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Glosario

Agente Causal: Factor biologico o no biolégico que esta presente en la ocurrencia de
una enfermedad. Este puede ser un microorganismo, sustancia quimica o radiacion (1)

Tuberculosis pulmonar: Enfermedad infecciosa producida por bacterias pertenecientes
al complejo Mycobacterium tuberculosis, que afecta el parénquima pulmonar (2).

Caso de tuberculosis bacteriologicamente confirmado: Toda persona con
diagndstico de tuberculosis pulmonar y extrapulmonar por baciloscopia, cultivo o prueba
rapida molecular positiva (3).

Vigilancia Epidemioldgica: Conjunto de actividades destinadas a la recoleccion,
analisis e interpretacion sistematica de datos, que se utilizan para la planificacion,
ejecucion y evaluacién de politicas publicas combinada con la difusion de los datos
analizados (4).

Sistema de informacion en salud: Mecanismo que sirve para gestionar sistemas
interoperables con datos abiertos que provienen de diferentes fuentes y que utiliza de
forma ética, las herramientas de la tecnologia de la informacién y la comunicacion, para
generar informacion estratégica en beneficio de la salud publica (5).

SINAVE: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica usado en Republica
Dominicana, considerado como el conjunto de normas, procedimientos, recursos y
usuarios que ayudan para la recopilacion, procesamiento, analisis, interpretacion y
divulgacién sistematica y oportuna de informacién de calidad sobre enfermedades o
eventos para la toma de decisiones en salud publica (6).

SIOE: Sistema de informacion usado por el Programa Nacional de Control de la
tuberculosis en Republica Dominicana con el fin de captar casos confirmados por cultivo,
baciloscopia, pruebas moleculares, radiologia o clinica de tuberculosis, a manera de
evaluar la condicion, diagndéstico y tratamiento de los pacientes con la enfermedad (7).
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Resumen

Antecedentes: Para el control y la prevencion de la tuberculosis (TB) se requieren
decisiones oportunas. Los sistemas de vigilancia epidemiolégica son fundamentales para
tomar decisiones adecuadas con agilidad. El sistema de vigilancia epidemiologica de TB
pulmonar en Republica Dominicana esta conformado por el Sistema de Registro de
Informacioén Operacional y Epidemiolégico (SIOE), al cual son notificados los casos
diagnosticados por clinica, radiologia y bacteriologia, y por el Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE), al cual son notificados los casos
bacteriol6gicamente confirmados. Actualmente estos sistemas de informacion presentan
discrepancias sustanciales tanto en la cantidad como en la calidad de los datos
consignados en las respectivas bases de datos. Objetivo: Identificar barreras y
facilitadores que intervienen en el funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemiologica de la TB pulmonar en la Provincia de San Cristébal, Republica
Dominicana en el afio 2018, con el fin de cumplir con las metas de control de la
enfermedad creando estrategias e intervenciones adecuadas. Métodos: Estudio de caso
con enfoque de métodos mixtos en investigacion de la implementacion. La informacion
cuantitativa se recolect6 manualmente a partir de los registros de laboratorios con
capacidad diagndstica para TB y las fichas de los casos del Programa Nacional para el
Control de la TB (PNCT) existentes en los centros de salud para luego contrastarla con
las bases de datos del SINAVE y SIOE, respectivamente. Posteriormente se evaluaron
los siguientes atributos del sistema de vigilancia: Sensibilidad, valor predictivo positivo,
calidad y oportunidad del dato, aceptabilidad y flexibilidad. Estos dos ultimos fueron
abordados desde el componente cualitativo conjuntamente con la exploracion de las
percepciones de los actores involucrados por medio de entrevistas y un grupo focal.
Ademas, se revisaron los documentos normativos de vigilancia epidemioldgica de TB
pulmonar y notas de trabajo de campo. El andlisis de categorias fue realizado por medio
del software N-Vivo, V.12. Resultados: Del total de fichas del PNCT, un 60,7% de los
pacientes se encontraron registrados tanto en SIOE como SINAVE. De otro lado, el
70,2% de los casos observados en el SINAVE se encontraron registrados en los
laboratorios, obteniendo una sensibilidad de 70,4%. En relacién con la calidad de los
datos, el 26,4% de los casos presentaron datos errados en relaciéon con las fechas de
identificacion y atencién. Sin embargo, se observé que estos tiempos fueron oportunos
(0-1 dias). En relacién con la aceptabilidad del sistema, algunos actores reflejaron tener
un buen grado de motivacion para cumplir con sus labores profesionales en la institucion
(voluntad institucional), mientras que otros expresaron sentir incomodidad con este
aspecto. Conclusiones: La voluntad institucional y la flexibilidad para la notificacion de
los casos de TB facilitan el correcto funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemioldgica, mientras que las discrepancias entre los sistemas de informacién son
las principales limitantes para dicho funcionamiento.

Palabras claves: Tuberculosis Pulmonar, Vigilancia Epidemioldgica, Investigacion en
Implementacion
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Abstract

Background: Tuberculosis control and prevention require timely decisions.
Epidemiological surveillance systems are essential to make adequate decisions fast. The
epidemiological surveillance system for pulmonary TB in the Dominican Republic includes
the Operational and Epidemiological Information Registry System (SIOE), to which cases
diagnosed by clinical, radiology and bacteriology are notified, and the National
Epidemiological Surveillance System (SINAVE), where bacteriologically confirmed cases
are notified. These information systems currently exhibit substantial discrepancies in both
the quantity and quality of data recorded in the respective databases. Objective: Identify
barriers and facilitators that play a role in operation of the epidemiological surveillance
system of pulmonary TB in the Province of San Cristébal, Dominican Republic in 2018,
in order to meet disease control goals through the design of appropriate strategies and
interventions. Methods: Case study in implementation research using a mixed methods
approach. Quantitative information was collected manually from records at laboratories
with TB diagnostic capacities and the National Program for TB Control (PNCT) case
information cards in health centers and then compared with SINAVE and SIOE'’s
databases, respectively. The following attributes of the surveillance system were
evaluated: Sensitivity, positive predictive value, data quality and timeliness as well as the
system’s acceptability and flexibility. The latter two were addressed through the
gualitative component in addition to exploration of perceptions of actors involved through
interviews and a focus group. Regulatory documents for epidemiological surveillance of
pulmonary TB as well as field notes were also reviewed. Category analyses were
performed using N-Vivo software, Version 12. Results: Of the total number of PNCT
cards 60.7% of patients were found registered in both SIOE and SINAVE. On the other
hand, 70.2% of the cases found in SINAVE were registered in the laboratories, which
results in a sensitivity of 70.4%. Regarding quality of the data, 26.4% of the cases
presented data errors in relation to patient initial identification and care dates. However,
it was observed that these were timely (0-1 days). Regarding the system’s acceptability,
some actors reported having a good degree of motivation to perform their duties in the
institution (institutional will), while others reported feeling some discomfort in this regard.
Conclusions: Institutional will and flexibility for TB case notification are enablers for
adequate operation of the epidemiological surveillance system in this setting, whereas
discrepancies found between the information systems involved are the main obstacles.

Key words: Pulmonary tuberculosis, Epidemiologic Surveillance, Implementation
Research
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1. Planteamiento del problema

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la tuberculosis (TB) como una
enfermedad infecciosa causada por el bacilo Mycobacterium tuberculosis (MTB), que
afecta los pulmones y otras partes del cuerpo (extrapulmonar) y es considerada la
novena causa de muerte en el mundo y la primera por agente infeccioso Unico (8).

La estrategia que la OMS cre6 con el objetivo de poner fin a la tuberculosis a nivel
mundial tiene como metas reducir las muertes por la enfermedad en un 95% y reducir
los casos nuevos en un 90% entre 2015 y 2035. Una meta adicional de la OMS es que
la enfermedad no ocasione gastos catastroficos a ninguna familia. Sin embargo, para
lograr las metas trazadas, es necesario que cada pais lleve la tasa de reduccion de
incidencia anual al 10% y la de letalidad al 6,5%. La condicidbn mencionada hace pensar
que sera imposible reducir la incidencia lo suficiente para poner fin a la enfermedad en
el tiempo previsto, y peor aun, que los casos continten incrementando. (9) (10).

La OMS estima que, durante los 2019 diez millones de personas desarrollaron
tuberculosis en todo el mundo. También calcula que en la Region de las Américas se
presentaron 289.000 casos nuevos de la enfermedad. Las tasas de incidencia mas
elevadas en la Region correspondieron a Haiti con 179,8 Peru con 121,9 y Bolivia con
105,7 (por 100.000 habitantes). Durante el mismo afio, Republica Dominicana presenté
una tasa de incidencia de 42 (por 100,000 habitantes) con una cobertura a tratamiento
de 80% y una letalidad de 11% (11) (12) (13).

Con el fin de controlar y prevenir la tuberculosis en Republica Dominicana, el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia social (MISPAS), cre6 un sistema de vigilancia
epidemioldgica para dicha enfermedad, que tiene una estructura organizacional en la
gue intervienen el Programa Nacional Contra la Tuberculosis (PNCT), la Direccién
General de Epidemiologia (DIGEPI) y las Direcciones de Areas (DAS) y Provinciales de
Salud (DPS) (14).

A partir de la estructura organizacional del sistema de vigilancia epidemioldgica para TB
pulmonar en el pais, el PNCT cre6 el Sistema de Registro de Informacién Operacional y
Epidemiolégico (SIOE), por medio del cual los servicios de salud notifican los casos
positivos por clinica, radiologia, histopatologia y bacteriologia. Al mismo tiempo la
DIGEPI instauré el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SINAVE), por medio
del cual los laboratorios con capacidad diagndéstica realizan la notificacion de casos
positivos exclusivamente por bacteriologia.

Con el proposito de reducir la incidencia y la mortalidad por TB en Republica Dominicana,
el PNCT tiene dependencias institucionales en las Direcciones de Areas y Provinciales
de Salud, quienes ejecutan acciones operativas de blsqueda de casos presuntivos en
comunidades y municipios de cada provincia del pais, teniendo ademas el apoyo de la
unidad ejecutora de proyectos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y
DIGEPI, con el fin de focalizar intervenciones en poblaciones claves y grupos de riesgo.
Esto ha permitido seleccionar provincias del pais con altas tasas de incidencia y
prevalencia, siendo una de ellas la provincia de San Cristobal, que actualmente tiene una
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tasa de incidencia de 30,2 x 100,000 habitantes. No obstante, la obtencion de los datos
relacionados a los indicadores de incidencia del evento en estudio, no fueron de facil
acceso, evidenciandose en las visitas de trabajo de campo al solicitar al personal
encargado de vigilancia epidemiolégica del programa de TB, los indicadores
anteriormente sefialados, ademas de que se refirid6 que el informe programatico no
estuvo listo en un tiempo pertinente por lo que, la investigadora principal tuvo que realizar
dicha estimacion (15).

Asi mismo, el PNCT en la provincia de San Cristobal reportd, por medio de su informe
operacional anual del afio 2017, la existencia de 158 casos de tuberculosis pulmonar, de
los cuales el 69% (109/158) fueron positivos a baciloscopia. Sin embargo, no se
reportaron casos positivos por cultivo, mientras que el SIOE tuvo registrados 187 casos
de la enfermedad, con 68% (127/187) de positivos a baciloscopia y un 1% (2/187) de
positivos a cultivo en menor proporcion, en tanto que el SINAVE tuvo 146 casos a pesar
de desconocerse el tipo de prueba diagndéstica realizada en ellos para su confirmacion.
Es en este sentido que, con base en lo descrito anteriormente, se considera importante
realizar una investigacién que permita visibilizar las verdaderas limitaciones para el
control y prevencion de TB pulmonar en el contexto particular de esta provincia. Esto
permite identificar discrepancias existentes entre los sistemas de informacion del sistema
de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis y del PNCT, entre otras situaciones (16) (17)
(18).

En virtud de mantener la integralidad de un sistema de vigilancia epidemioldgica tanto
desde la perspectiva de la calidad de los registros, como desde la vision de los actores
involucrados en el mismo, es imprescindible generar conocimiento a partir de la
busqueda exhaustiva de las limitaciones que impiden el buen funcionamiento del sistema
como desde los aspectos positivos relacionados con su desarrollo y ejecucién. De esta
manera, el control y la prevencion de tuberculosis se enfrenta en ocasiones a desafios
vinculados con el manejo de informacion de calidad que impiden la toma de decisiones
oportunas (19) (20).

Con el objetivo de contribuir al fortalecimiento y desarrollo 6ptimo del sistema de
vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal en
Republica Dominicana, ademas de generar conocimiento para mejorar el control y
prevencion de la enfermedad, reiteramos la importancia de realizar una investigacion en
implementacion que tenga en cuenta las divergencias existentes entre los sistemas de
informacion que sustenta dicho sistema de vigilancia epidemioldgica, asi como las
acciones de quienes ejecutan las principales labores en el mismo. En consecuencia, se
planted la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cuales barreras y facilitadores intervienen en el funcionamiento del sistema de

vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal en
la Region | Valdesia, Republica Dominicana?
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2. Objetivos de investigacion

Objetivo General:

Identificar barreras y facilitadores que intervienen en el funcionamiento del sistema de
vigilancia epidemioldgica de la tuberculosis pulmonar en la Provincia de San Cristébal,
Republica Dominicana, con el fin de cumplir con las metas de control de la enfermedad
y crear estrategias e intervenciones oportunas.

Objetivos especificos:
1. Describir el sistema de vigilancia epidemiologica de tuberculosis pulmonar y las
acciones de los actores involucrados.

2. Evaluar los siguientes atributos del sistema de vigilancia: sensibilidad, valor
predictivo positivo, calidad del dato, oportunidad, aceptabilidad y flexibilidad.

3. Explorar las percepciones de los actores involucrados en funcién de identificar
barreras y facilitadores del sistema de vigilancia epidemiol6gica de tuberculosis
pulmonar.

4. Comparar las percepciones de los actores involucrados con la descripcion del
sistema de vigilancia y los atributos evaluados.
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3. Justificacion

La vigilancia epidemiolégica es uno de los procesos vitales para el control de
enfermedades y toma de decisiones, puesto que permite realizar acciones de priorizacion
de territorios y evaluacion de politicas de intervencion, al comprender que, si el sistema
de vigilancia epidemioldgico de un fendmeno o evento determinado no proporciona datos
de calidad, las recomendaciones y enfoques de salud no son éptimas. Asi como lo
expresan Noguer et al en su articulo acerca de la vigilancia epidemiol6gica en salud
publica como una necesidad inaplazable (21).

El proceso de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis en Republica Dominicana en la
provincia de San Cristobal enfrenta dificultades de orden operativo, al no existir igualdad
entre los datos reflejados por el PNCT a nivel provincial y los sistemas de informacion
que sustentan el proceso de vigilancia epidemiolégica. Es decir, la presencia de
subregistros en la notificacion de casos se relaciona con el incumplimiento de la
resolucion 00004, la cual refiere que todo caso de tuberculosis diagnosticado debe ser
notificado en las primeras 24 horas, lo que afecta directamente la oportunidad en el
suministro de tratamiento. No obstante, actualmente este tiempo de notificacion esta
sujeto a modificaciones en el protocolo contemplado por los actores involucrados en el
sistema de vigilancia epidemioldgica, refiriendo que dicho tiempo de notificacion podria
llevarse a cabo en una semana tras el diagnostico del caso (22).

El marco legal del proceso de notificacion de casos en Republica Dominicana, se
sustenta en el Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica. Este se
promulgé a partir del articulo 35 de la Ley General de Salud N° 42-101, mediante el
decreto 309-07. Este reglamento otorga al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, la regulacién de las instituciones competentes que participan en la generacién de
datos, los cuales deben ser de calidad, independientemente de su origen institucional,
cumpliendo con la obligatoriedad del reporte y la notificacion continua. En caso de no
respetarse este reglamento, la situaciéon de salud de un territorio frente a un evento de
salud, es desconocida para quienes toman decisiones (23).

El acceso a la informacion de estimaciones de tasas de prevalencia e incidencia exactas
por municipios en la provincia ha sido una limitacién durante la busqueda de datos por
parte de la investigadora principal. En consecuencia, se ha asumido que la falta de
acceso a la informacion no tiene causas claras, por lo que seria conveniente identificar
esas limitaciones, con el fin de crear herramientas utiles que favorezcan el acceso a la
informacion para orientar el control y la prevencion de TB pulmonar, ademas de tener un
panorama mas real frente al evento en estudio que el que se tiene en este momento.

20



Por ejemplo, en un estudio previo sobre vigilancia epidemioldgica de VIH/SIDA en México
se logré identificar que el conocimiento, la accesibilidad de datos existentes, asi como la
toma de decisiones y los recursos limitados formaban parte de barreras identificadas que
afectaban la posibilidad de hacer uso de datos para el control de la enfermedad, lo que
relacionado a la tuberculosis, resalta la importancia de realizar investigaciones dirigidas
a identificar las barreras y facilitadores que intervienen en el funcionamiento del sistema
de vigilancia epidemioldgica para la enfermedad, de modo que el conocimiento generado
permita hacer inferencias Utiles para mejorar y extrapolarse a otras poblaciones (24).

Debido a ello, a pesar de las acciones dirigidas a fortalecer el sistema de vigilancia
epidemiologica de TB en Republica Dominicana y a identificar las poblaciones y grupos
de riesgo, actualmente persiste tasas de incidencia elevadas como es el caso de la
provincia de San Cristobal. De igual manera, se desconocen las percepciones que tienen
los actores involucrados respecto del propio sistema, lo que crea un ambiente de
incertidumbre para prevenir y controlar la enfermedad en el pais.

Acorde con el panorama descrito, la presente investigacion contemplé abordar las
posibles causas del problema en estudio, de forma que pudiera ser descrito el
funcionamiento del sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar desde
el enfoque de las entidades relacionadas, asi como desde las acciones de los actores
involucrados. Las percepciones de dichos actores, son de gran importancia al momento
de obtener una vision integral de la situacién de tuberculosis pulmonar a nivel de la
provincia de San Cristébal, y se considera que el conocimiento que se derivara de esta
investigacion, ayudara al monitoreo de los avances en las metas internacionales a las
cuales se ha comprometido el pais. Ademas de generar un aporte cientifico relacionado
con sistemas de vigilancia epidemiolégica de TB pulmonar, puesto que en la actualidad
no existen investigaciones suficientes que aborden el tema de investigacién en
implementacion con una vision integral.

Es importante resaltar que, a partir de los datos generados por esta investigacion, se
busco brindar una apertura a nuevos conocimientos que permitan realizar control de la
tuberculosis pulmonar desde una perspectiva mas clara, utilizando un abordaje
epidemioldgico con enfoque de métodos mixtos, situacion que permitié analizar datos
cuantitativos y cualitativos, para obtener informacién completa del problema de
investigacion, ademas de enfrentar los retos que implica realizar investigaciéon en
implementacion, al ser ésta una metodologia relativamente nueva en el ambito de las
investigaciones cientificas.
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4. Marco teérico y antecedentes

4.1 Aspectos biolégicos, agente causal y transmision de la tuberculosis

La tuberculosis es una enfermedad infecciosa y transmisible con una larga historia de
afectacion a la especie humana. Dicha enfermedad puede afectar diversos 6rganos del
cuerpo, siendo los pulmones los mas comunmente afectados, situacion conocida como
tuberculosis pulmonar. Su agente causal es el Mycobacterium tuberculosis, el cual tiene
caracteristicas complejas desde el punto de vista microbiolégico puesto que tiene
multiplicacion lenta y no tiene toxinas conocidas, lo que le permite persistir en estado de
latencia por mucho tiempo (25).

La transmision de la tuberculosis se produce a través de microparticulas que quedan
suspendidas en el aire después de que una persona enferma tose, estornuda o canta.
Cuando una persona inhala el bacilo, este se instaura en los pulmones y comienza su
multiplicacion. La permanencia de dicho agente causal no es exclusiva de los pulmones,
ya que este puede dirigirse a otros 6rganos por medio del torrente sanguineo, lo que da
lugar a la tuberculosis extrapulmonar. Del 80% al 90% de los casos en el mundo son
tuberculosis pulmonar y del 10% al 20% son extrapulmonares (26).

Los signos y sintomas patognomonicos de la enfermedad (fiebre, sudoracién nocturna y
pérdida de peso) pueden ser leves al inicio de la enfermedad, y da respuesta al porqué
muchos pacientes tardan en buscar ayuda médica y se convierten en multiplicadores del
bacilo. Acorde con la Organizacién Mundial de Salud, un paciente con tuberculosis puede
infectar de 10 a 15 personas si mantiene un contacto directo al menos por un afio (27).
Es en este sentido, que el estudio acerca de la eliminacion de la tuberculosis,
investigacion y respeto a las personas con la enfermedad realizado por Martinez y
Andrews, reitera que la mayor transmision de la tuberculosis se produce antes del
diagndstico, lo que mantiene en riesgo a las personas cercanas (28).

La confirmacion del diagnéstico de TB pulmonar se realiza mediante pruebas
microbiolégicas tales como el cultivo y la baciloscopia (BK), las cuales permiten la
identificacion de la presencia del bacilo MTB. Para identificacién de la infeccion latente
(ILTB), se realiza una prueba cutdnea de tuberculina en personas o grupos de alto riesgo,
gue consiste en la inyeccion intradérmica en el antebrazo de un derivado proteico
purificado (PPD) que, al causar enrojecimiento o induracion mayor a 15 milimetros entre
las 24 a las 72 horas después de la administracion, se considera positiva (29).

4.2 Estrategia de control de la tuberculosis pulmonar a nivel mundial.

Con el objetivo de terminar con la epidemia mundial de la tuberculosis, la Asamblea
Mundial de la Salud adopta en el 2014 una estrategia basada en metas que buscan
reducir el nUmero de muertes por tuberculosis en un 95%, reducir la tasa de incidencia
de tuberculosis en un 90% y reducir a 0% los costos catastréficos de las familias
asociados a la enfermedad, debido a que una persona con la patologia puede invertir
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mas del 50% de sus ingresos en gastos y acciones en busqueda de su recuperacion.
Dichas metas fueron establecidas con el objetivo de cumplirse entre 2015 y 2035(30).

