta:
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L ¢ Qué ventajas y desventajas piensa que tiene el Xpert MTB/RIF?

E4 A pesar de que en el sector publico no lo tenemos aun, si tuve experiencia con
esta prueba en el sector privado.

Las ventajas es que ofrece un diagndstico rapido TB en 2 horas, detecta la
resistencia a rifampicina, es automatizada, buena bioseguridad y permite hacer Otros tipos
de bacterias o virus, sirve pacientes con HIV y MDR.

Dentro de las desventajas el costo del equipo y el valor alto de la prueba,
consecucion de los cartuchos y condiciones de infraestructura.

Esta prueba es de gran valor en poblaciones vulnerables como: habitante de calle,

drogadictos, inmigrantes e indigenas.

Codificacion axial

Strauss y Corbin (2002) definen la codificacion axial como “el proceso de
relacionar las categorias a sus subcategorias, denominado ‘axial’ porque la codificacion
ocurre alrededor del eje de una categoria, y enlaza las categorias en cuanto a sus
propiedades y dimensiones” (52). En esta fase, se analizaron los codigos resultantes de
la codificacion abierta y se agruparon por subcategorias a través de la busqueda activa y
sisteméatica de la relacidbn que guardaban los codigos entre si. La categoria que tuvo
mayor numero de relaciones con las demas se denominé categoria central. Se construyo
una matriz de categorias, subcategorias y codigos de la factibilidad de la implementacion
de Xpert MTB/RIF en Cali como lo evidencia el cuadro 6.

Dicha matriz esta compuesta por:

Categorias = 1 (factibilidad)

Subcategorias = 4 (técnica, operativa, financiera y legal)

Cddigos = 11 (Conocimiento y manejo de métodos, procedimientos, equipo Yy
herramientas técnicas y tecnologicas (plataforma Xpert MTB/RIF), recursos humanos
disponibles, actividades y usos de la implementacion del Xpert MTB/RIF, viabilidad
econdémica, marco normativo vigente, reglamentos especificos de la institucion, barreras y
facilitadores econdmicos, geogréficos, socioculturales y del estado de salud.

En la misma matriz del cuadro 6 se relaciona la descripcion del cdédigo a las

preguntas del cuestionario con que estan relacionadas. También se realiz6 una
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representacion visual mediante la nube de palabras usando como texto las palabras que
mas se repetian en las entrevistas y se borraron las palabras que no contribuian al
analisis del discurso, como pronombres, articulos, y ciertos adverbios. Con los resultados
de la entrevista aplicada y mediante el software atlas Ti. se elabor6 una matriz de
relaciones de concurrencia entre la fuente y el objetivo para poder identificar cuéles eran
una propiedad, se contradicen, estan asociados, es causa o es parte del contexto.

Cuadro 6. Categorias y subcategorias de la factibilidad

Factibilidad Factibilidad Conocimiento y Tener conocimientos y Pregunta 1 y
Describe lo facil técnica manejo de habilidades en el manejo de 13
o dificil que métodos, métodos, procedimientos y Cuestionario
puede resultar procedimiento funciones para el desarrollo privada
hacer algo. e implementacion del Pregunta 1
Cuando se proyecto. Cuestionarios
establece una Publicos
meta (la Pregunta 1y 4
implementacion Cuestionario
de Xpert pacientes
MTB/RIF como Equipo y Disponer de equipo y Pregunta 2
prueba herramientas herramientas (plataforma  Cuestionario
diagnéstica para técnicas y Xpert MTB/RIF) para llevar a Privadas
la tuberculosis tecnoldgicas cabo, de no ser asi, si existe Pregunta 5 del
pulmonar) se (plataforma  Xpert la posibilidad de generarlos o Cuestionario
piensa en la MTB/RIF) crearlos en el tiempo pacientes
posibilidad a requerido por el proyecto. Se Pregunta 3y 8
largo plazo de mide con la presencia de los de
lograr lo que se recursos (hardware y Cuestionario
desea. software) disponibles a ser Publicos
utilizados en un proyecto
Factibilidad Recursos humanos Refiere la existencia de un Cuestionario
Operativa disponibles personal capacitado para Privadas
llevar a cabo el proyecto. Los Pregunta 6, 7
recursos humanos que Pregunta 4
participen durante la Cuestionarios

operacion del proyecto.

Publicos

Actividades y usos
de la
implementaciéon del
Xpert MTB/RIF

Son aquellas actividades que
son necesarias para lograr el
objetivo y se evalla vy
determina todo lo necesario
para llevarla a cabo
(recolecciéon de la muestra,
transporte de la muestra,
procesamiento de la muestra

Cuestionario 5
(directivos vy
tomadores de
decisién):
Preguntas: 1,
3,4
Cuestionario
Privadas

con el equipo, entrega y Pregunta 3, 4
lectura del resultado, y5
programas, con
acompafiamiento del

paciente.
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Factibilidad Viabilidad Describe la viabilidad Cuestionario 5
Financiera econdmica de la econdmica de la propuesta (directivos vy
propuesta mediante la evaluacion de tomadores de
los costos de inicio, los decision):
gastos operativos, el flujo de Preguntas: 7
caja y la prevision del Cuestionario
rendimiento futuro Privadas
Pregunta 12
Factibilidad Marco  normativo EvalGa si el proyecto cumple
legal vigente gue con los requisitos legales
sustenta proyecto existentes para su
implementacién
Reglamentos Conocimiento y manejo del Cuestionario 5
especificos de la reglamentos especificos de (directivos vy
institucion para la institucién para manejo de tomadores de
manejo de TB B decision):
Preguntas: 2
Barreras y Dbarreras y Los factores del paciente, Cuestionario 5
facilitadores en facilitadores profesionales de la salud y (directivos vy
la econémicas administrativos que influyen tomadores de
implementacié  barreras y en la intencibn y el decision):
n de guias facilitadores cumplimiento de las pautas Preguntas: 5
diagnésticas y geograficas de diagnostico y tratamiento Cuestionario
tratamiento barreras y de los pacientes con TB Privadas

facilitadores
socioculturales

Pregunta 10
Cuestionario

barreras y Privadas
facilitadores del Pregunta 9
estado de salud yl1

Pregunta 8, 7
del
Cuestionario
pacientes
Pregunta 7 del
Cuestionario
pacientes

Codificacion selectiva

Se procedié a un dltimo momento de codificacion llamado “Codificacion Selectiva”,
que consisti6 en la reconstruccion tedrica de las relaciones entre las categorias
encontradas por el investigador en el transcurso de su proceso investigativo. La relacion
establecida entre postulados emergentes permitio posteriormente la construcciéon de un
esquema tedrico aproximado del fenémeno que pretendié explicar las interacciones entre

cbdigos categorias y subcategorias.
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4.1.8 Saturacion tedrica

La saturacion teodrica, en este estudio investigativo, se cumplié cuando no existieron
datos nuevos que emergian de las categorias (factibilidad técnica, operatica, econdémica y
legal), cuando estas se consideraron que estaban bien desarrolladas en términos de sus

propiedades y dimensiones, y las relaciones entre éstas (52).

4.1.9 Generacion de teorias o0 modelos

La escritura final del modelo I6gico de factibilidad de IGECA resultante de una forma
integrada y logica, en las que se aportan conclusiones tanto de nivel conceptual como de
nivel descriptivo sobre la factibilidad de la implementacion de la Xpert MTB/RIF en Cali.
En esta investigacion se us6é el modelo de “concepto-indicador’” que se realiza en la
comparacion constante de indicador a indicador para la generacion de un cdédigo
conceptual en comparacion de los indicadores con los conceptos emergentes. Se realizd
un cuadro donde se relacionaron las categorias (factibilidad) sus propiedades (tipo, foco,
grado y su dimension), y finalmente, un esquema o representacion visual del modelo con
las caracteristicas de la estrategia y de la implementacion de acuerdo a los factores que

facilitan o dificultan dicha implementacion.

4.2 Aspectos metodoldgicos del componente cuantitativo
4.2.1 Disefio del estudio cuantitativo
Para estimar el impacto de la implementacion del Xpert MTB/RIF con relacién al tiempo
de inicio al tratamiento se realiz6 un estudio observacional. Inicialmente, se habia
planteado realizar un estudio cuasi-experimental donde el investigador intervenia con la
asignacion de las ESEs a la forma POC y contratada de Xpert MTB/RIF, pero este no fue
posible porque a la fecha de finalizar este documento no se habia adquirido el equipo
Xpert MTB/RIF. Este hecho de no disponibilidad del equipo se consider6 como un
resultado del andlisis de factibilidad. El disefio observacional corresponde a una cohorte
retrospectiva, la exposicion de modalidad de uso Xpert MTB/RIF se dividid6 en dos
categorias considerando POC expuestos y Contratada como no expuestos.

La forma contratada se defini6 como aquella modalidad donde se utilizd Xpert
MTB/RIF para el diagnostico TB mediante un contrato escrito ente la EAPB y/o ESE y la
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IPS que tiene la maquina Xpert MTB/RIF (se realiz6 predominantemente en los
laboratorios Angel y Dinamica) solo con fines diagnosticos pero no da tratamiento al
paciente y la forma POC (Point-of-Care) se defini6 como la modalidad donde se utilizd
Xpert MTB/RIF para el diagnéstico de TB en el punto de atencion al lado de o cerca del
paciente, bajo la premisa que los resultados de las pruebas estaran disponibles dentro de
un periodo de tiempo breve con el objetivo de proveer informacion util al personal de
salud en la toma de decisiones referentes al diagnostico y tratamiento (se realizo
predominantemente en CMI y FVL).

El seguimiento se realizé desde la fecha de resultado del BK hasta la fecha de inicio
de tratamiento, siendo el desenlace el tiempo transcurrido entre estas dos fechas. La
variable tiempo de inicio al tratamiento la consideramos la variable dependiente y la
variable exposicion es la implementacion en modalidad POC o contratado del Xpert
MTB/RIF.

4.2.2 Poblacion de estudio
La Poblacion a estudio fueron todos los pacientes mayores de 18 afios sospechosos

de tuberculosis pulmonar en el periodo del estudio 2013-2020 en la ciudad de Cali.

4.2.2.1. Criterios de inclusion

1. Residente enCali al momento del diagnéstico.

2. Fechaconocida del diagnéstico de TB, por cualquier método diagndstico
convencional o molecular.

3. Fecha conocida de inicio del tratamiento antiTB.

4.2.2.2. Criterios de exclusion

1. Paciente conTB extrapulmonar.

2. Pacientes remitidos a otras ciudades.

3. Pacientes con diagnosticos de otras micobacterias.

4. Pacientes quienes se encontraban mas de una vez en la base de datos (se

incluyo el primer registro o el que estuviera mas completo).
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4.2.3 Tamano de la muestra y muestreo

Se incluyeron un total 562 observaciones que cumplieron los criterios de elegibilidad.
Se determiné el poder estadistico para. R2 diferente de cero en un modelo de regresion
lineal multiple a dos colas, con 10 variables predictoras, definiendo un a= 0,05. El analisis
de poder se realizd con el Software G*power (109) .De acuerdo con este analisis se tiene
un poder de 80% o més para detectar un tamafio del efecto (%) de 0.03 (ver Figura 12).

Figura 12. Célculo del poder segun tamafo del efecto

n=562
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4.2.4 Variables cuantitativas

A continuacion, en la tabla 3 se relaciona las variables respuesta, exposicion y

covariables:
Tabla 3. Tabla de variables
Variable Definicién operacional Tipo de variable Valores posibles  Método de recoleccion
Variable
respuesta
Tiempo de inicio Numero de dias Cuantitativa Dias Registros
tratamiento desde el momento continua institucionales
gue se tiene

resultado del BK y
se inicié tratamiento

anti-tb
Variable
exposicién
Edad Edad del padente en Cuantitativa 18,19,20 Historia clinica.
afios cumplidos. continua N afios

Grupos de edad
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Sexo

Aseguramiento

Vulnerabilidad

Escenario o
modalidad

Entidad

Comorbilidad

Resultado del BK

Resistencia

Resultado de VIH

Covariables
Residencia

Procedencia

Remision

Resultado del
tratamiento

Sexo del pacente.

Tipo de afiliacion al
sistema de
seguridad social en
salud del paciente.
Condicién de riesgo
que tiene el
paciente para
contribuye a
padecerla
tuberculosis tales
como:
Privado de libertad,
habitante de calle,
inmigrante historia
de uso de
psicoactivos.
Forma de uso del
Xpert MTB/RIF

Clasificacion
comercial y juridica

Presencia de otra
enfermedad o
patologia que tenga
el paciente con tb.
Resultado de la
prueba de
laboratorio del frotis
o BK.

Tipo de resistencia
a farmacos anti TB.

Resultado de la
prueba laboratorio
de HIV.

Comuna donde
reside el paciente.

Municipio de donde
procede el
paciente.

Municipio a donde
se remite el
paciente.
Resultado final una
vez que el paciente
termino su
tratamiento.

Categdrica nominal
Dicotomica

Categdrica nominal

Categdrica
nominal
Dicotémica

Categdrica
nominal
Dicotémica.
Categdrica
nominal
Dicotémica.
Categdrica
nominal
Dicotémica.

Categdrica
nominal
Dicotémica.

Categdrica
nominal
Dicotémica.
Categdrica
nominal
Dicotémica.

Categdrica
nominal.

Categdrica
nominal.
Categdrica

nominal.

Categdrica
nominal.

1=masculino

O=femenino
O=ofros

1=subsidiado

0=no vulnerable
1=si vulnerable

O=contratado
1=poc

O=privada
1=publica

0=no comorbilidad

1=si comorbilidad

O=positivo
1=negativo

O=sensible
1=resistente
O=negativo
1=positivo

la?22

Cali
Otros municipios.

Cali
Otros municipios.

Curado abandono
retratamiento
muerte traslado.

Historia clinica.

Registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.
Historia clinica
registros
institucionales.
Historia clinica
registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.
Historia clinica
registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.
Historia clinica
registros
institucionales.

Historia clinica
registros
institucionales.
Registros
institucionales.
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IPS de Nombre de la Categdrica Nombre de IPS. Historia clinica
diagndstico institucion nominal. registros
prestadora en salud institucionales.
donde se realizo el
diagnostico de tb.

Recibid Paciente recibié Categdrica 0=no tratamiento Historia clinica
tratamiento tratamiento anti-tb. nominal 1=si tratamiento registros
Dicotémica. institucionales.

4.2.5 Recoleccién y control de calidad de los datos

Se utilizaron fuentes secundarias de las bases de datos del programa de TB la
SSPM de Cali, complementada con informes y datos recolectados en las ESEs. Se
utilizaron como fuentes de informacion: las bases de datos del Sistema de Vigilancia
Epidemiolégica (SIVIGILA), fichas del programa de tuberculosis de Cali, historia clinica del
paciente y los registros asociados al uso del Xpert MTB/RIF:

e Libro de sintomaticos respiratorios

e Libro de Registro y seguimiento de pacientes

e Tarjeta de registro de tratamiento TB.

e Formulario de Enfermedades de Notificacion Obligatoria (ENO)

¢ Registro mensual de baciloscopia procesadas en laboratorio

e Libro de registro de exadmenes bacteriologicos de tuberculosis

e Libro de registro del Xpert MTB/RIF.

4.2.6 Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo univariado, bivariado y multivariado.

Para variables cuantitativas se observo la distribucion de las variables en la grafica
de la campana de Gauss, si fue normal o sesgada, y con la prueba de Kolmogorov-
Smirnov. Si fue normal se utilizé el promedio y la desviacion estandar. Si fue sesgada se
utilizé la mediana y el rango intercuartilico. Para variables cualitativas se utilizaron
frecuencias absolutas y relativas con su correspondiente intervalo de confianza del 95%.
La cobertura se calculé tomando como numerador la cantidad de pacientes con TB
pulmonar diagnosticados con la prueba Xpert MRB/RIF sobre el denominador numero

total de pacientes con TB pulmonar en el periodo de tiempo examinado.
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Se utilizé un modelo de regresién lineal maltiple con efectos fijos (por afio) adaptado
del modelo econométrico de Diferencias en las Diferencias (DD) de periodos multiples
bajo dos escenarios de uso de la prueba diagndstica (Xpert MTB/RIF contratado y Xpert
MTB/RIF POC) (110). Se calcul6 qué tanto cambio hubo en el tiempo de inicio al
tratamiento MTB/RIF entre las dos modalidades de Xpert MTB/RIF contratado y POC
ajustando por posibles factores de confusion tales como: edad y sexo del paciente,
presencia de comorbilidades y vulnerabilidades, resultado del BK y diagnéstico de VIH. Se
realizaron tres modelos: a) el primero con institucion de salud considerando su caracter
publico o privado; b) el segundo con el escenario de uso de Xpert MTB/RIF (contratado y
POC); y c) el tercero incluyendo la interaccion entre escenario de uso de Xpert MTB/RIF y
el resultado del BK. Basados en el teorema del limite central que nos dice que si una
muestra es lo bastante grande (generalmente cuando el tamafio muestral (n) supera los
30), sea cual sea la distribucién de la media muestral, seguird aproximadamente una

distribucion normal. Para todos los analisis se utilizo el software Stata version 14.

4.3 Integracion de los resultados cuantitativos y cualitativos

Para el propoésito de este estudio se utilizé6 en la triangulacion la busqueda de
convergencia entre los hallazgos de los componentes cualitativo y cuantitativo del estudio
de un fendbmeno comun que es la investigacion de la implementacion. El primer
componente en relacion con la factibilidad de la estrategia y el segundo en relacién con el
impacto en el tiempo a tratamiento, que en el modelo de Proctor (ver seccién 2.2.2)
corresponden a resultados de la implementacion y del paciente, respectivamente. El
propdsito de esta integracidon es aumentar la interpretabilidad de cada uno de los
resultados y generar recomendaciones en relacién con la implementacion de la estrategia
disefiada IGECA.

Denzin (2012) identificé cuatro tipos bésicos de triangulacion:

e Triangulacion de datos: implica tiempo, espacio y persona.

e Triangulacién de investigadores: implica investigadores multiples en un mismo
estudio.

e Triangulacion de teoria: implica utilizar mads de un esquema tedrico en la

interpretacion del fenémenao.
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e Triangulaciéon metodoldgica: implica utilizar mas de un método para reunir datos,
como entrevistas, observaciones, cuestionarios y documentos (111).

La presente investigacion se desarroll6 utilizando la triangulacion datos y
metodologica a través de la integracion de la informacién proveniente de los diferentes
tipos de actores de salud entrevistados (matrices) y de métodos (cuantitativo y cualitativo).
Es decir, los resultados de la investigacion se evaluaron a la luz de los datos aportados
por los distintos grupos implicados (administrativo, asistencial, pacientes y comunidad).
Asimismo, se recurrid al analisis de datos secundarios provenientes de fuentes oficiales
como la Base de datos del SIVIGILA, datos de libro de laboratorio, del libro de pacientes
con el objeto de contrastar los resultados obtenidos.

En el andlisis integrador se elabor6é una matriz que presenta los principales hallazgos
de cada componente considerando en las columnas la factibilidad técnica, operativa,
financiera, politica/legal y en las filas los resultados descriptivos y del modelo multivariado.
De tal manera, que se permitiera contrastar cada tipo de factibilidad con las variables que
influyeron en el tiempo a inicio al tratamiento. Posteriormente, se identificaron patrones
emergentes en los hallazgos considerando potenciales conexiones entre los datos
obtenidos en las entrevistas con los resultados descriptivos y del modelo multivariado.
También se utilizaron “Joint displays” o pantallas conjuntas de los resultados cuantitativos
y cualitativos para extraer nuevos conocimientos e identificar meta inferencias.(112) Las
cuatro columnas en nuestra pantalla conjunta o Joint display de la tabla 14 esta
compuesto por la dimensién, hallazgos cuantitativos, hallazgos cualitativos y las
metainferencias. Mientras que las tres filas por: la cobertura Xpert MTB/RIF en TB
resistente y en coinfeccion VIH, modalidad de uso del Xpert MTB/RIF y por el estigma
(113). Finalmente, se identificaron barreras y facilitadores a partir del cual se generaron
las recomendaciones en la implementacion de IGECA teniendo en cuenta los aspectos de
cada tipo de factibilidad que requerian ser mejorados o fortalecidos con el fin de

garantizar su mayor impacto posible en el tiempo al inicio al tratamiento.
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CAPITULO 5. RESULTADOS

5.1. Estrategia de implementacién del Xpert MTB/RIF en Cali- IGECA
Alianzas estratégicas

En la identificacion de la estrategia de implementacion del Xpert MTB/RIF en Cali fue
clave la participacion de la Alianza TB que es una iniciativa liderada por la Secretaria de
Salud Publica Municipal de Santiago de Cali y la Secretaria Departamental de Salud del
Valle del Cauca, con participacién de las universidades ICESI, Libre, Santiago de Cali,
Javeriana y del Valle, la Fundacién FES, la OIM, entre otros. El propésito es aunar
esfuerzos cientificos, tecnolégicos y académicos para fortalecer la investigacion,
desarrollo cientifico y la formacion académica relacionados a la tuberculosis, poder basar
la practica profesional no sélo en experiencia, sino en la mejor evidencia de investigacion
disponible y lograr el uso racional de los recursos y resultados eficaces y efectivos (ver
Figura 13)

Figura 13. Fotografia reunion miembros de la Alianza contra la TB de Cali

Fuente: elaboracién propia, Universidad Libre (2018).

El Programa de Tuberculosis de Cali, junto con la Alianza TB encontré que Xpert
MTB/RIF debe enfocarse en aquellas poblaciones vulnerables en las que tendra el mayor
beneficio. Se considerd que Xpert MTB/RIF es un avance importante para el diagnéstico
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de TB, especialmente para TB resistente a multiples farmacos (MDR) y TB asociada al
VIH. Las preocupaciones de implementacion incluian el costo, los requisitos de soporte
técnico y las demandas desafiantes de proporcionar medicamentos de TB de segunda
linea para casos diagnosticados de TB-MDR.

Se elaboré un documento preliminar, con base en la revision documental, el cual
contiene una propuesta de implementacion de Xpert MTB/RIF para Cali, a través de una
construccion colectiva y flexible de las partes interesadas (academia, instituciones
prestadoras en salud, empresas sociales del estado y ente territorial municipal) con el fin
de encontrar la mejor forma de poder implementar la prueba molecular Xpert MTB/RIF en
Cali, teniendo en cuenta la estandarizacion y concertacion de criterios de uso de dicha
prueba en nuestro entorno. EI documento se presentod en abril de 2020 a los miembros de
la Alianza de TB con el fin de que pudiese ser revisado, discutido y ajustado. En dicho
ajuste se propuso incluir una parte referente a la tuberculosis en nifios, dejar plasmada la
operativizacién del uso de Xpert MTB/RIF con el uso de formularios, indicaciones exactas
de la prueba, forma de solicitar la prueba por nivel de atencidn y algoritmos sugeridos en
la reciente Resolucion 227 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Finalmente, se identificaron los actores claves para poder llevar a cabo exitosamente la
implementacion Xpert MTB/RIF en Cali (ver Cuadro 7).

Cuadro 7. Actores clave en la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali

Actor Rol
Ministerio de Desarrollar e implementar los lineamientos del Programa Nacional de
Salud y Tuberculosis, asignando recursos técnicos humanos y financieros desde el

Proteccion Social  Sistema General de Participaciones y complementarlos con los recibidos por
Instituto Nacional transferencias nacionales, especificas para el Programa Nacional de
de Salud-INVIMA  Tuberculosis, u otros, tales como regalias, recursos propios, proyectos con
donantes, entre otros.
Asesoria, capacitacién y asistencia técnica, dirigida principalmente a los
laboratorios departamentales de salud

Secretarias Incluir y priorizar en el Plan Territorial de Salud, en el Plan de Accion MAITE, en

Departamental y el Plan de Accion en Salud y en el Plan de Intervenciones Colectivas (PIC),

Distrital de salud metas y recursos financieros de diferentes fuentes, para el cumplimiento de las
acciones del Programa Nacional de Tuberculosis, acorde con la situacion
epidemiolégica en su jurisdiccion.
Vigilar que toda su poblacion tenga acceso a los servicios y tecnologias
que se disponen para el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de la
tuberculosis, previstos en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la
UPC, los cuales, deben garantizarse por las EAPB y su red prestadora de
servicios

Entidades Verificar a través de sus procesos de auditoria que, en la red de prestadores de
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Administradoras
de Planes de
Beneficio -
EAPB

servicios contratada, se implementen los lineamientos del Programa Nacional de
Tuberculosis para la atencion integral de sus afiliados incluyendo la realizacion
de las pruebas moleculares.

Garantizar a sus afiliados, enfatizando en la poblacién vulnerable, el acceso a
las

tecnologias de diagnéstico tales como: prueba molecular, cultivo en medio
liquido, baciloscopia seriada, pruebas de identificacion y de sensibilidad a
farmacos de primera y segunda linea, radiografia de térax, PPD, y demas
examenes paraclinicos, financiados con la UPC, asi como el acceso oportuno a
los controles por las diferentes especialidades tales como, medicina, enfermeria,
laboratorio conforme con lo establecido por el lineamento adoptado en esta
resolucién, sin fragmentacién de los servicios.

Instituciones
Prestadoras de
Servicios de

Garantizar la prestacion del servicio de manera integral, a las personas
afectadas por tuberculosis, y TB farmacorresistente, de acuerdo con los
lineamientos, algoritmos y esquemas de manejo clinico y programético de

Salud tuberculosis.
Garantizar la practica de pruebas de diagnéstico y atencién integral.
Garantizar la entrega de frascos para la recoleccién de muestras de esputo y
disponer de protocolos de bioseguridad para la toma y procesamiento de
pruebas en los diferentes servicios.
Unidad de Realizar articulacion con las EAPB, frente a la continuidad de las
Servicios atenciones de las personas afectadas por tuberculosis en modalidad
Penitenciarios y extramural o excarcelable.
Carcelarios - Garantizar la entrega del tratamiento, a través del prestador de
USPEC servicios de salud contratado, y la supervision del mismo,

independientemente del aseguramiento a nivel intramural.

Garantizar que el prestador de servicios de salud, cumpla con las actividades
individuales y colectivas, y de informacion, educacién y capacitacion, orientadas
por el Programa Nacional de Tuberculosis.

Descripcion de la estrategia de intervencion

Nombre de la estrategia de intervencion: IGECA- Implementacion de Xpert MTB/RIF en

Cali

Los componentes esenciales de la estrategia de intervencion son tres: componente

de uso, poblacién blanco, y componente operativo.

Componente de uso

La implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF en Cali se propone realizar de dos
formas o modalidades: en el punto de atencién (POC por su nombre en inglés Point-of-
care) o contratado (outsourced) dependiendo del régimen de afiliacion al sistema de salud

gue tiene la poblacion que asiste a las IPS Publicas y del tipo contratacion que tienen las

ESEs con las EAPBs.
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A. Modalidad de Xpert MTB/RIF en el Punto de Atencién (POC)

La prueba en el punto de atencion se define como la practica de realizar pruebas a
partir de especimenes clinicos al lado de o cerca del paciente, bajo la premisa que los
resultados estaran disponibles de inmediato, o dentro de un periodo de tiempo minimo.
Para este caso puntual es un servicio de diagnostico de calidad garantizada que utiliza
dispositivos de Xpert MTB/RIF que se proporcionan cerca del paciente, en un lugar del
entorno tradicional como lo es un laboratorio clinico del hospital primario de la ESE. Por
tanto, se ha planteado la ubicacion de la prueba Xpert MTB/RIF en la Red de salud ESE
Oriente. Las razones para proponer esta modalidad en la ESE Oriente son: el &rea de
influencia en el distrito de Agua Blanca (comunas 13, 14, 15, 21 y corregimiento de
Navarro) con una poblacion de aproximadamente 748.250 habitantes (30% de
la poblacion de Cali), las caracteristicas de la poblacion en su mayoria desplazados por la
violencia o migrantes provenientes de la Regién Pacifica en busca de mejores
oportunidades de vida, que se estima que del total de poblacién residente en el Distrito de
Aguablanca el 42% corresponde al régimen subsidiado, 50% corresponde al régimen
contributivo y el 8% corresponde a poblacion pobre sin aseguramiento, la ESE Oriente
tuvo asignado a través de los contratos de prestacion de servicios de salud con las EAPB
y con la Secretaria de Salud de Cali para la poblacion pobre no asegurada
aproximadamente el 50% de esta poblacion de la ciudad, segun el programa de control de
Tuberculosis de la ESE Oriente la incidencia de TB de todas las formas para el afio 2019
fue de 45,1 casos por cada 100.000 habitantes clasificandolos en zona de alto riesgo, los
indicadores de programa de TB de la ESE Oriente, para el afio 2019, no alcanzaron las
metas establecidas para el pais siendo 41% captacion, 36% deteccién y 71% éxito de
tratamiento. Ademas, la ESE cuenta con una infraestructura previa adecuada tanto en el
laboratorio clinico como en otras areas (consulta externa e imagenologia) y un recurso
humano de 6 personas capacitadas que apoyan el programa de TB. Por estas
caracteristicas, la Secretaria de Salud de Cali asigno los recursos financieros para poder

adquirir el equipo Xpert MTB/RIF.

B. Modalidad Xpert MTB/RIF Contratado (outsourced)
La modalidad de Xpert MTB/RIF contratado se propone para aquellas IPS que no
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cuentan con esta tecnologia, pero que potencialmente tienen casos sospechosos de TB y
pueden recolectar las muestras, embalarlas de acuerdo a las normas del programa y
transportarlas a un sitio donde si le puedan realizar Xpert MTB/RIF, por medio de
convenios interinstitucionales. Todos los procedimientos para el diagnostico de la
tuberculosis son financiados dentro del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPCy
estan incorporados en la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud (CUPS), con
sus respectivos codigos, los cuales se presentan en el Anexo 9 de la Resolucion 227 de
2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Adicionalmente, la Ley 1709 de 2014,
regulé lo correspondiente a la prestacién de los servicios de salud de la PPL bajo la
custodia y vigilancia del Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario (INPEC), que
gestiona por parte de la Unidad de Servicios Penitenciarios y Carcelarios (USPEC) el
Modelo de Atencion en Salud para dicha poblacion, e incluye acciones en salud publica,
en las cuales tendran inmersos los lineamientos técnicos y operativos del programa de
tuberculosis.

La Red de Salud ESE Centro, amparada en esta norma, tiene como area de
influencia las comunas 8, 9, 10,11 y 12 dentro de las cuales esta ubicada la céarcel de
Villahermosa, tiene mediante la modalidad de contrato la atencién de la poblacién
carcelaria de dicho centro penitenciario. El resto de la ESEs publicas municipales (Ladera,
Sur Oriente, Norte y el Hogar Geriatrico San Miguel) también podrian contratar servicio de
Xpert MTB/RIF para su poblacion vulnerable (habitantes de Calle, consumidores de

psicoactivos, inmigrantes, etc.).

Componente de la poblacién blanco

Este componente depende de la razén de costo efectividad y de la capacidad
institucional con relacién a la demanda de pruebas Xpert MTB/RIF requeridas en la
poblacién vulnerable. La prueba Xpert MTB/RIF es costosa ($367.833 pesos colombianos
o0 102 dolares americanos) y tiene altos costos afiadidos (como de importacion y
distribucion) que hacen la prueba inasequible para la poblacion vulnerable de escasos
recursos e incluso para el régimen subsidiado de Cali.

Existe preocupacion entre los gerentes de EPS, directores de programas TB y

miembros de la alianza contra la TB en relacion con la financiacion y sostenibilidad. Un
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individuo con sintomas de tuberculosis preferirA gastar su dinero realizando una
baciloscopia ($16.700 pesos colombianos o 4,7 ddélares americanos) y un cultivo
($101.700 pesos colombianos o 28 dolares americanos) en vez de la Xpert MTB/RIF,
debido a que los dos primeros tienen tres veces menos costo que la prueba molecular. La
regulacion por parte de los organismos gubernamentales podria reducir el precio de la
prueba a un promedio de 20 ddlares, mejorando el acceso a la prueba de la poblacién que
mas padece la enfermedad, generalmente son personas de bajos recursos. De tal manera
gue pase de ser una ocasion de negocio para algunos laboratorios, a ser una oportunidad
para disminuir la alta incidencia que tiene la enfermedad en la poblacion més vulnerable
del pais

El uso programatico del Xpert MTB/RIF tiene por objetivo ofrecer oportunidad
diagnostica para aquellos grupos poblacionales en los que esta tecnologia aporta una
diferencia importante respecto a las técnicas diagnosticas actualmente en uso, es decir,
en aquellos grupos en que la baciloscopia tiene una menor sensibilidad o en quienes
existe una alta probabilidad de tuberculosis resistente. La Alianza de TB defini6 como
poblaciones blanco para la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali a los siguientes
pacientes:

1. Pacientes con sospecha clinica de tuberculosis pulmonar debido a la existencia de
una radiografia de térax que muestra lesiones compatibles con la enfermedad y teniendo
un BK negativo.

2. Personas que viven con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

3. Personas que por sus antecedentes epidemiolégicos presentan una alta
probabilidad de resistencia a rifampicina MDR o RR (Habitante de calle, poblacion
carcelaria, consumidores de psicoactivos e inmigrantes extranjeros y a los contactos de
tuberculosis resistente).

