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Glosario

Estrategia fin alatuberculosis: la estrategia recomendada por la OMS para poner
fin a la epidemia de TB. Fue desarrollada en el contexto de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas. Representa una evolucion a
partir de las estrategias previas con un cambio de paradigma en la manera como
plantea controlar la TB en el mundo (1).

Investigacion en Implementacion: enfoque de investigacion que aborda los
cuellos de botella en la implementacién de estrategias, politicas o programas e
identifica abordajes 6ptimos para un contexto en particular (2).

Tuberculosis: enfermedad infecciosa cuya causa bioldgica es el Mycobacterium
tuberculosis, que afecta principalmente los pulmones y, en estos casos, se
manifiesta con tos, fiebre, dolor toracico, pérdida de peso, etc (3,4).

Pruebas Moleculares: son técnicas de diagndstico utilizadas para detectar la
presencia del M. tuberculosis, mediante la deteccion de su material genético o
proteinas especificas. Estas pruebas se basan en la amplificacion de acidos
nucléicos o en la deteccion de marcadores moleculares especificos presentes en la
bacteria (5).

Xpert: sistema GeneXpert® (Cepheid) empleado con cartuchos MTB/RIF en la
tltima version recomendada por la OMS. Sirve para amplificar secuencias de
bacterias del complejo M. tuberculosis y determinar la resistencia a rifampicina (6).

Marco Consolidado para la Investigacién en Implementacion (CFIR): es un
marco conceptual que fue desarrollado para guiar la evaluacion sistematica de
contextos de implementacion multinivel y de esta manera identificar factores que
pueden influir sobre la implementacién y efectividad de una intervencion (7).

La fidelidad en la implementacion: se refiere al grado en que una intervencion o
programa se entrega segun lo previsto por sus desarrolladores (8).

Adherencia: se refiere al grado en el cual aquellos encargados de brindar una
intervencion se adhieren efectivamente a dicha intervencion segun lo establecido
por sus disefiadores (8).



Resumen

Introduccion: la tuberculosis (TB) es una enfermedad transmisible que causa
morbilidad y mortalidad significativas a nivel mundial, especialmente en paises de
bajos y medianos ingresos. Colombia, como muchos otros paises, ha
experimentado retrocesos en el control de la TB debido a la pandemia de COVID-
19. En el diagnéstico de la TB pulmonar (TBP), el laboratorio desempefia un papel
crucial, utilizando pruebas como la visualizacion de bacilos en el microscopio,
cultivos y pruebas moleculares (PM). Este proyecto se enfoca en el departamento
de Caldas, el cual tiene alta carga de TB, factores de riesgo para la enfermedad y
disponibilidad de las pruebas diagnésticas en estudio.

Objetivo: evaluar la fidelidad frente a la norma del uso de PM para el diagndstico
de la TBP en tres* establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia
en 2022 y 2023, con el fin de determinar los factores que influyen sobre esa
implementacion.

Metodologia: durante el periodo comprendido entre febrero y abril de 2023, se llevo
a cabo un estudio observacional descriptivo con un enfoque mixto secuencial
explicativo. Para ello, se seleccionaron cuidadosamente participantes entre el
personal médico, de enfermeria y de laboratorio que estuvieran involucrados en la
atencién de pacientes con TBP en tres establecimientos de salud ubicados en el
departamento de Caldas, Colombia. Primero, se implemento el enfoque cuantitativo
mediante una encuesta disefiada segun el marco de fidelidad en la implementacion
propuesto por Carroll (2007). Luego, se desarrolld el abordaje cualitativo mediante
entrevistas semiestructuradas, siguiendo el Marco Consolidado para la
Investigacion en Implementacion (CFIR). Finalmente, se integr6é la informacién
obtenida de ambos enfoques mediante triangulacion para lograr un andlisis con
amplitud y profundidad.

Resultados: se realizaron un total de 31 encuestas y 12 entrevistas para evaluar la
fidelidad en la implementacién de las PM en el diagnéstico de la TBP. Se encontrd
una adherencia limitada a los nuevos lineamientos Técnicos y Operativos del
PNPCT establecidos en la Resolucion 227 de 2020. También se evidenciaron
factores que influyen en la implementacion de las PM, tales como: retraso en el
proceso de entrega de los resultados, carencia de material de apoyo y guias
especificas para el diagnéstico de la TBP mediante PM, falta de capacitacion
adecuada del personal en el uso de PM, limitaciones en recursos e infraestructura,
y la existencia de barreras administrativas con algunas EPS.

Conclusion: los hallazgos de esta investigacion revelan una deficiente fidelidad en
la implementacion de las PM para el diagnostico de TBP. También resaltan la
necesidad de fortalecer la capacitacion del personal de salud sobre el diagndstico
de TB con PM, mejorar el tiempo de entrega de los resultados de las PM y establecer
un mejor enlace entre los actores involucrados en la lucha de esta enfermedad.

Palabras clave: tuberculosis pulmonar, fidelidad, diagnéstico, pruebas
moleculares.



* El motivo de que en el titulo aparezcan cuatro instituciones mientras que en el resumen solo se
mencionen tres se debe a la exclusion de una institucién por demoras administrativas y éticas, lo que
afecto el cronograma y la recoleccién de datos para este informe. El hospital excluido, con 6ptimas
condiciones de acceso a las PM, no afecta la relevancia de los hallazgos y conclusiones. Estos
siguen siendo significativos al retratar la situacion en hospitales rurales. Esta institucion excluida sera
incorporada en futuras etapas respaldadas por la Universidad de Manizales.

Abstract

Introduction: Tuberculosis (TB) is a communicable disease that causes significant
morbidity and mortality worldwide, especially in low- and middle-income countries.
Like many other countries, Colombia has experienced setbacks in TB control due to
the COVID-19 pandemic. The laboratory plays a crucial role in the diagnosis of
pulmonary tuberculosis (PTB), using tests such as smear microscopy for acid-fast
bacilli detection, culture, and molecular tests (MT). This project focuses on the
department of Caldas, which has a high TB burden, risk factors for the disease and
availability of the tests of interest for this investigation.

Objective: To evaluate fidelity to the standard and determine the factors influencing
the implementation of PTB diagnosis using MT in three healthcare facilities in the
department of Caldas, Colombia in 2022 and 2023.

Methodology: From February to April 2023, a descriptive observational study using
a sequential explanatory mixed-methods approach was conducted. Carefully
selected participants from medical, nursing, and laboratory staff involved in the care
of PTB patients in three healthcare facilities located in the department of Caldas,
Colombia, were enrolled. First, the quantitative approach was implemented through
a survey designed based on the fidelity implementation framework proposed by
Carroll (2007). Next, a qualitative component was developed through semi-
structured interviews based on the Consolidated Framework for Implementation
Research (CFIR). Finally, to achieve a comprehensive and in-depth analysis, the
information obtained from both approaches was integrated through triangulation.

Results: A total of 31 surveys and 12 interviews were conducted to assess fidelity
in the implementation of MT for PTB diagnosis. A limited adherence to the new
Technical and Operational Guidelines of the National TB Control Program
established in resolution 227 of 2020 was found. Several factors influencing the
implementation of MT were found. Such was the case regarding results’ delivery
delays, lack of support material for continued education and clear guidelines for PTB
diagnosis using MT, inadequate training of personnel on the use of MT for PTB
diagnosis, resource and infrastructure limitations and administrative barriers from
some health insurance companies.

Conclusion: The findings of this research reveal deficient fidelity in the
implementation of molecular tests for PTB diagnosis. They also underscore the need
to strengthen healthcare personnel training on TB diagnosis using MT, improve
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turnaround times for MT result delivery and improve coordination among
stakeholders involved in the efforts to control this disease.

Keywords: pulmonary tuberculosis, fidelity, diagnosis, molecular tests.
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1. Planteamiento del problema

La tuberculosis (TB) es una enfermedad transmisible que constituye una
importante causa de morbilidad, y es una de las diez primeras causas de mortalidad
del mundo, lo que afecta especialmente a los paises con bajos y medianos ingresos
(9). Aproximadamente una cuarta parte de la poblacion mundial esta infectada por
la bacteria M. tuberculosis. Cerca del 90% de las personas que se enferman de TB
cada afio provienen de 30 paises, en su mayoria de Asia y Africa. La TB es curable
y prevenible. Aproximadamente el 95% personas enfermas y el 85% de las
personas solamente infectadas pueden ser tratados con éxito (10). El diagndstico
de la TBP se basa en pruebas microbiolégicas como la visualizacién de bacilos
acido alcohol resistentes (BAAR) o bacilos de Koch (BK) al microscopio, como el
cultivoy en PM (11).

La TB es endémica en Colombia. La pandemia de COVID-19 contribuyé a
una disminucion en la notificacién y a un aumento en la mortalidad, al igual que en
la mayoria de paises del mundo (12). Es probable que el retraso en el diagndstico
haya sido el factor mas influyente en el aumento de mortalidad observado durante
la pandemia. El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) emitié en el afio
2020 la Resolucion 227 de 2020, que ordenaba realizar cambios significativos en
todos los aspectos relacionados con el manejo de la enfermedad, incluyendo el uso
de pruebas de diagndstico. Estos cambios consisten en la adopcion de PM vy el
cultivo en medio liquido en el diagndstico de la TB, con lo cual es posible obtener
una deteccion mas temprana de los casos (5).

En Colombia, el departamento de Caldas muestra condiciones demograficas
y epidemioldgicas que incrementan el riesgo de transmision y desarrollo de la TB.
Estas caracteristicas incluyen el aumento de la esperanza de vida con el
consiguiente incremento en la poblacion de adultos mayores de 65 afios, una carga
significativa de enfermedades no transmisibles que aumentan el riesgo de TB
(diabetes, consumo de tabaco), asi como niveles significativos de migracion de la
poblacion. Caldas ha sido reconocido como el departamento con el indice mas alto
de envejecimiento en el pais (13). El envejecimiento disminuye la respuesta inmune,
lo cual aumenta el riesgo de enfermar por TB entre los adultos de edad avanzada
(14). Ademas de esto, segun el Andlisis de Situacion de Salud, las enfermedades
cronicas como la diabetes mellitus constituyen la tercera causa de fallecimiento,
mientras que la infeccion por VIH es la segunda causa de muerte debido a
enfermedades transmisibles (15). Adicionalmente, durante los periodos de cosecha
de café se producen desplazamientos significativos de trabajadores recolectores, lo
cual incrementa las posibilidades de propagacion del bacilo de la TB.

A nivel regional, el departamento de Caldas cuenta con varios municipios de
altaincidencia de TB en los cuales se concentra la mayoria de los casos: La Dorada,
Chinchina y Manizales (16). Asi, Caldas es una region representativa de la realidad
nacional de la TB, con diferentes dinAmicas sociales, geograficas y sanitarias que
permiten explorar diversos grados de implementacion de tecnologias diagnosticas,
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adherencia a guias nacionales y barreras en la atencion de pacientes, entre otros
fendmenos.

En la Tabla 1, se muestran las estadisticas del tipo de diagnostico y uso de
las diferentes pruebas diagnésticas entre los afios 2017 y 2021. La mayor
proporcion de casos detectados con diagndéstico por laboratorio se reporté en el
2021, lo cual coincide con el afio de adopcion de cultivos liquidos y mayor expansion
en el uso de PM (16,17).

Tabla 1. Clasificacion diagnéstica por confirmacion y uso de pruebas en Caldas, 2017-2021

2017 2018 2019 2020 2021
Variable Diagnéstico | €aso Caso Caso Caso Caso
S % S % S % S % S %
(343) (305) (268) (179) (251)
Laboratorio 231 74,1 202 66,2 178 66,4 124 69,3 211 84,1
Caso Clinica 106 | 245 | 99 |[325| 87 |324| 54 |302| 39 |155
confirmado Nexo
por Epidemiolo- 6 1,4 4 1,3 3 1,2 1 0,5 1 0,4
gico
Bacg?;c"' 301 |877| 268 |879| 230 |858| 162 | 905 | 189 | 753
--Positiva 155 | 51,4 | 170 |634 | 139 | 60,4 91 56,2 | 121 64
Cultivo 33 9,6 136 44,6 152 56,7 126 70,4 151 60
--Positivo 22 66,6 24 17,6 24 15,8 23 18,3 44 29,1
Pruebay
--En proceso 5 15,2 57 41,9 114 75 86 68 65 43
resultado Prueba
35 10,2 27 8,8 39 14,5 30 16,8 88 351
Molecular
--Positiva 34 97,1 9 33 24 61,5 18 60 71 80
Patologia 15 4,3 16 5,2 10 3,7 18 10 14 5,6
--Positiva 13 86,6 9 56,3 9 90 12 66,6 10 71,4

En el afio 2020 se reporté un mayor uso de las baciloscopias, representadas
en un 90,5% con respecto a los casos reportados, el cual se encontraron 56,2%
positivos que representaban un total de 91 personas contagiadas. Respecto a estas
Ultimas, el departamento muestra una tendencia de creciente uso similar al resto del
pais llegando al 35% de los pacientes de quienes se sospechd TB. Estos resultados
evidencian que, en el departamento de Caldas, a tres afios de la promulgacion de
la Resolucion 227 de 2020, solo uno de cada tres personas tiene acceso a estas
pruebas, es decir, el municipio no cuenta con permanente disponibilidad para la
prestacion de dicho servicio, sin embargo, a través de la tercerizacion tiene acceso
a este, por ende, se evidencia una adherencia parcial a las guias, lo cual podria ser
explorado en estudios de fidelidad. Con base en este contexto, se propuso contestar
la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Qué caracteriza la fidelidad frente a la norma y cuéles son los factores que
influyen sobre la implementacion del diagnostico de la TBP con apoyo de PM, en
cuatro establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia en 2022 y
20237
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La propuesta de investigacion planteaba inicialmente para mi tesis
contemplaba cuatro instituciones. Sin embargo, con el fin de poder cumplir los
requisitos establecidos por la beca del TDR/OMS para graduarme en el plazo
determinado, en este informe se presentan Unicamente los resultados de tres
establecimientos. Esto se debe a que un establecimiento, el Hospital Santa Sofia
de Manizales, fue excluido de este informe por razones administrativas, ya que hubo
un retraso en la obtencion de la autorizacion por parte del comité de ética
correspondiente. Esta situacion gener6 un desajuste en el cronograma
originalmente planificado para la investigacion, impidiendo asi la recoleccion de
datos dentro del tiempo requerido para poder entregar este informe dentro de los
plazos permitidos en esa institucion. Como la institucién excluida es un hospital que
cuenta con las mejores condiciones de acceso a las PM, los hallazgos y
conclusiones que se presentan siguen siendo relevantes ya que informan sobre la
realidad de instituciones ubicadas en zonas rurales. Es importante resaltar que en
futuras etapas de la investigacion se incluird dicho establecimiento, ya que es parte
integral de una investigacion en curso que cuenta con respaldo financiero de parte
de la Universidad de Manizales.

2. Objetivos

2.1. Objetivo general

Evaluar la fidelidad frente a la norma, con el fin de determinar los factores
gue influyen sobre la implementacion del diagndstico de la TBP mediante el uso de
PM en tres establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia en
2022 y 2023.

2.2. Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas y laborales del personal
encargado de los programas de TB en las instituciones involucradas.

2. Estimar el grado de fidelidad de la implementacion del diagndstico de la
TBP, con apoyo de las PM en los establecimientos seleccionados.

3. Determinar los factores moderadores que influyen sobre la
implementacion del diagnostico de la TBP con apoyo de las PM y
triangular los datos cuantitativos con los datos cualitativos.
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3. Justificacion

El presente trabajo aborda una causa importante de mortalidad en salud
publica del departamento de Caldas, pues la TB es una de las principales causas
de mortalidad y morbilidad por enfermedad infectocontagiosa. No obstante, en los
ultimos tiempos, la pandemia de COVID-19 y las disparidades socioeconémicas han
tenido consecuencias desfavorables en los esfuerzos dirigidos a combatir la TB,
generando un retroceso en los logros previamente obtenidos en afios anteriores
(18). La epidemia de TB esta influenciada por varios determinantes sociales
comunes que operan en poblaciones vulnerables, incluyendo la poblacion rural que
tiene menor acceso a servicios de salud. La TB es una enfermedad de alto interés
en salud publica, y una de las pocas reguladas mediante resolucion del Ministerio
de Salud y Proteccion Social. El ordenamiento juridico y administrativo del pais
deberia llevar la adherencia a la resolucion en todo el territorio nacional, toda vez
gue los diferentes actores del sistema de salud estan obligados a implementar dicha
resolucion.

Manizales destaca por contar con una gran proporcién de su poblacién con
cobertura de salud y un acceso adecuado a los servicios médicos. Estas
circunstancias, que no son tan favorables en comparacion con otros municipios,
podrian ser factores determinantes que explican las disparidades en los indicadores
del programa de TB en relacién con la utilizacion de servicios de salud, mas que
atribuirlo directamente a la incidencia de la TB en si misma. Este proyecto de
investigacion explora la fidelidad a la adhesion a las guias técnicas de manejo del
programa de TB y examina los factores que influyen en su implementacién en
diferentes escenarios de atencién. Esta investigacion, tras tres afios luego de la
implementacion de las guias de atencion, brinda una valiosa oportunidad para
identificar obstaculos y proponer las correcciones requeridas en aquellas areas que
no estén funcionando de manera Optima en el uso de las nuevas pruebas de
diagndstico.