A manera de tener intervenciones fundamentales para velar por las personas con
tuberculosis y reducir las muertes por esta enfermedad, la estrategia creada se basa en
3 pilares, los cuales estan dirigidos a: la atencion y prevencion de tuberculosis integrada
y centrada en el paciente, la creacion de politicas audaces y sistemas de apoyo, ademas
de la intensificacién de la investigacion e innovacion. Para que los paises puedan llevar
a cabo este proceso deben abogar por politicas publicas que permitan crear Estados
capaces de dar respuesta ante los fenbmenos que afectan los sistemas de salud, como
también desarrollar herramientas que permitan ver la salud de una forma integral (26).

El 54° Consejo Directivo de la Organizacién Mundial de la Salud y de Organizacién
Panamericana de la Salud (OMS/OPS) en su 672 sesion del Comité Regional de la OMS
para las Américas realizado en el afilo 2015 establece, por medio de la resolucion
CD54.R10, el plan de accion para la prevencién y el control de la tuberculosis. Este plan
propone maximizar los esfuerzos de control para terminar con la epidemia de
tuberculosis a nivel mundial y alcanzar las metas propuestas para América Latina. Se
buscan eliminar las enfermedades transmisibles prioritarias en la region y lograr
compromisos y alianzas que garanticen una cobertura universal de salud, ademas de
reducir de manera sustancial las inequidades de la salud entre los paises. Este plan
estratégico tiene otros objetivos tales como: reducir la tasa de mortalidad infantil en
América Latina y el Caribe en un 62% y la razén de mortalidad materna regional, ademas
de garantizar que un 5% del gasto publico promedio sea dirigido a la salud en esta regién
(32) (32).

El control de la tuberculosis tiene entre sus actividades estratégicas la captacion de
sintoméaticos respiratorios, la confirmacién bacteriolégica de casos, el suministro del
tratamiento supervisado y el seguimiento de los contactos cercanos a los casos con TB
pulmonar bacilifera. EI cumplimiento de estas actividades es especialmente importante
en los casos de TB pulmonar dado que son los responsables de mantener la transmision
(25).

4.3. Epidemiologia de la tuberculosis a nivel internacional, nacional y local

A nivel mundial la tuberculosis continda reflejando ser un problema importante y la
severidad de la epidemia es variable en cada pais del mundo, lo que resulté en el 2019,
la tasa de incidencia presentd variaciones de 5 a 500 casos nuevos y recaidas por
100,000 habitantes. No obstante, varios paises de la Region de las Américas y la Regién
de Europa presentaron una baja incidencia para el mismo afio. Como puede verse en la
Figura 1, el 44% de los casos se ubicO en la Region de Asia Sudoriental, el 25% en la
Region de Africa y el 18% en la Region de Pacifico Occidental, teniendo otras regiones
la menor cantidad de casos de tuberculosis: Region del Mediterraneo Oriental con un
8,2%, la Region de las Ameéricas con un 2,9% y la Region Europea con 2,5% (11).

El informe emitido por la OMS en el 2017 hizo referencia al cumplimiento de estrategias
para poner fin a la tuberculosis y alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS),
con el propésito de disminuir la alta carga de morbilidad y mortalidad, y se observé un
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progreso lento ante su curacion. Por tal motivo, para intervenir la tuberculosis se necesita
un enfoque multisectorial,debido a la existencia de aspectos tales como la coinfeccion
de VIH, la desnutricién y el tabaquismo, que pudieran asociarse a la aparicién de la
enfermedad (33).

Figura 1. Reporte Global de tuberculosis. Incidencia estimada. 2019

De acuerdo con el informe emitido el 24 de marzo del 2018 por la OMS, la situacion de
la tuberculosis en las Ameéricas ha incrementado desde el 2000 al 2016, en donde existen
alrededor de 273.574 casos incidentes de tuberculosis y 222.750 casos incidentes
notificados, con una brecha de 50.824 casos. De igual manera, dicho informe reitera que
para el 2016 existieron 10 paises que encabezaban los primeros lugares de muertes por
la enfermedad. Republica Dominicana es uno de ellos y en éste, la provincia de San
Cristébal encabeza los primeros lugares en incidencia y prevalencia de la enfermedad
(34) (35).

4.4. Situacién epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en Republica Dominicana

En el 2017, el PNCT en Republica Dominicana emite un informe de situacion
epidemioldgica de la enfermedad en el pais, el cual refiere que durante el mismo afio
existieron 4,093 casos de TB, de los cuales el 88,5% (3,622/4,093) fueron TB pulmonar
y el 11,5% (471/4,093) fueron casos de TB extrapulmonar. Ademas, este documento
refleja el predominio de la enfermedad en 11 provincias del pais, quienes comparten
caracteristicas de hacinamiento, pobreza y necesidades insatisfechas. Entre estas
provincias, San Cristobal se ubica en el 4° lugar con 218 casos nuevos durante el 2017,
lo que representa un 5.4% del total de casos del pais. Estas provincias han sido
priorizadas con el fin de ser intervenidas, pero aun es un reto optimizar la vigilancia
epidemioldgica en ellas (35).
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La incidencia de casos de tuberculosis notificada tiene una tendencia en descenso, y se
refleja una reduccion en un 5% anual en el nUmero de casos en los ultimos 4 afios. No
obstante, en Republica Dominicana se han realizado esfuerzos dirigidos a aumentar la
deteccion de casos. Entre ellos la incorporacion de pruebas moleculares rapidas a
manera de lograr intervenciones eficaces en poblaciones claves. Sin embargo, es
importante resaltar que la falta de busqueda de casos probables y la ausencia de
notificacion pueden conducir a un descenso falso, sin que exista un control real de la
enfermedad (33).

El sistema de salud de Republica Dominicana cuenta con una red de servicios de salud
gue brinda intervenciones de prevencion y control para tuberculosis en un 94% de los
pacientes diagnosticados, lo que representa un total del.673 centros, los cuales
garantizan el acceso al diagnostico y tratamiento oportuno sin costos. Los centros de
salud consulares también han sido incorporados a la red de salud de deteccion y
referencias de casos, formando parte del sector privado y diagnosticando alrededor de
50 casos promedio por afio, en los Ultimos 5 afios. Se reitera que, el aporte del sector
privado no ha podido ser documentado de manera satisfactoria, o que evidencia la
necesidad de establecer un registro de casos en estas entidades (36).

En el afio 2014, MISPAS pone en vigencia el reglamento técnico para la prevencion y el
control de la tuberculosis en Republica Dominicana por medio de la resolucion 000013,
el cual tiene como obijetivo principal establecer directrices técnicas que permitan regular
la prevencion y el control de la tuberculosis en el pais, de modo que exista integralidad y
oportunidad en la atencion a los usuarios con la patologia en todos los servicios del
sistema nacional de salud. Este reglamento constituye una parte esencial para el
conocimiento de la clasificacion de los pacientes con tuberculosis como también el
manejo clinico y diagndstico acorde a criterios establecidos (2).

4.5. Vigilancia epidemioldgica y atributos

De acuerdo con el Banco Mundial la vigilancia epidemiolégica comprende un conjunto
de actividades relacionadas con la recoleccién sistematica, analisis e interpretacion de
datos en salud. Esta practica es vital para la planificacién, implementacion y evaluacién
de programas en salud publica, y conlleva procesos regulados, con el objetivo de obtener
informacion de la magnitud de un problema de salud de forma oportuna y de calidad (37)
(38).

Acorde con la Organizacion Mundial de la Salud, la evaluacion de un sistema de
vigilancia epidemiolégica de TB, conlleva verificacion de los procesos de entrada,
procesamiento y salida de los datos, siendo imprescindible constar con el conocimiento
de la periodicidad de los reportes, la calidad de los datos, las definiciones de casos, y la
integralidad entre los reportes fisicos como electronicos. En este sentido, la integralidad
de dichos reportes alude al proceso de verificacion de duplicidad de datos y de
consistencia de los mismos, lo cual optimiza el analisis de la tendencia de la enfermedad
(39), (40).
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Para el funcionamiento de los sistemas de vigilancia, deben ser tomados en cuenta
elementos claves tales como la deteccion y notificacion del evento de salud, la
investigacion y confirmacion epidemioldgica y clinica, la recopilacion de datos, el andlisis
e interpretacion, la retroalimentacion y difusion de los resultados y la respuesta como
enlace a los programas de salud. Todos son especificos en acciones de prevencion y
control (41).

Las pautas recomendadas por el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades
(CDC) de Estados Unidos estan dirigidas a abordar las necesidades existentes entre la
vigilancia epidemioldgica a través de sistemas de informacién como también facilitar
respuestas ante las amenazas causadas por enfermedades emergentes por lo que se
evallan atributos para la comprension de los procesos que conllevan los sistemas de
vigilancia epidemiolégica. Dentro de los atributos se consideran la simplicidad, la
flexibilidad y la aceptabilidad, ademéas de la sensibilidad, la oportunidad, el valor
predictivo positivo y la calidad de los datos. Estos cuatros ultimos se consideran como
cuantificables (41). En efecto, un sistema de vigilancia epidemioldgica se puede evaluar
considerando los atributos antes enunciados, informacidbn que se presentara a
continuacion de manera mas amplia.

La proporcion de la totalidad de los casos de una enfermedad detectados por el sistema
de vigilancia epidemiolégica, asi como la capacidad que tiene dicho sistema para
detectar brotes en una poblacion particular es a lo que hace referencia la sensibilidad
como atributo de un sistema de vigilancia epidemioldgica (41).

Otros de los atributos que podemos evaluar es el valor predictivo positivo, que indicara
la proporcién de casos reportados que en realidad tiene el evento bajo vigilancia. Al
evaluar este atributo, se debe tener presente la confirmacion de los casos notificados
(41).

En los sistemas de vigilancia epidemioldgica, la oportunidad se vincula con la capacidad
de notificar los casos al ser diagnosticados dentro del tiempo estimado por el sistema de
vigilancia, y se considera el intervalo de tiempo del inicio del evento en relacion con su
notificacién, reporte como también con la ejecucién de acciones de atencion y
diagndstico (41).

La calidad de los datos refleja la validez e integridad de los datos suministrados por
instituciones de salud y se relaciona con el desempefio de la deteccion y diagnéstico de
la enfermedad. Los valores de los datos registrados pueden compararse con valores
verdaderos a través de una revision de datos muestreados o recogidos en trabajo de
campo (41).

Ademas, un sistema de vigilancia epidemiolégica se considera flexible cuando tiene la
capacidad de adaptarse a los cambios de la informacion, es decir, cuando se le
incorporan nuevas definiciones de caso o variaciones para la recoleccion de datos. La
flexibilidad de este tipo de sistemas es mejor evaluarla de manera retrospectiva, de forma
gue pueda observarse cdmo ha respondido el sistema ante una nueva demanda de
notificacion o de procesos de recoleccion de datos (41).
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La aceptabilidad de un sistema de vigilancia refleja la disposicién y familiaridad de las
personas e instituciones con el sistema instaurado. Este atributo puede ser evaluado por
medio de tasas de participacion o de percepciones de las personas involucradas en el
proceso de vigilancia como también por medio de la puntualidad de los informes
requeridos. La aceptabilidad es uno de los atributos con gran componente subjetivo, ya
gue alude a la voluntad de las personas que pertenecen al sistema (41).

4.6 Funcionamiento del sistema de vigilancia de tuberculosis pulmonar en
Republica Dominicana.

El sistema de vigilancia epidemiolégica en Republica Dominicana sustenta su marco
legal en el Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, creado bajo
el decreto presidencial 309-07, con el objetivo de regular los procesos epidemiol6gicos
de enfermedades y eventos de importancia para la salud publica dominicana. En este
reglamento se plasma el articulo 170 de la Ley General de Salud en Republica
Dominicana (42-01), el cual refiere la descentralizacion de las competencias a
instituciones con capacidades juridicas, y otorga autonomia a las redes de servicios
publicos de salud para cumplir los requisitos necesarios. De igual manera, le confiere a
las Direcciones Provinciales de Salud (DPS) y Direcciones de Areas de Salud (DAS), la
funcién de gestion desconcentrada de la rectoria en el territorio correspondiente (23).

En el protocolo creado para la vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en
Republica Dominicana, se contemplan dos tipos de vigilancia epidemioldgica, descritos
como la vigilancia de caracter pasivo, basada en la notificacion e investigacion individual
de casos confirmados por laboratorios con capacidad diagnéstica y la vigilancia de
caracter activo, que incorpora la busqueda proactiva de casos entre los contactos nuevos
confirmados de la enfermedad en el entorno domiciliario e institucional (42).

Ademas de realizar busquedas activas en las comunidades, las Direcciones Provinciales
y de Areas de Salud realizan el control de calidad de los datos de tuberculosis disponibles
en el SINAVE, asi como también los casos que son suministrados por los programas de
control y prevencion de tuberculosis ubicados en establecimientos de salud y que se
procesan en el SIOE (42).

Durante el 2012 fue implementado el SIOE, el cual se relaciona con procesos de
notificacion de casos desde los centros de salud y permite los registros diarios de las
fichas fisicas de cada programa de control y prevencién de tuberculosis desde las
diferentes provincias del pais, lo que a su vez genera una ficha electrénica con los datos
de cada paciente. No obstante, previo a generarse el reporte electronico, debe existir
una ficha fisica con datos sociodemogréficos y datos de la enfermedad, que permitan
identificar con mayor certeza el caso de TB (43).

Las recomendaciones sugeridas por OPS/OMS son dirigidas a mantener la integridad de
los sistemas de informacion de vigilancia epidemiologica. Se reitera la notificacion
primaria al SINAVE, por medio de la ficha de notificacion individual de casos (Anexo 1)
antes que al PNCT por medio del SIOE a través de su ficha correspondiente (Anexo 2),
lo que comprenderia que, la unidad primaria de notificacion son los laboratorios con
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capacidad diagndstica para tuberculosis pulmonar, al permitir que el SINAVE pueda tener
conocimiento de un caso bacteriologicamente positivo (44).

4.7. Conceptos y aportes de la Investigacion en la Implementacion

Con el objetivo de evaluar la implementacion de intervenciones y programas en salud,
ha surgido el término de investigacion en implementacion (IR). Este concepto permite
comprobar practicas basadas en evidencia y evaluar soluciones a problemas que en
primeras instancias pueden visualizarse como sencillas, ademas de permitir impactos
sostenidos en la salud en entornos reales (45).

La investigaciéon en la implementacion puede que en sus inicios sea comprendida como
una practica de investigacion operativa, pero transciende mas alla de reconocer solo la
existencia de un problema de salud, porque permite entender el contexto a partir de
evaluar cuales han sido las dificultades de las intervenciones ejecutadas para la solucion
de dicho problema a pesar de demostrarse su eficacia en contextos determinados, asi
como lo sefala la Agencia para el Desarrollo Internacional de Estados Unidos (USAID)
en colaboracion con el centro de poblaciones de la Universidad de Carolina del Norte en
su documento acerca de fundamentos de la investigacion en implementacion (45).

De acuerdo con Alonge et al, en su articulo acerca del desarrollo de un nucleo de
competencias basicas para la investigacién en implementacion en paises de ingresos
medios y bajos, la importancia de la investigacidén en la implementacion se relaciona con
la identificacion de barreras, definidas como los obstaculos presentes en la ejecucién de
las intervenciones. En éste se resalta que, las capacidades resolutivas de los tomadores
de decisiones y actores claves deben ir en funcion de encontrar los desafios a los que
se enfrenta la poblacion en relacion con las mejoras del estado de salud (46).

Con el interés de conocer los obstaculos y aspectos positivos que enmarcan el sistema
de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar, resaltamos que la importancia de
realizar Investigacion en Implementacibn estd relacionada con su enfoque
multidisciplinario, al permitir la integracion de actores claves, lo que ayuda a obtener
mayor informacion del contexto a estudiar, ademas de reconocer su nivel de compromiso
frente a las vicisitudes o barreras percibidas frente al problema en estudio (47).

La Investigacion en Implementacion recrea un escenario de aportes a la investigacion de
caracter mixto, y rescata un orden sistematico del método cientifico, pero a la vanguardia
de nuevos conocimientos a partir de la necesidad de resolver un problema en salud y
procurar el bienestar de la poblacion. No obstante, permite conocer la realidad del
contexto desde una vision adaptativa y dinamica, sin excluir factores sociales, politicos
o culturales al momento de indagar sobre la intervencion o programa de salud
implementado (47).
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4.8. Resultados de estudios previos

En el estudio realizado por Palma Pinedo y Reyes Vega (48) sobre la identificacion de
barreras para la calidad de la informacién en establecimientos de salud de la Amazonia,
se evaluaron tres sistemas de informacion de VIH/SIDA, hepatitis B y sifilis congénita, y
se evidencid que la falta de recursos humanos, la fragmentacion y competencias entre
los sistemas de informacion, asi como también la falta de priorizacién y la falta de
presupuestos, demuestran ser las principales limitaciones vinculadas a los sistemas de
informacion.

Con el propdsito de obtener mejores resultados en atencién primaria, es importante
capacitar al personal médico y mejorar el acceso a los materiales informativos de calidad
de tuberculosis, lo que permitiria tener una poblacion conocedora de la enfermedad como
también tener medidas de control y prevencion efectivas para la enfermedad, asi como
lo expresan Rodriguez de Medeiros et al (49), en su estudio de sistemas de informacién
clinica para el manejo de la tuberculosis en la atencién primaria.

En linea con Hernandez Escolar y Martelo Salazar (50) en su estudio acerca de la
evaluacion del indicador de captacion del programa de control de tuberculosis, en
ocasiones los programas no captan los sintomaticos respiratorios, lo que impide que se
interrumpa la cadena de transmision y contribuye a un aumento desproporcionado de
casos. Este tipo de probleméticas puede deberse a la inestabilidad del personal médico
en las entidades de salud territoriales y no permite el desarrollo de capacidades
pertinentes para el manejo y control de casos de tuberculosis, ademas de implicar que
la inestabilidad del personal de salud conlleve al desconocimiento frente a las acciones
de orden técnico-operativas que enmarcan un programa de salud.

Como respuesta a la emergencia global frente a la tuberculosis, es necesario que se
articulen acciones dirigidas a la vigilancia epidemiolégica con fundamentacion en el
diagndstico rapido y preciso para la deteccion de nuevos casos y la deteccidon de la
resistencia bacteriana frente al tratamiento. También, es importante tener en cuenta la
incorporacién de medidas adecuadas de prevencibn como son la vacunacion, el
tratamiento de la tuberculosis latente al igual que la induccién de medidas de proteccion
social y de apoyo a los enfermos con la patologia, asi como lo expresa Barreira (51) en
su estudio sobre los desafios para la eliminacion de la tuberculosis en Brasil.

En otro lado, el estudio realizado por Silva et al (52) refiere que mejorar un sistema de
vigilancia epidemiologica de tuberculosis conlleva a una atencion basica en salud bien
estructurada, lo que a su vez mejora la oportunidad del tratamiento relacionado con las
capacidades del personal ante el diagnostico, que es idéneo realizarlo antes de llegar a
estados extremos de salud, lo que evita los desenlaces negativos.

Por otra parte, la falta de un sistema de informacion integrado de seguimiento a pacientes
con tuberculosis y coinfecciones, implica una barrera, lo que reta al sistema de salud
para la obtencion de datos de calidad, ademas de que la ausencia de equipos
informaticos y una red que funcione adecuadamente no brindaria la informacién
necesaria para la toma de decisiones. Esto impide el proceso conjunto de recoleccion y
procesamiento de datos para optimizar la atencion del paciente con tuberculosis, asi
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como lo explican Fernandez et al (53) en su estudio acerca de barreras para el acceso a
la atencidn integral de las personas afectadas para la coinfeccién por MTB y VIH.

En un estudio acerca de factores asociados a la demora en el diagnéstico de tuberculosis
pulmonar con baciloscopia negativa realizado por Diaz et al (54), se pudo evidenciar que
existe una brecha entre el tiempo del diagnéstico de la enfermedad y el comienzo del
tratamiento, lo que puede resultar extenso. Ademas de resaltar que en ocasiones existe
un tiempo en la espera de resultados, como es el caso del cultivo, al necesitar mayores
exigencias para su realizacion y proceso, lo que evidencia que las demoras en el inicio
del tratamiento se relacionan en ocasiones con el método diagnéstico utilizado, acorde
a los requerimientos de cada paciente.

Asi mismo, el estudio realizado por Gonzéalez Ochoa et al (55) acerca de sistemas
automatizados para la vigilancia epidemioldgica de tuberculosis en la atencién primaria
en Cuba, refieren que al implementar este tipo de sistemas se pueden realizar andlisis
rapidos, oportunos y eficientes para la vigilancia de la enfermedad, asi como también
este tipo de sistema permite el control de casos de tuberculosis en municipios y
provincias del pais, lo que permite realizar toma de decisiones de calidad. Las bases de
datos o archivos extraidos de estos sistemas de informacién son herramientas claves
para conocer la magnitud y la frecuencia de los eventos o patologias en estudio o
seguimiento.

Por ultimo, la informacién sanitaria se considera un recurso limitado para la gestion de
los servicios a nivel local y para la formulacion de politicas sanitarias. Han sido pocos los
paises que han desarrollado sistemas de informacién competentes ante las necesidades
de los usuarios a nivel mundial, nacional y local, lo que reitera que gran parte del andlisis
de la informacion lo realizan las unidades de programas de salud, con el apoyo de
iniciativas internacionales, pero sin ser integrales (56).
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5. Metodologia.

5.1 Disefio y sitio de estudio.

Se realizé un estudio descriptivo de caso con el fin de analizar el fendbmeno desde su
contexto real, utilizando diversas fuentes de evidencia cuantitativa y cualitativa de
manera simultanea. Se aplicé un disefio mixto de tipo convergente paralelo, para luego
comparar las evidencias entre los datos recolectados mediante un proceso de
triangulacion (57) (58).