4. Grupos especiales (meningitis tuberculosa y personal de salud).

Componente operativo
El componente operativo de IGECA requiere un paquete de intervenciones para
ser exitoso. Si bien las intervenciones especificas para optimizar las pruebas de Xpert

MTB/RIF ciertamente dependen de las circunstancias y requisitos individuales de
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cada instalacién e IPS, con los pilares claves y las intervenciones importantes de la
optimizacion de Xpert MTB/RIF son: crear demanda, garantizar la accesibilidad y la
disponibilidad (ver Figura 14).

Figura 14. Pilares claves y las intervenciones importantes de la optimizacion de Xpert
MTB/RIF

eSensibilizacion comunitaria
eEstrategia de busqueda activa de casos
eCapacitacion de trabajadores de la salud.

ePolitica Xpert a nivel distrital

eCobertura poblacional y Sistemas de transporte de
muestras

*Mantenimiento y reparacion
eSuministro de energia ininterrumpida
*Recursos humanos

Fuente: elaboracion propia

A. Creacion de demanda para pruebas Xpert MTB/RIF

A.1 Sensibilizacion comunitaria

El conocimiento y la comprension de la TB son clave para mejorar el
comportamiento de la busqueda de salud de la poblacion calefia. Por tanto, se
requiere que el programa de tuberculosis de Cali apoye las actividades de
sensibilizacion de la comunidad, que se centren en el reconocimiento de los signos y
sintomas de la TB, métodos nuevos de diagnéstico e informar sobre los servicios de
salud disponibles y los procesos de derivacion o remision. Para ciertos eventos de
divulgacion, la sensibilizacion de la comunidad se puede combinar con la recoleccion
de esputo sobre el terreno y realizar muestras de la prueba de Xpert MTB/RIF. Los

enfoques a nivel nacional y/o regional podrian incluir mensajes por medios masivos y
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redes sociales, asi como el establecimiento de un centro de llamadas gratuitas para

preguntas y respuestas sobre la tuberculosis.

A.2 Capacitacion de trabajadores de la salud

La creacién de demanda requiere fortalecer la capacitacion y orientacion del
trabajador de la salud sobre politicas nacionales y procedimientos operativos
estandar en la identificacion de casos sospechosos de TB, nuevos meétodos

diagnaosticos, estigma, manejo de la TB sensible y drogo resistente.

A.3.Estrategia de busqueda de sintomaticos respiratorios

La busqueda activa de sintomaticos respiratorios para el diagnostico de la
tuberculosis pulmonar se constituye como una de las herramientas mas importantes
desde el punto de vista de salud publica y de la estrategia IGECA. Con la deteccion de
casos en la comunidad se cumple con el principal objetivo de la estrategia del tratamiento
directamente observado (DOTS) recomendada internacionalmente por la OMS. La
captacion de sintomaticos respiratorios es una actividad fundamental para lograr la
deteccion oportuna de la tuberculosis en los entornos hogar, institucional, educativo,
laboral y comunitario. Dadas las particularidades inmunolégicas de los individuos, asi
como las brechas en la accesibilidad a los servicios de salud, estas definiciones
programaticas tendran que ser aplicadas en el marco de la gestion individual y
colectiva de los riesgos en salud, como se describen en el Cuadro 8.
Cuadro 8. Definiciones programaticas de sintomaticos respiratorios

Poblacién General

Personas con VIH o
inmunosupresién

Poblaciones vulnerables

Nifios y nifias menores
de 15 afios

En poblacién general,
se considerara
sintomatico respiratorio
a toda persona que
presente tos y
expectoracién por mas
de 15 dias. Las
manifestaciones clinicas
de la  tuberculosis
pueden variar segun la
edad, el estado
inmunoldégico, la
presencia de

En personas que viven
con el Virus de
Inmunodeficiencia
Humana (VIH) o que
presenten patologias o
tratamientos
inmunosupresores,  se
considerarad sintomatico
respiratorio a quien
presente tos con o0 sin
expectoracién, fiebre,
pérdida de peso, o
sudoracién nocturna, de

En privados de la
libertad, grupos étnicos,
habitantes de calle,
migrantes, trabajadores
de la salud, poblacion
rural o rural dispersa el
criterio ser4 tos vy
expectoracién por mas
de 15 dias; sin
embargo, cuando exista
dificil acceso a la
atencién en salud, podra
tomarse un tiempo

En los nifios y nifias, los
sintomas clinicos més
relevantes para
sospechar tuberculosis
son tos con o sin
expectoracién por mas
de 15 dias, fiebre mayor
de > 8 dias, pérdida o
no ganancia de peso en
los tres meses
precedentes,

disminucién del nivel de
actividad o juego, e
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comorbilidades 'y el cualquier tiempo de menor a 15 dias cuando historia de contacto con

organo afectado, por lo duracion exista presuncién de la un adulto con
cual, el profesional de enfermedad. Para tuberculosis.

medicina podra definir la contactos de personas

presuncion de la afectadas por

enfermedad frente a una tuberculosis, se tomara

tos  persistente  sin como criterio tos vy

expectoracion. expectoracién de 1 o

mas dias de duracion.

Fuente:WHO (2013).

Las entidades territoriales y las EAPB deben garantizar la generacion de
capacidades en los agentes comunitarios y en el personal de salud para que se capten
Unicamente las personas que cumplan con las definiciones de sintomatico respiratorio y
para que las muestras de esputo que se recolecten cumplan con los criterios de calidad
requeridos por el laboratorio. La busqueda activa de sintomaticos respiratorios es una de las
principales estrategias del programa de TB y debe concentrarse en: los contactos de
personas afectadas por tuberculosis pulmonar y extrapulmonar, en grupos
poblacionales vulnerables o de riesgo, captados por trabajadores de la salud o por
personas de la comunidad debidamente entrenados, identificados en los entornos del

hogar, institucional, comunitario, educativo y laboral tal como lo muestra el Cuadro 9.

Cuadro 9. Grupos priorizados para la busqueda activa de sintomaticos respiratorio
Momentos y lugares Grupos de riesgo o vulnerables
prioritarios para la
busqueda activa de
sintomaticos
respiratorios

Investigacion Contactos de casos conocidos de tuberculosis sensible: al momento de su
epidemiolégica de identificacién, a los seis meses y al afio.
campo Contactos de casos conocidos de tuberculosis farmacorresistente: al momento

de su identificacion, cada tres meses hasta completar el tratamiento del caso
indice y continuar cada seis meses hasta completar dos afios después de
haber terminado el tratamiento del caso indice.

En el entorno  Areas geograficas con alta incidencia de tuberculosis.

comunitario Poblaciones con barreras para la atencion en salud y factores de riesgo

Debe estar acompafiada asociados como: Vivir en zonas urbanas rurales dispersas de dificil acceso.

de otras estrategias de Poblacion indigena y afrodescendiente viviendo en comunidades.

interés en salud piblica Zonas de alta confluencia de migrantes y refugiados

0 intervenciones dentro Personas habitantes de calle

del Modelo de Accion

Integral Territorial

(MAITE), con el fin de

potenciar las acciones y

recursos para el

100



beneficio de la poblacion
a intervenir

En el entorno
institucional
En los servicios de

atencién hospitalaria y
ambulatoria, se
recomienda incluir en la
historia clinica un item
precisando si la persona
evaluada cumple o no
con la definicion de
sintomatico respiratorio.

Personas previamente tratadas por tuberculosis.

Personas con lesiones fibréticas en la radiografia de térax.

Personas que viven con VIH y personas que se realizan la prueba para VIH.
Personas con diabetes mellitus.

Personas con enfermedades respiratorias crénicas y fumadores. Personas
con desnutricién.

Personas con gastrectomia o derivacién yeyuno-ileal.
Personas consumidoras problematicas de alcohol,
sustancias psicoactivas.

Personas con enfermedad renal crénica. Personas con enfermedades o
tratamientos que comprometen su sistema inmunoldgico. Personas mayores
de 65 afios institucionalizados.

Personas en instituciones o centros para el manejo de enfermedades
mentales o psiquiatricas.

Poblacién privada de la libertad y personal de guardia o custodia.

Enfermos que acuden a instituciones especializadas de atencion del VIH,
centros de hemodidlisis y centros oncolégicos.

Personas en centros de atencion para victimas de la violencia, casas refugio
de mujeres y de poblacién LGTBI.

Otras instituciones de congregacién (batallones, conventos, etc.).

Adultos que realizan actividades en instituciones de congregacion de nifios y
adolescentes, con el fin de disminuir el riesgo de transmisién a la poblacion
pediatrica bajo su cuidado.

Inmigrantes procedentes de zonas con una alta incidencia de tuberculosis,
con vulnerabilidades sociales y econémicas.

Personas en campos de refugiados

personas que usan

En el entorno educativo

Nifios o nifias menores de 15 afios en zonas de dificil acceso a los servicios
de salud

En el entorno laboral

Trabajadores de la salud.

Mineros u otros que estan expuestos a la silice. Poblaciones trabajadoras
informales donde se evidencien factores de riesgo de transmision de la
tuberculosis.

Fuente:WHO (2013) (114).

El Programa de Tuberculosis de la direccion territorial de salud (departamental,

distrital y municipal), asi como la IPS, tienen que asegurar el seguimiento de los contactos

identificados, para lo cual, se llevara el registro nominal de la base de datos, que

contenga las variables minimas definidas por el Plan de Monitoreo y Evaluacion del

Programa Nacional de Tuberculosis, y a partir del cual se evaluara el comportamiento de

los indicadores programaticos de seguimiento a contactos de tuberculosis.

La prueba molecular Xpert MTB/RIF se debe utilizar como prueba diagnostica de

eleccion, particularmente en casos especiales como personas previamente tratadas,

personas con VIH o inmunosupresion, nifios o niflas menores de 15 afos, poblaciones
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vulnerables o grupos de riesgo.

Politica de implementacion Xpert MTB/RIF a nivel Distrito de Cali

Teniendo en cuenta que con la Ley 1933 de 2018, Cali paso ser un ente territorial
Municipal a Distrital podria incluir dentro de sus politicas, planes y programas de TB el
uso de Xpert MTB/RIF como prueba molecular de diagnéstico de la tuberculosis
pulmonar, coinfecciéon HIV y TB MDR con una cobertura mas universal dirigida a las
poblaciones vulnerables tal como lo refiere la Resolucion 027 de 2020 del Ministerio de
Salud Proteccion Social de Colombia.

El plan de desarrollo Distrital de Cali 2020-2023 contempla en la dimension 3 Vida
colectiva, Incluyente y solidaria, Linea Estratégica 4: Salud Por Cali, Programa 1: Salud
Pulblica Integral, una Realidad en los Entornos de Vida Cotidianos en el indicador de
producto # 8 se incluye la expansion y fortalecimiento de la estrategia alto a la TB.

Las politicas publicas estan orientadas a resolver problemas que politicamente se
identifican como colectivos y que demandan un conjunto de decisiones y acciones por
diferentes actores generalmente publicos, para evitar en la poblacion los efectos
negativos que estos problemas generan. La tuberculosis como problema de salud publica
ha sido objeto de formulacion de politicas publicas desde hace muchos afios, las cuales
cubre desde un ambito global, hasta los ambitos locales para su prevencion y control en
los diferentes paises del mundo. De hecho, enmarcados en las metas de desarrollo
sostenible post-2015 (MDS) se ha definido por la OMS como meta, disminuir la incidencia
de TB en un 90% y su mortalidad en un 95% para 2035 con respecto a 2015.

La politica global comprende la atencion y prevencion integral de la TB centrada en
el paciente, con el compromiso politico de destinar recursos suficientes para su
prevencion y control, incluyendo la investigacion y la innovacion. Los principios en los que
se basa la politica son el de la direccibn de los gobiernos, la alianza con las
organizaciones de la sociedad civil y de la comunidad y la promocion de los derechos

humanos, la ética y la equidad.

Cobertura poblacional y sistemas de transporte de muestras

En el modo de uso contratado se requiere mejorar los sistemas de transporte de
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muestras. Para lo cual se podrian utilizar tres modelos de mensajeria diferentes para
el transporte de muestras:

1) Modelo de mensajeria contratado a una empresa para transportar muestras
de esputo y resultados diariamente entre las instalaciones periféricas y los sitios
donde se realiza la prueba Xpert MTB/RIF para diagnostico TB.

2) Modelo de trabajador sanitario incentivado o voluntarios para transportar
muestras y resultados, que funcionan con incentivos financieros.

3) Modelo mixto se podria establecer un sistema integrado para transportar
cualquier muestra clinica (sangre, esputo y otras) a través de una empresa de

logistica de terceros.

Asegurar la disponibilidad de las pruebas Xpert MTB/RIF

Mantenimiento y reparacion

Para garantizar una reparacion mas rapida de los médulos defectuosos, las
ESEs de Cali podrian establecer una linea de contacto directa gratuita donde el
personal del laboratorio puede recibir asistencia a distancia para ayudar a identificar
problemas técnicos y proporcionar solucion de problemas en los hospitales publicos
donde se va a contar con esta tecnologia.

Suministro de energia ininterrumpida

Los hospitales y clinicas de la ciudad de Cali cuentan con plantas de ACPM que se
activan 30 segundos después de haberse interrumpido el suministro de energia y otras ya
han empezado a evolucionar a energias renovables como instalacion de paneles solares.
En sus techos para almacenar energia luminica y convertirla en eléctrica para uso de sus

areas de emergencia y de diagndstico.

Recursos humanos

El alto recambio de personal entrenado puede contrarrestarse a partir del apoyo
de personal calificado, ademas del personal de laboratorio de rutina. El pago de este
personal se puede basar en el rendimiento, es decir, ademas de su salario basico, el

personal recibiria incentivos por la cantidad de muestras analizadas.
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¢Por qué la intervencion?

El propésito de IGECA esta fundamentado en dos aspectos esenciales: el primero
disminuir la brecha entre la evidencia cientifica de los beneficios de Xpert MTB/RIF en el
diagnostico de TB pulmonar y su acceso efectivo en poblaciones de un area de alta
transmision en Cali; y el segundo aspecto esencial es el avance hacia los compromisos
mundiales de los ODS y la agenda 2030.

El primer fundamento IGECA esta basado en el manual de implementacion de Xpert
MTB/RIF de la OMS, el cual considera la actual evidencia y experiencias operativas (19).
El resultado esperado de la implementacién y validacion del Xpert MTB/RIF es contar con
un método de prueba rapida y fiable que puede ser incluido en los algoritmos de
diagnostico de tuberculosis en muestras respiratorias acorde a los lineamientos de la
OMS, cuya aplicacion en poblaciones con alta incidencia de tuberculosis y grupos de
riesgo permita disminuir los tiempos de espera para el diagnostico e inicio de tratamiento,
logrando una disminucién del riesgo de exposicion de la poblacion a la infeccion, al ser
este un factor preponderante en control de la progresion de la enfermedad.

El segundo fundamento es aportar en el avance del pais en los compromisos
adquiridos para el logro de los ODS para el 2030. Colombia, en el marco de su
Politica de Atencion Integral en Salud y el MAITE, trabaja por el logro de las metas en
la prevencion, atencion y control de la tuberculosis, planteadas en la Estrategia Mundial
hacia el Fin de la Tuberculosis 2015-2035, desarrollada por la OMS y materializada en el
Plan de Accién para la Prevencién y Control de la Tuberculosis para la Regién de las
Ameéricas. A partir de las nuevas evidencias cientificas e innovacion tecnolégica, la OMS
ha generado recomendaciones que el gobierno colombiano ha aplicado en la Resolucion
227 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social al permitir usar pruebas
moleculares para identificar el Mycobacterium tuberculosis con el fin de tener impacto en
tiempo a tratamiento y finalmente en la cura y la disminucion de la mortalidad por esta

causa.

¢ Qué (materiales) requiere la intervencion?

Los materiales para la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali (IGECA) incluyen
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lo siguiente: marco normativo de politicas nacionales y legales, planes y lineamientos del
control de la TB en Colombia, formato de solicitud de importacion del equipo a la
compafila CEPHEID, denominado HBDC request form CEPHEID, manuscrito de la
estrategia IGECA, y 10 mddulos de capacitacion, médulos del GLI (Global Laboratory

Initiative), referente al Training Package Xpert MTB/RIF.

1. La Resolucion 227 de 2020 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Por medio de la cual se adoptan los lineamientos técnicos y operativos del
Programa Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis en Colombia. En su
Articulo 1 esta norma entrega los 9 anexos con sus algoritmos de diagndésticos, esquemas
terapéuticos, instrumento psicosocial, derechos y deberes del paciente con TB y
recomendaciones para los pacientes (23). Ademas la Resolucion 200 de 2021 que
establece disposiciones para el uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en
el Punto de Atencion del Paciente (point-of-care testing), dentro de la prestacion integral
de servicios de salud

2. Plan estratégico “Fin a la tuberculosis” en Colombia 2016-2025. Instrumento
para la gestion de los programas en los niveles nacional y local en su objetivo de
responder a los compromisos adquiridos por los paises para adoptar la Estrategia Mundial
Fin de la Tuberculosis (97).

3. Plan de monitoreo y evaluacion de la tuberculosis en Colombia.
Documento elaborado en el marco del Convenio 547 de 2015, suscrito entre el Ministerio
de Salud y IOM en el control de la tuberculosis en Colombia (13).

4. Lineamientos para la prevencion y control de la tuberculosis ante la
contingencia de la pandemia generada por el Covid-19 en Colombia afio 2020. Este
documento brinda orientaciones y directrices técnicas para mantener las acciones para la
prevencion y control de la tuberculosis (TB), ante la coyuntura que representa la
pandemia del COVID-19 en Colombia, de conformidad con las directrices vy
recomendaciones emitidas por la OMS, OPS, y demas organismos internacionales que
generan recomendaciones en la respuesta integrada a estos eventos de alto impacto para
la salud publica. Estas recomendaciones se dirigen a los diferentes agentes del sistema

de salud tales como: entidades territoriales del orden departamental, municipal y distrital;
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empresas administradoras de planes de beneficios; prestadores de servicios de salud,;
trabajadores de la salud; agentes comunitarios; y demas implicados en las acciones para
la prevencion y control de la tuberculosis y el COVID-19 (115).

5. Formato de solicitud de importacion del equipo a la compafia CEPHEID
denominado HBDC request form CEPHEID. El proceso de adquisicion del equipo se
realiza en su formato correspondiente. El formato debe ser debidamente diligenciado por
el representante legal de la ESEs (gerente) con la informacion solicitada por la compafia
y a la semana es notificado de su aprobacion o no con los precios para instituciones

publicas o estatales (ver anexo 6) (116).

6. La estrategia de implementacion. Se encuentra detallada en un documento
especifico denominado Manuscrito de la estrategia IGECA, ubicado en el repositorio
(Dropbox) de la Alianza TB, contiene consideraciones operativas y técnicas para
implementar Xpert MTB/RIF en Cali (Ver anexo 13). Este manuscrito incluye: un algoritmo
diagnostico para el uso Xpert MTB/RIF para las personas sospechosas de TB y que
pertenezca a los grupos priorizados para realizar el examen diagnéstico (ver anexo 12),
formulario de solicitud de investigacibn bacterioldgica de tuberculosis cuyo
diligenciamiento es fundamental para que el personal de laboratorio que recibe la muestra
determine si ésta sera procesada por baciloscopia o por Xpert MTB/RIF (ver anexo 8),
formulario de solicitud de Xpert MTB/RIF para diagnostico clinico que permite también al
médico solicitar un Xpert MTB/RIF en pacientes antes tratados en que se sospecha que
se ha desarrollado resistencia (ver anexo 9), el formato de reporte del resultado de Xpert
MTB/RIF (ver anexo 10) y formato de transporte de muestra (ver anexo 11).

La capacitacion del personal con relacion a la estrategia IGECA requiere contar con
los modulos del GLI (Global Laboratory Initiative), referente al Training Package Xpert
MTB/RIF que se encuentran en URL: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2016/2016-

cha-genexpert-mod-complete.pdf (ver Cuadro 10).
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Cuadro 10. Mo6dulos de capacitacion a utilizar en la estrategia IGECA

Modulo Temas Objetivos
1. Sobre e ¢Qué eslaTBycomo se trata? o Explicar la epidemia de TB y la carga
tuberculosis o ¢Cudl es la carga global y de enfermedad de TB.
(TB) 'y su nacional de TB? ° Definir y comparar diferentes métodos
diagnéstico o Transmisién y riesgo de la TB para el diagnostico de TB.
Guias de OMS para el diagnéstico de e Describir las guias y politicas actuales
TB. en el diagnostico de TB.
o Organizacion de los servicios e Describir los diferentes niveles de los

de laboratorio.

servicios de laboratorio y las diferentes

herramientas diagnosticas.

2. Guia de
Bioseguridad

o Transmisién del bacilo de TB.

o Niveles y precaucion de riesgos
o Practicas y manejo de
laboratorio.

o Practicas seguras en el

laboratorio de microscopia de TB y con
Xpert MTB/RIF.

° Comprender los riesgos relativos al
uso del Xpert MTB/RIF en el laboratorio.
° Comprender las precauciones que

deben ser tomadas para asegurar el uso de
Xpert MTB/RIF.

o Descarte seguro de desechos
infecciosos.

3. Toma y e Recipientes adecuados para la e Describir las especificaciones

transporte de toma de muestra. adecuadas de los recipientes para la toma de

muestras de e Numero de muestras y tiempo muestra de esputo.

esputo de toma. ° Discutir diferentes estrategias para la
o Cbémo tomar una muestra. toma de muestras de esputo.

o Manejo de muestra y envio o e Describir 'y demostrar la forma
referencia. correcta y segura de tomar la muestra de
o Identificacion y etiquetado de esputo.
muestras. ° Describir opciones de toma de
muestra, manejo y transporte
° Describir las caracteristicas de una
muestra de esputo adecuada.

4. Gestion de o Listado de materiales para el e Anotar todos los  suministros

suministros Xpert MTB/RIF. necesarios para el desempefio 6ptimo del

para el Xpert o Registro de Mantenimiento de Xpert MTB/RIF.

MTB/RIF registros: Stock de uso diario. ° Explicar el uso y la importancia del
o Célculo de suministros para libro de registro de stock para las acciones en
comprar. el mantenimiento de un inventario adecuado.
o Pedidos y recepcion de e Calcular los suministros necesarios
suministros. en funcién del nimero de pruebas realizadas
o Almacenamiento y vida Gtil de durante un periodo determinado.

los suministros.

° Conocer los requisitos de
almacenamiento y caducidad del Xpert
MTB/RIF y otros suministros.

5. Instalacién y
configuracién
del Xpert
MTB/RIF

o Cémo hacer el desembalaje de
los componentes del equipo Xpert
MTB/RIF 'y su instalacion en el

laboratorio.

o Coémo conectar los
componentes.

o Coémo encender el computador

e iniciar el software.

Estar familiarizado con los componentes del
equipo Xpert MTB/RIF y como realizar la
instalacién en el laboratorio

Aprender cémo usar el software, crear
cuentas de Administrador y Usuarios, e
importar un Archivo de Definicién del Ensayo
Comprender la importancia del “Informe de
Calificacion de la Instalacion”
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. Coémo crear cuentas para el
administrador y para los usuarios.

o Cémo importar el archivo de
definicién de la prueba.

o Como enviar el “Informe de
calificaciébn de la instalacion” y su
importancia.

6. Tecnologia e Descripciébn general de la e Describir la tecnologia basica de la

y tecnologia. prueba Xpert MTB/RIF.

procedimientos e Preparacion de muestras de e Explicar los procedimientos de la

del Xpert esputo (directa y de sedimento de prueba Xpert MTB/RIF.

MTB/RIF esputo). ° Usar el software para monitorear los
o Preparacion de  muestras resultados de la prueba y emitir informes.
extrapulmonares
o Procedimientos de la prueba
del Xpert MTB/RIF.

o Monitoreo del procedimiento.

7. o Interpretaciéon de resultados de e Analizar los diferentes resultados

Interpretacién  las pruebas. posibles mostrados por el programa Describir

de resultadosy e Motivos  para repetir una las razones para repetir la prueba.

creacion de prueba. o Emitir informes.

banco de o Informes.

datos

8. Registro de
informacion vy
emision de
resultados

Registro de informacién Emisiéon de
resultados del Xpert MTB/RIF

Entrada de datos al Registro de
Laboratorio

Consecuencias de registro de datos y
emisién de resultados inexactos

Describir los elementos esenciales para el

registro de informacion y emision de
resultados del Xpert MTB/RIF Emitir los
resultados del Xpert MTB/RIF en el

Formulario de Registro del Laboratorio
Registrar los resultados del Xpert MTB/RIF de
forma correcta en el Registro de Laboratorio

9. Solucién de Problemas con el equipo Xpert Resolver problemas comunes del equipo
problemas MTB/RIF. Xpert MTB/RIF
Errores, resultados invalidos y Explicar las causas y las soluciones de los
ausencia de resultados. Otros temas cOdigos de errores comunes
relacionados con las pruebas. Abordar otros problemas comunes de las
Informacién  sobre contacto con pruebas
CEPHEID.
10. o Discusion de garantia del Xpert o Describir la garantia y los contactos
Mantenimiento MTB/RIF. de prestacion de servicios de CEPHEID.
o Descripcioén general del o Explicar los requisitos para el
mantenimiento. mantenimiento del Xpert MTB/RIF, incluyendo
o Discusibn de tareas de las tareas periddicas, calibracion de modulos
mantenimiento: diario, semanal, y actualizacién del software con un nuevo

mensual y anual Actualizar un fichero
de definicion de prueba.

fichero de definicion de la prueba

11. Guia Algoritmo de diagnéstico del Xpert Explicar y debatir algoritmos del Xpert
clinica del MTB/RIF e interpretacion de MTB/RIF para diagnostico y control de TB y
Xpert MTB/RIF  resultados. MDR-TB.
12. Garantia ¢Qué es garantia de calidad? e Describir la funcién de los controles
de calidad Componentes claves de un programa internos de los cartuchos Xpert MTB/RIF.

de garantia de calidad del Xpert e Conocer y aplicar los requisitos para

MTB/RIF.

la verificacién del equipo Xpert MTB/RIF
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° Enumerar los indicadores del Xpert

o Entrenamiento y evaluacion de MTB/RIF a ser monitoreados conocer Yy
habilidades. aplicar los requisitos de supervision in situ.
o Instrumentos de verificacion e Conocer y aplicar los requisitos de

Validacion de métodos Control de ensayos de para el Xpert MTB/RIF
calidad de las pruebas y lotes.

o Monitoreo del indicador de
calidad.

o Garantia y evaluacion externa
de calidad.

Estos modulos fueron socializados por correo electronico y via chat con los

responsables de los programas de tuberculosis de la ESE Centro y Oriente.

¢, Qué (procedimientos) requiere la intervencion?

La deteccion oportuna de todas las personas con TB requiere procedimientos claros
y sencillos para que los profesionales de salud y la comunidad identifiquen los casos
probables de TB, los mecanismos para realizar el diagndéstico y el seguimiento oportuno,
sistemas de registro y notificacibn para el seguimiento y evaluacion. Los 10
procedimientos esenciales para la implementacion de la estrategia IGECA se listan en el
Cuadro 11.

Cuadro 11. Procedimientos esenciales para la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali

1 Realizacion de contratos de aseguramiento y acuerdos institucionales para la realizacion de la
prueba Xpert MTB/RIF
Capacitacion del personal en salud y comunidad
Socializacion de la estrategia IGECA
Adquisicion del equipo Xpert MTB/RIF
Calibracién y mantenimiento del Equipo Xpert MTB/RIF
Garantia de calidad de las pruebas
Instalacion del equipo Xpert MTB/RIF
Transporte de muestra
Entrega de resultados al paciente

0 Entrega de medicamentos

P OoO~NO UL, WN

A continuacion, describimos cada uno de estos procedimientos:

Procedimiento de realizaciobn de contratos de aseguramiento y acuerdos
institucionales para la realizacion de la prueba Xpert MTB/RIF
El procedimiento de contratacion consiste en identificar de qué manera una

dependencia gubernamental realizara la adquisicion y mantenimiento de determinado
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producto (Xpert MTB/RIF), que ofrece un proveedor externo. Este procedimiento de
contratacién también contempla convenios o contratos interinstitucionales publicos y
privados que garanticen la realizacion de la prueba a la poblacion afiliada y vulnerable.

La Resolucion 227 de 2020 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
obliga a las direcciones departamentales y distritales de salud, a vigilar que toda su
poblacién tenga acceso a los servicios y tecnologias, que se disponen para el diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de la tuberculosis previstos en el Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC, los cuales deben garantizarse por las EAPB y su red prestadora de
servicios. Esta norma obliga a las EAPB a garantizar a sus afiliados, enfatizando en la
poblacién vulnerable, el acceso a las tecnologias de diagndstico tales como: prueba
molecular, cultivo en medio liquido, baciloscopia seriada, pruebas de identificacion y de
sensibilidad a farmacos de primera y segunda linea, radiografia de térax, PPD, y demas
examenes paraclinicos, financiados con la UPC, asi como el acceso oportuno a los
controles por las diferentes especialidades tales como, medicina, enfermeria, laboratorio,
personal del area social, entre otros, conforme con lo establecido por el lineamento
adoptado en esta resolucion, sin fragmentacion de los servicios. Es por esta razon que las
ESEs Oriente y Centro requieren establecer los contratos con las EAPB, tanto con el
régimen contributivo como subsidiado en Cali que garanticen la sostenibilidad financiera
de la prueba y una mejor cobertura de la poblacion vulnerable.

El procedimiento de contratacion requiere de las acciones necesarias para lograr
una adecuada prestacién del servicio de salud en los establecimientos penitenciarios y
carcelarios del pais con énfasis en los 16 establecimientos relacionados en la sentencia
T-762, entre ellas incluida la céarcel de Villahermosa de Cali. La Red de Salud Centro fue
elegida oficialmente en 2016 para asumir la prestacion de servicios médicos a la
poblacion privada de la libertad con apoyo en laboratorio clinico y urgencias para mejorar
las condiciones de vida de al menos 6.400 reclusos, que actualmente ocupan el penal de
Villahermosa en Cali. La decision fue tomada por el INPEC, AUSPEC vy
FIDUPREVISORA, organizacion creada para manejar los recursos de salud en los

establecimientos penitenciarios del pais.
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5.1.1 Procedimiento de capacitacion del personal en salud y comunidad

El procedimiento de capacitacion es realizado por la compafiia proveedora del equipo
Xpert MTB/RIF, con el acompafiamiento del programa de TB de la Secretaria de Salud de
Cali.

El personal de salud a capacitar incluye:
1. Personal médico.
2. Personal de enfermeria (profesionales o licenciados en enfermeria, técnicos

en enfermeria).

3. Personal de laboratorio clinico (bacteridlogas y auxiliares de laboratorio).
4 Personal de salud de apoyo (nutricionista, psicologa y trabajo social).

5. Promotores de salud comunitaria.

6 Personal administrativo.

Los objetivos de la capacitacion requieren que el personal de salud esté en

condiciones para desempefiar las siguientes funciones:

1. Realizar la prueba de Xpert MTB/RIF de manera estandarizada.
2. Ofrecer consejerias pre y post toma de la muestra esputo.
3. Comunicar de forma adecuada los resultados de dicha prueba de tamizaje,

ya sean negativos o positivos.

4. Proporcionar el seguimiento de acuerdo a los algoritmos de tratamiento y
seguimiento que hayan sido disefiados para la implementacion de la prueba.

5. Estar en capacidad de hacer seguimiento y evaluacion a los indicadores de
implementacion de la tecnologia Xpert MTB/RIF en Cali y como esto impacta los
indicadores del programa de TB.

La capacitaciéon a los lideres comunitarios es otro punto clave, con el objetivo de que
ante los sintomas de un paciente sospechoso de TB y la presencia de vulnerabilidades de
un paciente puedan referenciarlos al programa de TB para realizar la prueba Xpert
MTB/RIF, oportunamente. La responsabilidad de su desarrollo compete a la articulacion
intersectorial de la entidad territorial y aseguradoras en coordinacién con los sectores de

bienestar social y comunitario, universidades y centros de formacion, sociedad civil.
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ENGAGE-TB es un enfoque recomendado por la OMS para integrar las actividades
comunitarias de lucha contra la TB en el trabajo de las organizaciones no
gubernamentales (ONG) y otras organizaciones de la sociedad civil (OSC). Los pacientes
y las comunidades afectados por la TB y enfermedades comorbidas relacionadas (por
ejemplo, infeccion por el VIH y enfermedades no transmisibles) pueden utilizar estas
orientaciones para generar demanda de servicios de TB es por esto que la Secretaria de
Salud Publica de Cali, desde el programa de TB maneja esta estrategia. Dentro de las de
sensibilizacion se busca la toma de conciencia de la poblacion frente al problema de la
TB, mejorar la oportunidad diagnostica y su tratamiento. Ademas, invita al desarrollo de
actividades que disminuyan el estigma y la discriminacion desde el nucleo familiar y resto
de la comunidad. También en el fortalecimiento de la adherencia desde el componente de
apoyo comunitario se basa en varios aspectos: la busqueda activa de pacientes no
adherentes e intervencion directa a través de visitas domiciliarias con equipo
interdisciplinario, la implementacion de la estrategia de pares comunitarios para garantizar
la supervision del tratamiento y el apoyo socioeconémico a los pacientes con dificultades

en este sentido.