En Colombia se encuentran disponibles varias PM que son indicadas para
ser usadas cOmo pruebas iniciales por el MSPS desde 2020, pero su
implementacion es aun incipiente y no se conoce como se estan adoptando estas
guias en el departamento de Caldas. Adicionalmente, el proyecto articula una de las
intervenciones descritas en la estrategia Fin de la TB, diagndstico temprano de la
TB, incluyendo pruebas universales de sensibilidad a medicamentos con tamizaje
sistematico de contactos y grupos de alto riesgo, la cual es perfectamente aplicables
a la realidad regional, puesto que integran los intereses de la academia, los entes
territoriales, las comunidades afectadas y la sociedad civil, fomentando asi una
respuesta multisectorial (12).

Este proyecto investiga una recomendacién técnica que ya esta articulada a
todas las estrategias globales y regionales: los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) (19) y busca, entre otras, poner fin a la epidemia de TB, ademas de lograr
una cobertura sanitaria universal, asi como un acceso a los servicios de salud con
calidad. lgualmente, la agenda de salud sostenible para las Américas (2018-2030)
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en su objetivo 10 establece: reducir la carga de enfermedades transmisibles en el
contexto del acceso y cobertura universal a la salud y el analisis de las
intervenciones probadas y eficaces para prevenir, controlar, tratar y eliminar estas
enfermedades (20). Para ello, se requiere la introduccion de enfoques, herramientas
y tecnologias innovadoras que en la investigacion de la implementacién encuentran
un impacto mas directo en la salud publica, como se pretendid en el presente
proyecto. En Caldas se desconocen la fidelidad y adherencia de las directrices
nacionales sobre el uso de PM para el diagndstico de TB. Hasta donde se pudo
establecer, no se han realizado este tipo de estudios.

Adicionalmente, a través de los resultados de la presente investigacion, se
aporta nuevo conocimiento sobre la aplicacion de las PM en los programas de TB
en el entorno real del departamento de Caldas, con el fin de comprender los factores
que influyen sobre la adecuada aplicacion de los lineamientos nacionales de TB
desde los programas de control en este departamento.
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4. Marco conceptual y tedrico

4.1. Descripcion de la enfermedad

La TB es causada por especies del complejo Mycobacterium tuberculosis, la
enfermedad que mas muertes ha ocasionado en el mundo por un solo agente
infeccioso. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) report6é que en 2021 10,6
millones de personas enfermaron y 1,6 millones de personas murieron. Ademas, es
una enfermedad que se presenta en todos los grupos de edad. Se estima que
aproximadamente el 25% de la poblacion mundial esta afectada por el M.
tuberculosis (3).

M. tuberculosis es, principalmente, un patégeno respiratorio. Solo entre 10 y
15% de los casos que ocurren en el mundo se presentan afectando sitios
extrapulmonares (21). Este bacilo se transmite por el aire a través de
microparticulas o nucleos de gotitas de 1 a 5 micras de diametro que son expulsadas
cuando un enfermo de TBP tose, estornuda o canta, y se quedan suspendidas en
el aire por un tiempo que es afectado por la ventilacion del espacio fisico. Los
nacleos de gotitas ingresan a las vias respiratorias superiores y los bronquios para
alcanzar los alvéolos de los pulmones (22). Esta interaccion induce respuesta
inmune de tipo humoral y celular contra el patdgeno que posteriormente provoca la
formacion de granulomas (23). Se estima que una persona con TBP activa que esta
en contacto estrecho con otras puede infectar entre 5y 15 personas a lo largo de
un afio (4).

Tras la exposicién a M. tuberculosis, se estima que aproximadamente del
20% al 25% de las personas expuestas se infecta. Dentro de este grupo, entre un
5% y un 10% pueden desarrollar rapidamente la enfermedad activa, mientras que
el 90% restante logra controlar exitosamente la replicacion del patdgeno. La
reactivacion de la enfermedad en individuos con TB latente ocurre en alrededor del
10% durante el transcurso de su vida y se ve influenciada por diversos factores.
Estos incluyen la susceptibilidad de las cepas a los medicamentos, la coinfeccion
con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), la presencia de comorbilidades
como la diabetes, factores genéticos predisponentes, desnutricidn, tratamiento con
esteroides y ciertos tipos de cancer (23). Los sintomas de la TBP activa son: tos con
expectoracion, que a veces puede ser sanguinolenta; dolor toracico, debilidad,
pérdida de peso, fiebre y sudoracion nocturna. Algunos de estos sintomas pueden
ser leves durante muchos meses (4).

La TB tiene un impacto mayoritario en la poblacién adulta durante sus afos
econdmicamente mas productivos (15 a 44 afios). No obstante, todos los grupos
etarios estan expuestos al riesgo. Mas del 95% de los casos y de las muertes se
concentran en los paises de ingresos bajos o medios (4). Las personas que tienen
una coinfeccion de VIH tienen una probabilidad 18 veces mayor de desarrollar TB
activa en comparaciéon con aquellas que no tienen VIH. El riesgo de desarrollar TB
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activa también es mas alto en personas que sufren de otros trastornos que debilitan
el sistema inmunolégico, como los pacientes con diabetes mellitus. Ademas, las
personas que sufren de desnutricion tienen tres veces mas riesgo que aquellas que
no la padecen. En el afio 2020, se registraron 1.9 millones de nuevos casos de TB
atribuibles a la desnutricion a nivel mundial (24).

De la misma manera la identificacion oportuna y el tratamiento apropiado de
los pacientes infectados, complementadas con acceso a servicios de proteccion
social son claves para controlar el riesgo de transmision de la TB y controlar la TB
farmacorresistente (25). El diagndstico de TBP se inicia con el interrogatorio en
busca de sintomas respiratorios, la exploracion fisica y los examenes paraclinicos.
La confirmacion se realiza por métodos bacterioldgicos moleculares o fenotipicos

(5).

El diagndstico de la infeccion por TB se hace con la prueba de la tuberculina
o las pruebas de liberacion de interferon gamma (IGRAs por sus siglas en inglés).
Por otra parte, el diagndstico de la TB activa también se hace con apoyo de estudios
anatomo-patologicos y radiologicos. En la actualidad, la OMS recomienda el uso de
pruebas rapidas de tipo molecular como pruebas diagndsticas iniciales en todas las
personas con signos y sintomas de TB, ya que estas tienen una alta precision
diagndstica y conducen a mejoras importantes en la deteccion precoz de la TB,
incluso la TB farmacorresistente. La OMS ha sugerido el uso de pruebas rapidas
como Xpert MTB/RIF, Xpert Ultra y Truenat (4).

El método de diagnéstico utilizando Xpert MTB/RIF se basa en una prueba
automatizada de amplificacion de acidos nucleicos, que es efectiva para detectar la
TB y la resistencia a la rifampicina. Este método purifica, concentra, amplifica,
mediante una prueba de Reaccion en Cadena de la Polimerasa en tiempo real, e
identifica secuencias de acidos nucleicos especificas del genoma del M.
tuberculosis. Los resultados pueden obtenerse en menos de dos horas a partir de
muestras de esputo sin procesar, y el personal técnico requiere de un tiempo minimo
para su realizacion. Esta prueba fue inicialmente recomendada por la OMS en 2010
(6). A diferencia de las pruebas convencionales de amplificacion de acidos
nucleicos, el Xpert MTB/RIF cuenta con una unidad cerrada o cartucho dentro del
cual se integran el procesamiento de la muestra, la amplificacién y la deteccién. En
Colombia, Xpert MTB/RIF esta disponible desde el afio 2012 (26).

La OMS resalta que para la seleccion de las PM se debe tener en cuenta una
alta sensibilidad para la detecciéon de M. tuberculosis a partir de esputos positivos o
negativos y que logren detectar entre 16-130 unidades formadoras de colonias
(UFC) de M. tuberculosis/ml y adicionalmente permitan detectar el perfil de
resistencia a los farmacos antituberculosos (5). La OMS recomendo, ademas, que
Xpert: 1) deberia usarse como prueba de diagnéstico inicial en personas con
sospecha de TB multirresistente (MDR) o TB asociada al VIH (recomendacion
firme); y 2) puede usarse como una prueba de seguimiento en entornos donde la
MDR y/o el VIH son de menor preocupacion, especialmente en muestras con
baciloscopia negativa (recomendacion condicional) (6).
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La exactitud diagnostica de Xpert MTB/RIF ha sido ampliamente respaldada
por evidencia documentada, aunque su subutilizacion es un desafio significativo en
la mayoria de los paises con una alta carga de TB. Un conocimiento insuficiente de
los profesionales de la salud sobre el uso de esta prueba puede contribuir a explicar
esta subutilizacion. Sin embargo, esto no ha sido bien estudiado aun (25). Xpert es
la innovacion mas importante para el diagnostico de la TB después de mas de un
siglo sin mayores avances en este sentido. No obstante, la implementacion de este
recurso requiere de capacitacion de los profesionales de salud, pues se ha centrado
en el personal de laboratorio clinico que opera la maquina y realiza el ensayo.
Adicionalmente, los miembros del personal clinico deben estar sensibilizados sobre
Xpert de tal manera que utilicen adecuadamente los resultados para informar el
tratamiento. Para lograr este objetivo, los médicos y las asociaciones médicas
deben ser incluidos en las reuniones y capacitaciones de las partes interesadas en
laimplementacion del Xpert (27). Las investigaciones sobre la adherencia o fidelidad
de los profesionales de la salud a las normas nacionales para implementacion de
Xpert MTB/RIF es escasa, especialmente en Colombia. Este tipo de investigaciones
puede contribuir a mejorar la calidad de la atencién médica y los servicios de salud
publica (28).

4.2. Descripcion de la intervencién basada en evidencia

En 2014, la OMS recomend6 una nueva estrategia integral para combatir la
TB llamada Fin de la TB, que fue adoptada por 194 Estados miembros en la
Asamblea Mundial de la Salud. Esta estrategia puso a los pacientes y a las
comunidades en el centro de la atencién y a la accion sobre los determinantes
sociales como uno de los tres ejes fundamentales de accion. La estrategia Fin de la
TB brinda una respuesta unificada para acabar con las muertes, prevenir y tratar la
enfermedad y aliviar el sufrimiento que inflige esta enfermedad (1).

La estrategia Fin de la TB comprende un conjunto de intervenciones que
pueden ser completamente adaptadas a nivel nacional. Esta organizada en tres
pilares, cada uno contiene, a su vez, varias intervenciones. Estos tres pilares son:
(1) atencion y prevencion de la TB integradas y centradas en el paciente, (2)
desarrollo de politicas audaces y sistemas de apoyo, (3) intensificacion de la
investigacion e innovacion. La presente investigacion se articula a los esfuerzos del
primero y el tercer pilar. A partir de estos pilares se derivan diez intervenciones
fundamentadas en cuatro principios esenciales: (i) liderazgo gubernamental, (ii) una
alianza solida con organizaciones de la sociedad civil y comunidades, (iii)) un
enfoque orientado hacia los derechos humanos, la ética y la equidad, y (iv) la
adaptaciéon a nivel nacional de la estrategia junto con sus objetivos. La primera
intervencion que surge del primer pilar es el diagndstico temprano de la TB,
incluyendo pruebas universales de sensibilidad a medicamentos con tamizaje
sistematico de contactos y grupos de alto riesgo. Es aqui donde se enmarca la
intervencién de interés para esta investigacion: el diagnéstico de las formas
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pulmonares de TB con apoyo de PM cuyo desempefio ha sido evaluado y avalado
por la OMS (1).

El estudio que se presenta se enfoco en el diagndstico temprano de la TB,
especificamente el de la forma pulmonar de la enfermedad, haciendo uso de PM
segun los lineamientos establecidos en la resolucion 227 del 2020. Dicha resolucion
hizo ajustes a los lineamientos técnicos y operativos establecidos por el Programa
Nacional de Prevencién y Control de la TB (PNPCT) en Colombia. Esta resolucién
presidencial es de cumplimiento obligatorio para entidades de salud a nivel
departamental, distrital, y municipal, asi como para Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios (EAPB), Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS),
personal de salud y Unidades de Servicios Penitenciarios y Carcelarios (USPEC).
La normativa busca fortalecer las acciones de prevencion y control de la
tuberculosis, con el objetivo de alcanzar las metas del PNPCT y avanzar hacia la
eliminacién de la enfermedad en el pais. Para acortar el proceso diagndstico,
recomienda hacer uso de PM como pruebas iniciales y cultivo en medio liquido para
la confirmacion diagnostica. El enfoque incluye coordinacién, integracién en la
planificacion integral de la salud, competencia del personal, calidad y eficacia de las
intervenciones, y complementariedad con otras medidas de salud (5).

La resolucion 227 establece que el diagnostico de la TBP se apoya en
aspectos clinicos, imagenoldgicos, bacteriolégicos y epidemioldgicos, sugiriendo
confirmacion mediante pruebas bacterioldgicas fenotipicas y moleculares. En
ausencia de una confirmacion factible y sin un diagndstico alternativo mas probable,
se opta por el diagnéstico clinico, especialmente en situaciones criticas donde la
confirmacion es dificil. Todas las personas con sintomas respiratorios se someten a
pruebas microbiolégicas y estudios radiologicos, financiados por el Plan de
Beneficios en Salud. La confirmacioén microbioldgica es esencial antes de iniciar el
tratamiento y para la inclusiéon en el Programa Nacional de TB. En casos donde los
resultados microbioldgicos son negativos o desconocidos, el médico tratante puede
decidir iniciar el tratamiento basandose en la clinica y otros hallazgos.

En el diagnéstico de la TB, se recogen tres muestras de esputo. Durante el
seguimiento del tratamiento para la TBP, se toma una Unica muestra. Los controles
con baciloscopia se realizan al finalizar la fase intensiva, al cuarto mes y al concluir
el tratamiento. En entornos institucionales, la recoleccion de las muestras se realiza
en lugares bien iluminados y ventilados, preferiblemente al aire libre. En situaciones
donde la IPS no cuente con un lugar adecuado, se deben implementar estrategias
alternativas para la toma de muestras, como areas asignadas en espacios de
estacionamiento o tomar muestras en el domicilio del paciente. La baciloscopia es
la técnica preferida para el seguimiento del tratamiento a menos que el diagndstico
se haya hecho por cultivo. No se deben rechazar muestras de esputo de escasa
cantidad, y se debe educar a los pacientes sobre codmo obtener una muestra
adecuada.

Las pruebas moleculares, como la PCR, detectan especificamente el ADN
del complejo Mycobacterium tuberculosis. Estas pruebas, integradas con el cuidado
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primario, ofrecen resultados rapidos y pueden detectar el complejo M. tb al igual que
mutaciones relacionadas con resistencia a medicamentos antituberculosos,
alcanzando sensibilidades entre el 68% y el 88%. Se sugiere priorizar las pruebas
respaldadas por la OMS y usarlas con un control de calidad riguroso. Es crucial
emplear técnicas moleculares altamente sensibles, especialmente en muestras de
esputo con cargas bacterianas de 16 a 130 UFC/ml, y en casos de resultados
negativos en baciloscopia, realizar pruebas moleculares para muestras con menos
de 130 UFC/ml.

Los algoritmos diagnésticos para la TBP establecidos por el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social abordan la evaluacién diagndstica en diferentes
poblaciones, incluyendo la general, grupos vulnerables, individuos con VIH/SIDA o
inmunosuprimidos, y nifios menores de 15 afios. Estos algoritmos se basan en
recomendaciones internacionales y en la capacidad diagndstica del pais,
promoviendo el uso de pruebas moleculares, evaluaciones de sensibilidad a
farmacos y cultivos en medio liquido. Se destaca la preferencia por técnicas
moleculares y cultivo liquido debido a su alta sensibilidad, especificidad y eficacia.
Es crucial que las instituciones de salud aseguren el acceso a estas tecnologias a
nivel nacional y en diversos regimenes de aseguramiento. En areas con cobertura
geogréfica limitada, se sugiere la contratacion de servicios con laboratorios que
ofrezcan estas pruebas y participen en programas de control de calidad.

= Para el diagnéstico en la poblacion general sin compromiso inmunolégico, se
recomienda la baciloscopia seriada de esputo y la radiografia de térax en
casos de tos y expectoracion persistente por mas de 15 dias. En casos de
baciloscopia positiva, se realizan pruebas moleculares y evaluacion de
sensibilidad a farmacos. Ante resultados negativos, se evalla la calidad de
las muestras y se consideran otras posibles causas.

= Se establecen criterios diagnésticos especificos para grupos vulnerables,
como personas privadas de la libertad, poblacion étnica en areas de dificil
acceso, personas sin hogar, individuos previamente tratados y otros grupos
de alto riesgo. Estos criterios incluyen pruebas moleculares, cultivo en medio
liquido y radiografia de torax.

= Individuos con enfermedades o tratamientos inmunosupresores, como VIH,
cancer, diabetes, entre otros, requieren pruebas moleculares, cultivo en
medio liquido, identificacion de la especie y evaluaciones de sensibilidad a
farmacos. En algunos casos, se inicia el tratamiento basandose en criterios
clinicos, independientemente de resultados negativos en pruebas
diagnosticas.