Para el cumplimiento de los objetivos cualitativos 1y 3 se realizé una revision exhaustiva
de la normativa, protocolo y documentos que sustentan el marco legal y constitutivo del
sistema de vigilancia epidemiol6gica de tuberculosis pulmonar en Republica Dominicana,
con el fin de describir dicho sistema a partir de los procesos y acciones ejecutadas tanto
de las entidades como de los actores que intervienen en el mismo. No obstante, dichos
actores involucrados, fueron entrevistados por medio de una entrevista semiestructurada
evaluada por jueces, con el fin de explorar las percepciones acerca de la identificacion
de la responsabilidad institucional, funcionamiento del sistema de Vvigilancia
epidemioldgica a investigar como también acerca de la aceptabilidad y flexibilidad, siendo
estos dos ultimos, atributos cualitativos de un sistema de vigilancia epidemioldgica.

Para el componente cuantitativo planteado en el objetivo 2 se realiz6 un estudio
descriptivo de corte retrospectivo en el que fueron digitados los casos con muestras
positivas encontrados en los registros de laboratorios con capacidad diagndstica para
tuberculosis, asi como los casos con fichas fisicas del PNCT del 2018. Todo esto con el
fin de evaluar los atributos de sensibilidad, valor predictivo positivo, calidad del dato y
oportunidad, a través de un proceso de cotejo entre las diferentes bases de datos (Base
de fichas fisicas del PNCT, laboratorio, SIOE y SINAVE).

El proceso de triangulacion (59) en los resultados contribuy6 a identificar las confluencias
entre las percepciones del sistema de vigilancia epidemiolégica por parte de actores
involucrados, hallazgos de la informacion obtenida al elaborar el flujograma del sistema
de vigilancia y datos relevantes de la evaluacion de los atributos del mismo. De igual
manera se contempl6 una entrevista de grupo focal la cual valido la informacion obtenida
en las entrevistas semiestructuras realizadas previamente. Este proceso de validacion
ayudo a identificar barreras y facilitadores del sistema de vigilancia epidemiol6gica de TB
en el contexto y lugar de estudio.

El estudio se realizd en Republica Dominicana, en la provincia de San Cristébal,
constituida por los municipios de San Cristébal (municipio cabecero), Yaguate, Palenque,
Nigua, Barcerquillo (Haina), Cambita Pueblo y Villa Altagracia. Dicha provincia se
encuentra ubicada en la region | Valdesia, y consta de una extension territorial de
1,240.91 km2 y aproximadamente 640,1000 habitantes. Se considera una de las
provincias mas pobladas del pais, y presenta altos niveles de pobreza, hacinamiento y
bajas condiciones de salubridad.
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5.2 Descripcion metodoldgica para lograr los objetivos cuantitativos del estudio
(Objetivo 2).

5.2.1. Poblaciéon

Para la evaluacion de la sensibilidad, calidad de dato, valor predictivo positivo y
oportunidad como atributos del sistema de vigilancia epidemioldgica, fueron tomados en
cuenta los casos reportados con muestras positivas de laboratorios con capacidad
diagndstica de tuberculosis pulmonar y los casos encontrados en los reportes fisicos del
programa de TB pulmonar en los centros de salud pertenecientes a municipios de la
provincia de San Cristobal, con el fin de confrontarlos con los casos notificados en el
SINAVE y SIOE. Los hospitales visitados fueron: Hospital Regional Docente Juan Pablo
Pina (Centro San Cristdbal), Centro Diagnéstico Regional (Centro San Cristébal) Hospital
Barcerquillo (Haina), Hospital Quita Suefio (Haina), Hospital Municipal Maria Paniagua
(Nigua), Hospital Municipal de Yaguate (Yaguate), Hospital Municipal Cambita Pueblo,
Hospital Municipal de Villa Altagracia (Villa Altagracia) y Hospital Municipal Tomasina
Valdez (Palenque). Este ultimo fue visitado, con el fin de corroborar su ausencia de
reportes de casos diagnosticados durante el afio 2018.

5.2.2. Criterios de elegibilidad

Fueron seleccionados ocho laboratorios con capacidad diagnostica para tuberculosis
pulmonar que pertenecen al sector publico con reporte de casos de la enfermedad en la
provincia de San Cristobal durante el 2018.En estos laboratorios, fueron escaneados los
libros de muestras procesadas para TB con el objetivo de crear una base de datos de
casos positivos. Posteriormente se identificaron los centros de salud con mayor reporte
de casos positivos con el fin de realizar levantamiento de datos de las fichas fisicas del
PNCT y crear una base de datos, para luego poder corroborar con los casos notificados
en el SIOE y en el SINAVE, asi como también con los casos positivos de los laboratorios.
Se tuvo en cuenta que los laboratorios y centros del sector privado remiten al paciente
con TB al nivel publico para su tratamiento, seguimiento y diagnéstico.

5.2.3. Disefio muestral

Para el desarrollo del objetivo dos, fueron contemplados los centros de salud y
laboratorios con capacidad diagndstica pertenecientes a seis municipios de la provincia
de San Cristobal que ofrecen servicios al PNCT y se tuvieron en cuenta los centros de
salud en los que se registré la mayor proporcién de casos de TB diagnosticados en la
provincia en el afio 2018, ademas de pertenecer el sector publico.

5.2.4. Descripcién de variables

El abordaje de los componentes cuantitativos se realizé6 mediante lo pautado en la guia
de evaluacion de atributos de un sistema de vigilancia epidemiologia provista por el CDC
(39). Se tuvieron en cuenta variables tales como: Numero de identificacion, nombre y
apellido, sexo, edad, ocupacion, fecha de nacimiento, fecha de identificaciéon del caso,
fecha de inicio de sintomas, fecha de atencion, tiempo en dias de: (Diferencias entre dias
de inicio de sintomas y atencién, diferencias entre dias de identificacién y atencién,
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diferencias entre fecha de reporte e inicio de tratamiento), presencia de baciloscopia,
cultivo, GeneXpert, criterio clinico y criterio radiologico, resultado, fecha de reporte, tipo
de paciente, institucion del paciente, procedencia institucional, ruta de identificacion,
hospital diagnostico, hospital de referimiento, asi como la presencia o ausencia de cada
caso en los registros del laboratorio, en el SIOE o en el SINAVE (Anexo 3).

5.3 Descripcion de la metodologia para lograr los objetivos cualitativos (Objetivos
1,2,4)

5.3.1. Poblaciéon

Para describir el sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar junto con
las acciones de los actores involucrados, fueron revisados el reglamento del Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (23), el Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de
TB pulmonar (42) y el Manual de Procedimientos para el Abordaje Programético de TB
del 2018 (60) y las notas de trabajo de campo.

Con el objetivo de explorar las percepciones de los actores involucrados en el sistema
de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis, fueron invitados 19 actores por medio de
una comunicacion escrita con el fin de que participaran en una entrevista
semiestructurada, la misma que se conformd por categorias previas, las cuales fueron
construidas a partir de la revisibn de antecedentes del sistema de vigilancia
epidemiolégica en estudio. Estas categorias abordaron aspectos sobre la
responsabilidad institucional, el funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiol6gica
para el evento, asi como los atributos de aceptabilidad y flexibilidad. Las invitaciones
fueron aceptadas por nueve actores a los cuales se les realizé dicha entrevista, para
luego realizar codificacidn abierta, axial y selectiva por medio del uso del software N-vivo
(Licencia propia). Posteriormente, se procedi6 a realizar una invitacion a los actores del
nivel de toma de decisiones con el fin de conformar el grupo focal, el cual ayud6 a validar
las informaciones obtenidas en las entrevistas semiestructuradas realizadas
anteriormente, como también ayudd a visualizar recomendaciones y facilitadores en
funcién del problema en estudio (59).

5.3.2. Contexto

Actualmente la provincia de San Cristdbal tiene centros de salud publicos y privados. Los
centros de salud que brindan servicios del PNCT, tienen desde un primer nivel de
atencion hasta un tercer nivel. No obstante, en cada centro de salud existen actores
involucrados con el sistema de vigilancia epidemiolégica de TB pulmonar.

5.3.3. Estrategia de muestreo

Fueron identificadas las instituciones y establecimientos dependientes del ministerio de
salud de orden publico, cuyas normativas estuvieran establecidas y definidas en el marco
de control y prevencion de la tuberculosis pulmonar. Los actores involucrados en el
sistema de vigilancia fueron seleccionados acorde a las responsabilidades institucionales
en diferentes municipios de la provincia de San Cristobal, en el siguiente orden:
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e Tres encargados del proceso de toma de muestra en laboratorios con capacidad
diagndstica.

e Tres encargados de la notificacion de casos en los establecimientos de salud
visitados.

e Tres encargados del Programa Nacional de Control de Tuberculosis de
establecimientos de salud visitados.

El grupo focal estuvo constituido por actores del nivel superior y responsables de toma
de decisiones, que representan las siguientes entidades y departamentos:

» Regional de Salud, | Valdesia, Provincia San Cristébal- DRS:

- Departamento del Programa Nacional de Control de Tuberculosis

- Departamento de laboratorios con capacidad diagndstica para tuberculosis
» Direccion Provincial de Salud, Provincia San Cristobal -DPS.

- Departamento del Programa Nacional de Control de Tuberculosis

- Departamento de laboratorios con capacidad diagndstica para tuberculosis
> Direccion de Area de Salud, Provincia San Cristébal-DAS.

5.3.4. Unidad de estudio

Estuvo constituido por actores involucrados en los distintos niveles de la vigilancia
epidemioldgica de tuberculosis en los laboratorios y centros de salud que captaron la
mayor proporcion de casos de TB en la provincia de San Cristébal durante el afio 2018.
Ademas de actores del nivel de toma de decisiones que ejecutan acciones de vigilancia
epidemioldgica en la Regional, provincial y areas de salud.

5.4 Fuentes de informacién e instrumentos.

Para el cumplimiento del componente cuantitativo, se obtuvo autorizacion del uso de las
bases de datos de tuberculosis pulmonar del 2018 del SINAVE (Anexo 4) por parte de
DIGEPI y del SIOE por parte del PNCT. En este sentido, se solicitd el acceso a los libros
de registros de casos positivos en los laboratorios con capacidad diagnéstica y las fichas
de casos positivos de los centros de salud que ofrecen servicios de control y prevencion
de TB pulmonar con el propésito de evaluar los atributos cuantitativos del sistema de
vigilancia antes descrito.

Para el cumplimiento del objetivo 1, se solicité el uso del Reglamento del Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, el Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de
tuberculosis, el Manual de Procedimientos para el Abordaje Programético de TB, al
tiempo que se utilizaron notas de trabajo de campo (Anexo 5), con el fin de describir el
sistema de vigilancia epidemioldgica y actores involucrados en el mismo.

Para el objetivo tres, fueron exploradas las percepciones de los actores involucrados en
el sistema de vigilancia a través de una entrevista semiestructurada (Anexo 6), que
comprende aspectos relacionados con la identificacion de la responsabilidad
institucional, funcionamiento y atributos de aceptabilidad y flexibilidad del sistema de
vigilancia epidemioldgica, para posteriormente proceder a la transcripcion y
procesamiento de éstas a través de la codificacion abierta, axial y selectiva. De igual
manera dichos aspectos fueron tomados en cuenta para la reunion con el grupo focal
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(Anexo 7), con la intencion de validar la informacién arrojada por las entrevistas
semiestructuradas. En el objetivo 4, se compararon los datos de la percepcion de los
actores involucrados con lo descrito en el flujograma y lo encontrado al evaluar los
atributos en el sistema de vigilancia investigado.

5.5 Plan de recoleccion de datos.

Tras ser otorgados los avales del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
en Republica Dominicana y del Comité de Etica y de la Facultad Nacional de Salud
Puablica de la Universidad de Antioquia en Colombia, (Anexos 8,9,10), se inicio el trabajo
de campo en el periodo comprendido entre octubre del 2019y enero 2020. La recolecciéon
de datos fue llevada a cabo de manera simultdnea con el fin de mantener un disefio
epidemiologico convergente-paralelo, ademas de tener en cuenta el tiempo establecido
para dicho fin.

Luego de obtener los avales éticos, se realizaron reuniones con el personal de la
gerencia de area y de la regional de salud de la provincia de San Cristébal con el fin de
compartir los objetivos de la investigacion, y de conocer el contexto de la tuberculosis y
de los centros de salud, para poder establecer los planes logisticos de recoleccion de
informacion. En un primer escenario, se obtuvieron los listados de laboratorios con
capacidad diagnéstica y de centros de salud del sector publico que brindan servicios al
PNCT, y se establecié a partir de esos datos, la primera etapa de levantamiento de
informacién por medio del uso de escaner para los libros de los laboratorios con
capacidad diagnéstica. Posteriormente se procedié con el mismo recurso del escaner, el
levantamiento de las fichas fisicas del PNCT del afio 2018.

Es importante destacar que se llevaron a cabo procedimientos de autorizacion para el
uso de los documentos requeridos, asi como también se solicitaron reuniones con los
actores involucrados para realizar las entrevistas semiestructuradas y la entrevista de
grupo focal. Se utiliz6 un formato de consentimiento informado para entrevistados y
participantes como para el personal que brind6 apoyo en el trabajo de campo (Anexos
11,12).

5.6 Prueba piloto.

Acorde con el tiempo establecido y con la finalidad de afinar instrumentos de recoleccion
de datos, se realiz6 la prueba piloto en julio del 2019, en un establecimiento de salud con
servicios del PNCT y en un laboratorio con capacidad diagnostica para tuberculosis
pulmonar en la provincia de San Cristobal. En estos se escanearon los registros fisicos
de casos del evento en estudio. No obstante, se visité un centro de salud privado para
corroborar el funcionamiento  del sistema de vigilancia epidemiolégica de TB y la
logistica de referimiento de un caso positivo. De igual manera, se realizaron cartas de
autorizacion para la revision de documentos normativos, archivos o protocolos y se
seleccionaron dos actores involucrados con el sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar, en quienes se realizo la prueba de aplicacion de la entrevista
semiestructurada y se tuvieron consideraciones para el grupo focal propuesto para este
estudio.

35



5.7 Control de sesgos.

Desde el punto de vista del muestreo seleccionado para el componente cuantitativo,
existen sesgos potenciales de seleccién y de informacion, ambos considerados al
momento de realizar el trabajo de campo. En primer lugar, el sesgo de seleccion afecta
la representatividad, en tanto que, no todos los pacientes con sintomas respiratorios
acuden a las instituciones de salud publica. Esta situacion afecta de igual manera a los
laboratorios con capacidad diagndstica, al referir que no todos los pacientes llevan las
muestras requeridas o no son de calidad adecuada para un mejor diagnostico.

En el componente cualitativo, se tomaron decisiones de inclusion de actores involucrados
de diferentes municipios y de diferentes niveles de accioén, evitando exponer el juicio
propio en las entrevistas, con el fin de mantener intacta la informacion requerida, ademas
de disminuir potencialmente el sesgo de informacién al validar lo obtenido desde la
perspectiva cualitativa con el grupo focal.

Con el fin de disminuir sesgos por parte del investigador se contemplé un proceso de
triangulacion, de manera que se contrastan diversas fuentes de informacion, asi como lo
expresa Coller en su documento acerca de estudios de casos (61).

5.8 Procesamiento y plan de anélisis de datos.
5.8.1. Objetivos cualitativos.

Objetivo 1. Con el fin de describir el sistema de vigilancia y las acciones de los actores
involucrados, se realizé una revision exhaustiva del Reglamento Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica de Republica Dominicana, el Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de
Tuberculosis Pulmonar, el Manual de procedimientos para el Abordaje Programatico de
Tuberculosis y las notas de trabajo de campo (Anexo 13), con el fin de determinar la
integralidad y las diferencias entre los lineamientos establecidos y el proceder
acostumbrado. Luego se construy6 un flujograma que permitiera visibilizar el proceso del
sistema de vigilancia epidemiologica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San
Cristobal.

Objetivo 3. Al momento de culminar el proceso de las entrevistas y grupo focal, se
procedi6 a transcribir cada una de ellas en Microsoft Word 2016 (Licencia Universidad
de Antioquia). Luego, a cada entrevista semiestructurada, como a la realizada al grupo
focal, le fue asignado un cédigo alfanumérico que permitiera identificar el nivel de accion
(1= Personal encargado de toma y procesamiento de muestra, 2=Personal encargado
de notificacion o area de notificacion del centro de salud, 3= Personal encargado del
PNCT y 4= Personal de area superior), junto con las iniciales del centro de salud visitado
o entidades y departamentos institucionales a la que pertenecian, como fue el caso de
aquellos que conformaron el grupo focal.

Al transcribirse e identificarse las entrevistas, se realizé en primer lugar una codificacion
abierta para identificar categorias emergentes, luego se llevé a cabo una codificacion
axial que permitiera enlazar subcategorias a las categorias previamente asignadas,
haciendo uso del software N-Vivo (Licencia propia), hasta llegar a una codificacion
selectiva. Lo anterior permiti6 posteriormente realizar un analisis de contenido
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comprendido por Laurence Bardin como “un conjunto de técnicas de analisis de las
comunicaciones con tendencia a obtener indicadores, (cuantitativo o no), por
procedimientos sistematicos y objetivos de descripcion del contenido de los mensajes,
permitiendo la inferencia de conocimientos relativos a las condiciones de produccion y
recepcion en el contexto social de los mensajes” (62).

5.8.2. Objetivo cuantitativo.

Objetivo 2. Fueron creadas dos bases de datos con criterios de validacion en Microsoft
Excel (Licencia Universidad de Antioquia). La primera base de datos estuvo constituida
por casos con muestras positivas en los laboratorios con capacidad diagnéstica para
tuberculosis pulmonar. Esta fue elaborada con el fin de tener datos de laboratorio que
permitieran posteriormente realizar un cotejo con la segunda base de datos, la cual se
conformé de casos con fichas fisicas del PNCT del afio 2018. A esta se afiadieron las
variables de interés para el analisis. Luego se procedi6 a realizar la busqueda de cada
caso en las bases de datos del SINAVE, SIOE y del laboratorio, con el objetivo de poder
corroborar los datos entre las diferentes fuentes de informacion y asi poder evaluar los
atributos de sensibilidad, valor predictivo positivo, calidad del dato y oportunidad.

En ese mismo orden, antes de evaluar los atributos contemplados para el analisis, se
procedié en primer lugar a realizar un analisis descriptivo de las bases de datos
entregadas por las entidades gubernamentales de salud y de las bases creadas. Dicho
analisis se realizo con el fin de demostrar un enfoque integral de manejo de datos. Luego
se realizdé un analisis descriptivo univariado de las variables cualitativas por medio de
frecuencias absolutas y relativas, con el objetivo de caracterizar la poblacion en estudio.
Posteriormente se procedid a realizar pruebas de normalidad de Shapiro-Wilk en
variables de naturaleza cuantitativa (edad) y (fecha en dias), con el fin de conocer la
distribucion de estas, de donde se obtuvieron datos que corroboran el uso de la mediana
y el rango intercuartilico como medidas estadisticas descriptivas adecuadas. Se
estimaron proporciones de fechas convertidas en dias con el objetivo de verificar datos
errados 0 ausentes y poder evaluar los atributos de calidad del dato y oportunidad. El
analisis previo fue realizado en el software SPSS, version 23 (Licencia Universidad de
Antioquia).

Para evaluar sensibilidad y valores predictivos positivos en un sistema de vigilancia
epidemioldgica, se debe considerar el concepto de estandar de referencia, definido en
este contexto como el sistema que se aproxima a la realidad de la poblacion en objeto
de vigilancia (63). No obstante, cabe resaltar que el sistema de vigilancia epidemioldgica
de TB, en Republica Dominicana no consta de un solo sistema de informacion y para
mantener un andlisis integral, se tuvo en cuenta el SIOE como primer sistema de
referencia por la naturaleza de los casos ingresados, para posteriormente tener como
referente el SINAVE, seguido de un analisis de concordancia, el cual se estimé a partir
de un estadistico de Kappa.

Para el analisis de los atributos cuantitativos de sensibilidad y valor predictivo positivo
como para la prueba de concordancia, fue utilizado el software Epidat. Version 3.1,
ademas de reiterar que los atributos fueron evaluados acorde a las pautas del CDC
dirigidas a sistemas de vigilancia epidemiolégica (Anexos 14,15,16).
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5.8.3. Objetivo Mixto

Objetivo 4. Fueron utilizadas las categorias obtenidas por medio de la entrevista
semiestructurada realizada a los actores del sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar que aceptaron participar en dicho proceso. Posteriormente, esas
categorias fueron validadas por medio de la entrevista del grupo focal, constituido por
actores del nivel de toma de decisiones. Estos de acuerdo con sus percepciones,
permitieron identificar barreras y facilitadores a partir de categorias previas como
emergentes. Luego, al ser identificados los resultados relevantes entorno a los atributos
evaluados por medio de las pautas del CDC, se procedi6é a identificar los procesos
discontinuos encontrados en el flujograma del funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal.

Los datos descritos con anterioridad fueron comparados por medio de un proceso de
triangulacion simultanea, que permitié obtener informacién acerca de las confluencias y
divergencias entre las diferentes fuentes de informacion recolectada (57).

5.9. Aspectos éticos

Para el trabajo titulado “/dentificacion de barreras y facilitadores del funcionamiento del
sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San
Cristébal, Regién | Valdesia, Republica Dominicana, 2018”, se obtuvo aprobacion por el
Comité de Etica de la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia
y por el Consejo Nacional de Bioética en Salud de Republica Dominicana.

