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1.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de grandes avances en materia de indicadores de salud poblacional, en
muchos lugares en el mundo aun se presentan tasas de mortalidad infantil altas, lo
cual se asocia con la desigualdad entre regiones y paises. La Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) sugiere que 1.9 millones de nifios mueren cada afio como
resultado de una infeccion respiratoria aguda (IRA)(1), mortalidad que podria ser
disminuida o incluso evitada con medidas tendientes a reducir la exposicion a la
contaminacion del aire, restringir el consumo de tabaco y el hacinamiento
urbano. Estas intervenciones tendrian un valioso efecto en la morbimortalidad por
enfermedades respiratorias, ademas de reducir los costos econdémicos en las

familias y los sistemas de salud.

El desarrollo de vacunas y los programas de inmunizacion en poblacion menor de
cinco afios y adulta mayor a nivel mundial ha evidenciado una disminucién de casos
de infeccion respiratoria debida a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae B y Staphylococcus aureus, sin embargo, los virus contintan teniendo
importancia en la ocurrencia de la infeccion respiratoria en poblacién en los

extremos de la vida.

La vigilancia en salud publica como se reconoce actualmente es considerada desde
el afio 2000 por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) como una de las
once funciones esenciales para la salud publica. La vigilancia entendida como un
proceso regular y sistematico de recoleccion, andlisis, interpretacion y divulgacion
de datos especificos sobre eventos de interés relacionados con la salud de las
poblaciones tiene su liderazgo desde la autoridad sanitaria en el nivel nacional,
regional y local con participacion de las comunidades en los diferentes escenarios,
ademas con responsabilidad de reporte de los eventos por las secretarias de salud,
los entes territoriales, y la red de actores de aseguramiento y de prestacion de
servicios de salud y laboratorios clinicos (Decreto 780 de 2016).(2)



La importancia de la vigilancia en salud publica esta centrada en la utilidad de los
hallazgos para la toma de decisiones, los cuales son los insumos basicos y
orientadores de los procesos de planificacion, disefio e intervencion especifica en
grupos Yy territorios, adicionalmente los resultados de la vigilancia orientan la
evaluacion de las practicas en salud publica.

Existe evidencia cientifica suficiente que sefala las infecciones de las vias
respiratorias inferiores como una de las principales causas de morbimortalidad a
nivel mundial. De acuerdo con el informe de carga global de la enfermedad en 195
paises, en 2016 se reportaron 2.377.697 de defunciones por esta causa, 27,4%
(652.572) de ellas en menores de 5 afios y el 45,5% (1.080.958) en mayores de 70
afnos. Esta infeccién fue la primera causa de muerte en los menores de cinco afios

y la sexta causa en todas las edades. (3)

El Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) reporta una disminucion
a nivel mundial de la mortalidad en menores de cinco afios en las Ultimas tres
décadas, pasando de 93 defunciones por mil nacidos vivos en 1990 a 34
fallecimientos por cada mil nacidos vivos en 2018; especificamente para América
Latina y el Caribe estos cambios han sido de 55 a 16 defunciones por cada mil
nacidos vivos en 1990 y 2018 respectivamente. Aunque en los ultimos 30 afios han
disminuido notablemente las muertes por infeccion respiratoria baja en nifios
menores de 5 afos, estas siguen siendo la primera causa de mortalidad en este
grupo poblacional. reporta las muertes por neumonia en este grupo de edad en un
15%.(4)

En Colombia, para 2019 se reportaron al sistema de vigilancia 6.706.324 consultas
por infeccion respiratoria aguda (IRA), el 30.9% de los eventos en menores de cinco
afos y el 12.6% en poblacion de 60 afios y mas. A nivel nacional el reporte de casos
de IRA represento el 5.3% y para el Valle del Cauca el 4.4% de las notificaciones

de los eventos de interés en salud publica; los entes territoriales con mayor



notificacion de este evento en orden decreciente fueron La Guajira, Cartagena,
Amazonas, Magdalena y Bolivar. De igual manera en 2019 requirieron
hospitalizacion por IRA 223.424 personas, el 53,5% de los casos corresponden a
menores de cinco afios y el 22% a personas de 60 afios y mas. El 9.6% (21444) del
grupo hospitalizado por IRA requiri6 manejo en unidad de cuidados intensivos, y de
estos el 50,2% y el 30,2% corresponden a menores de cinco afos y adultos de 60

afos y mas respectivamente.(5)

En Colombia la mortalidad por enfermedades transmisibles ha seguido una
tendencia al descenso. Sin embargo, las enfermedades respiratorias agudas
constituyen la primera causa de muerte dentro del grupo, entre 2005 y 2017
produjeron el 51,8% (94.096) de las defunciones, y sus tasas ajustadas oscilaron
entre 18,4 y 19,7 muertes por cada 100.000 habitantes.(6)

Si se toma la referencia del Valle del Cauca, la tasa de mortalidad por infeccién
respiratoria en nifios de 1 mes a 1 afio es mucho mas alta que la de otras causas,
y la tasa de mortalidad por infeccion respiratoria aguda en menores de 5 afios es de
14.22 muertes por cada 100.000 nifilos menores de 5 afios, un poco mas alta que la
tasa nacional para ese periodo.(7)

Para Cali segun reporte en el ASIS 2019, la mortalidad infantil por IRA presento
tasas de 16,26 y 15,25 por cien mil nacidos vivos para el 2005 y 2017
respectivamente. Con relacion al comparativo de letalidad por eventos de
notificacién obligatoria el ASIS reporta para infeccion respiratoria grave (IRAG
inusitado) 19,51% y 12,52 para el Valle del Cauca y Cali en el 2017

respectivamente. (no se encuentran mas datos disponibles ni actualizados de Cali).

La institucion prestadora de servicios de salud de alta complejidad (IPSAC) bajo
estudio ha sido una institucion centinela para Infeccion Respiratoria Aguda Grave

(IRAG) durante la Ultima década. Para 2019 notifico 1410 eventos IRAG al sistema



nacional, aportando un 25.5% de la informacion de la vigilancia centinela IRAG en
el pais. La informacién que genera la estrategia de vigilancia en FVL se divulga
mediante un boletin con los datos anuales, los datos de microorganismos y su
distribucion por grupos etarios que orienta la toma de decisiones en los grupos
médicos de acuerdo con la patologia y especialmente de estrategias coordinadas
por el Comité de Infecciones de la institucion. Para 2019 se encontré una
distribucion de VSR principalmente en el primer semestre del afio, hasta la semana
epidemioldgica 26, y picos de influenza A (tanto HIN1 como no subtificada) e
influenza B al principio (hasta la semana 9), a mitad (semanas 22 a 33) y a finales
del afio (semanas 47 en adelante). También hubo circulacién durante el afio de

parainfluenza, rinovirus, adenovirus y metapneumovirus.(8)

El sistema de vigilancia IRAG en la IPSAC nunca ha tenido un estudio de evaluacion
de su implementacion y desarrollo. Ademas, como se amplia mas adelante en el
estado del arte, no existe un desarrollo de los procesos de evaluacién de los
sistemas de vigilancia en la region de las Américas. Luego de mas de diez afios de
participacion de la IPSAC en el proceso de vigilancia en salud publica a nivel
nacional, se considera de gran valor institucional determinar la evolucion del
proceso de vigilancia de IRAG y poder identificar el uso que tiene a nivel de la IPS
el reporte de casos de infeccion respiratoria aguda grave. Los resultados de este
estudio son el insumo para los ajustes que se requieran en el sistema de vigilancia,
por ejemplo, responder preguntas como: ¢Qué beneficios trae a la institucion la
vigilancia de la infeccion respiratoria aguda en menores de 5 afios?, y ¢como es la
participaciéon de los profesionales vinculados a la instituciéon en el sistema de
vigilancia de la infeccion respiratoria aguda en términos de su percepcion del

sistemay de la aceptabilidad de las estrategias?



Pregunta de investigacion

¢, Cual es el desempefio del sistema de vigilancia de infeccidn respiratoria aguda en
menores de 5 afios en la IPS en términos de sus funciones centrales y de sus

atributos de calidad de acuerdo con la guia de la OMS?

2.ESTADO DEL ARTE

2.1 VIGILANCIA DE LA INFECCION RESPIRATORIA.

Es conocida la utilidad de la vigilancia de las enfermedades de interés en salud
publica, y de forma especial de las infecciones respiratorias para la planeacion,
preparacion y respuesta ante pandemias.(9,10) La Organizacion Mundial de la
Salud OMS establecié un sistema de vigilancia de la infeccion respiratoria aguda
por influenza desde 1952 o, incluso antes en su forma preliminar desde 1947 (11),
operado a través de la estrategia GISRS (Global Influenza Surveillance and
Response System).(12) Ademas, desde 1997 esta estrategia se apoya en la
herramienta FluNet, donde los laboratorios de referencia y otros centros
participantes comparten la informacion virolégica para generar los datos de

circulacion de subtipos del virus.(13)

La vigilancia en salud publica en Colombia inicié en 1975, afio en que se crea el
Sistema Nacional de Salud y cuando se definieron las primeras enfermedades de
notificacion obligatoria, clasificadas como transmisibles y no transmisibles, luego se
fue perfeccionando el proceso de recoleccion de informacion y reporte, se
implement6 la vigilancia de zoonosis y de cancer, y en 1996 se publicaron los
primeros protocolos de notificacion. En el 2004 el Ministerio de Proteccién Social
traslada la operacion del sistema de vigilancia al Instituto Nacional de Salud
(INS).(14)



La estrategia de vigilancia se materializ6 de forma integral mediante el sistema de
vigilancia en salud publica SIVIGILA, reglamentado por el decreto 3518 de 2006 en
cual se establecen los lineamientos de operacion, los actores participantes,
responsables de la notificacion, procedimientos y fuentes de financiacion para
garantizar la sostenibilidad.(15)

En Colombia, en 2014, el Ministerio de Proteccién Social socializ6 el programa
nacional de prevencion, manejo y control de la infeccion respiratoria aguda, dénde
uno de los objetivos especificos era impactar de forma directa a la poblacién infantil
menor de cinco afos y favorecer las estrategias de monitoreo y vigilancia tipo

centinela para el seguimiento de los nifios y nifias con IRA.(16)

A raiz de la pandemia de coronavirus actual (SARS-Cov-2) los paises han revisado
sus sistemas de vigilancia en salud publica,(17) y han identificado necesidades de
fortalecer la coordinacion entre los componentes de los sistemas y las pruebas de

laboratorio que los acompanan.

2.2 EVALUACION DE LOS SISTEMAS DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

El asunto de la evaluacién de los sistemas de vigilancia en salud publica ha tenido
una evolucion en el tiempo, pues al principio se trataba de la evaluacién que hacia
directamente la OMS a los paises que tenian o0 estaban en proceso de
implementacion de estrategias de vigilancia epidemioldgica. Por ejemplo, en 1993
elabor6 un documento con el propésito de protocolizar la evaluacion de los sistemas
de vigilancia de los paises en enfermedades cubiertas por el plan ampliado de
inmunizaciones, especialmente polio, tétanos neonatal y sarampion, como parte de
la estrategia de seguimiento a la efectividad de los programas de vacunaciéon y
procurando una alta sensibilidad de las estrategias de vigilancia a expensas de una
especificidad no tan alta, dentro de las recomendaciones tempranas que luego se

repetirian en documentos posteriores esta la de tener evaluadores experimentados



en el &rea debido a la carga subjetiva de este tipo de evaluaciones. Este documento
temprano sugiere la conveniencia de analizar los sistemas de vigilancia en términos
de “estructura, proceso y resultado”, como estructura se entiende los objetivos,
recursos y procedimientos organizacionales, como proceso el hecho en si de
detectar, confirmar, interpretar y comunicar los eventos bajo vigilancia y como
resultado el reporte o informe sobre la informacién recolectada, que usualmente
tiene como destino los tomadores de decisiones. Ademas de lo anterior el
documento presenta una lista de indicadores de calidad, que desde ese entonces
incluia la capacidad y oportunidad de respuesta ante brotes o epidemias.(18)

Luego en 1997, la OMS, a través de sus divisiones de vigilancia y control de
enfermedades emergentes y transmisibles y de situaciéon en salud, elabor6é un

protocolo para la evaluacion de los sistemas de vigilancia.(19)

En tiempos mas recientes, la evaluacién se ha dirigido a los sistemas de vigilancia
de infeccion respiratoria, y se limita usualmente a los sistemas de vigilancia de
infeccidn por el virus de la influenza. En 2012, la OMS inst6 a los paises a medir la
carga de enfermedad por influenza, incluso elaboré y socializ6 un manual para tal
fin (11). Esto oblig6 a algunos paises a evaluar los sistemas de vigilancia, producto
de lo cual hay algunas revisiones interesantes recientes, como una evaluacion
comparativa de los diferentes sistemas de paises bajos de identificacion de la IRAG
y su potencial para dar base a un sistema de vigilancia de IRAG a nivel nacional.
En este estudio utilizan basicamente los indicadores de calidad del sistema y de las
funciones centrales de los sistemas de vigilancia, algunas de las conclusiones son:
aunque el sistema ideal de vigilancia en IRAG es la estrategia de casos centinela
gue comprenden toda la informacién clinica y las muestras para confirmacion
microbioldgica en laboratorio, esta estrategia es compleja y puntia bajo en los
atributos de simplicidad, flexibilidad y estabilidad; el sistema con mejor resultado es
el de monitoreo de la mortalidad por todas las causas, aunque claramente tiene baja

especificidad para IRAG y también problemas con la oportunidad del reporte; otra



estrategia interesante es la vigilancia por los registros nacionales de diagnésticos al
egreso hospitalario, sin embargo, en estos, el principal problema es la falta de
oportunidad.(20) Por otro lado en Africa, en paises como Ghana, la evaluacion de
la vigilancia de la IRAG enfocada en la estrategia de OMS para influenza (Global
Influenza Surveillance and Response System, GISRS) ha sido una ocasion para
detectar oportunidades de mejora en el sistema, por ejemplo la necesidad de
establecer umbrales para epidemias y de realizar pruebas para la deteccién de
resistencia a los antivirales.(21) Ese, y otros paises africanos, tienen un apoyo
permanente de la OMS, y por consecuencia, una dependencia de esta organizacion
y de fondos externos, para la realizacion de actividades de vigilancia.(22) Lo anterior
pudiera poner en peligro la sostenibilidad de las estrategias, sobre todo si el pais
depende por completo de la ayuda externa. Otros ejemplos de evaluacion de los
sistemas de vigilancia son: Francia (23), donde evaluaron la base de datos de
influenza, que incluia los datos pediatricos con detalle, con hallazgos interesantes
sobre la definicién de caso y como esta tiene diferente sensibilidad y especificidad
de acuerdo al grupo etario e incluso de acuerdo al subtipo de influenza, pues
encuentran menor sensibilidad de la definicion de caso para enfermedad similar a
la influenza en los casos de influenza B, también anotan cémo constituye un reto el
diagnéstico en menores de cinco afios, grupo en el cual sélo la fiebre alta fue
altamente predictiva de infeccion por influenza. En Madagascar (24), la experiencia
se basa en los criterios de CDC y muestra un resultado bastante exitoso de acuerdo
a estos criterios, en este caso se podria sugerir que aporta mucho al éxito del
sistema de vigilancia la direccion de recursos y apoyo de las autoridades sanitarias
nacionales pues en Madagascar el gobierno dirigido y apoyo toda la estrategia a
través del Instituto Pasteur, rector de la direccion cientifica de los programas de
vigilancia de influenza. Y en Tunez (25), pais colaborador para influenza de la OMS
desde 1980, en este estudio usaron también los criterios de CDC y OMS en cuanto
a atributos de calidad del sistema, encontraron puntuaciones aceptables, sin
embargo, con falta de informacion en los registros, lo que limita por ejemplo la

revision del atributo de oportunidad. Aun asi, lograron establecer de forma adecuada



circulacion de tipos y subtipos del virus mediante el procesamiento de las muestras

parte de la vigilancia.

En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social elaboré en 2014 una guia
metodoldgica para el desarrollo de protocolos de vigilancia en salud publica, este
documento orienta la evaluacion de los sistemas de vigilancia, aporta a las
categorias de analisis sugeridas por la guia de OMS y CDC, la evaluacion de
coherencia con los objetivos explicitos de cada sistema y de pertinencia de las
prioridades, ademas de las categorias usualmente mencionadas de: evaluacion de
resultados que incluye los atributos de sensibilidad, la especificidad, el valor
predictivo positivo, la oportunidad, la representatividad, la simplicidad. Se sugiere
en esta guia, tener en cuenta la evaluacion de impacto, evaluacion de la capacidad
de adaptacion (reconocimiento de eventos que pudieran generar un cambio sobre

la vigilancia). (26)

Esta guia también considera la importancia de involucrar a los agentes de la
vigilancia del evento en el proceso de evaluacion, las “partes interesadas”, pues
mas alla de la medicion del cumplimiento de los objetivos se hace relevante
establecer la satisfaccion de las expectativas de los agentes participantes en el
proceso y el control del evento. Una consideracion especial amerita el tema de
coherencia, donde se establece la evaluacion de acuerdo con los objetivos del
programa o del protocolo del evento, de manera que es necesario identificar estos
dos tipos de objetivos, para dar orientaciéon y marco a la evaluacion y responder
preguntas como: “;La definicién del evento se corresponde con las fuentes de
datos, la oportunidad y la periodicidad necesarias para vigilar el evento?, ¢Las
fuentes de datos brindan la cobertura deseada?, ¢El flujograma de los datos se
corresponde con la oportunidad y responsabilidades de los colaboradores
encargados?, ¢ Los datos que se recolectaran son suficientes para cumplir con los
objetivos, procesamiento y analisis planteados?, ¢El andlisis planteado da

respuesta a los objetivos planteados?, ¢Las estrategias para comunicar los



resultados de la vigilancia a la audiencia primaria formalizan las conclusiones y

recomendaciones?”. (26)

En el sector salud, cada vez toma se reconoce la importancia de integrar en los
procesos evaluativos los participantes de los mismos, y en el caso de especifico de
la vigilancia en salud publica los agentes participes de las diversas acciones; esta
concepcion parte de los desarrollos en ciencias sociales acerca de la evaluacion
participativa, donde se asume que los participantes tienen la capacidad de generar
conocimiento a partir de ser indagados con base en sus propias categorias y marco
de funcionamiento, es decir que su propia condicion de seres humanos hace que el
proceso de evaluacion o investigacion tenga un significado para ellos mismos, de
alli la propuesta de involucrarlos en la investigacion, no excluirlos de ella, como lo

plantean Potvin et al.(27)

3. MARCO TEORICO

3.1 GENERALIDADES SOBRE LA INFECCION RESPIRATORIA AGUDA

Las infecciones respiratorias son causadas por diferentes agentes microbianos que
incluyen virus, bacterias, hongos y parasitos, pueden comprometer las vias
respiratorias superiores o inferiores y son causa de gran morbilidad y de mortalidad
en nifios. La mayoria de estas infecciones son leves y autolimitadas, sin embargo,
los nifios sanos entre 2 y 5 afios pueden presentar hasta seis u ocho episodios al
afio. Dentro de los sintomas mas frecuentes se encuentran la tos, la obstruccion
nasal, la fiebre, el dolor de garganta y de oido.(28) Las diferentes enfermedades de
este grupo son: rinofaringitis o resfriado comdn, es una inflamacion de la mucosa
nasal y faringea. Produce estornudos, congestion nasal, tos, en ocasiones fiebre,
escalofrios, disminucion del apetito y su principal sintoma es la obstruccion nasal,
constituye el 50% de las infecciones de las vias respiratorias altas.