5.1.2 Procedimiento de Socializacion de la estrategia IGECA

El proceso de socializacion de la estrategia IGECA se realizé a través de visitas a las
ESEs involucradas, con reuniones con los gerentes y personal del programa de TB con
guienes se difundié la informacién y los documentos. Durante dos meses el personal de
salud encargado de las consultas externas del programa de TB recibié mensajes sobre la
implementacion de Xpert MTB/RIF. El mensaje hacia referencia a las recomendaciones
sobre los manuales de formacion y las guias nacionales. El personal de mejora de la
calidad de las ESEs implemento actividades de difusion de la documentacién electrénica y
empled canales habituales de comunicacion, a través de la red sistema computacional de la
institucion. También se enviaron via correo electronico a los subgerentes cientificos y al
personal operativo para hacer lectura de los documentos y de las presentaciones en power

point de los 12 modulos de implementacion Xpert MTB/RIF.
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5.1.3 Procedimiento de adquisicion del equipo Xpert MTB/RIF

La inversion inicial para adquirir el equipo Xpert MTB/RIF es de alrededor de US$
17.500 por equipo de cuatro moédulos. Los procedimientos de importacion permiten la
adquisicion confiable de equipos y consumibles (mediante el registro reglamentario o la
exencion) y el intercambio de médulos para calibracion, cambio o reparacion en caso de
falla del modulo por parte del operador o una falla del equipo o del componente del
cartucho.

El equipo de Xpert MTB-RIF consta de una computadora (laptop o PC) y un lector de
cbdigo de barras, el programa de antivirus para la computadora solo para el primer afio, y
la renovacién es por cuenta del usuario, kits de cartuchos del Xpert MTB/RIF, y de
cartuchos de calibracion del Xpert MTB/RIF y CEPHEID, puede proporcionar un UPS
(sistema de alimentacion ininterrumpida), que proporciona copia de seguridad de un poder
muy limitado.

En un compromiso adquirido el dia 27 diciembre de 2018 entre la Secretaria de
salud de Cali y la gerencia de la ESE Oriente, se acordo la adquisicion e importacion del
equipo Xpert MTB/RIF con el fin de poder mejorar la oportunidad diagndstica de los
pacientes TB del municipio. Este proceso fue monitoreado por el presente estudio con el
fin de identificar que se cumplan los procesos normativos requeridos.

5.1.4 Procedimiento de Calibracion y mantenimiento del Equipo Xpert MTB/RIF

Los nuevos instrumentos Xpert MTB/RIF tienen una garantia sobre el equipo inicial de
dos afios, condicional sobre los médulos que se calibran regularmente. Si la maquina no se
calibra después del primer afio, el segundo afio de la garantia queda invalidado. La garantia
cubre las reparaciones del instrumento y cualquier pieza. Se puede comprar una extension
opcional de la garantia anualmente o como una extension de tres afos (los precios
preferenciales estan disponibles del fabricante para los paises entre los cuales esta
Colombia).

Los modulos Xpert MTB/RIF requieren una calibracion anual. Una opcion de
calibracion remota utiliza un kit que contiene cartuchos especiales que se pueden ejecutar
en cada modulo (sin muestras) cuando se debe realizar la calibracion. Durante esta
ejecucion, que dura unos 20 minutos, el instrumento se calibra automaticamente. Sin

embargo, en algunos casos la calibracion remota no es suficiente vy, al final de la ejecucion,
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se informa al usuario de que es necesario cambiar un modulo (o cambiarlo). En este caso,
CEPHEID enviara un médulo de reemplazo y el médulo original tendra que devolverse para
su calibracion.

El kit de calibracion en 2020 se pudo pedir al precio preferencial de USD $ 450 por kit.
Cada kit es suficiente para calibrar hasta cuatro médulos. Los costos de envio se pueden
minimizar solicitando la calibracion al mismo tiempo que se solicitan los cartuchos de
prueba. Es posible negociar con el proveedor un contrato de venta comercial detallado y un
plan de atencion al cliente, que garantice un suministro amplio y continio de cartuchos,
facilite el despacho de aduana, el mantenimiento y la calibracion, y la reparacion y

sustitucién, segln sea necesario.

5.1.5 Procedimiento de garantia de calidad de las pruebas
La prueba Xpert MTB/RIF incluye varios controles de calidad internos que verifican el

procesamiento de la muestra, el éxito de la PCR y la integridad del cartucho.

5.1.6 Procedimiento de instalacion del equipo Xpert MTB/RIF

La instalacion del Xpert MTB/RIF requiere acondicionar un area del laboratorio con
temperatura adecuada Yy flujo eléctrico estable. Este acondicionamiento corre por cuenta
de la ESE y el proceso de instalacion lo hace el proveedor.

El espacio en el laboratorio debe tener las siguientes caracteristicas:

v Coloque el equipo de Xpert MTB/RIF sobre una superficie firme y nivelada.
v Deje por lo menos 10 cm libre a cada lado del Xpert MTB/RIF.
v No bloquee el ventilador que se encuentra en la parte inferior trasera o la

entrada de aire en la parte superior trasera.

v No exponga el Xpert MTB/RIF al sol directo (i.e. en frente de una ventana).

v No coloque el Xpert MTB/RIF directamente debajo de un aparato de aire
acondicionado.

v La temperatura ambiente debe estar entre 15-30°C.

v Asegurese de que la conexion del cable de alimentacion y el interruptor de

encendido facil acceso.
v
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Para proteger el software Xpert MTB/RIF se recomienda lo siguiente:

v Instalar el software antivirus que se proporciona con el equipo (NortonTM).

v No conecte el computador a Internet, excepto cuando se vaya a calibrar el
Xpert MTB/RIF o conectarse a un sistema remoto de monitoreo de datos.

v No utilice una memoria USB para transferir archivos a / desde su
computador. Utilice un CD o disco duro para la recoleccién de datos.

5.1.7 Procedimiento de transporte de muestras

El transporte de muestras requiere documentos de verificacion de identificacion de la
muestra y triple embalaje: 1) empaque primario, envuelva con algodén o papel toalla en
suficiente cantidad el contenedor primario a prueba de fugas para absorber el contenido
completo en caso de rotura o fuga; 2) empaque secundario, coloque el contenedor
primario envuelto en algodén dentro del contenedor secundario, el cual puede ser una
bolsa de cierre hermético u otro recipiente; y 3) empaque terciario, el contenedor
secundario y su contenido tendran que ser puestos en una hielera segura u otro
contenedor apropiado en direccion hacia arriba como corresponde. La sefial de
Bioseguridad debe estar marcada y etiguetada apropiadamente de acuerdo a la categoria
gue corresponde a las muestras y ademas estar colocado en el recipiente terciario (ver

anexo 11).

5.1.8 Procedimiento de entrega de resultados al paciente

Los mecanismos para informar rapidamente los resultados de Xpert MTB/RIF, desde
el laboratorio a los médicos, debe brindar acceso oportuno al tratamiento adecuado, de
modo que los pacientes se beneficien de un diagnostico temprano. Los instrumentos Xpert
MTB/RIF también pueden interactuar con la mayoria de los sistemas de informacién de
laboratorio y la entrega de los resultados puede seguirse con un mensaje SMS u otros
medios para entregar los resultados.

La Alianza contra TB también indagé que varias organizaciones, entre ellas Abt
Associates (GXAlert) e Interactive Research and Development (XpertSMS), las cuales han
desarrollado sistemas electrénicos para informar resultados mediante mensajes de texto o

SMS. Es importante que el acompafiamiento al paciente por parte de psicologia y trabajo
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social para la entrega de resultados con el fin de dar informacion basica sobre la
enfermedad, aclarar conceptos erroneos y facilitar la adherencia al programa y

tratamiento.

5.1.9 Procedimiento de entrega de medicamentos

El Ministerio de Salud y Proteccién Social garantiza la compra centralizada de los
medicamentos para los esquemas de tratamiento de los casos de tuberculosis sensible
(medicamentos de primera linea) y para los esquemas estandarizados de tuberculosis
farmacorresistente (medicamentos de segunda linea), previstos en los presentes
lineamientos. Asi mismo, realiza su distribucién a través de las entidades territoriales y
estas a suvez, alared prestadora de servicios de salud, siempre y cuando los esquemas
formulados estén acordes con estipulado en los presentes lineamientos del Programa
Nacional de Tuberculosis.

Los farmacos para el tratamiento de la tuberculosis en Colombia, son de caracter
gratuito, controlados y objeto de seguimiento por parte de las entidades territoriales,
para lo cual no deberd existir ningln tipo de barrera administrativa o cobro del
tratamiento al usuario. Se debera garantizar su administracién ininterrumpida
independientemente de las condiciones de su aseguramiento.

Corresponde a la direccion territorial de salud (departamental o distrital) realizar
la gestion pertinente y oportuna ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social, frente a
la solicitud de los medicamentos acorde al comportamiento epidemiolégico de casos,
garantizando su recepcion técnica, almacenamiento, conservacion y distribucion a la
red prestadora para lo cual, tendran actualizado el kardex de ingresos y egresos de
medicamentos, control de fechas de vencimiento, inventarios Yy generar reportes
mensuales al Ministerio de Salud y Proteccibn Social sobre las existencias de
tratamientos, los cinco primeros dias habiles de cada mes.

El manejo integral de estos casos requiere la accesibilidad a los
medicamentos, garantizar supervision y apoyo permanentes al paciente y evitar la
transmision. En nuestro caso se logro un stock de medicamentos previa coordinacion

operativa entre la Secretaria de Salud Departamental y municipal de Cali, con el
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apoyo del CERCET se orientan los tratamientos de TB-MDR.

¢, Quién realiza la intervencion?

La estrategia de implementacion Xpert MTB/RIF IGECA, en Cali es liderada por el
programa de tuberculosis de la Secretaria de Salud Publica de Cali. Cada perfil cuenta
con la experiencia, formacion y entrenamiento especifico para la intervencién (ver Cuadro
12).

Cuadro 12. Perfil, formacion, experiencia y entrenamiento del recurso humano para la
Implementacion de la estrategia IGECA

Perfil Formacion Experiencia Entrenamiento especifico
Administrativo: Administrativo en Minima 1 Recomendaciones de la OMS sobre Xpert
gerente de cada salud o gerencia afio MTB/RIF en el diagnéstico de TB sensible y
ESE servicios salud. MDR, incluidas estrategias de implementacion.

soporte logistico y operativo de la prueba Xpert
MTB/RIF
Asistencial: Médicos Minima 1 Biologia molecular y tecnologia de Xpert
Profesionales de la Enfermeras afo MTB/RIF.
salud que atienen Bacteri6logos Algoritmos de diagnéstico y tratamiento.
en ESE el Auxiliar Requisitos de soporte logistico y técnico.
programa de TB enfermeria Procedimientos de pruebas de laboratorio y
Nutricion andlisis de resultados.
Psicologia Registro y reporte de los resultados de Xpert
Trabajo social. MTB/RIF.
Esquema direccionamiento de los pacientes.
Personal Programa Médico Minima 1 Algoritmos de diagnéstico y tratamiento.
TB de la Secretaria Enfermeras. afo Esquemas de direccionamiento de los pacientes.
de Salud Publica
de Cali
Lideres Lideres Minima 1 Conocimientos acerca de la enfermedad.
comunitarios o comunitarios y afio Conocimiento basico de la prueba de
Pacientes adultos pacientes. diagndstico.

del programa TB

Esquemas de direccionamiento de paciente.

Fuente: disefiada con los miembros de la alianza TB de Cali, 2020

Es importante para la implementacion con éxito de la estrategia IGECA, contar en el
programa de tuberculosis de la Secretaria de Salud de Cali, con un grupos de
profesionales de apoyo entrenados en el manejo de la TB farmacorresistente (médico
internista, infectologo o neumdlogo), el apoyo del Comité de Evaluacion Regional de
Casos especiales de Tuberculosis (CERCET), y del Comité de Evaluacion Nacional de
Casos especiales de Tuberculosis (CENCET), que evaluara casos especiales
presentados por el CERCET (casos de XDR) inmediatamente sean diagnosticados con

esta tecnologia.
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¢cDobnde se realiza la intervenciéon?

IGECA se propone en dos ESE publicas de primer nivel de atencion (Oriente y
Centro) del municipio de Santiago de Cali. Sin embargo, las selecciones de los sitios de
estudio fueron acordados finalmente con todas las partes interesadas teniendo en cuenta
su perfil epidemiolégico y que tiene el mayor nimero de casos de la ciudad: Distrito de
Aguablanca, centro de la ciudad, barrios aledafos a la carcel de Villahermosa y Silo€, y
por la voluntad politica expresada por sus gerentes.

La estrategia IGECA por el costo del equipo y a los requisitos de infraestructura, ha
optado por dos modalidades: una en el sitio de atenciéon y otra contratado. En la
modalidad sitio de atencion (POC) se implementara en la Red de Salud Oriente por las
siguientes razones: cuenta con la infraestructura (electricidad constante, sistema de agua
/ saneamiento en funcionamiento, condiciones de temperatura) necesaria, un adecuado
namero de trabajadores sanitarios, voluntad por parte de la gerencia de la ESE para
apoyar el proyecto, ademas el laboratorio bacteriolégico de la ESES: a) usan la
baciloscopia de esputo como método principal para el diagnéstico de la tuberculosis; b)
participan en pruebas externas de garantia de calidad para baciloscopia de esputo
lideradas por el Programa Nacional de Tuberculosis; y c¢) cuenta con cultivos
bacterioldgicos y pruebas de susceptibilidad a farmacos.

El programa de TB en la ESE Oriente definid que se centralizaria en dos
instituciones: la IPS Comuneros I, para cubrir servicios en TB a poblacion de las comunas
13 y 15; y la IPS Alfonso Bonilla, para cubrir servicios en TB a poblacién de las comunas
14 — 21, y el corregimiento de Navarro. Se asigné una enfermera coordinadora
responsable del programa a nivel administrativo, un médico y una enfermera con
exclusividad para el programa, con auxiliares de enfermeria en cada una de las IPS.
Durante este proceso se definid que en ambas IPS se contaria con consulta médica y de
enfermeria, siendo la captacion de sintomaticos respiratorios (SR) abordado por todas la
IPS de la ESE, asi como la administracion y supervision del tratamiento en la IPS que el
usuario definiera. Para el proceso de centralizacién se tuvo en cuenta las condiciones de
infraestructura de las IPS, que incluyeron condiciones ambientales como iluminacién y

ventilacion; asi mismo desde la planeacion arquitectonica del proyecto de remodelacion
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del area de hospitalizacion del Hospital Carlos Holmes Trujillo se incluyo la construccién
de una sala de aislamiento con las condiciones ambientales necesarias para disminuir
riesgo de infeccion. Posterior a la recepcion de las muestras, estas eran llevadas al
laboratorio del Hospital Carlos Holmes Trujillo (HCHT) y de alli al Centro de Salud (CS)
Marroquin Cauquita, donde se realizaba para el procesamiento de las baciloscopia. La
ESE cuenta con dos laboratorios el principal en el HCHT donde se procesaban las
muestras de cultivo y el laboratorio del CS Marroquin, donde se realizaba el proceso de
lectura de las baciloscopias, ademas de toma de muestras en general.

La modalidad de Xpert MTB/RIF contratado se propone para aquellas IPS que no
cuentan con esta tecnologia, pero que potencialmente tienen casos sospechosos de TB y
pueden recolectar las muestras, embalarla de acuerdo a las normas del programa y
transportarlas a un sitio donde si la puedan realizar Xpert MTB/RIF, por medio de
convenios interinstitucionales.

La Red de Salud ESE Centro tiene mediante la modalidad de contrato la atencion de
la poblacion carcelaria de Villa Hermosa. La ESE Centro compuesta por 16 instituciones
prestadoras de servicios de salud: 1 Hospital Basico (Hospital Primitivo Iglesias), cuatro
puestos de salud y 11 centros de salud con cobertura en cinco comunas de la ciudad
(comunas 8, 9, 10, 11 y 12), mas de 100 barrios beneficiando a cerca de 460.000
habitantes, en la prestacion de servicios de salud de baja complejidad en Santiago de
Cali.

Durante 2011 se realizd la remodelacion en la infraestructura de urgencias y del
laboratorio clinico. Este ultimo, ademas incluydé nuevas tecnologias y sistematizacion,
brindando con ello una mejora sustancial en la calidad del servicio. La red de salud Centro
tiene una gran problematica en salud con poblacién privada de la libertad en la carcel de
Villahermosa, ubicada en la comuna 11 que esta constituida por 23 barrios, entre los mas
aledafios a la carcel estan 20 de Julio, Villanueva, Prados de Oriente, Alfonso Barberena,
Paraiso y Bello Horizonte. La poblacion carcelaria en 2020 tuvo 196 (98 casos incidentes
y 98 controles), y 52 casos de HIV. También la red de salud Centro atiende problemas de
consumidores de psicoactivos y habitantes de calle en el area de los barrios Calvario,
Sucre, Obrero y San Nicolas, etc.

El resto de la ESE publicas municipales (Ladera, Sur Oriente, Norte y el Hogar
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Geriatrico San Miguel), también podrian contratar servicios por este método diagndstico.

.,Como se realiza laintervenciéon?

IGECA esta planteada para realizarse en forma presencial con base en los tres
componentes de la estrategia: de uso, poblacién blanco y componente operativo, por el
contexto de pandemia se ajustaron algunas actividades de forma virtual.

Capacitaciones del personal de salud con relacion a la enfermedad, diagnostico,
tratamiento y marcos legales y normativos se realiza de forma virtual mientras que las
capacitaciones del manejo del equipo Xpert MTB/RIF deben ser presenciales una vez
llegue el equipo.

La estrategia aun no se ha implementado, pero si se han realizado una serie de
actividades de acuerdo con los perfiles de la organizacién para poner en marcha esta
implementacion:

Personal administrativo: la forma de entrega fue individual a través de reuniones
presenciales y virtuales que se concertaron via telefénica y/o escrita (correo electronico).
Ademas, se les dio informacion periddica enviadas por medios electronicos

Personal asistencial: a los profesionales de la salud que atienden el programa de TB
en la ESE Centro y Oriente se les hizo entrega de forma individual y grupal la Resolucion
227 de 2020, Hoja Ruta para Incorporar el Xpert MTB/RIF como Método de Diagndstico
Réapido de la Tuberculosis y la Tuberculosis Multirresistente y los mddulos del GLI
referente al Training Package Xpert MTB/RIF, a través de reuniones, espacios de
capacitacién y/o compartiendo informacion escrita via internet.

Personal Programa TB Secretaria Salud: la forma de entrega fue de forma individual
y grupal, a través de reuniones, espacios de capacitacion y/o compartiendo informacion
escrita, via internet.

Lideres comunitarios o pacientes: la forma de entrega fue individual a través de
reuniones que se concertaron via telefonica o de forma presencial. Ademas, se les dio
informacion de forma presencial, compartiéndoles por ejemplo folletos.

La estrategia IGECA aun no se ha implementado, pero esta disefiada para realizarse
por ocho semanas de las cuales seis semanas seran para capacitar al personal con los

modulos de implementacion Xpert MTB/RIF, y dos semanas para realizar una prueba
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piloto una vez llegue el equipo Xpert MTB/RIF. Se realizaran un total de 12 sesiones de
las cuales la mitad se efectuardn en la ESE Oriente y la otra mitad en la ESE Centro.

Dichas Sesiones se realizaran una vez a la semana con grupos entre 6-12 personas

¢Cuando y en cuanto tiempo se realizé la intervencion?

Todavia la estrategia no se ha implementado, pero la propuesta es realizar la
intervencion de la siguiente forma como lo muestra el Cuadro 13 con relacion a la
duracion de la intervencion, nimero de sesiones y horarios.

Cuadro 13. Duracioén de la intervencion IGECA

Intervencion IGECA

Duracion de la 60 Dias (dos meses u ocho semanas).

intervencion De los cuales seis semanas de capacitacion y dos semanas de prueba piloto.

Numero Sesiones en total = 12 (6 sesiones ESE Centro y 6 sesiones ESE Oriente)

sesiones Estas sesiones se realizardn una vez a la semana con grupos entre 6-12
personas.

Horario 10-12 am: personal administrativo de las ESE del programa de TB, ademas y

la comunidad.
2- 4 pm: todo el personal asistencial.

Fuente: disefiada con los miembros de la alianza TB de Cali, 2020

Supervision de la estrategia

Las visitas de supervision son realizadas por algunos profesionales de la salud del
Programa de TB de Cali. 14 funcionarios entre enfermeras, médicos, epidemidlogos,
fisioterapeutas y técnicos realizaron seguimiento durante el afio 2020 a la ESE Centro y
Oriente con el fin de asesorar la adquisicion e implementacion del Xpert MTB/RIF. Se
realizaron reuniones con la Secretaria de salud municipal de Cali y los gerentes de las
ESE Centro y Oriente para acordar los términos de la implementacion Xpert MTB/RIF
donde se pudo concluir que la ESE Oriente se inclinaba mas por tener la tecnologia Xpert
MTB/RIF mientras que la ESE centro por el BDMAX adquirido en forma de comodato. Se
realizd un cuadro comparativo de precios, ventajas y desventajas con ayuda de miembros
de la alianza TB de Cali para ayudar en la toma de la decisidbn. Se realizo
acompafnamiento en el diligenciamiento del Formulario (HBDC request form CEPHEID)
para la adquisicion del equipo y sus insumos como también la forma de su sostenibilidad
a través del tiempo con contratos de la poblacion afiliada a las EAPB. También visitas de

apoyo con los subgerentes cientificos de la ESE para definir el area del laboratorio a
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remodelar y sus ajustes en infraestructura.

Se realizaran visitas de supervision a cada uno de los sitios donde estéd el Xpert
MTB/RIF en los primeros 3 meses de la operacion de rutina. Se desarrollaran listas de
verificacion, para evaluar Xpert MTB/RIF y la realizacion de los otros métodos
diagndsticos como la baciloscopia y el cultivo. EI dominio del operador del Xpert MTB/RIF
se verificara en lo siguiente: operacion del laboratorio, cumplimiento de las guias clinicas,
sistemas de referencia y reporte. Las visitas de supervision seran realizadas por el equipo
del programa de TB de Cali.

El monitoreo y evaluacion estara a cargo de la alianza contra la TB de Cali. Aunque
el programa de TB cuenta con una serie de indicadores el indicador de la implementacion
de la estrategia sera el indice de pesquisa con la prueba Xpert MTB/RIF. Un dato

importante es que Xpert MTB/RIF no deben ser utilizado para el monitoreo de tratamiento.

Ajustes de la estrategia

Aungue IGECA se disefid y realizo en siete etapas superpuestas parcialmente en el
tiempo, hubo que realizar algunos ajustes dado tres motivos: el cambio politico de
administracién publica 2020 (nuevo alcalde para la ciudad), la expedicion de nuevas
normas como la Resolucion 227 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y
por todos los efectos presentados en la asignacion de recursos financieros por la
pandemia COVID-19, que afectaron los indicadores del programa de TB.

Hubo un cambio en la seleccion del sitio para ubicar el equipo e importacion del
equipo, ya que en la ESE Oriente donde estaba previsto colocar el Xpert MTB/RIF se
presentd un cambio de gerente de la ESE y mientras el nuevo gerente se ubicaba con la
informacion del proyecto se demord la importacion del equipo. La ESE Centro esta
interesada en adquirir la tecnologia molecular de ADN para diagnostico de tuberculosis,
pero se inclina mas por el BDMAX (Becton Dickinson), otro sistema que hace también
deteccion de ADN del Mycobacterium tuberculosis con resistencia a rifampicina e

Isoniazida.
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5.2. Evaluacién de factibilidad

La factibilidad puede ser estudiada antes de la adopcion, ya que puede darse el
caso de que los costos o la capacitacion y recursos necesarios se consideren prohibitivos
o fuera de alcance. Si bien la factibilidad esta muy relacionada con la adecuacion, se trata
también de construcciones conceptuales diferentes. Un programa puede resultar atractivo
y adecuado, pero no ser factible por un tema de recursos.

A partir del contenido del discurso de los entrevistados emergen dos grandes temas:
a) el concepto de poblaciones vulnerables; y b) el eje de adiestramiento en el uso
apropiado de la prueba Xpert MTB/RIF. Con relacién a las poblaciones vulnerables se
identifica que es fundamental asegurarse de que todos los casos en grupos vulnerables
gue se diagnosticaron con TB reciban tratamiento. Puesto que la prevencion y el control
de la TB en estos grupos no son eficaces cuando se usan modelos estandarizados de
atencion sanitaria, hay que emplear intervenciones personalizadas. Se incluyen en este
grupo a personas pobres, desnutridas, que viene en hacinamiento, PPL poblaciones
indigenas que viven hacinadas y sin acceso a los servicios de salud, habitantes de la
calle y personas drogodependientes que no reciben atencion en salud, y los
inmigrantes. La vulnerabilidad es vista como un valor relacionado con la tolerancia y
aceptacion de la diferencia, no se incorpora de manera natural, requiere un trabajo de
refuerzo constante. Sin embargo, se evidencia una tension entre un discurso que valora
la vulnerabilidad como la condicion de singularidad de los sujetos, concebido como una
cualidad inherente a la pobreza del ser humano y de escasos recursos econémicos. La
vulnerabilidad se identifica como una ‘condicién causal’ que se expresa en la falta de
seguridad social, hacinamiento, desnutricion, desempleo, poco apoyo familiar y bajo nivel
cultural y sumado a ello, la enfermedad TB y sus otras comorbilidades. Las ‘condiciones
intervinientes’ que mitigan o modifican la vulnerabilidad incluyen la caracterizacion de los
pacientes con TB y el contexto centrado en la atencién del paciente. Este ultimo, de un
lado por recursos insuficientes de apoyo para la atencion de la vulnerabilidad, y de otro
lado, en contextos donde si existe el recurso, surge la critica de un trabajo no coordinado
entre las instituciones y el personal de salud para lograr hacer un diagnostico y
tratamiento oportunos.

Respecto al adiestramiento apropiado en el uso de la tecnologia, se incluyen la

123



capacitaciéon y aprendizaje en cuanto a las indicaciones y usos de la prueba Xpert
MTB/RIF, y en el manejo apropiado del equipo. Aqui se reconocen los manuales de
implementacion del Xpert MTB/RIF, los manuales del GLI, la Resolucion 227 de 2020,
Resolucién 1619 de 2015, Resolucion. 200 de 2021 y Lineamientos para la verificacion de
la informacion en el RELAB expedidos el Ministerio de Salud y Proteccion Social con
metodologias que faciliten el aprendizaje en el personal de salud y en la comunidad. En
este sentido, entre los participantes se identificaron dos realidades contrapuestas: por
un lado, un discurso de ‘demanda y ‘disconfort’ frente a la inexistencia del apoyo en las
capacitaciones (por parte de la gerencia de las ESEs en cuanto al tiempo y
exceso de trabajo); de otro lado, el discurso de valoracion positiva y reconocimiento
significativo de la disposicion del personal por querer aprender y entrenarse en el nuevo
método diagnostico Xpert MTB/RIF. Entre las subcategorias identificadas aparecio la
planificacion y adecuacion de las capacitaciones en las cuales se vinculan algunos
codigos como la flexibilidad en los horarios de las capacitaciones, ya que la politica
interna de la ESEs no lo permitiria. Lo anterior, también se vincula con una segunda
propiedad: 'el desarrollo de los contenidos de los modulos de aprendizaje Xpert
MTB/RIF aludiendo un buen 'nivel de profundidad'.

Aungue todavia existen en Cali barreras para el uso de Xpert MTB/RIF, actualmente
estas pueden superarse mediante un mayor acceso, esfuerzos intensivos de defensa y
una mejor capacitacion del personal en salud y respaldado por sistemas eficientes para
garantizar un tiempo de respuesta de diagndstico rapido.

Barreras financieras para las instituciones y los pacientes, incluidos los elevados
costos de la prueba molecular y los gastos de bolsillo por los servicios de salud
adicionales, aunado a unos recursos financieros insuficientes para introducir e
implementar métodos diagndsticos moleculares lo cual se puede solucionar con subsidios
por parte ente territorial.

Barreras programaticas como la falta de adherencia a las directrices y algoritmos de
la OMS que se adapten al contexto de Cali, asi como la normatividad vigente (Resolucion
227 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social), falta de capacitaciéon del
personal de salud en TB para la aplicacion de sus nuevas técnicas de diagndstico de TB,

y esquemas de tratamiento con medicamentos modernos.
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Barreras del sistema de salud, alta rotacibn de personal de salud, pérdida de
seguimiento de los pacientes, mala comunicacion entre los trabajadores de salud y los
pacientes. Dos grandes recomendaciones, capacitacion estandarizada y establecimiento
de procesos automatizados abordarian importantes barreras identificadas en las

entrevistas de nuestro estudio.

5.2.1 Factibilidad técnica

La factibilidad técnica, segun la escala de factibilidad aplicada en este estudio, fue
alta y se evidencia ademas en dos coédigos: el primero indica “si se dispone de los
conocimientos y habilidades” en el manejo de métodos, procedimientos y funciones
requeridas para el desarrollo de la estrategia IGECA, y el segundo “si se dispone de la
infraestructura, equipo y herramientas” (plataforma Xpert MTB/RIF), para poder realizar
las pruebas.

La utilizacion adecuada de los proveedores del sector privado, permite conocer la
disponibilidad de Xpert MTB/RIF, los grupos prioritarios para su uso y las referencias de
estos proveedores que se deben monitorear activamente. Que contrasta con proveedores
del sector publico. Expresiones como:

“(...) En el sector publico no tenemos Xpert MTB/RIF y nos toca que enviar los
pacientes al sector privado mas que todo a Imbanaco o Fundacion Valle de Lili”
(entrevista ESE Centro Publico Asistencia # 2, febrero, 2020).

La implementacion de Xpert MTB/RIF puede proporcionar una plataforma
tecnolégica, no solamente para diagnéstico de TB, sino para otras bacterias o virus
incluido SARS-CoV-2 como sucedié en la actual pandemia de COVID-19.

“(...) El volumen de pruebas que recibimos de TB ha disminuido durante la
pandemia y ahora hacemos mas pruebas para otros bacterias o virus como ha sucedido
con COVID-19 que esta disparado y hacemos diariamente muchas pruebas” (entrevista
IPS Privado Asistencial #2, mayo, 2020).

La factibilidad técnica estd “asociada “con conocimiento, manejo de método y

procedimientos de equipos, herramientas técnicas y tecnolégicas (Figura 15).

Figura 15. Redes para la factibilidad técnica
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Xpert MTB/RIF es una propiedad de las actividades y usos de la implementacion del
Xpert MTB/RIF, ya que el personal sanitario identifica muy bien los grupos vulnerables
para los cuales estaria dirigida la prueba. Respecto a la pregunta realizada a los
entrevistados: ¢qué herramienta de diagnéstico puede usted encontrar mas facil en su
ESE para el diagnéstico de la tuberculosis?

“(...) En la ESE Centro es mas accesible para nosotros con el fin de hacer el
diagndstico de tuberculosis: la baciloscopia, radiografia de térax y el cultivo” (entrevista
ESE Centro Publico, Asistencia #2, febrero, 2020).

(...) En la red ESE centro que es una entidad publica no se realiza Xpert MTB/RIF”
porque aun no tenemos el equipo, pero se esta haciendo la adecuacion de infraestructura
en el laboratorio clinico para lograr tener pruebas moleculares, seria de gran ayuda para
nosotros con la poblacién Carcelaria de Villahermosa, habitantes de calle y consumidores
de psicoactivos de los barrios Obrero. Sucre y Calvario, actualmente nos toca que enviar
las muestras de esputo a examinar al sector privado que si cuenta con esta prueba
(entrevista ESE Centro Publico, Asistencia #4, febrero, 2020).

Las entrevistas también evidenciaron que el personal asistencial de las ESEs y del
programa de TB piensan que el entorno ideal para implementar las pruebas Xpert
MTB/RIF en Cali seria en el en el punto de atencion mas cercano al mayor numero de

pacientes que buscan atencion para los sintomas de TB (es decir, el nivel mas bajo del
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sistema de salud o primario de atencién).

El personal de las ESEs también informé que la Secretaria de Salud Publica de
Cali y la gerencia de las ESEs han hecho en los cuatro ultimos afios una gran
inversion en infraestructura a nivel de la cabecera de las ESEs (hospitales
béasicos), pero ésta aun es un poco deficiente a nivel de centros y puestos de salud o
en la zona rural de Cali. En las visitas de inspeccion realizadas con el equipo del
programa de TB de la SSPM se observo un gran avance en infraestructura en los
hospitales basicos Carlos Holmes Truijillo y Primitivo Iglesias en casi todas sus areas
(urgencias, consulta externa, laboratorio clinico e imagenologia), lo que haria factible
la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali:

(...) Siempre nuestros gobernantes piensan en donar o comprar equipos de alta
tecnologia al hospital departamental HUV, ellos tienen Genotype para diagndstico de
tuberculosis, pero nunca han pensado en darnos a nosotros en el nivel primario el sistema
Xpert MTB/RIF que seria de gran ayuda para nosotros. El acceso a las maquinas Xpert
MTB/RIF del sector publico puede ser una forma importante de fomentar la integracion
publico-privada (entrevista ESE Centro Publico Asistencial #4, febrero, 2020).