Para ello, se tuvieron en cuenta las consideraciones provenientes de los siguientes
documentos: Constitucion politica de Colombia, articulo 15, declaracion de Helsinki, la
Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia y los principios
fundamentales del Informe Belmont: “Respeto a las personas, Beneficencia y Justicia”
mediante la confidencialidad de la identidad de la informacién suministrada, ademas de
tomar en cuenta las Normas éticas de la Facultad Nacional de Salud Publica de la
Universidad de Antioquia. Normas éticas nacionales de Republica Dominicana
dispuestas en la Ley General de Salud 42-01, art. 14, acapite e) y, articulo 156, acapite
7), Reglamento de evaluacion de un proyecto de investigacion clinica. Consejo Nacional
de Bioética en Salud —CONABIOS-, bajo disposicion administrativa no.004-A del 22 de
noviembre 2004, articulo 2do.

Para proteger los derechos de los informantes a no ser identificados y mantener la
confidencialidad de la informacién, se realizé el diligenciamiento de los consentimientos
informados (Anexos 7, 8) por parte de cada participante y entrevistador antes de brindar
o recolectar algun tipo de informacion .Se explicé la forma en que se usaria la informacién
y los datos suministrados y cOmo estos se protegerian, respetando la identidad de los
informantes teniendo en cuenta que no seran expuestos en primera persona y tampoco
seran identificados por numeros unicos de identidad. La informacion recolectada fue
utilizada con fines estrictamente académicos.

Las bases de datos de identificacion de la poblacion de estudio fueron provistas por el
PNCT y DIGEPI mediante un acta de entrega (Ver anexos 9,10) en la que se
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establecieron los siguientes compromisos por parte de los investigadores: Garantizar la
confidencialidad y sigilo de la informacion por lo que la identificacién de los participantes
se almacend mediante un codigo alfanumérico Unico bajo archivo encriptado para la
informacion digital y en archivo bajo llave para la informacion contenida de forma fisica.
Hacerse responsable del acceso y manejo de las bases de datos. No suministrar a
terceros esta base de datos sin autorizacion y no realizar ninguna copia adicional de la
base de datos sin autorizacion.

Segun el Articulo 11° de la resolucion 8430 en su literal b), del Ministerio de Salud de
Colombia esta investigacion fue catalogada como: “Investigacion con riesgo minimo”
dado que es una investigacion que emplea el registro de datos suministrados por la
persona.
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6. Resultados.

6.1. Descripcion del sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
pulmonar y las acciones de los actores involucrados.

De acuerdo con los documentos revisados y las notas de campo obtenidas durante el
trabajo de campo, puede referirse que el sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar en Republica Dominicana consta de procesos, entidades y
sistemas de informacién que le brindan soporte a su funcionamiento.

En el primer nivel de la vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar en Republica
Dominicana intervienen los centros de salud, en los que el personal médico realiza, de
acuerdo con la definicion de casos de TB, la deteccion clinica de casos. Luego el caso
presuntivo es remitido a un laboratorio con capacidad diagndstica para TB con el fin de
obtenerse un resultado mediante bacteriologia (baciloscopia, cultivo y/o GeneXpert).
Posteriormente, si el caso resulta ser positivo por laboratorio, el encargado del laboratorio
debe completar la ficha fisica de notificacion de casos individual del Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE), para que luego el encargado de epidemiologia o
encargado de la notificacion del centro de salud, pueda notificarlo a dicho sistema. Sin
embargo, en el caso del Sistema de Registro de informacibn Operacional y
Epidemiolégico (SIOE), cuando se tiene confirmacion clinica, radiolégica como
bacterioldgica de un caso, se crea la ficha fisica del PNCT para luego ser notificado por
el personal encargado del PNCT (Figuras 2, 3).

A partir de lo antes descrito, durante el trabajo de campo, se destacan hallazgos
relacionados con la inexistencia de ficha Unica de notificacion individual de casos en los
laboratorios con capacidad diagnostica. No obstante, en el Hospital Regional Juan Pablo
Pina, estas fichas se encontraron completas en el departamento de Epidemiologia, lo
gue denota que no todos los laboratorios con capacidad de realizar diagnéstico para
tuberculosis realizan la actividad de llenado de este documento en el momento de
obtenerse un caso positivo por bacteriologia. El hallazgo de ausencia de estas fichas
proporciona informacion sobre rupturas del proceso de vigilancia, lo que se hace visible
en las lineas discontindas presentadas en el flujograma en relacion con el SINAVE
(Figuras 2, 3).

En el caso del SIOE, los hallazgos, estuvieron mas relacionados con la notificacion de
casos a dicho sistema, y reveld que a pesar de la existencia de la ficha fisica de casos
del PNCT (las cuales fueron fuentes de informacion para la creacion de la base de datos
para el andlisis cuantitativo), se han presentado problemas en la estabilidad y
permanencia de la plataforma del SIOE, lo que ha traido consigo un retraso o ausencia
absoluta de notificacion.

En ambos sistemas de informacién, la ruptura o discontinuidad del proceso de

notificacion como las ausencias de la ficha de notificaciéon individual de casos
interrumpen el proceso de vigilancia epidemiol6gica de TB.
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Figura 2. Flujograma del Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Tuberculosis Pulmonar acorde con entidades de salud y procesos de accion.
Provincia San Cristébal. Republica Dominicana, 2018. Fuente: Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (2007), Manual de Procedimiento para el
abordaje Programatico de Tuberculosis (2018), Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Tuberculosis (2019), Notas de trabajo de campo (2019)
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Figura 3. Flujograma del Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica de Tuberculosis Pulmonar acorde con acciones de actores involucrados, Provincia
San Cristobal. Republica Dominicana, 2018. Fuente: Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (2007), Manual de Procedimiento para el abordaje
Programatico de Tuberculosis (2018), Protocolo de Vigilancia Epidemiol6gica de Tuberculosis (2019), Notas de trabajo de campo (2019)
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6.2. Andlisis descriptivo de datos.

6.2.1. Caracteristicas de la poblacién.

De 116 casos encontrados con fichas fisicas del PNCT, se obtuvo que el 80.2% (93/116)
de la poblacién fueron del sexo masculino y el 19,8% (23/116) fueron del sexo femenino;
el 50%, tuvo 36 afos, con rango entre 28-49 afios. En relacion con la ocupacion, el 20,7%
(24/116) de los casos laboraron en actividades de construccion, y el 93,8% (114/116)
son nacionales dominicanos. Se encontré ademas que el 75,9% (80/116) proceden del
municipio cabecera de la provincia de San Cristobal (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de casos con fichas fisicas del PNCT, Prov. San
Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

Caracteristica N=116 (%)
Sexo Masculino 93 (80,2)
Femenino 23 (19,8)
Me (Q1 Q3) 36(28-49)
. > 20 9(7,8
'Edad 21-30 3(1(2(2,7)
31-40 33(28,4)
41-50 17(14,7)
<50 24 (20,7)
Construccion 24 (20,7)
Otros 23 (19,8)
Desempleado 19 (16,4)
Aire Libre 15 (12,9)
Ocupacion Sin especificar 13 (11,2)
Ama de casa 9(7,8)
Estudiante 7 (6,0)
Empleado privado 3 (2,6)
Doméstica 3(2,6)
Dominicano/a 114 (93,8)
Nacionalidad Extranjero/a 2(1,7)
San Cristébal 88 (75,9)
o Haina 13 (11,2)
Municipio de Villa Altagracia 6 (5,2)
procedencia
Yaguate 5(4,3)
Nigua 21,7
Quita Suefio 1(0,9)
Cambita 1(0,9)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018 recolectadas
durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristébal, Republica Dominicana.

* Variable edad presenté ausencia en 2 casos
" Variable de edad con medidas de tendencia central (Mediana) y medida de dispersion (Rango
Intercuartilico) al obtenerse valor (p<0.05) por medio de prueba de Shapiro-Wilk.
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6.2.2 Descripcion del proceso de manejo de datos

Para la evaluacion de los atributos de sensibilidad, valor predictivo positivo, calidad de
dato y oportunidad, fueron revisadas y creadas varias bases de datos a partir de diversas
fuentes de informacion. En primer lugar, se digitaron los casos bacteriolégicamente
positivos con el fin de crear la base de datos del laboratorio e identificar los casos que
tuvieron mas de una prueba diagndéstica, de manera que se pudiera determinar el total
de casos positivos independiente del total de muestras procesadas. Luego fueron
digitados los casos con fichas fisicas del PNCT del 2018, siendo estos los que
conformaron la base de datos utilizada para el analisis. En esta base de datos fueron
incluidas las variables presencia (Si/No) en el SINAVE, SIOE y laboratorio con el fin de
realizar cotejo con las demas fuentes de informacion.

Tanto la base de datos del Sistema de Registro de Informacion Operacional y
Epidemiolégico (SIOE) del 2018, constituida por casos notificados desde los servicios de
salud como la base de datos del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
(SINAVE) del mismo afio, cuyos casos son notificados por los laboratorios con capacidad
diagnéstica para TB, fueron sometidas a un proceso de revision exhaustiva con el
objetivo de determinar el universo de casos notificados para el afio en estudio.

En el momento que se concluyé el proceso descrito anteriormente, se determiné que,
durante el 2018 en la provincia de San Cristdbal, fueron notificados el 4,8% (202/4124)
de casos de tuberculosis pulmonar en el SIOE, tras ser diagnosticados por los servicios
de salud. Sin embargo, se evidencié que para el mismo afio fueron notificados el 7,8%
(133/1463) en el SINAVE, acorde con el criterio de positividad por laboratorio. No
obstante, cabe resaltar que, del total de casos con muestras procesadas por los
laboratorios con capacidad diagnostica para TB, el 80,6% (262/325) de ellos tenia al
menos una prueba diagndstica para dicha enfermedad.

Al tener un panorama sobre el andlisis de las bases de datos emitidas por las entidades
gubernamentales como las creadas por la investigadora, se realizé comparacion entre la
base de datos de las fichas fisicas del PNCT y las demas fuentes de informacién. Al
realizar esta comparacion, fueron tomadas en cuenta las variables de nombre, apellido,
edad, sexo, fecha de nacimiento, fecha de atencidon y de reporte como también aquellas
variables de presencia o ausencia en los sistemas de informacién y en el laboratorio, de
forma que, no existieran duplicidades. A partir de ese proceso de comparacion, se
evidencié que, de 116 casos con fichas fisicas del PNCT, el 72,4% (84/116) estuvo
presente en la base de datos del SIOE, mientras que el 53,4% (62/116) estuvo presente
en el SINAVE. Ademas, se determiné que el 67,2% (78/116) de casos estuvo presente
en la base creada a partir de muestras positivas por los laboratorios con capacidad
diagndstica para TB pulmonar (Figura 4).

Es importante destacar que, del total de casos encontrados con fichas fisicas del PNCT,
el 33,6% (39/116) estuvo presente en todas las fuentes. No obstante, de los 21 casos
gue no estuvieron en SINAVE ni SIOE, el 10,3% (12/116) fueron encontrados en los
laboratorios y el 7,8% (9/116) estuvo presente solo en fichas fisicas.
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Figura 4. Proporciones estimadas para los casos con fichas fisicas del Programa Nacional de
Control de Tuberculosis con presencia en las bases de datos del SIOE, SINAVE y base de datos
de muestras de laboratorio, provincia San Cristébal, Republica Dominicana, 2018. Fuentes: Base de
datos (SINAVE) 2018, Base de datos (SIOE) 2018, Base de datos de casos con muestras positivas 2018 y base de
datos de fichas del (PNCT)2018

Al visualizarse los resultados anteriores y haber determinado que el SIOE es el sistema
de informacidon con mayor notificacion de casos, se realiz6 un analisis descriptivo
bivariado. Se compararon los casos notificados en el mismo con relacion a los notificados
al SINAVE y con los encontrados en la base de datos de muestras procesadas en el
laboratorio, por lo que se determiné que el 60,7% (51/84) tuvieron similitud entre el SIOE
y el SINAVE, mientras que el 65,6% (21/32) no estuvieron en ninguno de los sistemas
de informacion a pesar de tener reporte fisico del PNCT. No obstante, el 70,2% (59/84)
de los casos estuvieron presentes en el laboratorio y en el SIOE, mientras que el 40,6%
(13/32) no estuvieron presentes en ambos (Tabla 2).

Cabe destacar que a pesar de la existencia de la ficha fisica del PNCT, existen casos
gue no son notificados a los sistemas de informacion y no tienen muestras procesadas,
lo que implica que las incongruencias previamente referidas, son barreras para la
sistematizacion de los casos de tuberculosis como también como para la toma de
decisiones oportunas.

45



Tabla 2. Proporciones estimadas de casos con fichas fisicas del PNCT con presencia o ausencia
en el SIOE en relacion a la notificacién al SINAVE y confirmacion bacteriolégica por laboratorio,
Prov. San Cristébal, regién | Valdesia, Republica Dominicana, 2018.

Casos notificados al Sistema de Registro de
Informacion Operacional y Epidemiolégico Casos fichas

(SIOE) fisicas del
(PNCT)
Si No Total
N=116(%)
N (%) N (%) N (%)
Casos notificados al  Si 51 (60,7) 11(34,4) 62 (53,4)
sistema de vigilancia
epidemiolégica No 33(39,3) 21 (65,6) 54(46,6)
(SINAVE)
Casos confirmados  Si 59 (70,2) 19 (59,4) 78 (67,2)
por bacteriologia
(laboratorio) No 25 (29,8) 13(40,6) 38 (32,8)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.

Teniendo en cuenta que el sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar
no consta de un solo sistema de informacion y a pesar de haber seleccionado SIOE como
estandar de referencia por ser este el sistema de informacion con mayor notificacion de
casos, se realizd un analisis bivariado entre los casos con reporte de fichas fisicas del
PNCT notificados al SINAVE y se compararon con los casos encontrados en la base de
datos del laboratorio, y se obtuvo que de 116 casos con fichas fisicas del PNCT, el
74,2% (46/62) estuvieron presentes en las bases de datos del SINAVE y del laboratorio,
mientras que el 40,7%(22/54) de los casos no fueron encontrados en ambas, lo que
permite concluir que, existen casos con ausencia de muestras y con ausencia de la
notificacion en el SINAVE. (Tabla 3).

Tabla 3. Proporciones estimadas de casos con fichas fisicas del PNCT notificados al SINAVE en
relacion a casos confirmados por laboratorio, prov. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018

Casos notificados al sistema de vigilancia Casos fichas
epidemioldgica (SINAVE) fisicas del
(PNCT)
Si No Total
N=116(%)
N (%) N (%) N (%)
Casos confirmados  gj 46(74,2) 32(59,3) 78(67,2)
por bacteriologia
(Laboratorio) No 16 (25,8) 22(40,7) 38(32,8)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristébal, Republica Dominicana.
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6.2.3. Evaluacion de los atributos del sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar.

6.2.3.1 Sensibilidad

Del total de casos con fichas fisicas del PNCT notificados en el SIOE, el SINAVE capto
el 60,7% (IC 95% 49,6-71,7) mientras que el laboratorio obtuvo el 70,2%. (IC 95% 59,8-
80,6) de los casos. Ademas, del total de casos notificados al SINAVE, el laboratorio captd
74,1% (IC 95% 62,5- 85,8) de estos (Tabla 4).

6.2.3.2. Valor predictivo positivo.

Entre los sistemas de informacion se obtuvo que, del total de casos con fichas fisicas del
PNCT notificados en el SINAVE, el SIOE capto el 82,2%, (IC 95% 64,8-88,7). Sin
embargo, la relacion existente entre el laboratorio y los sistemas de informacién es
variable, a partir de referir que del total de casos identificados con muestras positivas, el
SIOE capté el 75,6% (IC 95% 65,4-85,8), mientras que, el SINAVE capt6 el 58,9%(IC
95% 47,4-70,5), lo que implica que a pesar de ser un sistema de informacion que sélo
obtiene notificacion del laboratorio en caso de pruebas positivas de tuberculosis
pulmonar, existe una brecha entre el proceso de notificacién y de captacion de casos
potencialmente baciliferos (Tabla 4).

Tabla 1. Estimacién de sensibilidad, valor predictivo positivo de casos con fichas fisicas del
programa de control de TB notificados a los sistemas del SIOE, SINAVE y casos con muestras
positivas de laboratorio, Provincia. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018

Indicador *Fuente de los datos de  Relacion de casos Valor IC (95%)
los casos identificados identificados por fuente
SINAVE /SIOE 51/84*100 60,7% 49,6 -71,7
Sensibilidad Laboratorio/SIOE 59/84*100 70,2% 59,8-80,6
Laboratorio/SINAVE 46/62*100 74,1% 62,5-85,8
SIOE/SINAVE 51/62*100 82,2% 64,8-88,7
SVPP SIOE/Laboratorio 59/78*100 75,6 % 65,4-85,8
SINAVE/Laboratorio 46/78*100 58,9% 47,4-70,5

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018

6.2.3.3. Prueba de concordancia

Al crear las bases de datos de fichas fisicas del PNCT y de muestras positivas de
laboratorio y al realizar comparacion entre las bases de datos del SIOE y del SINAVE,
se estimé una prueba de concordancia de Kappa, por medio de la cual se demostro que
los niveles de concordancia entre las diferentes fuentes de informacion son débiles,

 El estandar de referencia esta ubicado/en el denominador
§ VVP: Valor predictivo positivo
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(Tabla 5). Esto concuerda con lo referido por Landis y koch (63), en su articulo acerca
de las mediciones del acuerdo del observador para datos categoricos (Figura 5)

Tabla 2. Estimacién de estadistico de Kappa de casos con fichas fisicas del PNCT notificados al
SIOE, SINAVE y casos con muestras positivas de laboratorio, Prov. San Cristobal, Republica
Dominicana, 2018.

Estadistico Punto de referencia Valor IC (95%) Error estandar
SIOE/SINAVE 0,2172 0,0518-0,3826 0,0844
Kappa SIOE/Laboratorio 0,1027 -0,0828-0,2881 0,0946
SINAVE/Laboratorio 0,1523 -0,0214-0,3259 0,0886

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristébal, Republica Dominicana

Valor de Kappa Nivel de concordancia
0,40 Pobre o débil
0,41-0,60 Moderada
0,61-0,80 Buena
1,00 Muy buena

Figura 5. Valores de prueba de estadistico de Kappay nivel de concordancia propuestos por Landis

J y koch G. Fuente: Landis J, Koch G: The measurement of observer agreement for categorical data. Biometrics
(1997).

6.2.3.4. Evaluacion de la calidad del dato

En consideracién con las variables analizadas para evaluar el atributo de calidad del
dato, se obtuvo que de 116 casos con fichas fisicas del PNCT, el 43,1% (50/116) no
tenian informacion acerca del documento de identidad, lo que resulta ser una barrera
para el registro e identificacion de los casos con tuberculosis pulmonar.

A partir del analisis descriptivo de las variables de fechas se obtuvo que el 7.8% (9/116)
tenian ausencia de fechas de nacimiento y fechas de inicio de tratamiento, ademas de
especificar que el 8,6% (10/116) no tuvieron fechas de inicio de sintomas, y que el 6,9%
(8/116) no tuvo fechas de reporte. Es menor la proporcion de las fechas ausentes de
identificacion del caso representado por un 3,4% (4/116) y las fechas de atencion en un
2,6% (3/116) respectivamente.

En el 7,8% (9/116) de los casos, la variable sobre el tipo de paciente no fue especificada
por lo cual se desconoce si se trataba de un caso nuevo, recaida o recuperado. No
obstante, en el 14,6% (17/116) de los casos no se tuvo informacién acerca de la ruta de
identificacion.
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Tabla 3. Proporciones estimadas de variables consideradas para evaluar el atributo de calidad del
dato, obtenidas de los casos con fichas fisicas del PNCT, Prov. San Cristébal, Republica

Dominicana, 2018.

Variable Categoria N=116 (%)
Cédula 65 (56,0)
Tipo de documento Ausente 50 (43,1)
Sin especificar 1(0,9)
Fecha de nacimiento Presente 107 (92,2)
Ausente 9(7,8)
Fecha de identificacién Presente 112 (96,6)
Ausente 4 (3,4)
Fecha de inicio de sintomas Presente 106 (91.4)
Ausente 10 (8,6)
Fecha de atencion Presente 113 (97.4)
Ausente 3(2,6)
Fecha de reporte Presente 108 (93.1)
Ausente 8(6,9)
Fecha de tratamiento Presente 107 (92.2)
Ausente 9(7,8)
Nuevo 90 (77,6)
) ) Recaida 10 (8,6)
Tipo de paciente . .
Sin especificar 9(7,8)
Recuperado 7 (6,0)
Consulta 44 (37,9)
Internamiento 26 (22,4)
) L Sin especificar 17 (14,6)
Ruta de identificacion Referido 15 (12,9)
Emergencia 8(6,9)
Contra referido 5 (4,3)
Busqueda activa 1(,9)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.
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En virtud de determinar los datos errados en las fichas fisicas del PNCT, Se obtuvo que
el 26,4% (29/110) de los casos con dicho reporte, presentaron datos equivocados en
relacion con las fechas de identificacion y fecha de atencion. En ese mismo orden, el
19,4% (20/110) de los casos tuvieron la misma equivocacion con la fecha de tratamiento
y de reporte. Los datos errados de fecha de inicio de sintomas y fechas de atencién
estuvieron en menor proporcion con 7,6% (8/105) (Tabla 7). Los casos con fechas
ausentes fueron excluidos para este tipo de analisis.

Tabla 4. Proporciones de variables con datos errados encontrados en casos con fichas fisicas del
PNCT, Prov. San Cristdbal, Republica Dominicana, 2018.

Variables Conversion N (%) datos
errados

Fecha de identificacion (-) Fecha de atencion Dias de identificacion (-) (29/110) 26,4
Atencion

Fecha de tratamiento (-) Fecha de reporte Dias de tratamiento (-) (20/103)19,4
reporte

Fecha de inicio de sintomas (-) Fecha de Dias de inicio de sintomas (-) (8/105) 7,6

atencion Atencion

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacién, provincia San Cristbal, Republica Dominicana

Al realizar revision de los casos con fichas fisicas del PNCT, se observo que el 59,5%
(69/116) de los casos refirieron haber tenido la baciloscopia como método diagnéstico,
seguido del criterio de imagen con 16,4% (19/116) y los métodos de clinica y GeneXpert
con un 4,3% (5/116) respectivamente. De igual manera se observo que la histopatologia
y otros métodos utilizados simultaneamente fueron referidos en menor proporcion
representando un 1,7% (2/116) y un 0,9% (1/116) (Tabla 8).