Faringoamigdalitis aguda, que se caracteriza por inflamacion de la mucosa del area



faringoamigdalina, que se presenta con dificultad para hablar o ronquera, sensacién
de dolor y tos. Es causada en su mayoria por virus, dentro de las bacterias, la mas
importante es el Streptococo pyogenes en mayores de 3 afios. Bronquiolitis, es una

infeccion aguda de las vias respiratorias altas y bajas.

Los pacientes suelen presentar signos de rinofaringitis seguidos de la aparicion de
sibilancias (silbidos) o ruidos bronquiales debido a obstruccién de los bronquios. Es
una infeccion autolimitada causada principalmente por virus y ocurre con mayor
frecuencia en niflos menores de dos afios. Los principales agentes implicados son
el Virus Sincitial Respiratorio (VSR), Parainfluenza 1, 2 y 3, Adenovirus, Influenza A
y B y Rinovirus. Neumonia, es una inflamacién del pulmén, acompafada de
respiracion rapida, fiebre y cambios en la radiografia de térax. Los virus que con
mayor frecuencia causan neumonia son el VSR, Parainfluenza 3, Adenovirus e
Influenza A. Crup o laringotraqueitis, se caracteriza por inflamacion y obstruccion
aguda de la laringe. Los principales virus implicados son Parainfluenza 1, 2 y 3,
seguidos por Influenza A y VSR. Entre sus sintomas se encuentran la ronquera, tos
disfénica o “de perro” y un ruido durante la inhalacion conocido como “estridor”, con

o sin dificultad para respirar.(29)

3.2 VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

La vigilancia en salud publica como se reconoce actualmente es considerada desde
el afio 2000 por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) como una de las
once funciones esenciales para la salud publica. La vigilancia entendida como un
proceso regular y sistematico de recoleccion, andlisis, interpretacion y divulgacion
de datos especificos sobre eventos de interés relacionados con la salud de las
poblaciones tiene su liderazgo desde la autoridad sanitaria en el nivel nacional,
regional y local con participacion de las comunidades en los diferentes escenarios,

ademas con responsabilidad de reporte de los eventos por las secretarias de salud,



los entes territoriales, y la red de actores de aseguramiento y de prestacion de

servicios de salud y laboratorios clinicos (Decreto 780 de 2016).(2)

La importancia de la vigilancia en salud publica esta centrada en la utilidad de los
hallazgos para la toma de decisiones, los cuales son los insumos basicos y
orientadores de los procesos de planificacion, disefio e intervenciéon especifica en
grupos Yy territorios, adicionalmente los resultados de la vigilancia orientan la

evaluacion de las practicas en salud publica.

La vigilancia de la infeccién respiratoria aguda tuvo un fortalecimiento especial en
la region de las Américas a raiz de la epidemia de influenza en 2009 pues la OPS
dio asesoria técnica a los paises para tal fin. Desde el comienzo, esta vigilancia
intensificada se dirigi6 de manera especial a la poblacién pediatrica, de mayor
vulnerabilidad, y las guias se enfocaron en este grupo etario. (30)

Colombia desde un principio participé en esta tarea, y fue fortaleciendo su
capacidad hasta contar con las herramientas basicas a nivel pais, siguiendo las
definiciones de caso para ESI (Enfermedad Similar a la Influenza) y para IRAG
(Infeccidén Respiratoria Aguda Grave) de acuerdo con lineamientos de la OMS. (31)

3.2.1 Teorias de la Vigilancia Epidemiolégica

El concepto de vigilancia epidemioldgica tiene en realidad su origen en los términos
de cuarentena y aislamiento usados en los siglos XVII y XVIII para separar a los
enfermos de su ndcleo usual de contactos durante el tiempo de infectividad de una
enfermedad, con implicaciones sociales y sobre todo econémicas. Era una medida
para proteger a los sanos derivada de un concepto de “policia médica”, el cual hace
hincapié en los aspectos clinico (muy ligado aun a lo médico) y obligatorio de la
medida. Este sistema de policia médica llego a tener un gran alcance como politica
oficial en Alemania, donde se usé para fortalecer el estado.(32) Muy relacionado

con lo anterior, los términos de epidemia y endemia son alin mas antiguos, pues



fueron usados por Hipécrates en el siglo V A.C., en su relato de enfermedades

colectivas humanas.(33)

En Londres en 1847 William Farr comienza la sistematizacion y analisis de la
mortalidad y nacimientos siendo pionero en los procesos de recoleccion y analisis
de datos para el seguimiento del estado de salud de la poblacién, por ello ha sido

reconocido como el pionero de la vigilancia y estadisticas demograficas.(33)

Alexander Langmuir en 1953 propuso al Centro de Enfermedades Transmisibles
(hoy CDC) una version novedosa para la vigilancia observando el comportamiento
de las enfermedades transmisibles, su contribucion fue el servicio de inteligencia
epidémica (Epidemic Intelligence Service), en el cual aplico el concepto de la triada
epidemiolégica agente, el huésped y ambiente.(34) Estos avances fueron
adoptados por la OMS en 1963, que a partir de la fecha incorporo progresivamente
el concepto de vigilancia a los problemas publicos sanitarios, a las enfermedades
no transmisibles y a los factores relacionados con el ambiente en 1975. Para los
afios 90 se consideran dentro de los sistemas de vigilancia los factores sociales y
la respuesta organizada del sistema sanitario, planteando dentro de las acciones
fundamentales de la vigilancia el analisis y difusion de la informacién como insumo
primordial para la planeacion y evaluacion en los diversos niveles de organizacion

del sistema de salud.(35)

En Latinoamérica bajo la concepcion de salud colectiva se considera que la
vigilancia en salud permite identificar, medir y hacer seguimiento de las
potencialidades y debilidades relacionadas con la salud de las poblaciones y del
ambiente, cambiando el paradigma de medir solo indicadores negativos agregando
elementos que faciliten la comprension de la presentacion de los eventos y
potencializando el andlisis de tendencias como elementos de prediccion. En el
Brasil, para 1998 redefinen el sistema de vigilancia abordando los determinantes



sociales de la salud a nivel del territorio a través del mapeo con el propdésito de
focalizar las problematicas e intervenir prioritariamente los grupos mas vulnerables,

e incorporan la participacion comunitaria en los procesos de vigilancia.(36)

Estos cambios también se presentan en otros paises para inicios del siglo XX. En
México se incorpora la vision de salud publica a la vigilancia epidemioldgica y se
establece como un proceso que orientard la toma de decisiones para subsanar
brechas en politicas sanitarias, prestacion de servicios, y recursos, incluyendo
ademas la participacion comunitaria.(37) En el Peru se incorporado la vigilancia
ambiental y sanitaria para el manejo de residuos solidos al sistema de salud publica.
Brasil y Costa Rica, consideran dentro del sistema de vigilancia en salud, la
vigilancia epidemioldgica, ambiental, y de laboratorio. En Argentina por el contrario
la vigilancia tiene un subsistema de vigilancia de caracter obligatorio de
enfermedades y otro subsistema especifico para las enfermedades transmisibles
gue se integra con el reporte de laboratorio.(37)

A través del tiempo, y a medida que evolucionaron los sistemas de informacién de
los paises, la vigilancia epidemiolégica se fue robusteciendo y transformandose en
la vigilancia en salud publica nutriendo de nuevas tecnologias, usando los
descubrimientos médicos y cientificos e impulsada por los requerimientos sociales
y econdmicos. La evolucion fue mas hacia sistemas de informacion y el reto ha sido
siempre el uso los datos recolectados, el andlisis de la informacion obtenida y la

implementacion de medidas de acuerdo con esto.

En Colombia es el Instituto Nacional de Salud INS la entidad que define los
lineamientos para la vigilancia, andlisis, valoracién y modificacion del riesgo de los
eventos de interés en salud publica, la estrategia corresponde a la notificacion
rutinaria de eventos que cumplan criterios de caso predefinido. A nivel macro, el

sistema tiene como actores a: Ministerio de Salud y Proteccion Social, INS



(Direccién de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica), direcciones
departamentales y distritales de salud, direcciones municipales de salud, Unidades
Primarias Generadoras de Datos y Unidades Informadoras (IPS, EAPB). Asi mismo,
tienen responsabilidades en el sistema de vigilancia en salud publica, y de acuerdo
con sus competencias: la Superintendencia Nacional de Salud, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la Unidad Nacional para la
Gestion del Riesgo de Desastres, el Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario,
las Fuerzas Militares y la Policia Nacional, y el Instituto Nacional de Medicina Legal

y Ciencias Forenses.(38)
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Figura 1. Componentes del sistema de vigilancia en Salud Publica, Colombia. Fuente: Lineamientos vigilancia
2020 INS.

3.3 VIGILANCIA DE LA INFECCION RESPIRATORIA AGUDA

En Colombia se utilizan cuatro estrategias para la vigilancia de la Infeccion
Respiratoria Aguda (IRA): vigilancia centinela de la Enfermedad Similar a la
Influenza (ESI), vigilancia de la Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG),
vigilancia IRAG inusitado, vigilancia de mortalidad por IRA en menores de cinco

afos y vigilancia de morbilidad por IRA en todos los grupo etarios.(39) De acuerdo




al Reporte de Influenza y otras infecciones respiratorias en la semana
epidemiolégica 30 de la Organizacion Panamericana de la Salud, en Colombia el
namero de infecciones respiratorias agudas graves, es decir con requerimiento de
hospitalizacion en sala general se ubicé por encima del umbral estacional en las

tltimas dos semanas. (40)

Se estima globalmente que para 2018 el virus de influenza fue el causante del 5%
de las hospitalizaciones por infeccion respiratoria baja en nifios menores de 5 afos

y del 4% de las muertes por la misma causa en este grupo etario.(41)

Definiciones

Caso sospechoso ESI (Enfermedad similar a la Influenza): Persona que presenta
infeccion respiratoria aguda, con fiebre = 38°C y tos de no mas de siete dias de

evolucion, gue requiera manejo ambulatorio.

Caso sospechoso IRAG (Infeccion Respiratoria Aguda Grave): Persona con
infeccidn respiratoria aguda con antecedentes de fiebre y tos no mayor a 10 dias de

evolucion, que requiera manejo intrahospitalario.

Caso confirmado para ESI-IRAG por laboratorio: Persona que cumple la
definicién de caso y al cual se le confirma agente etiolégico mediante alguna de las

siguientes pruebas:

e Técnica de inmunofluorescencia indirecta (Virus Sincitial Respiratorio VSR,
Adenovirus ADV, Parainfluenza 1, 2 y 3, entre otros)

e RT-PCR entiempo real: para los subtipos de influenza A e influenza B y otros
virus respiratorios (VSR, ADV, metaneumovirus humano hMPV, Coronavirus
CoV entre otros)

e Deteccidn por Inmunohistoquimica de antigenos virales de influenza y otros

virus respiratorios (VSR, ADV, parainfluenza) en casos fatales



¢ Aislamiento bacteriano (Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae
u otra bacteria) en todos los casos de IRAG
e Caso descartado de ESI-IRAG: Caso que no cumpla con la definicion clinica

o de laboratorio establecidas en el protocolo.(42)

3.4 ANALISIS DE MORTALIDAD

Varios andlisis de mortalidad por causas respiratorias en nifios menores de 5 afios
enfatizan en la importancia de la detecciobn e intervencién temprana de la
enfermedad (43), en la modificacion de los factores de riesgo, por ejemplo la
vacunacion completa de acuerdo a la edad(44) y en la vacunacion materna. (45) En
Colombia, la vigilancia de la mortalidad por infeccidn respiratoria esta establecida

desde la publicacion del primer protocolo de Vigilancia IRA publicado en 2011.

3.5 EVALUACION SISTEMAS DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA.

Se plante6 evaluar las funciones centrales del sistema de vigilancia de IRAG vy los
atributos de calidad del sistema de acuerdo con la guia de la organizacion mundial
de la salud OMS(46), el modelo de los Centros para el Control de Enfermedades en
Estados Unidos (CDC) (47), y el manual del Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de Enfermedades (ECDC)(48). Los indicadores para la evaluaciéon de las
funciones del sistema de vigilancia y de sus atributos de calidad estan identificados

con detalle en estos tres documentos.(49)

De acuerdo a la guia de la OMS(46), dentro de las funciones centrales de la

vigilancia en salud publica a evaluar estan:

La deteccidon de caso: consiste en el proceso de identificar casos con criterio para

ingresar al sistema de vigilancia.



El registro de caso: es la captura ordenada de la informacién del caso identificado.

La confirmacién de caso: es la capacidad epidemioldgica y de tecnologia de

laboratorio para confirmar el diagnéstico de casos o brotes.

El reporte o notificacion: se refiere al proceso mediante el cual los datos bajo

vigilancia se mueven desde el punto de generacion hacia instancias superiores.

El analisis y la interpretacion de los datos: incluye definir umbrales de alerta y
de epidemia, asi como ejercer capacidad critica de interpretacion de los datos
generados. Esta capacidad se debe construir tanto para los datos epidemioldgicos
como para los de laboratorio y tiene como objetivo el uso en acciones de impacto

en la salud publica.

La preparaciéon para epidemias: esta funcién se refiere a la participacion del
sistema de vigilancia en la elaboracion y disefio de planes de emergencias, el acopio

de recursos, la disposicion de lugares de aislamiento.

Respuesta y control: se debe a la capacidad que tiene el sistema para responder

a brotes 0 amenazas a la salud publica.

Retroalimentacion: consiste en la capacidad de recibir retroalimentacion desde
todos los niveles del sistema de vigilancia, puede ser a través de visitas de
supervision (en el sistema Colombiano “asistencias técnicas”), boletines

informativos, etc.

Se definen como atributos de calidad del sistema:

Estado Completo: Esto tiene varias dimensiones, pues puede corresponder a

Estado Completo de los centros notificadores, de los casos notificados, o de la



informacion de la ficha. Para el ejercicio de evaluacion que nos corresponde se toma
Estado Completo de la informacion de la ficha de notificacion, pues la primera
dimension tiene como responsable a la Secretaria de salud y la segunda ya esta

contemplada en la medicion de los casos notificados.

Oportunidad en la notificacion: se refiere a la notificacion dentro de los plazos

establecidos por los lineamientos del programa.

Utilidad: esta debe ser evaluada en el contexto de dos funciones clave que son la

alerta temprana y el monitoreo rutinario de programas.

Simplicidad: se refiere a la estructura del sistema y a la facilidad para su

implementacion.

Aceptabilidad: esta es un reflejo de la voluntad de los operarios del sistema para
implementarlo, y de las partes interesadas que reciben los datos, de aceptarlos y

usarlos.

Flexibilidad: tiene que ver con la capacidad de adaptarse al cambio.

Sensibilidad: es la proporcion de casos con la condicion detectados por el sistema

(verdaderos positivos).

Especificidad: se refiere a la proporcion de personas sin la enfermedad

consideradas por el sistema como libres de esa enfermedad (verdaderos negativos).

Valor predictivo positivo VPP: es la proporcion de las personas que el sistema

define como positivas que realmente tiene la condicion.

Representatividad: se refiere al grado al cual los casos reportados reflejan la

ocurrencia y distribucién de todos los casos en la poblacién bajo vigilancia.



Es de anotar que, de acuerdo con el concepto de la OMS, los items anotados arriba
(e.g. funciones centrales de vigilancia y atributos de calidad) corresponden a la
evaluacion de la “capacidad” del sistema, pero una evaluacion integral de un
sistema de vigilancia epidemioldgica, sobre todo a nivel de pais, deberia incluir una
fase de preparaciéon y una de documentacién previas a la evaluacion de la
“capacidad”, donde se puede definir qué elementos del sistema se van a evaluar,
cuales son obsoletos o irrelevantes para efectos de la evaluacion, o de entrada no
vale la pena continuar implementando o qué informacién no vale la pena seguir
recolectando. Finalmente, el proceso completo deberia comprender una fase final

de recomendaciones, y de divulgacion e implementacion de las mismas.(19)

4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar el sistema de vigilancia de infeccidn respiratoria aguda grave en menores
de cinco afios en una institucion prestadora de servicios de salud de alta

complejidad* en Santiago de Cali en el periodo 2015 - 2019.

* Institucion prestadora de servicios de salud especializada en la atencion a

poblacion de alto riesgo.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar el comportamiento de la notificacion institucional de la infeccién
respiratoria aguda grave para el periodo observado.

e Describir la evolucion del desempefio y resultado del sistema de vigilancia de
la infeccidn respiratoria aguda en la IPS de alta complejidad para el periodo
2015 a 20109.



e Valorar el sistema de vigilancia de infeccion respiratoria aguda grave segun
su funcion y atributos de calidad, en la institucién prestadora de servicios de
salud para el periodo bajo observacion.

e Establecer la utilidad de la informacion para la toma de decisiones a nivel

institucional.

5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Se realizd un estudio observacional descriptivo transversal. Se utilizaron como
fuentes secundarias de informacion los registros RIPS de atenciones
intrahospitalarias, los registros extraidos de las bases de SIVIGILA, las bases de
datos de fichas epidemiologicas del Comité de Vigilancia Epidemioldgica. También

se hizo uso de métodos cualitativos mediante entrevistas semiestructuradas.

5.2 AREA DE ESTUDIO

La institucion prestadora de servicios de salud de alta complejidad (IPSAC) objeto
de estudio fue fundada hace 34 afios, da cobertura especialmente a la ciudad de
Cali y al sur occidente colombiano, la institucién es una fundacién sin &nimo de
lucro, cuenta con 520 camas, dentro de las cuales 120 camas de cuidado intensivo
adultos, 30 camas de cuidado intensivo pediatrico, 40 camas de cuidado intensivo

neonatal y 70 camas de hospitalizacion de pediatria.

Desde hace mas de 10 afios participa como institucion centinela para la notificacion
de la infeccién respiratoria aguda grave (IRAG, ver definicién), designada por el
Instituto Nacional de Salud.(50) Su participacion en la notificacion nacional ha sido
importante, alcanzando un 25.5% de la informacion de la vigilancia centinela IRAG
en el pais para el afio anterior (2019).