= En el diagndstico en menores de 15 afios, se aplican criterios clinicos que
incluyen sintomas como tos, fiebre, pérdida de peso y antecedentes de
contacto con personas con TB. Se realizan pruebas moleculares, cultivo en
medio liquido y radiografia de térax, y se ofrece la prueba de VIH,
promoviendo una atencién integral abordando aspectos de salud fisica y
emocional.
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Las PM recomendadas por la OMS hacen parte de las nuevas tecnologias
de diagnostico, y se pueden identificar las siguientes: Xpert® MTB/RIF y Xpert
MTB/RIF Ultra de Cepheid (Sunnyvale, Estados Unidos de América); amplificacion
isotérmica mediada por bucles (TB-LAMP) de Eiken Chemical (Tokio, Japon);
pruebas TruenatTM MTB, MTBplus Plus y MTB-RIF Dx de Molbio Diagnostics (Goa,
India); y pruebas con sondas lineales (LPA) como GenoType® MTBDRplus y
GenoType® MTBDRsI de HAIN Lifescience (Nehren, Alemania) y el kit de deteccién
NTM+MDRTB de NIPRO Corporation (Osaka, Japon) (29).

La OMS sugiere el uso de técnicas rapidas como pruebas de diagndstico
inicial en todos los entornos para detectar el complejo M. tuberculosis y evaluar la
resistencia a la rifampicina (RIF). Esto tiene como objetivo reducir al maximo los
retrasos en el inicio de un tratamiento adecuado (29). En Colombia, las PM
disponibles para el diagnostico de la TB son: Xpert MTB/RIF — Ultra; Anyplex™ II;
Abbott Realtime MTB deteccion y RIF/INH; BD MAX MDR TB; MDR/MTB ELITe
MGB Kit; Cobas MTB/ MTB-RIF/INH; AccuPower® TB y MDR Kit de PCR en tiempo
real; Truenat MTB — MTB plus - MTB-RIF Dx.

4.3. Investigacion de Implementacion

En la actualidad, existe un enfoque de investigacion denominado
investigacion en implementacion (IR, por sus siglas en inglés), que se centra en
identificar soluciones y opciones para superar los obstaculos presentes en los
sistemas y programas de salud. Este enfoque ha sido ampliamente reconocido en
el &mbito de la salud debido a su importancia para mejorar la entrega de servicios
en este campo (30). La investigacion de la implementacion es un enfoque dentro de
la investigacion cientifica que se dedica al analisis de los procedimientos empleados
para implementar iniciativas en sistemas de salud, asi como a examinar los factores
del contexto que impactan en dichos procesos (31).

La IR despliega su utilidad al disefiar estrategias y soluciones para superar
los obstaculos que dificultan la llegada de intervenciones innovadoras de salud
publica ya probadas a las personas que realmente las requieren. De igual modo,
garantiza que dichas intervenciones sean utilizadas de manera efectiva para lograr
los resultados deseados. Estas soluciones abarcan estrategias para vencer barreras
asociadas a la adopcion de medicamentos, métodos diagnésticos o medidas
preventivas, con el objetivo de mejorar la salud de personas en riesgo de malaria,
tuberculosis, enfermedades tropicales desatendidas u otras enfermedades
infecciosas (2). Fomentar la investigacion es un elemento fundamental en la
estrategia "Fin de la TB" de la OMS, y es una practica adoptada por numerosos
programas de TB en diversos paises, por lo cual se busca optimizar el impacto de
las intervenciones descritas para el programa de TB a través de la IR (1).
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4.4. Descripcion de los marcos conceptuales en investigacion de
implementacion

Para la realizacion de este estudio se usaron dos marcos conceptuales en la
ciencia de implementacion: el Marco Consolidado para la Investigacion de
Implementacion (CFIR por sus siglas en inglés) se usé para entender los
determinantes, en tanto que el marco conceptual para la fidelidad de la
implementacion descrito por Carroll se tuvo en cuenta para medir el desenlace de
implementacion de interés para este estudio, fidelidad (7,32). EI CFIR es un marco
conceptual que fue desarrollado para guiar la evaluacion sistematica de contextos
de implementacion multinivel y de esta manera identificar factores que podrian influir
sobre la implementacion y efectividad de la intervencién (7).

El CFIR se compone de cinco dominios principales, cada uno de los cuales
puede afectar la implementacién de una intervencion:

1. Caracteristicas de la intervencion: son las caracteristicas de una intervencion
qgue pueden influir sobre la implementaciébn. Aqui se incluyen ocho
constructos dentro de las caracteristicas de la intervencion (p. ej., las
percepciones de las partes interesadas sobre la ventaja relativa de
implementar la intervencion y la complejidad) (7,33).

2. Entorno interno: incluye caracteristicas de la organizacion tomadora de
decision que podrian influir sobre la implementaciéon. Incluye doce
constructos (p. €j., clima de implementacion y compromiso del liderazgo)
(7,33).

3. Entorno externo: incluye las caracteristicas del contexto o entorno externo
gue pueden influir en la implementacion. Contiene cuatro constructos (p.ej.,
politica externa e incentivos) (7,33).

4. Caracteristicas de las personas involucradas: se refiere a las caracteristicas
de las personas involucradas en la intervencion, que podrian influir en su
implementacion. Hay cinco constructos relacionados con las caracteristicas
de los individuos (p. €j., conocimientos y creencias sobre la intervencion)
(7,33).

5. Proceso de implementacion: incluye estrategias o tacticas que pueden influir
sobre la implementacion. Contiene ocho constructos relacionados con el
proceso de implementacion (p. €j., involucrar a las personas apropiadas en
la implementacién y el uso de la intervencion, reflexionar y evaluar) (7,33).

La fidelidad de una implementacion se refiere al grado en que una
intervencion o programa se entrega segun lo previsto por los desarrolladores (8).
Esto facilita la comprension y evaluacion acerca de si la intervencion ha sido
implementada de manera fiel a su disefio original, también permite a los
investigadores y los profesionales comprender mejor como y por qué funciona una
intervencion, y conocer opciones que podrian mejorar los resultados (32). La
fidelidad de la implementacion actia como potencial moderador de la relacion entre
las intervenciones y sus resultados previstos, es decir, es un factor que puede tener
un impacto en la relacion entre dos variables, siendo estas las principales razones
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por las que es necesario medirla. Ademas, se ha demostrado que la fidelidad con la
gue se implementa una intervencion afecta su éxito (8).

La fidelidad con que se aplica una intervencion es un constructo de maltiples
dimensiones medibles tanto cuantitativa como cualitativamente. Es comiUnmente
descrita por cinco dimensiones susceptibles de medicion: a) adherencia, b) dosis,
c) calidad de la entrega de la intervencion, d) capacidad de respuesta de los
participantes, y e) diferenciacion del programa (8,34).

Segun el marco propuesto por Carroll (8), la medida de la fidelidad de la
implementacion es la medida de la adherencia, o sea, cuando los responsables de
brindar una intervencion realmente se adhieren a la intervencion tal como
describieron sus disefladores. La adherencia incluye las subcategorias de
contenido, frecuencia, duracion y cobertura, es decir, dosis. El grado en que se
implementa el contenido previsto o la frecuencia de una intervencion es el grado de
fidelidad de implementacion logrado para esa intervencion. El nivel alcanzado puede
verse influenciado o afectado, es decir, moderado por algunas otras variables:
complejidad de la intervencion, estrategias de facilitacion, calidad de la entrega y
capacidad de respuesta de los participantes. Por ejemplo, cuanto menos
entusiastas estén los participantes acerca de una intervencion, menos probable es
gue la intervencién se implemente de manera adecuada y completa (8).

4.5. Resultados de estudios previos sobre pruebas moleculares
(Xpert MTB/RIF)

En Colombia se realiz6 un estudio retrospectivo descriptivo de casos del
programa de TB en Cali entre 2013 y 2019, hecho por Agredo y Osorio, en el cual
la prueba Xpert MTB/RIF® es una de las PM disponibles en Colombia. El estudio
evalud dos resultados de implementacién, la cobertura y la fidelidad del diagnéstico
de TB con apoyo del Xpert MTB/RIF desde su introduccién en Cali. Tomando como
referentes los grupos priorizados por la OMS en su manual de implementacion del
2014, los resultados evidenciaron que habia baja cobertura y fidelidad (26).

Los hallazgos del estudio mostraron que, de los 6.328 pacientes con TB
pulmonar detectados entre el 2013 y el 2019, la prueba molecular Xpert MTB/RIF®
se le hizo a 655 de ellos. Alli se observé una cobertura promedio de 10,35 %, con
variaciones segun el ailo. En 2013, se le hizo a un 1%; en 2014, de 816 pacientes
no se le hizo a ninguno debido a que se enviaron al hospital universitario de la ciudad
para la prueba Genotype MTBDRplus®; en 2015, de 685 pacientes se le hizo a un
18%; en 2016, de 866 pacientes se le hizo a 6%; en 2017, de 887 pacientes se le
hizo a 15%; en 2018, de 821 pacientes se les hizo a 23% y se considera el afio con
la mayor cobertura, y en 2019 se le hizo a 19% de 782 pacientes. Otras pruebas
como la Genotype® y el cultivo en medio liquido MGIT tuvieron una cobertura de
1.156 casos (18,36 %) y 480 (7,6 %), respectivamente (26).
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5. Metodologia

A continuacion, se expone la metodologia empleada en el desarrollo de esta
investigacion. Se inicia con una descripcion del disefio del estudio, seguido de una
presentacion del lugar de estudio. Ademdas, se proporciona una descripcion
detallada de los métodos utilizados para alcanzar cada objetivo, incluyendo las
fuentes de informacion empleadas, los instrumentos utilizados, el plan de
recoleccion de datos, la realizacion de una prueba piloto, el control de los sesgos'y,
finalmente, el procesamiento y andlisis de los datos obtenidos.

5.1. Disefio del estudio

Para este estudio se empled un disefio observacional descriptivo que utilizé
un método mixto secuencial explicativo. Este enfoque combina tanto componentes
cuantitativos como cualitativos. Comienza con un abordaje cuantitativo y luego
integra la informacién obtenida de ambos enfoques mediante la triangulacién, con
el objetivo de lograr un andlisis completo y profundo. Se propuso llevar a cabo un
estudio ambispectivo, recolectando datos retrospectivos de eventos ocurridos
durante la dltima parte del afio 2022, y datos prospectivos de la primera mitad del
2023. La seleccion de los participantes se realizO mediante muestreo por
conveniencia para el enfoque cuantitativo. En tanto que para el enfoque cualitativo
se usé muestreo tedrico. Este estudio se desarroll6 con un enfoque cuantitativo,
acorde con los objetivos de investigacion establecidos. Ademas, se implementé una
estrategia de triangulacion concurrente que tuvo como objetivo confirmar,
correlacionar y corroborar los hallazgos mediante la utilizacion de una perspectiva
teorica (Figura 1).

Figura 1. Disefio metodoldgico de enfoque mixto

Cuantitativr/l l
Recoleccion, analisise Triangulacién
< interpretacion

r Cualitativoj
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5.2. Sitio del estudio

El estudio se llevo a cabo en tres hospitales situados en el departamento de
Caldas: el Hospital San Félix, en La Dorada; el Hospital San Marcos en Chinching;
y el Hospital San José, en Samana (Imagen 1).

Imagen 1: Mapa del departamento de Caldas; sefalizacién de los municipios de Chinchina, Samana
y Dorada.
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El Departamento de Caldas se localiza en el centro-occidente de la regién andina,
entre las coordenadas de latitud norte 05°46'51" y 04°48'20", y longitud oeste
74°38'01" y 75°55'45". Su extension territorial abarca 7.888 km? equivalente al 0.7
% del territorio nacional. Cuenta con una poblacién de 987.991 habitantes, segun
estimaciones del DANE en 2018, lo que da una densidad de 125.25 habitantes por
kilbmetro cuadrado. La capital es Manizales, que alberga a 396.075 habitantes,
segun datos proyectados por el DANE en 2005 (33).

En cuanto a sus limites geograficos, el departamento de Caldas limita al norte
con el departamento de Antioquia, al este con Cundinamarca, al sur con Tolima y
Risaralda, y al oeste también con Risaralda. La division administrativa del
departamento incluye 27 municipios, 22 corregimientos y 142 inspecciones de
policia, ademas de numerosos caserios y poblados (35).

El paisaje del departamento de Caldas forma parte de la cadena montafiosa
de los Andes, situada entre las cordilleras Occidental y Central. La temperatura en
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esta zona varia segun la altitud y la topografia, ademés de estar influenciada por los
vientos alisios provenientes del noreste y sureste. En el lado oriental de la cordillera
Central estan las areas con mas lluvias, entre los 1200 y 1.600 metros sobre el nivel
del mar, donde la precipitacion anual supera los 3.000 mm (35). Este departamento
forma parte de la regidon conocida como el Eje Cafetero colombiano, lo cual influye
en las dindmicas de la poblacion, especialmente durante las temporadas de
recoleccion de cosechas que experimentan altos indices de migracion. En la
siguiente tabla se describen las caracteristicas de cada uno de los municipios e
instituciones donde se realiz6 el estudio.

Tabla 2. Establecimientos de Salud (IPS) seleccionados para el desarrollo del proyecto

Nombre de IPS | Municipio Justificacion de la seleccion

Municipio con baja incidencia de TB, alejado de
Manizales, con baja densidad poblacional e
E.S.E. Hospital . | importantes barreras geograficas y de
p Samana - . .
San José accesibilidad. Hay uso de baciloscopia local y
envio de muestras para PM a laboratorios de
referencia.

Municipio de alta incidencia con diversos factores
sociales asociados a la TB, muy cercano a la
E.S.E Hospital Chinchina ciudad de Manizales. Hospital de mediana
San Marcos complejidad, sin disponibilidad de PM, pero con
facilidad de remision. Realiza baciloscopias en la
institucion.

Municipio de alta incidencia de TB, foco de TB-
MDR del departamento. Alejado de Manizales y
E.S.E Hospital Dorada mas cercano a Tolima y Bogota. Cuenta con

San Félix hospital de mediana complejidad, sin PM, que
envia muestras a diversos laboratorios en tres
departamentos distintos.

5.3. Descripcion de la metodologia para lograr los objetivos
cuantitativos del estudio

El componente cuantitativo se compone de los objetivos especificos 1y 2.
Para el objetivo especifico 1, se llevd a cabo una descripcion detallada de las
caracteristicas demograficas de los proveedores de salud vinculados a los
programas de control de TB en los establecimientos seleccionados. Esto se realizd
utilizando un cuestionario disefiado en Google Forms, que consta de 8 preguntas.
Las preguntas abarcan informacion prototipica como sexo, edad, titulo profesional
0 técnico, cargo en la institucion, tipo de vinculacion con la institucion, tiempo
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trabajando en el programa de TB, nombre de la institucion y, finalmente, el nivel de
atencion de la institucion prestadora de servicios de atencién en salud (IPS).

Para el objetivo especifico 2, se tom6 como referencia el marco conceptual
para la fidelidad de la implementacion descrito por Carroll (8), que define la fidelidad
como el grado en que se implementd una intervencion segun lo prescrito en el
protocolo original o segun lo previsto por el desarrollador del programa. Partiendo
de este marco, se evaluo el grado de fidelidad de la implementacién del diagndstico
de la TBP mediante el uso de PM. La medida de la fidelidad de la implementacion
es la de adherencia, o sea, cuando los responsables de brindar una intervencion la
realizan tal como esta delineada por sus disefiadores.

La adherencia incluye las subcategorias de contenido, frecuencia, duraciéon
y cobertura (dosis). El grado en que se implementa el contenido previsto o la
frecuencia de una intervencion es el grado de fidelidad de implementacion logrado
en la misma. El nivel alcanzado puede verse influenciado o afectado (moderado)
por algunas otras variables: complejidad de la intervencidn, estrategias de
facilitacion, calidad de la entrega y capacidad de respuesta de los participantes. Sin
embargo, la parte cuantitativa de este estudio se enfoco solamente en la adherencia
y sus subcategorias porqué el marco conceptual para la fidelidad de Carroll no
dispone de un instrumento validado mientras que para la parte cualitativa el CFIR
nos proporciono instrumentos validados para determinar los factores moderadores.
A continuacion, se proporciona una definicion detallada de cada subcategoria de la
adherencia con relacion a la intervencion de este estudio:

= Contenido de la intervencion: hace referencia a los componentes activos
de la intervencion, como los farmacos, tratamientos, habilidades o
conocimientos que se pretenden proporcionar a los destinatarios de la
intervencion.

» Frecuencia: indica en qué momento se debe solicitar una nueva PM a un
paciente sospechoso de TBP, segun lo descrito en los lineamientos técnicos
y operativos del Programa Nacional de Control de la Tuberculosis (PNPCT)
basados en la resolucion 227/2020 (de aqui en adelante se llamaran
lineamientos de 227/2020).

= Duracion: se refiere a las oportunidades en la entrega de los resultados con
respecto a lo que se establece en los lineamientos de 227/2020.