Tabla 5. Proporciones estimadas de métodos diagndstico para tuberculosis pulmonar referidos en
las fichas fisicas de casos del PNCT, Prov. San Crist6bal, Republica Dominicana. 2018.

Método diagnodstico de referencia N (%)
Baciloscopia 69 (59,5)
Imégenes 19(16,4)
Clinica 5(4,3)
GeneXpert 5(4,3)
Sin método diagnéstico referido 5(4,3)
Cultivo/ GeneXpert 4(3,4)
Histopatologia 2(1,7)
Cultivo 2(1,7)
Baciloscopia/ Imagenes 2(1,7)
Baciloscopia/Cultivo 1(0,9)
Baciloscopia/ GeneXpert 1(0,9)
Clinica/ GeneXpert 1(0,9)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.
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A partir de la verificacion del total de casos notificados en el SIOE y estableciendo
relacion con el método diagnastico referido en la ficha fisica del PNCT, se determiné que
de 69 casos que refirieron la baciloscopia como método diagnéstico, el 61,9% (52/84)
estuvo presente en el SIOE. Mientras que el 53,1% (17/32) estuvo ausente. No obstante,
el 17,9% (15/84) de los casos en los que fue referido el criterio de imagen como método
diagndstico para TB, estuvo presente en dicho sistema de informacion. Estos hallazgos
anteriormente descritos inciden en que, a pesar de tener un reporte fisico de una o varias
pruebas diagnosticas para tuberculosis pulmonar, existen casos que no lograron ser
notificados en el SIOE. Sin embargo, existen casos que refirieron ser diagnosticados por
otras pruebas y métodos en menor proporcion (Tabla 9).

Tabla 6.Proporciones estimadas de métodos diagndsticos para tuberculosis pulmonar referidos en
las fichas fisicas de casos del PNCT en relacion con la presencia o ausencia en SIOE, Prov. San
Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

SIOE

, . e . Si No
Método diagndéstico de referencia N (%) N (%)
Baciloscopia 52 (61,9) 17(53,1)
Imagenes 15(17,9) 4(12,5)
Clinica 3(3,6) 2(6,3)
GeneXpert 5(6,0) 0 (0)
Sin método diagnéstico referido 11,2 4 (12,5)
Cultivo/ GeneXpert 1(1,2) 3(9,3)
Histopatologia 2(2,4) 0 (0)
Cultivo 2(2,4) 0 (0)
Baciloscopia/ Imagenes 1(1,2) 1(3,1)
Baciloscopia/Cultivo 0(0) 1(3,1)
Baciloscopia/ GeneXpert 1(1,2) 0(0)
Clinica/ GeneXpert 1(1,2) 0(0)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.

En el caso del SINAVE, se obtuvo que el 59,7% (37/62) de los casos con baciloscopia
referida, estuvo presente en dicho sistema. Mientras que el 59,3% (32/54) estuvo
ausente. En relacion con el método diagndéstico por imagen, se obtuvo que el 17,7%
(11/62) estuvo presente en dichos sistemas y el 14,8% (8/54) estuvo ausente.

Los otros métodos diagnosticos referidos en las fichas fisicas del PNCT, fueron
representados en menor proporcion, sin diferenciarse en gran medida de aquellos que
estuvieron presentes como los que estuvieron ausentes, lo que implica que las mayores
discrepancias fueron a partir de la baciloscopia y del criterio de imagen, a pesar de la
naturaleza de notificacion del SINAVE, (Tabla 10).

51



Tabla 7. Proporciones estimadas de métodos diagnosticos para tuberculosis pulmonar referidos
en las fichas fisicas de casos del PNCT en relacién a la presencia o ausencia en el SINAVE, Prov.
San Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

SINAVE

Método diagnéstico de referencia Si No

N (%) N (%)
Baciloscopia 37(59,7) 32 (59,3)
Imagenes 11 (17,7) 8(14,8)
Clinica 3(4,8) 2 (3,7)
GeneXpert 3(4,8) 2(3,7)
Sin método diagnéstico referido 2(3,2) 3 (5,6)
Cultivo/ GeneXpert 2(3,2) 2(3,7)
Histopatologia 0(0) 2(3,7)
Cultivo 2(3,2) 0 (0)
Baciloscopia/ Imagenes 1(1,6) 1(1,9)
Baciloscopia/Cultivo 0(0) 1(1,9)
Baciloscopia/ GeneXpert 1(1,6) 0(0)
Clinica/ GeneXpert 0 (0) 1(1,9)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacién, provincia San Cristébal, Republica Dominicana.

Al relacionarse los casos con fichas fisicas del PNCT y los casos con muestras positivas
de laboratorio, se evidencié que el 70,5% (55/78) de los casos estuvieron presentes en
la base de datos de laboratorio. Sin embargo, el 36,8% (14/38) no estuvo presente en
dicha fuente de informacién. No obstante, estos hallazgos implican la existencia de
rupturas de comunicacion entre los laboratorios con capacidad diagndstica para TB y el
PNCT.

Tabla 8. Proporciones estimadas de métodos diagndésticos para tuberculosis pulmonar referidos

en las fichas fisicas de casos del PNCT en relacidn con la presencia o ausencia en la base de datos

de muestras positivas de laboratorio, Prov. San Cristobal, Republica Dominicana, 2018
Laboratorio

Método diagnédstico de referencia Si No
N (%) N (%)
Baciloscopia 55(70,5) 14(36,8)
Imagenes 5 (6,4) 14 (36,8)
Clinica 1(1,3) 4 (10,5)
GeneXpert 4 (5,1) 1(2,6)
Sin método diagnéstico referido 2 (2,6) 3(7,9)
Cultivo/ GeneXpert 4(5,1) 0(0)
Histopatologia 1(1,3) 1(2,6)
Cultivo 2 (2,6) 0 (0)
Baciloscopia/ Imagenes 1(1,3) 1(2,6)
Baciloscopia/Cultivo 1(1,3) 0(0)
Baciloscopia/ GeneXpert 1(1,3) 0(0)
Clinica/ GeneXpert 1(1,3) 0(0)

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.
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6.2.3.5. Evaluacion de la oportunidad

Con el fin de evaluar la oportunidad como atributo de un sistema de vigilancia
epidemiologica de naturaleza cuantitativa, fueron tomados en cuenta los casos con datos
presentes, y se excluyeron datos faltantes para fechas. Es en ese sentido que, al
convertirse las fechas en dias, se obtuvo que el 50% de los casos, tuvo 34 dias de
diferencias entre la fecha de inicio de sintomas y la fecha de atencion, con un rango entre
22-65 dias.

Con relacion a las diferencias estimadas entre las fechas de identificacion del caso y la
fecha de atencion, se obtuvo que el 50% de los casos tuvo 0 dias, lo que representa en
ese orden que, estos pacientes tuvieron fechas simultaneas para estas dos actividades.
Debe considerarse que la ejecucion del reporte fisico no es similar al proceso de
notificacion del caso en los sistemas de informacion que sustenta el proceso de vigilancia
epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristobal (Tabla 12).

Tabla 9. Estimacién de diferencia en dias de fechas de atencion, fecha de inicio de sintomas, fecha
de identificacion, fecha de inicio de tratamiento y fecha de reporte de casos referidas en las fichas
fisicas de casos del PNCT, Prov. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

Medidas estadisticas “ Dias inicio de sintomas  Dias identificacion ~ Dias de tratamiento
descriptivas (-) dias de atencién (-) dias de atencién (-) dias de reporte
Mediana 34 0 0
Rango intercuartilico 43 (65-22) 1(1-0) 4 (4-0)

25 22 0 0
Percentiles 50 34 0 0

75 65 1 4

Fuentes: Base de datos creada con las fichas de casos del Programa Nacional de Control de tuberculosis del 2018
recolectadas durante trabajo de campo de investigacion, provincia San Cristobal, Republica Dominicana.

6.2.3.6. Evaluacion de la aceptabilidad

Al momento de evaluar la aceptabilidad y la flexibilidad como atributos cualitativos del
sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San
Cristébal, se obtuvieron categorias emergentes al elaborar una matriz de codificaciéon
abierta que permitieran explorar informacién de los diferentes actores entrevistados.
Posteriormente, se procedié a construir la matriz de codificacion axial con el fin de
encontrar similitudes y divergencias entre actores y poder relacionar categorias, para
finalmente obtener la informacion que permitié identificar barreras y facilitadores por
medio de codificacion selectiva (Cuadro 1).

" Variable de dias con medidas de tendencia central (Mediana) y medida de dispersion (Rango
Intercuartilico) al obtenerse valor (p<0.05) por medio de prueba de Shapiro-Wilk.
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Los actores participantes en el proceso de las entrevistas semiestructuras pertenecieron
a diferentes niveles de accién dentro del sistema de vigilancia epidemiologica de
tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristobal (Anexo 17).

Cuadro 1. Categorias y subcategorias obtenidas al evaluar atributos de aceptabilidad y flexibilidad
por medio de entrevista semiestructurada de actores involucrados en el sistema de vigilancia
epidemiolégica de tuberculosis pulmonar, Prov. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

Actor nivel Actor del Nivel Actor del
de tomade de notificacion nivel
Categorias Definicién muestra (02) PNCT Identificacion
(01) (03)

Subcategorias

Voluntad laboral
de los actores

Aceptabilidad | involucrados enel | 1 Voluntad { Incomodidad frente T Facilitador
sistema de Institucional al sistema de vigilancia ‘Barrera
vigilancia epidemiolégica de TB

epidemiolégica de
tuberculosis
pulmonar

Cambios en el
funcionamiento del

sistema de T J 1) T Facilitador
Flexibilidad | vigilancia Flexibilidad | Desconocimiento | Confidencialidad d Barrera

epidemiolégica de de del Limite de de los datos

tuberculosis notificacién notificacion

pulmonar

evidenciados por

actores

involucrados

Fuente: Entrevista semiestructurada de actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
pulmonar, Prov. San Cristobal, Republica Dominicana, 2018

6.2.3.6.1. Voluntad institucional

En este fragmento del texto se observo que el actor entrevistado, expresa su compromiso
frente a las labores profesionales asignadas y su participacion activa en el sistema de
vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar, lo que se ve como un aspecto
positivo.

01-CDR. ‘yo estoy involucrada ahi estamos trabajando y tratamos de dar lo mejor
y dando, trabajando con lo que tenemos, no dejando de hacer el trabajo”.

6.2.3.6.2. Incomodidad frente al sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar

T Facilitador: Acciones que benefician el funcionamiento del sistema de vigilancia Epidemioldgica de TB.
v Barreras: Acciones que limitan el funcionamiento del sistema de vigilancia Epidemiolégica de TB
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El actor expres6 que su posicion insatisfactoria en relacion con el sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar estd mediada por la incapacidad de notificar
desde el centro de salud que labora, ademas de expresar que el orden de notificacién
debe ejecutarse desde la autonomia institucional sin necesidad de agotar otros recursos.
No obstante, el proceso de notificacion que refiere ser por via telefénica.

02-HMQS “No me siento cdémoda, porque si es una enfermedad de notificacion
obligatoria se supone que inmediatamente llega el caso al centro, nosotros
podamos notificarlos directamente via la pagina, no tener que esperar, y sin saber
si se va a notificar desde alla, nosotros cumplimos con notificarlos, pero lo que
pasa de ahi para all4 nosotros no sabemos”.

Este actor entrevistado reveld no sentirse en un estado de comodidad con relacion a sus
labores en el sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar, y resalté
sentirse sola al momento de proceder con un paciente identificado con tuberculosis
pulmonar.

03-HJP. “No tan comoda con relacién a la situacion que estamos viviendo
nosotros ahora porque aparece un caso y el caso es como mio solo, yo no
entiendo”

6.2.3 7. Evaluacién de la flexibilidad

6.2.3.7.1. Flexibilidad de notificacion

A partir de esta expresion se observo que el actor entrevistado refiere que el sistema de
vigilancia epidemioldgica no presenta limites para la notificacion de casos de tuberculosis
pulmonar por dia, lo que permite notificar todos los que se identifican con dicha patologia.

01-HMVA. “Permite que se notifiqguen todos”.

6.2.3.7.2. Desconocimiento del limite de notificacidon

El conocimiento de este actor en funcion del limite de notificacion de casos de
tuberculosis pulmonar por medio de los sistemas de informacion que sustentan al
sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar es escaso; refiere no tener
contacto con el mismo, reflejando una gran subjetividad al respecto.

02-HMMP. “Me imagino que debe de permitir notificar todos los casos que sean
necesarios, como no lo manejo, pero me imagino que se debe permitir que se
notifique todos los que vayan apareciendo en el dia”.

6.2.3.7.3. Confidencialidad de datos

Reconociendo el acceso a la informacion desde las fichas del PNCT, este actor refirio
gue la informacion contenida en las mismas es de uso exclusivo por parte del personal
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que labora en el sistema de vigilancia epidemioldgica de TB en la provincia de San
Cristobal. Es decir que esta informacion es manejada bajo criterios de seguridad

03-BHB.” No, no puede, un personal que no esta en nuestras areas no puede
ingresar a nuestros datos”

6.3. Explorar las percepciones de los actores involucrados en funcién de identificar
barreras y facilitadores del sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis
pulmonar

En congruencia con el abordaje cualitativo realizado al evaluar los atributos de
aceptabilidad y flexibilidad, fueron exploradas las percepciones de los actores
involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en
virtud de otras categorias relacionadas con la identificacion de la responsabilidad
institucional y con el funcionamiento de dicho sistema. De alli se obtuvieron los siguientes
hallazgos (Cuadro 2):

Cuadro 2. Categorias y subcategorias obtenidas al explorar aspectos de identificacion de
responsabilidad institucional y funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiolégica por medio
de entrevista semiestructurada de actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica
de tuberculosis pulmonar, Prov. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018.

Actor Actor del
nivel de ; Actor del
Nivel de .
. S tomade e o nivel PNCT s -
Categorias Definicion notificacion Identificacion
muestra (02) (03)
(01)
Subcategorias
Actividad laboral
Identificacion reconocida y ejercida por el
dela actor involucrado en el 1 Proceso de notificacion
responsabilidad | sistema de vigilancia
institucional epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar .
Orden de acciones y tareas 1 Contacto Barrera
. . relacionadas con el manejo
Funcionamiento de informacién para el J Desintegracion con
del Sistema de pa Jesinteg sistemas
- . control y prevencion de institucional
vigilancia . de
tuberculosis pulmonar en informacion
Republica Dominicana

Fuente: Entrevista semiestructurada de actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
pulmonar, Prov. San Cristobal, Republica Dominicana, 2018

v Barrera: Acciones que limitan el funcionamiento del sistema de vigilancia Epidemiolégica de TB
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6.3.1. Identificacién de la responsabilidad institucional
6.3.1.2. Proceso de notificacion.

El contacto con el paciente es limitado de acuerdo con la percepcion del actor de toma
de muestras. Refiere ademas que son los responsables del diagnostico por laboratorio,
pero no conocen fisicamente el paciente. No obstante, reitera que si identifica un
sintomético respiratorio pueden realizarle una prueba para posteriormente
diagnosticarlo. En estos casos el conocimiento de notificacion de un caso con
tuberculosis pulmonar es escaso, puesto que el llenado de la ficha Gnica de notificacion
no es ejecutado por el personal de laboratorio.

01-HMMP. “Por lo general las personas que captan esos pacientes, donde las
personas van son los encargados del programa, ya laboratorio lo que da son las
muestras, me supongo, que las personas que tienen que ver con la vigilancia
epidemioldgica son las personas que tratan con el paciente porque aqui hemos
tenido caso de gente que no ha venido aqui a consultar pero lo hemos escuchado
tosiendo alli y lo hemos traido para aca, para tomarle muestra y han venido a otra
cosa, pero principalmente yo no he tenido relacion directa con los pacientes, la
mayoria de esos pacientes yo ni los conozco, solo conozco nhombre y muestra”

En este sentido el actor entrevistado refiere realizar el proceso de notificacion al SINAVE,
como su responsabilidad frente al sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
pulmonar. Sin embargo, refleja que para ejecutar dicha labor la responsabilidad recae en
Su permanencia en el centro.

02-HJP. “Busco los datos, hago la ficha fisica y lo envio, al SINAVE. Pero deberia
ser un poco mas activa porque tengo que estar para hacer la vigilancia como se
debe’.

Este actor refiere que el proceso de notificacién inicia cuando se comunica a la Regional
de Salud, y desde esa entidad se le da seguimiento al caso de tuberculosis y se le
administran los medicamentos para contrarrestar dicha enfermedad.

03-CDR. “Cuando nosoftros identificamos al paciente, lo comunicamos alla a la
regional a la encargada y al coordinador, ellos nos facilitan el medicamento y se
lo suministramos al paciente”.

6.3.2. Funcionamiento del sistema de vigilancia
6.3.2.1 Desintegracion institucional

A través de la percepcion de este actor involucrado en el sistema de vigilancia se observo
gue no hay integralidad del equipo responsable de dar seguimiento al proceso de la
vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar o de otros eventos de salud y se
resalta la necesidad de mantener comunicacion entre el equipo de salud.
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01-HMVA. “No es muy constante, la vigilancia, en cuanto al epidemiélogo, no nos
visita tan constante para vigilar que, por ejemplo, necesitamos una vigilancia que
venga semanal o hasta mensual y hasta nos motive y nos diga “ ;qué pasa?,
¢, Qué caso hay?, tu sabe a pesar que se tiene su teléfono y lo podemos llamar,
pero de vernos, que eso se integre mas”.

A partir de lo referido por el actor entrevistado, se mantiene el concepto de desintegracion
institucional, ademas de expresar que el trabajo en equipo se limita en ocasiones por la
carencia de recursos fisicos de laboratorio y que, al existir ese panorama, no existe una
retroalimentacion por parte del PNCT.

02-HJP. “Pero lo que pasa es, eso se queda en la administracion del programa,
en lo que es gerencia y ahi muere o se hace la vigilancia como debe ser y el
programa de tuberculosis la vigilancia se queda atras, no funciona todo es
gerencia. No hay medio para hacer el procesamiento de la muestra que hay veces
gue hay algunas que hay equipo que no hay medio diagndstico o cuando no hay
GeneXpert, como estan esperando y no hay, y eso es como muy pasivo y a veces
en la identificacion, en la busqueda de los contactos, pero que eso tiene su
problema”.

6.3.2.2. Contacto con sistemas de informacioén

La importancia de esta expresion del actor entrevistado radica en el conocimiento que
tiene sobre el SIOE, mientras que desconoce el SINAVE como sistema de informacién
gue pertenece al sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar.

03-HBH. “El SIOE van los pacientes del programa, pero el SINAVE no lo conozco”

A pesar de gque este actor entrevistado tiene conocimiento del SIOE como sistema de
informacion del sistema de vigilancia de tuberculosis pulmonar, refiere que dicho sistema
de informacion tuvo dificultades que impidieron la notificacion de casos de manera
oportuna.

03-HJP. “Ahora, realmente la Unica limitacion yo he tenido es el cambio en el
sistema de informacién, que teniamos antes un sistema el SIOE, con una clave y
eso fue cambiado y nosotros duramos dos o tres meses sin eso, los casos no
fueron notificaron en ese tiempo”™.

6.3.3. Andlisis cualitativo del grupo focal.

El grupo focal estuvo conformado por actores del nivel de toma de decisiones. Estos
actores representaron diversas entidades y departamentos del sector de salud
relacionadas con el control y prevencion de la tuberculosis en la provincia de San
Cristobal (Anexo 18).

En el momento de realizar la codificacion abierta, axial y selectiva de la informacion
obtenida por medio del grupo focal, se observé que las categorias previamente
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identificadas mediante las entrevistas semiestructuradas de actores involucrados en
otros niveles del sistema de vigilancia epidemiologica, fueron similares. No obstante, a
partir de este proceso surgieron otras categorias importantes (Figura 5). Este
procedimiento contribuy6 a la validacion del componente cualitativo de la investigacion a
partir del uso de la reflexion en funcion a las voces de los participantes, asi como lo
expresa Valera Ruiz y Vives Varela (64), en su articulo acerca de autenticidad y calidad
de la investigacion educativa con enfoque multivocal.

Barreras del sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar

h h
Facilitador del sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar

v"  Calidad de datos

v Contacto con plataformas v Integracion sectorial

v Desintegracion institucional ¥ Plan de mejora del sistema de
v Funcion del laboratorio con capacidad vigilancia epidemiologica

diagnostica para TB

Figura 6. Categorias obtenidas de percepciones de actores del nivel de toma de decisiones del
Sistema de Vigilancia Epidemioldégica de Tuberculosis Pulmonar, provincia San Cristébal.
Republica Dominicana, 2018. Fuente: Entrevista de actores del nivel de toma de decisiones. Grupo focal. Sistema
de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar, Prov. San Cristobal, Republica Dominicana, 2018.

6.3.3.1. Barreras del sistema de vigilancia epidemiol6égica de tuberculosis
pulmonar percibidas por actores del nivel de toma de decisiones.

6.3.3.1.1 Calidad de los datos.

Este actor expresé que los registros de los laboratorios con capacidad diagnéstica para
tuberculosis pulmonar presentan dificultades de calidad del dato, ademas refirié6 que en
ocasiones no se obtiene informacion acerca del lugar de procedencia del caso.

PNCT/DPS- “En algunos registros de los laboratorios con capacidad diagnéstica,
muchas veces no se puede ver de donde viene el paciente y es una debilidad
porque el paciente llega al laboratorio con su formulario, entonces el laboratorio
no tiene acceso al paciente”.