5.3 POBLACION Y MUESTRA

Como poblacion para el estudio se dispone de 5467 registros de notificacion de
casos de infeccion respiratoria aguda grave (IRAG) notificados al SIVIGILA durante
el periodo 2015 a 2019, desagregados de la siguiente manera: 433 casos
reportados en el 2015, 948 casos en el 2016, 1110 casos en el 2017, 1566 casos
para 2018 y 1410 casos en 2019. De esta poblaciéon se tomaran todos los eventos
IRAG en menores de cinco afos reportados por afio. De acuerdo con lo planteado
arriba, la pertinencia de revisar lo notificado en este grupo etario reposa en el hecho
de que tiene la tasa de mortalidad mas alta dentro del grupo de menores de edad,
y con causa mas frecuente infeccién respiratoria.(4) Asi mismo, las tasas de
mortalidad por IRAG en menores de 5 afios para Valle del Cauca y Cali son altas

en 14.2 y 15.2 x 100000 n.v. respectivamente segun los ultimos ASIS.(7,51)

5.3.1 Criterios de inclusién

Eventos notificados de infeccidn respiratoria aguda reportados al sistema SIVIGILA
con ficha 345 que corresponde al evento vigilancia centinela enfermedad similar a
influenza ESI - IRAG, desde el afio 2015 al 2019 en menores de 5 afos. Para las
personas entrevistadas se establecieron criterios de seleccion de manera que
involucrara actores del sistema de los niveles: nacional a través del Instituto
Nacional de Salud, regional a través de la Secretaria de Salud Departamental, local
a través de la Secretaria de Salud Municipal y a nivel institucional a través equipo
de vigilancia epidemioldgica, personal médico y de laboratorio de la institucion

objeto de observacion; el otro criterio era llevar por lo menos 5 afios en el cargo.

5.3.2 Criterios de Exclusién

No seran considerados para el analisis los registros con ficha 345 en menores de

cinco afos que se encuentren duplicados en la base de datos, al igual que los casos



qgue posterior al andlisis del comité de vigilancia presentaron un cambio de

diagndstico o el descarte del evento IRAG.

5.4 VARIABLES (INDICADORES)

Variables Tipo de Tipoy
. - S . . Fuente de
Variable/indicador Definicion variable propésit | valor . g
o informacion

Deteccidn y registro Capacidad de | nimero de casos | cuantitativa | Funcione | Porcentaje Base de fichas

de caso detectar y registrar | de IRAGen<5 S COVE FVL
casos que cumplan | afios con ficha centrales
criterio de IRAG. epidemiolégica de la

Numerador/denomin Numerador: numero | 345 en el vigilancia

ador x 100 de casos de IRAG en | sistema durante
< 5 afios con ficha | el periodo de
epidemioldgica 345 | estudio
en el sistema
durante el periodo de
estudio. ndmero de casos RIPS pacientes
Denominador: de IRAG en<5 hospitalizados
ndamero de casos de | afios.

IRAG en < 5 afios
durante el periodo de
estudio.

Notificacion de caso Capacidad de Funcione | Porcentaje Base de datos
notificar casos que s SIVIGILA
cumplan criterio de centrales
IRAG. de la
Numerador: numero vigilancia .
de casos de IRAG en RIPS pacientes
< 5 afios notificados hospitalizados
al sistema durante el
periodo de estudio.

Denominador:
ndmero de casos de
IRAG en < 5 afios
durante el periodo de
estudio que
ocurrieron
tedricamente.

Confirmacion de Capacidad de Funcione | Porcentaje Base de datos

caso procesar 0 remitir S SIVIGILA
muestra para centrales
identificar agente de la
etiolégico en casos vigilancia

de IRAG.

Numerador: namero
de casos IRAG en <
5 afios con prueba

positiva.
Denominador:
ndmero de casos

IRAG en < 5 afios
con toma de muestra
respiratoria




(procesada
institucionalmente o
remitida al
laboratorio de Salud
Publica) durante el
periodo de estudio.

Analisis de datos *

Productos de
analisis de los datos
obtenidos.
Numerador: numero
de productos (boletin
Cove, perfil
epidemiologico,
informe de evento,
aporte informacion al
CIC, andlisis de
mortalidad EISP)
realizados en el
periodo de estudio.
Denominador:
numero de productos
(boletin, informe de
evento) planeados
para el periodo de
estudio.

Funcione
s
centrales
de la
vigilancia

Porcentaje

Documentos
Comité de
Vigilancia
Epidemiolégica
IPSAC,
documentos
institucionales

Retroalimentacion

Existencia de
retroalimentacion de
forma regular

Funcione
s
centrales
de la
vigilancia

Resultados
andlisis de las
entrevistas

Entrevista
semiestructurada
a actores del
sistema

Oportunidad de la
notificacién de
eventos

Capacidad de
realizar la
notificacion de
eventos dentro del
plazo estipulado por
los entes
reguladores. Tiempo
entre la deteccion y
la notificacion del
caso.

Numerador:  Suma
de los tiempos entre
la deteccion y la
notificacion de caso-
Denominador:
ndmero de casos
IRAG en < 5 afios
notificados durante
el periodo de
estudio.

Calidad
del
sistema

Promedio

Mediana

Porcentaje

Tiempo entre la
deteccién y la
notificacion del
caso

Base de datos
SIVIGILA

Completitud

Proporcion de fichas
de notificacion sin
informacion
incompleta.

Calidad
del
sistema

Porcentaje

Base de datos
SIVIGILA




(de acuerdo a
variables
priorizadas)

Numerador: namero
de fichas completas
IRAG en < 5 afos
durante el periodo de
estudio.
Denominador:
ndmero total de
fichas IRAG en < 5
aflos durante el
periodo de estudio.

Utilidad Uso de los datos Calidad Resultados Entrevista
para deteccion de del analisis de las semiestructurada
casos, planeacion, sistema entrevistas a actores del
priorizacion e sistema
intervenciones
individual o familiar.

Ssimplicidad Se refiere a la Calidad Resultados Entrevista
facilidad de la del analisis de las semiestructurada
estructura sistema entrevistas a actores del
operacion del sistema
sistema en términos
de recoleccion de
datos, compilacion,
reporte, andlisis y
utilizacion  por los
implementadores y
usuarios del sistema.

Flexibilidad Habilidad del Calidad Resultados Entrevista
sistema de vigilancia del analisis de las semiestructurada
para adaptarse a los sistema entrevistas a actores del
cambios de sistema
operacion e
informacién  segun
las necesidades.

Sensibilidad Casos notificados al Calidad Porcentaje Base de datos
SIVIGILA que fueron del SIVIGILA
confirmados sobre el sistema
total de casos ** | a deteccion
notificados y de brotes se da
sensibilidad del de acuerdo a
sistema de vigilancia canal endémico
para detectar brotes. construido
* sobre los 7

afos anteriores

Aceptabilidad Relacionada con la Calidad Resultados Entrevista
voluntad de los del analisis de las semiestructurada
individuos y de las sistema entrevistas a actores del
organizaciones para sistema
participar en el
sistema de
vigilancia.

Confiabilidad Puntuacion de Ia Calidad Resultados Entrevista
confiabilidad de los del analisis de las semiestructurada
datos de vigilancia sistema entrevistas a actores del

por los
implementadores y
los usuarios del
sistema.

sistema




Integralidad Capacidad de Calidad Resultados Entrevista

analisis integral del del analisis de las semiestructurada
evento IRAG sistema entrevistas a actores del
sistema

5.5 RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

Como fuentes secundarias se realizara revision de archivo documental para verificar
la existencia de un documento que describa el sistema de vigilancia, los
procedimientos y las funciones de los participantes, también se revisaron las actas
de andlisis del comité de vigilancia, los informes, las comunicaciones y los boletines
y los reportes institucionales con el proposito de documentar el comportamiento y el
desempefio del sistema de vigilancia. De igual manera, se revisaron las bases de
datos de notificacién de eventos de interés en salud publica que la institucion posee
en formato digital en el archivo historico correspondientes al periodo 2015 a 2019,
se seleccionaron los registros del evento 345 del comité de vigilancia epidemioldgica
de la institucion bajo estudio y de la revision de la informacion exportada al sistema
SIVIGILA. Para completar los datos de casos notificados como IRAG en menores
de cinco afnos se revisaron las bases de datos del laboratorio clinico con el propésito
de verificar los laboratorios y cultivos realizados para identificar microorganismos
asociados al caso de IRAG. También se revisaron los registros individuales de
prestacion de servicios de salud (RIPS) del mismo periodo de pacientes
hospitalizados con cddigos CIE10 de JOO a J22, para comparar con los registros del

SIVIGILA e identificar la frecuencia relativa de casos verdaderos IRAG reportados.

Con los datos seleccionados de los registros historicos de vigilancia de casos
reportados de IRAG en menores de cinco afios del quinquenio bajo observacion
inicialmente se verifico la calidad de ellos, realizando un andlisis exploratorio de
datos (AED) a través del analisis univariado o unidimensional, buscando identificar

la existencia de errores en la codificacién de estos, u observar si se encuentran



valores ausentes o casillas en blanco. Para ello, se realizé el listado de frecuencia
de cada variable, analisis estadistico grafico y numérico de las variables del estudio
tanto para las cualitativas, como para las cuantitativas. Las variables fueron
resumidas con frecuencias absolutas y relativas, se utilizaron medidas de tendencia

central y de dispersion para las variables cuantitativas.

Para algunos de los atributos del sistema de vigilancia se usaron como medida
resumen los indicadores (proporciones) explicitados en los guias de evaluacion y
seguimientos de los atributos de calidad de este. De igual manera se realizaron las
gréficas de tendencia segun semana y periodo epidemioldgico para cada uno de los
cinco afnos observados para determinar el comportamiento de la ocurrencia del
evento, estableciendo comparacién entre los diferentes afios. Los resultados finales
se presentan en tablas y graficas para la menor comprension de los hallazgos.

Para evaluar los atributos de simplicidad, aceptabilidad, flexibilidad, utilidad e
integralidad, se adelantaron nueve entrevistas semiestructuradas a diversos actores
del sistema de vigilancia. Las entrevistas fueron realizadas por una estudiante de

octavo semestre de sociologia capacitada en técnica y realizacién de entrevistas.

Se realizo la seleccion de los actores del sistema de vigilancia de manera que
involucrara actores del sistema de los niveles: nacional a través del Instituto
Nacional de Salud, regional a través de la Secretaria de Salud Departamental, local
a través de la Secretaria de Salud Municipal y a nivel institucional a través equipo
de vigilancia epidemioldgica, personal meédico y de laboratorio de la institucion

objeto de observacion. (ver tabla 1)

El acercamiento a los participantes a través de las entrevistas (herramienta de
método cualitativo) permitié observar lo que herramientas del método cuantitativo
(como la encuesta) no logran abordar o cuyos temas no se logran profundizar. Como
es propio de la investigacion cualitativa permitio explorar las percepciones de los

actores.



Las entrevistas fueron realizadas entre el 6 y el 11 de diciembre de 2020 a través
de las plataformas Google Meet y Microsoft Teams. Se optd por un medio virtual
debido a la contingencia nacional por Covid-19, evitando asi la exposicion al virus
para los entrevistados y la entrevistadora. El primer acercamiento se realiz6 por via
telefénica; una vez confirmada la participacién se agendo la reunion en alguna de
las plataformas. En cada reunidn se proyectaron y leyeron al participante los
consentimientos informados, posterior a la entrevista estos fueron enviados a los
respectivos correos electrénicos para ser diligenciados. Cada entrevista tuvo una
duracion promedio de 30 minutos. Se solicit6 firma del consentimiento informado y
se dejo una copia a cada participante. Todas las entrevistas fueron grabadas y

posteriormente trascritas en un texto Word.

El procesamiento de los relatos se realizé a través del programa Atlas.ti version 9,
software especializado en el manejo de la informacion cualitativa. La guia de

entrevista utilizada fue la propuesta metodolégica de Batista R y Gonzélez E. (52)

Tabla 1 Datos generales de los actores del sistema de vigilancia entrevistados.

Informacion de entrevistas

Participante Miembro Nivel Formacién Fechay hora
de entrevista
1 Equipo IRA del  Nacional Epidemidloga — 6 de diciembre
INS fisioterapeuta
5:00 pm
2 Equipo IRA de Departamental  Epidemidloga — 6 de diciembre
la SSD odontdéloga
8:30 am
3 Equipo Municipal Enfermera — 7 de diciembre
vigilancia epidemidloga 11:00 am
epidemioldgica
de SSM
4 Equipo Municipal Ingeniero de sistemas 10 de
vigilancia diciembre 8:00

epidemioldgica
de SSM

am




5 Equipo Municipal Médico — 6 de diciembre

vigilancia epidemidlogo .
epidemioldgica 4:00 pm
de SSM

6 Comité de Institucional Auxiliar de enfermeria 9 de diciembre
observacion y 11:00 am
vigilancia
epidemioldgica
FVL

7 Comité de Institucional Auxiliar de enfermeria 7 de diciembre
observacion y 10:00 am
vigilancia
epidemioldgica
FVL

8 Médico FVL Institucional Médica especialista 7 de diciembre

en urgencias
2:00 pm

9 Lider del &rea Institucional Microbidloga 11 de
de diciembre 9:30
microbiologia am

de FVL

A través de las preguntas de la guia se indagd sobre la percepcion de los actores
sobre la vigilancia del evento infeccion respiratoria aguda grave (IRAG) y el proceso
de vigilancia de este en la institucion bajo estudio. Durante las entrevistas se indago
y abordaron los atributos de interés: simplicidad, aceptabilidad, flexibilidad, utilidad
e integralidad del sistema y adicionalmente se exploraron aspectos como
organizacién, confiabilidad, aspectos sobre el objeto de vigilancia y las mejoras o

cambios propuestos por actores del sistema de vigilancia.

Los datos recolectados en las entrevistas semiestructuradas fueron transcritos en
el programa Word. El procesamiento de las entrevistas se realizO mediante el uso
del software especializado en el manejo de la informacién cualitativa Atlas Ti en su
version 9, el cual constituye una herramienta informatica que permite organizar la
informacion y estructurarla de acuerdo con las categorias de analisis que se definan,

con el proposito que proceder a realizar una lectura panoramica de la informacion



recolectada, haciendo énfasis en los atributos del sistema de vigilancia de

simplicidad, aceptabilidad, flexibilidad, utilidad e integralidad.

Durante el procesamiento de los datos realizd la transcripcion pertinente, la
codificacion de los componentes de interés y posterior seleccion de fragmentos en
los documentos, revision y andlisis de coocurrencias, creacién de graficos como la

nube de palabras y las redes entre codigos.

En cuanto a la revisién de coocurrencias a través de tablas se considerd que las
mismas no revelaban informacion significativa, por la misma organizaciéon y
distribucion de guia de entrevista, por ejemplo, la omisidbn de preguntas ya
abordadas por el entrevistado o, por otro lado, omitidas por el perfil del entrevistado.
De esta forma la observacion de las frecuencias en las tablas no arroj6 resultados

significativos, con base en estos hallazgos se opto6 por realizar una red de analisis.

6. CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion involucra datos obtenidos del sistema de vigilancia epidemiolégica
de nifios con infeccion respiratoria aguda grave que han sido hospitalizados en la
IPS de alta complejidad entre los afios 2015 a 2019. Por lo anterior, la informacion
se obtuvo a partir de revision de registros de vigilancia epidemiolégica, de registros
clinicos de los casos arriba mencionados, y de algunas entrevistas a diferentes
actores del sistema de vigilancia para evaluacion del componente de aceptabilidad

y otros atributos de las estrategias y procesos que componen el sistema.

Dentro de los riesgos identificados durante el estudio estan principalmente los de
privacidad, confidencialidad de la informacién, pérdida de la informacion. Como
mecanismos preventivos, compensatorios y anticipacion a estos riesgos se explica
que los registros extraidos de SIVIGILA fueron anonimizados y codificados, se

aclara que se cuenta con la infraestructura para el archivo seguro de los datos.



Para este estudio que involucra informacion de sujetos humanos en el area de
servicios de salud se tuvo especial cuidado en respetar las pautas emitidas por el
Consejo para las Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS,
sigla en inglés), en especial la pauta uno sobre el valor social y cientifico de la
investigacién, la pauta cuatro sobre los riesgos y beneficios individuales, y con la
pauta 12 sobre la recoleccion, almacenamiento y el uso de los datos. Para lo
anterior, se establece que el uso de la informacion obtenida producto de las
entrevistas se utilizdé sélo para el proyecto en cuestion, con posibilidad de usarla
para extension o investigacion secundaria sélo previa revisidn por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la institucion, toda vez que la informacion
obtenida es confidencial y esta codificada, esto es, andénima. La confidencialidad se
hace posible porque las bases de datos para estudio se solicitaron anonimizadas,
ademas, las entrevistas se hicieron por parte de una entrevistadora que dié apoyo
logistico, pero no hace parte del equipo investigador principal y que entreg6 los
resultados en un informe consolidado y anonimizado. En cuanto a la pauta 15,
salvaguardar los derechos y el bienestar de personas y grupos vulnerables, se
aclara que, aunque los nifios con infeccion respiratoria aguda grave estan en
situacion de vulnerabilidad fisica y psicolégica durante el proceso de enfermedad,
la investigacion no abordd directamente estos nifios ni durante ni después de su
enfermedad, pues se basa en fuentes secundarias del sistema de vigilancia y en

registros clinicos en algunos casos.

Con especial atencién a la pauta 17 de CIOMS, se considera que esta investigacion
aporta de manera especial e individual a los nifios, y el beneficio esta ligado a esta

poblacion y de esta manera se justifica la poblacion escogida.

Los resultados y conclusiones del estudio seran publicados en revista cientifica y
socializados especialmente a la comunidad en torno a la vigilancia de la infeccion
respiratoria aguda: personal de vigilancia epidemioldgica de las clinicas y de las

Secretarias de Salud, especialistas en salud publica y epidemiologia, coordinadores



de servicios de pediatria, infectélogos pediatras, personal asistencial de servicios

de pediatria.

Para la evaluacion del atributo de aceptabilidad (componente cualitativo) se
realizaron entrevistas semiestructuradas a actores del sistema de vigilancia que
involucra personal asistencial del area clinica que genera los datos primarios; todo
lo anterior previo proceso de consentimiento informado individual y con registro
escrito. Una vez se completd todo el proceso de entrevistas y toda la informacién
fue transcrita las grabaciones originales fueron destruidas y se conservé sélo el
material transcrito y codificado. Se garantiza total anonimato y confidencialidad. Las
entrevistas fueron realizadas por una estudiante de sociologia de la Universidad del
Valle entrenada en técnica y realizacion de entrevistas mediante un cuestionario

dirigido, la actividad duré aproximadamente 20 minutos.

Toda la informacion obtenida para el estudio fue almacenada en archivos digitales
en un folder dispuesto para tal fin, creado por el Centro de Investigaciones Clinicas
de la institucion y bajo la custodia del investigador principal, toda esta informacion
se guardard de forma anonimizada y codificada por 5 afios, luego de lo cual se

descartara.

Por todo la explicitado arriba y de acuerdo con la resolucién 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud de Colombia esta investigacién es considerada de riesgo
minimo ya que se usaron fuentes secundarias como registros del evento infeccién
respiratoria aguda grave en SIVIGILA, y bases de datos anonimizadas, pues con el
fin de garantizar la confidencialidad y el anonimato a cada individuo de las bases de
datos se le asigné un cédigo unico de identificacion. Ademas, las entrevistas fueron
realizadas a personal que trabaja en vigilancia epidemiolégica, que esta
familiarizado con el sistema y cuyas opiniones no seran conocidas de forma

personalizada sino andnima por el investigador.