= Cobertura: se refiere al nimero de pacientes sospechosos de TBP vs
numero de pacientes diagnosticados con TBP mediante PM, de acuerdo con
lo establecido en los lineamientos 227/2020.

La fidelidad fue medida desde el nivel de los proveedores de los tres
establecimientos de salud seleccionados, usando como instrumento una encuesta
autodiligenciada e informacion de los registros de los pacientes desde el 1 de
octubre de 2022 hasta el 31 de marzo de 2023, para saber la cantidad de pacientes
con sospecha de TBP a los cuales se les pidio PM para hacer el diagnoéstico. Esto
con el fin de medir la cobertura de la intervencion.
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Poblacion de referencia

Nuestra poblacion estuvo conformada por todo el personal de salud (médicos,
enfermeras y personal de laboratorio) que laboraba en los tres establecimientos de
salud seleccionados durante el periodo de observacion que abarco el estudio.

Disefio y tamafio de muestra

Dado que las instituciones estudiadas y la poblacién objeto eran pequefias,
propusimos hacer un muestreo por conveniencia. Alli incluimos a todos los médicos,
enfermeras y personal de laboratorio vinculados al programa de TB que deseaban
participar en los tres establecimientos seleccionados, ademéas de cumplir con los
criterios de inclusion.

Criterios de inclusién

El personal de salud debia estar laborando en alguno de los tres establecimientos
de salud seleccionados y tener experiencia laboral mayor o igual a 3 meses
atendiendo a pacientes con TBP en la misma institucion.

Criterios de exclusién

El personal de salud que no atiende o no tenga relacion con el programa de control
de la TB y que sea personal residente en servicio social o personal voluntario en
alguno de los tres establecimientos de salud seleccionados.

5.4. Descripcion de la metodologia para lograr los objetivos
cualitativos del estudio

Para el componente cualitativo, que esta representado por el objetivo
especifico 3, se tuvo como referente el marco consolidado para la investigacion en
implementacion (CFIR) (7) para evaluar las percepciones de los proveedores de los
establecimientos de salud seleccionados. Se us6 como instrumento una entrevista
semiestructurada. CFIR proporciona un menu de 39 constructos organizados en 5
dominios que se pueden utilizar para una variedad de aplicaciones. Dentro de estos
5 dominios, esta investigacion se enfocé en la caracteristica de la intervencion
(https://cfirguide.org/) para entender las influencias sobre los desenlaces de
implementacion de interés, es decir; las barreras y facilitadores que influyen en la
fidelidad al momento de hacer el diagnéstico de la TBP mediante el uso de PM. En
este caso, el enfoque se da solamente en la caracteristica de la intervencién, porque
se trabajo solamente en el sitio exacto de la intervencion y también con los
proveedores. Se hizo énfasis en tres de los constructos de la caracteristica de la
intervencion: i) ventaja relativa, ii) complejidad y disefio, iii) calidad y entrega, porqué
hemos trabajado directamente en los sitios de la intervencion y solamente nos
enfocabamos en los proveedores.

Poblacién de referencia

La poblacién de referencia estuvo conformada por todo el personal de salud
(médicos, enfermeras y personal de laboratorio) que labora en los tres
establecimientos de salud seleccionados.
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Disefio y tamafio de muestra

Se us6 un muestreo tedrico, lo cual permitié seleccionar estratégicamente aquellos
participantes que podrian aportar informacién significativa para el objetivo de la
investigacion. Se enfoco la atencidon en aquellos individuos con la experiencia y
perspectiva necesarias para comprender los factores moderadores involucrados en
la implementacion del diagnéstico de la TB pulmonar con pruebas moleculares, que
ademas pudieran dar cuenta y representar la experiencia desde su profesion y oficio
en la respectiva institucion. Con una saturacion anticipada de aproximadamente 14
participantes en los tres establecimientos.

5.5. Fuentes de informacion e instrumentos

Tabla 3. Fuentes de informacion
Objetivos Fuente de
Especificos |informacion

Instrumentos

Encuesta sobre caracteristicas demograficas y
OE 1 Primaria |laborales del personal de programas de control de
TB en instituciones involucradas.

Encuestas autodiligenciadas sobre los
Primaria |lineamientos del PNPCT, segun lo establecido en
OE 2 los lineamientos de 227/2020.

Registros de pacientes desde el 1 de octubre de
2022 hasta el 31 de marzo de 2023.

Entrevistas semiestructuradas al personal médico,
OE 3 Primaria |enfermeros/as y personal de laboratorio de los
establecimientos de salud seleccionados.

Secundaria

*OE 1: Objetivo especifico 1
*OE 2: Objetivo especifico 2
*OE 3: Objetivo especifico 3

5.6. Descripcion del proceso de recoleccion de datos

Para esta investigacion, se emplearon diferentes técnicas de recoleccion de
datos, como encuestas, entrevistas semiestructuradas y revision de registros de
pacientes. El estudio empezo en febrero de 2023 en tres establecimientos de salud
seleccionados en el departamento de Caldas. El proyecto fue coordinado por un
estudiante de Maestria en Epidemiologia de la UdeA, en colaboracion con sus
directores de tesis. También se conté con la colaboraciéon de un coinvestigador
coordinador en la Universidad de Manizales y sus estudiantes de Semillero de
Investigacion Grupo de Resistencia Antibidtica de Manizales (GRAM). Este
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coordinador, ademas, desempefi6 hasta 2022 el rol de médico asesor del programa
de control de TB en el departamento, facilitando y agilizando el trabajo de campo.

Los participantes fueron seleccionados entre el personal vinculado al
programa de TB en los tres establecimientos de salud, incluyendo médicos,
enfermeros/as y personal de laboratorio. Se programaron visitas a los lugares de
estudio para presentar el proyecto y realizar una prueba piloto, después de obtener
la aprobacion del comité de ética de la Facultad Nacional de Salud Publica de la
Universidad de Antioquia y los avales correspondientes de las instituciones
participantes. Durante las visitas, se socializ6 el proyecto con los participantes, se
les invitd a participar y se obtuvo su consentimiento informado a través de la firma
del documento correspondiente.

Luego, se recopilé informacion técnica sobre el personal de salud en cada
institucion, incluyendo una lista completa de aquellos vinculados al programa de
control de TB. Esta lista fue crucial para determinar la muestra de participantes. Se
registraron detalles como el nombre completo, cargo en la institucion, correo
electrénico y numero de celular en una hoja de célculo de Excel, lo que aseguré una
organizacion precisa. Para salvaguardar la confidencialidad, se asigné a cada
participante un cédigo alfanumérico de diez piezas. El proceso de codificacion se
llevé a cabo comenzando por la clasificacién de los establecimientos en orden de
visita. En este esquema, los primeros digitos indican la clasificacion del
establecimiento. Los cuatro digitos siguientes corresponden al dia y mes de la
primera visita realizada en el establecimiento. Hay dos letras mayudsculas que
representan las iniciales del primer nombre y apellido de cada participante.
Finalmente, los dos ultimos digitos son utilizados para el numero de clasificacién
asignado a cada participante. A continuacion, se detallara el periodo de recoleccion
de datos para cada objetivo especifico.

Datos cuantitativos

Para el componente cuantitativo que permitié alcanzar los objetivos especificos 1y
2, se aplico un cuestionario de elaboracién propia disefiado en un formulario de
Google y luego se envié individualmente por correo a cada participante el enlace
con su respectivo codigo de confidencialidad. Se disefiaron dos encuestas, una
dirigida al personal médico y de enfermeria y la otra al personal de laboratorio
vinculado al programa de TB. Las encuestas tenian preguntas similares pero la
dirigida al personal de laboratorio tenia preguntas especificas sobre los laboratorios.

Cada encuesta tenia dos secciones; el apartado A sobre las caracteristicas
demograficas y laborales del personal a cargo de los programas de TB en las
instituciones involucradas y el apartado B sobre los lineamientos de 227/2020. Para
cumplir con el marco conceptual de Carroll, la subcategoria cobertura de adherencia
se calculé como el porcentaje de diagnosticos de TBP hechos usando pruebas
moleculares. Esta informacion se logro solicitando a cada coordinador de programa
de control de TB de cada hospital, informacion sobre el total de pacientes con
sospecha de TBP y el numero de aquellos a los cuales se les solicitd PM para
realizar el diagnostico entre el 1 de octubre de 2022 hasta el 31 de marzo de 2023.
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Datos cualitativos

La recoleccion de informacion cualitativa para alcanzar el objetivo especifico 3 fue
llevada a cabo por el estudiante de maestria, con la asistencia de su directora de
tesis y los lideres locales del programa de control de TB en Caldas. Inicialmente, se
habia planeado realizar esta recoleccion de datos de forma presencial en un entorno
controlado para minimizar posibles interrupciones y garantizar un mejor control del
ruido. Sin embargo, debido a la falta de disponibilidad de los participantes y
limitaciones de tiempo se optd por utilizar entrevistas semiestructuradas a través de
la plataforma Google Meet. Cada sesion se grabd para asegurar la calidad de la
informacion recopilada y luego se realizd su transcripcion.

La entrevista semiestructurada fue dirigida al personal de salud, médicos,
enfermeros y personal de laboratorio, seleccionados a partir de la lista que se hizo
para determinar la muestra de los participantes de cada institucion. Se us6 un
muestreo tedrico, en el que se seleccionaron participantes que aportaran
informacion valiosa y relevante para comprender los factores moderadores que
influyen sobre la implementacién del diagnostico de la TB pulmonar con apoyo de
las pruebas moleculares. Las entrevistas duraron en promedio 24 minutos, y la guia
de entrevista constd de un dominio y tres constructos preestablecidos partiendo del
marco conceptual CFIR. Cada constructo tenia varias preguntas (Anexo 3).

5.7. Prueba piloto

Para evaluar la fiabilidad de los instrumentos disefiados se realiz6 una
prueba piloto con el personal de salud (n = 5) que trabaja en el departamento de
Caldas. Esta fase inicial tuvo como finalidad afinar los instrumentos, asegurandose
gue fueran comprensibles para los participantes. La prueba piloto conté con la
participacion de tres médicos, una enfermera y una bacteriéloga, quienes fueron
seleccionados como muestra para esta fase. Los hallazgos obtenidos en esta
prueba piloto fueron discutidos y analizados con los directores de tesis y los
asesores locales, para posteriormente incorporar los ajustes derivados a los
instrumentos.

5.8. Control de sesgos

Cualquier estudio de investigacion siempre estara sujeto al riesgo de sesgos,
especialmente aquellos de tipo observacional. En este estudio, se implementaron
medidas anticipatorias y de mitigacion para minimizar los posibles sesgos presentes
en su desarrollo.

Uno de los sesgos mas criticos que podia surgir era el de la seleccion de los
participantes para el cuestionario, debido a la baja cantidad de personal de salud
vinculado al programa de control de TB en cada hospital. Para evitar este sesgo se
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selecciond la totalidad de los participantes disponibles y elegibles. Por otro lado,
para la seleccidn de los participantes para la entrevista se implement6 un muestreo
tedrico, a fin de incluir solamente a aquellos que pudieran aportar informacion
valiosa y relevante para el estudio.

El riesgo de sesgo en la informacion fue considerado debido a que los
proveedores podrian haber sentido que su desempefio en el campo era evaluado,
lo que podria haberlos llevado a ser selectivos en la informacion que
proporcionaban. Para contrarrestar esta posibilidad, se enfatizé en la importancia
de que su participacion fuera andénima y se les aseguré total confidencialidad en el
manejo de los datos, lo que qued6é documentado en el consentimiento informado. El
sesgo de medicion de los instrumentos utilizados se intenté disminuir mediante el
pilotaje de los instrumentos disefiados para la recoleccién de datos, permitiendo
reestructurar preguntas o elementos de estas o agregando categorias emergentes.

5.9. Procesamiento y plan de analisis de datos

Para el componente cuantitativo, se procedié a verificar la informacion de
cada encuesta y se cred una base de datos en Excel que incluia las variables
sociodemograficas y las categorias para medir el desenlace (Fidelidad). Utilizando
la misma hoja de céalculo de Excel, se calcularon la frecuencia absoluta y relativa
para las variables categoricas, asi como las medidas de tendencia central para las
variables continuas. Las variables sociodemogréaficas categoricas se presentaron
en forma de tabla, al igual que las variables continuas, mientras que las variables
categoricas relacionadas con la fidelidad se representaron en graficas de barras.

Para el componente cualitativo, el andlisis se inici6 revisando todos los datos
disponibles, incluyendo el material inicial y adicional. El objetivo fue obtener una
vision general de los materiales y verificar si se obtuvo la informacion deseada
segun el planteamiento del problema. Luego, se procedio a organizar los datos. Se
establecieron criterios de organizacion y se clasificaron de acuerdo con estos
criterios. Dado que las entrevistas fueron grabadas, se realizé la transcripcion de
las grabaciones en Word utilizando un software de transcripcion. Creamos una
carpeta por institucion y subcarpetas por grupo, siguiendo un orden cronolégico para
facilitar el acceso a los datos.

Desde el inicio de la recoleccion de los datos cualitativos, se asigné a cada
participante un codigo alfanumérico para respetar la confidencialidad. Para
mantener la relacion entre el cédigo y el participante, se cre6 un archivo en Excel
con el nombre, la institucion y el cddigo de los participantes. Se transcribieron todos
los detalles importantes de las entrevistas: silencios, pausas, expresiones
significativas, sonidos ambientales y hechos relevantes. Se almacenaron todos los
datos en una carpeta con acceso restringido. Finalmente, se realizé un control de
calidad escuchando nuevamente las grabaciones y revisando cada entrevista para
realizar ajustes en puntuaciones, ortografia y palabras, y recuperar informacion que
no estaba clara al principio de la transcripcion.
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De igual manera, se definieron las unidades de analisis utilizando una unidad
constante o similar segun lo indica Sampieri (36). Para ello, examinamos las
transcripciones textuales de las entrevistas y seguimos la logica del fragmento por
idea y por parrafo. Después, se llevo a cabo la codificacion de los datos utilizando
el modelo de Anselm Strauss y Juliet Corbin en su libro Bases de la investigacion
cualitativa, técnicas y procedimientos para desarrollar la teoria fundamentada (37).
En esta parte de la investigacion se enfoca en tres niveles de codificacion (Abierta,
Axial y Selectiva) y utiliza un archivo Excel. Finalmente, se procedi6 a la generacion
de hipdétesis, explicaciones y la teoria resultante. Se interpretd la codificacidon
selectiva, estableciendo la relacion entre el proceso de codificacion y los objetivos,
centrandonos en los constructos del CFIR. A partir de estas interpretaciones, se
elaboraron los resultados y se llevo a cabo la discusion de la investigacion.

Figura 2. Esquema que resume la metodologia del estudio

Visitas en los establecimientos

Hospital San José Hospital San Marcos Hospital San Félix
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e o .
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| Ue-\‘tr,:o
I f@Dn'CO
Muestra para contestar OE 2 (Estimar el grado de fidelidad de la Descripcion de
implementacion del diagnéstico de la TB pulmonar, con apoyo de las subgrupos para muestreo
prucbas molccularcs en los establecimi leccionados) teorico l

Muestra para contestar OE 3 (Determinar los factores
moderadores que influyen sobre la implementacion del diagnéstico de
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evaluar la adherencia o
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‘ Googe Meet
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6. Aspectos éticos

En esta investigacion, se respetaron los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki para las investigaciones en humanos (38). Se obtuvo la
aprobacion del Comité de Etica de la Facultad Nacional de Salud Publica de la
Universidad de Antioquia en Colombia, asi como de los comités de ética de cada
institucion participante (Anexo 5). Se clasifico este estudio como de riesgo minimo
segun la Resolucion N°8430 de Colombia, ya que se utilizaron procedimientos
comunes de registro de datos (39). Se garantiz6 la confidencialidad de la
informacion recopilada mediante el uso de cédigos alfanuméricos de diez digitos en
lugar de nombres.

Dado que uno de los objetivos de este estudio es explorar la percepcién del
personal de salud, se tomaron en cuenta los posibles riesgos laborales que podrian
enfrentar al expresar opiniones que no agraden a sus superiores. Para abordar esta
preocupacion, se tomaron algunas medidas para reducir tales riesgos, como
garantizar la confidencialidad de la informacion recolectada. Ademas, se aseguro
gue los datos y resultados obtenidos se utilizarian exclusivamente para fines
académicos, investigativos y cientificos, al tiempo que se limitd el acceso a la base
de datos exclusivamente al grupo de investigadores para su verificacion, sin permitir
ningan uso politico o administrativo de los datos.

Se consideraron los principios y responsabilidades profesionales
establecidos en la Declaracion de Singapur sobre la integridad en la investigacion
(40), y la Declaracion de Etica y Derechos Humanos de la UNESCO (41). Se obtuvo
el consentimiento informado de todos los participantes y se respeto su libertad para
retirarse del estudio en cualquier momento. Se generaron condiciones de privacidad
y tranquilidad para garantizar la confidencialidad de los procedimientos.