Las entrevistas aplicadas en el sector privado, donde ya existen los médulos Xpert
MTB/RIF, permitieron al personal sanitario expresar la necesidad de garantizar un
suministro amplio y contindo de cartuchos, mantenimiento y calibracion del equipo:

“(...) Dichos modulos requieren una calibracién cada afio, la cual debe ser realizada
por un proveedor de servicios autorizado” (entrevista IPS Privado Asistencial #2, abiril,
2020).

Otro hallazgo importante en el sector privado es el requerimiento de energia estable.
Por tanto, se recomienda instalar una pequefia fuente de alimentacion ininterrumpida
(UPS) de al menos 400 VA, suficiente para continuar funcionando durante 15 a 20
minutos, en caso de un breve corte de energia. Si se espera que los cortes de energia
duren mas tiempo, se recomienda un sistema UPS o generador de mayor capacidad.

“(...) La unidad Xpert MTB/RIF requiere un suministro eléctrico estable, una
interrupcion breve del suministro eléctrico puede causar resultados indeterminados o
incorrectos” (entrevista IPS Privado Asistencia #1, abril, 2020).

Los cartuchos Xpert MTB/RIF generalmente se envian con una vida util de 9 a 12
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meses, lo que permite a los usuarios implementar un proceso de suministro con no mas
de dos entregas por afio. Por tanto, es necesaria una gestion del inventario basada en el
uso, la vida util y el plazo de entrega de los pedidos.

“(...) Aungue el fabricante garantiza que los cartuchos Xpert MTB/RIF tendran una
vida atil minima de 6 meses en el momento del envio” (entrevista IPS Privado Asistencial
#1, abril, 2020).

Los cartuchos son bastante voluminosos cuando estdn empaquetados y requieren
un espacio de almacenamiento considerable. Un refrigerador doméstico normal puede
contener los suministros necesarios durante dos semanas en un laboratorio que realiza de
10 a 20 pruebas por dia. Se recomienda que en entornos donde la temperatura ambiente
exceda regularmente los 30°C, se considere el aire acondicionado de la habitacién donde
se realiza el ensayo.

“(...) los cartuchos Xpert MTB/RIF y el reactivo de la muestra deben almacenarse a
2-28 ° C segun las recomendaciones del fabricante” (entrevista IPS Privado Asistencial
#2, mayo, 2020).

Un aspecto importante expuesto por las bacteriélogas del sector privado y publico de
Cali es la conectividad que requiere la plataforma de Xpert MTB/RIF para poder informar
los resultados de las pruebas oportunamente.

(...) Se deben contar con una buena nueva conectividad y establecer mecanismos
(medios electronicos) para la notificacion rapida de los resultados de Xpert MTB/RIF a los
meédicos y el acceso oportuno al tratamiento adecuado para brindar a los pacientes el
beneficio de un diagnéstico temprano (entrevista IPS Privado Asistencial #2, mayo, 2020).

Adicionalmente los entrevistados resaltaron la obligatoriedad de cumplir con los
lineamientos para la verificacion de la informacion en el RELAB y lineamientos del manual
referencia para la gestion de la calidad de las pruebas laboratorio (toma de muestras,
manejo de desechos, y traslados de muestras(117).

5.2.2 Factibilidad operativa
La factibilidad operativa fue alta e incluyen tres cdodigos, segun la escala de
factibilidad aplicada en este estudio: recurso humano disponible, barreras y facilitadores

de la implementacion, actividades y usos del Xpert MTB/RIF (ver Figural?7). Se identifico
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dentro del recurso humano entrevistado en las ESEs la necesidad de capacitacion,
particularmente capacitacion en métodos diagndsticos y tratamiento de TB. La alta
rotacion del personal (contratado por prestacion de servicios o personal prestando el afo
de servicio social obligatorio) requeria capacitacion frecuente. Como resultado, el
personal a menudo trabajaba sin completar la capacitaciébn necesaria, como lo respaldan
estos comentarios del personal del laboratorio:

“(...) mis muchachos aqui... los que llevan mas tiempo en la institucion fueron
entrenados por el programa de TB de Cali y por el Ministerio de Salud, pero algunos
nuevos empleados no estan capacitados (entrevista ESE Centro publico administrativo #
2, abril, 2020).

(...) No tengo experiencia en el uso de esta herramienta diagndstica. Pero si tengo
conocimiento porque he leido que es una prueba molecular automatizada que detecta el
Mycobacterium tuberculosis en tan solo 2 horas y que ademas mide la resistencia al
rifampicina que bueno poder contar con esta prueba en nuestra ESE y con la capacitacion
adecuada a todo nuestro personal salvariamos muchas vidas (entrevista ESE Oriente
publico asistencial # 2, abril, 2020).

Otro aspecto importante en la implementacién de Xpert MTB/RIF reflejado por el
personal de salud de las ESEs en las entrevistas fue la falta de personal suficiente para
realizar todos los trabajos necesarios, esto llevo a la sensacion de una carga de trabajo
insostenible en especial con la pandemia del COVID 19:

“(...) Tenemos poco personal " y: ... No estan disponibles " y: " la carga es
demasiado grande de lunes a viernes incluso algunos sabados, la carga de trabajo es
demasiado grande” (entrevista ESE Centro publico administrativo # 3, mayo, 2020).

Se resaltd en las entrevistas la labor importante que cumple el personal de
bacteriologia en el diagndstico de la tuberculosis. De acuerdo con la Resoluciéon 200 de
2021 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, en el Articulo 6
‘Requisitos de formacion continua del talento humano de salud y de gestores
comunitarios’ se menciona lo siguiente: “El talento humano que realice las pruebas POC
debe cumplir con capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que contribuyan a mantener su idoneidad,

para el uso, lectura, interpretacion y reporte de cada una de las pruebas”.
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La capacitacion debe contener, como minimo, los siguientes temas: 1. Preparacion
del paciente para la toma de muestra segun examen a realizar.2. Recoleccion de la
muestra. 3. Rotulado y manipulacion de la muestra. 4. Procesamiento de la muestra. 5.
Lectura del resultado obtenido. 6. Interpretacion del resultado.7. Reporte del resultado. 8.
Bioseguridad. 9. Manejo de residuos. 10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in
vitro.11. Transporte de muestras para confirmacion. Adicionalmente en su paragrafo
refiere; Cuando un servicio de laboratorio clinico realice apoyo en la implementacion y uso
de las pruebas POC, el profesional de bacteriologia del mencionado servicio que realizara
el apoyo deberd estar actualizado en las nuevas tecnologias (118). Con relacién al uso de
la prueba Xpert MTB/RIF deben guiarse por la epidemiologia especifica del area
geografica, los recursos disponibles y la rentabilidad.

“(...) Cali es una ciudad de alta carga de TB tenemos una incidencia alta, pero si
logramos que Xpert MTB/RIF llegue al sector publico, diagnosticamos mas pacientes
tempranamente, rompemos la cadena de transmisibilidad, podemos iniciar tratamiento
mas rapido, salvamos mas vidas, menos hospitalizaciones y menos muertes” (entrevista
Programa TB Asistencial #3, mayo, 2020).

La mayoria de los funcionarios de las ESEs conocian el marco normativo vigente de
la Resolucién 227 de 2020 del Ministerio de Salud y Protecciébn Social y pocos la
Resolucién 1619 de mayo de 2015 a excepcién de las bacteriélogas ya que en dicha norma se
establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de
Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad. Cabe resaltar la expedicion reciente de la
Resolucion 200 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social que regula el uso y manejo
de las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del Paciente (Point of Care
Testing). Por su parte pacientes y usuarios no sabian los lineamientos operativos y técnicos a
pesar de que si conocian los signos y sintomas de la TB (tos mayor 15 dias, fiebre y pérdida de
peso y las formas de diagndstico convencionales (baciloscopia, Rx de torax y cultivo).

Los entrevistados coincidieron en que la prioridad en Xpert MTB/RIF eran las
poblaciones vulnerables, referente a sus indicaciones expresaron lo siguiente:

(...) El Xpert MTB/RIF tendria que ser empleado como: 1) prueba inicial para el
diagnostico de TB y/o TB-MDR y con alto riesgo (sospecha) de TBMDR 2). El Xpert
MTB/RIF tendria que ser empleado como prueba inicial para el diagnéstico de TB y/o TB-
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MDR en las personas con VIH sospechosas de TB 3). El Xpert MTB/RIF podra ser
empleado como prueba inicial para el diagnéstico de TB y TB-MDR en los pacientes
Sintomaticos Respiratorios sin riesgo de TB-MDR ni TB asociada a VIH con: a) Rx de
térax que evidencia anormalidades b) Sintomatico Respiratorio con baciloscopia negativa
gue siguen siendo sospechosos de TB (entrevista Programa TB Asistencial #3, mayo,
2020).

Figura 16. Redes factibilidad operativa
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Fuente: elaboracion propia. ATLAS.1i.

Entre las barreras de infraestructura e insumos que limitaban la implementacién
de Xpert, los entrevistados manifestaron lo siguiente:

(...) Opino que la principal dificultad para implementar tecnologias moleculares para
el diagnéstico de tuberculosis tiene que ver con los requerimientos normativos de

infraestructura, fuentes energia capacitacion al personal y adquisicion de cartuchos que
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deben cumplir este tipo de laboratorios, los cuales requieren una alta inversion financiera
(entrevista ESE Centro publico administrativo # 1, mayo, 2020).

La escasez de medicamentos y suministros para TB fue reportada como una
preocupacion por el personal de las ESEs, ya que al implementar Xpert MTB/RIF se
aumentaria el nUmero de casos diagnosticados.

(...) La deteccion de casos de tuberculosis se puede incrementar si las pruebas
moleculares se convierten en la tecnologia de primera linea en los programas de tamizaje
y si se aplican bien los algoritmos de la Resolucion 227 de 2020”. Ademas, ya estan
incluidas dentro de los CUPS y las EAPB estan Obligadas a contratar con las ESE estas
pruebas para su poblacion afiliada. (Entrevista ESE Centro Publico Administrativo # 1,
abril 2020).

Los entrevistados también indicaron que la introduccion eficiente de Xpert MTB/RIF
no debe limitarse simplemente a alinear las politicas locales con las directrices de
diagndstico internacionales, también esta condicionada por las capacidades nacionales y
distritales para garantizar la entrega de diagnosticos de alta calidad:

“(...) las altas habilidades gerenciales de los Secretarios de Salud y los directivos de
las ESEs y la asignacion adecuada de recursos a través de la toma de decisiones basada
en evidencia son esenciales para lograr los resultados esperados en la implementacion de
Xpert MTB/RIF” (entrevista ESE Oriente Publico Administrativo # 2, abril 2020).

El estudio de la factibilidad politica es una de las formulas para unir lo deseable con
lo posible. Por tanto, las politicas publicas no pueden ser entendidas como fines en si o
variables independientes, sino para lograr un analisis que no descuide aspectos

estructurales en la implementacion de Xpert MTB/RIF (ver Figura 17).
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Figura 17. Redes factibilidad legal
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Fuente: elaboracion propia. ATLAS.ti.

(...) A veces hay “preocupaciones y frustraciones”. No hay medicamentos ni
suministros con este problema de la contingencia contra el COVID-19 se ha incrementado
el uso de medicamentos y si implementamos Xpert MTB/RIF aumentariamos el nimero
de casos de tuberculosis diagnosticadas (entrevista ESE Centro publico paciente #3,
mayo, 2020).

(...) La mayoria de nuestros pacientes vienen por medicamentos contra TB, no por
un diagnostico... vienen porque necesitan algo. Si el medicamento no esta alli, ellos se
desaniman. No obstante, el programa de TB de Cali con el apoyo de la Secretaria de
Salud Departamental y el Ministerio de Salud y Proteccién Social, logré tener un buen
stock de medicamentos contra TB que garantizé que todos tuvieran su tratamiento
(entrevista ESE centro publico personal asistencial # 4, junio, 2020).

El personal de la ESEs a menudo expresd niveles inseguros de exposicion a la
infeccion al recolectar esputo de los pacientes y al procesar frotis de esputo en el
laboratorio. El personal reconocid que este miedo a la infeccion a veces afectaba
negativamente la atencién que recibian los pacientes en los ultimos cuatro afios se han
infectado con TB 143 funcionarios de las instituciones de salud:

(...) Algunos miembros del personal no quieren tocar esas muestras de TB porque de
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pronto se contagian. Por eso la idea de tener la tecnologia Xpert MTB/RIF, que es
automatizada y con un alto nivel de bioseguridad, nos da mucha confianza y tranquilidad
(entrevista ESE Centro publico personal asistencial# 4, junio, 2020).

Otro gran desafio es la de los pacientes del programa de TB en su gran mayoria son
desnutridos.

“(...) Es posible que los pacientes no tengan la capacidad de comprar la comida.
Entonces abandonan su medicina. No lo tomaran” (entrevista ESE Oriente publico
personal asistencial# 5, junio, 2020).

Por esto desde la Alcaldia de Cali, a través de las Secretarias de Bienestar Social,
Arquidiocesis de Cali y Secretaria de Salud, se ha liderado desde hace varios afios un
programa de 110 comedores comunitarios para apoyar la nutricion de los pacientes con
TB, lo cual haria mas efectiva la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali.

Los entrevistados informaron que muchos de sus pacientes describieron la “lejania
fisica de sus hogares hasta la ESEs”, especialmente en zonas de la ladera de Cali como
barreras para acceder al diagndstico y al tratamiento oportuno de la tuberculosis:

(...) La lejania geografica de la casa del paciente al hospital se podria contrarrestar
con la toma de esputos en las zonas lejanas y el transporte adecuado de las muestras al
Hospital basico donde se tenga la maquina Xpert MTB/RIF, y por medios electrénicos
(como el chat del celular) se pueda enviar el resultado en unas cuantas horas al médico
tratante (entrevista ESE Ladera publico personal asistencial# 6, junio, 2020).

El estigma hacia los pacientes con TB o VIH también se mencioné en las entrevistas
como una categoria emergente y como un factor que contribuye para que los pacientes
retrasen el diagnostico de TB o el inicio del tratamiento. Por eso veian con agrado la
implementacion de Xpert MTB/RIF por que no tendrian que esperar tanto o ir muchas
veces al hospital, sino que tan solo en dos horas ya podria tener su diagndéstico de forma
rapida sin ser vistos por sus vecinos o amigos.

(...) El paciente a veces se siente estigmatizado cuando les dices: tienes
tuberculosis, ellos quieren esconderse. Hay personas que sufren de tuberculosis y la
comunidad los aisla. El estrecho vinculo entre la tuberculosis y el VIH se sumo al estigma
y al miedo al diagnostico. “pero si contaramos con Xpert MTB/RIF la prueba se haria

rapido en 2 horas y el paciente podria regresar rapido a casa sin ser Vvisto pos Sus vecinos
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(entrevista ESE Oriente publico personal asistencial# 7, julio, 2020).

5.2.3 Factibilidad financiera o econémica

La factibilidad financiera es alta porque existe el recurso econémico y la voluntad
politica del gobernante de turno, la Secretaria de Salud de Cali y los gerentes de las ESEs
en adquirir esta tecnologia. En la escala de factibilidad aplicada en este estudio, no
obstante, el Xpert MTB/RIF, se contradice con la viabilidad econémica porque tanto
pacientes como trabajadores de la salud consideran que el precio de la prueba
diagndstica molecular es altamente costoso, para el tipo de poblacién afiliada y atendida
en las ESEs. Xpert MTB/RIF tendria barreras en su implementacién como los precios del
equipo y cartuchos, adecuacion de infraestructura y contratos de mantenimiento y
calibracion del equipo.

El personal de la ESEs indicé que los altos costos asociados con las pruebas de
diagnodstico moleculares como lo es Xpert MTB/RIF y de las pruebas auxiliares
(baciloscopia, cultivos y radiografia de térax), contribuyen a un diagnostico de TB
incompleto porque si se hacen una prueba no se pueden hacer la otra. El personal
también reiter6 que los altos niveles de pobreza econdmica (especialmente en el
Distrito de Aguablanca) dificultan mucho que los pacientes cumplieran con todos los
examenes diagnaosticos y su tratamiento.

El personal administrativo y gerencial de la ESE Centro y Oriente, junto a miembros
de la Alianza contra la TB, proveedores del equipo y funcionarios del programa de TB
elabord un cuadro de costos para la adquisicién de la tecnologia de pruebas moleculares
a través de un comparativo de precios, numero de pruebas, tiempo de diagndstico,
resistencia a medicamentos, sensibilidad y aprobacion del INS y de OMS, entre Xpert
MTB/RIF y BD MAX para el diagnostico de TB por sugerencia de los gerentes de las dos
ESEs (ver Cuadro 14).
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Cuadro 14. Comparativo entre Xpert MTB/RIF y BD MAX

Preparado por Lucy Luna, Jessica Angulo, freddy agredo y Alberto Concha Eastman. Consultado: Gustavo Diaz

(CIDEIM)
EQUIPOS | | |
Lab Beckton
Dickinson Lab Rochem Biocare
BD MAX XPERT Observaciones
COMERCIAL ProgramaSP | COMERCIAL | | |
Precio por prueba $ 230.000 $57.900 $290.000 Favorable a Xpert por Programa SP
Precio del equipo Comodato $114.000.000 | Comodato Comodato no parece ser recomendable
N° de pruebas simultaneas 24 pruebas 4 pruebas Mas pruebas mas tiempo de espera
Implica esperar mas para tener las 120
N° de pruebas en 8 horas 120 pruebas 16 pruebas P P P
pruebas
Tiempo de diagnostico 3 horas 2 horas No parece ser significante la diferencia
Rifampicina -
N Isoniacida (2 genes | Rifampicina (Isoniazida a partir | Segiin OMS no es desventaja que solo sea
Medicamentos evaluados R . . R . ..
de resistencia: de de Julio/2020) sensible a Rifampicina
altay de baja)
Compra minima de pruebas 100 50 No afecta una u otra
. . Evidencia: capacidad minima de deteccion
Sensibilidad 0,5 a 3 colonias a partir de 11,8 colonias P A .
de una prueba, si menor mejor
. - No asume responsabilidad directa para
Aval del INS Positivo Positivo A )
sugerir cual equipo comprar
) Si hace mas de 10 afios, 'No a?umelresponsabilidad directa pero
Aval de OMS/OPS Aun no . tiene interés en conocer resultados de su
actualizada, Gene Expert. | .
implementacion.

Aval de OMS para ser utilizado como prueba de eleccion para diagnostico de TB y deteccion de resistencia a
Rifampicina. en GeneXpert larespuesta es Sl, en BD MAXx larespuesta es No. Ese aval se hace tomando
como referencia el analisis sistemico de literatura disponible por grupos de expertos de diferentes
Universidades y laboratorios del mundo y llegan a las conclusiones de avalar o no una metodologia y
tambien especifican para que propositos. En el caso de BD MAx todavia no hay evidencia suficiente y por eso
tal aval no existe.

Evaluacion a segunda Linea | En proyecto | Junio de 2020 | Pendiente en ambos
Xpert MTB/RIF deberia ser usado en lugar de microscopia convencional, cultivo y prueba de susceptibilidad
adrogas como la prueba de diagnostico inicial en adultos con sospecha de tener MDR-TB o TB asociada a
VIH (Calidad de la evidencia ALTA, nivel de larecomendacion FUERTE).

Fuente: elaboracion con Miembros de la alianza TB de Cali, 2020.

Ejemplo de lo que el personal de salud entrevistado piensa del costo de la prueba
Xpert MTB/RIF

“(...) Su principal desventaja es el precio de la prueba y su poca difusién entre los
médicos de la ciudad-. La prueba es costosa sale casi en $ 400.000 para particulares y $
60.000 para régimen subsidiado” (entrevista IPS privado administrativo # 11 junio, 2020).

La Secretaria de Salud Publica de Cali y las ESE Centro y Oriente, tienen asignado
en su presupuesto 2021 los recursos para poder adquirir la tecnologia Xpert MTB/RIF, y
realizar las pruebas moleculares a los pacientes del programa de TB, pero por la
pandemia COVID-19 se ha demorado la importacion del equipo. Los costos de las
pruebas también deben medirse contra los costos del tratamiento, la salud publica y los
beneficios para el paciente, incluidos los ahorros financieros directos asociados con la
disminucién de los retrasos en el diagndéstico, los beneficios médicos y sociales y la

reduccion de la transmisién asociada con un tratamiento temprano y apropiado.
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5.2.4 Factibilidad politica y legal

Segun la escala de factibilidad aplicada en este estudio, la factibilidad politica fue
alta y estad basada en un marco normativo vigente expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en especial lo que se contempla:

1. Resolucion 227 de 2020: "por medio de la cual se adoptan los lineamientos
técnicos y operativos del Programa Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis”,
y se avala el uso de pruebas moleculares para el diagnostico de tuberculosis en las
poblaciones vulnerables (119).

2. La Resolucion 1619 de mayo de 2015 establece el Sistema de Gestion de la
Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de
Gestion de Calidad. Los requisitos técnicos son los siguientes: 1. Organizacion y Gestion
2. Talento Humano 3. Infraestructura y Dotacion 4. Referencia y Contra referencia 5.
Bioseguridad y Manejo de Residuos, y 6. Procesos Prioritarios (120).

3. Las pruebas de laboratorio en el punto de atencion al paciente o POC estan
reglamentadas por las Resoluciones 200 del 23 de febrero del 2021, 3100 de 2019 de
habilitacién de servicios de salud y la 1314 de 20202 sobre el diagndstico temprano de
algunas enfermedades de trasmision sexual. La Resolucion 200 de 2021 regula el uso y
manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del Paciente
(Point of Care Testing), asegura su calidad y efectividad en la prestacién integral de los
servicios de salud, realizadas en entornos comunitarios o laborales, en el marco de
actividades de promocién y prevencion o dirigidas especialmente a las poblaciones
rurales y rurales dispersas. De la nhorma se destaca que, para el uso de las pruebas en el
punto de atencion del paciente, se requiere que estas cuenten previamente con registro
sanitario INVIMA. Se reglamenta el entorno de uso de la prueba y se determinan los
requisitos de formacién continua del talento humano en salud y los gestores comunitarios
en salud. ademas se determinan los procedimientos de control de calidad internos y
externos, y se consagra la obligacion de llevar registros documentales para el
implementador, y de reportar los eventos e incidentes adversos (118). La Resolucion 200
de 2021 tiene un enfoque dirigido a la poblacién rural y rural dispersa, sin embargo, aplica

para cualquier entorno sea rural o urbano donde se aplique estas pruebas, siempre y

137



cuando sean realizadas por personal de salud capacitado. Se recuerda que, para los
prestadores de servicios extramurales de salud habilitados, se cuenta también con lo
establecido en la Resolucion 3100 de 2019. Para realizar las pruebas en el punto de
atencion del paciente POC, no se necesita habilitar un servicio de toma de muestras, asi
Mismo no son necesarios puestos fijos de POC, dado que estas pruebas se realizan en el
punto de atencién del paciente, es decir, el personal de salud llega donde se encuentra
ubicado el paciente, no el paciente acude a un sitio para tomarse estas pruebas. Es
importante aclarar que las pruebas POC solo podran ser utilizadas en la atencion
extramural a la comunidad, dado que las metodologias de pruebas POC no reemplazan
las técnicas o metodologias convencionales en un laboratorio clinico. ElI implementador
del uso de pruebas en el punto de atencion del paciente POC, debe garantizar la calidad y
efectividad de los resultados reportados. El control de calidad interno debe ser efectuado
en el punto de atencion por el responsable de realizar las pruebas, antes de procesarlas,
con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberan ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda requerirlo en el
momento que lo considere oportuno. El control de calidad interno puede observarse
segun los resultados histéricos de los pacientes, entre otros aspectos. El Control de
calidad externo debe ser efectuado a través de un servicio de laboratorio clinico
habilitado, sea propio o contratado, con el fin de evaluar comparativa, periodica y
objetivamente los resultados de las pruebas realizadas, su finalidad es monitorear su
desempeiio. La frecuencia del control de calidad externo lo debe considerar el profesional
en bacteriologia contratado para el apoyo, asesoria y supervision, segun el volumen de
pruebas. El implementador de la prueba de laboratorio en el punto de atencion del
paciente POC, es el responsable de la capacitacion del personal de salud que va a
desarrollar estas pruebas, no obstante, dicha capacitacion puede ser realizada por los
prestadores de servicios de salud, las secretarias departamentales, distritales y
municipales de salud, los laboratorios de salud publica y los laboratorios de la Red
Nacional de Laboratorios, las instituciones de educacion superior y de formacion para el
trabajo, los profesionales en bacteriologia de todas estas instituciones o a través del
SENA. Las entidades territoriales deben contar con el listado de los laboratorios clinicos

habilitados para realizar las acciones de IVC, entre otros, es la de verificar si han
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implementado las pruebas POC o si fueron contratados para el control de calidad.

4, La Resolucion 1314 del 2020, establece el diagnostico temprano de la
infeccion por VIH, Sifilis, Hepatitis B y Hepatitis C, para las cuales puede utilizar las
pruebas POC. Esta resolucion cuenta con un anexo técnico especifico que contiene
lineamientos para la realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico,
Unicamente para dichas enfermedades.

5. Lineamientos para la verificacion de la informacion en el RELAB del Ministerio
de Salud de Colombia sera la guia para que los laboratorios nacionales de referencia y los
laboratorios de salud publica, como autoridad sanitaria nacional y departamental/distrital,
realicen la verificacidon de informacién reportada en el aplicativo web de registro de
laboratorios. Todo con el fin de garantizar la calidad y veracidad de la informacion
suministrada por los laboratorios publicos y privados que se incorporan a la Red Nacional
de Laboratorios (RNL) a través del RELAB. Esta verificacidon debera ser realizada por
parte de la autoridad competente (117).

6. El Plan de Desarrollo Distrital 2020-2023 de Cali contempla mejorar los
indicadores de diagnostico y tratamiento de la tuberculosis con el fin de contribuir a la
Estrategia Stop a la TB (121). Ante la exploracién de esta pregunta los entrevistados
manifestaron conocer la linea estratégica 4: Salud Por Cali y el Programa 1: Salud Publica
Integral, una Realidad en los Entornos de Vida Cotidianos que tiene como fin fortalecer la
oportunidad diagnostica de los pacientes con tuberculosis con el indicador de producto
namero 8 que pretende diagnosticar personas con TB antes de 30 dias a partir de la
consulta, con una linea de base para 2019 de 33 y llevarlo a 40 para el 2023.

5.2.5 Generacion de un modelo logico de factibilidad de implementacion Xpert
MTB/RIF en Cali

Actualmente en Cali se distingue el mayor uso de la prueba Xpert MTB/RIF en el
sector privado, pero con un gran potencial de uso sobre el sector publico para la poblacion
carcelaria, inmigrantes, HIV, multidrogoresistente, consumidores de psicoactivos,
indigenas y habitantes de calle. En el Cuadro 15 se relaciona la categoria, sus
propiedades y sus dimensiones como factores que hacen parte del modelo légico de
factibilidad de IGECA:
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Cuadro 15. Propiedades de la categoria factibilidad de la implementacion

Categoria Propiedad Dimensién
Factibilidad de Tipo de estrategia Modelo cognitivo-conductual
implementacién de la Foco de la Involucramiento de las partes interesadas
estrategia estrategia Mejora del aprendizaje
Grado de Alta-Media -Baja
factibilidad

La primera propiedad es el tipo de estrategias donde se destaca el empleo de un
modelo cognitivo conductual, usando los recursos didacticos del proveedor del equipo y
los manuales de implementacion del Xpert MTB/RIF y del GLI, trabajo personalizado,
sistema de refuerzos, motivacion para el aprendizaje, reconociendo la importancia de este
componente para el proceso de capacitacion personalizado con bacteriélogas, médicos, y
enfermeras del programa de TB, y de la ESESs, o con el apoyo de especialista en la toma
de decisiones, de acuerdo con algoritmos para casos complejos de TB. Ademas,
proporcionandoles oportunidades de desarrollar las habilidades y adquirir la informacion
necesaria para intervenir la categoria estigma, evaluar sus propios riesgos y tomar las
precauciones necesarias aprendiendo otro tipo de estrategias para ayudar a los pacientes
a que no se sientan rechazados frente al uso de estas medidas de bioseguridad como el
uso mascarillas y acceder a redes de apoyo como servicios comunitarios y la familia a
través de la capacitacion del personal de la salud y socializacion de la estrategia.

La segunda propiedad es el foco de la estrategia que responde a la pregunta: ¢ para
gué? Es donde las partes interesadas centran su aplicacion hacia dos objetivos. Por un
lado, favorecer la participacion de la comunidad y la autonomia del personal en salud de
la ESEs, que atiende la poblacién vulnerable con TB y el segundo mejorando el
aprendizaje en el uso, indicaciones y contraindicaciones de la prueba Xpert MTB /RIF,
para lo cual se puede emplear la motivacion del personal con incentivos que no
necesariamente puede ser dinero, también puede ser tiempo libre o participacion en
capacitaciones.

Por dltimo, una tercera caracteristica es el grado de factibilidad de la estrategia,
clasificarla por los niveles de alta media y baja de acuerdo con los recursos financieros
asignados, compromiso de la gerencia con la implementacion y avances en

infraestructura, compromiso del personal de salud y el mayor nimero de poblacion
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asignada al régimen subsidiado, para beneficiarse y tener la subvencién de la prueba (ver
Figura 18).

Figura 18. Modelo légico de factibilidad de IGECA

Caracteristicas de la estrategia Caracteristicas de la implementacion
T - 3| -Sensibilizacidn :
Cre;tgmn fgﬂ”qﬂg?jrfde casos Tipo de -Modelo cognitivo conductual
demanda -Capacitacion trabajadores EStratEQIa - didaclicos proveedor
salud
Garantizar -Politica uso Distrital Foco de -Invaolucramierto comunidad
accesibilidad -Cobertura poblacional . B .
-Sistema fransporte estrategia Autonomia personal de salud
muestras
Asegurar -Mantenimientoy grado de -Alta
disponibilidad reparacion e -Media
-Suministro energia factibilidad -Baja
-Recursos humanos

FACTIBILIDAD

Técnica-Operativa-Finan ciera-Legal

Fuente: Elaboracién propia.

En este escenario es preciso cuestionarse hasta qué punto las politicas de
Estado favorecen los procesos de oportunidad diagndstica de TB con la incorporacion
de las pruebas moleculares como Xpert MTB /RIF, considerando como eje central
las vulnerabilidades de la poblacion pobre de Cali e involucrando no solo el contexto del
sistema de salud, también todos sus agentes participantes, la sociedad en su conjunto.
Por consiguiente, la comprension de este fendmeno no esta exenta del nivel de analisis
macro, requiere incorporar en futuras investigaciones el rol de las politicas en salud
en la construccion de la representacion social de los sujetos respecto a las

vulnerabilidades.
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5.3 Impacto de laimplementacion de Xpert en tiempo a inicio del tratamiento
En este trabajo no se realiz6 una evaluacion prospectiva (cuasi experimental) lo que
se realiz6 fue una evaluacion retrospectiva, no se evalud la estrategia de intervencion sino

el componente de uso de la estrategia IGECA.

5.3.1. Analisis descriptivo

El periodo comprendido entre 2013 y 2020, registra 11.354 casos notificados de
tuberculosis en el SIVIGILA, se excluyeron 2044 por tratarse de formas extra-pulmonares
de tuberculosis (18%); quedando 9310 registros, de los que se descartaron 2772 (64
duplicados ,187 remitidos, 2074 que pertenecian a otros municipios y 447 menores de 18
afos), quedando al final para analisis 5886 registros de paciente adultos (> 18 afios)
diagnosticados con TB pulmonar.

La Tabla 4 evidencia que el promedio anual es de 733 pacientes notificados. En el
afio 2020 se redujo la notificacion, casi al 76% probablemente por efectos de la pandemia
COVID-19. Con relacion al género podemos observar que el 65,68% son hombres y el
34,32% son mujeres. Referente a los grupos de edad, el mas afectado es el de 18-49
afios con 62,19%, el cual es el mas econémicamente productivo. Con relacion al régimen
de afiliacion al sistema de seguridad social: 49,39% pertenecen al régimen subsidiado,
34,69% al régimen contributivo y 6,89% al régimen especial. A pesar de que Cali tiene
una de las mas altas coberturas de afiliacion al sistema de seguridad social del pais, la
migracion de personas que llegan a diario a la ciudad de Cali procedentes del litoral
Pacifico o de Venezuela contribuye a tener una parte de la poblacion no asegurada (9%)
con tuberculosis. Los grandes grupos vulnerables que presenta la poblacion con
tuberculosis en la ciudad de Cali corresponden al 12,29% a PPL 7,98%, consumidores de
psicoactivos, 4,76%, a habitantes de calle y victimas de la violencia con 1,36%. Referente
a la comorbilidad se presento6 7,72%, desnutricion, 8% diabetes, y 6,73% VIH.