En calidad de investigador principal declaro conflicto de interés con la institucién
participante en el estudio, dado que laboro en ella desde hace varios afios; sin
embargo, dicha relaciéon laboral no afecta la recoleccion de datos, su analisis o el
desarrollo del proyecto de investigacion dado que existe un interés genuino en
obtener resultados objetivos que permitan el mejoramiento del sistema de vigilancia
epidemioldgica en la institucion, ademas, para las entrevistas se obtuvo apoyo
logistico de una estudiante de sociologia de la Universidad del Valle quien no tiene
vinculos con la institucién bajo estudio, y el investigador principal solo tuvo acceso
al material una vez este fue anonimizado y codificado. No se recibi6 financiacion
para su ejecucion por parte de terceros, al tratarse de una investigacion

autofinanciada con fines académicos.

El proyecto fue evaluado por el comité de ética institucional y se recibi6 aval el 27
de noviembre de 2020 aprobado bajo el acta No 031. De igual manera, fue aprobado
por el Centro de Investigaciones Clinicas institucional el 18 de noviembre 2020 acta
091. Fue también sometido al CIREH de la Universidad del Valle el 30 de noviembre
de 2020, el cual revis6 el proyecto en reunién del 7 de diciembre y realizé
recomendaciones que emitieron via correo electronico el 11 de diciembre, estas se
acataron y se incorporaron al documento, en correo enviado el 12 de diciembre. Se
obtuvo aval definitivo por parte del CIREH el 18 de diciembre 2020 con formato Acta

de Aprobacion No 022-020. Se adjunta aval.



7. RESULTADOS

7.1 Comportamiento de la notificacion institucional

Durante el quinquenio 2015-2019 la institucion reporto al sistema de vigilancia 2904
casos de infeccién respiratoria aguda grave (IRAG) en menores de cinco afios.
Durante los cuatro primeros afos se observa una tendencia incremental en el
reporte de casos (tabla 2). Es asi como, durante el quinquenio observado, uno de

cada cuatro casos de IRAG en poblacion infantil fue notificado en el 2018.

Tabla 2
Comportamiento de la notificaciéon IRAG menores de 5 afios segun afio
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

ARho NUmero de casos Porcentaje
2015 291 10,0
2016 587 20,2
2017 597 20,6
2018 735 25,3
2019 694 23,9
Total 2904 100%

Fuente: Sivigila, elaboracion propia
Segun periodos epidemioldégicos el comportamiento de la notificacion del
evento en el quinquenio se concentra del segundo al séptimo periodo
epidemiolégico con algunas variaciones entre los afios. En este lapso es
llamativo el aumento de casos en el quinto periodo durante el 2016, y el tercer
periodo en el 2018, con un comportamiento mas regular en la notificacion de
casos para esos periodos en 2019. Como se observa en la figura 2, para los
periodos 8 al 13 el comportamiento es mas o menos similar en el quinquenio,
excepcion hecha para el periodo trece en el 2019 donde se presentd un

aumento en la notificacion de los casos.



Figura 2. Comportamiento de la notificacién IRAG menores de 5 afios segun periodo
epidemioldgico. Cali, IPS alta complejidad 2015-2019
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Al revisar la tendencia de la notificacion de casos segun semana epidemiolégica
(figura 3) se observa una mayor variabilidad durante los cinco afios, dado que los
datos estan mas desagregados; pero de manera similar a lo registrado segun
periodo epidemiolégico se evidencia una mayor agregacion en el reporte de casos
de IRAG en menores de cinco afios durante el lapso comprendido entre las

semanas 3 a 28.

Figura 3. Comportamiento de la notificacion IRAG menores de 5 afios segun semana
epidemioldgica. Cali, IPS alta complejidad 2015-2019
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A continuacion, se describen los canales endémicos para todos los casos de IRAG
centinela en la IPS de acuerdo con cada periodo de estudio. Con respecto al afio
2015, se nota un numero de casos que supera el percentil 75 en practicamente
todas las semanas epidemioldgicas, con algunas semanas pico distribuidas en el
primer semestre y al final del afio. (figura 4)

Figura 4. Canal endémico IRAG centinela. Cali, IPS alta complejidad 2015
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2016, se nota de nuevo la superacion del percentil 75 en todas las semanas del afio,
con un namero muy importante de casos incluidos en la vigilancia, que incluso dobla

los casos reportados en el afio inmediatamente anterior. (figura 5)

Figura 5. Canal endémico IRAG centinela. Cali, IPS alta complejidad 2016
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En la figura 6 se observa que para 2017 se mantiene la tendencia al incremento en
el numero de casos reportados, que supera el limite superior de acuerdo al canal
endémico construido y que mantiene la distribucion del afio previo teniendo un
incremento de casos en todo el primer semestre y un pico especialmente en semana

12 y otro pico hacia la semana 49.

Figura 6. Canal endémico IRAG centinela. Cali, IPS alta complejidad 2017
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En el afio 2018, con un nimero mucho mas alto de casos, se observan aumento de
casos para la semana 22 y 25. También supera en casi todas las semanas el limite
superior del canal endémico, sin embargo, los picos se alejan menos de este ultimo

gue lo visto en afios previos. (figura 7)



Figura 7. Canal endémico IRAG centinela. Cali, IPS alta complejidad 2018
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Para el ultimo periodo estudiado, 2019, afio en que se nota ya una estabilizacion
del nimero de casos totales, aunque los eventos superan el umbral de percentil 75
se ubican mucho mas cerca de este, y se presentaron aumento de casos en las
semanas 7y 8, y 19y 23 durante el primer semestre y hacia el final del afio a partir
de la semana 49 en incremento, que, de hecho, alcanzé a presentarse en las

primeras semanas de 2020 debido a casos de influenza. (figura 8)

Figura 8. Canal endémico IRAG centinela. Cali, IPS alta complejidad 2019
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Con relacién a la edad de los menores de 5 afios que se reportaron al sistema de
vigilancia por IRAG en el quinquenio, se observa una mayor frecuencia de casos en
los menores de un afio variando entre 40% para 2018 hasta 51.6% en 2015, la
ocurrencia del evento en los menores de un mes en el quinquenio no fue superior
al 4.2% dato que corresponde al 2017 (tabla3), con variacion entre 2,9% para 2018
hasta 4,2% en 2017. En general durante el periodo 2015-2019 se observa una
relacion inversamente proporcional entre la edad y el numero de casos de IRAG

reportados.

Tabla 3
Distribucion por edad de los casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Edad 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Numero |Porcentaje] Numero |Porcentajel NUimero |Porcentaje| Numero |Porcentaje] Nimero [Porcentajel] Numero |Porcentaje
<1mes 9 3,1 22 3,7 25 4,2 21 2.9 23 3.3 100 3.4
1all meses 141 48,5 265 45,2 257 43.0 307 41.8 255 36.7 1225 42.2
1 afo 69 23,7 146 24,9 123 20.6 156 21.2 161 23.2 655 22.6
2 afios 41 14,1 74 12,6 94 15.7 117 15.9 125 18.0 451 15.5
3 aflos 19 6,5 46 7,8 60 10.1 73 9.9 76 11.0 274 9.4
4 afios 12 4,1 34 5,8 38 6.4 58 7.9 52 7.5 194 6.7
Sin dato 3 0.4 2 0.3 5 0.2
Total 291 100% 587 100% 597 100% 735 % 694 100% 2904 100%

Referente al sexo de los menores se observa una mayor proporcion de casos en los
hombres excepto para el afio 2015 (tabla 4) cuando la ocurrencia fue similar. Para
los afios restantes con predominio de los casos en los hombres la proporcion es
mas 0 menos similar, salvo en el afio 2017 cuando el evento se present6é en 57

hombres por cada cien casos reportados.



Tabla 4
Distribucién por sexo de los casos notificados por IRAG en <de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

ARO FEMENINO MASCULINO
NUmero Porcentaje Nimero Porcentaje
2015 146 50,2 145 49,8
2016 282 48.0 305 52,0
2017 256 42,9 341 57,1
2018 351 47,8 384 52,2
2019 330 47,6 364 52,4

El lugar de residencia de los menores de 5 afios notificados con IRAG en el periodo
2015-2019 en la institucion de alta complejidad en su mayoria declararon ser
residentes en el Valle del Cauca, con variaciones desde 77% para el 2018 hasta
83% en 2015 (tabla 5). De estos, cerca del 80% son residentes en Cali (76% en
2018 a 84.3% en 2015), los demas residen en diversos municipios del
departamento. En segundo lugar, de frecuencia de reporte de IRAG corresponde a
infantes residentes en el departamento del Cauca con frecuencias que fluctian
entre 11.6% para 2016 hasta 17.9% en 2019. Es llamativo que durante el inicio del
quinquenio observado el reporte de casos en menores procedentes de ese
departamento fue aumentando, y en los dos ultimos afios la proporcion fue similar
(ver tabla 5). Al igual, se observa que se realizo reporte de casos de residentes en
otros departamentos y distritos del pais. De los 2904 casos reportados de IRAG en
menores de cinco afios durante el periodo 2015-2019, tan solo el 4.2% residia en
centros poblados o rurales dispersos, con variacion en el periodo entre 0.9% en
2016, hasta 8% para 2019. Del total de casos reportados en el quinquenio el 2%
(57) de los menores pertenecen a otros grupos étnicos (tabla 6).



Tabla 5
Lugar de residencia de los casos notificados por IRAG en < de 5 afios segln afio

Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Departamento 2015 2016 2017 2018 2019
o Distrito Namero | Porcentaje | Numero | Porcentaje | Namero | Porcentaje | Numero [ Porcentaje | Numero | Porcentaje
Antioquia 2 0.3% 1 0.2% 1 0.1% 1 0.1%
Barranquilla 3 0.5% 2 0.3% 1 0.1%
Bogota, D.C. 0.3% 1 0.2% 3 0.5% 2 0.3% 1 0.1%
Caldas 0.7% 6 1.0% 1 0.2% 2 0.3%
Caqueta 1 0.2% 4 0.7% 1 0.1%
Casanare 4 0.7% 1 0.2%
Cauca 39 13.4% 68 11.6% 85 14.2% 129 17.6% 124 17.9%
Cesar 2 0.3% 1 0.2% 3 0.4%
Cordoba 3 0.4% 1 0.1%
Choco 1 0.3%
Guajira 1 0.2% 0.1%
Huila 2 0.3% 2 0.3% 4 0.5% 0.1%
Narifio 1 0.3% 5 0.9% 5 0.8% 15 2.0% 9 1.3%
Putumayo 4 0.7% 1 0.2%
Quindio 3 0.5% 4 0.7% 1 0.1%
Risaralda 2 0.3% 2 0.3% 0.1% 2 0.3%
Santander 1 0.3% 1 0.2% 2 0.3%
Santa Marta D.E. 1 0.2%
Sucre 1 0.3% 1 0.2%
Tolima 1 0.2%
Valle del Cauca 242 83.2% 479 81.6% 479 80.2% 566 77.1% 554 79.9%
Vaupés 1 0.3%
Sin dato 2 0.7% 4 0.7% 2 0.3% 3 0.4%
Total 291 100% 587 100% 597 100% 735 100% 693 100%
Tabla 6
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios segun pertenencia étnica
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019
Pertenencia étnica - 2015 —— 2016 —— 2017 T 2018 = 2019 -
Namero |P0rcentaje Numero |Porcenta]e Namero |Porcentaje Numero |P0rcentaje Numero |Porcenta]e
Indigena 1 0.3% 1 0.2% 4 0.7% 8 1.1% 3 0.4%
Rom, Gitano 5 1.7% 21 3.6% 12 2.0% 1 0.1%
Raizal 1 0.2%
Palenquero
Negro, mulato, afro colombiano 3 0.4% 2 0.3%
Otro 285 97.9% | 564 96.1% | 581 97.3% | 724 985% | 687 99.1%
Total 291 100% | 587 100% | 597 100% | 735 100% | 693  100%




Con relacion al tipo de régimen en salud para el periodo observado tres de cada
cuatro casos notificados (75%) correspondio al régimen contributivo, seguido en su
orden del régimen subsidiado y el régimen especial con el 13.2% y 4.6%
respectivamente. Es llamativo que el 3.5% de los menores reportados con IRAG no
se encontraban asegurados. En la tabla 7 se presentan los datos desagregados por

ano.

Tabla7
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios segln régimen en salud
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Tipo de regimen en salud - 2015 - - 2016 - - 2017 - - 2018 - - 2019 -
Namero | Porcentaje| Namero [ Porcentaje| Numero | Porcentaje | Namero | Porcentaje| Numero [ Porcentaje
Contributivo 158 54.3% 397 67.6% 468 78.4% 586 79.8% 570 82.1%
Especial 56 19.2% 65 11.1% 12 2.0% 1 0.1%
Excepcion 9 3.1% 15 2.6% 16 2.7% 21 2.8% 32 4.6%
Indeterminado/pendiente 5 0.9% 6 1.0% 1 0.1% 1 0.1%
Subsidiado 59 20.3% 87 14.8% 81 13.6% 96 13.1% 60 8.7%
No asegurado 9 3.1% 18 3.1% 14 2.3% 30 4.1% 31 4.5%
Total 291 100% 587 100% 597 100% 735 100% 694 100%

La totalidad de los casos de IRAG en menores de 5 afios notificados en el periodo
2015 a 2019 corresponden a nifios hospitalizados en la institucion de alta
complejidad, 19 de cada cien menores atendidos requirieron atencion en unidad de
cuidado intensivo (UCI), con variaciones para el periodo entre once por cada cien
menores para el 2017 a treinta por cada cien para el afio 2015 (tabla 8). Es
importante resaltar que no se encuentra identificado el area de hospitalizacion en el

0.6% (17) de los registros del quinquenio.



Tabla 8
Hospitalizacién de los casos notificados por IRAG en < de 5 afios segun servicio
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

o 2015 2016 2017 2018 2019
Hospitalizacion - - - - - - p - - -
Numero | Porcentaje Numero | Porcentaje Namero | Porcentaje Namero | Porcentaje Numero | Porcentaje
Sala general 202 69,4% 473 80,6% 532 89,1% 587 79,8% 537 77,4%
UcCl 87 29,9% 106 18,0% 64 10,7% 146 19,9% 153 22,0%
Sin dato 2 0.7% 8 1.4% 1 0,2% 2 0,3% 4 0,6%
Total 291 100% 587 100% 597 100% 735 100% 694 100%

La mortalidad para el periodo 2015 a 2019 de los menores de 5 afnos reportados al
sistema de vigilancia por IRAG fue de 9.5 por mil nifios notificados (tabla 9). Es

llamativo que se desconoce el estado al egreso en el 0.3% (8) de los casos.

Tabla9
Condiciodn final de los casos notificados por IRAG en <de 5
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Condicién 2015 2016 2017 2018 2019
final Numero | Porcentaje Numero | Porcentaje Numero | Porcentaje Numero | Porcentaje Numero | Porcentaje
Vivo 286 98,3% 587 100% 590 98,8 728 99.1% 689 99.3%
Muerto 5 1,7% 3 0,5 6 0.8% 4 0.6%
No sabe 4 0,7 1 0.1% 1 0.1%
Total 201 100% 587 100% 597 100% 735 100% 694 100%

Con respecto a la revision de las muestras tomadas se identificaron 3188 muestras
en el periodo. De estas la mayoria correspondieron a aspirado nasofaringeo (84,7%)
seguidas de hisopado nasofaringeo (14,8%), y con respecto a la positividad de estas
se evidencia una positividad del 38,8% para los aspirados vs una del 87,9% para
los hisopados, y una positividad del 100% para los otros tipos de muestra. La
positividad total de muestras fue del 46,4%. (tabla 10)



Tabla 10
Tipo de muestras tomadas
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Tipo de muestra Frecuencia | Porcentaje % | Porcentaje acumulado %
Aspirado nasofaringeo 2700 84,7 84,7
Hisopado nasofaringeo 472 14,8 99,5
Otros liquidos estériles 2 0,1 99,6
Sangre 8 0,3 99,8
Tejido 6 0,2 100
Total 3188 100 100

En cuanto a pruebas realizadas se distribuyeron asi: Inmunofluorescencia Indirecta
(IF1) con 2259 tomas y PCR con 918 tomas, que entre las dos suman un 99,7% del
total de pruebas realizadas. Las otras pruebas fueron hemocultivos y cultivos
directos que aportan solo el 0,3% restante. Con respecto a la positividad de estas
se pudo encontrar que de las pruebas IFI tuvieron una positividad del 37,5% y las
PCR una positividad del 67,9%. Al hacer un analisis por afio se encuentra que tanto
las pruebas IFI como las PCR aumentaron de forma constante durante los primeros
4 afos, paralelamente al aumento de los casos notificados, con un nivel estable en
2019, sin embargo, el aumento del uso de pruebas PCR fue mucho mayor, pues se
constituian en solo un 1,7% de todas las pruebas en 2015 y para 2019 llegaron a
aportar el 39,4% de tipo de prueba. En cuanto al porcentaje de positividad, se

evidencia que este no vario mucho para la prueba IFI, encontrandose entre un



33,7% y un 41,2%, con un promedio de 37,5%; para la prueba PCR por otro lado el
porcentaje de positividad aumenté de forma significativa a través de los afios de
estudio, empezando con un 40% en 2015, alcanzando un 82,2% en 2018, para un
promedio de 67,9%. El porcentaje de positividad para todas las pruebas pasé6 de
35,6% en 2015 a 47,5% en 2019. (Tabla 11)

Tabla 11
Tipo de prueba realizada y porcentaje de positividad
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

Afio Tipo de Prueba Pruebas Total de | %
positivas pruebas Positividad
2015 IFI 101 284 35,6%
PCR 2 5 40%
OTRAS (cultivo directo, No Aplica

hemocultivo)

TOTAL 103 289 35,6%
2016 IFI 167 495 33,7%

PCR 61 105 58,1%

OTRAS (cultivo directo, | 1 1 100%

hemocultivo)

TOTAL 229 601 38,1%

2017 IFI 186 452 41,2%

PCR 112 182 61,5%




OTRAS (cultivo directo, | 1 1 100%

hemocultivo)

TOTAL 299 635 47,1%
2018 IFI 205 543 37,8%

PCR 254 309 82,2%

OTRAS (cultivo directo, | 7 7 100%

hemocultivo)

TOTAL 466 859 54,2%
2019 IFI 186 485 38,4%

PCR 194 317 61,2%

OTRAS (cultivo directo, | 2 2 100%

hemocultivo)

TOTAL 382 804 47,5%
TOTAL IFI Para todo el periodo 845 2259 37,4%
TOTAL PCR Para todo el periodo 623 918 67,9%
TOTAL OTRAS Para todo el periodo 11 11 100%
TOTAL Para todas las pruebas en el | 1479 3188 46,4%
ABSOLUTO periodo




Los agentes identificados mas frecuentes fueron Virus Respiratorio Sincitial
(28,4%), adenovirus (4,2%), influenza A (3,7%) y rinovirus (2,9%), que sumados
aportan el 39,2% de resultados positivos. La suma de todos los tipos de influenza
(A no especificado, AHIN1, AH3N2, Influenza B) aporta el 8,7% de las infecciones
documentadas. En un segundo grupo de agentes frecuentemente identificados
estan los enterovirus, influenza AH1NL, influenza B, y parainfluenza 3, que entre

todos constituyen un 9,3% de los agentes microbianos. (Tabla 12)

Tabla 12
Agentes etioldgicos mas frecuentes por afio
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019

2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | Total general
Adenovirus 4 24 45 37 24 134
Influenza A 3 4 21 13 77 118
Influenza AHIN1 6 21 41 68
Influenza AH3N2 12 6 18
Influenza B 3 4 8 9 49 73
Rinovirus 9 11 50 24 94
VRS 79 138 156 211 320 904
Total general 89 185 253 341 541 1409

Al realizar la revision de los agentes etiologicos se identificd VRS con picos entre el
3 y 4 periodo epidemiologico para los primeros afos estudiados y hasta en el 5
periodo para 2019. Adenovirus hizo presencia también, especialmente en el
segundo semestre de 2016 y el primero de 2017, teniendo una distribucion mas
homogénea para los afos siguientes. Los diferentes tipos de influenza tuvieron
incremento en el segundo semestre de 2017 a partir del periodo 11 y luego en 2019
durante todo el primer semestre y al final de ese mismo afo en periodo 13. (figuras
9al4)



Figura 9
Distribucion de los principales agentes infecciosos identificados por afio
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2015-2019
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Figura 11
Principales agentes infecciosos identificados por periodo epidemioldgico
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2016
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Figura 12
Principales agentes infecciosos identificados por periodo epidemioldgico
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2017
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Figura 13
Principales agentes infecciosos identificados por periodo epidemioldgico
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2018
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Figura 14
Principales agentes infecciosos identificados por periodo epidemiolégico
Casos notificados por IRAG en < de 5 afios
Cali, IPS alta complejidad 2019
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7.2 Evaluacibn de las funciones centrales del sistema de vigilancia

epidemioldgica.