Se les informé a todos los participantes que el estudio no brinda beneficios
directos para ellos. En cambio, los beneficios seran percibidos principalmente por la
comunidad en general a través de las decisiones basadas en la evidencia cientifica
obtenida sobre la implementacién de las pruebas moleculares en el diagndstico de
la TB pulmonar en el departamento. Finalmente, se garantizé el cumplimiento de los
principios de no causar dafio, no maleficencia, asi como y de hacer el bien, o sea
beneficencia. Se trabajé diligentemente para alcanzar los objetivos establecidos con
rigor cientifico, respetando la autonomia de los participantes, al tiempo que se
protegia su confidencialidad en aras de la equidad, principio de justicia.

Los resultados del estudio se compartiran con los participantes, el personal
de salud de los centros de atenciéon y las autoridades sanitarias a nivel
departamental y nacional. También se buscara la divulgacion de los resultados en
eventos cientificos y la publicacién de un articulo en una revista cientifica indexada.
No se presentd ningun conflicto de interés, politico, econémico o personal en este
estudio. El objetivo principal ha sido mejorar la salud publica en el pais. Los
investigadores se esforzaron por comprender y adoptar la perspectiva de los demas,
valorando su autonomia y protegiendo a los mas vulnerables. Este principio de
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respeto se extiende a los animales y a las cosas. Segun Kant, los seres humanos
merecen respeto porgue son un fin en si mismos y poseen un valor intrinseco y
absoluto, lo cual se conoce como "dignidad". El respeto es el cimiento de la vida
moral (42).
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7. Resultados

A continuacion, se exponen y describen los principales hallazgos obtenidos
a través de las encuestas (enfoque cuantitativo) y entrevistas (enfoque cualitativo)
realizadas al personal de salud en relacion con la implementacién del diagnostico
de TBP mediante pruebas moleculares en el departamento de Caldas, Colombia.
En primer lugar, se proporciona una descripcion de las caracteristicas
sociodemogréficas de los participantes. Posteriormente, se presentan los hallazgos
de las encuestas que reflejan el cumplimiento de los Lineamientos Técnicos y
Operativos del PNPCT. Por ultimo, se describen los resultados obtenidos del
analisis del contenido de las entrevistas, basandose en categorias predefinidas
(factores moderadores) para abordar los objetivos planteados.

Figura 3. Diagrama de flujo de seleccién de participantes para el estudio

Establecimientos invitados a participar
n=4

h 4 v

Establecimientos incluidos Establecimiento excluido
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n= 31 n=3
l 1 Renuncido y no se pudo
establecer contacto con 2

Muestra definitiva para la encuesta
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‘ Participantes invitados para la Entrevista
n=14

Entrevistas realizadas Entrevistas no realizadas
n= 12 n=2
No se pudo establecer contacto

con éstos dos participantes
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Objetivo especifico 1

En el marco de este estudio, se invitd a cuatro establecimientos de salud,
aunqgue uno de ellos fue excluido de este informe, debido a asuntos administrativos,
ya que enfrentd un retraso en obtener la autorizacion necesaria por parte del Comité
de Etica para comenzar la recoleccion de datos. De los tres restantes, se invit6 a un
total de 45 participantes. Sin embargo, se excluyeron 11 de ellos debido a que no
se relacionaban con el programa de TB. De los 35 profesionales de salud incluidos
inicialmente, tres se perdieron durante el desarrollo del estudio: uno de ellos
renuncié a su puesto de trabajo, mientras que con los otros dos no fue posible
establecer contacto. Por lo tanto, la muestra final para las encuestas consistio en 31
participantes. A partir de esta muestra, se seleccionaron 14 participantes mediante
un muestreo teorico para las entrevistas, con un mayor énfasis en la profesion de
los participantes y en la cantidad de tiempo que llevaban involucrados en el
programa de TB. Sin embargo, debido a la dificultad para establecer contacto, 2 de
ellos no pudieron ser entrevistados (perdidos). Finalmente, se llevaron a cabo 12
entrevistas para el estudio (Figura 3).

Tabla 4: Caracteristicas sociodemograficos de los participantes del estudio

Caracteristicas Sociodemograficos Institucién 1  Institucién 2 Instituciéon 3 Total
Samanéa Chinchin& Dorada
n=9 n=12 n=10 n= %
31
Sexo
Femenino 6 8 8 22 71%
Masculino 3 4 2 9 29%
Titulo profesional o técnico
Médico 5 3 4 12 39%
Enfermero/a 1 4 - 5 16%
Auxiliar de enfermeria 2 3 2 7 23%
Microbidlogo, Bacteridlogo o] 1 2 3 6 19%
Bioanalista
Otros - - 1 1 3%
Cargo que desempeiia en la
institucion
Médico 4 3 4 11 35.5%
Coordinador médico 1 - - 1 3.2%
Enfermero/a - 3 - 3 9.7%
Auxiliar de enfermeria 2 3 1 6 19.4%
Profesional de enfermeria en Salud 1 1 - 2 6.5%
Puablica
Microbidlogo, Bacteridlogo 0 1 2 3 6 19.4%
Bioanalista
Auxiliar de laboratorio - - 1 1 3.2%
Otros - - 1 1 3.2%
Tipo de vinculacion que tiene con la
institucion
Contrato a término fijo 2 - - 2 6.5%
Contrato a término indefinido - 1 1 2 6.5%
Contrato por prestacion de servicios 7 8 8 23 74%
Otra - 3 1 4 13%
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Nivel de atenciéon de la institucion
prestadora de servicios de atencion
en salud (IPS)

Nivel 1 9 - - 9 29%
Nivel 2 - 12 10 22 71%
Institucion 1 Institucion 2 Institucion 3
n=9 n=12 n=10
Edad
Media (DE) 29 (3.2) 39.9 (13.9) 36.8 (10.3)
Mediana (RIC) 29 (27-30) 33.5 (31-51) 34 (28.3-45)

Tiempo de trabajo en el
programa de TB
Media (DE) 15.4 (9.5) 54.8 (135) 43.6 (50.7)

Mediana (RIC) 12 (12-16) 9.5 (3.8-27) 18 (9-74.2)

*Institucion 1: E.S.E Hospital San José de Samana
*Institucion 2: E.S.E Hospital San Marcos de Chinchina
*Institucién 3: E.S.E Hospital San Félix de Dorada

En los tres establecimientos, de un total de 31 participantes 22 eran mujeres.
Los médicos eran el grupo mas comun en términos de titulo profesional con un total
de 12, seguidos por los auxiliares de enfermeria que eran 7 y los enfermeros/as que
eran 5. Los médicos también ocupaban la mayoria de los cargos en las instituciones,
seguidos por los microbidlogos, bacteriélogos o bioanalistas. Se pudo observar que
de los 31 participantes en los tres establecimientos 23 tenian contratos por
prestacion de servicios. En cuanto al nivel de atencion del centro de la institucién
prestadora de servicios de atencion en salud, dos de los establecimientos
pertenecian al nivel 2, mientras que el otro se clasific6 como nivel 1 (Tabla 4).

En cuanto a la edad de los participantes y su tiempo de experiencia en el
programa de TB, los resultados muestran que, en promedio, los participantes en la
Institucion de Samana tienen 29 afos de edad y 15.4 meses de experiencia, en la
Institucién de Chinchina tienen 39.9 afios de edad y 54.8 meses de experiencia, y
en la Institucion de Dorada tienen 36.8 afios de edad y 43.6 meses de experiencia
(Tabla 4).

Objetivo especifico 2

En el componente cuantitativo de la investigacion, se evaluo la fidelidad de
la intervencién mediante el marco propuesto por Carroll. Este marco se enfoca en
medir la adhesién a la intervencidon, evallia aspectos como el contenido, la
frecuencia, la duracion y la cobertura. Con el objetivo de lograr una mejor
comprension, se presentan los hallazgos de la medicion de la adherencia de forma
individual para cada una de sus subcategorias en los tres establecimientos.
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Grafico 1. Porcentajes de respuestas correctas de acuerdo con los elementos de la intervencion
establecidos en los lineamientos 227/2020 (n=31)

Contenido
Pregunta 1 64.52% ———
Pregunta 2 70.97% I
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Respuesta conforme a los Lineamientos 227/2020 m Otras respuestas

Tabla 5. Preguntas representadas en el gréfico 1

Numero de pregunta

Preguntas

Pregunta 1

¢ Qué haria en caso de atender un paciente adulto sintomatico respiratorio
con sospecha de TB pulmonar que durante la toma de muestra de esputo
presenta alguna de las siguientes situaciones:

- La muestra es insuficiente o de mala calidad.
- No puede volver a la institucién para una nueva toma de muestra.

Pregunta 2

¢ Cudl es la toma de muestra de eleccién para la poblaciéon pediatrica con
sospecha de TB pulmonar segun la resolucion 227 de 2020?

Pregunta 3

¢ Cudl debe ser la/las pruebal/s de elecciéon para el diagndstico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucion 227 de 2020 para la poblaciéon
general mayor de 15 afios sin inmunosupresion?

Pregunta 4

¢ Cudl debe ser la/las pruebal/s de eleccién para el diagndéstico de la TB
pulmonar en Colombia seg(n la Resolucién 227 de 2020 para la poblacion
general mayor de 15 afios con inmunosupresion?

Inmunosupresion: VIH-SIDA, uso de esteroides cronicos, farmacos
inmunosupresores biolégicos, cancer activo, cancer hematolégico.

Pregunta 5

¢ Cual debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagnéstico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucion 227 de 2020 para la poblacién
general mayor de 15 afios vulnerable/priorizada?

-Poblacién vulnerable/priorizada: habitantes de calle, privados de la libertad,
poblacion indigena, desplazados, migrantes.

Pregunta 6

¢Cual debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagnostico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucion 227 de 2020 para la poblacién
menor de 15 afios?

Pregunta 7

¢ Cual seria su conducta con un paciente que llega con diagnostico de TB
pulmonar, con sensibilidad a farmacos por prueba molecular y esta en
tratamiento con tetraconjugado (RHZE) estandar directamente observado,
llega a los controles de la primera fase de tratamiento con:
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-Clinica: no presenta tos, fiebre o sintomas emergentes, se evidencia
ganancia de peso.

-Baciloscopia de control: ¢ positiva (+)?

Pregunta 8 ¢,Qué haria con un paciente con diagndstico de TB pulmonar, con
sensibilidad a farmacos por prueba molecular, y en tratamiento
tetraconjugado (RHZE) estandar directamente observado quien llega a los
controles de la primera fase de tratamiento con;

-Clinica: continua con malestar general, tos con expectoracion hemoptdica,
ademas, continua febril y se evidencia pérdida de peso.

-Baciloscopia de control: Positiva (+)

Pregunta 9 ¢,Cuadl es la conducta por seguir ante un paciente que acude a la consulta
con una baciloscopia positiva de hace tres meses de otro departamento
quien solo tomd 20 dosis de fase inicial?

Contenido de la intervencion

El grafico 1 ilustra las preguntas relacionadas con el contenido de la
intervencion. El contenido se refiere a los elementos esenciales que forman parte
de la intervencién y lo que busca transmitir a los beneficiarios. Los datos presentan
el porcentaje de respuestas que cumplen con los Lineamientos Nacional de TB
basados en la Resoluciéon 227 de 2020, mientras que en la categoria "Otras
respuestas" se muestra el porcentaje de respuestas que difieren de dichos
lineamientos. Al examinar los resultados, se observa una tendencia predominante
hacia las respuestas conformes a los Lineamientos en general. Por ejemplo, en la
pregunta 4, se obtuvo un porcentaje del 90.32% de respuestas que estan alineadas
con los Lineamientos, en comparacion con solo el 9.68% de otras respuestas.

Sin embargo, existen preguntas en las que se observa una mayor variacion
en las respuestas. Por ejemplo, en la pregunta 7, el 51.62% de las respuestas esta
en conformidad con los Lineamientos, lo que indica cierta discrepancia en los
conocimientos o en la interpretacion de los Lineamientos.
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Grafico 2. Porcentajes de respuestas acerca de cuando se debe hacer una nueva indicacion de PM
en un paciente con sospecha de TBP (n=31)
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Frecuencia de uso

En el gréfico 2, se muestra el porcentaje de respuestas acertadas a la Unica
pregunta relacionada con la frecuencia con que se deben usar las PM. En este caso,
la pregunta permite determinar el momento adecuado para solicitar una nueva
prueba molecular a un paciente con sospecha de TBP segun las indicaciones
establecidas en la resolucion 227 de 2020. Los resultados revelan que solo el
32.26% de los participantes proporciond una respuesta que se ajusta a los
lineamientos establecidos en dicha resolucién. Por otro lado, es importante destacar
que el 67.74% de los participantes proporcion6 una respuesta que difiere de la
indicacion establecida en los lineamientos.

Duracion la intervencion

De igual manera, se explord la subcategoria duracion, que se refiere a la
oportunidad en la entrega de los resultados de las PM. Para ello se formulé una
Unica pregunta al respecto, orientada por los lineamientos en la resolucién
227/2020. Los datos revelan que el 22.58% de los participantes indicé que la
entrega de los resultados de las pruebas moleculares cumple con el tiempo
establecido en los Lineamientos Técnicos y Operativos del PNPCT, segun lo
dispuesto en la Resolucion 227 del 2020. Conservando el mismo sentido, el 77.40%
de los participantes sefialé que la entrega de los resultados de las pruebas
moleculares suele demorar mas de lo establecido (Gréafico 3).
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Gréfico 3. Porcentajes de respuestas sobre el tiempo de entrega de los resultados de una prueba
molecular para TBP (n=31)
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Cobertura

La subcategoria de adherencia conocida como "Cobertura", se evaluo
recopilando datos sobre el nUmero de pacientes diagnosticados con TBP mediante
PM del total de los sospechosos de TBP en los tres establecimientos de salud
seleccionados. La recopilacién de datos se realizé por establecimiento, con base en
la informacion proporcionada por los coordinadores del programa de control de TB
en cada uno de ellos, abarcando el periodo comprendido entre octubre de 2022 y
marzo de 2023. Durante el periodo analizado, se pudo observar que uno de los
establecimientos de salud no registré ningan diagnéstico de TBP. Sin embargo, en
los otros dos establecimientos se identificaron 40 pacientes diagnosticados con
TBP, de los cuales un 65% fue diagnosticado mediante el uso de PM.

En las encuestas se incluyeron otras preguntas relevantes que nos
permitieron obtener informacion adicional y enriquecer el andlisis cualitativo. Estas
preguntas se enfocaron en determinar si el personal de salud conocia los
Lineamientos basados en la Resolucion 227/2020, si los aplicaban; asi como si
conocian las PM recomendadas por la OMS; adicionalmente, si habian recibido
capacitacion actualizada sobre la guia de diagndstico de la TBP con énfasis en las
PM.

Los resultados revelaron que el 64.52% de los participantes tenia
conocimiento de los Lineamientos Técnicos, el 77.42% que informé utilizaba las
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recomendaciones establecidas en los mismos, y el 87.10% conocia las PM
recomendadas por la OMS. Sin embargo, solo un 29.03% habia recibido
capacitacion actualizada sobre la guia de diagnéstico de la TBP con énfasis en las
pruebas moleculares (Grafico 4).

Grafico 4. Porcentajes de respuestas del personal de salud sobre el conocimiento de los
lineamientos y su aplicacion.
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Tabla 6. Preguntas correspondientes al gréafico 4
Numero de pregunta Preguntas
Pregunta 1 ¢,Conoce los Lineamientos Nacionales de Tuberculosis basados en la Resolucion
227 de 20207
Pregunta 2 ¢Para el diagnostico del paciente con TB pulmonar utiliza las recomendaciones

descritas en los lineamientos Técnicos y Operativos del PNPC de TB segun la
Resolucion 227 de 20207

Pregunta 3 ¢ Conoce cuales son las pruebas moleculares recomendadas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para el diagnéstico de la tuberculosis pulmonar?
Pregunta 4 ¢Enlos Ultimos 2 afios ha recibido alguna capacitacion acerca de la actualizacién

de la guia para el diagnéstico de la TB pulmonar con apoyo de pruebas
moleculares?

Objetivo especifico 3

En el componente cualitativo, para identificar los factores moderadores que
influyen sobre la implementacion del diagnostico de la TBP con apoyo de las PM,
se utilizé una entrevista semiestructurada. En el estudio se contd con la participacion
de 14 individuos para las entrevistas, entre ellos se contaba con 4 médicos, 3
auxiliares de enfermeria, 4 bacteridlogas, 2 enfermeros y 1 auxiliar de laboratorio,
pero se obtuvo informacion unicamente de 12 participantes.
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El CFIR es un marco conceptual desarrollado para facilitar la evaluacion
sistematica de contextos de implementacion multinivel y asi identificar los factores
gue pueden afectar la implementacion y efectividad de una intervencién. Esta
compuesto por cinco dominios principales, cada uno con multiples constructos.
Cabe recordar que, en este estudio, nos enfocamos particularmente en un Unico
dominio de los cinco, que es la "caracteristica de la intervencidn”, y se seleccionaron
tres constructos de este dominio para un analisis detallado, los cuales se describen
a continuacion:

» Ventaja relativa: se refiere a la percepcion del personal de salud sobre los
beneficios asociados a la implementacion de las pruebas moleculares para
el diagnostico de la TB pulmonar.

= Complejidad: este constructo se centra en la dificultad percibida por el
personal de salud para implementar la intervencion en cuestion.