Tabla 4. Caracterizacion de pacientes del Programa TB Cali 2013-2020

Caracteristica Frecuencia N=5866 Porcentaje%
2013 695 11,85
2014 687 11,71
2015 693 11,81
2016 788 13,43
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2017
2018
2019
2020
Género
M
F
Grupo edad (Afios)
18a 29
30a49
50a 64
Mayor a 65
Régimen afiliacion salud
Subsidiado
Contributivo
No Asegurado
Especial
Vulnerabilidades
Ninguna Vulnerabilidad
Persona privada de libertad
Consumidor psicoactivos
Habitante de Calle
Otra Vulnerabilidad
Victima de la Violencia
Discapacitado
Personal Salud
Migrante
Indigena
Gestante
Condicién ingreso
Nuevo
Recaida
Reingreso Perdida/Seguimiento
Remitido
Abandono
Fracaso
Otros Previamente Tratados
Condicién egreso
Curado
Tratamiento terminado
Perdida de seguimiento
Fallecido por TB
Excluidos cohorte
Micobacterias no TB
Fracaso
Fallecido por no TB
Descartado
Abandono
Comorbilidades
Ninguna
Hipertensién Arterial
EPOC
Enfermedad Renal

804
888
732
579

3853
2219

1786
1862
1275
943

2897
2.035
530
404

4005
721
514
279

97
80
56
46
31
33

5089
301
241
132

61
27
15

3213
938
929
305

98
93
43
31
30
186

4215
29
26
40

13,71
15,14
12,48
9,87

65,68%
34,32%

30,45
31,74
21,74
16,08

49,39%
34.69%
9.04%
6.89%

68,27%
12,29%
8,76%
4,76%
1,65%
1,36%
0,95%
0,78%
0,53%
0,56%
0,07%

86,75%
5,13%
4,11%
2,25%
1,04%
0,46%
0,26%

54,17%
15,99%
15,84%
5,20%
1,67%
1,59%
0,73
0,53%
0,51%
3,17%

71,85%
0,49%
0,44%
0,68%
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Enfermedad hepatica 1 0,02%

Enfermedad autoinmune 91 1,55%
Diabetes 469 8,0%

Desnutricion 453 7,72%
COVID-19 19 0,32%
Cancer 7 0,12%
Artritis reumatoide 6 0,10%
Otras 115 1,96%
VIH positivos 464 6,73%

Resistencia por afio
2013 7 2,44%
2014 42 14,63%
2015 35 12,20%
2016 28 17,07%
2017 35 20,91%
2018 38 14,63%
2019 21 13,24%
2020 26 4, 88%
Pruebas de VIH

Negativo 4446 75,79%
No realizado 897 15,29%
Positivo 464 7,90%
Usuario no acepta 59 1,02%

Fuente: SIVIGILA, Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

5.3.2 Formas de diagnostico TB en Cali

Para el diagnéstico de tuberculosis pulmonar se sigue usando el método tradicional
basado en baciloscopia, cultivo, radiografia de térax y nexo epidemioldgico. En la Tabla 5
se muestra el porcentaje de BK positivos, el cual fue de 72,46%. No se realizo BK en el
1,35% de los pacientes observados. Al 31,92% (1873) de los pacientes observados no se
les realizd ningun cultivo y a los que se les hizo 2684 (45,75%) salieron positivos y 1242
negativos (21,17%). El porcentaje de cultivos contaminados fue bajo de 15 (0,25%) y en
proceso 52 (0,88).

Tabla 5. Frecuencia BK y cultivos por afios

Resultado Bk 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total
Negativo 155 157 184 254 270 242 168 162 1.592(27,53%)
Positivo 530 526 502 512 526 640 555 399 4.190(72,47%)
Total 685 683 686 766 796 882 723 561 5.782 (100%)

Resultado del cultivo
+ 200 0 196 568 308 291 240 159 1.962(33,44%)
++ 15 0 38 0 26 44 33 31 187 (3,18%)
+++ 27 0 66 0 77 148 113 104 535(9,12%)
Negativo 234 0 219 0 265 232 198 94 1.242(21,17%)
Contaminado 0 0 5 0 3 3 4 0 15(0,02%)
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En proceso 0 0 46 0 0 0 6 0 52(0,88)
No realizado 219 687 123 220 125 170 138 191  1.873(31,92%)
Total 695 687 693 788 804 888 732 579  5.866(100%)

Fuente: SIVIGILA, Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

La Tabla 6 evidencia que durante el periodo de tiempo observado al 3230 (55,06%)
de los pacientes no se les realizaron pruebas moleculares. Xpert MTB/RIF se utilizé en
1084 (17,76%), usado predominantemente en el sector privado y Genotype 887 (15,12%),
usado mas comunmente en el sector publico, en especial en el Hospital Universitario del

Valle - Evaristo Garcia.

Tabla 6. Frecuencia por tipo de prueba por afio para el diagnéstico de TB

Tipo de prueba 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

Cultivo Bactec 16 8 41 93 92 111 101 49 511
Genotype 114 0 182 242 204 115 28 2 887
No realizado 517 610 328 355 362 371 351 336 3.230
Otra Prueba 0 0 2 7 8 78 101 0 196
Xpert MTB/RIF 48 69 140 91 138 213 151 192 1.084
Total 695 687 693 788 804 888 732 579 5.866

Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

La cobertura Xpert MTB/RIF en Cali ha sido baja ya que en el periodo de estudio el
promedio fue 16,75% (n=1084). Las instituciones publicas que lo reportan es porque lo
tienen contratado con IPS privadas en especial la ESE Centro con la PPL. A partir de
2018 se muestra una tendencia al aumento de la cobertura con Xpert MTB/RIF en Cali, lo
gque puede explicarse con el aumento de pruebas Xpert MTB/RIF en la PPL, por el
cumplimiento de la Sentencia T-762 y por la Resolucion 227 de 2020 con sus algoritmos

de atencion a los pacientes con tuberculosis (ver Figura 19).

Figura 19. Cobertura global Xpert MTB/RIF en Cali por afio
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Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

Se uso Xpert MTB/RIF en 826 (76.19%) en instituciones privadas y 258 (23.81%) en
instituciones publicas. Las instituciones privadas que ofrecieron Xpert MTB/RIF fueron
Laboratorios Angel, Centro Médico Imbanaco, Laboratorios Dinamica y la Fundacion Valle
del Lili (ver Tabla 7). Cabe mencionar que los laboratorios Angel y Dinamica no reportan
pacientes, sino pruebas, porque no son IPS de tratamiento sino de diagndstico y su
principal modalidad es la contratacion. Laboratorios Angel recibe pacientes de la clinica
Rafael Uribe Uribe, Clinica Versalles, Sersalud, Clinica de Occidente y de la clinica Virrey
Solis. Mientras que Dinamica acepta pacientes de la ESE Norte, IPS Sura y ESE

Suroriente.

Tabla 7. Proporcion de pruebas Xpert MTB/RIF, realizadas por afio en cada institucion

privada

Institucion 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Angel 6/6 9/9 23/23  12/12  39/41  57/57  35/35 26/60
100%  100%  100%  100%  95%  100%  100% 43%

CMI 3/3 10/10  17/17  19/20  40/40  54/55  34/35 26/54
100%  100%  100% 95%  100%  98% 97% 48%

Dinamica 4l4 0% 3/3 5/5 16/16  10/10  16/16 14124
100% 100%  100%  100%  100%  100% 68%

FVL 8/15 25/32  72/75  23/23  43/44  75/76  60/60 19/66

53% 78% 96% 100% 98% 99% 1005 29%

Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

Con relacidon a las instituciones publicas en Cali de los 258 casos (23%) se les
realizd prueba Xpert MTB/RIF contratada. El 36% fueron solicitadas por la ESE Centro, en
su mayoria poblaciéon PPL y del régimen subsidiado: el 26% de la ESE Ladera, 19% de la
ESE Norte, 15% de la ESE Oriente y 3% de ESE Sur oriente. Mientras que el uso Xpert
MTB/RIF bajo la modalidad POC se hicieron 537 (49,53%) y en su totalidad fueron

realizadas en instituciones privadas (Tabla 8).

Tabla 8. Proporcién de pruebas Xpert MTB/RIF realizadas por afio en cada ESE Publica

ESE 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Centro 29/260 39/292 23/314 371406 72/452 22/262 105/232
11% 13% 7% 9% 16% 8% 45%

Ladera 14/172 48/186 27/194 24/203 50/202 54/172 417142
8% 26% 14% 12% 25% 31% 29%

Norte 11/112  15/99  14/126 32/138 48/128 271126 28/112
10% 15% 11% 23% 38% 21% 25%
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Oriente 15/160 31/148 25/204 39/188 48/175 43/191 15/103

9% 21% 12% 21% 27% 23% 15%
Suroriente 1/36 7/26 3/31 6/33 6/35 6/36 4/18
3% 27% 10% 18% 17% 17% 22%

Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

De un total de 1084 observaciones fueron casi iguales los porcentajes de uso
(contratado 50,46% y POC 49,54%). El afio que mas se uso Xpert MTB/RIF fue en 2018,
y fue el afo que tuvo mayor observaciones POC mientras que en 2020 fue el afio con

mayores observaciones contradas (ver Tabla 9).

Tabla 9. Frecuencia de Xpert MTB/RIF por afio y modalidad de implementacion

Afio Xpert Contratado Xpert POC Total
2013 37 18 55

2014 34 42 76

2015 52 91 143
2016 50 42 92

2017 55 84 139
2018 89 126 215
2019 58 94 152
2020 172 40 212
Total 547 537 1084

Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, 2020.

5.3.3. Xpert MTB/RIF y su impacto sobre tiempo inicio tratamiento

A pesar de que de uso la prueba Xpert MTB/RIF, empez6 en Cali en 2013 el cambio
en la implementacion se observd, a finales de 2017 y se va incrementado gradualmente
en los afos 2018, 2019 y 2020, donde el promedio del tiempo de inicio al tratamiento va

disminuyendo con el uso de Xpert MTB/RIF en la modalidad POC (ver Figura 20).

Figura 20. Promedio de dias de inicio tratamiento y modalidad Xpert MTB/RIF por afio
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Fuente: SIVIGILA. Secretaria de Salud Publica de Cali, Stata 14,2020.

En las entidades privadas se tienen ocho dias (IC95% 1,4-14,6) mas de inicio de
tratamiento que en las entidades publicas, y el resultado del BK negativo incrementa en
18,5 dias (IC95%13,6-23,4) el inicio del tratamiento. No se encontré significancia
estadistica con otras variables como el resultado de HIV positivo, resistencia, sexo,

comorbilidad y vulnerabilidad (ver Tablal10).

Tabla 10. Regresion lineal multiple por tipo entidad en el tiempo a inicio al tratamiento

Caracteristica Coeficiente Intervalo de confianza (95%) Valor de P
Tipo de Entidad Privada 8,02 1,43 14,61 0,01
Sexo masculino 0,51 -4,90 5,93 0,85
Resultado del BK negativo 18,54 13,67 23,40 0,00
Vulnerabilidad si -1,21 -6,91 4,49 0,67
Comorbilidad si -3,98 -9,57 1,61 0,16
Resistencia si 1,22 -12,54 14,98 0,86
Resultado de VIH positivo 1,54 -6,69 9,78 0,71
2014 3,28 -7,86 14,44 0,56
2015 6,75 -3,64 17,15 0,20
2016 13,63 2,711 24,55 0,01
2017 9,42 -23,91 42,76 0,57
2018 9,50 -1,73 20,75 0,09
2019 13,70 3,30 24,09 0,01
2020 1,61 -9,82 13,06 0,78
Edad de comparacién

18 a 29 afios

30 a 49 afios 1,12 -5,32 7,56 0,73
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50 a 64 afios 3,39 -3,75 10,54 0,35
> a 65 afos 4,89 -2,72 12,51 0,20

Al incluir en el modelo la modalidad de implementacion de Xpert MTB/RIF, se
observa que la entidad ya no esta asociada con el tiempo a inicio al tratamiento, pero si
una tendencia al tipo de que modalidad de implementacion del Xpert MTB/RIF. Se
observa una reduccion en el tiempo de inicio al tratamiento en 6 dias (IC95% -13.14-0.37)
en la modalidad Xpert MTB/RIF POC, con valor p=0.064 comparado con la modalidad

contratada (ver Tabla 11).

Tabla 11. Regresion lineal multiple de modalidad de uso del Xpert MTB/RIF y el tiempo al
inicio del tratamiento

Caracteristica Coeficiente Intervalo de confianza (95%) Valor de P
Tipo de Entidad privada 3,46 -5,13 12,05 0,42
POC -6,38 -13,14 0,37 0,06
Sexo masculino 1,02 -4,533 6,59 0,71
Resultado del BK 18,26 13,15 23,37 0,00
negativo

Vulnerabilidad si -0,458 -5,82 4,92 0,86
Comorbilidad si -3,89 -10,15 2,36 0,22
Resistencia si 2,41 -5,22 10,05 0,53
Resultado VIH positivo 1,63 -6,75 10,01 0,70
Edad de comparacion

18 a 29 afios

30 a 49 afios 1,00 -4,90 6,92 0,73
50 a 64 afios 3,34 -3,98 10,68 0,37
Mayor a 65 afios 4,88 -2,66 12,43 0,20
2014 4,27 -2,51 11,05 0,21
2015 7,75 -0,44 15,96 0,06
2016 14,27 5,20 23,35 0,00
2017 11,25 -10,80 33,30 0,31
2018 9,94 0,10 19,78 0,04
2019 14,19 5,35 23,03 0,00
2020 1,01 -5,74 7,77 0,76

Al incluir en el modelo la interaccién entre la modalidad de implementacién de Xpert
MTB/RIF y el resultado de BK, obtenemos que al tomar como base de comparacion el

Xpert MTB/RIF contratado y resultado de BK positivo, los dias de tratamiento son
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menores al usar Xpert MTB/RIF en un escenario POC, sin alcanzar significancia
estadistica. Los dias de tratamiento aumentan en 24 dias (IC95% 15 -33.5) cuando el BK
Negativo y el Xpert MTB/RIF se oferta en forma contratada, pero al usar Xpert MTB/RIF
en un escenario POC con un frotis o BK negativo disminuye el inicio al tratamiento en 11
dias (IC95% -21,7—0,15) con un valor p = 0,047. Esto nos lleva a concluir que el POC por
si solo no disminuye el tiempo de inicio al tratamiento, se logra cuando se combina el
POC y el BK negativo (ver Tabla 12).

Tabla 12. Regresion lineal multiple de la interaccion de modalidad de uso del Xpert
MTB/RIF y resultado del BK

Caracteristica Coeficiente Intervalo de confianza (95%) Valor de P
Tipo de Entidad privada 5,07 -3,71 13,86 0,25
1.POC -0,92 -7,45 5,60 0,78
1.Resultado BK Negativo 24,29 15,00 33,57 0,00
11 POC y BK Negativo -10,93 -21,71 -0,15 0,04
Sexo masculino 1,09 -4,44 6,63 0,69
Vulnerabilidad si -0,55 -5,93 4,83 0,84
Comorbilidad si -3,98 -10,17 2,20 0,20
Resistencia si 1,92 -5,93 9,77 0,63
Resultado VIH positivo 0,81 -7,72 9,35 0,85
Edad de comparacién
18 a 29 afios
30 a 49 afios 1,41 -4,51 7,34 0,64
50 a 64 afios 3,57 -3,69 10,85 0,334
Mayor a 65 afios 4,26 -3,29 11,82 0,26
2014 4,73 -2,21 11,67 0,18
2015 8,26 -0,09 16,62 0,05
2016 15,10 5,88 24,31 0,00
2017 12,99 -9,95 35,93 0,26
2018 10,21 0,40 20,02 0,04
2019 14,44 5,44 23,43 0,00
2020 1,80 -5,17 8,77 0,61

5.4 Triangulacién

En los resultados las ventajas percibidas por el personal de salud fueron: la
deteccion precoz de los sintométicos respiratorios; el incremento del nimero de casos
diagnosticados; el diagndstico oportuno para aquellos que no acuden al consultorio

meédico con frecuencia; mejor control dentro los grupos de riesgo; mas acercamiento a los
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pacientes y sus familiares, la posibilidad de capacitacion y entrenamiento en TB; ademas
de la experiencia en el terreno como profesionales de la salud. El discurso de los médicos
y enfermeras revela como principales causas de resistencia a implementar el
procedimiento: la carga de trabajo adicional que podria representar para ellos, la
desmotivacién con la actividad y la exigencia proveniente de los diferentes programas de
salud. Por este motivo la capacitacién del personal a todos los niveles se convierte en un
pilar importante para su implementacion. La capacitacion es un proceso que debe estar
ligado a las intervenciones, antes y durante la puesta en practica, de manera que el
resultado obtenido sea de beneficio tanto para los prestadores de servicios como para
guienes lo reciben. Particularmente, la capacitacién pondria el rol social del equipo basico
de salud al servicio de la concientizacion y la movilizacion de las personas con sospecha
de TB en la comunidad donde se encuentra insertado el equipo. La capacitacion del
personal involucrado sobre diagnéstico oportuno, su puesta en practica y el intercambio
con los supervisores del programa trajo consigo un balance favorable hacia los beneficios
percibidos por los médicos, bacteridlogos, enfermeras, administrativos y comunidad.

En la matriz de integracion de hallazgos cualitativos (factibilidad) y cuantitativos
(tiempo de inicio del tratamiento), se encontraron coincidencias respecto a lo siguiente:
régimen de afiliacion al sistema de salud, sexo y edad, vulnerabilidad, condicién de
ingreso y egreso, comorbilidad, pruebas moleculares y discrepancias en resultado del VIH
y BK, resistencia, tipo de entidad y modalidad de uso Xpert MTB/RIF.

La prueba Xpert MTB/RIF fue mas usada en el régimen de salud subsidiado, pero
hubo mayores demoras en el tiempo de inicio al tratamiento en este régimen,
probablemente por los tramites administrativos requeridos en las autorizaciones por las
EAPB. La factibilidad financiera sefiala una oportunidad de que Xpert MTB/RIF impacte
esta poblacién especificamente al realizar contratos entre las ESEs para la atencién del
régimen subsidiado de afiliacion al sistema de salud. Con relacién al sexo y la edad, a
pesar de que se presentan mas casos de TB notificados en hombres, el tiempo de inicio al
tratamiento fue mayor en este sexo mientras que, un 62,19% de las personas notificadas
con TB se encuentran entre 18-49 afios de edad, rango econdémicamente productivo, son
guienes presentan menores tiempo de inicio al tratamiento comparados con grupos de

mayor edad y segun las encuestas realizadas estas son caracteristicas de los pacientes
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qgue pueden influir en la factibilidad operativa por la intencion de consulta y cumplimiento
de procesos diagnésticos.

Otra caracteristica de los pacientes es su vulnerabilidad. En las encuestas se
evidencio que el personal de salud tiene muy claro el potencial de la prueba Xpert MTB
/RIF en poblaciones vulnerables (MDR, VIH, consumidores de psicoactivos, habitantes de
calle e inmigrantes) y que, en la factibilidad normativa y legal, mediante la Resolucion 227
de 2020, facilita el uso de la prueba en este tipo de poblacion. Esto contrasta con el hecho
de que pertenecer a uno de estos grupos vulnerables no influyé en el tiempo de inicio al
tratamiento. A pesar de que en Cali se usa predominantemente la prueba Xpert MTB/RIF
en el sector privado, es evidencia de la factibilidad operativa en este sector que sirve de
base para la transferencia de la tecnologia al sector publico. La factibilidad operativa de
IGECA por contrato se evidencia con el hecho de que las IPSs publicas de la ciudad
implementan esta modalidad de uso de Xpert MTB/RIF. Independiente del tipo de entidad,
el tiempo a inicio de tratamiento aumenta en 24 dias cuando el BK es negativo y se
realiza el Xpert MTB/RIF en forma contratada, pero al usar Xpert MTB/RIF en un
escenario POC con un frotis o BK negativo disminuye el inicio al tratamiento en 11 dias.
Esto sugiere un mayor impacto de la implementacion de IGECA en la modalidad POC,
priorizando en la factibilidad operativa a las personas con resultado de BK negativo (Tabla
13).

Tabla 13. Matriz de integracion de hallazgos cualitativos y cuantitativos

ses_th)l_tI%dos Factibilidad técnica Factibilidad operativa Factibilidad Factibilidad
actibilida Resultados financiera politica y
tiempo a
tratamiento Iegal

Régimen de 49,39% subsidiado Resolucion
afiliacion al y 34,69% 227 de 2020
sistema de contributivo mayor Resolucion
salud demora en el inicio 200 de 2021

del tratamiento en

el régimen

subsidiado

Contratos de las
ESEs con EAPB
para régimen
subsidiado.

Sexo Masculino 65,68%
Femenino 34,32%
Mayor ndmero de hombres
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notificados, pero inician
mas rapido tratamiento las
mujeres

Factores del paciente en la
intencion de consulta y
cumplimiento de procesos
diagnosticos.

Edad

18-24 afios 30,45%

30-49 afos 31,74% afecta
personas en edad
econdémicamente
productiva 62,19%

Factores del paciente en la
intencion de consulta y
cumplimiento de procesos
diagndsticos.

Vulnerabilidades

PPL 12,2%

consumidor SPA 8,76%
habitantes de calle 4,76%
victimas de la violencia con
1,36%, indigenas 0,56%
Migrantes 0,53%.

CEPAL
Resolucién
227 de 2020
Sentencia T-
762
Resolucién
200 de 2021
favorece
uso  Xpert
MTB/RIF
favorece su
uso PPL

Condicion de
ingreso

Abandono 1,04%
Fracasos 0,46%
Recaidas 5,13%
Reingreso
Pérdida/Seguimiento
4,11%.

Condicién de

Curado 54,17%

egreso Fallecido por TB 5,20%
Pérdida de seguimiento
15,84%
Tratamiento terminado
15,99%.

Comorbilidad Desnutricion 7,72%
Diabetes 8%.

VIH VIH Resultado positivo
6,73%

Resistencia No se encontrd 5% de los pacientes fueron

significancia
estadistica en
diferencia tiempo a
tratamiento.

resistentes.

Resultado BK

BK positivos fue de
72,46%. Para el
diagndstico de TB

153



pulmonar se sigue usando

el método tradicional
basado en baciloscopia,
cultivo, Radiografia de
térax y nexo

epidemiolégico.

Pruebas
moleculares

Genotype en HUV
15,12%

Xpert MTB/RIF
17,76%

Alto costo de la
tecnologia para las
IPS.

Xpert MTB/RIF cobertura
baja y solo se realiza
actualmente en el sector
privado.

Alto costo de

prueba
usuarios.

la Resolucion
para 227 de 2020
Resolucién
200 de 2021
favorece su
uso

Entidad publica
o privada

Las instituciones
publicas en Cali
(23%) se les realizé
prueba Xpert
MTB/RIF
contratada.

El 36% fueron
solicitadas por el
ESE centro en su
mayoria poblacién
PPL y del régimen
subsidiado, el 26%
de la ESE Ladera,
19% de la ESE
Norte, 15% de la
ESE Oriente y 3%
de ESE Sur oriente.
Mientras que el uso
Xpert MTB/RIF bajo
la modalidad POC
se hicieron 537
(49,53%) y en su
totalidad fueron
realizadas en
instituciones
privadas.

Entidades privadas tienen 8
dias mas de inicio de
tratamiento que en las
entidades publicas, y el
resultado del BK negativo
incrementa en 18,5 dias el
inicio del tratamiento.

Xpert contratado

Sector privado CMI FVL,
Angel y Dinamica

Usado mayormente en PPL
y régimen contributivo

1084 observaciones usaron
Xpert MTB/RIF uso
contratado 50,46%.

Xpert POC y BK
negativo

POC por si solo no
disminuye el tiempo
de inicio al
tratamiento sino es
cuando se combina
el POCy el BK
negativo.

Los dias de tratamiento
aumentan en 24 dias
cuando el BK Negativo y el
Xpert MTB/RIF se ofertan
en forma contratada, pero
al usar Xpert MTB/RIF en
un escenario POC con un
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frotis o BK negativo
disminuye el inicio al
tratamiento en 11 dias.

Al relacionar los resultados de las entrevistas con los del analisis de tiempo a
tratamiento se evidencia un patron entre el hecho de que las entidades privadas
presentaron un mayor tiempo de inicio a tratamiento con los coédigos identificados en
factibilidad operativa, econémica y legal donde se identifica que en el sector publico se
cuenta con las condiciones para la implementacion de Xpert en modalidad POC, pero
existen situaciones que hay que verificar. Es este hecho, la modalidad de implementacion,
mas que el tipo de entidad publica o privada, el que hace la diferencia en el tiempo a
tratamiento. Las ventajas para la implementacién POC en el sector publico estan dadas
por la normatividad, el recurso humano capacitado e infraestructura. Los retos de
implementacion se identifican en la adquisicion del equipo, la gestion de suministros y los
costos de la prueba.

En esta triangulaciéon emerge el estigma como un factor que puede influir en el
tiempo de inicio de tratamiento, pero que no fue incluido en el modelo cuantitativo, lo que
sugiere la necesidad de explorar factores adicionales desde la perspectiva de los
pacientes y de los programas de TB en la implementacién de IGECA

De acuerdo con esta triangulaciéon se identifican recomendaciones relacionadas con
la revision de la estrategia, de tal manera que se integre con otros eventos en salud para
permitir la optimizacion de los equipos de tecnologia rapida molecular existentes para el
diagndstico de varios eventos en salud, este apunta a la factibilidad financiera. El
monitoreo y la evaluacion de la implementacion de Xpert MTB/RIF podria mejorarse
agregando el seguimiento de los recursos de las instalaciones, la infraestructura y la
capacidad del personal para realizar las pruebas de Xpert MTB/RIF, el cual sefiala a la
factibilidad técnica.

El andlisis de pantallas conjuntas se unieron 3 dimensiones emergentes de los
analisis previos (cobertura de Xpert, modalidad de uso y estigma) de los cuales se
obtienen metainferencias relacionadas con la necesidad de establecer algoritmos de
diagnostico y tratamiento siguiendo los grupos A, B y C identificados por la OMS asi como

la poblacion vulnerable (ver Tabla 14).
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Tabla 14. Matriz de pantallas conjuntas que reune los resultados cuantitativos y

cualitativos

Dimension

Hallazgos cuantitativos

Hallazgos cualitativos

Método mixto
Metainferencias

Cobertura
Xpert
MTB/RIF en
B
resistente y
en
coinfeccién
HIV

Existe baja cobertura de
uso (< 20%) con Xpert
MTB/RIF en Cali al igual
que con el resto de las
pruebas moleculares

Normatividad reciente para
uso de pruebas moleculares
y en POC

La mayor utilizacion Xpert
MTB/RIF en el sector privado
y el alto costo de la prueba
no responde a la priorizacion
recomendada por OMS para
su implementacién.

El marco normativo legal
vigente favorece el uso Xpert
MTB/RIF en los grupos mas
vulnerables (PPL, Habitante
de Calle, consumidor de
psicoactivos, coinfeccion HIV
y drogo-resistentes) siempre
y cuando se disminuyan los
precios de la prueba

La deteccion de casos de
tuberculosis resistente a la
rifampicina es baja,
aunque en los Ultimos 8
afios con una tendencia
creciente.

Durante 8 ultimos afios se
reportaron 199 casos de
MDR

Se requiere capacitacion de
los proveedores del equipo
hacia personal de salud de
las ESES de Cali sobre los
algoritmos de diagnostico y
tratamiento como también en
mejoras en los sistemas de
recoleccion y transporte de
esputo

Definir criterios priorizacion y
algoritmos de diagnostico y
tratamiento de la resistencia
de acuerdo con el grupo C
definido por OMS en 2014

(paciente previamente
tratado, abandono del
tratamiento, falla y

procedente de areas de
multirresistencia).

La coinfeccion TB/VIH ha
mostrado una tendencia
ascendente en los Gltimos
8 afios en Cali (13-14%)

Paciente con TB durante
el estudio con prueba HIV
positivos 464

Las entrevistas evidenciaron
en el personal de las ESEs la
importancia de la prueba de
Xpert MTB /RIF en los
pacientes HIV positivos.

También se evidencié que
los programas de TBy VIH
han funcionado por
separado con personal
independiente y distintos
sistemas de prestacion de
servicios, con poca
coordinacion entre ellos

Aunar esfuerzos y una
integracion entre los
programas de control de
ambas enfermedades.

Definir criterios priorizacion y
algoritmos de diagnostico y
tratamiento de pacientes con
TB y VIH de acuerdo con el
grupo B definido por OMS en
2014.

Modalidad
de uso Xpert
MTB/RIF

De un total de 1084
pruebas de Xpert MTB
/IRIF, se realizaron por
modalidad POC 537 vy
contratado 547.

POC fue més usado en el
sector privado de la salud
Contratado fue mas usado
en el sector publico (ESEs

publicas)
Al incluir en el modelo la
modalidad de

implementacion de Xpert
MTB/RIF, se observa que

Las entrevistas evidenciaron
que la factibilidad financiera
va a depender del tipo de
contratacion entre las
instituciones que tiene la
prueba Xpert MTB/RIIF con
de las EAPB y su poblacion
afiliada

Cuando se usa Xpert
MTB/RIF en modalidad POC
en personas BK negativos se
deben realizar acuerdos de
contratacion para beneficiar
a poblaciones vulnerables y
definir criterios priorizacion y
algoritmos de diagnostico y
tratamiento de pacientes de
acuerdo con el grupo A
definido por OMS en 2014.

156



la entidad ya no esta
asociada con el tiempo a
inicio al tratamiento.

Se observa una reduccién
en el tiempo de inicio al
tratamiento en 6 dias
(IC95% -13,14-0,37) en la
modalidad Xpert MTB/RIF
POC, con valor p=0,064
comparado con la
modalidad contratada

Estigma TB  No se midi6 su potencial En las entrevistas se Si se hubiese medido la
impacto en el tiempo a identificd estigma del prevalencia de estigma o el

inicio de tratamiento personal sanitario hacia los grado de su presencia
pacientes por temor a probablemente este factor
contagiarse. afectaria el tiempo de inicio

Los pacientes afectados por al tratamiento anti-TB.

TB tardan en acceder a los Una forma de incluir el
servicios de salud o buscan estigma en los resultados es
horarios de atencién que no en la implementacién a
los haga visibles en las filas través del modelo cognitivo
de atencion. conductual 'y con el
Asimismo, el estigma de los involucramiento del personal,
pacientes con TB tiene el paciente y su familia.
impacto en la relacién social,

familiar y conyugal de la

persona afectada

Los resultados de triangulacion en este estudio sugieren que la integracion y
sostenibilidad de las pruebas en todo el sistema de salud de Cali podria mejorarse con
procedimientos de atencion y administrativos estandarizados, vinculos de contratacion o
alianzas publico privadas entre las instituciones que poseen la prueba y los centros de
salud, hospitales y clinicas de referencia que favorezcan las poblaciones vulnerables,
programa de incentivos y capacitacion continua en el diagnéstico y tratamiento de TB al
talento humano involucrado y mayor apoyo para que los proveedores mantengan
disposiciones programaticas para el mantenimiento y uso Xpert MTB/RIF.

Es necesario que haya una mayor inversion centrada en mejorar la calidad de la
atencion de los pacientes con TB para lograr el maximo impacto de diagndésticos
novedosos como Xpert. Esta inversion debe incluir fondos especificos para intervenciones
tales como capacitacion, redisefio de procesos, retroalimentacion de desempefio e

infraestructura auxiliar (transporte de muestras, notificacion de resultados, etc.).
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CAPITULO 6. DISCUSION

6.1 Estrategias de implementaciéon de Xpert MTB/RIF

Los componentes esenciales de la estrategia IGECA son de uso, poblacién blanco y
componente operativo. En el componente de uso, IGECA propone que Xpert MTB/RIF
sea usado en el punto de atencién (POC) de acuerdo con régimen de afiliacién al sistema
de salud y al tipo de contratacion que tienen las ESEs con las EAPBs como prueba
diagndstica inicial en adultos con TB asociada a VIH o sospecha de tener TB-MDR. En el
componente de la poblacion blanco, la priorizacién a la poblacién vulnerable requiere que
sea coherente la capacidad institucional con relacion a la demanda de pruebas Xpert
MTB/RIF requeridas y del tipo de contratacion existente entre las EAPB Y ESEs con
poblaciones vulnerables como las siguientes: PPL, habitante de calle, consumidor de
psicoactivos e indigenas. Finalmente, en el componente operativo, se propone un
paquete de intervenciones especificas para optimizar las pruebas de Xpert MTB/RIF
cuyos pilares claves son los siguientes: 1) crear demanda mediante la sensibilizacion
comunitaria, busqueda activa de casos y capacitacion de trabajadores de la salud; 2)
garantizar la accesibilidad con una politica a nivel de ciudad que tenga cobertura a la
poblacion vulnerable y con sistemas de transporte de muestras; y 3) garantizar la
disponibilidad en el punto de atencion, con la adquisicion de los equipos, suministro
sostenible de insumos y con talento humano idoneo en el sector publico.