Se revisaron 5635 registros RIPS de pacientes atendidos en la IPSAC durante el
periodo 2015 a 2019 con diagnosticos codigo CIE 10 JOOX a J22X en menores de
5 afios hospitalizados, 2902 registros de notificacion al SIVIGILA para el evento 345
durante el mismo periodo y para el mismo grupo etario y 3195 registros de
laboratorios reportados al SIVIGILA con los mismos parametros mencionados. De
alli se construyeron los indicadores de: notificacion de caso, toma de muestra,
confirmacion de caso y oportunidad en la notificacion y se pudo hacer la
caracterizacion de la notificacion del sistema de vigilancia de la infeccidn respiratoria

para el periodo y grupo etario mencionados.

Indicador de Notificacion.

En cuanto al indicador de notificacién (sensibilidad para deteccion de caso), que se
define como la capacidad que tiene el sistema para identificar el evento y cargar los
datos al sistema SIVIGILA, se identifico el nUumero de eventos 345 notificado al
sistema por vigencia anual sobre los RIPS generados por la institucion durante el
mismo periodo y para el mismo grupo etario con diagndésticos CIE de infeccion
respiratoria mencionados arriba y con la condicién de haber estado hospitalizados.
Debido a que los RIPS generados no necesariamente corresponden a definicion de
evento que deba ser notificado, se hizo una revision cruzando la base de RIPS con
la base de eventos extraida de SIVIGILA, se identificaron aquellos registros que
aparecian en RIPS pero no estaban notificados, de estos se seleccion6 de manera
aleatoria una muestra del 10% y se revisaron las historias clinicas correspondientes
(aproximadamente 20 a 30 historias por afio de estudio), esto permitid establecer
que de estos registros el 30% correspondia a historias que debian ser notificadas
pues cumplian definicién de caso, el 20% a historias que incluian algin diagnostico

respiratorio generado en algin momento de la atencion hospitalaria pero cuya



sintomatologia era causada por descompensacion de la patologia de base y no por
una infeccién respiratoria de manera que no clasificaban para notificacion, el 10% a
casos notificados para el evento 348 por constituir IRAG inusitado, no incluido en
este estudio, y un 40% a casos que no cumplian criterios aun siendo infecciones
respiratorias en pacientes hospitalizados pues o bien al momento de consulta los
sintomas clinicos llevaban mas de 10 dias o nunca presentaron fiebre o tos
(ejemplos de esto son casos de crisis asmaticas sin fiebre, o de amigdalitis sin tos).
De acuerdo con la revision mencionada se establecié que del numero de RIPS no
notificados se asumiria que un 30% deberia haber constituido evento de
notificacion. Ese 30% se sumo a los RIPS notificados para hacer el calculo del

indicador, de la siguiente forma:

Periodo # de casos |# de RIPS |# de RIPS |Indicador de | Indicador de
notificados generados ajustados de | Notificacion Notificacion en
SIVIGILA CIE-10 JOOX — | acuerdo con | (capacidad de | porcentaje
J22X revision identificacion de
casoy registro en
SIVIGILA)
2015 291 672 391 291/391 74%
2016 586 1098 726 586/726 81%
2017 597 1292 832 597/832 72%
2018 734 1203 892 734/892 82%
2019 693 1353 913 693/913 76%

La tabla permite visualizar el incremento importante en hospitalizaciones

respiratorias para la institucién prestadora de servicios de salud en menores de 5




afos para el periodo estudiado, asi como el incremento paralelo en el nimero de
eventos notificados para IRAG centinela ficha 345. Aunque el indicador no varia
mucho fluctuando entre un 72% y un 82%, es de notar que se mantuvo en el rango

a pesar del incremento en los casos hospitalizados y en el volumen de notificacion.

Indicador de toma de muestra

Para este indicador se tomé como denominador el nUmero de casos notificados al
SIVIGILA, y se identificaron los casos con muestra para deteccion de agentes
infecciosos respiratorios de acuerdo a la base extraida de SIVIGILA, como lo

establece la tabla siguiente:

Periodo # de <casos |# de casos |Indicadorde Toma | Indicador de
notificados con muestra | de muestra | Toma de
SIVIGILA respiratoria (capacidad de toma de | muestra en
muestra en caso porcentaje
identificado)
2015 291 289 289/291 99%
2016 586 586 586/586 100%
2017 597 589 589/597 99%
2018 734 728 728/734 99%
2019 693 686 686/693 99%

La tabla de toma de muestra evidencia un porcentaje alto de capacidad de
cumplimiento con la muestra en casos de IRAG centinela para el sistema de

vigilancia, este parametro tuvo un desempefio 6ptimo en el periodo estudiado.



Confirmacién de caso

Se refiere a la capacidad del sistema y especificamente de la prueba para detectar
un germen respiratorio especifico y poder asi confirmar la infeccion respiratoria, su
medicién consta de la proporcion entre las pruebas positivas sobre todas las

pruebas realizadas.

Periodo # de pruebas | # de casos | Indicador de | Indicador de
positivas con muestra | Confirmacién de | Confirmacién
respiratoria caso (capacidad de | de caso en

toma de muestra en | porcentaje

caso identificado)

2015 104 289 104/289 36%
2016 220 586 220/586 38%
2017 255 589 255/589 43%
2018 340 728 340/728 47%
2019 319 686 319/686 47%

La confirmacion de caso depende de la calidad de la muestra, asi como del
procesamiento de esta en el laboratorio de remisién, que en este caso es el
laboratorio de salud publica departamental del Valle. En la tabla se refleja el
aumento, aunque discreto, de la positividad de las muestras, que se ubica en un

punto similar a la positividad reportada de las pruebas a nivel nacional.(5)



Oportunidad de la notificacion

Se calculd el tiempo entre la fecha de consulta y la notificacion al Sivigila de los
eventos bajo estudio. La informacion se extrajo de las bases del sistema y se
discrimind por afio, haciendo promedio anual, mediana y calculando la desviacion

estandar correspondiente.

Oportunidad de la | Promedio (en dias) Mediana Desviacion estandar
notificacion  (tiempo
entre la fecha de consulta y

la notificaciéon al SIVIGILA,

en promedio de dias)

2015 1,98 1 2,54
2016 1,67 1 1,86
2017 1,64 1 3,03
2018 2,44 2 1,37
2019 2,96 3 1,69

Se observa que la oportunidad de la notificaciébn se mantiene en un rango adecuado,
toda vez que el plazo oficial para notificacion de eventos semanales es de 8 dias y
el promedio esta muy por debajo de esto para todos los periodos, con la mediana

mas alta en 2019, que esta en 3, con una desviacion estandar de 1,69.



7.3 Evaluacioén de los atributos de calidad del sistema

Figura 15. Red de relaciones. Fuente: elaboracion propia mediante programa Atlas.ti.
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Con la informacion de las entrevistas a actores del sistema en diferentes niveles, se
realizo la revision de coocurrencias a través de tablas las cuales no evidenciaron
informacion significativa. Por ello, se opt6 por desarrollar una red de andlisis (ver
figura 15). En esta se relacionaron entre si las categorias de variables més utilizadas
en el proceso de codificacion de las entrevistas Este procedimiento analitico se llevé
a cabo una vez finalizado el procesamiento. En ella se puede observar la
convergencia de muchas variables: la confiabilidad junto con el cumplimiento de las
actividades por los participantes del sistema ocupa un lugar central en la red por su
correlacion con caracteristicas como aceptabilidad, la utilidad, la simplicidad y la
flexibilidad. Los vinculos que nacen en aquellas dos se amplian hasta alcanzar otras
variables importantes, de lo que se puede inferir la interrelacién entre los

componentes, y atributos de los que depende la eficiencia del sistema de vigilancia.



Organizacion
La organizacion es el primer componente que se incluye en el analisis debido a su
pertinencia en el proceso para la evaluacion de la estructura del sistema de
vigilancia. Se indagd a los actores del sistema de vigilancia respecto a la
organizaciéon de este en la definicion clara de las fuentes, los niveles o escalones
de organizacion, el flujo de informacion, la periodicidad del analisis,
retroalimentacion a las instituciones nacionales. En general, los entrevistados
perciben que el sistema de vigilancia esta organizado y la informacion fluye
facilmente desde los niveles de reporte (UPGD) hasta las unidades notificadoras y

el nivel nacional (INS).

“Con respecto al sistema de vigilancia en la institucion he visto que se encuentra
bien organizado, cuentan con una cabeza al mando y varias personas encargadas
de todo el proceso lo que hace que el proceso esté organizado y cumpla con los

estandares que necesitamos.” (Entrevista participante 1)

Por otro lado, un profesional de la Secretaria de Salud Municipal sefiala que:

“la informacion que habia estado antes del 2018 era un caos porque solo daba la
informacion del municipio y de ahi para alla no habia otra informacion
sociodemografica que lo pudiera orientar a uno en las acciones. Luego las fichas
se fueron mejorando y esta Ultima version de la ficha en la cara A lleva ya unos

dos o tres afos larguitos sin modificar.” (Entrevista participante 5).

En ese sentido, este aporte sefiala que en afios anteriores la informacion estuvo
desorganizada e indagaba poco sobre los componentes sociodemograficos de la
poblacion, lo que trae a colacion las mejoras de las fichas epidemioldgicas y su

eficiencia.



En cuanto a la retroalimentacion a las instituciones pertinentes, se obtuvieron pocas
respuestas por parte de los entrevistados: un miembro del COVE en la institucion
sefiala el cumplimiento de los lineamientos necesarios y la retroalimentacion
constante a toda la institucién respecto a los cambios en estos. Por otro lado, un
miembro de la Secretaria de Salud Municipal sefiala:

‘A parte de eso, todos los arfios se cambian los lineamientos y el deber ser de
cada comité de vigilancia epidemioldgica es estar atento de los cambios y de estar
retroalimentando no solamente al comité de vigilancia de la entidad sino a toda la

institucion” (Entrevista participante 7)

“Sin embargo, como todos los entes del Estado, a veces se demoran un poco en
hacernos esa retroalimentacibn que muchas veces uno quisiera tener mas
oportunamente para saber coOmo nos estamos comportando, cémo fueron los
hallazgos no solamente a nivel institucional sino también a nivel de ciudad y de
departamento. Creo que podria ser un poco mas oportuna” (Entrevista

participante 9)

Integralidad

Como parte de la evaluacion del sistema de vigilancia, se han indagado aspectos
gue contribuyen a percibir la opinion de los entrevistados sobre la integralidad del
sistema. Durante la codificacién se generaron cinco variables: enfoque integral por
parte del equipo de vigilancia epidemioldgica, correlacién entre los objetivos
nacionales, departamentales y municipales con los de la institucién, equipo de
vigilancia capacitado para actuar con enfoque integral, si el sistema implementa
factores biolégicos, psicolégicos, socioeconémicos, ambientales y de atencion
médica, para evaluar a la poblacion bajo vigilancia. La ultima variable explora los
componentes a resaltar, sin embargo, se abordara al final del documento para

contrastarlo con las mejoras y cambios propuestos por los entrevistados.



En cuanto al abordaje integral, los participantes perciben que la institucion engloba
en el sistema de vigilancia un amplio grupo de profesionales, permanentemente
capacitados y dispuestos a cumplir con las actividades del proceso de vigilancia.
Por su composicién y tamafio, toda la institucion participa en el sistema de vigilancia.
De esta forma, la composicion integral del sistema de vigilancia se puede observar
en la cita recogida de la entrevista a un profesional del laboratorio de la institucién

bajo observacion:

“Creo que por parte de la clinica si ha sido un gran aporte a lo que es la vigilancia
en general, no Unicamente incluso a los virus respiratorios pero si, la institucion
aporta una fuente fundamental para la cantidad y variabilidad de microorganismos
gue son de vigilancia debido a que nosotros somos una instituciéon de alto nivel y
asi mismo son los laboratorios en su interior entonces la capacidad para
diagnosticar diferentes microorganismos es muy alta, lo cual nos permite aportar
muchisimo a lo que es la epidemiologia y como tal la vigilancia a nivel del

departamento, y pues obviamente se suma la nacional.” (Entrevista participante 9)

De igual manera, todos los entrevistados resaltaron la capacidad de los

participantes para actuar de forma integral:

“yo siento que si estamos preparados porque la verdad estamos en un continuo
crecimiento en cuanto a educacion, por decir a los médicos se les han dado
capacitaciones, a fisioterapeutas también se han capacitado, auxiliares de
enfermeria, enfermeros, nosotras mismas de aqui del comité nos han entrenado
y nos han explicado muchas cosas sobre epidemiologia, sobre los eventos de
interés en salud publica, como captar los casos, como reconocerlos, como se

debe actuar frente a un brote.” (Entrevista participante 6)




En cuanto a la correlacion de objetivos, el profesional del Instituto Nacional de

Salud, anico en abordar este aspecto, resalta:

“El principal objetivo es conocer la circulacion viral que se esta cumpliendo desde
la vigilancia centinela de esta fundacion, puesto que es el Unico centinela
departamental o nacional en el departamento del Valle del Cauca y a través de él

se conocen los virus respiratorios que estan circulando.” (Entrevista participante 1)

Finalmente, mediante las entrevistas, las percepciones sobre la implementacion de
factores bioldgicos, psicoldgicos, socioecondmicos, ambientales y de atencién
médica, para llevar a cabo la evaluacion de la poblacion bajo vigilancia, arroja que
a pesar de contar con una ficha epidemiolégica que comprende aspectos
demograficos, estos no son suficientes segun los entrevistados para afirmar la
integralidad de estos factores en el sistema. EI médico con especialidad en
urgencias y un miembro del COVE resaltan el poco escrutinio en cuestiones socio

demograficas.

“No, yo creo que le hace falta un poco mas, ahondar en eso porque la vigilancia
a veces dentro de los lineamientos o dentro de los protocolos deja las cosas muy
abiertas, entonces digamos que a veces no tienen en cuenta que no es el mismo
nivel cultural de una persona que viene de campo como de una persona que vive

dentro de la ciudad y que es estudiada.” (Entrevista participante 7)

Simplicidad
En esta categoria de variable, observa la simplicidad del proceso, indagando si hay
un numero excesivo de datos, documentos o procedimientos a realizar, si resultan
engorrosas las actividades y si existen aspectos que compliguen o afecten la
eficiencia del sistema. En términos generales, el analisis del atributo simplicidad
arroja resultados negativos. Los participantes de la vigilancia sefialan, por un lado,

la facilidad para manejar el aplicativo SIVIGILA, resaltando su sencillez. En cuanto



al laboratorio la facilidad del procesamiento de muestras por la automatizacion
dentro del mismo hace mas sencillo el proceso. Por otro lado, también hay aspectos
gue complican la eficiencia del sistema, se sefalan las dificultades que tienen los
médicos para realizar las fichas epidemiolégicas debido a la escasez de tiempo y la
sobrecarga de trabajo; también son sefialados problemas que retrasan el proceso
como la ausencia de informacion en las fichas epidemiolégicas, la ausencia de
examenes de laboratorio (lo que lleva a solicitar al médico la respectiva orden);
finalmente y en relacién al dltimo punto, la falta de informacion hacia los
trabajadores en salud y la poblacién retrasa los procesos en el primer caso porque
no ordenan la toma de exdmenes y en el segundo caso porque se oponen a la toma

de muestras por desconocimiento.

“No. La verdad es que me parecen muy practicos y sencillos. Creo que el sistema,
al igual que las fichas, ha ido madurando, ha generado posibilidades de hacer
notificaciones inmediatas, algunas semanales. De verdad que es, aparte de

amigables, es facil de manejar.” (entrevista participante 4)

“(...) las labores siempre terminan recayendo en el médico que ya tenemos
demasiadas funciones por cumplir, entonces lo que termina sucediendo es que
las personas no llenan las fichas porque no tienen tiempo. Entonces lo que
termina pasando es que los médicos tampoco las llenan porque no tienen tiempo,
porque cuando se hace, las consultas se demoran el doble.” (Entrevista

participante 8)

“...cuando tu llamas a pedir una muestra y el de terapia o el médico te dice “pero
por qué si sélo tiene una gripe sino que esta complicada” entonces es decirle “Si
doctor, pero es un evento es salud publica”, explicarle que de esto depende la
vacuna estacional de la influenza, ya ellos entran como “ah bueno, si, entonces

yo le ando a tomar la muestra”. (entrevista participante 7)




En este sentido el atributo de simplicidad esta fuertemente relacionado con la
aceptabilidad de manera que los procesos que implican inversion de mucho tiempo,
como el diligenciamiento de las fichas, y la falta de interés por parte del personal

médico afecta e impacta sobre la eficacia del sistema.
Aceptabilidad

La aceptabilidad es entendida como la voluntad de los participantes y de las
organizaciones para participar en la vigilancia, en este aspecto se indagé sobre la
calidad en el trabajo y el cumplimiento de las actividades designadas en el proceso
de vigilancia. Es decir, hace parte de la evaluacién del proceso de vigilancia. En
general, los resultados demostraron la existencia de aceptabilidad en el sistema de
vigilancia en la institucion. Los entrevistados también subrayaron el compromiso de
los participantes con el cumplimiento de sus tareas dentro de los tiempos
estipulados. Sin embargo, y como se sefialaba en el apartado anterior, una vez mas,
el evento de los funcionarios de la salud emerge en esta ocasion como
incumplimiento de las actividades designadas (diligenciamiento de la ficha
epidemioldgica, autorizacion de laboratorios clinicos). Si bien esta situacion no
puede desvincularse de las limitaciones temporales y las sobrecargas en la atencion
gue poseen los profesionales de la salud, podria atribuirse a la desinformacion

respecto a la importancia del sistema de vigilancia epidemioldgica.