= Disefio, calidad y entrega: se relaciona con la percepcion del personal de
salud sobre la forma en que se estructura, presenta y se lleva a cabo la
intervencidn en cuestion, considerando aspectos de excelencia y calidad.

Los tres constructos expuestos anteriormente se consideran como
categorias a priori para disefiar las preguntas de la entrevista semiestructurada. Con
el objetivo de organizar las respuestas de los participantes de manera coherente,
se generaron los factores que influyen de manera positiva o0 negativa en la
intervencion segun el perfil profesional de los participantes. Este enfoque permitio
asegurar la consistencia en el andlisis de los datos y mantener una estructura logica
en el estudio.

Basandonos en las entrevistas realizadas al personal médico, de enfermeria
y de laboratorio, se identificaron diversos factores que influyen en la implementacion
del diagnostico de la TBP mediante pruebas moleculares. Estos factores se
agruparon segun los constructos de las caracteristicas de la intervencion, tal como
se describe en el CFIR. A continuacion, se presenta la agrupacion de estos factores,
segun la percepcion de cada grupo:

Factores moderadores influyentes en la implementaciéon del diagnéstico de la
TBP mediante PM identificados segun la percepcién del personal médico:

Ventaja relativa

= Sensibilidad y especificidad: segun los entrevistados, el uso de PM se
destaca por su mayor sensibilidad y especificidad en comparacién con otras
pruebas de laboratorio, lo que proporciona resultados mas precisos y
confirma el diagnostico de TB.

= Facilitan la_confirmacion diagnéstica: las pruebas son especialmente ltiles
como alternativa complementaria cuando otras pruebas, como la
baciloscopia, no son concluyentes o arrojan resultados negativos.

= Mejor sequimiento del tratamiento: la implementacion de PM permite un
mejor seguimiento del tratamiento, especialmente en combinacion con
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pruebas de resistencia a multiples farmacos, asegurando la efectividad del
tratamiento y evitando posibles fallas.

Testimonios

“Entonces, actualmente, con esta prueba molecular, pues tenemos una alternativa
complementaria y la sensibilidad y la especificidad pues terminan, son altas y en
estos casos nos permiten tener ese diagnostico confirmado” 0202031013

£

Si, yo tengo un paciente, tenemos un paciente, que por clinica tiene las
manifestaciones sugestivas de una TBP la radiologia no nos da mucha claridad. La
parte tomogréfica nos sugiere que no puede corresponder a una TB. La prueba de
PPD y de baciloscopia son negativas para tuberculosis, pues tengo la mejor
alternativa, me la entrega en este caso la prueba molecular” 0202031013

“ Prefiero usar la prueba molecular porqué es una prueba confirmatoria y es mas
rapida que el cultivo, el cultivo se demora mucho tiempo.” 012802R0O05

Complejidad

= Barreras administrativas: tanto en los laboratorios de referencia como en las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), existen barreras administrativas que
dificultan la realizacion de PM, a menos que sean ordenadas por
especialistas en lugar de médicos generales. Esto limita el acceso a las
pruebas para algunos pacientes.

» Limitada solicitud de las pruebas moleculares: no todos los médicos solicitan
PM a todos los pacientes con sospecha de tuberculosis, o que indica una
falta de uniformidad en la solicitud de dichas pruebas. Esto puede deberse a
la falta de conocimiento o conciencia sobre su importancia en el diagndstico
de la TBP.

= Retraso en la obtencion de resultados: el retraso en la obtencion de
resultados de las pruebas moleculares es una preocupacion, ya que puede
afectar el inicio oportuno del tratamiento y la toma de decisiones clinicas.

» Falta de coordinacién entre instituciones: existe una falta de coordinacion y
comunicacion efectiva entre los hospitales y las entidades aseguradoras,
dificultando el flujo de informacion y el seguimiento adecuado de los
pacientes. Esto puede conducir a la falta de retroalimentacion de los
resultados de las pruebas moleculares y a interrupciones en el proceso de
diagndstico y tratamiento.

Testimonios

” Los laboratorios de referencia y a veces en ocasiones las EPS no autorizan las
realizaciones de esas pruebas a menos que sean por un especialista y no por un
médico general, entonces hay barreras de tipo administrativo para poder
implementar esas pruebas terapéuticas” 012802R005

*” Pienso que hay, considero que no hay un enlace adecuado cuando el paciente,
por X o Y razén no se le puede hacer una serie de examenes en la institucion;
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muchas veces los controles van a regresar y no tenemos toda la informacién
alrededor de, por qué no tenemos una informacion en linea” 0202031013

” Se demora en promedio una semana, 15 dias, o sea que es mucho tiempo”
012802R0O05

“No es muy rapido y vuelvo y digo, no esta habiendo esa conexion entre el momento
en el que el médico vio el paciente, solicitd la prueba y el regreso de la respuesta
de esa prueba; entonces, nos quedamos con que el paciente, si no tengo la prueba,
no puedo iniciarle un tratamiento, o si el paciente esta en un tratamiento y necesito
la prueba para confirmar si puedo pasarlo una segunda fase, entonces estariamos
entregando una sobredosis” 0202031013

“Yo creo que son... no todos los médicos envian las tres muestras al mismo tiempo,
0 sea, ho se envia la prueba molecular, o sea, yo creeria que el flujo de pacientes
en los cuales se solicita la prueba molecular es bajo” 012802R005

Yo pienso que, si tenemos un 20%, es mucho, un 20% de los pacientes que se
estan diagnosticando y que se les pida prueba molecular no, porque, a pesar de
gue esta protocolizada, estamos mas familiarizados en lo tradicional”” 0202031013

Disefo, calidad y entrega

= Falta de capacitacion y material de apoyo: los entrevistados han observado
una carencia de capacitacion y recursos de apoyo, como guias, protocolos y
algoritmos, para el diagnostico de la TBP mediante pruebas moleculares en
el hospital donde trabajan. Consideran que esta falta de recursos afecta
negativamente la implementacién adecuada de las PM y puede comprometer
la calidad del diagndstico.

Testimonios

“No lo tenemos en la institucién. Yo creeria que basicamente es lo mismo, la falta
como de capacitacion a los médicos de aca, entonces yo creeria que, pues
desarrollando un proceso de capacitacion y con las ayudas de los algoritmos que
nos puedan brindar por parte de la territorial o de proyectos como éste, ya seria
como un material que quedaria para nosotros ya de forma definitiva’ 012802R005

“No, todo ha sido leido a través de los lineamientos’ 0202031013

“Muchas veces se envian personas externas al programa para esas capacitaciones
y no deberia de ser, deberia de ser las personas que hemos estado en los
programas, pues, mantener actualizados, participamos de esas actualizaciones y
nosotros presentariamos esa actualizacidon a todo el grupo de médicos que haya en
la institucion”” 0202031013
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Factores moderadores influyentes en laimplementacion del diagndstico de la
TBP mediante PM identificados segun la percepcion del personal de
enfermeria

Ventaja relativa

= Mejor sensibilidad, especificidad y alcance diagnostico: los entrevistados
consideran que la implementacion de PM para el diagnéstico de la TBP
ofrece varias ventajas. En primer lugar, estas pruebas permiten realizar un
diagndstico més preciso, rapido y efectivo. Ademas, consideran que las PM
tienen un mejor alcance diagndstico en comparacidon con métodos
tradicionales como la baciloscopia. Especificamente, en pacientes
inmunosuprimidos, estas pruebas posibilitan una deteccion temprana y
precisa de la TBP.

Testimonios

“’Pues, en lo que he visto, creo que es mejor la prueba molecular que el BK seriado,
es como mas especializado y daria un diagnéstico méas asertivo” 012802ES04

“Me parece muy importante la realizacion de las pruebas, porque realmente a veces
la baciloscopia no tiene como el alcance del diagndéstico que necesitamos en
muchos pacientes, mientras que las pruebas moleculares y de hecho el cultivo pues
son un diagnoéstico mas... son mas faciles para diagnosticar el paciente, digamoslo,
nos ayudan mas” 0128020210

“Creo que es una parte y un filtro que nos sirve mucho y mas que todo ahorita en
la comunidad que hay tantos eventos nuevos de tuberculosis’ 020203AS11

Complejidad

» Baja adherencia de los pacientes: segun los entrevistados, se ha identificado
una baja adherencia de los pacientes a seguir los pasos necesarios para que
se les hagan la PM cuando ha sido indicada. Creen que esto es debido a la
falta de una explicacion adecuada por parte del personal de salud. En ciertas
ocasiones, las pruebas se indican a los pacientes en el establecimiento de
salud, pero ellos no acuden a EPS para hacerle seguimiento al proceso.
Algunos pacientes no comprenden la importancia de esta prueba o incluso
creen gue no la necesitan.

= Tiempo de espera para obtener resultados: se menciona que las PM pueden
tardar varias semanas en arrojar resultados, lo cual puede ocasionar
demoras en la toma de decisiones clinicas.

= Limitaciones en los recursos v la infraestructura: otro factor limitante que
dificulta es la existencia de limitaciones en los recursos y la infraestructura
del hospital donde trabajan los entrevistados. Al ser un hospital de baja
complejidad, se carece de los equipos de laboratorio y suministros
necesarios para llevar a cabo las PM y reportar los resultados. Esto puede
afectar la implementacion adecuada de las pruebas en el lugar.
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= Disponibilidad limitada de equipos: en el hospital donde trabaja el personal
de enfermeria, no se dispone de los equipos necesarios para procesar las
PM in situ. Por lo tanto, todas las muestras deben ser remitidas a otro
laboratorio, lo que aumenta el tiempo de espera para obtener los resultados.

= Barreras administrativas con algunas EPS: se identifica una barrera
administrativa con una de las EPS contratadas por el hospital. Esta EPS
requiere una autorizacion previa para procesar las PM, lo cual genera
retrasos en el inicio del tratamiento y dificulta el flujo de trabajo.

Testimonios

“Pues, la verdad, es la poca orientacion que le dan a los pacientes para la
realizacion del examen en cuanto a como se debe tomar la muestra, en cuanto a
que solamente lo envian por envia, como el cuento, y los pacientes no lo realizan,
entonces, pues, creeria yo que falta mas informacién en eso, que es importante y
gue no es solo hacerlo por hacer, sino que eso da para una buena, o sea, para
poder tener un diagndstico asertivo también’” 012802ES04

“Pues la dificultad es que somos un hospital de primer nivel, una baja complejidad
gue no cuenta digamos con las caracteristicas eh locativas o con el acceso a los
equipos o a los... ;como se llaman?, bueno lo que utilizan para realizar las... los
reportes de los examenes” 0128020210

“Ay! siempre son demoraditas’ 020203EZ03

“En este momento si puedo decir que puede haber una... como una pequena
barrera con una de las EPS que tenemos pues contratadas con nosotros, que es la
Nueva EPS, ella exige o requiere que esos medios de diagndstico, esas ordenes
necesiten autorizacion” 032704AS04

Disefo, calidad y entrega

= Falta de material de apoyo y capacitacion: la falta de material de apoyo, guias
o protocolos especificos para el diagndstico de la TBP mediante PM es una
preocupacion mencionada por los entrevistados.

» Capacitacion insuficiente: se destaca la insuficiente capacitacion del personal
meédico y de salud en el uso de estas pruebas. Esto puede resultar en una
falta de conocimiento sobre cuando y como solicitar las PM, limitando su
utilizacibn en pacientes que podrian beneficiarse de ellas. Aunque se
menciona haber recibido capacitacion en el pasado, no recuerdan los detalles
ni la frecuencia de estas capacitaciones. La falta de actualizacién y formacion
continua puede afectar negativamente la implementacion adecuada de las
pruebas.

Testimonios

“No, en este momento no tenemos como alguna ayuda visual en la institucion frente
a las pruebas moleculares o frente al diagndstico de la tuberculosis, lo Unico que
tenemos son algunos volantes que hablan sobre la definicion de la tuberculosis,

49



sintomas y ya, pero de resto no tenemos como publicidad especifica para el
personal donde diga “como diagnosticar el paciente de tuberculosis” eso no lo
tenemos” 020203AS11

“No, no sefior porque como nosotros no lo procesamos, no tenemos nada de eso”
012802ES04

*” Pues realmente digamos que los médicos no... no estan tan preparados en ese
tema para enviar de muestras, porqué realmente se envian, pero siempre y cuando
esté como el supervisor del programa o el coordinador del programa. Yo pienso que
les hace falta como una capacitacion en tuberculosis 0 mas bien una socializacion
de la Resolucién 227, como que los actualice” 0128020210

Yo recibi una, pero hace muchisimo tiempo y estoy hablando de méas de 5 afios,
esa fue la Ultima actualizacién’’ 0128020210

“No, yo estuve en una capacitacion, pero no me acuerdo de que era, pero si era de
TB, pero no me acuerdo hace cuanto” 020203EZ03

Factores moderadores influyentes en la implementaciéon del diagnéstico de la
TBP mediante PM identificados segun la percepcién del personal de
laboratorio:

Ventaja relativa

= Acceso a las pruebas moleculares: aunque en el hospital donde trabaja la
entrevistada no se realizan PM, se destaca la existencia de contratos con
laboratorios externos para llevar a cabo dichas pruebas. Esto indica que hay
disponibilidad de acceso a las pruebas moleculares para el diagnéstico de
tuberculosis pulmonar.

= Mayor rapidez en la obtencién de resultados: a diferencia de las pruebas de
cultivo, que pueden tomar varias semanas para obtener resultados, las PM
pueden proporcionar resultados en un tiempo mas corto, lo que permite un
inicio temprano del tratamiento.

= Mayor sensibilidad: la sensibilidad mejorada de las PM puede conducir a una
deteccion mas temprana de casos de tuberculosis, lo que a su vez ayuda a
prevenir la propagacion de la enfermedad en la comunidad.

Testimonios

“Pues nosotros como por ser hospital tan basico tenemaos, por ejemplo, que es lo
bueno, lo de la prueba de PCR y la molecular, pues tu sabes que el diagndstico se
hace mucho mas efectivo y rapido, cierto, entonces si, pues la sensibilidad a que la
prueba sea mayor es alta, cuando sale ya ese resultado’ 032704ES09

“Pues doc, primero que todo, obvio seria un muy buen beneficio para el hospital y
todo, pero segundo doctor, nosotros no tenemos el area, como se debe de manejar
el area molecular para realizar esas pruebas, se tendria que realizar o tener, 0
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incrementar un &rea para esas pruebas acé en el hospital para poderlas realizar”
012802P003

Complejidad

Infraestructura y recursos limitados: los hospitales de bajo nivel de
complejidad no cuentan con el area ni los recursos necesarios para realizar
PM. La implementacion de estas pruebas requeriria una inversion en
infraestructura y equipos adecuados, lo cual puede ser un desafio en
entornos con recursos limitados.

Costo y disponibilidad de las pruebas moleculares: aunque se reconoce la
utilidad de las PM, el alto costo de estas pruebas puede limitar su
disponibilidad y acceso para los pacientes. Ademas, la falta de autorizacion
y respuesta de las EPS puede retrasar alin mas la realizacion de las PM.
Cumplimiento del paciente: se sefiala que algunos pacientes no cumplen con
la realizacion de las PM debido a la falta de seguimiento adecuado ante su
EPS afiliada tras recibir la indicacion del personal de salud en una IPS. Esta
situaciéon afecta negativamente la deteccion temprana de enfermedades y
puede llevar a retrasos en el inicio del tratamiento adecuado.

Dificultades en la coordinacién y comunicacién con laboratorios externos: la
falta de accesibilidad a los resultados de las PM y la necesidad de enviar
multiples correos electronicos para obtenerlos generan inconvenientes en la
notificacion de los resultados a los entes correspondientes y en el
seguimiento adecuado de los pacientes.

Problemas en la orden de las pruebas: existe una falta de consistencia en las
ordenes médicas, lo cual puede resultar en la falta de solicitud de PM
completas, afectando la implementacién adecuada del diagndstico.

Falta de socializacién y compromiso: existe una falta de socializacion y
compromiso por parte de algunos médicos en relacién con la importancia y
la solicitud completa de las PM. Esto puede deberse a la falta de
conocimiento o comprension de los beneficios de usar estas pruebas.

Baja cantidad de pacientes sometidos a pruebas moleculares: el bajo nivel
de solicitudes de PM puede estar relacionado con la demora en la obtencion
de resultados, lo que lleva a que los médicos confien en otras pruebas como
la baciloscopia y los rayos X para tomar decisiones de tratamiento.