Este estudio en Cali con IGECA contempla dos modalidades de uso POC y
contratado para operar simultaneamente, segun las particularidades de la estructura de
pagos del sistema de salud colombiano. A nivel mundial algunos paises han optado por la
modalidad POC, otros por la contratada y otros por otras alternativas como el transporte
de muestras a laboratorios intermedios o de referencia también teniendo en cuenta la
estructura de sus sistemas de salud y las poblaciones priorizadas. Por ejemplo, Camboya
y Pakistan implementaron pruebas Xpert MTB/RIF bajo la modalidad POC para pacientes
con sintomas y Rx térax compatible de TB (122)(123). Moldavia implementé POC
ubicando las maquinas de Xpert MTB/RIF en centros de atencién de pacientes con VIH y
sospechosos de TB (124). Por el contrario, en paises de Africa y Asia con alta carga de

TB se han establecido redes de referencia de muestras que conectan los centros de salud
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de nivel inferior con los centros de salud de mayor nivel equipados con dispositivos Xpert
MTB/RIF (93). Una consideracion de la implementacion POC en Sudéfrica fue para
aquellos pacientes con menos acceso a instalaciones centralizadas siendo recomendada
la sustitucion de la baciloscopia como prueba de diagndstico inicial por Xpert MTB/RIF
(125). Si bien en Cali, solo algunas IPSs privadas cuentan con la modalidad POC, la
estrategia IGECA propone la expansion de esta modalidad a ESEs publicas enfocadas en
aquellas con poblacion mas vulnerable. En el futuro esta modalidad podria ser expandida
aun a centros de salud, dado el desarrollo de tecnologias Xpert Edge que operan con
baterias y tabletas (126).

La implementacién de IGECA con la tecnologia Xpert Edge podria evaluarse en
ensayos clinicos aleatorizados considerando la modalidad POC y ‘contratada’ en centros
de salud tal como se propone en un protocolo en Uganda (127). Con tecnologias
apropiadas a los primeros niveles de atencion, la implementacion POC ofrece ventajas en
el diagnéstico de enfermedades infecciosas tales como sifilis, hepatitis By C, TB y VIH.
De hecho, la Resolucion 1314 de 2020 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social de Colombia adopta los lineamientos para realizacion de pruebas rapidas fuera del
laboratorio clinico para algunas de estas infecciones (128).

Este estudio en Cali respalda los hallazgos encontrados en otras investigaciones
como la de Cowan et al. (2015) sobre el uso de Xpert MTB/RIF en modalidad POC en
donde se encontrd que tener la tecnologia de prueba rapida disponible no garantiza un
ajuste natural en el entorno del programa para permitir la diseminacién de la prueba (129).
Dentro de los hallazgos que respalda la implementacion de Xpert MTB/RIF en estas
investigaciones esta el uso con éxito en pacientes TB VIH positivos y/o en quienes tenian
un alto riesgo de TB-DR, fuera de los laboratorios centrales de referencia aplicandose en
centros de salud locales en pacientes de bajos ingresos en entornos con un mercado
sanitario privado activo. Ademés, a diferencia de las pruebas de laboratorio, donde
algunos laboratorios centrales estan equipados con un pufiado de dispositivos grandes
gue ejecutan muchas muestras simultaneamente, las pruebas POC generalmente
significan muchos dispositivos pequefios colocados en muchos mas sitios de prueba. Los
promotores y otros actores esperan que esto permita obtener resultados rapidamente

disponibles a bajo costo, asi como un menor mantenimiento y habilidades del usuario en
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entornos sin acceso oportuno a pruebas de laboratorio (130). Sin embargo, la falta de
transmision de datos procesables en tiempo real a personas clave, como médicos,
pacientes y equipos nacionales de seguimiento y evaluacion, puede tener un impacto
negativo en la atencion del paciente. Este esfuerzo debe abordar los problemas
relacionados con la propiedad de los datos del paciente, la confidencialidad, la
interoperabilidad, los identificadores Unicos de los pacientes y la seguridad de los datos
(91). Dentro de los hallazgos que controvierten estos estudios, la fijacion de precios en
condiciones favorables esta restringida al sector publico en paises de alta carga. Los
hospitales y laboratorios del sector privado no son elegibles para precios favorables,
incluso si se encuentran en los paises con mayor carga de TB.

Pocos estudios han implementado Xpert MTB/RIF bajo la modalidad de contrato,
pero si han incorporado en su sistema normativo y legislativo el uso de pruebas
moleculares en especial en Latinoamérica: Brasil, Colombia, Costa Rica, Haiti,
Guatemala, Peru, Guyana, Paraguay, Surinam, México, Panama, El Salvador y
Venezuela. La modalidad de contrato por administracion de servicios en Pera (131), y en
Salvador (132) tuvo como poblacion blanco predominante: PPL, coinfeccion VIH y
farmacoresitentes. En el continente africano, Republica Democratica del Congo y Kenia
utilizaron la modalidad contratada con una entrega de resultados entre 7-10 dias, y 1-4
dias, respectivamente (81).

En Colombia, hay varios tipos de contratacion para el pago de servicios de salud:
pago por capitacion, por episodio de atencién, pago integral por grupo de riesgo, pago
global prospectivo y por servicio (evento) (109). No obstante, esta modalidad de pruebas
Xpert MTB /RIF por contrato inicialmente aparece en Colombia en 2015 con FONADE
mediante un contrato de comodato No. 2151047 con Metrosalud en Medellin y
posteriormente con otras Secretarias de Salud de Barranquilla, Bogota, Bucaramanga,
Santiago de Cali, Cacuta, Pereira y Villavicencio cuya poblacién objeto eran las personas
portadoras del virus VIH, habitantes de calle, pacientes previamente tratados (recaidas,
reingresos por abandonos y fracasos, pacientes con baciloscopia positiva de control en
cualquier mes de tratamiento), personas privadas de la libertad, menores de 15 afios con
sospecha de tuberculosis, pacientes con patologia asociada diferente a VIH (DM2, IRC ,

EPOC, trasplantados), pacientes sintomaticos contactos de casos confirmados de TB y
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personal de salud y mineros (133).

Las EPS y las IPS se relacionan entre si a través del contrato de prestacion de
servicios de salud, que se entiende como un acuerdo entre dos partes donde hay una
obligacion de cumplir con las condiciones pactadas. En Cali las dos modalidades mas
frecuentes de pago para pruebas diagnésticas moleculares para TB son el pago integral
por grupo de riesgo (para el caso de PPL de la carcel de Villahermosa, la ESE centro y el
laboratorio Angel), el régimen contributivo y el pago por servicio, evento méas usado en el
régimen contributivo. En Colombia, con la modalidad contratada existe una relacion
financiera contractual entre una IPS y una EAPB que se hace dentro del mismo sistema,
sea publico o privado, con la remisidbn de muestras dentro de la misma ciudad u otras
ciudades, a otras donde centralizan su procesamiento.

Podria decirse que una variante de la modalidad contratada, es aquella en la cual se
implementa un sistema de transporte de muestras desde las areas periféricas a
laboratorios de referencia como lo ha implementado la Republica del Congo, Nepal y
Kenia en donde no media una relacion financiera entre instituciones, sino subvenciones
estatales y de organismos internacionales (84).

La estrategia de implementacién de Xpert MTB/RIF en Chile podria enmarcarse en
esta modalidad, ya que el diagnéstico de TB funciona como parte del programa nacional
de salud publico con acceso gratuito y no siempre mediada por la solicitud de un
profesional médico. En la estrategia de implementacion chilena, el Xpert MTB/RIF aun en
el sitio de atencion tiene una meta de entrega de resultado en 48 horas para pacientes
ambulatorios que no se constituye en POC, pero de dos horas para pacientes
hospitalizados o en servicios de urgencias que si cumpliria con lo que se espera de una
modalidad POC (134). Las publicaciones a nivel mundial refieren que las pruebas POC
proporcionan una informacién con la que se puede actuar de inmediato y que contribuye a
obtener mejores resultados clinicos, operativos y econdémicos. La definicion de POC es
polémica, pero al menos implica la capacidad de hacer un diagndéstico en el punto en el
gue se produce la consulta y presentacion del paciente, y la capacidad de traducir el
resultado en un tratamiento el mismo dia. La prueba Xpert MTB/RIF debe colocarse en un
contexto en el que el resultado pueda tener un impacto en la atencion del paciente lo mas

rapido posible. El uso de Xpert MTB/RIF en modalidad POC es factible a nivel de atencion
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primaria de salud, pero debe ir acompafiado de apoyo financiero, operativo y logistico (5),
muy similar a lo encontrado en nuestro estudio.

Algunos paises optan por una u otra modalidad de acuerdo a sus recursos
financieros, a sus politicas en salud, perfil epidemiologico y su contexto interno y externo.
Es por esta razon que IGECA combina las modalidades tratando de dar respuesta a las
necesidades planteadas en la construccion colectiva con las partes interesadas (alianza
TB, SSPM, academia, EPS e IPS trabajadores de la salud y comunidad) en Cali. En el
disefio de IGECA fue indispensable la alianza TB que constituye una fortaleza para la
ciudad. De hecho, las alianzas publico-privadas son un eje del éxito del Plan Estratégico
Nacional Multisectorial para el Control de la Tuberculosis en El Salvador (PENMTB) que
incluye al Ministerio de Salud de Salvador, el Instituto Salvadorefio de Seguridad Social, el
Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial, el Fondo Solidario para la Salud, Sociedad
Civil, centros penales e instituciones privadas (132). Y por fuera de Latinoamérica, en
Bangladesh (57), Indonésia (83) y Pakistan (82), con el desarrollo de asociaciones
publico-privadas en cooperacione con socios locales para acelerar la aceptacion y
aumentar la demanda de pacientes con TB que buscan atencion en el sector privado. Los
modelos de negocio social proporcionan pruebas Xpert MTB/RIF gratuitas para aquellos
con alto riesgo de TB y tratamiento gratuito para todos los casos de TB detectados, al
tiempo que se garantizan la sostenibilidad al generar ingresos a través de pruebas y
servicios complementarios (123).

A nivel mundial se han aplicado diferentes estrategias como TB REACH, EXPAND
TB, SIMPLE TB y FAST, que han utilizado pruebas de diagndostico moleculares como el
Xpert MTB/RIF. La estrategia TB REACH en Nepal es una iniciativa gestionada por Stop
TB Partnership y financiada por CIDA (Canadian International Development Agency), que
se centra en enfoques para garantizar una deteccidén temprana y aumentada de casos de
tuberculosis en poblaciones pobres y vulnerables combina un financiamiento répido
basado en resultados y un monitoreo y evaluacidon externos rigurosos para producir
resultados (135). La estrategia EXPAND TB fue una colaboracion entre el Programa
Mundial de TB de la OMS, GLI, FIND financiado por UNITAID y otros donantes, que
aceleraron la adopcion de tecnologias adecuadas para laboratorios nacionales de

referencia en 27 paises endémicos (136). La estrategia SIMPLE TB en Uganda implica
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cuatro componentes clave: 1) microscopia de fluorescencia LED de muestra Unica; 2)
transporte diario de esputo a los sitios de prueba de Xpert MTB/RIF; 3) comunicacion por
mensaje de texto de los resultados de Xpert MTB/RIF a los centros de salud y
pacientes; y 4) informacién sobre el desempefio a los centros de salud utilizando un
marco de mejora de la calidad (137). La estrategia FAST (encontrar pacientes de forma
activa, separar de forma segura y tratar eficazmente) como una estrategia de control de la
infeccion de tuberculosis en Nigeria, Bangladesh, Malawi y Vietham que prioriza el
diagnostico rapido de pacientes e iniciar un tratamiento eficaz (138).

IGECA difiere de otras estrategias de implementacién de Xpert MTB/RIF, ya que se
amplia en el rango de las poblaciones vulnerables incluyendo no solo multidrogoresistente
y coinfeccion VIH, también consumidores de psicoactivos, inmigrantes, PPL e indigenas.
En marzo de 2020, la OMS definib como poblaciones vulnerables o de mayor
riesgo, como los contactos domésticos de los pacientes con TB, las personas con
VIH y otras personas en situacion de riesgo por tener una inmunidad ‘reducida’ o vivir en
condiciones de hacinamiento (139).

El compromiso con la promocion de politicas equitativas y favorables a los pobres en
sus actividades de prevencién y control de la TB se basa en el reconocimiento de la
pobreza como una barrera importante para la salud y la atenciéon de la salud (140). Se
considera que la vulnerabilidad es mas que la simple exposicion al riesgo (situaciones
adversas), entrafia también incapacidad de respuesta e inhabilidad para adaptarse a los
riesgos existentes. Sin embargo, por mucho que estos aspectos estén presentes y
favorezcan la aparicion de la enfermedad, varios informes muestran altas tasas de
incidencia de tuberculosis en lugares de baja vulnerabilidad, lo que sugiere que algunos
factores relacionados con la enfermedad aun no estan claros (141).

El sector salud privado desempefia un papel importante en Cali, respecto al uso e
implementacion de Xpert MTB/RIF, por tener actualmente las Unicas cuatro maquinas
existentes en la ciudad. El impacto comparativo a nivel de poblacién de varias estrategias
potenciales de implementacién en el sector publico versus el privado sigue sin la claridad
requerida, especialmente porque este impacto depende de la ubicacién adecuada de la
prueba y la vinculacion con el tratamiento adecuado y oportuno. Si Xpert MTB/RIF se usa

principalmente para personas con VIH o con alto riesgo de TB multirresistente (MDR-TB)
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en el sector publico, el impacto a nivel de poblacion puede ser limitado como lo evidencio
Henriak Salje en India en 2014 (142). IGECA es una propuesta de expansion de la
capacidad de diagnostico temprano de TB al sector publico y enfocado en las poblaciones

mas vulnerables de la ciudad.

6.2 Factibilidad de laimplementacion del Xpert MTB/RIF

El presente estudio explor6 la factibilidad de la implementacion de Xpert MTB/RIF
considerando factores técnicos, operativos, financieros y legales. La factibilidad técnica
fue alta y se evidenciaron dos cddigos: el primero indica “si se dispone de los
conocimientos y habilidades” en el manejo de métodos, procedimientos y funciones
requeridas para el desarrollo de la estrategia IGECA; y el segundo “si se dispone de la
infraestructura, equipo y herramientas” (plataforma Xpert MTB/RIF) para poder realizar las
pruebas.

La factibilidad operativa fue alta e incluye tres cddigos: recurso humano disponible,
barreras y facilitadores de la implementacion, actividades y usos del Xpert MTB/RIF. En la
factibilidad econémica o financiera, pacientes y trabajadores de la salud consideran la
prueba diagndéstica molecular costosa para el tipo de poblacion afiliada y atendida en las
ESEs.

La factibilidad politica y legal de la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali esta
basada en un marco normativo vigente expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social que contempla las pruebas de interés en salud publica (Resolucion 1619 de mayo
de 2015) y la reciente Resolucion 227 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social
en la cual se avala la realizacion de pruebas moleculares para pacientes con TB por parte
de las EAPB para el régimen contributivo, especial y subsidiado, y los entes territoriales
para la poblacién pobre no asegurada (23), asi como la ultima Resolucién 200 de 2021
gue establece disposiciones para el uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas
en el Punto de Atencion del Paciente (point-of-care testing), que beneficia a los
habitantes del territorio nacional, especialmente a la poblacion ubicada en el sector
rural y rural disperso. Existen dos aspectos que pueden poner en riesgo la viabilidad de
IGECA, el primero es que en su disefio original se pensé en ubicar las maquinas en el

area urbana de la ESE Oriente y Centro, pero la mayor poblacion rural de Cali se
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encuentra en la ESE Ladera, aunque la Resolucién 200 de 2021 se refiere especialmente
a zonas rurales y rurales dispersas también contempla las zonas urbanas. Una forma de
subsanar el riesgo en la viabilidad de su implementacion es a través de contratos
interinstitucionales de la ESE Ladera con las ESEs que tienen disponible esta tecnologia y
con el adecuado transporte de muestras desde la periferia hasta el hospital basico. El
segundo aspecto tiene que ver con las exigencias de capacitacion especializada del
personal que realiza las pruebas, y la exclusividad de las instituciones autorizadas para
ofrecerla.

La zona rural de Cali comprende 15 corregimientos y 103 veredas con 22 puestos de
salud. La poblacién total que cubre la zona rural es de 31.000 habitantes de los cuales el
80% laboran como jornaleros, el 50% estan asegurados al régimen subsidiado del
SGSSS, el 12% al contributivo y el resto es poblacion pobre no asegurada. Las pruebas
en el punto de atencion al paciente pueden ser realizadas en los sitios donde se
prestan servicios de salud, en entornos comunitarios o laborales, en el marco de
actividades de promocion y prevencion. En todo caso deben estar apoyados por un
laboratorio clinico habilitado, propio o contratado para el asesoramiento en las fases
pre-analitica, analitica y pos-analitica de la prueba, y a sus controles de calidad
internos y externos. El laboratorio clinico habiltado que realice apoyo en la
implementacion y uso de las pruebas POC debe contar con profesionales en
bacteriologia que realicen el apoyo técnico cientifico al personal de salud y al gestor
comunitario en salud autorizados para desarrollar las pruebas en el punto de atencion
al paciente. Todo lo anteriormente planteado se relaciona con la estrategia IGECA, si
dentro de la prestacion integral de servicios de salud se logran disminuir las brechas de
acceso al diagnostico oportuno de la TB con pruebas moleculares POC mediante
equipos no tan corpulentos como Xpert MTB/RIF, pero si como Xpert OMNI o con
lineamientos adecuados de transporte de muestras, este tipo de pruebas se pueden
usar como apoyo diagnostico con el cual asegurar el buen desempefio en su practica.

El gestor comunitario en salud debe contar con un minimo nivel de formacion de
técnico laboral del area de la salud. La capacitacion puede ser realizada por los
prestadores de servicios de salud, las Secretarias Departamentales, Distritales y

Municipales de Salud, los laboratorios de salud publica y de la Red Nacional de
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Laboratorios, las instituciones de educacion superior y de formacion para el trabajo o a
través del SENA.

Este estudio demostro la alta factibilidad de la implementacion de Xpert MTB/RIF en
un entorno como la ciudad de Cali, mejorando los conocimientos del recurso humano en
salud acerca del uso indicado de la prueba, perfeccionando la infraestructura fisica y
tecnolégica en las ESEs del sector publico, entrenando al personal de laboratorio,
mejorando procesos de remision de pacientes al programa de TB para toma de la prueba
Xpert MTB/RIF, adecuado transporte de muestras y entrega de resultados como también
potencializando lo ya existente en el sector privado.

Varios estudios han explorado la factibilidad de la implementacion de la prueba Xpert
MTB/RIF a nivel mundial, pero sin utilizar los cuatro tipos (operativa, técnica, financiera y
legal) como lo hace el presente estudio en Cali. Boehme (2011) evalué la factibilidad
operativa del uso descentralizado de la prueba Xpert MTB/RIF para el diagndéstico de
tuberculosis y multirresistencia en adultos con sospecha de tuberculosis o tuberculosis
multirresistente en centros de salud urbanos en Sudafrica, Perd e India, (74),
instalaciones de deteccion de farmacoresistencia en Azerbayan y Filipinas (143), y una
sala de emergencias en Uganda (74). La factibilidad operativa fue evaluada por
indicadores de solidez como la tasa de resultados indeterminados, la frecuencia de
eventos de contaminacion del ADN vy la variacion del rendimiento en el tiempo y entre
sitios. Los operadores sin experiencia previa en biologia molecular o habilidades
informaticas aprobaron las pruebas de aptitud después de un a tres dias de capacitacion
en pruebas MTB/RIF, incluidas tres pruebas practicas.

Se utiliz6 con éxito una capacitacion en linea de un dia en dos sitios (Peru y
Azerbayan) (144). Raizada (2014), en la india evalué la factibilidad técnica de la
implementacion de Xpert MTB/RIF en condiciones de rutina en los centros de microcopia
existentes en el sector publico y encontr6 que esta viabilidad depende de tres
componentes: a) la verificacion de cada modulo Xpert MTB/RIF (en la instalacion o
reparacion) para garantizar que el instrumento sea adecuado para su propésito antes de
realizar las pruebas y los informes; b) evaluacién externa de la calidad para garantizar que
todo el proceso de prueba (pre-analitico, analitico y post-analitico) se gestiona para

obtener resultados de calidad; y ¢) monitoreo continuo del desempefio (tasa de error,
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potencial de contaminacion, uso, etc.). Las instalaciones requirieron condiciones minimas
de infraestructura y preocupaciones sobre la adecuacion de los recursos humanos en el
sector publico y temperaturas extremas fueron infundadas (145).

En contraste con la factibilidad de la implementacion de Xpert MTB/RIF, en Cali las
principales preocupaciones fueron transporte inadecuado de muestras y la necesidad de
cubrir largas distancias, cadenas de suministros inadecuadasy comportamientos de
busqueda de tratamiento asociados con no someterse a pruebas de diagnostico debido a
gue los pacientes no quieren gastar dinero en pruebas, tampoco viajar a un laboratorio y
la falta de percepcién de la necesidad de una prueba. Incluso cuando se utilizan pruebas
rapidas, los laboratorios ocupados no pueden transmitir los resultados con la suficiente
rapidez para la toma de decisiones clinicas en tiempo real. IGECA también tuvo en cuenta
la falta de documentos clave, como pautas actualizadas, procedimientos operativos
estandar (POE) concisos y claros y médulos de capacitaciéon, asi como fallas en la
identificacion de presuntos casos de TB-MDR. Por tanto, los formularios de notificacion
debian adaptarse para minimizar los errores al usar Xpert MTB/RIF, y que segun lo
informado del sector privado en Cali se requeria un suministro regular de cartuchos y
repuestos. En IGECA también se identificd que la factibilidad estaba vinculada al control
de calidad, el personal -calificado, la organizacion del trabajo y laboratorios
computarizados. En el documento final de IGECA construido colectivamente con las
partes interesadas se propuso como mejorar todos estos aspectos anteriormente
mencionados.

Hay reportes mundiales en otros estudios donde la implementacion de Xpert
MTB/RIF se puede ver afectada por la consecucion de los cartuchos, la falta de energia
estable, temperatura inadecuada y falta de mantenimiento del equipo. Basant Joshi (2018)
empled un disefio explicativo secuencial de método mixto para comprender el rendimiento
y la factibilidad de la ampliacién del ensayo Xpert MTB/RIF para el diagnéstico de
tuberculosis en Nepal. Los resultados del ensayo Xpert MTB/RIF se analizaron en 26
centros de diagnostico de tuberculosis donde se habian instalado maquinas Xpert
MTB/RIF antes de 2015 (92). Este estudio concluyd que aunque la implementacién del
ensayo Xpert MTB/RIF aumento la deteccion de casos de TB y MDR-TB en Nepal, existe

la necesidad de mejorar el rendimiento del laboratorio y fortalecer su infraestructura para
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una utilizacion optima de Xpert MTB/RIF (92). Aspectos similares de adecuacién de
infraestructura a nivel del laboratorio y consultorios del programa de TB se realiz6 en las
ESEs Centro y Oriente de Cali para implementar las pruebas moleculares, también se
evidenciaron en el sector privado de Cali la elaboracion de planes de mantenimiento
preventivo del equipo y estrategias de consecucion de cartuchos. La introduccion de la
Xpert MTB/RIF se debe analizar por los costos y el desempeiio que logra Xpert MTB/RIF
versus la baciloscopia y el cultivo. Existe evidencia mundial de costo-efectividad de Xpert
MTB/RIF comparada con el método convencional en varios paises en vias de desarrollo y
su introduccion podria suponer un cambio importante en la morbi-mortalidad de la
infeccion mediante la mayor deteccién de casos, y por tanto, de tratamientos en funcion
de la resistencia a RIF

Segun datos del 2020 del Instituto Nacional de Salud, existen 37 laboratorios en el
pais que ofrecen Xpert MTB/RIF; Barranquilla 3, Bucaramanga 2, Bogota 9, Cali 4,
Cartagena 1, Cucuta 1, Manizales 1, Medellin 9 Monteria ,1 Pasto 1, Pereira 2, Rio negro
1, Santa Marta 1 y Valledupar 1. Es importante aclarar que las ciudades donde se ubican
estos laboratorios representan alrededor del 70% de la carga de la enfermedad en el pais
(146).

El distribuidor oficial de la prueba Xpert MTB/RIF comercializa la maquina Xpert
MTB/RIF de dos modulos por USD 54.000, es decir $181.872.000 y un kit de 10 cartuchos
por $2.090.000; con un precio por cartucho $209.000. El costo de la prueba Xpert
MTB/RIF en Colombia actualmente es 4 veces mayor que el costo de la baciloscopia y el
cultivo. Otros paises han sido también ejemplo en la regulacién de precios como Uganda,
Indonesia, Nigeria, Vietnam entre otros donde el precio de la prueba Xpert oscila entre US
$20 y US $30 (147).

Una reflexion de la factibilidad econdmica es que la prueba tiene alto costo para los
usuarios por las adecuaciones en infraestructura que deben hacer las instituciones, precio
de adquirir la maquina, los cartuchos y el mantenimiento del equipo. Esto genera
preocupacion entre los gerentes de las instituciones, directores del programa de
tuberculosis y los responsables de la politica publica en salud con relacion a la capacidad
de financiacion y la sostenibilidad a través del tiempo.
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La prueba Xpert MTB/RIF se comercializa en Colombia a precios muy superiores a
los que se conocen internacionalmente, lo que cual dificulta su implementacion. Con el fin
de disminuir el precio de la prueba se requieren ajustes al tipo de contratacion entre IPS y
EAPB que permitan realizar las pruebas moleculares a las poblaciones afiliadas en los
regimenes subsidiado y contributivo, y ademas realizar subvencion de pruebas por parte
del ente territorial distrital que beneficien a las personas vulnerables no afiliadas al
sistema de salud que se sospeche padecen la enfermedad. También se requiere la
regulacion por parte de los organismos gubernamentales para fijar una tarifa que
garantice el acceso a esta prueba en la poblacion que padece esta enfermedad.

En la factibilidad financiera las ESEs Centro y Oriente de Cali han asignado
presupuestos en esta Ultima vigencia para adquirir pruebas moleculares para el
diagnostico de TB con la diferencia de que la ESE Centro se decidié por BD MAX,
especialmente por las garantias de posventa en comodato, un menor precio de la
inversion inicial que le ofrece el proveedor por el mayor nimero de pruebas simultaneas
gue puede realizar y la posibilidad de detectar resistencia a rifampicina e isoniazida. La
ESE Oriente opt6 por Xpert MTB/RIF a un mayor costo y tuvo en cuenta el respaldo que
tiene en la evidencia cientifica y la literatura mundial al ser una prueba con
recomendaciones dadas por OMS. Ademas de la prueba diagnéstica, la factibilidad
econdmica también contempla en IGECA las alternativas del uso en las modalidades POC

y contratado.

6.3. Implementacion del Xpert MTB/RIF y su impacto en el inicio del tratamiento

La evaluacion retrospectiva evidencié que usando Xpert MTB/RIF en un escenario
POC con un BK negativo se disminuye en 11 dias (IC95% -21,7—0,15) con un valor p =
0,047 el inicio al tratamiento antiTB. Este resultado es consistente con los reportados por
Zawedde-Muyanja (2018) en Uganda, quien compard el inicio del tratamiento la
tuberculosis entre los pacientes con TB presuntivo frotis negativo en los seis meses antes
y después de la introduccion de Xpert MTB/RIF en cinco hospitales terciarios rurales.
Después de la introduccion de Xpert, el tiempo transcurrido hasta el inicio del tratamiento
contra la tuberculosis mejor6 de 8 a 3,5 dias entre los periodos de estudio (148).
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En otros entornos, Xpert MTB/RIF en modalidad POC redujo el tiempo necesario
para el tratamiento de la tuberculosis, por ejemplo, en Bangladesh y Pakistan en
pacientes con antecedentes de tratamiento previo contra la tuberculosis el tiempo inicio al
tratamiento se hizo el mismo dia que se tomo el esputo y se realizo la prueba (149). En
Moldavia en pacientes con TB atendidos en centros de atencion de VIH usando POC se
aumentd de cero a un dia el tiempo inicio al tratamiento (90). En Republica del Congo
usando sistema de transporte de muestras se disminuyé un dia el tiempo inicio al
tratamiento (88). En Malawi en pacientes hospitalizados con sospecha de TB y con un
sistema de transporte se aumentd de 0 a 3 dias (89). El retraso total mas largo en el
diagnostico y tratamiento de la tuberculosis hasta ahora reportado se observé en
Afganistan (356,0 dias) (150). Este trabajo en Cali concluyé que el POC por si solo no
disminuye el tiempo de inicio al tratamiento, sino cuando se combina el POC y el BK
negativo muy similar a los hallazgos encontrados en 2015 por A Van Rie en Sudafrica
(151) y por Anil Pooran y Grant Theron en 2019 (152).

Stagg et al. (2016) demostraron una disminucién sustancial del tiempo de inicio de
tratamiento para los pacientes de MDR-TB con el uso Xpert MTB/RIF (153). Del mismo
modo, en Kazajstan el tiempo para la prueba desde el inicio del tratamiento de la TB se
redujo a aproximadamente una semana (154). En Sudéafrica, se concluyé que el uso de
Xpert MTB/RIF reduce significativamente el tiempo del inicio del tratamiento y por lo tanto
tiene el potencial de reducir la transmision de la tuberculosis resistente a los
medicamentos (155). Xie et al. (2017) informaron que el tratamiento que comenz6 dentro
de los dos meses posteriores a la realizacion de las pruebas de sensibilidad a los
farmacos y el inicio de tratamiento rapido se asocié significativamente con resultados
favorables (156). En el periodo de estudio en Cali se reportaron 299 casos de TB
resistente de los cuales dos casos fueron XDR panorama complejo para la ciudad de Cali.
No obstante, en nuestro estudio no se encontré diferencia estadisticamente significativa
entre la resistencia y el tiempo de inicio a tratamiento probablemente porque en el
presente estudio solo se incluyeron a aquellos a quienes se les habia realizado Xpert y no
se comparé con otras pruebas diagndsticas. Tampoco se encontrd interaccion entre

resistencia y la modalidad de uso de Xpert, probablemente por bajo poder estadistico o
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por el hecho de que se reviso el inicio del tratamiento, pero no que este fuera adecuado al
perfil de resistencia.

La implementaciéon de Xpert MTB/RIF en Cali proporciona una ventaja diagndéstica
significativa en los casos con BK negativo, ya que el tratamiento se puede iniciar de
inmediato sin esperar los resultados del cultivo. El diagndstico rapido y preciso de la TB y
la TB-DR en los grupos de poblacion vulnerable, tal como lo definid la Resolucién 227 de
2020 del Ministerio de Salud y Proteccidén Social (desnutridos, hacinados, VIH, poblacion
privada de la libertad, farmacodependientes, habitantes de calle e inmigrantes) es
esencial para reducir la transmision, la morbilidad y la mortalidad de la TB resistente y
susceptible a los medicamentos. La investigacién basada en la evidencia revela que los
pacientes que comienzan el tratamiento poco después del diagndstico inicial tienen
mejores tasas de éxito del tratamiento (157).

Deo (2021) evalud Xpert MTB/RIF para el diagndstico de TB en el sector privado en
Patna y Mumbai, India. La adopcion de Xpert MTB/RIF aument6 considerablemente tanto
en Mumbai (del 36 al 60,4%) como en Patna (del 12,2 al 45,1%) (158) Sin embargo, la
utilizacion de Xpert MTB/RIF para el diagnostico de tuberculosis y el incumplimiento de los
resultados negativos de Xpert MTB/RIF no mostraron tendencias sistematicas a lo largo
del tiempo. La participacion del sector privado llevé a un aumento sustancial en la
adopcion de Xpert MTB/RIF, especialmente entre los proveedores de gran volumen, pero
no mostré pruebas solidas de que los resultados de Xpert MTB/RIF se integraran con el
diagndstico de tuberculosis (158).

Lessells (2017) evalud el efecto de dos estrategias de diagnéstico de POC sobre el
inicio del tratamiento apropiado de la TB: (1) prueba Xpert MTB/RIF realizada en el
laboratorio de un hospital de distrito o (2) prueba POC Xpert MTB/RIF, realizada en una
clinica de atencién primaria de salud. El resultado primario fue la proporcion de
participantes con tuberculosis pulmonar con cultivo positivo (PTB) que comenzaron con el
tratamiento apropiado para la tuberculosis dentro de los 30 dias (159). En este estudio en
Cali las entidades privadas tienen ocho dias (IC95% 1,4-14,6) mas de inicio de
tratamiento que en las entidades publicas. La implementacion del Xpert MTB/RIF en Cali y
su impacto en el inicio del tratamiento como una herramienta de diagndstico técnicamente

superior puede no ser suficiente para cambiar fundamentalmente el diagnéstico y el
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tratamiento de la tuberculosis en el sector privado. Es posible que se requieran
intervenciones conductuales, especificamente dirigidas a integrar los resultados de Xpert
MTB/RIF en la toma de decisiones clinicas de los proveedores privados del sector salud
de Cali, para afectar los resultados a nivel del paciente.