“‘Desde la Secretaria Departamental de Salud en relacion con el atributo de la
aceptabilidad sin duda existe. Creo que hay una disposicion para participar en el
sistema de vigilancia de IRA y especificamente con la institucién, por lo que
representa la institucion para el Valle del Cauca a todo nivel.” (Entrevista

participante 2)

“Muchas veces personal que trabaja en vigilancia en otras IPS creen que el
proceso termina por la ficha (...) De pronto mucho de nuestros médicos, y eso

nos pasoé a nosotros, no les ensefian en pregrado la parte de la vigilancia y lo ven




de una manera muy somera, mucho menos les ensefian la importancia de digitar

la ficha.” (Entrevista participante 5)

Por otro lado, un integrante del COVE de la clinica, resalta lo siguiente:

“Mas que todo los médicos son los que realizan las fichas de notificacion, nosotros
somos el apoyo de ellos en cuanto a la verificacibn de los datos y de
complementar los datos que hacen falta. Pero ellos si tienen toda la informacion
y recoleccion de datos y lo que no, lo complementamos nosotros.” (Entrevista

participante 6)

En esta misma linea, se creo la variable “cumplimiento de las actividades” en la que
se encontré resultados positivos. Gran parte de los entrevistados consideran que en
la instituciébn se cumplen todas las funciones y actividades designadas, con
puntualidad y periodicidad respecto a los tiempos designados. Unicamente uno de
los miembros de la Secretaria de Salud Publica Municipal sefiala el cumplimiento
de las actividades de forma inadecuada: resalta la omision de los datos
sociodemograficos y por otro lado del dato “barrio” durante el diligenciamiento de
las fichas epidemioldgicas, lo cual se traduce en un error de procesamiento y afecta
la calidad del dato y la toma de decisiones en cuanto a intervenciones a salud

publica.

“Si, totalmente. Fundacion tiene un comité de vigilancia epidemiologica es grande
aunque ahorita estd ingresando personal nuevo, somos personas capacitadas
gue digamos a pesar de ser auxiliares nos hemos tomado la vigilancia muy
enserio y lo que no sabemos lo investigamos, lo preguntamos, los talleres, los
COVES, nos tratamos de alinear al 100 lo mas posible a los lineamientos, darnos
apoyos con los referentes y si no, irlo escalando, digamos que creo que el comité
de vigilancia de la Fundacion es muy bueno, mas que bueno.” (Entrevista

participante 7)




“Con un problema: que nuestro personal médico, que son los que usualmente
diligencian las fichas, esas variables sociales o econémicas como de sitio de
residencia o etnia, no la diligencian de manera adecuada.” (Entrevista participante
5)

Flexibilidad

La flexibilidad en el proceso de vigilancia fue representada en: la oportunidad de
incluir o crear nuevos eventos en el sistema sin que genere alteraciones en su
organizacién. Tras la revision de las entrevistas se observa que el atributo es bien
percibido por los participantes. En primer lugar, resaltan la flexibilidad para la
incorporacion de nuevos datos, que ejemplifican en la introduccion del evento Covid-
19. En segundo lugar, en el contexto de lineamientos nacionales, reconocen la
posibilidad de introducir eventos o realizar algin cambio sélo si es escalado a los

niveles superiores, de manera que, Unicamente si es aprobado podra aplicarse.

“El instituto hace ajuste de manera permanente a las definiciones de estos
eventos y es un sistema que sin duda se acomoda a esos cambios en

definiciones, a esos nuevos métodos diagndsticos”. (Entrevista participante 2)

“Nosotros nos regimos de acuerdo a los lineamientos del instituto nacional de
salud. Pienso que agregarle mas cosas al sistema, tiene que ser conceptuado a
nivel regional como nacional. Dar opiniones especificas de acuerdo a la vigilancia
gue se esta realizando de algun evento para poder aportar a la modificacion o

ampliacion de la vigilancia epidemiolégica.” (Entrevista participante 3)

Utilidad

El atributo de utilidad en el proceso de vigilancia se evalla a partir de varios
componentes entre los cuales se destaca el seguimiento epidemiolégico (capacidad

de medir nuevos brotes o epidemias, la formular hipétesis causales, realizar



predicciones, entre otros) y por la utilidad de la informacion arrojada por el sistema
de vigilancia al momento de tomar decisiones en el ambito de la salud publica o el

establecimiento de politicas publicas.

En cuanto a la vigilancia epidemiologica que se realiza desde el COVE de la
institucion, los entrevistados resaltaron la capacidad del sistema para hacer
seguimiento, prediccion y deteccion de nuevos brotes o epidemias y formular

hipétesis causales a partir de lo observado.

"Dentro de la fundacion, dentro del comité nosotros siempre identificamos los
brotes, casi siempre ha sido oportunamente. Hemos tenido brotes grandes y se
han identificado y se les ha hecho su debido reporte, envio de informacion

oportuna.” (Entrevista participante 7)

"Es una utilidad muy grande, el comité de vigilancia epidemioldgica capta y nos
ayuda a construir algo muy importante, si hablamos de la infeccién respiratoria
aguda, es detectar qué cantidad de virus estan circulando en nuestra comunidad

para asi tomar medida y generar la vacunacion.” (Entrevista participante 6)

Por otro lado, los entrevistados perciben la importancia de los resultados obtenidos
por el sistema de vigilancia en cuanto a su uso en la formulacién de nuevas politicas
publicas o el despliegue de acciones relacionadas con salud publica, subrayando la
importancia de estas acciones para la salud de la poblacion en general. Este
componente se encuentra directamente relacionado con el seguimiento
epidemiologico. El profesional de la Secretaria de Salud Departamental sefiala que
las estrategias de notificacion colectiva e IRA centinela son aquellas que mas
aportan a la toma de decisiones en cuanto al evento IRA; las demas estrategias,

sefala, no aportan mucho.



“Claro, I6gicamente si los cubre porque, un ejemplo con la infeccidn respiratoria
aguda, lo que hace el sistema es vigilar qué gérmenes o0 qué virus estan
circulando ahora en la comunidad para asi tomar medidas en cuanto a

vacunacién. Entonces yo siento que si estamos captando esa parte. ” (Entrevista

participante 6)

“Yo creo que si es de gran utilidad. El sistema de vigilancia, pues no es solo
recolectar datos, yo creo que para que sea de gran utilidad tiene que hacerse un
andlisis de la informaciéon de forma constante y continua para poder que tenga
utilidad a la hora de tomar decisiones. Si uno esté pendiente del comportamiento
de los distintos eventos de interés en salud publica puede llegar a tomar

decisiones.” (Entrevista participante 4)

Finalmente, es preciso resaltar que el atributo de utilidad tiene como base la
confiabilidad de los datos y procesos operativos por parte de los participantes. En
ese sentido y como se mencionaba antes, existe una interrelacion entre todos los
componentes del sistema de vigilancia. Estas relaciones se trataran en los

siguientes apartados

Confiabilidad

Este es el dltimo atributo que evalla el proceso de vigilancia. En esta oportunidad
la confiabilidad presentdé una divergencia de opiniones, la percepcion sobre la

confiabilidad fue negativa en cinco de los nueve entrevistados.

La confiabilidad se fundamentoé principalmente en la transparencia y veracidad de
los datos registrados en el sistema de vigilancia puesto que parten de documentos
gue los fundamentan, como es el caso de las historias clinicas y las muestras de

laboratorio, en ese mismo sentido, el sistema de vigilancia se constituye por:



“(...) una secuencia donde una informacion trasciende y para poder trascender
requiere de unas validaciones y de una informacién que sea validada y
previamente cargada para poder que funciones como tal el sistema.” (Entrevista

participante 4).

“En la ultima evaluaciéon que se realizé por parte del instituto se cumplian con
estos indicadores de notificacion oportuna, ajuste de los casos y los casos con
muestra, el flujo de la informacion es el correcto, se envian las fichas y se trabaja

todo a través del sistema SIVIGILA que fue el seleccionado para esta estrategia.

(Entrevista participante 1)

“Si, considero que es una informacion altamente compatible porque al utilizar el
mismo aplicativo en todo el territorio nacional, cualquier UPGD y profesional de
entes municipales o departamentales contienen la misma informacion, y esa
informacion ha sido validado previamente en cada estacién o en cada IPS en
donde ha ingresado la misma, entonces ese tipo de validacion le da un nivel de
veracidad a la misma. Por otro lado, es una informacion que trasciende entre un
nivel y otro en forma encriptada que solo es verificada y validada por el mismo

sistema de vigilancia. ” (Entrevista participante 4)

“Todo son cosas muy confiables, todo el sistema de vigilancia, tanto de
laboratorio, de busqueda de laboratorio, la busqueda que realizamos nosotros por
consulta externa, a busqueda que realizamos por urgencias, son datos clinicos
confiables para nosotros poder generar informes e indicadores y crear como tal
una herramienta o crear la informacién coherente a la Secretaria de Salud y enviar

la informacion coherente a ellos.” (Entrevista participante 6)




En cuanto a las percepciones sobre la ausencia del atributo, se identificaron los
principales argumentos: en primer lugar, algunas de las percepciones resaltaron la
confiabilidad de los resultados, pero sefialaban la posibilidad de un error en el
procesamiento. En segundo lugar, los entrevistados percibieron una lejania entre la
realidad y los datos analizados, asi como de los resultados arrojados por el sistema
de vigilancia epidemiologica debido al mal diligenciamiento de la ficha
epidemioldgica, y por ende un error de procedimiento desde el inicio del proceso
gue escala a instancias mayores. Por otro lado, uno de los entrevistados destaca el
problema del subregistro de los datos que inicia en la primera etapa del proceso (la
recogida y diagndstico), esta situacion denota la imposibilidad de conocer cifras mas
cercanas a la realidad en cuanto a componentes epidemioldgicos de la poblacion;

cabe sefalar, no pone en duda la confiabilidad de los datos recogidos.

“Yo creo que la confiabilidad va muy pegada de la calidad de los datos entonces
el sistema de vigilancia tiene muchas fallas en la calidad del dato y esto es el
primer punto de donde arranca todo el sistema, que es la deteccion o el

diagnostico” (Entrevista participante 2)

‘Pienso que esta sub-registrado. Una vez se llena la ficha, lo recogido
seguramente es confiable, pero pienso que hay un subregistro porque no todo el
mundo activa los registros porque hay muchas personas que se olvidan de

hacerlo y los médicos tienen mucho trabajo” (Entrevista participante 8)

Objeto de la vigilancia

Se construy0 la categoria variable para observar el comportamiento de los datos en
cuanto a la definicién de la poblacién objeto de vigilancia y la delimitacién de los

tiempos para la recogida y analisis de los datos.



Solo cuatro entrevistados dieron respuesta a la pregunta, por lo que las
percepciones de los entrevistados reconocieron que los tiempos designados estan
delimitados por los lineamientos municipales en la institucion: aquellos eventos de

notificacién inmediata y aquellos de notificaciobn semanal, por ejemplo:

“Si. Nosotros tenemos unos indicadores que manejamos a nivel institucional, con
la Secretaria de Salud y hay eventos de interés en salud publica, tenemos 7 dias,
hay algunos que son eventos semanales y tenemos un limite de 7 dias para
notificar desde la fecha de ingreso del paciente; y hay otros que son de
notificacién inmediata que tenemos hasta un dia para notificarlos desde el ingreso

del paciente.” (Entrevista participante 6)

“Yo creo que eso, mas que ser algo que defina Fundacién creo que es algo que
esta definido a nivel nacional y estan evaluados, no hay discusion de los tiempos
de los periodos y demas, eso es algo que ya viene de orden nacional y la clinica

lo hace dentro de los tiempos.” (Entrevista participante 4)

Por otro lado, uno profesional de la Secretaria de Salud Municipal resalté un atraso
de una semana en la recepcion de los casos e incluso de semanas dependiendo de
diversas eventualidades, cabe resaltar este enunciado hace referencia a todas las

unidades generadoras de datos (UPGD).

“Pero si tenemos esa dificultad con una semana de atraso y tenemos la dificultad
que a veces vienen casos no sélo de la semana anterior sino de semanas
anteriores por alguna dificultad a nivel de cualquier IPS o cambio de personal, o
se dafod el equipo donde guardan informacion o se fue la persona de vacaciones
y no hubo quien la reemplaza, entonces cuando llega de sus vacaciones ingrese

informacion de semanas anteriores.” (Entrevista participante 5)




En cuanto a la delimitacidon de la poblacion bajo vigilancia se resalta que este
lineamiento depende del evento y al mismo tiempo “(...) estan listados o que estan
descritos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y por el Instituto Nacional

de Salud “(Entrevista participante 5).

En el caso de la vigilancia en IRA un participante del COVE de la Fundacién Valle
del Lili resalta: “nosotros tenemos unos lineamientos claros que hay que mandar,
todos los pacientes que cumplen los criterios: fiebre y tos menor a 10 dias,

hospitalizado.” (Entrevista participante 7)

Componentes relevantes

Dentro de los dmbitos a explorar fue pertinente indagar sobre los componentes
sobresalientes que tenia el sistema de vigilancia epidemiolégica en la institucion
bajo observacion. En ese caso, las percepciones de estos componentes por parte
de los entrevistados se concentran en la eficacia del sistema de vigilancia, el gran
aporte de datos que hace la institucién a las estadisticas nacionales, la eficiencia
del equipo de trabajo, el compromiso de la institucion con el sistema de vigilancia y

con la educacion del personal respecto a la importancia de la vigilancia.

‘Resalto el trabajo en equipo, la coordinacion para hacer el envio oportuno de las
fichas de notificacion y la preocupacién que hay por gestionar cada caso y darle

”

especial interés a cada uno de los casos de especial interés en salud publico.

(Entrevista participante 3)

“El vinculo de la secretaria departamental con la institucion es un vinculo

permanente, es un vinculo estrecho porque la institucion genera un numero

importante de datos, de datos en términos del sistema de vigilancia en general,




pero también particularmente de la infeccidon respiratoria aguda.” (Entrevista

participante 2)

“......) la institucion ha participado en la estrategia de vigilancia centinela de
IRAG, la enfermedad similar a influenza, la enfermedad respiratoria aguda grave,
con otras instituciones que no han tenido la permanencia que ha tenido la
fundacion a largo de los afios. Sin duda, esto hace que la fundacion para la
secretaria departamental sea un factor clave y fundamental en el proceso de la

vigilancia para |IRA.” (Entrevista participante 2)

En la misma linea, el profesional del laboratorio sefiala:

“Creo que por parte de Fundacion Valle del Lili si ha sido un gran aporte a lo que
es la vigilancia en general, no Unicamente incluso a los virus respiratorios pero si,
Valle del Lili aporta una fuente fundamental para la cantidad y variabilidad de
microorganismos que son de vigilancia debido a que nosotros somos una
institucion de alto nivel y asi mismo son los laboratorios en su interior entonces la
capacidad para diagnosticar diferentes microorganismos es muy alta, lo cual nos
permite aportar muchisimo a lo que es la epidemiologia y como tal la vigilancia a
nivel del departamento, y pues obviamente se suma la nacional.” (Entrevista

participante 9)

Mejoras o cambios al sistema de vigilancia en la institucién

Con el proposito de adelantar el proceso de evaluacion del sistema de vigilancia de
Infeccion respiratoria aguda grave en menores de 5 afios, era pertinente indagar a
los entrevistados sobre qué mejoras o cambios propondria al sistema de vigilancia
en la institucién bajo observacion. El procesamiento de esta categoria variable

arrojé una cantidad interesante de resultados, de hecho, esta fue la variable con



mayor frecuencia. Los resultados mostraron una relacién directa con la
aceptabilidad de los participantes y el cumplimiento de las actividades. De igual
manera, se evidencia una tendencia a proponer mejoras o realizar cambios en
cuanto al nivel operativo del sistema y el procesamiento de los datos, relacionados

con la mejora en rapidez y eficiencia del sistema.

El profesional médico de la institucion manifesto:

“Pienso que es importante coordinar que los médicos que casi siempre estan
trabajando a punto de desbordarse con la cantidad de pacientes para que no se
sigan recargando. Se necesita un personal de apoyo que capten a partir del
diagnostico y no necesariamente que el médico tenga que llenar las fichas

completas.” (Entrevista participante 8).

Por su parte, los miembros del COVE proponen contar con un acceso al PAYWEB
y asi poder consultar informacion pertinente para lograr el proceso de vigilancia. Por
otro lado, se propone el acceso completo al SIVIGILA; de igual forma, el técnico
encargado del software en la Secretaria de Salud Municipal sugiere la
implementacién de una modalidad en linea, permitiendo asi que los actores del
sistema puedan ver en tiempo real la actualizacion de los datos y la informacion a
nivel nacional. EI mismo funcionario propone una depuracion de las bases de datos
para mejorar el proceso de vigilancia. Continuando con las mejoras en cuestiones
operativas, se resalta la importancia de realizar el procesamiento de los datos de
forma adecuada, tratando de diligenciar las fichas epidemioldgicas en su totalidad y

anexar los documentos requeridos.

Por otro lado, bajo la perspectiva de los entrevistados, el siguiente gran componente
que requiere ser mejorado es la educacion del personal médico, de manera que
todos los profesionales comprendan y valoren la importancia de las funciones del

sistema de vigilancia y por ende, de las actividades que cada uno debe realizar.



“Para nosotras la informacion clinica y el hecho que ese paciente sea manejado
de manera adecuada salga y demas es fundamental y hace parte del quehacer
de la institucién. Pero digamos que si creo que deberia haber una mayor
responsabilidad social en el sentido en que la parte epidemiolégica es
fundamental para la toma de decisiones y la toma de decisiones oportuna. Eso es

clave.” (Entrevista participante 2)

Desde el nivel nacional se sefiala la necesidad de mejorar el procesamiento y
analisis de los datos, aprovechando al maximo los mismos y proponiendo
retroalimentaciones con otras IPS y entes territoriales; igualmente mejorar la

divulgacion de los resultados y aumentar las relaciones con otras instituciones.

“Dentro de lo que conozco en la fundacion lo Unico que faltaba por mejorar era
parte del analisis de los datos que producen como (...) centinela de la vigilancia

de infeccion respiratoria aguda” (Entrevista participante 1)

Finalmente, un miembro del COVE anota la interferencia en los procesos de
vigilancia por impuntualidad de entrega de resultados por parte del Laboratorio de

Salud Publica Departamental.