Testimonios

“Pues, uno de los inconvenientes es no tenerla aqui en el hospital, me parece ami”’
032704ES09

“’Si, es como un limitante yo creo pues porque, como le cuento, si el paciente, si la
muestra no es recibida entre semana, pues el reporte se va a tardar mucho mas.
Entonces si, si se afecta, si se afecta el tiempo de tiempo de oportunidad en el
reporte’” 0327041A05

“La dificultad de eso, que cuando viene un paciente de otra EPS se vuelve muy
complicado porque nosotros solo podemos mandar los que tengan Salud Total,

51



Nueva EPS o Asmet Salud, no més, solamente eso. Y ya con respecto a lo que le
digo, que inconvenientes, ese, de que no tengo accesibilidad a los resultados para
poder emitirlo a los entes que hay que notificar cada mes” 020203NA12

“Grave; como le dije a ahoritica, grave me parece porque me toca estar escribiendo
cada rato, como le decia, para las pruebas moleculares, luego para el cultivo y
muchas veces escribo y me dicen “no, eso todavia no ha salido”, entonces me queda
para el siguiente, entonces ya se me olvida porque yo le paso una lista, entonces
es complicado” 020203NA12

“Doc es ahi donde decimos, de mandarlos lo manda a los pacientes, pero los
pacientes no se hacen casi examenes” 012802P0O03

“En realidad, muy pocos pacientes doctor, la verdad, Son muy pocos pacientes los
gue envian para la prueba molecular’ 032704ES09

Disefo, calidad y entrega

= Disponibilidad de material de apoyo vy lineamientos: la disponibilidad de
material de apoyo, como guias y protocolos, que reflejen los lineamientos del
Ministerio de Salud, especialmente los contenidos en la resolucion 227,
contribuirian a una mejor implementacion y uso de las PM.

» Necesidad de mayor capacitacién: la falta de capacitacion continua sobre los
algoritmos y protocolos para el diagnéstico de la TBP con PM puede limitar
el conocimiento y la adhesion a las directrices establecidas.

Testimonios

“’Si, nosotros tenemos como un sistema de informacion aqui en el hospital que se
llama la plataforma Almera, es un sistema documental donde esta publicada una
guia de diagnostico para tuberculosis y dentro de esa guia aparecen al final como
anexos los algoritmos; igual pues todos contamos con internet y también podiamos
bajar inmediatamente la resolucién 227 y ver los algoritmos. O sea que, por ese
lado, pues la verdad todas pueden mirar’ 0327041A05

“Como le cuento, Hay algunos médicos todavia que como que no la tienen, no sé
si es falta de socializacion, porque todavia vemos que no llegan la orden completa,
0 sea, percibimos que llega las baciloscopias y de pronto y se cultivd para
micobacterias y no mas” 0327041A05

“Sj, sefior, tenemos un manual’’ 020203NA12
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8. Discusion

La presente investigacion tuvo como objetivo evaluar la fidelidad frente a la
norma, con el fin de determinar los factores que influyen sobre la implementacion
del diagnéstico de la TBP mediante el uso de PM en tres establecimientos de salud
del departamento de Caldas utilizando métodos mixtos. Los principales hallazgos
fueron: en primer lugar, que los médicos son el grupo mayoritario en la atencion de
pacientes con TBP, y la mayoria de los participantes tenia contrato por prestacion
de servicios. Ademas, se encontrd que el personal de salud conocia la existencia
de los lineamientos basados en la Resolucion 227/2020 y habia tenido acceso a
ella, aunque no todos la comprendian completamente. Ademds, eran conscientes
de los beneficios que ofrecen las PM y su potencial para mejorar el diagndstico de
la TBP. Sin embargo, enfrentaban dificultades que obstaculizaban la plena
implementacion de las PM, tales como el tiempo prolongado de espera para obtener
los resultados, la falta de material de apoyo y guias especificas para el diagndstico
de la TBP mediante PM, limitaciones en recursos e infraestructura, insuficiente
capacitacion del personal sobre el diagnostico de TBP usando PM y barreras
administrativas con algunas EPS.

Es importante aclarar que, inicialmente, se extendieron invitaciones a cuatro
establecimientos de salud, pero posteriormente uno de ellos fue excluido, lo cual
podria haber afectado la representatividad de la muestra. Sin embargo, se logré
contar con la participacion de tres establecimientos de salud, en este caso con la
exclusién de este establecimiento faltaria entender la implementacion de las PM en
una zona urbana. Pero su exclusién no afecta los resultados para responder a los
objetivos de este estudio. Cabe recordar que el establecimiento excluido lo fue solo
del estudio necesario para terminar la presente tesis de maestria en los plazos
establecidos por los coordinadores de programa. Sin embargo, gracias a la
financiacion proporcionada por la Universidad de Manizales, el proyecto continuara
y se incluira este hospital, y se presentaran los resultados mas adelante.

En cuanto a la fidelidad del diagnéstico de la TBP mediante PM medida con
base en el marco tedrico de Carroll los hallazgos revelaron que hay una falta de
adherencia en los tres establecimientos de salud. Este hallazgo es clave porque los
lineamientos fueron divulgados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, y
estan disponibles desde 2020 pero a la fecha la implementacion en los
establecimientos de salud es limitada.

Al analizar los resultados del grafico 1 que muestra informacion sobre la
adherencia a los lineamientos técnicos y operativos del PNPCT basados en la
Resolucién 227 de 2020, especificamente en las preguntas relacionadas con el
contenido de la intervencidn, se observa una tendencia hacia respuestas conformes
a los lineamientos en general. Estos resultados indican que los encuestados tienen
un buen entendimiento de los lineamientos y los aplican correctamente en relacion
con el contenido, no obstante, es importante destacar que también se observa una
mayor variacion en las respuestas de algunas preguntas especificas, lo que sugiere
discrepancias en los conocimientos o en la interpretacion de los lineamientos. Estas
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variaciones en las respuestas pueden atribuirse a varios factores. En primer lugar,
la complejidad o ambigiiedad de las preguntas puede generar diferentes
interpretaciones entre los encuestados, lo cual se refleja en respuestas que difieren
de los lineamientos. En segundo lugar, puede ser que hay ambigiedades o
complejidad en la normatividad como tal.

Los resultados presentados en el grafico 2 revelan una falta de adherencia
en relacion con la frecuencia en la aplicacion de las PM, segun los Lineamientos
Técnicos y Operativos del PNPCT establecidos en la Resolucién 227 del 2020. Es
decir: existen falencias en relacion con saber cuando deben usar las PM. Estos
resultados sugieren que existe una considerable divergencia en las respuestas
obtenidas sobre el paso a seguir en el manejo de un paciente con sospecha de TBP
con baciloscopia negativa, PM negativa y cultivo positivo. Una proporcion
significativa de las respuestas se desvia de los lineamientos establecidos, lo que
podria indicar diferentes enfoques o consideraciones clinicas en este contexto.
Estos hallazgos indican la existencia de una brecha significativa entre las
recomendaciones establecidas en los lineamientos y la practica real en relacion con
la frecuencia con que se implementan las acciones requeridas. Esta falta de
adherencia puede tener implicaciones negativas en la efectividad del PNPCT y en
la atencion a los pacientes afectados.

Este estudio encontré hallazgos similares a los reportados en un estudio
hecho en Colombia sobre el tratamiento de la TB multidrogorresistente (TB-MDR).
Se identificaron factores relacionados con el éxito del tratamiento, incluyendo
caracteristicas de los pacientes y del personal sanitario. También se encontré una
falta de conocimiento en aspectos clave del manejo programatico de la TB-MDR en
un porcentaje significativo de profesionales de la salud. Se identificaron, asi mismo,
falencias en aspectos clave, como el concepto de TB-MDR, los esquemas de
tratamiento, la dosificacion de los medicamentos y la periodicidad de los controles
médicos y de enfermeria (43).

Los resultados concernientes a la subcategoria “duracion” presentan
diferencias respecto al deber ser del tiempo de entrega de los resultados de las PM
segun los lineamientos establecidos. Mientras una parte minoritaria de los
participantes considera que se cumple con el tiempo recomendado, la mayoria de
ellos responde que su entrega suele demorarse mas de lo esperado. Estos
hallazgos resaltan la importancia de examinar los procesos de entrega de los
resultados de las PM, buscar estrategias para mejorar su eficiencia y reducir los
tiempos de espera. La demora en la entrega de los resultados de las PM puede
tener implicaciones importantes para la toma de decisiones clinicas y el manejo
oportuno de los pacientes, por lo cual, fue bueno comprender este tema con un
abordaje cualitativo para asi poder identificar las posibles barreras o desafios que
puedan estar contribuyendo a la demora en la entrega de los resultados y tomar las
medidas necesarias para agilizar este proceso.

La demora en el diagndstico de la TB, imputable al paciente o a los servicios
de salud, constituye un elemento para la valoracion de la calidad de la deteccion de
casos. Los lineamientos técnicos y operativos establecen que el diagnéstico debe
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ser oportuno (en menos de 48 horas). Estos resultados son coherentes con los
hallazgos de Diaz y colaboradores, quienes encontraron demoras similares en el
diagndstico de TB en un estudio realizado en Cuba (44).

La evaluacion de la cobertura en la implementacion de PM para el
diagnostico de TBP fue esencial para comprender su efectividad y alcance en los
establecimientos de salud seleccionados. Al analizar los hallazgos de la cobertura,
se obtiene una vision general de como se implementaron las PM en cada
establecimiento de salud. Aunque se identificé una baja cobertura en uno de los
establecimientos, la utilizacion de estas pruebas en los otros dos establecimientos
mostro resultados prometedores, ya que representaron una parte significativa de los
diagnosticos realizados.

Sin embargo, la entidad que no detectd casos sospechosos de TBP durante
el periodo evaluado necesita una revision y evaluacion de sus procesos de
deteccion y diagnéstico. Esto podria implicar la revisibn de las estrategias
implementadas y la capacitacion del personal de salud para garantizar una
cobertura adecuada, asi como la utlizacion de métodos de diagndstico
actualizados. Esto destaca la necesidad de mejorar la capacidad de diagndstico en
todos los establecimientos de salud para promover el uso de PM como una
herramienta eficaz en la deteccion temprana y precisa de la TPB.

Los resultados cualitativos de la investigacion revelan varios factores
moderadores que podrian influir en la implementacion del diagnéstico de la TBP
mediante PM, segun la percepcion del personal médico, de enfermeria y de
laboratorio. Desde la perspectiva del personal médico, se resalta la ventaja relativa
de las PM debido a su mayor sensibilidad y especificidad, lo que proporciona
resultados mas precisos y confirma el diagndstico de TB. Ademas, se menciona que
facilitan la confirmacién diagndéstica cuando otras pruebas no son concluyentes o
arrojan resultados negativos, y también permiten un mejor seguimiento del
tratamiento, especialmente en casos de resistencia a multiples farmacos.

Por otro lado, se identifican factores de complejidad en la implementacion de
PM. Las barreras administrativas en los laboratorios y las EPS limitan el acceso a
las pruebas para algunos pacientes. También se destaca una falta de uniformidad
en la solicitud de PM por parte de los médicos, lo que puede deberse a la falta de
conocimiento o conciencia sobre su importancia en el diagnostico de la TBP. El
retraso en la obtenciéon de resultados y la falta de coordinacién entre instituciones
también se sefialan como obstaculos.

Desde la perspectiva del personal de enfermeria, se destaca la ventaja
relativa de las PM debido a su mejor alcance diagnostico, permitiendo un
diagnostico mas preciso, rapido y efectivo, especialmente en pacientes
inmunosuprimidos. Sin  embargo, nuevamente se identifican factores de
complejidad, como la baja adherencia de los pacientes a realizar la PM cuando
reciben la indicacién debido a una explicacion insuficiente por parte del personal de
salud. Ademas, el tiempo de espera para obtener los resultados y las limitaciones
en recursos e infraestructura del hospital también afectan la implementacién
adecuada de las pruebas.
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Desde la perspectiva del personal de laboratorio, también se destaca la
ventaja relativa de las pruebas moleculares debido al acceso a través de contratos
con laboratorios externos, lo que permite una mayor rapidez en la obtencion de
resultados y una mayor eficiencia diagnéstica en comparacion con los métodos
tradicionales. Sin embargo, los factores de complejidad incluyen la falta de
infraestructura y recursos adecuados en hospitales de primer nivel, el costo y la
disponibilidad de las PM, asi como las dificultades en la coordinacion y
comunicacion con laboratorios externos.

En términos de disefio, calidad y entrega, se identifica por la percepcion de
los tres grupos, que falta material de apoyo como guias y protocolos especificos
relacionados con el diagnéstico de la TBP mediante PM. Adema4s, se menciona la
insuficiente capacitacion del personal médico y de salud en el uso de estas pruebas,
lo que limita su utilizacibn en pacientes que podrian beneficiarse de ellas. La
disponibilidad de material de apoyo y una capacitacion adecuada son aspectos
claves para una implementacion exitosa.

Asi como en el estudio de Brown y colaboradores, las principales barreras de
implementacion identificadas fueron: la falta de coordinacién entre servicios, la cual
estaba relacionada con la falta de vias de comunicacién/derivacion entre el personal
de los laboratorios y los centros de salud. Ese aspecto, las barreras de
comunicacion entre el laboratorio y las aseguradoras en salud, desafortunadamente
no se evallo en el presente estudio (45).

La implementacion de las PM para el diagnéstico de la TB ha sido un
elemento clave para avanzar en el control de la enfermedad y en el logro de mejoras
en los resultados del tratamiento para la TB, pero se ha avanzado poco en la
notificacién de nuevos casos debido a la implementacién variada de GeneXpert y
otras PM, principalmente en paises de escasos recursos. Es necesario abordar las
barreras de implementacién para lograr los objetivos de control de TB requeridos
(46).

Es evidente que la percepcion del personal de salud es fundamental para el
éxito de la implementacion de las PM en el diagndstico de la TBP. Ellos consideran
que, si bien existen claras ventajas en términos de la sensibilidad y especificidad,
asi como un mejor alcance diagndstico, los desafios identificados como las barreras
administrativas, la falta de coordinacién y capacitacion, deben abordarse para
garantizar que estas pruebas sean utilizadas de manera efectiva y eficiente en la
practica clinica. Ademas, es esencial fortalecer la comunicacion y colaboracion
entre los diferentes actores involucrados en el proceso para optimizar la
implementacion de las pruebas moleculares y mejorar el manejo de la TB, una
enfermedad que sigue siendo un importante problema de salud publica en muchas
regiones del mundo.

Al analizar tanto los datos cuantitativos como cualitativos, se logra una
complementacién, a través la triangulacién, que enriquece los resultados; cada
enfoque proporciona informacion relevante que abarca tanto las caracteristicas
como las razones detras de las dificultades encontradas. Especificamente, en esta
investigacion, el 35.48% de los participantes revel6 que no estaba familiarizado con
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los Lineamientos Técnicos y Operativos del PNTCT. Esta falta de conocimiento
puede respaldarse mediante la informacion recopilada a partir de las percepciones
de los participantes, que muestra deficiencias en la oferta de capacitaciones y
oportunidades de actualizaciéon sobre los nuevos algoritmos divulgados por el
Ministerio de Salud. Ademas, es posible que exista cierto grado de complejidad que
dificulta la comprension de dichos lineamientos.

Por otro lado, un 22.58% de los participantes informé que no aplicaban las
recomendaciones establecidas en los Lineamientos. Esta falta de adherencia por
parte de los participantes puede tener un impacto negativo significativo en la
atencion de los pacientes. Las posibles razones detras de esta falta de cumplimiento
incluyen: la deficiente capacitacion, la insuficiente infraestructura, la comunicacion
poco asertiva y la falta de coordinacion entre las EPS y el personal de salud, entre
otras.

También se observd que solo el 29.03% de los participantes afirmé haber
recibido una capacitacion actualizada sobre la guia de diagnostico de la TBP
mediante PM. Estos datos son de vital importancia, ya que en la actualidad es
fundamental promover la formacién continua en todos los establecimientos de salud
para garantizar el bienestar de cada paciente. La falta de capacitacion se evidencia
claramente a través de la percepcion del personal de salud de todos los
establecimientos, quienes informaron de manera consistente que no han recibido
capacitaciéon o no recuerdan cuando la recibieron. Ademas, algunos mencionaron
gue, aunque han recibido capacitacion, esta no esté relacionada con los avances
en la atencién de la TB. También se reportd que en ocasiones la capacitacion se
destina a personas que no forman parte del programa de control de TB, lo cual es
necesario abordar en cada establecimiento para ofrecer una formacion de mayor
calidad al personal encargado de la atencién de los pacientes.

Limitaciones

En el desarrollo de la investigacion se encontraron varias limitaciones que
afectaron tanto la fase de escritura como la realizacion del trabajo de campo. Una
de las principales limitaciones fue la falta de experiencia del maestrando en el
ambito de la investigacion, especialmente en estudios mixtos, ya que fue su primera
investigacion en este campo. Esto implicd un proceso de aprendizaje y adaptacion
durante el desarrollo del estudio.

Otra limitacion significativa fue la falta de tiempo para cumplir con el
cronograma inicialmente planteado pues surgieron demoras en la obtencién de los
avales por parte de los comités de ética de las instituciones participantes, lo cual
gener6 cambios en la ruta y planificacion del trabajo de campo. Ademas, se
manifesto la necesidad de excluir uno de los establecimientos del estudio debido a
sus politicas internas, asi como a las del pais las cuales implicaban cambios de
personal al inicio de cada afio.

Por parte de los participantes también se enfrentaron desafios al realizar las
encuestas y entrevistas, por ende, se utilizaron tecnologias virtuales debido a la falta
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de disponibilidad horaria y la dificultad de acceso a los municipios seleccionados,
gue estaban lejos y requerian viajes incomodos. También se encontraron
dificultades en la realizacion de las entrevistas y encuestas debido a la falta de
familiaridad y comodidad de algunos de los participantes con las tecnologias
virtuales.