6.3.3.1.2. Contacto con otras plataformas.

La relacién entre las bases de datos del SINAVE y el SIOE no ha podido ser realizada
por parte de actores del nivel de toma de decisiones de la Direccion Provincial de Salud,
ademas de reiterar que los casos de TB en ocasiones han sido notificados por su
dependencia al existir escasez de recursos fisicos en los centros de salud.
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VE/DPS- “Claro, nunca hemos podido cruzar las bases de datos y muchas veces
SOMOS Nosotros como provincia quienes digitamos los casos porque los centros
de salud no tienen internet y con el SIOE siempre ha existido problemas”.

6.3.3.1.3. Falta de integracion institucional

A partir de lo expresado por este actor del nivel de toma de decisiones, se corrobora la
informacion de la escasa integracién entre los equipos de trabajo que conforman el
sistema de vigilancia epidemiologica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San
Cristobal, situacion que denota que en ocasiones la ausencia del personal y el poco
conocimiento acerca del proceso de seguimiento de casos de TB, son otros panoramas
gue se presentan con frecuencia y que no se limitan al llenado de la ficha de notificacion
individual de casos.

VE/DPS- “Yo estoy de acuerdo, nosotros sabemos la falta de integracion que hay
en los equipos, porque identificamos los equipos del laboratorio y control, y si, eso
gue manifiestas si se da. Nosotros tuvimos la oportunidad de desarrollar un
proyecto recientemente, y cuando nosotros ibamos, el epidemidlogo no sabia de
los casos de tuberculosis y ni el equipo sabia donde vivian los pacientes”

6.3.3.1.4. Funcionamiento de los laboratorios con capacidad diagndstica

Por medio de lo expresado por este actor del nivel de toma de decisiones, se reitera que
el laboratorio con capacidad diagndstica no tiene contacto directo con el paciente y que
el llenado de la ficha de notificacion individual de casos no se ejecuta por el personal del
laboratorio

LAB/DPS- “El paciente llega al laboratorio con su formulario, entonces en el
laboratorio no tiene acceso al paciente y no es el laboratorio quien entrevista al
paciente”.

6.3.1.2. Facilitador del sistema de vigilancia epidemiolégica percibida por actores
del nivel de toma de decisiones

6.3.1.2.1. Integracion sectorial

Se percibe que un gran logro del sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis
pulmonar ha sido la integracién sectorial de los laboratorios con capacidad diagndstica
para tuberculosis pulmonar.

LAB/DRSI- “La integracion de los laboratorios publicos y privados.
Inmediatamente se integré, podemos estar en contacto con el sector privado.”

6.3.1.2.2. Plan de mejora
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La Direccion Provincial de salud junto con el PNCT, han analizado la necesidad de crear
un plan de mejora para el sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar,
con el fin de optimizar su funcionamiento y sus alcances.

VE/DPS- “Garantizar diagnostico, notificacion y tratamiento oportuno. Otro punto
es la georreferencias de los casos, porque asi podemos establecer el nexo
epidemioldgico para contribuir a disminuir la infeccion en la zona; y otro punto fue
la integracion de los equipos. Todo tanto a nivel de la DPS como a nivel de los
servicios. También se habl6 de hacer el estudio de contactos. De tomar en cuenta
la profilaxis de los nifios. Hablamos también del reemplazo de baciloscopia por
GeneXperty de la red de transporte de muestras y la apertura de la unidad de TB
MDR. Los casos que son diagnosticados por el GeneXpert no lo subiamos al
sistema y ya tenemos que notificarlo”

6.4. Comparar las percepciones de los actores involucrados con la descripcion del
sistema de vigilancia y los atributos evaluados.

Los actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemiologica de tuberculosis
pulmonar, ademas de aquellos actores del nivel de toma de decisiones, manifestaron la
carencia de la calidad de los registros en los laboratorios con capacidad diagndstica para
TB, siendo similar el reflejo existente al momento de evaluar el atributo de calidad del
dato. Es necesario tomar en cuenta que el 26,4% de los casos presentaron datos errados
frente a las fechas de identificacién y atencion y el 9,5% no tienen datos en relacion con
la ruta de identificacion. Es decir, que se imposibilita la capacidad de conocer de donde
viene el paciente o por cuéles niveles de los servicios de salud ha sido identificado.

La sensibilidad del SINAVE con relacion al SIOE fue de 60,7%. No obstante, a partir de
la naturaleza de su notificacion, el SINAVE capt6 el 58,9% de los casos con muestras
positivas por laboratorio, observandose que los resultados de los atributos evaluados
confluyen con las rupturas visibles en el flujograma del sistema de vigilancia
epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal, destacando
que, los procesos discontinuos no so6lo son datos numéricos, sino que también pueden
reflejar el sentir de los actores involucrados, a partir de la percepcién del
desconocimiento del sistema de vigilancia epidemioldgica de TB en relacién al poco
contacto con los sistemas de informacion. Ademas de relacionarse con la incomodidad
frente a sus actividades laborales, reconociendo la desintegracion del equipo de trabajo
y la poca retroalimentacién de los procesos.

Pese a que los actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica
reconozcan que este sistema es flexible al momento de permitir notificar los casos
existentes, dicho sistema de vigilancia epidemiologica inicia desde la captacion del caso,
reiterandose que, al momento de evaluar la oportunidad se obtuvo que el 50% de los
casos presentaron 34 dias de diferencia entre la fecha de inicio de sintomas y la fecha
de atencion, lo que a pesar de la voluntad institucional de los actores involucrados vy el
desconocimiento de los mismos, puede relacionarse con limitaciones en la busqueda de
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casos sintométicos y que a su vez, se relaciona con las carencias del personal de salud
para ejecutar dichas acciones.

Percepcion de actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemiologica

de tuberculosis pulmonar, provincia San Cristobal, Repiblica Dominicana

Barrerag del sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar

8 \

Facilitador del sistema de vigilancia
epidemiologica de tuberculosis pulmonar

v  Calidad de datos
»  Contacta con plataformas »  Integracion sectorial
« Desintegracion insfitucional _ *  Plan de mejora del sistema de
K ¥ ’:I;_unt:lﬂg1 F:Iel Iabur_?téjnn con capacidad vigilancia epidemiclogica )
iaognostica oara
) Resultados mixtos |
Hallazgos del flujograma | Resultados atributos
Los sistemas de
Las  fichas  de informacion del SIOE y del El SINAVE tuvo una

nofificacién  individual SINAVE presentan sensibilidad del 60, 7% frente

de casos del SINAVE
estuvieron ausentes en
los  laboratorios  com
capacidad diagnostica.

El SIOE presentd
rupturas en el proceso
de notificacion, a pesar
de estar presente las
fichas fisicas del PHCT

en los ceniros de salud
en la provincia de San
Cristdbal.

dificultades con el reporte
fisico como con el proceso
de nofificacion de casos.

Los datos errados comao la
ausencia de los mismos,
se relaciona con el
desconocimiento de
algunos actores sobre las
gestiones del sistema de
vigilancia epidemiologica
de TE.

La duracion del tiempa
estimado entre las fechas
de inicio de sinfomas y de
atencion es parte de la
necesidad de un plan de
mejora que fortalezea la
busoueda activa de casos

al total de cazos notificados
en el SIOE, mientras capto el
36,9% de casos con reporie
de laboratorio.

El 264% de los casos
presentaron datos emados
=) de fechas de
identificacion y  atencion,
ademas del 9.5% tuvo datos
ausentes en ruta de
identificacion.

El 50% de los casos tuvo 34
dias de diferencias entre
fecha de inicio de sintomas y
fecha de atencion.

Figura 7. Percepciones de actores involucrados en el Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de
Tuberculosis Pulmonar relacionadas con hallazgos del flujograma descrito y atributos evaluados,
provincia San Cristébal. Republica Dominicana, 2018. Fuente: Flujograma del sistema de vigilancia
epidemioldgica de tuberculosis pulmonar, evaluacion de atributos de sensibilidad, valor predictivo positivo, calidad
del dato, oportunidad, aceptabilidad, flexibilidad y exploracion de las percepciones de los actores involucrados en el
sistema de vigilancia epidemiol6gica de TB, en la Provincia de San Cristébal, Rep.Dom
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7. Discusion

La tuberculosis pulmonar es una enfermedad infecciosa que compromete el estado de
salud de la poblacion, y se relaciona con determinantes sociales como la pobreza vy el
hacinamiento. Estos factores estan presentes en la provincia de San Cristébal en
Republica Dominicana, y en efecto, estos factores facilitan tanto la transmision como el
incremento de casos de TB. Por lo que, para el control de la tuberculosis en territorios
geograficos con situaciones de insalubridad y de escasez de recursos econdmicos, es
importante implementar politicas de salud vinculadas a la investigacion, innovacién y
desarrollo de estrategias de diagnéstico, tratamiento y seguimiento de casos de la
enfermedad, asi como lo expresan Reid et al (65) en su articulo acerca de la construcciéon
de un mundo libre de tuberculosis.

Sumado a esta panorama, los procesos discontinuos visibles en el flujograma del sistema
de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal
comprometen de manera directa la ejecucion de acciones oportunas relacionadas con el
control de la enfermedad en la provincia, lo cual impide informar de manera correcta a
los entes territoriales de salud sobre el comportamiento de la enfermedad; esto coincide
con lo reflejado Mateo et al (66) al momento de referir las limitaciones que enfrentan los
sistemas de vigilancia epidemioldgica.

Es importante destacar que de acuerdo con Arias Pefia et al (67), la sensibilidad debe
ser evaluada al momento de comparar los sistemas de informacion y los registros de
casos de una determinada enfermedad con objeto de vigilancia epidemioldgica, lo que
coincide con lo realizado en esta investigacion al realizar comparaciones de diferentes
fuentes de informacién con el objetivo de evidenciar los niveles bajos de sensibilidad del
SINAVE frente a los casos notificados en el SIOE y sus limitaciones en la captacion de
casos diagnosticados por los laboratorios con capacidad diagndstica para tuberculosis
pulmonar, asunto previsto al momento de evaluar el valor predictivo positivo.

Por su parte Armas Pérez et al (68) refieren que la calidad de los registros depende en
gran medida de la responsabilidad del personal de salud para la completitud de los datos,
ademas de la capacidad técnico-cientifica de estos frente al proceso de vigilancia
epidemiologica. Esta informacion es importante en el momento que se observaron datos
ausentes en relacion con la ruta de identificacion del caso y del nimero Unico de
identificacion, lo que imposibilita el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de los casos
de TB. Esto ademas imposibilita la ejecucion de cotejos entre diferentes fuentes de
informacion.

Acorde con el informe de gestion de la situacion del control de la tuberculosis del 2018
en Republica Dominicana, la baciloscopia aparece como el método diagnéstico mas
referenciado y se sefiala que los cultivos positivos no estan siendo reportados. Lo que
guarda similitud con los hallazgos de esta investigacion al reflejarse que el 59,5% de los
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casos con fichas fisicas del PNCT, fueron diagnosticados por baciloscopia, y menor
proporcién por cultivos (69).

Por otro lado, a pesar del incremento de dias entre la fecha de inicio de sintomas y la
fecha de atencion, las diferencias estimadas entre las fechas de identificacion y atencion,
y fechas de tratamiento y reporte, fueron menores a siete dias, considerado esto por
Yun-lo et al (70) como un tiempo oportuno para el proceso de vigilancia epidemiolégica,
de acuerdo con su investigacion acerca de completitud de datos y oportunidad de la
notificacion de tuberculosis en Taiwan.

Algunos actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica de TB en la
provincia de San CristObal expresaron sentir buena voluntad en relacion con sus
actividades laborales. Sin embargo, otros actores reflejaron sentir algo de incomodidad,
lo que permite que este hallazgo sea similar a la informacion observada en la
investigacion de Gdémez Ricardez (71), en la que se realiz6 una evaluacion de la
aceptabilidad a partir de las percepciones de los actores involucrados por medio de
puntuaciones establecidas que resultaron ser regulares, basado en el incumplimiento de
las actividades ejercidas, en contraposicion con aquellos actores entrevistados que
expresaron sentirse satisfechos con lo brindado por el sistema de vigilancia
epidemioldgica.

La flexibilidad evaluada a partir de las percepciones de los actores involucrados en el
sistema de vigilancia reflejé que el sistema no tiene limite para la notificacion de casos
por dia, y que la informacién de los registros es confidencial, o que facilita el manejo del
estigma de la enfermedad e impide el acceso de personas no autorizadas, y refleja a su
vez seguridad del sistema de vigilancia epidemiologica frente a la informacion sanitaria,
asi como lo expresan Mlotshwa et al (72) en su articulo acerca de la evaluacién del
registro electrénico del sistema de vigilancia de tuberculosis.

A partir de lo referido por Groseclose y Buckeridge (73) en su articulo sobre sistemas de
vigilancia de salud publica y avances recientes en su uso y evaluacion, la importancia de
tener actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica radica en que sus
colaboraciones puedan, desde identificar los objetivos del sistema de vigilancia hasta
interpretar datos para realizar recomendaciones oportunas, lo que es una debilidad
marcada encontrada en esta investigacion en el momento que visualizamos las barreras
relacionadas tanto con el conocimiento del proceso de notificacion como en el momento
gue identificamos la desintegracion institucional inmersa en los equipos de trabajo.

Al tener en cuenta la necesidad de la integracion de los laboratorios con capacidad
diagndstica a la red de procesos del sistema de vigilancia epidemiologica de TB en la
provincia de San Cristobal, se reitera que esta integracion seria util al momento que
dichos laboratorios puedan vincularse con otros sistemas de informacion en salud, para
asi tener el diagnéstico del caso de TB en el menor tiempo posible. También es
importante porque permite en efecto tener un mejor control de la enfermedad en
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determinado territorio, tal y como lo expresan Heijden YF et al (74) sobre su articulo
acerca de superar las limitaciones de los sistemas de informacion sobre la tuberculosis.

De acuerdo al plan global de fin de TB, pautado por la Alianza Alto a la Tuberculosis en
colaboracion con otras entidades internacionales, para el control y prevencién de la
enfermedad se debe optimizar la busqueda activa de casos con el propdsito de captar el
90 % de las personas con dicho padecimiento, de manera que, se pueda brindar
tratamiento y cuidados a la misma poblacion. No obstante, se debe lograr al menos un
90% de tasa de éxito de tratamiento entre todas las personas diagnosticadas. Esto a su
vez resalta la importancia de incorporar recursos para mejorar la vigilancia
epidemiologica y seguimientos de casos, ademas de invertir en sistemas de informacion
que permitan estimar indicadores certeros del comportamiento de la enfermedad y asi
tomar decisiones oportunas, lo cual se pone en evidencia en esta investigacion (75).

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, los sistemas de informacién de TB,
deben tener una cobertura para el reporte de los casos en todas sus presentaciones,
incluyendo los casos diagnosticados por laboratorio y clinica, como también deben incluir
los casos sensibles a los medicamentos y resistentes a los mismos. A partir de esto, se
puede observar que, tener un sistema de vigilancia epidemiol6gica Unico para TB, puede
favorecer al consolidado de la informacidn necesaria para el control y la prevencion de
la enfermedad y no solo apuntar las estrategias de control a casos bacteriolégicamente
positivos (76).
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8.Conclusiones

La notificacion total de casos y el nivel de confidencialidad fueron percibidos como
aspectos positivos por algunos actores involucrados, ya que facilitan la sistematizacion
de los casos y la seguridad de los datos. Sin embargo, existen actores que desconocen
cudl es el limite de notificacion permitido en los sistemas de informacion que sustenta el
sistema de vigilancia epidemiolégica TB. Es en este sentido que, se observo que la
desintegracion institucional no solo se relaciona con el manejo de responsabilidades
laborales, sino también con el manejo de la informacion debida por parte de los actores
involucrados en dicho sistema.

Existen actores involucrados en el sistema de vigilancia de TB que expresaron tener
voluntad institucional frente a sus responsabilidades laborales, por lo que se considera
este aspecto como un facilitador que interviene en funcionamiento éptimo del sistema.
Sin embargo, existieron otros actores que manifestaron tener incomodad frente al
sistema, siendo este aspecto definido como una barrera, la cual impide que dichos
actores tengan una interaccion adecuada con sus asignaciones laborales.

El protocolo de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar refiere que el proceso
de notificacion de los casos bacterioldgicamente positivos debe ser ejecutado por los
actores de los laboratorios con capacidad diagnostica para TB, por medio en las fichas
Unicas de notificacién. Sin embargo, este proceso no se evidencié al momento de
describir el funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiolégica de TB en la provincia
de San Cristébal, puesto, estas fichas Unicas de notificacion de casos estuvieron
ausentes en estos departamentos.

La ausencia de fichas uUnicas de notificacion conjuntamente como las acciones
discontinuas, definidas como rupturas en el funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemiologica de TB en la provincia de San Cristébal, se relacionaron con las
percepciones de algunos actores vinculados en el sistema de vigilancia. Estas
percepciones reflejaron aspectos tales como el poco acceso a los sistemas de
informacién como también las carencias de recursos electronicos para ejecutar las
acciones de notificacion. Afadido a este panorama, se observé que tanto el SIOE como
el SINAVE presentan dificultades en relacion con el reporte de casos como en la
sistematizacion de los mismos.

Los procesos discontinuos observados en la notificacién de casos en el SINAVE vy el
SIOE, evidencian fragmentacion en los procesos de vigilancia epidemiolégica ademas
de la desintegracién de los equipos de trabajo, siendo este aspecto referido por algunos
actores al momento de expresar la existencia de desarticulacion institucional como una
barrera para el funcionamiento del sistema de vigilancia epidemioldgica investigado. No
obstante, este aspecto sefalado, se vincula con el nivel bajo de aceptabilidad expresado
por actores involucrados.
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Los valores obtenidos al calcular la sensibilidad, el valor predictivo positivo, ademés de
los obtenidos por medio de la prueba de concordancia, fueron bajos en relacion a lo que
se esperaria en un sistema de vigilancia epidemiolégica constituido por diferentes
sistemas de informacién. No obstante, estos niveles encontrados se vincularon con las
particularidades del sistema frente a la discontinuidad de los reportes como de la
notificacién de casos. Sumando a esto, las incapacidades de cruzar o enlazar tanto el
SIOE como el SINAVE, expresadas por actores involucrados que conformaron el grupo
focal.

La ausencia de un numero unico de identificacion representa una barrera del sistema de
vigilancia epidemiolégica de TB, en la provincia de San Cristébal, puesto que, imposibilita
enlazar los sistemas de informacion, lo cual trae consigo niveles bajos de sensibilidad,
de valores predictivos y de concordancia entre los mismos. Esta situacion ademas
dificulta la calidad de los datos, al desconocerse las caracteristicas atribuidas a un caso
de TB.

Tanto la presencia de datos errados como la ausencia de variables de fechas, tipo de
paciente y ruta de identificacion son barreras que afectan la calidad del dato, ademas de
afectar la busqueda activa de casos. No obstante, estas barreras reflejan la necesidad
de capacitaciones del personal de salud frente a manejo de datos en los reportes fisicos
del PNCT como los sistematizados.

Al relacionarse las diversas fuentes de informacién con los métodos diagnésticos para
TB referidos en las fichas fisicas del PNCT, fueron evidentes las barreras de
comunicacion que existen entre los servicios de salud, el PNCT vy los laboratorios con
capacidad diagndéstica, lo cual refleja ain mas la desintegracién de los equipos de trabajo
y el escaso proceso de retroalimentacion entre los mismos.

Las diferencias estimadas entre las fechas de identificacion y de atencion tuvieron
valores minimos, resaltando que, una vez identificado el caso, no existe un periodo
extenso hasta que sea tratado. Esto facilita al diagndstico y tratamiento oportuno. Sin
embargo, cabe destacar que al estimar las diferencias entre las fechas de inicio de
sintomas y la fecha de atencion, si existe un tiempo prolongado, lo que implica que una
vez se presenten los sintomas, los servicios de salud tardan en identificarlo.

Actores del nivel especifico reflejaron que el sistema de vigilancia epidemiolégica de TB
en la provincia de San Cristobal necesita de un plan de mejora basado en actividades
gue garanticen el diagndstico, tratamiento y notificacion de manera oportuna. Es en este
sentido que, de ejecutarse este plan, las barreras encontradas por medio de esta
investigacion podran ser convertidas en grandes facilitadores tanto para mejorar el
manejo de datos como para la socializacion e integracion de los equipos de trabajo.

67



9. Recomendaciones

Encargados de los laboratorios con capacidad diagndstica para tuberculosis
pulmonar:

Se recomienda completar los registros de laboratorio teniendo en cuenta el nimero de
identificacion de casos (Cédula, pasaporte u otro), ademas del lugar de procedencia y
lugar de residencia de cada paciente. De igual manera se debe retroalimentar al PNCT
cuando se presenten dificultades en la toma de muestra em casos con sospecha de la
enfermedad. No obstante, este proceso de retroalimentacion tiene que ser similar en el
momento de completarse los datos en la ficha Gnica de notificacion de casos positivos
para TB.

Encargados del Programa Nacional de Control de Tuberculosis en centros de
salud:

Se aconseja vigilar el cumplimiento del proceso de retroalimentacion entre los
laboratorios con capacidad diagndstica para TB y los epidemidlogos o encargados de la
notificacién de casos, en el momento de ingresar un paciente al programa por criterios
clinicos, radiologicos o bacteriolégicos.

Epidemidlogos y/o encargados de casos de tuberculosis pulmonar en centros de
salud:

Se recomienda realizar busqueda de casos positivos en los laboratorios con capacidad
diagnéstica para TB y hacer constar el llenado correcto de la ficha de notificacion Unica
de casos del SINAVE y del PNCT, ademéas de solicitar constancias de notificacion
realizadas en los sistemas de informacion.