“El problema es que tu envias la muestra, pero pasan cuatro semanas, que se
supone que es el lapso que tiene la UPGD, o sea Fundacién, para hacer el ajuste
en el aplicativo SIVIGILA, y pueden pasar las cuatro semanas y aun no contamos
con el resultado. Y aun muchas veces se da el caso que ellos mismos nos piden
gue ajustemos el caso cuando no hemos tenido la retroalimentacion de los
resultados para poder subir el ajuste. Entonces que la condicién entre ellos hay
un punto en que se rompe 0 no esta debidamente conectado porque de un lado
digamos nos piden que ajustemos el caso, pero el Laboratorio de Salud Publica

no nos ha mandado los resultados, y eso ocurre con casi todos los eventos que




se envian muestra, entonces sigamos que, aunque dependemos unos de otros

creo que deberia mejorar esa parte.” (Entrevista participante 7)

En conclusidn, los cambios que se proponen estan relacionados con la operatividad
del Software SIVIGILA y en actividades de procesamiento y andlisis de los datos;
del mismo modo, educar a la poblacion y al personal de la institucion es vital para
la concientizacion de la importancia de la vigilancia epidemiolégica. Por otro lado, el
fortalecimiento del analisis a partir de los datos arrojados por la institucion, la
divulgacién amplia de los resultados y el fortalecimiento de las relaciones con otros
entes territoriales e instituciones de salud para el aprendizaje y mejoramiento

conjunto.

8. DISCUSION

El presente estudio caracteriza el sistema de vigilancia de la infeccién respiratoria
aguda grave en la IPSAC para menores de 5 afios en el periodo 2015-2019 y hace
la evaluacién del sistema de acuerdo con los estdndares de OMS y de CDC. Este
estudio estd centrado en lo que algunos autores denominan evaluacién de
resultados o efectividad, no comprende directamente una evaluacion de la
coherencia (correspondencia entre los objetivos y los recursos y actividades del
sistema) del sistema de vigilancia de IRAG centinela, o de la pertinencia (capacidad
con que la vigilancia responde a las necesidades de la poblacién objeto del evento)
(26), aunque los resultados de la investigacion cualitativa a través de las entrevistas
a actores de diferentes niveles pueden arrojar algunas luces respecto a estos dos
puntos. Los objetivos del sistema de vigilancia centinela IRAG a nivel de pais estan
consignados en el protocolo del evento, corresponden a: 1. monitorear los casos en
tiempo, lugar y persona, 2. Confirmar la circulacion de virus respiratorios, 3.
Identificar la llegada de virus nuevos, 4. Identificar cambios inusuales en el
comportamiento de la infeccion respiratoria y asi orientar las medidas de

intervencion, mitigacion y control.(42) Como es comprensible, estos objetivos no



siempre son prioridad para las instituciones centinela en el sentido de que no son
estas las responsables directas de las medidas a tomar para el control de los
eventos a nivel poblacional, de manera que la implementacion de los sistemas de
vigilancia institucionales amerita una construccion de objetivos propios de cada
institucion, que estén alineados con los objetivos mandatorios del sistema
regulatorio y normativo nacional, pero que creen un valor especifico para la
institucion participante. De acuerdo a los resultados del presente estudio, se
advierten estos objetivos institucionales solo de manera tangencial, se podria decir
gue estan en desarrollo pero que al hacerlos evidentes y necesarios y darlos a

conocer a la institucion, se oficializaria su construcciéon formal.

Por lo anterior, se hace relevante construir objetivos especificos a nivel de cada
institucion centinela segun su capacidad y disposicion, que permitan articular los
objetivos del sistema de vigilancia nacional con aquellos especificos de la institucion
para una mejor integracion de las politicas nacionales con los deseos y las

necesidades institucionales.

En cuanto a la poblacién objeto de vigilancia, la IPSAC atiende principalmente el
suroccidente colombiano, no se puede establecer una poblacion especifica usuaria
de la institucion en términos de su sitio de vivienda, pues los usuarios provienen de
todos los tipos de aseguramiento y dependen de los convenios con las
aseguradoras y de la capacidad de cupo para el ingreso. De todas formas, la
caracterizacion de los pacientes con casos reportados en el presente estudio
muestra que los casos de IRAG centinela corresponden méas a hombres (proporcion
ligeramente mayor para casi todos los periodos, tabla 4), provienen principalmente
del Valle del Cauca (tabla 5) en un 80%, y de manera importante del Cauca con un
11% en 2015 y alcanzando un 18% en 2019, y su aseguramiento es principalmente
régimen contributivo (va del 54% en 2015 al 82% en 2019, tabla 7), con aporte
menor del subsidiado (20% para 2015 a 8.7% para 2019) y con alcance a regimenes

de excepcion y no asegurados del 6 al 9% (tabla 7).



Los resultados del presente estudio muestran el crecimiento en nimero y cantidad
de los eventos notificados afio tras afio, lo cual es importante precisar, y describen
la evaluacion del sistema tanto para sus funciones centrales como para sus atributos

de calidad.

En cuanto a las funciones centrales, es decir el corazén de un sistema de vigilancia,
gue incluyen el indicador de notificacion, ya que este refleja la sensibilidad para la
deteccién de caso, se esperaria que este aumentara de manera importante durante
el periodo estudiado, sin embargo, esto no ocurre, se pensaria que puede ser por
el aumento de casos del evento, pues para casos notificados el aumento para 2019
es de 2,4 veces los casos de 2015 y para todos los eventos respiratorios
hospitalizados (RIPS) es de 2,3 veces, como se puede observar en la tabla. Algo
similar ocurre con la confirmacién de caso (muestras positivas), donde se esperaria
también un aumento de esta capacidad confirmatoria al través del tiempo, y aunque
hay un aumento, tal vez no se corresponde con lo esperado, sin embargo, para este
indicador surge también el tema de capacidad del laboratorio institucional y, sobre
todo, de capacidad del laboratorio departamental, donde se deben remitir las
muestras. Ademas de todo lo anterior y tomando datos de otras instituciones, el
nivel de positividad para pruebas respiratorias en general no es muy alto, pues no
supera muchas veces el 50% (53), y en algunas series de vigilancia de patdégenos
respiratorios es tan bajo como 10.3%, aun con aplicacién de prueba PCR para

multiples microorganismos.(54)

El indicador de toma de muestra arroja un desempefio muy alto, esto por la
obligatoriedad de tener la prueba para el reporte en Sivigila, pues siendo una
estrategia centinela es parte de los requisitos. En general la toma de la muestra
para la vigilancia centinela no ayuda a tomar decisiones clinicas pues los resultados
pueden demorar varias semanas, cuando el paciente ya ha sido dado de alta,
ademas, usualmente el resultado no llega directamente al equipo tratante, a menos

que este lo solicite de forma especial.



El indicador de oportunidad tiene un buen desempefio, aunque la mediana se
aumento a 3 dias para 2019, sin embargo, sigue estando dentro del estandar oficial

de notificacion, que son 8 dias.

Con respecto a la evaluacion de calidad, que se realiz6 mediante entrevistas a los
actores en diferentes niveles del sistema, se abordé los atributos de simplicidad,
aceptabilidad, flexibilidad, utilidad e integralidad y permitié el abordaje de aspectos
nuevos como organizacion y confiabilidad. Se develaron fortalezas como la
organizacion del equipo y las fortalezas institucionales que aportan los otros equipos
de la institucion, asi como la flexibilidad del equipo para soportar el cambio, mas
que del sistema de vigilancia en si. Las expresiones libres de los entrevistados
tuvieron un lugar comun en el mejor manejo de los sistemas de informacion y la

depuracion de bases de datos para mejorar la operatividad del sistema.

Por otro lado, también surgieron anotaciones en cuanto al aporte de los médicos al
sistema basico, entendiéndose por estas la generacion y el diligenciamiento de los
datos en la ficha, los comentarios de médicos versaron sobre la poca capacidad de
tiempo y muchas funciones por cumplir que hacen muy dificil que el médico se
comprometa con la estrategia. Resaltaron la necesidad de un mayor apoyo
institucional para lo anterior. Hay que anotar que el comité de vigilancia tiene
implementados sistemas de identificacion de casos, por lo que suple en buena
medida la tarea anotada arriba que parte de la identificacion de caso por el médico.
Este punto es muy relevante pues es donde se genera la cadena de eventos del
proceso de notificacion y reporte. Un reto importante de todo el sistema es mejorar
esta primera capacidad de identificacion de caso mediante diferentes estrategias

innovadoras.

En cuanto al atributo de utilidad parece no haber discrepancia y todos los
entrevistados apuntan hacia lo util del sistema para hacer seguimiento de casos,

detectar brotes, construir politicas publicas.



El atributo de confiabilidad del sistema se basa en la fuente de los datos generados,
gue en su mayor parte es aceptada por ser de buena calidad, confiable como las
historias clinicas y los resultados de laboratorios, sin embargo, siempre hay
inquietudes sobre posible subregistro, errores de procesamiento o digitalizaciéon de
la informacién. Una medida que esta en proceso en la institucion para abordar el
tema del subregistro es el desarrollo de un sistema automatico de generacion de
fichas de vigilancia ligado a los diagnosticos en el sistema de historias clinicas

(SAP), al igual que la vigilancia automatica por pruebas de laboratorio.(55)

La vigilancia en salud publica se debe apoyar en pautas éticas, dentro de las cuales
estan: la transparencia en la priorizacion de la vigilancia a nivel gubernamental, el
establecimiento de riesgos de dafio durante los procesos relacionados con la
vigilancia, lo cual implica la necesidad de hacer monitoreo continuo de los sistemas
y evaluaciones periddicas, la vigilancia de los grupo vulnerables, como lo es en el
caso de la infeccion respiratoria, el grupo de menores de cinco afos.(56) Las
anteriores consideraciones hacen relevante y pertinente este estudio, pues un
sistema de vigilancia requiere de monitoreo y evaluacion para identificar el
cumplimiento de estas pautas, y otras establecidas en el documento de la OMS.
Enfocadndonos en la pauta 8 particularmente, que establece la responsabilidad de
“‘identificar, evaluar, reducir al minimo y revelar los riesgos de dafio durante un
proceso de vigilancia’(56) (pag. 41), se puede evidenciar que la notificacion por
eventos de salud publica, al ser mandatoria y tener soporte en los lineamientos
normativos del Ministerio de Salud y del Instituto Nacional de Salud, obliga a la
institucion a la notificacién y lo que es mas retador, a la toma de la muestra, y esto
hace que corra riesgo el proceso de “consentimiento informado”, que si bien, no es
una exigencia del protocolo del INS, si corresponde a cualquier proceso clinico que
aborde pacientes. Ademas, y retomando el tema de los riesgos, puede implicar
dafios como laceraciones, traumas, sangrados, edemas y/o infecciones. Al explorar
las medidas de mitigacién a nivel de la institucién bajo estudio, se encuentran

estrategias por parte del personal de terapia respiratoria como aprovechar la toma



de una muestra ordenada por el equipo clinico tratante, como muestra para VRS o
PCR para influenza, para obtener en el mismo tiempo de toma de muestra la
muestra para la vigilancia centinela, otra alternativa es aprovechar una prueba
solicitada por los clinicos, como un panel PCR de agentes respiratorios para cumplir
con la vigilancia centinela sin la necesidad de tomar nuevas muestras. De otra parte,
cabe recordar que, al ser una vigilancia en menores hospitalizados, tiene
condiciones muy controladas desde el punto de vista clinico para los procedimientos
requeridos (e.g. toma de la muestra) y para el seguimiento de eventos adversos o
relacionados con el sistema de vigilancia. También se debe mencionar, que al no
ser un proceso que surja de la necesidad del equipo clinico relacionada
directamente con la atencion, los procedimientos y la toma de muestra se pueden
ver obstaculizados pues implican los retos mencionados y ademas una “molestia”
extra para el paciente usuario de la institucion. Lo anterior lleva a poner de
relevancia la importancia de la sensibilizacién y del conocimiento de los objetivos y

de los propdsitos del sistema de vigilancia para el grupo clinico tratante.

Como una reflexibn anexa a este estudio, se propone la revision sobre la
pertinencia, utilidad, necesidad, de inscribir la informacién obtenida en un sistema
de datos abiertos, hay argumentos que soportan el beneficio en términos de salud
publica de disponer de datos publicos sin restriccion de acceso para su utilizacion
en programas de salud (57), esto supone claramente un reto para los sistemas de
informacion gubernamentales; también hay estudios que han explorado el tema

como propuesta para asegurar las buenas practicas en entidades publicas (58).

Dentro de las debilidades del estudio se sefalan: no se hizo medicion de todos los
atributos posibles, como el valor predictivo positivo, la revision de historias clinicas
fue parcial para célculo del nimero de casos a notificar de forma tedrica, no se
revisaron de forma exhaustiva todas las historias de casos, no se incluyeron los
eventos 348, IRAG inusitado, mortalidad integrada y andlisis de mortalidad, cuya

revision podria aportar elementos interesantes al andlisis.



CONCLUSIONES

La notificacion de IRAG en menores de 5 afios en la institucion estudiada
aumento de forma notable durante el periodo estudiado, el sistema de
vigilancia de IRAG en la institucién se ha adaptado al cambio, especialmente
al aumento de volumen de casos, manteniendo indicadores dentro de los
rangos usuales para la institucion, sin embargo y por lo mismo, el sistema
pareciera no lograr una adaptacion que permita crear nuevas estrategias, tal
vez innovadoras que solventen las barreras y permitan lograr metas mas
altas. Es decir, la adaptaciéon del sistema es muy reactiva, pero ha habido
pOCO espacio para nuevas estrategias.

El sistema de vigilancia IRAG en la IPSAC cumple las funciones basicas
solicitadas para un sistema tal, con un seguimiento a la poblacién menor de
5 afos adecuado.

En cuanto a los atributos de calidad del sistema, los principales hallazgos y
oportunidades de mejora estan relacionados con la operatividad del Software
SIVIGILAY en actividades de procesamiento y analisis de los datos, asi como
la implementacién de actividades de educacién a la poblacion y al personal
de la institucion es vital para la concientizacién de la importancia de la
vigilancia epidemiolégica. Por otro lado, el fortalecimiento del andlisis a partir
de los datos arrojados por la institucion, la divulgacion amplia de los
resultados y el fortalecimiento de las relaciones con otros entes territoriales
e instituciones de salud para el aprendizaje y mejoramiento conjunto.

A destacar se menciona el aporte de datos que hace la institucion a las
estadisticas nacionales, la eficiencia del equipo de trabajo, el compromiso de
la institucion con el sistema de vigilancia, por lo que los resultados son
tomados en cuenta a nivel nacional y regional para la toma de decisiones en
salud publica, y a nivel institucional para la planeacién de actividades. Asi lo
muestran las diferentes voces en diferentes niveles del sistema de vigilancia,

lo que es una fortaleza del estudio.



También se develan oportunidades como: profundizar en el estudio de
vulnerabilidades de los nifios frente a la infeccion respiratoria, explorar la
informacion sobre vacunacion y proteccion especifica, trabajar en el enlace y
esfuerzo mancomunado entre las acciones clinicas y los programas de salud

publica.
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Anexos

Evaluacion sistema de vigilancia de la infeccion respiratoria aguda en IPS de alta

complejidad Cali

Guia para el disefio de las preguntas para la entrevista semiestructurada

Se reclutardn personas a nivel nacional, departamental, municipal y de la IPSAC, cuyo
trabajo se relacione directamente con la vigilancia epidemiolégica, conozcan el sistema de
vigilancia y que se considere tengan el potencial de aportar opiniones al proceso, de
acuerdo a la guia. Una vez sean identificados los potenciales candidatos se las hara una
llamada telefénica por parte del investigador principal enterandolos del estudio, del
propésito del mismo, e invitAndolos a participar.

Debe responder las siguientes variables o indicadores:

Acciones frente a epidemias

Capacidad de andlisis con datos de laboratorio
Participacién en plan de preparacion para emergencias
Participacién en Comité Institucional de preparacién para emergencias
Retroalimentacion

Utilidad

Simplicidad

Flexibilidad

Aceptabilidad

Confiabilidad

Integralidad

Perfil del sujeto de investigacion (entrevistado)

Describa su relacion con la vigilancia de la infeccion respiratoria aguda grave y sus
funciones en el sistema de vigilancia.

Describa su relacién con la institucion prestadora de servicios de salud y con el
sistema de vigilancia IRAG en la misma.

Evaluacién de la estructura del sistema




¢ Esté organizada la vigilancia de manera que se definen?:
Fuente

Niveles o escalones de organizacién (consolidacion y analisis)
Flujo de informacion

Periodicidad del andlisis

Retroalimentacion

Integralidad

¢ Cudles componentes del sistema de vigilancia en la IPS podria mencionar/resaltar?

¢ Como es su percepcién de la relacién/coordinacion entre estos componentes?

¢, Reconoce el sistema todos los factores que influyen en los problemas detectados o
sometidos a vigilancia como: bioldgicos, sicolégicos, socioecondmicos, ambientales y de
atencion médica?

¢ Estan preparados los participantes en el sistema para actuar con el enfoque integral?

¢,Son abordados los eventos de salud en el individuo, la familia y la comunidad?

Evaluacién de los resultados / utilidad

e Puede el sistema:

¢, Detectar brotes o epidemias?

¢ Hacer predicciones o establecer la tendencia de determinado problema?
Proporcionar la informacion necesaria sobre el comportamiento del problema bajo
vigilancia: incidencia, letalidad, mortalidad, riesgo, etc.?

¢ldentificar factores de riesgo asociados con una enfermedad o problema?

¢, Formular hipotesis causales?

¢ Estimular investigaciones epidemiolégicas sobre algun problema para su control
y prevencién?

¢ Contribuir al perfeccionamiento de la practica médica de todos los componentes
y participantes?

¢, Detectar cambios en el comportamiento de agentes patégenos?

¢, Detectar eventos nuevos o desconocidos, no esperados y anticipar situaciones
emergentes?

¢, Evaluar los efectos de las medidas de control?

¢, Hacer analisis con datos de laboratorio de manera oportuna y confiable?

¢ El sistema resulta Gtil a otros usuarios (gobierno, instituciones estatales: seguridad
social, de trabajo, economia, etc.)?



¢Aporta informacion atil para la toma de decisiones?
¢ Utilizan los usuarios la informacion generada por el sistema?
¢ Estan definidos con claridad los objetivos?

- Del nivel local
- De otros niveles (municipal, departamental y nacional)

¢, Se corresponde con la estructura y organizacion del sistema de salud?
¢ Se ajusta su disefio a las necesidades de vigilancia del territorio?

¢, Cuenta el sistema con el personal necesario y suficiente para su adecuado
desempefio?

¢ Tienen los participantes en la vigilancia la formacion y competencias adecuadas?

¢ Estan bien definidas y recogidas por escrito las funciones de cada participante y
componente del sistema?

¢ Se dispone de los equipos, instrumentos y materiales necesarios para el
funcionamiento del sistema (teléfono, correo, computadoras, modelos, etc.)?