En la problematica de la TB, se hizo evidente el estigma como factor que afecta el
tiempo de inicio al tratamiento. Se entiende al estigma como una evaluacién negativa de
un individuo basado en caracteristicas del mismo; es una desacreditacion social a un
individuo o grupo con base en un atributo, pero lo fundamental no es el atributo en si sino
la connotacidbn negativa que este tiene en determinado contexto social (160). La
discriminacion seria entonces un conjunto de acciones de rechazo hacia un grupo
estigmatizado. El estigma alrededor de la tuberculosis es producto de la combinacion de
factores historicos y contextos asociados a las actitudes de los profesionales de la salud
hacia los pacientes con TB; los diferentes planteamientos epistemolégicos, ideoldgicos y
tedricos alrededor de los procesos de salud-enfermedad, la seguridad alimentaria y las
practicas de higiene, los cuales pueden ser intervenidos a través de la capacitacion del
personal de la salud y socializacion de la estrategia. Goffman, establece 3 categorias que
causan el estigma social: Tribales (etnia, religion), diferencias fisicas (obesidad,
enfermedad mental, etc.) y estigmas asociados al comportamiento o a la personalidad
(delincuencia, homosexualidad, etc.) (161).

Por su parte el estigma frente a la TB esta dado por las creencias que desacreditan
a la enfermedad y a quiénes la tienen, por lo que la discriminacion comprende
comportamientos o practicas que se desprenden de dichas actitudes o creencias. En el
campo de la TB, la mayor parte de los estudios se han enfocado en investigar sobre el
estigma percibido por los pacientes. Un estudio desarrollado en la Red Publica de Salud,
en 2002, en Cali, encontré un nivel de estigma del 30%; sobresaliendo aspectos tales
como ocultar informacion a otros, en el caso especifico de las mujeres se hallé una
percepcion de verglienza e incomodidad (160).

Otras investigaciones dan cuenta de como las consecuencias del estigma y la
discriminacion se relacionan con barreras para acceder y mantener el tratamiento frente a
la TB. Un estudio de Rivera Lozada et al., realizado en Lima (Per0), resalta la fuerza que

tienen los factores culturales y sociales en el acceso de estas personas a los servicios de
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salud.(162) . Con relacién al estigma efectivo o discriminacién, aquel que se da por parte
de otras personas e instituciones frente al enfermo de TB, algunos estudios como el de
Carvajal y cols en el Valle del Cauca encuentran que el 79,21% de los profesionales de la
salud participantes consideran muy probable que puedan contagiarse con TB y a la vez el
70% piensan gue en caso de adquirirla podrian ser rechazados (160).

Otros factores descritos por la literatura que influyen en el estigma efectivo son las
ideas y miedos frecuentemente encontrados en profesionales de la salud relacionados
con la posibilidad de adquirir TB e incluso un posible VIH, considerando la correlacion
existente entre estas dos situaciones de salud (163).

Esta investigacion, al igual que la de Coreil et al. , reconoce la necesidad de articular
los diferentes frentes tanto gubernamentales como no gubernamentales, educativos,
comunitarios y del sector salud orientados no solo a mejorar los conocimientos frente a la
TB sino para el control de esta, el acceso a los servicios de salud con enfoque multinivel e
integral, la busqueda y captacion de las personas, las garantias para su tratamiento y el
seguimiento.(164) Sin embargo, el reto es amplio, considerando, tal y como lo planted
Goffman, que el estigma responde a los atributos que son construidos y mantenidos
socialmente como parte de un control social que define las normas sociales y castiga a
quienes se apartan de estas; soportadas en el miedo a que las personas que son
percibidas con dichos atributos amenacen a la sociedad (161).En esta problematica cabe
resaltar el rol de los profesionales de la salud que atienden los programas de TB,
considerando su influencia en la adherencia al tratamiento y el éxito del programa en
general.

El compromiso personal de estos con el éxito terapéutico requiere en todo momento
de actitudes que no sean excluyentes, separatistas y/o reduccionistas hacia los pacientes
sintomaticos sospechosos y confirmados y sus familias, asi como de un entorno que no
los discrimine a ellos por su labor. El reconocer estos elementos permite orientar
intervenciones articuladas y multinivel que surjan desde sus propias realidades y
contribuyan a un programa integral no solo frente a quienes trabajan en los servicios de
atencion en TB sino frente al personal de las otras areas, las familias (del personal de
salud y los pacientes), la comunidad, los propios pacientes, las politicas en salud y el rol

de las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales frente a esta situacion.

173



Implementacion del Xpert MTB/RIF y su impacto en el inicio del tratamiento en coinfeccion
HIV

Intuitivamente, podria razonarse que los subgrupos como las personas infectadas
por el VIH podrian tener un mayor beneficio potencial con un tiempo de diagndstico e
inicio de tratamiento mas rapido. Sin embargo, este estudio en Cali a pesar de que habia
464 pacientes con resultado HIV positivo, no mostr6 asociacion estadisticamente
significativa en el ser VIH positivo con el tiempo de inicio del tratamiento entre quienes
han tenido acceso al Xpert MTB/RIF.

Maxwell Oluwole (2017) en Nigeria evalud el impacto de Xpert MTB/RIF en el
diagnostico, el tiempo de tratamiento y el resultado del tratamiento entre pacientes con TB
asociada al VIH. La mediana de tiempo hasta el tratamiento fue de 5 (IQR 2-8) dias y 12
dias (RIQ 5-35) en pacientes con y sin resultados positivos de Xpert MTB/RIF,
respectivamente, valor P = 0,005. En general, el 73,1% tuvo una supervivencia libre de
sintomas a los seis meses después del inicio del tratamiento sin diferencias significativas
observadas, segun el método de prueba de TB. El 14,9% murieron dentro de los seis
meses posteriores al inicio del tratamiento contra la tuberculosis. El uso de Xpert MTB/RIF
para la atencion de rutina redujo el tiempo hasta el tratamiento de la TB, pero no mejoro la
supervivencia en pacientes con VIH tratados por TB susceptible (165).

Agizew (2019) en Botswana mostro los resultados del tratamiento de la tuberculosis
entre las personas que viven con el VIH diagnosticadas mediante Xpert MTB/RIF versus
microscopia de baciloscopia de esputo en un ensayo aleatorizado por grupos
escalonados. Los resultados del tratamiento de la tuberculosis fueron similares entre los
brazos de frotis y Xpert MTB/RIF, comparados con el frotis, en el brazo de Xpert MTB/RIF,
la mediana de dias desde la recoleccion de esputo hasta el tratamiento de la tuberculosis
fue de seis dias (RIQ 2-17 versus 22 dias [IQR] 3-51), p= 0,005. Sin embargo, mas
pacientes del brazo de Xpert MTB/RIF recibieron un diagnéstico de TB, tenian una TB
confirmada microbiolégicamente, tenian un tiempo de tratamiento mas corto y un
tratamiento empirico mas bajo (166).

Un aspecto importante que se pudo observar con los entrevistados en las ESEs y el

sector privado de la salud de Cali es que la prueba Xpert MTB/RIF puede usarse no solo
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para satisfacer la demanda de pruebas de TB, también para el diagndstico temprano y las
pruebas de carga viral de VIH, que pueden ser mutuamente beneficiosas para los
programas de TB y VIH. El uso compartido de dispositivos entre programas TB y VIH en
Cali podria permitir un uso mas eficiente del dispositivo en laboratorios con espacio y
recursos limitados, puede permitir un mayor acceso a los servicios para los tipos de
prueba de bajo volumen, lo que no justificaria la colocacién del dispositivo como una
prueba independiente, asi como un mayor poder de negociacion para reducir el precio de
los cartuchos al agrupar voliumenes. También existe el potencial de costos operativos
compartidos, incluidos los recursos humanos, los acuerdos del servicio de mantenimiento

y las soluciones de conectividad.

Implementacion del Xpert MTB/RIF y su impacto en el inicio del tratamiento TB
multirresistente

La introduccion de Xpert MTB/RIF en los ultimos ocho afios en Cali se ha traducido
en un aumento sustancial en la deteccion de la tuberculosis multirresistente: 299 casos de
1084 pruebas realizadas con Xpert MTB/RIF. No obstante, en este estudio no
encontramos asociacion estadisticamente significativa entre el tiempo de inicio al
tratamiento y la resistencia entre quienes han tenido acceso a Xpert MTB/RIF.

La OMS recomienda el ensayo Xpert MTB/RIF para un diagndstico rapido de la
resistencia a la rifampicina y la tuberculosis susceptible. Albert et al. (2016) afirman que el
lanzamiento mundial del ensayo rapido Xpert MTB/RIF ha aumentado la deteccion de
casos de TB-RR en comparacion con los métodos de prueba de resistencia a los
medicamentos convencionales (149).

Julia V. Ershova (2012) evalud en Rusia el inicio del tratamiento y los resultados de
los pacientes con tuberculosis resistentes y susceptibles a RIF antes y después de la
implementacion Xpert MTB/RIF observando que la disponibilidad de Xpert MTB/RIF para
el diagndstico inicial redujo significativamente el tiempo hasta el tratamiento con
medicamentos de segunda linea para pacientes resistentes a RIF.(167).Si bien el
diagndstico temprano de la MDR-TB es importante para la seleccién del régimen de
tratamiento apropiado y la prevencion de la transmision de cepas de TB resistentes a los

medicamentos, la no asociacion entre la TB resistente y el tiempo del inicio a tratamiento
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entre quienes tuvieron acceso a Xpert MTB/RIF podria explicarse posiblemente por
factores relacionados con acceso a los medicamentos y los procesos que el programa de
TB ha implementado para estos casos y que podria disminuir algunos de los obstaculos.
Marian Loveday en 2014 en Sudafrica realizé un estudio de cohorte prospectivo para
determinar la efectividad del modelo descentralizado de atencion para pacientes con TB-
MDR y un estudio de sistemas de salud para determinar el impacto de los factores de los
sistemas de salud en los resultados del tratamiento .Los factores relacionados tanto en el
paciente como con en el sistema de salud dieron como resultado un tratamiento
subdptimos, pero los factores de los sistemas de salud fueron responsables de la mayoria
de los obstaculos encontrados durante el proceso de tratamiento del paciente. Los
diferentes componentes del sistema de salud, incluidos los servicios farmaceéuticos, los
servicios de laboratorio, el sistema de monitoreo y evaluacion, el desempefio del
proveedor (implementacion deficiente de las pautas de tratamiento) y la integracion
inadecuada de los servicios de TB y VIH, contribuyeron a que los pacientes recibiera un

tratamiento subéptimos (155).

6.4 Impacto de la pandemia COVID-19 sobre el programa de TB y laimplementacion
de Xpert MTB/RIF

Aungue en la estructuracion inicial de esta investigacion no estaba previsto estudiar
situaciones inesperadas como ha sido la pandemia COVID-19, si se considera importante
reflexionar sobre como la pandemia COVID-19 amenaza con revertir el progreso reciente
en la reduccién de la carga mundial de la enfermedad de tuberculosis. Los impactos
negativos de la pandemia en los servicios esenciales del programa TB incluyen
reasignacion de recursos humanos, financieros y tecnoldgicos. Muchos lugares en el
mundo tienen en uso las maquinas Xpert MTB/RIF para pruebas de COVID-19 en lugar
de pruebas de diagnéstico para TB (168).

El sector de salud privado de la salud en Cali no fue la excepcion ante la demanda
de la gran cantidad de pruebas COVID-19. También Cali se vio afectada con la
reasignacion de personal en el programa de TB a tareas relacionadas con COVID-19, el
ajuste y reasignacion de presupuestos fue importante, uno de los motivos para no haber

adquirido la maquina en el sector publico y finalmente la captacion de pacientes,

176



recopilacion y presentacion de datos también se ha visto afectada (169).

Se redujo el presupuesto asignado al programa TB en 40% con el fin de poder hacer
frente a la contingencia del COVID-19, se afectaron la gran mayoria de los indicadores del
programa de TB. Los pacientes disminuyeron la asistencia a sus citas y controles en
aproximadamente 26% por temor a infectarse, se redujo la captacion de pacientes nuevos
36% por la poca asistencia a las instituciones de salud, de 580 pacientes nuevos
captados en 2020, 19 tuvo pruebas positivas para COVID-19.

A nivel mundial se estima que las muertes por tuberculosis podria aumentar en
alrededor de 0,2 a 0,4 millones, solo en 2020 (170). En India, Indonesia, Filipinas y
Sudéfrica, cuatro paises que representan el 44% de los casos mundiales de TB, hubo
grandes descensos en el numero de personas diagnosticadas con TB, entre enero y junio
de 2020 (170). Se prevé que el impacto econdmico de la pandemia afectara al menos a
dos de los determinantes clave de la incidencia de la tuberculosis: el PIB per cépita y la
desnutricion. Un modelado realizado por OMS ha sugerido que el nimero de personas
gue desarrollan TB podria aumentar en mas de 1 millon por afio en el periodo 2020-2025.
El impacto en la calidad de vida resultante de la pérdida de ingresos o el desempleo
también podria aumentar el porcentaje de personas con tuberculosis (115).

El COVID-19 tiene el potencial de causar interrupciones en los servicios de salud de
diferentes maneras: mediante la saturacion del sistema de salud con pacientes con
COVID-19, a través de la intervencion utilizada para disminuir la transmision de COVID-19
inhibiendo el acceso a intervenciones y servicios preventivos, asi como con la interrupcion
del suministro de medicamentos.

En un primer metanalisis de seis estudios de China sobre unos pocos pacientes, la
prevalencia de TB entre los pacientes con COVID-19 oscilo entre el 0,47 y el 4,47%. La
prevalencia de TB fue mayor entre los pacientes con COVID-19 grave que entre los no
graves (1,47%, 10/680 frente a 0,59%, 10/1703; OR: 2,1; P = 0,24). Para la TB se ha
evaluado que el mayor impacto proviene de las reducciones en el diagnéstico y
tratamiento oportunos de casos nuevos, que pueden resultar de un largo periodo de
supresion de intervenciones por COVID-19 (169). El impacto de cada tipo de interrupcién
podria ser significativo y conducir a una pérdida de afios de vida que es del mismo orden

de magnitud que el impacto directo del COVID-19 en lugares con una alta carga de VIH y
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TB (170). De acuerdo con la orientaciéon de la OMS, las acciones que los paises han
informado que han tomado para mitigar los impactos en los servicios esenciales de TB
incluyen el uso ampliado de tecnologias digitales para el asesoramiento y el apoyo
remotos (108 paises, incluidos 21 paises con alta carga de TB) y la reduccion de la
necesidad de visitas a los establecimientos de salud dando preferencia al tratamiento en
el hogar y proporcionando a los pacientes con tuberculosis un mes de suministro de
medicamentos (100 paises, incluidos 25 paises con alta carga de tuberculosis) (171).

La ciudad de Cali, probablemente, hubiese dado otros cambios a los resultados de
este estudio investigativo, de no haber sido por la pandemia COVID-19, en ambitos como
haber adquirido mas tempranamente el equipo de prueba molecular que estarian en
servicio a la comunidad, también se hubiese podido realizar un estudio cuasi experimental
como estaba previsto inicialmente en esta investigacion, pero finalmente se hizo
observacional.

La OMS ha descrito para las pruebas moleculares los criterios ASSURED
(asequible, sensible, especifico, facil de usar, rapido y robusto, sin equipo y entregable a
los usuarios finales), relevantes para Mycobacterium tuberculosis, asi como para el
SARS-Cov-2, y de esta manera identificar pruebas de diagnéstico para la mayoria de los

entornos.

6.5 Integracion de resultados cuantitativos y cualitativo

La triangulacion de los resultados cuantitativos y cualitativos encontrados en este
estudio conlleva desafios con la implementacion de Xpert MTB/RIF, no solo por su baja
cobertura de uso menor al 20% vy alta factibilidad, también por la poca participacion del
sector publico en la implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF. La Investigacion en
Implementacion (IR) recrea un escenario de aportes a la investigacion de carécter mixto
con la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali, y rescata un orden sistematico del
meétodo cientifico a la vanguardia de nuevos conocimientos (pruebas moleculares), a partir
de la necesidad de resolver un problema en salud (brechas diagnosticas para TB) y
procurar el bienestar de la poblacién (vulnerable), lo cual permite conocer la realidad del
contexto desde una visién adaptativa y dindmica, incluyendo factores sociales, politicos o

culturales al momento de indagar sobre la estrategia IGECA.
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Una consideracién clave de la estrategia IGECA es que los factores del sistema de
salud en todo el proceso, desde la derivacion de los pacientes para la prueba, hasta la
notificacion de los resultados y el inicio del tratamiento, limitan la implementacion efectiva
de la prueba Xpert MTB/RIF. El apoyo a la ampliacion de tecnologias innovadoras en Cali
como lo son las pruebas moleculares deberia incluir el apoyo a la comunicacion, la
coordinacion y la integracién de los sistemas de salud. Por otra parte, los costos de esta
tecnologia en Cali variaran dependiendo de una gran cantidad de factores: la ubicacion de
la maquina (red de laboratorios descentralizada versus centralizada), costos de transporte
de muestras y mantenimiento de las maquinas Xpert MTB/RIF, esquemas de precios a
futuros o en comodato como le ocurre a la ESE Centro con la adquisicion del BDMAX,
costos de brindar tratamiento gratuito para la TB-MDR en el sector publico para poblacion
pobre no asegurada, la cual es responsabilidad del ente territorial y costos para los
pacientes (directos e indirectos)

La triangulacion de los datos cualitativos y cuantitativos de este estudio en Cali para
asegurar un impacto Optimo, requiere involucrar a todo el sector sanitario privado y
publico, proporcionar sistemas de derivacion adecuados, mejorar la calidad del
diagndstico y el tratamiento como aumentar los recursos en sectores salud y otros
sectores relacionados con los determinantes sociales.

Las intervenciones de salud como IGECA deben ser lo suficientemente dinamicas
para dar respuesta a la organizacion de los servicios de salud y a las necesidades
particulares de los actores involucrados en su implementacion. Estas no pueden verse
como un conjunto de componentes aislados, sino como intervenciones complejas,
sensibles a las caracteristicas del contexto o a las circunstancias en las que se conciben,
desarrollan, implementan y evaltan.

Este estudio en Cali sugiere la necesidad de reconceptualizar lo que se entiende por
‘capacidad’ de diagndstico de la tuberculosis a nivel del sistema de salud mas alla del
simple aumento de la cantidad de productos basicos, como los dispositivos Xpert
MTB/RIF, se requiere un enfoque de sistemas de salud mas horizontal u holistico para
apoyar la integracion, la sostenibilidad y el alcance de esta tecnologia para mejorar la
implementacion de Xpert MTB/RIF y mejorar su efecto potencial en la prevencion y la

atencion de la tuberculosis. Los gerentes de las ESEs e IPSs de Cali y los entes
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territoriales departamental y municipal que han apoyado la ampliacion de Xpert MTB/RIF,
asi como otras tecnologias para mejorar la prevencion y la atencién de la tuberculosis,
podrian considerar sistemas de apoyo que optimicen la funcionalidad de los dispositivos
Xpert MTB/RIF y no solo centrarse en la adquisicion. El monitoreo y la evaluacion de la
implementacion de Xpert MTB/RIF podria mejorar agregando el monitoreo de los recursos
de las instalaciones, la infraestructura y la capacidad del personal para llevar a cabo las
pruebas de Xpert MTB/RIF.

Estos resultados sugieren que la integracion de las pruebas Xpert en todo el sistema
de salud requiere procesos estandarizados, comunicacién bidireccional activa y
vinculaciéon entre las instalaciones de prueba y los centros de salud de referencia,
capacitacion permanente, que los proveedores mantengan redes y disposiciones
programaticas de mantenimiento. El uso de la tecnologia Xpert MTB/RIF incorpora
servicios de laboratorio novedosos dentro de los esquemas de prestacion de servicios de
diagndstico existentes y tienen la ventaja de fortalecer los sistemas de salud al tiempo que
se logran s especificos de la enfermedad (172).

Este estudio en Cali destaca la necesidad de un enfoque de sistemas de salud mas
holistico para el despliegue y la integracion de tecnologias como Xpert MTB/RIF en
entornos de salud de rutina. La investigacion adicional operativa, de implementacion y
aplicada en sistemas de salud para disefiar estrategias solidas es un primer paso para

maximizar el impacto en la salud publica de estas intervenciones novedosas.

6.6 Fortalezas y limitaciones
Fortalezas

La principal fortaleza es el uso del tipo de estudio mixto que logra una perspectiva
mas amplia y profunda de lo que es la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali, al
combinar datos cuantitativos y cualitativos para tener una mejor comprension del
fendbmeno en un entorno real. El método mixto con la mirada de la complementariedad
entre lo cuantitativo y cualitativo es una apuesta para un abordaje integral que aporte en
la comprension del fenébmeno.

Las alianzas estratégicas como “La Alianza contra la TB en Cali” presenta otra

fortaleza con la participacion amplia que articula el rol de la academia con la Secretaria de
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Salud Publica Municipal de Santiago de Cali, la Secretaria Departamental de Salud del
Valle del Cauca, las universidades ICESI, Libre, Santiago de Cali, Javeriana y del Valle,
asi como la Fundacion para la educacion superior, la organizacion internacional para la
migraciones entre otros, para aunar esfuerzos y fortalecer la lucha contra la tuberculosis.
También es relevante contar con las alianzas del sector salud publico y privado para
solucionar barreras en la oportunidad y cobertura diagndéstica en TB. Si bien es cierto que
4 instituciones privadas ofertan esta prueba molecular en Cali hay mucho interés en el
sector publico por contar también con las bondades de la prueba ya sea en el modo de
comodato o por contratos interinstitucionales, por ejemplo, con la poblacion carcelaria.

La gestion de la calidad del dato en la parte cuantitativa con la realizacion de
grandes esfuerzos para asegurar la completitud y calidad de los datos, desde 2013 hasta
la fecha, con la revisidbn y comparacion de las diferentes fuentes como la base datos
SIVIGILA, libro de pacientes, libro de laboratorio, tarjeta del programa de TB e historia
clinica, entre otras. La gestion de la calidad del dato en la parte cualitativa con criterios
de fiabilidad, validez y objetividad.

La representatividad de las personas que fueron entrevistadas para lo cual se tuvo
en cuenta diferentes perfiles, instituciones, pacientes, comunidad y ambos sexos.

El uso de la teoria fundamentada hizo menos probable que el sesgo del investigador
afecte el resultado de un estudio. Los investigadores pueden cambiar involuntariamente el
resultado de un experimento porque ya tienen una hipétesis y tratan de ajustar los datos a
eso. Una dindmica iterativa entre los mismos parametros de investigacion, recopilacion de
datos y analisis de datos en la busqueda de conceptos, marcos conceptuales y teoria es
un principio central compartido por todos los tedricos fundamentados.

La incorporacion de la investigacion de la implementacion en las evaluaciones de
programas nos ayudara a evaluar los programas de manera justa y eventualmente
aprender qué componentes del programa son necesarios para producir efectos. A medida
gue esto ocurra, podremos hacer que los programas basados en evidencia sean mas

eficientes, flexibles y efectivos.
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Limitaciones

Una limitacion fue el cambio de administracion municipal en Cali ocurrido para el
periodo 2020-2023 (alcalde, Secretario de Salud y Gerentes de ESES), lo cual retraso la
adquisicion del equipo y, por tanto, la implementacién de IGECA y su evaluacion en un
estudio quasiexperimental. Esta situacion se vio agravada por la pandemia Covid 19 lo
cual redujo los presupuestos para el programa de TB

Otra limitacion es que la totalidad de los sitios para el diagnéstico con Xpert MTB/RIF
se encuentran actualmente en el sector privado de la salud de Cali y fue dificil obtener
informacion a pesar de tener el aval de la Universidad del Valle y de la SSPM. Esto influyo
en la identificacién del namero total de pruebas y los tipos de pruebas realizadas a cada
individuo con sospecha de TB. Por tanto, se midié el nimero total de individuos
diagnosticados y el numero de muestras procesadas. Si bien se hicieron esfuerzos para
fusionar las bases de datos que capturaron la microscopia de frotis de esputo a nivel de
paciente individual, Xpert MTB/RIF y resultados de cultivo de Mycobacterium tuberculosis,
esto no siempre fue técnicamente posible.

Se utilizaron los datos secundarios para la investigacion cuantitativa y puede haber
errores en los registros de Xpert MTB/RIF del programa de la SSPM, a pesar de los
grandes esfuerzos en el control de la calidad de la informacién. Para los resultados
indeterminados de 2020, no se rastrearon esos resultados, que pueden ser necesarios
para analizar el nUmero exacto de personas que no consiguio el resultado interpretable

(positivo o negativo).

6.7 Implicaciones en salud publica

Este estudio de tesis Doctoral genera aportes en varios campos del conocimiento:
clinico, politico y social. Brinda informacién que apoya la toma de decisiones orientadas a
fortalecer, expandir y ajustar uno de los componentes clave del programa de TB. La
evaluacion realizada da cuenta de la disminucion de la brecha entre el diagnostico y el
inicio de tratamiento de la TB en Cali, si se tienen en cuenta intervenciones como IGECA
con todos sus componentes, la factibilidad de la implementacion con sus condiciones
especificas (técnicas, operativas, financieras y legales).

Los hallazgos del estudio son muestra de la necesidad de establecer mecanismos
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gue garanticen la permanencia de estas iniciativas diagnésticas moleculares como Xpert
MTB/RIF, sin estar al vaivén de coyunturas politicas que las aparten del derecho
fundamental de la salud y que garanticen una respuesta oportuna para poblaciones, como
es el caso de las poblaciones vulnerables (habitantes de calle, consumidores
psicoactivos, HIV, multidrogoresistente, poblacion privada de la libertad e inmigrantes)
gue son los méas afectados por TB.

En el campo cientifico como producto de este estudio, se aporta conocimiento con
el uso de metodologias innovadoras de diagndstico molecular como lo es el Xpert
MTB/RIF y la implementacién de estrategias como IGECA, lo cual permite abrir
una linea de trabajo en IR que permita establecer como, para quién y en qué
circunstancias funcionan las intervenciones, informacion util y necesaria para tomar
decisiones acertadas concordantes con la realidad de nuestros territorios y poblaciones.

Este enfoque evaluativo mixto permite ser utilizado en diferentes contextos, puede
aplicarse a intervenciones de distintas dimensiones en las cuales se requiere
conocimiento previo en evidencia clinica y evaluacion. Esta es una oportunidad para
fortalecer las lineas de investigacion aplicando disefios como el presentado en esta
tesis, con trabajos articulados con los servicios de salud o en procesos de gestion de

conocimiento al interior del ente territorial.

6.8 Estudios futuros

Generar evidencia en el marco de la investigacion de la implementacién sobre el
impacto del diagnéstico de TB mediante técnicas moleculares y los resultados para el
paciente es un desafio y no existe una opcion simple o ideal para el disefio o el resultado.

El marco conceptual de las principales vias a través de las cuales los nuevos
diagndsticos de TB pueden afectar los resultados de salud del paciente podrian hacerse
en cuatro categorias de medidas de resultado en funcién de su objeto de estudio y
seguimiento requerido: 1) medidas de desempefio técnico; 2) medidas de impacto
diagnostico; 3) medidas de impacto terapéutico; y 4) medidas de impacto en los
resultados de los pacientes (173).

Si bien los ensayos aleatorios proporcionan el contrafactual mas sélido, los estudios

no aleatorios seguiran desempefando un papel importante a la hora de proporcionar
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evidencia sobre los efectos y los resultados importantes para el paciente. No obstante,
hasta ahora se han utilizado pocos disefios no aleatorios mas solidos que pueden basarse
en fuentes de datos de rutina, pero pueden ser adecuados para estudios de investigacion
operativa de alta calidad y su uso debe explorarse en investigaciones futuras. El impacto
en los resultados de los pacientes con enfermedades sensibles a los medicamentos y
resistentes a los medicamentos, asi como el impacto en los resultados programaticos a
nivel de centro, distrito, regional y nacional. La demostracion de la reduccién de la
mortalidad y la reduccion de la transmision de la tuberculosis contribuiria en gran medida
a proporcionar una sélida justificacién para la ampliacién de la intervencién con pruebas
diagndsticas moleculares.

Los estudios observacionales de una sola cohorte probablemente no sean
adecuados para la inferencia sobre el impacto en los resultados de los pacientes por las
pérdidas en el seguimiento, pero aun pueden proporcionar informacion valiosa acerca de
coémo se utilizan las pruebas moleculares en diversos entornos. Existen desafios similares
en la prestacion de servicios con la atencidon oportuna de pruebas diagndsticas en los
sitios de atencion de los programas de TB.

Es posible que los estudios futuros y los planes de implementacién en el mundo real
precisen de la adopcion de un enfoque mas centrado en el paciente para que las pruebas
novedosas alcancen su maximo potencial en términos de mejorar la salud del paciente y
la poblacion. La mayor parte de la evidencia sobre los resultados importantes para el
paciente proviene de una pequefia cantidad de entornos con un contexto epidemiolégico y
operativo particular. Por tanto, las conclusiones generales sobre el impacto de las pruebas
moleculares en el diagnostico de TB deben hacerse con cautela. Los entornos no son
necesariamente representativos de la epidemiologia mundial de la tuberculosis, pero
pueden reflejar los entornos donde la investigacion es mas factible debido a la
disponibilidad de personal capacitado, la experiencia y el interés en la metodologia de
investigacion, asi como las creencias sobre donde puede ser mayor el impacto de las
pruebas evaluadas.

Con los recursos financieros suficientes a partir de los resultados y las conclusiones
gue arrojé este estudio en Cali se propone realizar un estudio IR sobre fidelidad de los

algoritmos clinicos para el diagnéstico de tuberculosis con frotis negativo en pacientes
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gue presentan sintomas (‘regla de entrada’) y para el cribado de personas infectadas por
el VIH. El panorama para el diagnostico de reglas dadas por OMS sobre algoritmos con
frotis negativo muestra que, si bien se han publicado estudios de eficacia de algoritmos de
diagnostico o diagnoésticos combinados realizados en la poblacion individuos sospechosos
de tener TB, de Africa subsahariana (n= 15), muy pocos proceden de otras regiones
geograficas como América Latina.

Falta por abordar una gran cantidad de cuestiones con respecto a la implementacion
operativa, el costo-beneficio y la rentabilidad, y las soluciones al problema de los
resultados falsos positivos de resistencia a la rifampicina. También seria relevante evaluar
la costo-efectividad de usar Xpert MTBRIF, bajo las dos modalidades propuesta de POC,
y contratado propuestas en este estudio. Varios estudios observacionales proponen para
el futuro, impacto en el inicio del tratamiento cuando se usa Xpert MTB/RIF en la
modalidad contratada, otro estudio podria ser el impacto en el inicio del tratamiento del
uso del Xpert MTB/RIF en poblacién pediatrica. Hay muchas preguntas que emergen de
los resultados de este estudio sobre como ampliar el uso de esta prueba, incluso acerca
de en qué niveles del servicio de salud usarlo, y si esto es viable en entornos rurales o

incluso en unidades moviles.
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CAPITULO 7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Este estudio identificO y evalué una estrategia (IGECA) de implementacion de la
prueba Xpert MTB/RIF para el diagnéstico de tuberculosis pulmonar en adultos en el
municipio de Santiago de Cali. En la identificacién de la estrategia de implementacién del
Xpert MTB/RIF en Cali fue clave la participacion de la alianza TB. La evidencia obtenida
en esta investigacion demuestra que la implementacion requiere estrategias multifacéticas
y alianzas estratégicas con las partes interesadas y todos los actores involucrados.

Los componentes esenciales de la estrategia de intervencion son tres: componente
de uso, poblacién blanco y componente operativo. En su componente de uso la
implementacion de la prueba Xpert MTB/RIF en Cali se propone realizar de dos formas o
modalidades: en el punto de atencion (POC por su nombre en inglés Point-of-care) o
contratado (outsourced) dependiendo del régimen de afiliacion al sistema de salud que
tiene la poblacion que asiste a las IPS publicas y del tipo contratacion que tienen las ESEs
con las EAPBs.

El componente de poblacién blanco depende de la razén de costo efectividad y de la
capacidad institucional con relacion a la demanda de pruebas Xpert MTB/RIF requeridas
en la poblacién vulnerable.

El componente operativo de IGECA requiere un paquete de intervenciones
donde se reconocen tres pilares clave sobre los cuales se debe trabajar: la demanda,
la accesibilidad y la disponibilidad para lograr la optimizacién de Xpert MTB/RIF: 1)
creacion de demanda para pruebas Xpert MTB/RIF mediante sensibilizacion comunitaria,
estrategia de busqueda activa de casos y capacitacion de trabajadores de la salud en
algoritmos de uso de la prueba y tratamiento, 2) garantizar la accesibilidad a la prueba
Xpert MTB/RIF mediante una politica distrital mediante, mejoramiento cobertura
poblacional y sistemas de transporte de muestras de esputo adecuado y 3) asegurar la
disponibilidad de las pruebas Xpert MTB/RIF mediante mantenimiento y reparacion de los
equipos de Xpert MTB/RIF, suministro de energia ininterrumpida y un recursos humanos
de laboratorio clinico debidamente capacitado.
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Los materiales para la implementacion de Xpert MTB/RIF en Cali (IGECA) incluyen
el marco normativo de politicas nacionales y legales, planes y lineamientos del control de
la TB en Colombia, formato de solicitud de importaciéon del equipo a la compaiiia
CEPHEID denominado HBDC request form CEPHEID, manuscrito de la estrategia IGECA
y diez modulos de capacitacion modulos del GLI (Global Laboratory Initiative) referente al
Training Package Xpert MTB/RIF.