Tomadores de decisiones a nivel del Ministerio de Salud Publica, Programa
Nacional de Control de tuberculosis, Direcciones Regionales, provinciales y de
Areas de salud:

Se considera importante incorporar estrategias para mejorar la calidad de los datos sobre
los casos de TB, creando matrices en formato Excel para laboratorios con capacidad
diagnéstica, las cuales tengan como objetivo sistematizar la informacion de casos
positivos por bacteriologia como también la integracién de la busqueda activa de casos.
De igual manera, se debe crear una ficha de notificacion de casos positivos, cuyo uso
sea viable entre los laboratorios y el PNCT, de modo que se sostenga el proceso de
retroalimentacion entre ambos.

Se necesita realizar capacitacion del personal de laboratorio y del PNCT frente a las
habilidades requeridas para el manejo de sistemas de informacion en salud, lo que se
relaciona con el fortalecimiento y autonomia de las entidades dependientes del Ministerio
de Salud Publica de Republica Dominicana.
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Se requiere integrar al sector privado a la cartera de servidores del PCNT, de manera
que la derivacion de casos hacia el nivel provincial no se una forma de ruptura del
proceso de vigilancia epidemiolégica de TB.

Se debe fortalecer la vigilancia epidemiolégica de TB en todas sus formas, siendo
relevante mantener un sistema de informacion capaz de brindar el seguimiento a los
casos con la enfermedad y realizar busqueda activa de los mismos.

Se debe crear un flujo de la informacién desde la captacién de los casos de TB, de
manera que pueda observarse el manejo de informacién de los reportes fisicos, la
periodicidad de los informes y medicion de los indicadores que ayudan a estimar la
magnitud y la frecuencia del evento en las diferentes localidades del pais.
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Anexos
Anexo 1. Ficha de notificacion individual de casos del Sistema Nacional de vigilancia
Epidemiologica (SINAVE)

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Direccion General de Epidemiologia
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
Madulo de Vigilancia Especial
Formulario Unico de Notificacién Individual de Caso

DATOS DEL NOTIFICADOR

Centro notificador. Fecha de atencion,

No. de expediente,
DATOS DEL ENFERMO

Apellidos, Nombres, Apodo,

Nombre del Responsable si es menor de edad

Sexo: 1. [IMasculino 2. [/Femenino Fecha de nacimiento, / / Edad afios Si es <1 afio, meses. Dias Horas
Embarazada: 1.[7Si 2.['No Semanas de amenorrea, Ocupacion: Codigo de ocupacion,

No. de cédula: Categoria de Afiliacién: 1. Contributivo 2.Subsidiado 3.Contributivo-subsidiado 4. No Afiliado
ARS NSS.

Direccion de residencia habitual en Republica Dominicana

Calle y Ne. Lugar(es) de referencia(s):

Provincia: Municipio: Distrito Municipal:

Seccioén: Barrio o paraje. Sub-barrio

Area: 1.Urbano 2. Rural Pais de procedencia: 1. Republica Dominicana 2.0tro Telefonos.

Colectivo al que pertenece: 1. Centro educativo 2. Centro laboral 3. Hotel 4. Cércel 5. Recinto militar 6. Hogar de cuidado 7. Albergue 8. Centro de salud 9. Comunidad

Nombre del colectivo:

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Recibi6 atencién médica? 1. Si 2. No Tipo de atencién: 1. Ambulatorio 2. Hospitalizacién 3. En domicilio
Nombre de la enfermedad sospechada: Cadigo CIE: Fecha de inicio de sintomas: / /
Semana Epidemiologica:

SIGNOS Y SINTOMAS

G.ene'ra.les ° Mucosa y Piel Resglratorlos y Gastrointestinales y Neurolégicos Hemorragicos/Hematicos
sistémicos cardiovasculares renales
Ficbre Hiperemia conjuntival Tos seca Sialorrea Rigidez de nuca Sangrado conjuntival
Escalofrios Lesion laringea Tos productiva > 14 dias Nauseas Rigidez Sangrado nasal
Sudoracion excesiva |[Lesion faringea Tos paroxistica Vémitos Convulsiones Sangrado por encias
Malestar general Lesion nasal Rinorrea/Coriza Diarrea no acuosa Signo de Kernig Sangre en el esputo
Debilidad Ictericia Dificultad respiratoria Diarrea acuosa Signo de Brudzinski Vomitos de sangre
Cansancio Prurito Estridor Dolor abdominal Signo de Babinski Sangrado genital
Postracion Torniquete positivo Cianosis Irritabilidad Sangre en heces
Dolor de cabeza Erupcién maculopapular Congestion Nasal Distencion Fontanela abombada Orina color café
Perdida de apetito Erupcion vesicular Estornudo abdominal Alteracion conciencia Petequias
Perdida de peso Fec. inicio erupcién Estertores crepitantes Calambre Somnolencia Equimosis
Visiéon borrosa Manchas de Koplix Sibilancia abdominal Alteracién de la conducta Parpura
Deshidratacion Erupcion cara Dis. Murmullo vesicular Hepatomegalia Hidrofobia Ascitis
Dolores articulares Erupcioén torax Taquicardia Esplenomegalia Fotofobia Hemoconcentracion
Dolores musculares | Heridas <30 dias previos Hipotension Ins. Hepatica Trismos Leucopenia
Dolor de pantorrilla Taquipnea Ins. Renal Aguda Opistotonos Leucocitosis
Dolor en los ojos Agresion animal Dolor del pecho/espalda Espasmos Trombocitopenia
Dolor de garganta Dolor/parestesia en sitio de Derame pleural Risa sardonica LCR turbio
Dolor del cuerpo agresion Frote pericardico Dificultad de succion en RN LCR claro
Edema de cucllo Pa pastica
Adenopatia Paralisis flacida , Fecha inicio de pardlisis

Otros signos y/o sintomas:

COMORBILIDAD: [ Desnutricion [/Sobre peso/obesidad [/ Enfermedad respiratorio cronica [1Enfermedad cardiovascular [1Diabetes “/Cancer Otra,

Se tomo muestra para confirmacion? 1.01Si 2.[1No Fecha toma de muestra /I Antibioterapia previa muestra: 10/Si 2.[/No Fecha de antibioterapia / /
Condicion del paciente : 1.[1 Vivo 2./] Muerto En caso de fallecimiento registre el certificado Folio No. Fecha fallecimiento: / /
Causas de muerte en el certificado A
B
c
D
Nombre de quien notifica Cargo, Teléfonos:
Fecha de notificacion /. /.
OBSERVACIONES
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ANTECEDENTES DE RIESGO DE INFECCION

Fecha de inicio Fecha de fin
Contacto con otro caso antes del inicio de los sintomas * 1.()Si 2.( )No 3.( )Nosabe _ [ / I / /
Contacto con otro caso confirmado antes de inicio de los sintomas * 1.()Si 2.( )No 3.( )Nosabe [ A S S S S
Caso sospechoso o probable en el &rea antes de este caso 1.()Si 2.( )No 3.( )Nosabe
Caso confirmado en el &rea antes de este caso 1.()Si 2.( )No 3.( )Nosabe
Numero de personas convivientes Numero de habitaciones para dormir:
Historia de viaje antes del inicio de los sintomas 1.()Si 2.( )No 3.( )Nosabe Inicio__/ / / Fin__/ /

Lugar(es) visitados:

Si es viajero internacional: Fecha de llegada /1 Linea(s) aerea(s) Vuelo Fechadesalida__/ / Linea(s) aerea(s) Vuelo
ANTECEDENTES DE VACUNACION O PROFILAXIS (Si hay sospecha de enfermedad prevenible por vacuna o quimioprofilaxis)

Fecha de
N° de dosis ultima dosis N° de dosis Fecha de ultima dosis Fecha de dltima dosis
Antisarampionosa: 1 / Anti Polio: ___ _ / BCG _ /
SRP: _ / DT: _ / Influenza o
Pentavalente: _ 1 / DPT: _ 1 / Fiebre amarilla _ 1 /
Antirrabica: _ / Pentavalente: _ / Otra: _ /
Hepatitis B: __ / Rotavirus __ /
Quimioprofilaxis: 1.0JSi  2.['No Fecha de quimio: / / Farmaco empleado
Si es tétano neonatal: N° Chequeos prenatales, N° de dosis Toxoide Tetanico(TT) Fecha de Gltima dosis TT / /
Centro de salud que realizé el chequeo prenatal Lugar del parto 1. ( ) Centro de salud 2. () Casa
Si es RN de madre VIH(+): Parto: 1. ( )Cesarea 2. ( )Vaginal Antirretroviral-madre: 1.( )Si 2.( )No Antirretroviral-RN: 1.()Si 2.( )No

Tipo de lactancia del RN: ( )Materna ()Sustituta

RIESGOS AMBIENTALES (si hay sospecha de enfermedad relacionada con animales, vectores u otro riesgo ambiental)

¢Ha tenido contacto o exposicién con animales? 1.()Si 2.()No ¢Esta el animal localizable? 1.0Si  2.0INo

Especie del animal: ['Perro [1Gato [1Cerdo [/Cabra [/Chivo [Vaca [Caballo ['Oveja [1Ave de corral []Ave silvestre [/Murciélagos [1Otro

¢Hay roedores en su vivienda o sus alrededores?  1.01Si  2../No ¢Hay criaderos de mosquitos en su vivienda o sus alrededores? ~ 1.0ISi  2.0/No

¢Se bafio 0 expuso a rios, canales, lagunas o aguas estancadas en los 30 dias previo al inicio de los sintomas? 1.[1Si  2./No
Lugar de bafio o exposicién a aguas contaminadas:

Actividad de riesgo: 1.0Si 2.00No
Tipo de actividad: [ Trabajo agricola [1Cria de animales ['Matadero [ Trabajo con alcantarilla [/ Trabajo en minas [/Rescate Trabajador de salud Otra
SI ES CASO SOSPECHOSO DE RABIA
Fecha de mordedura o exposicién rébica: / / a)Tipo de agresion: 1.( )Mordedura 2.( )Araflazo 3.( )Lamedura
b)Tipo lesion: 1.( )Unica 2. ( )Mdltiple c)Nivel lesién: 1. ( )Superficial 2. ( )Profunda
d)Localizacién de agresion: 1.[1Cabeza 2.[1Tronco 3. Ext. superiores 4. 1Ext. inferiores 5.[1Palma de la mano 6.1Planta de los pies
ACCIONES DE CONTROL
¢Se realizo busqueda activa de casos? 1.C0Si  2.00No Ne Viviendas visitadas: Ne Casos identificados: Cédigo de caso primario,
¢Se aplicaron las medidas de control? 1.00Si  2.[1No Fecha de inicio acciones___/ / Fecha de fin de acciones___ /. /
Numero de contactos identificados: Numero de contactos con quimioprofilaxis o vacunacion aplicada segtn sea el caso:
CONCLUSION DE CASO
Diagnostico final: Clasificacion clinica
Fuente de deteccion: 1.[Notificacion pasiva 2.[1Busqueda institucional 3.[1Busqueda comunitaria 4.Medio comuninicacion 5. Otra
Clasificacion final de caso: 1.00Confirmado 2.[7Probable 3.7 Sospechoso  Confirmado por:  1.( )Laboratorio 2.( )Nexo epidemioldgico 3. ( )Clinica
Tipo de caso: 1.[/Primario 2.[!Coprimario 3.(JSecundario Origen de caso  1.[JAutotono 2.0Importado
Evolucion clinica del caso: 1.[1Curacion 2. [Secuela 3./ Defuncion 4.[1Desconocida
Paciente estuvo grave: 1. Si 2.No Hospitalizacion en UCI  1.( )Si 2.( )No
Si fallecio Fecha de defuncion / / / No. Folio certificado
Necropsia 1.77Si 2.[/No Lugar de necropcia, Auditoria del Caso 1.( )Si 2.( )No
Epidemidlogo(a) que realizd la investigacion: Fecha de fin de investigacion / / /
Estatus de investigacion: 1.[)Completa 2.[/Incompleta Nivel del cierre de la investigacion:  1.[Local ~ 2.[JProvincial ~3.[JCentral
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Anexo 2. Ficha de registro y seguimiento de casos de tuberculosis. Servicio

Nacional de Salud. Republica Dominicana. Sistema de Informacion de Registro
operacional y Epidemiolégico (SIOE)
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b Historla de la enfermedad actual
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Anexo 3. Variables utilizadas para el andlisis de datos obtenidas a partir de fichas del
sistema Nacional de vigilancia epidemioldgica (SINAVE) y del Sistema de Informacion
de Registro Operacional y Epidemiol6gico (SIOE)

Variable Descripcién Naturaleza Nivel de Categorias
medicion
Conjunto de  caracteres Cuantitativa De razon N/A
ID Paciente alfanuméricos asignados a Discreta
una persona para identificarlo
en un territorio
Tipo de Descripcion del documento Cualitativa  Nominal 1.Cédula
documento que permite identificar a una politbmica 2. Pasaporte
persona en un territorio 3.Ausente
determinado 4.Sin especificar
Edad Afios cumplidos hasta el Cuantitativa Derazén N/A
momento de la atenciébn y continua
notificacion
Sexo Condicion de un organismo Cualitativa  Nominal 1. Masculino
que distingue entre masculino dicotomica 2. Femenino
o femenino
1.Construccion
Ocupacioén Actividad que ejerce el Cualitativa 2.Ama de casa
paciente para subsistir u politbmica Nominal 3.Trabajo al aire libre
obtener remuneraciones 4.Doméstica
5.Desempleado
6.0tros
7. Sin especificar
8.Estudiante
9.Empleado privado
Fecha de Indicacion de tiempo Cualitativa  Ordinal Dias, mes y afio
nacimiento especificado por dia, mes y
afio en que termina el proceso
de gestacién y un individuo
emerge un nuevo ser vivo
Fecha deinicio Indicacion de tiempo en dia,
de sintomas mes y afio de presentacibn de  Cualitativa  Ordinal Dia, mesy afio
manifestaciones clinicas de
tuberculosis pulmonar
percibidas por el paciente.
Fecha de Indicacién de tiempo en dia,
atencion mes y afio cuando el paciente  Cualitativa  Ordinal Dia, mes y afio
recibe el servicio de salud en
el Programa Nacional de
Control de Tuberculosis
Fecha de Indicacién de tiempo en dia,
reporte mes y afio en el que se Cualitativa Ordinal Dia, mes y afio

completa la ficha fisica del
Programa Nacional de
Control de tuberculosis
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Fecha de inicio
de tratamiento

Dias entre
fecha de
atenciony
fecha de inicio
de sintomas

Dias entre
fecha de
identificacion
del casoy
fecha de
atencion

Baciloscopia

Cultivo

GeneXpert

Resultado

Diagndstico

clinico

Diagnéstico
radiolégico

Indicacién de tiempo en dias,

mes y afio comprendido como Cualitativa  Ordinal Dia, mesy afio
inicio de prescripcion médica

de farmacos para tuberculosis

Tiempo transcurrido en dias

desde que el paciente Cuantitativa Continua  Dias
presenta sintomas de

tuberculosis pulmonar y es

atendido por el programa de

tuberculosis

Tiempo transcurrido en dias

desde la identificacion del Cuantitativa Continua  Dias
paciente con tuberculosis

pulmonar y es atendido por el

programa de tuberculosis

Presencia de prueba Cualitativa  Nominal 1.Si
diagnodstica Util para detectar politébmica 2.No
presencia de bacilos en una 3.Ausente
determinada muestra

Presencia de prueba Cualitativa 1.Si
diagndstica Util para observar politébmica Nominal 2.No

la multiplicacion de 3.Ausente
microorganismos

Presencia de prueba Cualitativa  Nominal 1.Si
molecular para detectar la politbmica 2.No
presencia de Mycobacterium 3.Ausente
tuberculosis como

mutaciones que confieren

resistencia a farmacos (Anti-

TB).

Proceso ejecutado de la 1.Positivo
prueba diagnéstica realizada Cualitativa  Nominal 2. Negativo
en funcibn de presencia o politbmica 2.Sin especificar
ausencia del mycobacterium 4. No realizado
tuberculosis

Medio diagnéstico basado en Cualitativa ~ Nominal 1.Si

la presencia de signos y politbmica 2.No
sintomas de tuberculosis 3.Sin especificar
pulmonar identificados por el

personal de salud

Medio diagnéstico basado en Cualitativa  Nominal 1.Si

la presencia de hallazgos politomica 2.No

imagenoldgicos de
tuberculosis pulmonar
identificados por el personal
de salud

3.Sin especificar

1.Baciloscopia (BK)
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Método
diagndstico

Tipo de
paciente

Institucion de
procedencia
del paciente

Procedencia
institucional

Ruta de
identificacion

Municipio de
procedencia

Hospital
Diagndstico
Hospital de

tratamiento
referido

Laboratorio

Método escrito en la ficha del Cualitativa ~ Nominal 2.Cutltivo

Programa Nacional de politbmica 3.Genexpert (GNX)

Control de tuberculosis por el 4 BK, Cultivo

cual se identifico el paciente 5.BK, GNX

con tuberculosis pulmonar 5.BK, Cultivo y
GeneXpert.
6. Cultivo, GNX
7.Clinica
8. Radiologia
9.Imagenes y
bacteriologia
10. Clinica e imagenes

Clasificacién del paciente de Cualitativa  Nominal 1. Nuevo

acuerdo a normativas de politébmica 2. Recaida

programatico del Programa 3.Recuperado

Nacional de Control de 4.Sin especificar

tuberculosis

Nivel sectorial de la institucién Cualitativa ~ Nominal 1.Publica

de salud en la que fue politébmica 2.Privada

atendido el paciente 3.Sin especificar

Nombre de la entidad de Cualitativa  Nominal N/A

salud que brindd servicios al

paciente con tuberculosis

pulmonar

Medio mediante el cual se Cualitativa  Nominal 1.Consulta

identifico el paciente con politomica 2.Contrarreferido

tuberculosis pulmonar 3.Emergencia
4.Internamiento
5.Referido
6.Ninguno
7.Sin especificar
8.BuUsqueda activa

Division territorial de la Cualitativa Nominal N/A

provincia de San Cristébal de

donde proviene el caso de

tuberculosis pulmonar

Nombre de la entidad de Cualitativa  Nominal N/A

salud en la que se realizé el

diagnéstico del paciente

Nombre de la entidad de Cualitativa  Nominal N/A

salud a la que se derivo el

paciente para la

administraciéon de farmacos

(Anti-TB)

Presencia del paciente en la Cualitativa  Nominal 1.Si

base de datos creadas de dicotomica 2.No

casos con muestras positivas
por pruebas de baciloscopia,
cultivo o GeneXpert
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SINAVE

SIOE

Presencia del paciente en la Cualitativa  Nominal 1.Si
base de datos del Sistema dicotémica 2.No
Nacional de Vigilancia

epidemioldgica

Presencia del paciente en la Cualitativa  Nominal 1.Si
base de datos del Sistema de dicotémica 2.No

Registro de Informacion
Operacional y Epidemiolégico
(SIOE)
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Anexo 4. Autorizacién del uso de la base de datos del Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica y listado de laboratorios con capacidad diagndstica para tuberculosis
pulmonar. Direccion General de Epidemiologia. Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social. Republica Dominicana

2 Viece-ministerio de

uﬁ;‘%gf{q Salud €olectiva

Direccién General de Epidemiologia
“Afio de la Innovacién y la Competitividad”

Santo Domingo, D. N.
Martes 06 de agosto del 2019

A: Dra. Clares Shayra Pérez
Investigadora principal
Mdster en Epidemiologia, Universidad de Antioquia, Colombia

Asunto: Autorizacién Uso base de datos de tuberculosis pulmonar del SINAVE y
listado de laboratorios con capacidad diagndstica

Distinguida Dra. Pérez:

Después de un cordial saludo, por este medio, en respuesta a su solicitud autorizamos el uso de base de
datos de tuberculosis pulmonar del SINAVE y listado de laboratorios con capacidad diagnéstica,
para fines académicos en la sustentacion del marco tedrico de la investigacion titulada: Identificacion

de barreras y facilitadores del sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la
provincia de San Cristébal, Region I Valdesia, Repiiblica Dominicana.

Sin otro particular, atentamente,

Fanob Beor

Dra. Farah Pefia
Directora interina

Re

Calle Santo Tomas de Aquino, casi Esq. Correa'y Cidron #1, Zona Universitania, Distrito Nacional Tel. (809) 686-9140
Sin cargo desde el interior 1-(809) 200-4091 Fax, (809)689-8395; correo: digepi@salud.gob.do

88



Anexo 5. Autorizacion del uso del protocolo de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis.
Direccion General de Epidemiologia. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Republica Dominicana.

ad
EM’ MINISTERIO DE Vice-ministerio de
% SALUD PUBLICA Salud Colectiva

L
a Mg

Direceidn General de Epidemiolagia
“Afio de [z Innevaciony la Competitividad®

Santo Domerge, T. N
Thermes 12 de abril del 2019

A Dra, Clares Shayra Phres
Investigadora principal
Mister en Tpidemiologi, Universidad de Antioguia, (olombia

Asunto: Autgrizacidn Uso Prococold de Vigilancia de Tuberculosis en revisidn

Dristinguida Dva. Bérez:

Despuds de un cordial saludo, por este medio, en respuesta a su solicitud autorizamos ef wso dof
documento dol Protocols Vigilancia db Tuberculosis en revisiin, para fines acadbwicos en
Justentacion del marco tedrico de [ investigacion titulada: Idemtificacion dy Barveras y facifitadores
del sistema de vigilancia epidemioligica de tuberculosis puliwonar en fa provingia de San Cristfal
Fpgacn 1 Taliles, Fepiibiica Dominccama .

Sin otro particuay, atentamente,

Faval B

D, Farah Pefia
Directora tntering

&
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Anexo 6. Entrevista semiestructurada sobre las percepciones de los actores
involucrados en el sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en la
provincia de San Cristébal en relacion con la identificacion institucional, funcionamiento
del sistema de vigilancia y evaluacién de atributos de aceptabilidad y flexibilidad.