4. Aspectos del objeto de vigilancia

e ¢ Esta bien definida la poblacién bajo vigilancia?

o ¢ Esta delimitado el periodo de tiempo para el cual se recogeran y analizaran
los datos?

e ¢ Son conaocidas las condiciones de la comunidad bajo vigilancia, en cuanto a
sus caracteristicas?:

- Demograficas

- Socioeconémicas

- Ambientales

¢ ¢ Se han identificados los principales problemas de salud que afectan a esa
comunidad?

5. Evaluacién del proceso

e Simplicidad
¢, Son excesivos en cuanto a su cantidad o volumen:

- Los datos a recoger

- Las fuentes de las que proceden dichos datos

- El ndmero de requisitos y documentos a confeccionar para el reporte
- Eltiempo global dedicado a las actividades del sistema?



¢, Resultan complejos o engorrosos los elementos y actividades de vigilancia en cuanto
a:

- Tipo de datos

- Caracteristicas de las fuentes

- Métodos para la transmision de los datos

- Forma de consolidar y analizar los datos

- Forma de difundir y comunicar los resultados

¢ Existen aspectos que complican y afectan la eficiencia del sistema?, porque se
observa:

- Duplicidad de informacion

- Se recogen datos que no son analizados o utilizados

- Los distintos niveles y participantes recogen y analizan los datos sin intervenir
e Aceptabilidad

¢ Cumplen los participantes con las actividades por el sistema (recogida, transmision,
analisis y comunicacién)?

¢Las actividades realizadas tienen la calidad requerida para garantizar la eficiencia del
sistema (rapidez, regularidad, suficiencia de datos)?

¢ Estan satisfechos los usuarios por los resultados que le brinda el sistema?
Flexibilidad
¢ Permitié el sistema incorporar un nuevo grupo de datos para vigilar un nuevo problema?

¢Implico la introduccién o modificacion de algun elemento alteraciones en la organizacion
del sistema?

e Confiabilidad
¢,Son confiables los datos obtenidos por el sistema de vigilancia?

¢La informacion que Ud. consulta o ha consultado del sistema de vigilancia la encuentra
compatible?

General
¢ Qué mejoras propondria al sistema de vigilancia en la IPS?

¢, Qué le cambiaria al sistema?
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: “Evaluacién del sistema de vigilancia de infeccién respiratoria aguda
grave en menores de 5 afios en una IPS de alta complejidad en Santiago de Cali periodo
2015 - 2019".

Investigador Principal: Jaime Alberto Restrepo
Directora de proyecto: Elsa Patricia Mufioz
Institucion ejecutora: Fundacién Valle del Lili

Cordial saludo y muchas gracias por atender el llamado a considerar su participaciéon en
este estudio, a continuacion, le daremos la informaciéon necesaria para que Ud. Decida
libremente si quiere o no participar en el mismo.

Propésito del estudio:

La Universidad del Valle como parte de los requisitos de grado de la maestria en salud
publica del investigador principal se encuentra realizando una investigacion del sistema de
vigilancia epidemiolégica de las infecciones respiratorias en la clinica Fundacion Valle del
Lili, con la finalidad de conocer el funcionamiento del sistema y brindar a la clinica y a los
tomadores de decisiones las herramientas y recomendaciones necesarias para el
cumplimiento de los objetivos y propésitos de la vigilancia.

Para llevar a cabo la investigacion se abordaran para entrevista actores del sistema de
vigilancia: a nivel nacional personal del Instituto Nacional de Salud, a nivel regional personal
de la Secretaria de Salud Departamental, a nivel local personal de la Secretaria de Salud
Municipal, a nivel de la institucion evaluada personal del equipo de vigilancia
epidemiolégica, directivos y personal médico y de laboratorio. Se incluirdn 10 personas. Se
recolectara la informacion mediante la técnica de entrevista semiestructurada para
comprender las percepciones de los actores sobre la vigilancia del evento en la institucion
evaluada.

Las entrevistas seran realizadas por una estudiante de sociologia de la Universidad del
Valle entrenada en técnica y realizacion de entrevistas mediante un cuestionario dirigido, la
actividad durara aproximadamente 20 minutos, estas entrevistas seran grabadas para
efectos de analisis de la informacion, se almacenaran en el archivo del investigador
garantizando la confidencialidad y la custodia de los datos. Una vez se haya completado
todo el proceso de entrevistas y toda la informacion haya sido transcrita las grabaciones
originales seran destruidas y se conservara solo el material transcrito y codificado. Se
garantiza total anonimato y confidencialidad.



En caso de aceptar debe saber que la actividad durara aproximadamente 20 minutos y que
tocard aspectos relacionados con el propdsito, los objetivos y los resultados de la vigilancia
epidemioldgica de la infeccion respiratoria en cuanto a las funciones centrales de la
vigilancia y los atributos de calidad del sistema. La entrevista no contendra ninguna
informacion sobre la identidad de quien participa, lo que asegura que no haya ningun tipo
de consecuencias para el participante.

Confidencialidad:

La confidencialidad de su informacion personal se mantendra de acuerdo con los
parametros de la regulaciéon (ley 1581 del 2012, ley sobre proteccién de datos personales
y su norma reglamentaria, el decreto 1377 de 2013). La informacién que se obtenga sera
utilizada Unicamente para propositos de la investigacién y no se compartird con otras
personas no involucradas en ella. Sus nombres no se utilizaran en ningln reporte o
publicacion. Los datos seran publicados en forma anénima y colectiva, no individual.

Costo de su participacion:

La participacion no tiene ningln costo. Tampoco recibira algin tipo de incentivo o pago por
su participacion en ella.

Sus derechos en el estudio:

Su participacion es completamente voluntaria. Si no desea participar, no tendra ninguna
consecuencia para usted o su institucion. Puede hacer preguntas al investigador cuando
asi considere fueran necesarias.

Contacto:

En caso de que tenga preguntas adicionales sobre el estudio puede contactar a Jaime
Alberto Restrepo Tovar, investigador principal, al teléfono 3003793045. Para preguntas
sobre sus derechos o para reportar algun tipo de dafio que crea se deba a su participacion,
por favor contacte al Comité de Etica de la Universidad del Valle: Calle 4B No. 36-140, Tel:
518 56 77, San Fernando, Cali o al Comité de Etica de la Clinica Fundacion Valle del Lili,
Tel:3319090, extension 4030.

¢ Quién harevisado este estudio?:

Este estudio ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion Biomédica
de la Fundacién Valle del Lili que se encarga de asegurar que todos los sujetos participantes
en investigaciones sean tratados de manera digna y se respetan sus derechos. Si usted
tiene alguna duda puede contactar al presidente del comité de ética en investigacion, al
teléfono 3319090 ext. 4030, que forma parte de un grupo independiente que ha revisado el
estudio.



Confirmo que he leido y comprendido el texto que va desde la pagina No. 01 a la pagina
No. 04 del presente documento de este estudio, he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y todas mis dudas han sido aclaradas por parte del investigador principal. Usted
recibird una copia de este formulario.

Marque la opcién segun considere: autorizo la grabacién de esta entrevista Si___ o No __

Marque la opcién segun considere: autorizo el uso de los datos obtenidos en futuros
estudios, previa autorizacién del comité de ética Si o No :

Nombre del Participante Firma del Participante
I
No. De Identificacion Fecha (dd/mmm/aaaa)

Con mi firma certifico que estuve presente durante la discusion del Formato de
consentimiento, todas las dudas fueron resueltas satisfactoriamente y la participacion
voluntaria del paciente.

NOTA: ESTA SECCCION DEBE SER DILIGENCIADA SOLO POR EL TESTIGO

Nombre del Testigo No. 01 Firma del Testigo No. 01
T

No. De Identificacion Fecha (dd/mmm/aaaa)

Direccién Parentesco con el voluntario (a)

Con mi firma certifico que estuve presente durante la discusion del Formato de
consentimiento, todas las dudas fueron resueltas satisfactoriamente y la participacion
voluntaria.




NOTA: ESTA SECCCION DEBE SER DILIGENCIADA SOLO POR EL TESTIGO

Nombre del Testigo No. 02 Firma del Testigo No. 02
_
No. De Identificacién Fecha (dd/mmm/aaaa)
Direccion Parentesco con el voluntario (a)
I
Nombre del investigador que administra el Consentimiento Fecha (dd/mmm/aaaa)

Firma del investigador que administro el consentimiento
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Centro ce Investigaciones Clnicas
Excelencia en Salud al servicio de la comunidad FUNDACION VALLE DEL LILI

N° 091
X Investigacion
Investigacion institucional académica
Evaluacion del sistema de vigilancia de infeccion respiratoria aguda grave
Nombre del proyecto: en menores de 5 afios en una IPS de alta complejidad en Santiago de Cali
periodo 2015 - 2019
Investigador principal: I Jaime Alberto Restrepo {
| Fecha de evaluacion final (DD/MM/AAAA): ‘ 18-11-2020 ‘

Sefior investigador, su protocolo de investigacion fue revisado en el Centro de Investigaciones Clinicas bajos los siguientes
parametros:

Criterio c'umple Comentarios |
Si_| No
1. Importancia/Relevancia/ %
Factibilidad
2. Introduccién y marco teérico X
3. Pregunta de investigacion X
3. Objetivos %
4. Métodos: disefio, poblacién y 5
muestra
5. Datos: recoleccion, manejo y
analisis estadistico / tablas de X
variables y en blanco
6. Diseminacion de resultados X
7. Presupuesto/Cronograma X
8. Aprobacion de la unidad %
clinica *
9. Clasificacién nivel de riesgo Sin riesgo Riesgo minimo Riesgo mayor que el minimo
segln Res 8430/1993 D D
10. Observaciones

* ¢ El jefe de la unidad/servicio conoce este proyecto? Si hay algun soporte mencionarlo en comentarios.

Como resultado de esta evaluacion, el Centro de Investigaciones Clinicas emite el siguiente concepto:

x | Este protocolo cumple con los lineamientos metodolégicos requeridos por el CIC de la FVL y
puede ser sometido a evaluacion del Comité de Etica En Investigacion.

Este protocolo NO cumple con los lineamientos metodolégicos requeridos por el CIC de la FVL y

Aprobado

No aprobado

NO debe ser sometido a evaluacion del Comité de Etica En Investigacion.

C )

Nombre y firma del evaluador: Sergio Prada

Avenida Simén Bolivar Cra. 98 No.18-49
Conmutador: 331 90 90
Fax: 331 67 28

Nit. 890.324.177-5

Cali ~Colombia
Certificado N* 015 www.valledellili.org

ENERO /2020 - V3. FORMA-2166



2|l FUNDACION
FIF VALLE DEL LILI

Excelencia en Salud al servicio de la comunidad

Comite de Etica

en Investigacion

Biomédica

CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EC
No. 381 - 2020

Santiago de Cali, 27 de noviembre del 2020

DOCTOR:

JAIME ALBERTO RESTREPO TOVAR
INVESTIGADOR PRINCIPAL
FUNDACION VALLE DEL LILI

El Comité de Etica en Investigacién Biomédica de la Fundacién Valle del Lili recibié el 21 de noviembre
del 2020 para aprobacion Protocolo No. 1695 / EVIRAG “Evaluacion del Sistema de Vigilancia de Infeccién
Respiratoria Aguda Grave en menores de 5 afios en una IPS de alta complejidad en Santiago de Cali periodo
2015 -2019".

Como se registrara en el Acta No. 31 del 2020

Se realizé evaluacion de manera: Expedita

Protocolo del estudio Versién 1.0 del 16 de noviembre del 2020.

Consentimiento Informado Versidn 1.0 del 16 de noviembre 2020.

Investigador Principal: Dr. Jaime Alberto Restrepo Tovar.

Co-Investigadores: Dra. Elsa Patricia Mufioz Laverde — Directora trabajo de investigacion maestria en
Salud Publica Universidad del Valle.

Apoyo logistico: Estudiante de sociologia — Valentina Caicedo Restrepo.

¢ Coordinador: Diana Marcela Martinez.

¢ Sus hojas de vida y certificados de curso Buenas Practicas Clinicas han sido aprobados por este
Comité en la misma revision.

APROBADO SIN MODIFICACIONES

Acuso de recibido:

« Formulario de protocolos No. 1695.
e Acta # 091 del CIC firmada por evaluador Dr. Sergio Prada.

El nombre de La Institucién en donde se desarrollara este estudio es la FUNDACION VALLE DEL LILI

Numero de miembros del Comité de Etica en Investigacién Biomédica: 10
Numero de miembros para que haya quérum: 6

Miembros que participaron en esta aprobacién: 1

Fundacion Valle del Lili - Cra. 95 No.18-75 - Teléfono: 331 90 90 ext: 4030-3438 — Cali, Colombia
Pagina Web: http:/comitedeetica.clinicalili.org
Email: cei@fvl.org.co
EPTIEMBRE / 2018 - V5. FORMA-1013_A
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Dr. JAVIER MAURICIO LOBATO Presidente, representante del area médica, Neurocirujano FVL.
Magister en Bioética.

La Vigencia de los miembros: 05 Abril del 2019 al 05 Abril del 2021

"Este comité se cifie a las regulaciones nacionales e internacionales: Resolucién 2378, Resolucion
8430, Decreto 1543, Declaracion de Helsinki, Declaracién Universal de los Derechos Humanos, Reporte
Belmont, Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH), como se encuentra reglamentado en nuestros estatutos".

Lo invitamos a que revise el documento QBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR disponible en nuestra pagina
web. Circular No. 09 del 2020. Es muy importante que revise el documento para garantizar un adecuado
desarrollo en su investigacion.

Atentamente,

FWD‘%N S VMBGLUU
[y rnzsmen’i’!’u

AVIER MAURICIO LOBATO POLO, MD, MSc.
residente Comité de Etica en Investigacic‘m Biomédica
Fundacion Valle del Lili

Copia: Archivo
Estudios Institucionales



Comité Institucional de Revision de Etica Humana
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Santiago de Cali, 11 de diciembre de 2020

Profesora B
ELSA PATRICIA MUNOZ LAVERDE
Escuela de Salud Publica

Atn.

JAIME ALBERTO RESTREPQO TOVAR
Estudiante de Maestria en Salud Publica
Facultad de Salud

Universidad

Cordial Saludo.

Los miembros del Comité de Etica en la sesién del dia lunes 07 de diciembre de 2020
realizaron la revision de la propuesta “EVALUACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
INFECCION RESPIRATORIA AGUDA GRAVE EN MENORES DE 5 ANOS EN UNA IPS DE
ALTA COMPLEJIDAD EN SANTIAGO DE CALI PERIODO 2015 - 2019” con Cédigo interno
218-020, al cual se |le hacen las siguientes observaciones:

EN EL PROYECTO:

1.

En la descripcion de la poblacion y muestra se recomienda incluir los criterios, el
numero de los actores del sistema de vigilancia que van hacer incluidos en el
estudio.

No se nombra en el proyecto quien es el personal de la IPS que tiene 20 horas mes y
que trabajara en el proyecto, Revisar.

La guia de entrevista semiestructurada no permite dar respuestas mas amplias para
analizar parece como si tuvieran que contestas algunas en términos de Sl y NO.

En el apartado de CONSIDERACIONES ETICAS dentro del proyecto:

Describir como guardara la confidencialidad de los participantes

Describir quién, cémo, dénde y por cuanto tiempo se protegera la informacién
obtenida

Aclarar si hay conflicto de interés, el investigador declara conflicto de intereses
debido a que la labora en la institucion participantes, aclarar como lo manejara.

Se sugiere incluir como sera el reclutamiento de los participantes de los actores del
sistema de vigilancia en la propuesta de investigacion, como esta en el formato de
preguntas.

. Dejar claro que tanto la revision de los datos como las entrevistas semiestructuradas

son de riesgo minimo.



Comité Institucional de Revision de Etica Humana
Universidad

Facultad de Salud —%&lvalle

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

1. Falta la autorizacién para el uso de los datos en futuros estudios, previa autorizacién
de un comité de ética, dando la opcién Si__o No_____

Colocar los logos institucionales.

Se debe realizar una introduccion mas amable para los participantes.

Colocar el numero de participantes.

Colocar el objetivo de la investigacién.

Colocar la autorizacion para grabaciones dando la opcion de Si__o No___

Soahwn

EN LOS SOPORTES:
¢ Estan completos

El Comité solicita muy comedidamente responder a las anteriores recomendaciones
por escrito y adjuntar las correcciones realizadas al proyecto, via correo electronico,
resaltando en el documento las modificaciones, dentro de los diez dias habiles
siguientes.

Atentamente,

_
“BEL
BEATRIZ EUGENIA FERNANDEZ HURTADO

Presidente .
Comité Institucional de Revision de Etica Humana



e

FACULTAD DE SALUD FORMATO ACTA DE APROBACION
Vicedecanato De Investigaciones Y N°(022-020)
Posgrados Comité de Etica Humana
Universidad
del Valle
Proyecto:

“EVALUACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCION RESPIRATORIA AGUDA GRAVE EN MENORES
DE 5 ANOS EN UNA IPS DE ALTA COMPLEJIDAD EN SANTIAGO DE CALI PERIODO 2015 - 2019

Investigador Principal:
JAIME ALBERTO RESTREPO TOVAR/ELSA PATRICIA MUNOZ LAVERDE
Cédigo Interno: (218-020)

DIA | MES | ANO
Fecha en que fue sometido: 07 12 2020

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido el Comité Institucional de
Revision de Etica Humana (CIREH), el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de 1993 del
Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacién en salud; los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos en su Declaracién de
Helsinki de 1964, ultima revisién en 2013; y el Cédigo de Regulaciones Federales, titulo 45, parte 46, para la
proteccién de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Institutos Nacionales de

Salud de los Estados Unidos 2000. Este Comité certifica que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

Protocolo de Investigacion

Instrumentos de recoleccion de datos

Formato de consentimiento informado

Soportes solicitados por el CIREH

Cartas de las instituciones participantes

XX | X | X | x| X

Resultados de evaluacién por otros comités (si aplica)

Ll

El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité.

jad

Segun las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del

Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

Sin riesgo
X | Riesgo minimo

4. Las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.

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

6. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.

F-05-IP-06-02-02-0202 Elaborado Por: Comité de Etica Humana
V-01-2019



Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.

Lesiones a sujetos humanos.
Problemas imprevistos que inveolucren riesgos para los sujetos u otras personas.
Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que no haya sido revisado y aprobado por el Comité.

El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de un (1) afio a partir de |a fecha de aprobacion.
Los proyectos de duraciéon mayer a un afio, deberan solicitar la renovacion del aval, adjuntando los
documentos solicitados por el CIREH.

El investigador principal debera informar al Comité:

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

Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretario(a) y al presidente.

Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio para los sujetos
participantes.

Cualquier decision tomada por otros comités de ética
La terminacién prematura o suspensién del proyecto explicando la razén para esto.

El investigador principal debera presentar un informe final al terminar el proyecto.

Fecha de Expedicion:

DIA MES ANO

u—P 18 12 2020
/QD)L.

Nombre: BEATRIZ EUGENIA FERNANDEZ H.

Firma:

Capacidad Representativa: PRESIDENTE Teléfono: 5185677