Los diez procedimientos esenciales para la implementacion de la estrategia IGECA:
realizacion de contratos de aseguramiento y acuerdos institucionales para la realizacion
de la prueba Xpert MTB/RIF; capacitacion del personal en salud y comunidad,;
socializacion de la estrategia IGECA; adquisicion del equipo Xpert MTB/RIF; calibracion y
mantenimiento del equipo Xpert MTB/RIF; garantia de calidad de las pruebas; instalacion
del equipo Xpert MTB/RIF; transporte de muestras; entrega de resultados; y entrega de
medicamentos.

La estrategia de implementacion Xpert MTB/RIF en Cali IGECA, en su esencia es
liderada por el programa de tuberculosis de la Secretaria de Salud Publica de Cali. Cada
perfil cuenta con la experiencia, formacion y entrenamiento especifico para la
intervencion. IGECA esta planteada para realizarse en forma presencial con base en los
tres componentes de la estrategia: de uso, poblacion blanco y componente operativo,
pero por el contexto de pandemia se ajustaron algunas actividades de forma virtual.

Este estudio determind que la factibilidad de implementacion de Xpert MTB/RIF en
Cali es alta y que depende de factores técnicos, operativos, financieros y legales.
Nuestros hallazgos en Cali sugieren que el sistema de salud y las barreras contextuales
trabajan juntas para impedir la oportunidad del diagnéstico de TB en los centros de salud,
y si no se abordan dificultarian los esfuerzos de deteccion de casos de TB. Entre las
principales barreras para la implementacion Xpert MTB/RIF se identifican la falta de
capacitacién en los nuevos avances en métodos diagndésticos y de tratamientos en TB en
el personal de salud de las ESEs; inadecuada capacitacion del personal médico y
enfermeria en los algoritmos de uso de Xpert MTB/RIF y falta de entrenamiento formal y
regular para personal de laboratorio clinico.

El quehacer facilitador cuenta con el compromiso de los gerentes de las ESES, la

voluntad politica de los gobernantes de turno y la disposicion de aprendizaje y trabajo del
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personal en salud de las ESEs.

Los desafios pueden superarse mediante la cooperacion entre el personal que
trabaja para la ESEs, personal del programa de TB de la SSPM, el operador y el
proveedor del equipo Xpert MTB/RIF. De forma similar, los médicos y otros trabajadores
de la salud de las instituciones involucradas de Cali deben estar informados y
actualizados sobre los algoritmos de uso para pacientes sospechosos de TB que
requieren ser remitidos para la prueba Xpert MTB /RIF.

Se estimo la cobertura con Xpert MTB/RIF inferior al 20%, la factibilidad alta y el
impacto de la implementacion del Xpert MTB/RIF con relacién al tiempo de inicio al
tratamiento antituberculoso en Cali. La prueba Xpert MTB/RIF disminuy6 en 11 dias el
tiempo del inicio el tratamiento cuando se usa en la modalidad POC con frotis negativo.
Por esta razon, es de esperar que Xpert MTB/RIF produzca un ‘cambio de juego’ para el
control de la tuberculosis. Este estudio posibilita una perspectiva importante de
implementacion clinica en el mundo real, en un entorno de bajos ingresos como es en
Cali, para optimizar el impacto de Xpert MTB/RIF se debe prestar mayor atencion a
mejorar la utilizacion de esta prueba y vincular los resultados de la prueba con los
resultados del tratamiento.

Este trabajo realizado con las partes interesadas, entrevistados y miembros de la
alianza de TB en Cali aporta algunos criterios evidenciados para la seleccion de sitios

para la colocacion de las pruebas Xpert MTB/RIF, la cual podria guiarse por lo siguiente:

1. Nivel de establecimiento de salud (idealmente a nivel de distrito 0 municipio).

2. Priorizar los sitios con alta carga de TB-MDR y / o VIH, para la implementacion
inicial, como lo fueron la ESE Centro y Oriente.

3. La carga de trabajo actual estimada en las ESEs de Cali, teniendo en cuenta que
la capacidad de prueba de la unidad Xpert MTB/RIF de cuatro médulos es de 15-20
pruebas por dia habil.

4. Infraestructura adecuada, incluido un suministro eléctrico estable y temperatura
ambiente adecuada.

5. Personal que pueda ser capacitado, realizar pruebas y mantener el equipo en

buen estado.
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6. Tener disponible la cantidad de medicamentos suficiente para el tratamiento de
los pacientes con TB y con TB-MDR detectados.

Las recomendaciones generales son las siguientes: desarrollar pautas claras
para la colocacion y el uso de estas pruebas diagnoésticas moleculares dentro de
sistemas de salud complejos; integrar las Ultimas y mas efectivas tecnologias de
diagndstico de TB con algoritmos que se puedan aplicar tanto en el sector publico y
privado; asegurar que haya voluntad politica y financiamiento para la TB y otros
programas de salud para ampliar la deteccion de TB, incluso mediante la
implementacion de nuevas herramientas de diagnéstico con fabricantes,
patrocinadores de productos y financiadores de investigacion de diagnostico de TB
responsable de garantizar la transparencia y los precios que promueven el acceso
equitativo; aumentar la financiacion para ampliar los esfuerzos de investigacion y
desarrollo necesarios para producir nuevas y mejores herramientas de diagndstico de
TB; y asegurar que nuestros lideres politicos cumplan con sus compromisos en los

programa de TB y salud publica.
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ANEXOS

Anexo 1. Aval del comité ética Universidad del Valle

FACULTAD DE SALUD ACTA DE APROBACION N*(00:3-0:20)
Vicedecanato De Investigaciones Y
Posgrados Comité de Etica Humana

"IDENTIFICACION ¥ E"ALIIAC‘IO‘Q’ DE ESTRATEGIAS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA FRUEBA XFERT
MTE/RIF EN EL DIAGCNOSTICO DE TUBERCULOSIS PULMONAR EN ADULTOS EN EL MUNICIFIO DE SANTIAGO
DE CATTDE CALTL 2019-2020™

Inwestigador Principal:
FREDDY ENRIQUE AGREDD LEMOSTLYDA OSORID

Cédigo Intemo: (Q16:020)

DIA| MES | ANO
Fecha en que foe sometido: [T ol 020

El Consejo de 1a Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha estsblecido &l Comité Institucional de Revision de Efica Huomana
(CIREH), el cusl estd regido por ls Resolucién 008430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia por s cusl se
establecen las normas centificas, tecnices v sdministratives para la imvestigacion en sslud; los principios de la Asambles Medica
Mundisl expuestos en m Declaracion de Helsinki de 1064, tiltima revision en 2013; v el Codigo de Regulaciones Federales, tirulo 43, parte
46, pars 1a proteccitn de sujetos humsnos, del Depsria da Sshud y Servicios Humanos de los Institatos Nacionales de
Salud de los Estados Unidos 2000. Este  Comite

certifica que:

[~

Sus miembres revisaron los sipuientes docamentos del presente proyecta:

Protocolo de Investigacion
Instrumentos de recoleccdn de datos
Soportes solicitados par el CIREH

Cartas de las instimciones participantes
Fesultados de evalnacion por ofres comites {51 aplica)

I D s

[

El prasente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité.
3. Segim las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del Ministerio de Salud,
presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

SIN MIESED
¥ | Hiesgo mimmmo
Eiesgo mayor del mmimo

4. Las medidas que estin siendo tomadas para proteger a los sujetos umanos son adecuadss,

5. La forma de obiener el comsentimients miormado de los participantes en el esmdio es adeonada.
F-Q54P-05-02-02-0202 Habarado Por Comité de Etica Humana

V-01-2019
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s op o

(=B

10.

Informara inmadiatamente = las directivas mstimcionales:

Todo desacato de los nvestizadores a las solicitudes del Comite

Cualguier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comits

Lesipnes a sujetos humsanos.

Problemas imprevistos que mvelucren riesgos para los sujetos w 0Tas personas.

Cualguier cambio o medificacion a este provecto que no haya side revisado v sprobado por el Comits.

El preseate provecto ha sido aprobade por um periedo de wn (1) afie a partir de la fecha de aprobecion.
El investigador principal debera informar al Conire:

Cuzlquisr cambio que s2 proponga introducis en este proyecto. Estos cambios 0o podran iniciarse sin la revision y aprobacion del
Comite excepro cuando sean necesarios para eliminar pelizros inminentes para los sujstos.

Cuzlquier problema imprevisto que mvolucre riesgos para los sujetos u ofTos.

Cuslguier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de eoumido, al secretarioda) v al presidente.

Cuslquier conocimiento nueve respecto al esudio, que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio para los sujetos partcipantes.
Cualguier decision tomada por otros comités de ética

La terminacion prematura o suspension del provecto explicando 1a razon para esto.

El investigador principal debera presentar el informe al final coznde hays culminado el proyecta.

En caso que el proyecto tenga duracion mayor @ 1= afo, deberan solicitar la renovacion del aval adjuntando el informe de
avance v los docamentos regueridos en dicho formato.

Fecha de elaboracion:
DIA | MES | ANOD
a7 05 2020

| BEW

MNombre: BEATRIZ EUGENLA FERNANDEZ H.

Capacidad
Fepresentatva:

PRESIDENTE Telefono: 5185677

207



Anexo 2 Aval Secretaria de Salud de Cali.

E LD T 1T

A contegtar por favar cite e3tng datos:
i P o Radicade Ma,; 201841450 2000502361
iy Focha 2019-10-1%
ALCALDHA DE TRD: 4145.030.14.7 2. 187.00502%

SANTIACO DE CAL Rad Padie: 201941450300050397

AFCRE:AKIN DE 54U_D MIRI IR

Seﬁor‘EE.

COMITE DE ETICA
Facultad de Salud
UIniversidad del Wable

Cordial saluda

Me parmito imformar que conczeo el interés del estudiame FREDDY ENRIQUE
AGREDD LEMOS de investigar con [a propuests denominada” "IDENTIFICACION Y
EVALUACION DE ESTRATEGIAS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA PRUEEBA
¥PERT MTEB/RIF EN EL DIAGNOSTICO DE TUBERGULOSIS PULMONAR EN
ADULTOS EM EL MUNICIPIO OF SANTIAGO DE ALl DE CALf, 2019-2020%

Manfigsto como Secratara de salwd pablica a=l Municipio de Santiago de Cali, que el
estudiante podrd realizar el trabajo de campa en la recoleccidn de infarmeacion de los
pacientas inscriios en nuestra programa de tyherculosis v padra utilizar la misma pare
fines académicos, una vez |a prapusests cumpla con todas las condiciones e
aprchacian de la Univarsidad del Valle v de sy comite de dtica, coordinando sus
actividades con la profesional en enfermerla Lucy del Carmen Luna Miranda y con log
Gergntes de las ESE Ladara ,Centro v Onients |

Atentamente,

LEOM SINESTERRA

_uﬁecretarin de Salud Pablica Municrpal de Cali

P.oowaslo. Lsorm Rang v Camarra ContatiBa SSEPm

TG Doctorade an Salud

Calle a8 #35 .00 Barrio San Fermands
Tletamas: G64-25-1418 Fax: 555-TE-8A
LT LN YceeEBlud
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Anexo 3. Aval Red de salud ESE Oriente

Red de Salud del Oriente

EFmprese Social del kstado ESE
Munipic de Santage de Cal
MIT, B05.027.337-4

Santinga de Cali, 14 de Moviembrre de 2019

Sefiores

COMITE DE ETICA
Faculias de Salud
Iriversidad del Valle

Cordial salude

Mie permita Informar que concreo el interés del estudlante FREDDY EMRIGUE AGREDD
LEWOS de investigar con |la proguasta denominada™|DENTIFICACION Y EVALUACION DE
ESTRATEGIAS PARA LA IMFLEMENTACION DE LA PRUESA XPERT MTE/RIF EN EL
DIAGNOSTICO DE TUBERCULDSIS PULMONAR EM ADLULTOS EM EL MUMICIPHD DE SANTIAGD

DE CALI DE CALIL 2018-2020"

Manifiesto coma Gerente de la ESE ORIENTE del municipia de Santiago de Celi, gue el
asludiants podra realizar e trabalo de campo en |a recoleccion da cnformacicn de log pacientes
y podra utlizar fa misma para fines scaddmizes, una vez la propussla cumpla con todas las
condicionas de aprabacisn de la Universidad del Valle y del comité de 2lica institucianal,

Alentamente,
b .\I ] 1 L
%1 oo Boaag ﬂvl‘\;. §
Jakler Arévalo Tamayo MD,

Gerente ESE Cnznte
rfunicipio de Santiago de Cali

CO Doctorado en Salad

Lot Forravense s reenk Conisgarvasaie e

:?T':"I:"I:’_F bl de HOSD TALES Dipeccidn. Talks 2200 Me ZBF - D0 Hamio Pabladae
. VERDLS Jﬁ:ﬂ.LLTD.a.EIt—'f- - E-rnan |; redoricete 5 emes i nelcs, 5o web: wassredonenbe gav oo
=.= A e R Tedédomu, 437 77 77 Ext, TLTH - Cals, Colemiia

Scanned with CamScanner
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Anexo 4. Aval Red de salud ESE Centro

<

Centro
3.1%.1.200

Sanfiago de Cali, 15 d2 Octubrs de 2018

Dector

Fredidy Agredo Lemos
investigador Prinsipal
Univerzsidad del Valls

Cordial saiudeo,

La presente pata informare gue sl Comité de Etca de la investigacion realizado el
pazado 04 de octubre de 201% revied la 2oliciiod de reafizacion el proyeoio
denominado: “dentficacicn y svaluacidn da estrategias para la implementacian
de la prusta xpert mikrif en el diagnastico de tubsrcuiosis pulmonar en adiulos
=n el Mumcipo de Sanbiago de Cai, 2019-20207 v == encontré gue la meiodslegia
plopuesia no. representan fesgo digunoe para los pacientss por lo gue s da
aprobacidn para su realizacion.

Fara |la coordinacion de las actividades de campo s= deben comurcar con la
subgerante de £y P, doctora Mhonmma “Wargas, al Celular 217 4215496

S les recomienda prasentar un informa final do los reeuitados del estidio

Atentamentes,

F o

Yeor Taber Koot (.
Jhon Faber Ramirez . {
Subgersnte Ciantifico Asistencial
Red de Salud del Centic ES E
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Anexo 5. Aval Red ESE Ladera

L& B . o

n COoOLOMEIA
A

AN 8 N - £33

Santiago de Cali, 17 de Sepitiembre 2019

Sefiores

COMITE DE ETIC A
Facultad de Salud
Universidad del Valle

Cordial saludo

Por medio de la presente me permito informar gue 2 comité de Etica de la Red De
Salud Ladera autoriza al Doctor Freddy Enrngue Agredo Lemos, estudiante del
Doctorado en Salud lleve a cabo la investigacion denominada “IDENTIFICACION
Y EVALUACION DE ESTRATEGIAS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA
PRUEBA XPERT MTB/RIF EN EL DIAGHNOSTICO DE TUBERCULOSIS
PULMOMNAR EN ADULTOS EMN EL MUNICIPIO DE SANTIAGO DE CALI DE
CALI, 2019-2020"; Para ello contara con 2 permiso para acceder a informacion
de bases de datos, revision de soportes documentales y espacios para realizar
entrevistas a grupos focales, lo anterior podra ser utilizado para el mencionado
proyvecto de investigacion acadéemico, una vez la propuesta cumpla con toedas las
condiciones de aprobacion de la Universidad del Yalle y del comité de &tica
institucional.

Atentamente,

= Tk g

Luz Karime Gaviria Perea.
Sub Gerente Cientifica
FReaed de Salud Ladera

CC: Doctorado en Salud
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Anexo 6. Formato de requerimiento del equipo Xpert MTB/RIF

HBDC Quote Request Form

Quote Requesten

Mame of Organization  |RED DE SALUD DEL ORIENTE E.SE
Address 1 CALLE 72U # 23 EO0

Address 2

Zip Code and City CALl

Country COLOMEIA.

Contact Name

Phone Number 4377777 EXT 7140 - 7168

Mobile Phone Mumber | 3225403516

Fax Mumber

E-mail address Subgerencia.pyp@redorients.gov.co

| Type of Crganzation  [Publica |
| Funding by |Red de Saud del Onents E.S.E |

Billing address to be mentioned on the Quote (if different from above): La direccion de
facturacion debe mencionarse en la Cotizacion (=i es diferente de la anterior)
Mame of Organization

Ship-to address to be mentioned on the Quote (if different from above): La direccion de
envio debe mencionarse en la cotizacion (si ez diferente a la anterior):

Country Electrical Specifications Especificaciones eléctricas del pais

Which Voltage applies

B oty [110VOLTIOS
Which Type of electrical | FNCHUFES TIPO B
plugs do you use?

CORPORATE HEADGUARTERE  CEPHEID HEDC S —— / )
iCumbembte poroyd e p“'C&E{?EI’d-
i LBSEEAITEL s 23,861 42 5100 Akpstrrwry
o AR U
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Anexo 7. Carta del paciente con tuberculosis

- SISTEMAS DE GESTION ¥ CONTROL MMBEE D2 08 1R POTFIE
INTEGRADOS VERE :
@ [SISTEDA, SGC y MECI)
| ALCRDE CARTA DE LOS PACIENTES SOBRE I
ARG L ATENCION DE LA TUBERCULOSIS ENTRADA EN |  20puors
SERWICIO O SALLE PUBLICA PROGRAMA CONTROL DE VB
TUBERCULOSIS

La carta gl paciente, describe los Derschos y las Responsablidages oe 135 personas afectadss por la
Tuberculosls; este conocimiento fortalecs a las parsonas con Tuberculosls y 3 sus comunkiades. Esta Cara fue
Iniciada y Sesamoliada por packentas de fdo el mundo, 1a carta hace relacion con los provestores de senviclos
de s3iud, una ralacien mutEments benetica,

La Cara piantea |as maneras en que los pacientss, fa comunidad, o provesdonss de los sendcios de salud
{tantn privados como poblices) y o6 goblemcs pusdan trabajar como S0cios en una relacien ablerts y positva
con el propésio de mejorar & cultado de 13 fuberculosls y 13 eficacia oel procesD g alencion a la saud. La
carta permite a fodas 135 pares ser consideradas Mas responsables de 51 misma, fomentandd [ Intervencion
MU ¥ UNa “3s0ciacion poshiva”

Esta Carta fue desamoilada junto con los Estandares Imemadionales para e Culdad de Packentes con
Tuoerculcsis (1) (hitpdwaw. wordcarecouncilong) ©on |3 Mnalidad de promover un enfoque ‘centrado an e
paciente’, |a Carta tiene presante o6 pANCIDIOS S00rE 13 salud ¥ ko5 derechos Mumanos o2 1as Mackones Unidas,
la UNESCO, la OMS, "el Consejo de Europa’, 35| oMo oras cartas y decaracionss locales y nacionales (2,
{httpd wordcaraeouncll org)

La Carta gl Paciente pona en practica el princpio e Gran INCOMporacion ge Personas con Tuberculosls (GIPT).
Esin aima que 13 fuesrza § &l poder 02 las personas con |3 enfermedad es ol &e Impuisador para 13
colaboracion eflcaz con los Serviios de salud y 135 autoridades y es muy Importante para 13 victorta en 3 lucha
contra 13 tuberculoels. La Carta, pimera a nivel mundlal ‘accionada por los pacentes’, &5 una hemamienta
cooperativa, fofada por una causa comin para toda I3 comunidad en contra de (3 ubercuiosis

Uated tens derscho ac
Culdado

& Derecho al acceso llbre y eguiiaive en el cuidado de |3 tuberculosis, desde e diagnostico hasta la
iemminackn del ratamiento, Independenmtemente de 06 MSCUMEDE ecOondMIcos, AZ3, género, edad, idioma,
siuacion juridlca, creendas elgiosas, onentacion sexual, @ culieE o tenlendo 0Fa enfermedad.

& Derecho a3 recibir asesoramisnts medico y iratamisnto que cumpla plenamenis con los nuevos Estandarss
Intemacionales para & cuidado de [a Tubemulosts, cenirados en 135 necesldadies de los pacientes, Incluidos
aguelizs  ©on  Ruberculosis  muitTamacoresistenite  (TE-MFR), coinfeccion  ubsrcuicsis-vins  de
Inmuncdeficienca humana (VIHL y = tratamiento preventivo par los menores de edad y 0inos conskderaos
& estar en it fiesgo.

& Derecho 3 beneficlarse de una comunidad medica pro-activa, de educacion y de campalias de pravencan
£OMma pane de |os programas Inegrales de 3 3tencion para |z salud.

Dignidad
Calle 48 83800
Tiibhy . SEATEES — SE4 DT
= il L o el
Eila m o b A Cantral del @ S8 B da iCall. P &l 140 o o pai

EiiZpeed med e, N ;unh adiFiZeonh del Alkkalde
Pigirna 1 3 18
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- SISTEMAS DE GESTION Y CONTROL MANENTLEE I M L
L INTEGRADDS S— ;
“ {SISTEDA, SGC y MECT)
s O CARTA DE LOS PACIENTES S0BRE -
SANTIALD CE CAL ATEMCION DE LA TUBERCULOSIS ENTRADA SN | 2mpucas
STRIID DF SALLD PUBLICA PROGRAMA CONTROL DE
TUBERCULOSIS

& Derecho de ser fratado con respeto y dignidad, Incluyendo 13 prestacion de los senickss sin estgma,
prefuicio o disciminacion por pare de 10s provesdones O senvicios de 5alud ¥ |35 autordades.

& Derecho al cuidadd de saiud con calkiad y calkdez an un ambienis digno, con 3p0yD moral o2 |3 familla, s
amigos y o2 |3 comunidad =n general.

Informacion

¢ Derecho a fa Informacion acerca de qué sendcios de saud estan disponibles para &l cuidado de la
tuberculosts ¥ qUE resporsatiidaces, Cosios (dNectns o INrectos) estan VOC3d0s.

& Derecho a recibir Una descripclon CPOMUNG, concisa y Clara de 13 enfermedsd, con dlagnostico, pronestico
{una opinion en cUEND al CUrsD probable de |3 enfemetad) v of fratamient propuesio, Gon 13 comunicacion
de |os Mesgos COMUNES ¥ 135 opciones Aitsmiativas.

Y mmmmmymmmwmnlnmﬁﬂMamm

pa:laﬂmgmsnmmen]tlm. ! Fest

& Derecho al 3co9s0 3 [ INfomacien médka que 5e relagdona con [a erfermedad v su ratamianto y una copia
del expedents medico 5l & pacients O UNA PESONG AUtrzads por el packents o solicha
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Eleccion
& [Derecho 3 una s2gunda ooinidn medica, con accesn 3 los expedienes madicos anterionss.

¢ Derecho de aceptar o rechazar [as Inervenciones quINinglcas sl 13 quimicterapla es posibie y de ser
Informac de |35 consecuencias medicas v estatutanas sentn gel contend de una enfermedad trasmisibie.

@ Derecho de elegr sl desea, o no, paricpar &n programas de Investigackon sin compromelsr su culdado.
Conflanza

@ Derecho de tener privaciiad personal, y res0eto 3 su dignidad, oreendas relgiosas y culura
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Justicla

& Derecho 3 Dresantar UNa qUEja DO |06 Canalss proporsionacos por |3 auiondad sanitana ¥ @ que 58 atenda
la quela con Justida y pronThud.

« Derecho para apeiar 3 una auioridad mayor = Jo antefor no 52 reeneta y @ ser Informado por escrio del
resuitado.

Organizacion

& Defecho para UNires 0 para formar onganizackones de personas con 13 enfermadad o afectados por |3
m&yamwamﬁmmmmﬁMmemammm
provesgiores d= cuidado de Futoridages y sodedad ohl.

& Derecho a participar como "Iteresadas directne” en & desamoiln, 3 Sjacucion, monfono y evaliacion be s
poifticas y programas de tubarcuiosls con autoidates de salud locales, Naclonales & INtamacionaies.

Sequricad
Derecho a 1 ol oel Ia rehabiitacion heTrinaco
© D a segmmn rabajo despues del dagnostico o Fopiada una vez

« Derecho a |3 sequidad ruincional o almentos supiementanos, § 50N necesanos, para cumpllr con los
requerimisnioe del Taamiento.

RESPOMSABILIDAD DEL PACIENTE

Usted Gens k3 responsabiiidad de:
Intercamiblar Informiacian

@ Laresponsanlidad de (FopOMionar 3 sU provesdor el culdado de salud tEa Informacion como 523 pasible
arenca de su estano d8 salud achual, 35 enfemedades pasadas, alenglas y otms detalles parinentes.
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& prESentan 0 SINtomas o2 L ubemuoss.
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Solldandad
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VERSI0n

FECHA DE
ENTRADA EM
b= =Ty

DATOS DE IDENTIFICACION DEL/LA PERSONA AFECTADA CON TUBERCULOSIS

Nombre del paciente

Tipo de T CcC Numero
documento

Edad
anos

en

Escolaridad: PrhwiaDSa:hIerDTémimDthsimalD Afos

Direccion Bamio de
residencia

Telsfono Ocupacdn del

paciente
Empresa donde Estado civil ded
labora pacients
Tipo de cmmum[lsuml:lpmﬂu [Inégimn
aseguramiento asegurado especial
Nombre de la IPS en la gue recibe tratamiento
EPS Ant TB
Nombre del médico/a ratante
Nombre de la enfermeralo ratante
Tipo y forma de la tuberculosis
diagnosticada
Condicion evolutva della
pacente
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Nimero de dosis recibidas

Descripcon de la vivienda y personas con guien convive ella pacente

Segn |3 respuesta antenor, 58 Nace NECESanD explicar Qué &6 |3 TH, generaldades @ Importancia oel
aamienoans-T8? S No___

Elfa paciente acepta que s¢ ik eduqueen TB?  SI___ No___
La responsabliciad social dela paciente con fuberculosis Implica que eila pacents esta obiigado X

> Conooer qué &6 3 Uberuios!s, Qeneralidacss @ Importancia del ratamients.

* i & Tatamiento a-TE Y (rOCE0ES 3 12 0 madicament segUn a8 NdKCaciones 02! parsonal
32 salu, g 30uerdo 3l tipo y Torma 02 3 T8

> Impiementar medidas de higine de [a 106 Para evitar |3 exposkion 0e 10 Dacios 3 olros-as (Mifios-as,
00E6CENES, JOVenss y a0uN0s-as).

> Notficar en 13 IPS 138 posibles PErSOnas ClaSMCadas cOMO CONtACD Para vt 13 propagacion de I3
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mhymmmmummmla% ©/1r 13 TansTision 08! DACI0
a [3 comunidad.

= Evitar [a expOSCion 02 106 Dacios resisientes a fammacos.
Consecuendias 0e la NO ADHERENCIA al raamiento ant-TE:

218



SISTEMAS DE GESTION ¥ CONTROL
s INTEGRADOS
a (SISTEDA, SGC y MECI)
Ppepips CARTA DE LOS PACIENTES SOBRE
SANTIAGO "-LW ATENCION DE LA TUBERCULOSIS
B e et PROGRAMA CONTROL DE
TUBERCULOSIS

MMDE01.03.06.18.P01 F18

VER0n 1

FECHA DE
ENTRACA EN | ahund
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Anexo 8. Formulario de solicitud de investigacién bacteriolégica de tuberculosis

L IDENTIFICACHON:

DOMICILI: TELERONC:

PROCEDENCIA: EDAD:

2. MUESTRA:
Expectoraciin 1= 2
Otra Especificark

3. EXAMEN PARA:
PESQUISA EN SINTOMATICD RESPRATORIO
o PARA CONTROL DE TRATAMIENTO ACTUAL  MES

4. GRUPD DE RIESGO
COINFECCION RETROVIRAL: _________ ALCOHOL-DROGA: _________ CONTACTO TB-MDR
DIABETES U OTRA INMUNOSUPRESION: ________ PERSONAL DE SALUD: OTRO:
EXTRANJERD: —___ SITUACIONDE CALLE: ________ PRIVADO DE LIBERTAD:
TRATAMIENTO PREVIO TBC: . PUEBLOD INDIGENA: — . CONTACTODE TBC:
5

Facha solicitud Nombre del solicitante
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Anexo 9. Formulario de solicitud de Xpert MTB/RIF para diagndstico clinico

«.,1! EE TF : : : Ll )
NOMBRE NIT
DOMICILIO TELEFONO
PROCEDENCIA FECHA NACIMIENTO
2 MUESTRA: ... ESPUTO
LAVADO BRONCOALVEOLAR
CONTENIDO GASTRICO
LIGUIDO CEFALORRAGUIDED
_TEADD
[T ANTECEDENTES o
RADIOGRAF [A ALTERADA EN SINTOMATICD RESPIRATORID
FECHA RESULTADO BK NEGATIVA
RADIOGRAFIA ALTERADA EN CONTACTO

SOSPECHA DE RESISTENCIA EN PACIENTE ANTES TRATADO
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Anexo 10. Formato de Modelo de informe de resultado de Xpert MTB/RIF

MODELO DE INFORME DE RESULTADO DE Xpert MTB/RIF

IDENTIFICACION PACIENTE IDENTIFICACION MUESTRA
Nombre: Tipo de muestra:

NIT Fecha obtencién muestra:
Fecha de nacimiento: Fecha Informe Resultado:
PROCEDENCIA DE LA MUESTRA:

|dentificacion de Complejo MTE y susceptibilidad a rifampicina por métodos moleculares
Método: PCR en tiempo real

Resultado:

M tuberculosis. [JDetectado [ONodetectado [ Invalido
Concentraciébne [ Trazas CMuybaja [DBaja O Media [CDAlta
Resistencia a Rifampicina: [ Detectado [No detectado [Invalido

Observaciones

.I-'!evisadh por: ﬁ.umﬁzaﬂh por:
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Anexo 11. Formato para transporte de la muestra

ANTECEDENTES DEL PACIENTE
Macionahidad

Mombre(s):

Apellido patemo:

Apellsdo matermo:
Ferha de nacemesnto:
[DerECoion, COMmLUIng:
Coinfeccitn retroviral

ANTECEDENTES SOLICTTANTE
Procedanca;

Seracio de Sahd

Comes ekctronics de despachio:

situacion de calle:
RLIM:
Seen:

Edadt

Teléfono:

GrUpD de nesgo
Profesional solidtante:

Mumeno telefonics o Red MINSAL

mmuumm
; FesUitadc 0¢ PCR Bn Dempa
Tipo de i Hdnfl:ﬁhmﬁ Hdurhﬂ'id;mh resl [Bconar sonds
miutadal**

* Para musstras de sangre & deben indicar las tres muestras & enviar
** Completar sl se tiene esta informacidn

SoUCITuD

Fara diagnostico

Fara contnol 08 Tratameento [indecar N° 08 e es]
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Anexo 12. Algoritmo Diagnostica Xpert MTB/RIF

Sospecha TBC
Xpert Cultive —H LPA
.
I |
Xpert negativo Xpert p:;ithm sin Xpert T;itim v
Esperar resultado Tratamiento Nueva muestra
de cultivo esguema primario
F s |
| ]
LPA de
Ypart muestra
[ |
[ ]
No RR/MDR RR/MDR | Tretamiento
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Anexo 13. Manuscrito estrategia IGECA

NP LEMIENTACDM DE XPERT MTE /AAIF EMN GALl

EATRATEDLS S REECA™

SECHRETARLA 3ALND PELICA DE CALL

SECRETARLA SALLND

DEFARTAMEMNTAL WALLE DEL

CAWCA

SNLLAMEES, COMTRA LA TINEERANLD 213

NIERIERDE DE L& ALLAKDTA

OFR. FREDDY AGREDD LERDS

E ITUDILANTE DD ETORADD FREDDY AGREDD

LEHINE IR 3D EL VALLE

LAREY IDEL CARNIER LA, WSRO,

oM ITANTS DlAT

SUITAWD Dlagz

LN 24 HNETD

ROEIH 30N FACHEDD

FANTADD DE CALL ASRIL =8 IDE DD,
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Anexo 14. Factor de inflaciéon de la varianza

| Variable |VIF| 1/VIF |
Tipo Entidad [2.14/0.467175|

11.POC 12.75/0.363942|
1.Resultado

- 2.41/0.414618
IPOC# |
IResultado BK |
11 13.24/0.308420
ISexo 11.23]0.812056|

Vulnerabilidad|1.14/0.873734|
IComorbilidad |1.38]0.727257]
Resistencia ||1.05|/0.950226

Resultado
VIH

Grupo edadl
30 a 49 afios ||1.60|(0.625337
50 a 64 afios ||1.66/0.601814|

1.30|0.771147

g"ﬁag’sor ab5> 1y 980504801
\Aﬁo \
2014 2.35/|0.426416
2015 3.51/0.285060
2016 2.55

2017 |11.11]j0.897700|
2018 2.53/0.394981
2019 3.66/0.273349
2020 |12.33]|0.429670|

Media VIF 2.10
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