Cdédigo del participante
Fecha de la entrevista
1. Centro de salud publica de 4. Centro de salud privado:
primer nivel :
Institucién o 2.Centro de salud publica de
centro de salud  segundo nivel :

3. Centro de salud publica de
tercer nivel:

5. Centro de salud ONG

6. Otros:

4. Encargado (a) de vigilancia
epidemiolédgica . Centro de
salud:
5. Encargado (a)del Programa
Responsabilidad 2. Er\cargado (a)del Programa Nacional de Control de la
N Nacional de Control de la . A
institucional . ] Tuberculosis . Ministerio de
Tuberculosis . Centro de salud:
salud :
3. Encargado(a) de laboratorios 6. Encargado (a) de
con capacidad diagnéstica para  procesamiento de muestras :
tuberculosis:

1.Analista en epidemiologia
institucién gubernamental :

1. Presentacion del entrevistador
2. Explicacion de la investigacion y firma del consentimiento informado
3. Presentacion de las preguntas a responder

Identificacion de la responsabilidad institucional

a. ¢Qué funcion desempefia en la institucion?

b. ¢Conoce usted las funciones de la vigilancia epidemiolégica?

c. ¢Como sus actividades profesionales se relacionan con el proceso de vigilancia
epidemioldgica?

d. ¢Como considera usted que es la vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar en
la provincia de San Cristobal, Republica Dominicana?

Funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiol6gica de tuberculosis pulmonar.
Republica Dominicana

a. ¢Conoce usted como se deben notificar los casos de tuberculosis pulmonar?

b. ¢Conoce el funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiolégica para tuberculosis
pulmonar?

c. ¢Desde sus funciones, cuales han sido las limitaciones que ha tenido para notificar un
caso de tuberculosis?
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K.

¢En qué ayuda al sistema de salud, tener un sistema de vigilancia epidemiolégica para
tuberculosis pulmonar?

¢ Sabe usted cuando se debe notificar un caso de tuberculosis pulmonar?

¢SAcorde a sus experiencias, sabe si los casos sospechosos o probables se notifican?
¢, Sistema de vigilancia de tuberculosis pulmonar tiene caracteristicas particulares de
procesamiento de datos?

¢,De todos los datos vistos en las plataformas y sistema de informacion, cuales son los
Mas necesarios para el control de la enfermedad?

¢,Puede realizar interpretacion veraz de la situacion de la tuberculosis pulmonar a partir
de lo obtenido en el SINAVE Y/O SIOE?

¢ Percibe algunas barreras propias del sistema de vigilancia epidemioldgica de
tuberculosis pulmonar?

¢ Considera que existen multiples barreras o son muy minimas para intervenirlas?

Aceptabilidad ante el sistema de vigilancia

a.

b.

¢ Se siente comodo(a) con el funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiolégica
para tuberculosis pulmonar?

¢El sistema ayuda a que usted pueda comprender la situacion de salud real en el
contexto de la tuberculosis pulmonar en el pais?

¢,Cumple usted con las actividades de recoleccion, interpretacion, andlisis y difusion de
la informacion de tuberculosis pulmonar?

¢ El funcionamiento del sistema deberia tener modificaciones o esta cumpliendo con lo
requerido para la solucion de problemas en el contexto de la enfermedad?

Flexibilidad del sistema

a.

b.

¢Me permite el sistema de vigilancia incluir variables de mi interés para obtener un
andlisis acorde a mis necesidades como encargado del establecimiento de salud?

¢ El sistema de vigilancia tiene algun limite para la notificacion de casos de tuberculosis
pulmonar por dia?

¢ El sistema permite que personas no vinculadas a la red de servicios de salud o
dependencia del ministerio de salud pueda introducir datos sin previa autorizacién?
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Anexo 7. Entrevista abierta dirigida a actores del nivel de toma de muestra con
participacion en el grupo focal

Datos del investigador y personas incluidas en los grupos focales deben ser anénimos:

- Institucion

- Profesion

- Especialidad o servicio
- Sexo

-  Edad

Contexto: Relevancia del problemay conocimiento

1. ¢Alaluz de identificar barreras del sistema, usted/ustedes consideran que esas barreras
estan relacionadas a otros factores externos del ministerio de salud o de las instituciones
de salud en la provincia de San Cristdbal en Republica Dominicana?

2. ¢El control de la tuberculosis en la provincia de San Cristébal puede estar relacionado a
alguna barrera especifica 0 mas bien es considerado un proceso de facil ejecucién?

3. ¢Apesar del incremento de casos de tuberculosis en la provincia de San Cristobal, existen
aspectos considerados facilitadores para mejorar la vigilancia de tuberculosis pulmonar
gue no sean tomados en cuenta al momento de captar el caso con la enfermedad?

4. ¢Cuales recomendaciones se pueden sugerir para el mejoramiento del sistema de
vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar en la provincia de San Cristébal,
Republica Dominicana?
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Anexo 8. Aval del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS). Republica
Dominicana

€
@ — M conago

SM.UDWIU“ Conemo Nocona e Boeio o Sokd

Santo Domingo, DN
27 de agosto de 2019

Doctora

Clares Shayra Pérez

Investigadora Principal

No. de registro en CONABIOS 028-2019
Ciudad,

Distinguida Dra, Shayra. ;

Luego de saludarfe cortésmente, tenemos a bien comunicarle que el Consejo
Nacicnal de Bioética en Salud (CONABIOS), conocid en su sesion ordinaria
celebrada el 27 de agosto del afio 2019 el Protocolo titvado: “identificacedn de
bagmm_s y facladores del funcionamiento del sistema de vigilancia
epodemnqlégu de tuberculosis pulmonar en la Provincia de San Cristobal, Region
| Valdesia, Replblica Dominicana, 2018: Estudio de caso en investigacién de la
implementacion”, siendo el mismo aprobado para su gjecucion, conjuntamente con
todos los documentos depositadas

Agradeceremos la nofificacion periddica sobre el estatus de este estudio, asi
como, de los eventos adversos ocumdos durante la ejecucion del mismo, en
cumpliméento de las Buenas Practicas Clinicas. De igual modo, le informamos, que
este estudio estard siendo monitoreado por este Consejo.

Muy stentamente,
by 1
-f?‘cﬁ(-ac ot &(i

Aura Celeste Femandez R—, ==
Presidenta L'(."h" LD1) Gy

-

-
‘c "
ACFRMAMBIame SR consejo Macional
- § flca 0 S
da droeiica |
“ d

) Avenda Bolvar No. 302, La Mba, Serts Demings. RepGbica Dominicano
D) 809-544-2612 ext. 2280 - B09-262.2216 ) 206-472-2000
N WWW Cora Do 00 .00
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Anexo 9. Aval del Comité de Programa de la Facultad de Salud Publica. Universidad de
Antioquia, Medellin, Colombia

£ UNIVERSIDAD
St DE ANTIOWULA

Farubd Mariensl de Salisl Fibilcs
Iidevar A baad Tl

Departamento Clendas Bisicas

MEPI-207-2019

Mede|lin, 15 de agosto de 2019

Extudiambe
CLARES SHAYRA PERET

Maestr{a en Epidemiologla
Cohorte 17-TDR

Presenbs

Cordial Saloda.

El Comité de Programa de la Maestria en Epldemiclogia (acta 01 1), confirid aval come trabojo
de grode af propecto de fovertigocdn:

‘Identificockin de barmeros p focitedores del funcionomiento del sistemo de wigiioncio
epideminidgion de tubermulosis primorar en o prowincio de San Cristdbol Begidn 1 Veldesis,
Repditcn Dominicame, 2078 estudio de caso en investigeoldn oe i implementocdn®

S realixd |a evalusddn y verificadidn de los ajustes al protocolo, a partir de ks observaciones
del Cologulo. En detalle se dio respuesta a las recomendaciones efectuadas.

El Comité determind que la propeest cumple con los requisitns dentiflco-técnicos requeridos
para &l nivel de formacida.

[Deberd adelantar la presentacidn para el aval ante el Comit Etica, ¥. la sasripcidn del proyedn
en #| Centro de Investigaciones de nuestra Facultad.

L& deseamos Exitos en 5o process investigativa

Atenamente,

JUAN FERNANDO SALDARRIGA FRANCO,
Coordinador Maestria en Epidemiologfa.

Copla: Profesora Maria Patricka Arbeldez Montoya. [Mrectora Trabajo Investigacion.
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Anexo 10. Aval del Comité de Etica. Facultad de Salud Publica. Universidad de
Antioquia, Medellin, Colombia.

@ UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

FACULTAD NACIONAL DE SALUD PUBLICA
Héctor Ahad Gomez

21030002 - 00271 - 2019

Comité de Etica de la Investigacion
Centro de Investigacidn
Facultad Nacional de Salud Pubkca

Centificacion

El Comité de Etca de fa Investigacién de la Facultad Nacional de Salud Plbéca,
en la sesion 218 del 13 de septiembre de 2019, revisd y avald en sus
componentes élicos e instrumentos a emplear el proyecto Identificacion de
barreras y facilitadores del funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemiolégica de tuberculosis pulmonar en la Provincla de San Cristébal,
Regién | Valdesia, Republica Dominicana, 2018: Estudio de caso en
investigacién de la implementacion,

El comité da aval al proyecto en la categoria de nesgo minimo segin la
Resolucidn 8430 del Ministerio de Salud.

El proyecto de investigacidn cuenta con consentimiento informade segin lo
establecido en los articulos 15 y 16 de la Resolucion 8430 de 1983,

Dado en Medellin, el 24 de septiembre de 2019.

A OYA MONTOYA BEATRIZ CAICEDO VELASQUEZ
P nte Secretaria
. Jhon Smith Arenas~ Asistente Administratvo CEl
2

2196837
Cormeo electronico’ eticasakidpubica@udea edu.oo

Calle 62 No. 52-58 OF, 252 Tel: 219 68 30
hatp/Mrsp udea odu 0o « e-mak osadputfica @udes edu co
Modelie, Colomdia
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A_n_exo _11. C_onse_ntimiento informado de actores involucrados en el Sistema de
V|glla_n(_:|a epidemioldgica de tuberculosis pulmonar, provincia San Cristobal, Republica
Dominicana. Aprobacién CONABIOS.

./‘

B @puomn Tosscoms

Anexo 7. Consentimiento informado de actores involucrados

Identificacién de barreras y facilitadores del funcionamiento del sistema de
vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar en la Provincia de San
Cristébal, Region | Valdesia, Republica Dominicana, 2018.

Consentimiento Informado

Introduccién: Se desarrollard una investigacion con el fin de identificar cuales
barreras y facilitadores intervienen en el funcionamiento del sistema de vigilancia
epidemiolégica en la provincia de San Cristobal, en la Region | Valdesia en
Reptblica Dominicana y constar con una informacién valida sobre la situacién de a

enfermedad en el pais.

Propésito: La razén principal para desarrollar esta investigacion, es que en la
provincia de San Cristébal tiene un sistema de vigilancia epidemiolégica con
diferencias en los datos, lo que podria implicar un subregistro de los casos de
tuberculosis pulmonar, ademéas de implicar que existen personas no detectadas ni
tratadas por desconocerse su existencia y limitaciones en el seguimiento de las

mismas.

27 AGO 2019

Procedimientos del estudio: Usted es libre de decidir si participa o no en este
estudio. Si decide participar, le solicitaremos que responda una entrevista donde
se realizaran unas preguntas su perspectiva sobre el sistema de vigilancia
epidemiolégica de tuberculosis pulmonar y su conocimiento general sobre las
acciones que conlleva dicho sistema.

APROBADO

N
3

Beneficios: Usted no recibird un beneficio directo por participar en este estudio,
pero con su colaboracion ayudara a otras personas en su comunidad,
contribuyendo a entender mejor qué se debe hacer para ayudar a controlar la
Tuberculosis en la provincia de San Cristobal, logrando la toma de decisiones
oportunas y efectivas en la poblacién afectada por tuberculosis pulmonar

Riesgos: a Usted no le ocurrird ningun dafio por participar en este estudio.
Tampoco a su familia o conocidos.

de Biodtica en Salud

CONABIOS ¢

9

Consejo Nacional

Responsabilidades de usted con el estudio: Dar informacién real al momento
de contestar las preguntas generales que se le hagan.

Confidencialidad: Lo que Usted diga en la entrevista serd utilizado
exclusivamente para los resultados de la investigacién y nadie sabra lo que usted
exprese. Se mantendra la privacidad acerca de los registros que puedan
identificarlo hasta donde nos lo permita la ley. A la informacién privada se le
asignara un codigo. Usted no sera identificado por su nombre o numero de
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identificacion en ningin informe publicado ni en presentaciones de los resultados.
Se realizara una publicacion de los resultados obtenidos en la investigaciéon de
todos los participantes, pero en ningin momento se dira quién la dijo.

Gastos y compensacion: Si usted decide que participar en este estudio no tendra
que realizar NINGUN tipo de aporte econémico. De igual forma, su participacién sera
voluntaria y no se le entregara dinero por hacerlo

Duracién: La investigacién tiene una duraciéon aproximada de 2 afios, pero su
participacion sera unicamente durante el tiempo que dure la entrevista y
posteriormente cuando se le presente a usted los resultados del analisis que se
realice a la informacién que aporte acorde a la dependencia institucional a la que
pertenezca.

Personas a contactar: Si Ud. siente que en este estudio se han vulnerado sus
derechos podra contactarse con la Sra. Margarita Maria Montoya, Presidenta del
Comité Etico Cientifico de la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad
de Antioquia, teléfono +57 034 219 6885, Correo electrénico:
maestriaepidemiologiatdr@gmail.com , o acudir personalmente al Comité Nacional
de Bioética en Salud ubicado en la Universidad Catdlica de Santo Domingo,
ubicada en la Av. Bolivar #902, Ensanche La Julia, Santo Domingo, Republica
Dominicana, Tel.: 809-544-2812

Participacién voluntaria y retiro del estudio: Usted es libre de participar en el
estudio, también es libre de retirarse de él en cualquier momento y por cualquier
razon.

Aceptacion: Si Usted no entiende el propésito de este estudio o de la informacién
contenida en este documento, por favor pregunte. No participe si algo no es claro
para Usted. Su firma abajo indicara que Usted ha leido las dos paginas de este
documento (o se lo han leido y explicado completamente la informacion), y que
Usted acepta libremente participar en este estudio. Usted firmara dos copias de esle
formato y es libre de guardar una copia de este documento. SU FIRMA (O HUELLA
DIGITAL) INDICA QUE USTED HA DECIDIDO PARTICIPAR VOLUNTARIAMENTE
EN ESTEESTUDIO.

1.Nombre del participante
Documento de Identificacion

Firma

2. Nombre Testigo 1:
Documento de Identificacion
Firma
3.Nombre Testigo 2:
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Anexo 12. Consentimiento informado del personal encargado de apoyo a trabajo de
campo. Aprobacién CONABIOS.

@opai Tosereotsss

Anexo 8. Consentimiento informado de personal encargado de realizar
entrevistas y apoyo a la investigacion.

El sefor/sefiora , portador/a del
numero de cédula de identidad y electoral: , con nacimiento
y residencia en Republica Dominicana, acepto participar de manera voluntaria
como entrevistador del estudio titulado “Identificacién de barreras y facilitadores
del funcionamiento del sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
pulmonar, en la provincia de San Cristobal, Regién | Valdesia, Republica
Dominicana, 2018, dirigida por la Dra. Clares Shayra Pérez, estudiante de la
maestria de Epidemiologia, con énfasis en investigaciéon de la implementacion
del programa TDR/OMS bajo las directrices de la Universidad de Antioquia,
Medellin, Colombia.

A Través de este documento reafirmo mantener confidencialidad de los datos e
informaciones obtenidas antes, durante y después de la recoleccion de datos,
ademas de rectificar haber sido informado/a de los objetivos y procedimientos del
estudio y mi responsabilidad ante la misma.

Declaro haber sido informado/a que la participacién en este estudio no involucra
ningln dafio o peligro para la salud fisica 0 mental, que es voluntaria y que puedo
negarme a participar o retirarme del mismo acorde a mis consideraciones.

Declaro saber que la informacién entregada sera confidencial y anénima. Entiendo
que la informacién sera analizada por la investigadora en forma grupal y que no se
podran identificar las respuestas y opiniones de modo personal. Por ultimo, la
informacién que se obtenga sera guardada y analizada por la investigadora, la
resguardara y solo se utilizara para los fines de este proyecto de investigacion.

APROBADO
27 AGO 2019

Este documento se firma en dos ejemplares, quedando uno en poder de cada una
de las partes.

TN
o B
b

3

Nombre del participante Firma del participante

Nombre del/la investigadora principal Firma del/la Investigadora
principal

CONABIOS
Consejo Nacional
= Bioética en Salud

D

d

Fecha de firma
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Anexo 13. Hallazgos encontrados en la revision exhaustiva de documentos del sistema
de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis pulmonar y notas de trabajo de campo.

Reglamento Nacional de]

Vigilancia Notas de trabajo de
Epidemiolégica,2007 campo

Republica Dominicana

\ 4
Notificacion
individual

Notificacion |g
colectiva -
v
Protocolo de vigilancia
epidemiolégica par v
tuberculosis , 2019
Republica Dominicana v 1.Caso
sospechoso
X
Operal:lva de 3. Caso contacto
casosde 4. Contacto
tUberCIHOSiS frecuente
1. Deteccion
2. Confirmacion
Tareas de . e
vigilancia 3. Notificacion
epidemiolégica 4.Investigacion
v epidemioldgica
Manuel de

procedimiento para el
abordaje programatico
de tuberculosis , 2018,
Republica Dominicana

T 1.8R Esperado
Definicién de 2. SR Identificado

sintomatico 3. SR Examinado
respiratorio

1.Caso sospechoso
2. Casonuevo

Clasificacion 3. Caso confirmadopor
del caso de laboratorioy otros
tuberculosis criterios

100



Anexo 14. Evaluacion del atributo de sensibilidad acorde a pautas actualizadas del CDC. Atlanta. Adaptado al idioma
espaiiol

Detectado por el sistema de Caso sospechoso o confirmado de tuberculosis pulmonar
vigilancia SIOE Total
SINAVE
Si No
Si reporte SIOE No reporte SIOE/
Si Si reporte SINAVE Si reporte en SINAVE A+B
(A) (B)
Si reporte SIOE No reporte SIOE/
No No reporte SINAVE No reporte SINAVE C+D
(©) (D)
Total A+C B+D Total

*Sensibilidad = A/A+C x 100
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Anexo 15. Evaluacion del valor predictivo positivo acorde a pautas actualizadas del CDC. Atlanta. Adaptado al idioma
espaiiol

Valor predictivo positivo = Casos reportados en SIOE/SINAVE

Casos reportados en SIOE/SINAVE + Casos No reportados
en SIOE-Si reporte en SINAVE

*Valor predictivo positivo= A/A+B x100
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Anexo 16. Evaluacion de oportunidad, calidad del dato, aceptabilidad y flexibilidad
acorde a pautas del CDC. Atlanta. Adaptado al idioma espafiol.

Atributo Fuente de informacion Analisis

Estimacién de diferencias entre: Fecha de

identificacién/Fecha de atencién. Fecha de

Base de datos de fichas |tratamiento/ fecha de reporte. Fecha de inicio
fisicas del PNCT de sintomas / fecha de atencion

Oportunidad

comparadas con la base de | 1-Proporcion de variables con datos ausentes

datos del SINAVE, del 2- Proporcién de variables con datos errados
Calidad del dato SIOE y de laboratorio 3- Proporcion de métodos diagnésticos
referidos en la ficha del PNCT encontrados en
el SIOE/SINAVE y laboratorio

Percepcion de actores involucrados en el
sistema de vigilancia epidemiologica de
tuberculosis pulmonar en relacién a su sentir
Aceptabilidad frente a labores profesionales como
actividades de rutina en el proceso de
Entrevista semiestructurada | vigilancia epidemiolégica de tuberculosis
de actores involucrados y |pulmonar

grupo focal Percepciébn de actores involucrados en el
sistema de Vvigilancia epidemiologica de
tuberculosis pulmonar en relacion a
modificaciones, limite de notificacién y acceso
a la informacion del sistema de vigilancia
epidemioldgica de tuberculosis pulmonar

Flexibilidad
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Anexo 17. Caracterizacion de actores participantes en la entrevista semiestructurada
acorde con nivel de accion, Provincia San Cristobal, Republica Dominicana

Codigo entrevistado | Sexo | Nivel de accion
01-CDR Femenino Proceso de toma de muestra
01-HMMP Femenino Proceso de toma de muestra
01-HMVA Femenino Proceso de toma de muestra
02-HJP Femenino Proceso de notificacion
02- HMMP Masculino Proceso de notificacion
02-HMQS Femenino Proceso de notificacion
03-HBH Femenino Responsable del PNCT
03-CDR Femenino Responsable del PNCT
03-HJP Femenino Responsable PNCT
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Fuente: Entrevista semiestructurada de actores involucrados en el sistema de vigilancia epidemiolégica de tuberculosis pulmonar,
Prov. San Cristébal, RepUblica Dominicana, 2018




Anexo 18. Entidades y departamentos institucionales del sector salud representadas por
actores del nivel de toma de decisiones del sistema de vigilancia epidemiolégica de
tuberculosis pulmonar con participacion en grupo focal, provincia San Cristébal,

Direccion Regional | Valdesia (DRS | Valdesia)

\/
Direccion Provincial de Salud, Prov. San Cristobal(DPS)

.
N

Gerencia de Area de Salud, Prov. San Cristobal (DAS)

1

N\ A

Departamento de vigilancia epidemiolégica, Prov. San Cristobal (VE/DPS)

.

A
Programa Nacional de control de tuberculosis, Prov. San Cristobal ( PNCT/DRS |
Valdesia)
LV

Programa Nacional de control de tuberculosis (PNCT/DPS)

-

LV

Departamento de Laboratorios con capacidad diagndstica (LAB/DRS )

1

LV

Departamento de Laboratorio con capacidad diagnéstica (LAB/DPS)

Fuente: Entrevista de actores del nivel de toma de decisiones. Grupo focal. Sistema de vigilancia epidemioldgica de tuberculosis
pulmonar, Prov. San Cristébal, Republica Dominicana, 2018
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