Se encontraron limitaciones referentes a los instrumentos disponibles para
trabajar en ciencias de la implementacion en uno de los marcos utilizados para el
desarrollo de este estudio, especificamente el marco de fidelidad de Carroll, ya que
no contaba con un instrumento de medicion validado.

Fortalezas

Este estudio se hizo utilizando un abordaje mixto, con el cual se busco
identificar y entender los factores que podian influir en la implementacion de PM
desde la perspectiva del personal de salud. Por ende, para llevar a cabo este
estudio, se contd con un equipo interdisciplinario soélido que contribuy6 al desarrollo
de conocimientos y experiencias en el campo de la implementacion de este tipo de
pruebas.

La eleccion de los distintos escenarios proporciona una variedad de
contextos en los que se puede apreciar la realidad de la implementaciéon de los
Lineamientos basados en la resolucion 227 del 2020, transcurridos 3 afios desde su
promulgacion. Esta diversidad de situaciones permite obtener una perspectiva mas
amplia y completa sobre como se han aplicado los Lineamientos en distintos
entornos.

Asi pues, al abordar la fidelidad del diagnostico de la TBP mediante PM y
considerar las perspectivas del personal de salud, el estudio contribuye al
conocimiento existente y ayuda al cierre de una brecha importante en la
investigacion en Colombia. Los hallazgos obtenidos tienen el potencial de informar
y mejorar las estrategias de implementacion de las PM, lo que a su vez puede tener
un impacto positivo en el diagnostico temprano y el tratamiento adecuado de la TBP
en el departamento de Caldas.
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9. Conclusiones

En resumen, los resultados obtenidos en esta investigacion arrojan luz sobre
aspectos criticos que demandan una pronta atencidbn para optimizar la
implementacion del diagndstico de TBP a través de PM en los establecimientos de
salud estudiados. En primer lugar, se evidencié una adherencia limitada al
diagndstico de TBP en los tres establecimientos de salud. Aunque una mayoria del
personal de salud conoce los Lineamientos basados en la Resolucion 227/2020,
también se detect6 un déficit en la comprension de estos Lineamientos. La falta de
continuidad en la prestacion de los servicios del personal de salud debido a que la
mayoria de ellos tienen contratos a término fijo, puede contribuir a la falta de
capacitacion y asimilacion de las normas. Esta falta de uniformidad en la asimilacion
de los lineamientos puede afectar negativamente la calidad de la atencion brindada
a los pacientes con sospecha de TB y resalta la necesidad de mejorar la
capacitacion y la conciencia sobre las directrices establecidas.

Asimismo, se observo que, en cuanto al momento de solicitar una nueva PM
(Frecuencia) a un paciente sospechoso de TB, una gran mayoria del personal no se
acogio a la directriz establecida en los Lineamientos. Adicionalmente, se identifico
gue una gran mayoria del personal de salud manifestdé que existe un retraso muy
marcado en la entrega de los resultados de una PM (Duracién) después de ser
solicitada. Este retraso en la obtencién de resultados puede afectar la toma de
decisiones clinicas, el inicio del tratamiento adecuado y la atencion oportuna a los
pacientes. Es fundamental abordar esta problematica para garantizar que los
resultados de las PM estén disponibles de manera rapida y eficiente.

Ademas, segun la percepcion de los participantes, se identificaron desafios
en la implementacion de las PM, como barreras administrativas y limitaciones en el
acceso a las pruebas para algunos pacientes. También se evidencio retraso en la
obtencion de resultados y falta de coordinacion en el proceso. Sin embargo, a pesar
de los desafios existentes, se reconoce la importancia de las pruebas moleculares
en el diagnostico de la TBP, debido a su mayor sensibilidad y especificidad en
comparacién con otras pruebas.

En general, los resultados de esta investigacion resaltan la necesidad de
abordar los desafios asociados con la implementacién de las PM en el diagndstico
de la TBP, tales como: fortalecer la capacitacion del personal de salud sobre el
diagnostico de TB mediante PM, mejorar el tiempo de entrega de los resultados de
las PM, establecer un mejor enlace entre los actores involucrados en la lucha de
esta enfermedad. Estas acciones contribuiran a asegurar un diagnostico temprano
y preciso de la tuberculosis pulmonar, mejorando asi la atencion y el control de esta
enfermedad en el departamento de Caldas y, posiblemente en todo el pais.
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10.Recomendaciones/perspectivas

Recomendaciones

Fortalecer la capacitacion continua del personal de salud: es fundamental
proporcionar capacitacion continua al personal de salud sobre los
lineamientos y la implementacion de las PM para el diagnéstico de TBP. Esto
ayudara a mejorar la comprension y aplicacion de las normas vigentes,
reduciendo las discrepancias en el proceso y promoviendo una mayor
adherencia. Esta capacitacion puede hacerse a partir de charlas, construir
plegables e infografias que se puedan dejar en los consultorios y los
laboratorios,

Establecer mecanismos de seguimiento y control en los establecimientos de
salud destinados a ofrecer atencion a pacientes con TB: es necesario
implementar mecanismos efectivos que permitan la supervision y
monitorizacion en la implementacion de los lineamientos para garantizar la
adherencia continua. Esto puede incluir revisiones periodicas, auditorias de
calidad y retroalimentacion constante al personal de salud, lo que contribuira
a mejorar la calidad de atencion y el cumplimiento de los protocolos.
Mejorar la comunicacidon y coordinacion entre los diferentes actores
involucrados: es esencial fomentar una comunicacion asertiva y efectiva
entre los laboratorios de referencia, las EPS y el personal clinico involucrado
en el diagnéstico de TBP. Esto ayudara a superar las barreras
administrativas, agilizar los procesos y garantizar un acceso oportuno a las
pruebas moleculares.

Evaluar los factores que influyen para mejorar los tiempos de entrega de
resultados de las PM: la demora en la entrega de resultados de las PM puede
tener un impacto negativo en la toma de decisiones clinicas y el manejo
oportuno de los pacientes que requieran tratamiento, por ende, se debe
realizar la evaluacion de los procesos de entrega de resultados y buscar
estrategias para mejorar la eficiencia a través de mecanismos que permitan
la reduccion de los tiempos de espera, optimizacion del flujo de trabajo e
implementacion de sistemas de informacion mas agiles.

Perspectivas

Investigacion continua: se deben llevar a cabo estudios de intervencién para
evaluar el impacto de estrategias innovadoras para modificar favorablemente
los hallazgos provistos por esta investigacion. Esto permitira obtener una
comprension mas completa de los factores subyacentes permitiendo orientar
las intervenciones y politicas futuras.

Desarrollo de herramientas y recursos: se pueden desarrollar herramientas y
recursos adicionales como guias practicas, protocolos estandarizados y
materiales de capacitacion, para facilitar la implementacion efectiva de las
PM. Estos recursos deben ser accesibles y actualizados regularmente para
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reflejar los avances en la investigacion y mejorar las préacticas. Es importante
destacar que, gracias a la cofinanciacion de la Universidad de Manizales en
la convocatoria de 2022, se esperan desarrollar herramientas educativas
para mejorar la implementacion del diagnéstico de TBP mediante PM en los
establecimientos de salud estudiados. La iniciativa busca fortalecer la
capacitacion del personal de salud, ademas de facilitar la adhesion a los
lineamientos y protocolos.

Colaboracion interinstitucional: es importante fomentar la colaboracion entre
instituciones, organismos de salud, organizaciones no gubernamentales y
expertos en el campo, a nivel nacional e internacional, para intercambiar
conocimientos y experiencias, lo que permitira la identificacién de enfoques
innovadores en la implementacion de PM para el diagndstico de TBP.
Promocion de politicas basadas en evidencia: los resultados de esta
investigacion y de futuros estudios deben utilizarse para informar el desarrollo
de politicas basadas en evidencia en relacion con el diagndstico de TBP. Es
importante que las decisiones politicas estén respaldadas por
investigaciones solidas y se centren en mejorar la calidad de atencion, la
equidad en el acceso a las pruebas moleculares y la efectividad del programa
de control de la TB.
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Anexo 1. Tabla de operacionalizacién de variables

tuberculosis (TB)

cumplidos

sujeto

Variables Definicién operacional Tipo Naturaleza Nivel de medicién Descripcién operacional Codificacion
1- Sexo Sexo del proveedor encuestado Cualitativa Dicotomicas Nominal Femenl_no 0
Masculino 1
o Cuantitativa o . , Categorizar
2. Edad Edad del proveedor e_ncuestado en afios Continua Razén !Edz_ald en afios cumplidos segun lo después
cumplidos indica el sujeto
Médico 0
Enfermero 1
. . Titulo que tiene el profesional que tiene el o . 2
- Titulo profesional . ot . . Auxiliar de enfermeria
3 té::l;ic::g Ouistice)znz 0 sujeto y con el cual fue contratado por la Cualitativa Politémica Nominal Nicrobia] Bacteriol :
q institucién donde trabaja. ICrobiclogo, Bacteriologo o
Bioanalista
Auxiliar de laboratorio 4
Otros 5
Médico 0
Enfermero/a 1
Auxiliar de enfermeria 2
Microbidlogo/a o bacteridlogo/a 3
4- Cargo que - . o
desempefia en la Funcién principal desarroll_ada_ por_,Ia persona Cualitativa Politémica Nominal Auxiliar de laboratorio 4
R Ny encuestada en la institucién - —
Institucion. Coordinador médico 5
Profesional de enfermeria en Salud 6
Publica
Auxiliar de Salud Publica 7
Otro 8
Contrato a término fijo 0
5- Tipo de vinculacion o Contrato a término indefinido 1
que tiene con la Cualitativa Politébmica Nominal Contrato por prestacion de 2
institucién servicios
Otra 3
6- Tiempo que lleva Cantidad de tiempo que la persona Cantidad dedtlelrlnpo que Iall ;()jerscl)na c .
trabajando en el encuestada lleva trabajando en el programa . Razé encuesta ; eva V|r|13u ?FBO a gtegor[zar
programa de de prevencién y control de TB en meses o Continua azon programa de contro’ e’ben espues
Cuantitativa meses cumplidos segun lo indica el
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E.S.E. Hospital San José 0
7- Nombre de la Nombre de la institucién en donde labora la Cualitati L . E.S.E Hospital San Marcos 1
S ualitativa Politémica Nominal - —
institucién persona encuestada E.S.E Hospital San Félix 2
E.S.E Hospital Departamental 3
Santa Sofia
8- Nivel de atencién del Nivel 1 0
centro de la institucién . . o Nivel 2 1
prestadora de servicios Nivel de f:&f;effagrgﬁ,g g‘ztt.téféon donde Politémica Ordinal - >
de atencion en salud p | Cualitativa Nivel 3
(IPS) Nivel 4 3
Datos sobre los lineamientos Técnicos y Operativos del PNPCT basados en la Resolucion 227 de 2020
9- ¢Conoce los lineamientos Técnicos y Operativos del PNPCT basados en la Cualitativa Si 0
Resolucién 227 de 2020? No 1
a) Si, en la Institucion hay 0
disponibilidad de una copia
digital/fisica o material de resumen
de la Resolucién 227.
10- ¢En lainstitucién donde usted trabaja tiene acceso/disponibilidad a los lineamientos Cualitativa b) Si, yo tengo acceso por mis 1
Técnicos y Operativos del PNPCT con base en la Resolucién 227 de 20207 propios medios a la Resolucion 227
para consulta.
c) No, la Resolucién no esta 2
disponible en mi institucion, ni
tengo acceso a la misma.
11- ¢ Para el diagnéstico del paciente con TB pulmonar usted utiliza las a) Si 0
recomendaciones descritas en los lineamientos Técnicos y Operativos del PNPC de TB Cualitativa i
segun la Resolucién 227 de 20207 b) No
12- ¢Conoce usted cudles son las pruebas moleculares recomendadas por la a) Si 0
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para el diagnéstico de la tuberculosis Cualitativa 1
pulmonar? b) No
13- ¢En el laboratorio de su hospital realizan alguna prueba molecular para el Cualitativa a) Si, se realizan en mi hospital 0
diagnéstico de TB? b) No, hay que remitirlas a un 1
laboratorio externo
14- Seleccione de la siguiente lista ¢cuéles pruebas moleculares se realizan en el o a) En mi hospital no se realizan 0
laboratorio de su hospital? Cualitativa pruebas moleculares
‘ b) Xpert MTB/RIF 1
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c) Xpert MTB/RIF Ultra

d) Truenat MTB/RIF

e) Anyplex™II_TB/ MDR/XDR

f) Otras pruebas NAAT (prueba de
amplificacion de acidos nucléicos)
automatizadas (como Roche,
Abbott, BD Max y Hain)

albdjwiN

g) En mi hospital hay prueba
molecular para TB, pero no sé de
qué tipo.

Cualitativa

a) ldentifico el laboratorio de
referencia y conozco el
procedimiento para obtener los
resultados.

b) Identifico el laboratorio de
referencia, pero no conozco el
procedimiento para obtener los

resultados.

c) No conozco el laboratorio al cual
se envian las muestreas, tampoco
conozco el procedimiento para
obtener los resultados.

Cualitativa

a) Enviar la muestra que pudo
tomar.

b) Realiza una induccién de esputo.

¢) No toma muestra.

d) No sé

Cualitativa

a) Tres esputos seriados.

b) Induccién de esputo.

¢) Muestra de jugo gastrico.

d) Cualquiera de las tres se puede
usar como primera eleccion.

w| Nk O

e) No sé

Cualitativa

a) Baciloscopia seriada

b) Prueba molecular que incluye
analisis de sensibilidad a farmacos

c) Cultivo en medio liquido
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d) Radiografia de térax

e) Prueba de tuberculina (PPD) 4
f) No sé 5
a) Baciloscopia seriada
19- ¢ Cuél debe ser la/las prueba(s) de eleccion para el diagnéstico de la TB pulmonar en b) Prueba molecular que incluye 1
Colombia segun la Resoluciéon 227 de 2020 para la poblacién general mayor de 15 afios andlisis de sensibilidad a farmacos
con inmunosupresion? Cualitativa ¢) Cultivo en medio liquido 2
Inmunosupresién: VIH-SIDA, uso de esteroides crénicos, farmacos inmunosupresores d) Radiografia de térax 3
biolégicos, cancer activo, cancer hematologico. ©) Prueba de tuberculina (PPD) 2
f) No sé 5
a) Baciloscopia seriada 0
20- ¢Cual debe ser la/las prueba(s) de eleccién para el diagndstico de la TB pulmonar en b) Prueba molecular que incluye 1
Colombia segun la Resoluciéon 227 de 2020 para la poblacién general mayor de 15 afios analisis de sensibilidad a farmacos
vulnerable/priorizada? Cualitativa c) Cultivo en medio liguido 2
Poblacion vulnerable/priorizada: Habitantes de calle, privados de la libertad, poblacion d) Radiografia de térax 3
indigena, desplazados, migrantes. e) Prueba de tuberculina (PPD) 4
f) No sé 5
a) Baciloscopia seriada 0
b) Prueba molecular que incluye 1
. . . . analisis de sensibilidad a farmacos
21- c',CugI debt’e ser la/las prl.J’eba(s) de eleccion para el dla.g,nostlco delaTB E)ulmonar en Cualitativa ¢) Cultivo en medio liquido 2
Colombia segun la Resolucién 227 de 2020 para la poblacién menor de 15 afios? d) Radiografia de torax 3
e) Prueba de tuberculina (PPD) 4
f) No sé 5
a) Pasar a la nueva fase de 0
tratamiento (R+H), en ese contexto
22- ¢ Cudl seria su conducta con un paciente que llega con diagndstico de TB pulmonar, la baciloscopia representa bacilos
con sensibilidad a farmacos por prueba molecular, y esta en tratamiento con muertos.
tetraconjugado (RHZE) estandar directamente observado, llega a los controles de la b) Esperar el resultado del cultivo 1
primera fase de tratamiento con: Cualitativa dela bacnosco?allzé)ara avanzar de
-Clinica: No presenta tos, fiebre o sintomas emergentes, se evidencia ganancia de peso. ¢) Solicitar imagenes de torax y una 2
. . o ! nueva muestra de esputo para
-Baciloscopia de control: Positiva (+) prueba molecular con sensibilidad a
farmacos.
d) No sé 3
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23- ¢ Qué haria con un paciente con diagnéstico de TB pulmonar, con sensibilidad a
farmacos por prueba molecular, y en tratamiento tetraconjugado (RHZE) estandar
directamente observado quien llega a los controles de la primera fase de tratamiento
con;

-Clinica: Continua con malestar general, tos con expectoracion hemoptoéica, ademas, continua
febril y se evidencia pérdida de peso.
-Baciloscopia de control: Positiva (+)

Cualitativa

a) Pasar a la nueva fase de
tratamiento (R+H), buscar algun
otro diagnéstico diferencial
(neumonia, infeccion micotica,
neoplasia, enfermedad
autoinmune).

b) Esperar el resultado del cultivo
de la baciloscopia, solicitar pruebas
moleculares con resistencia si hay
crecimiento, actualizar imagenes de
térax para evaluar extension de
enfermedad pulmonar.

¢) Solicitar una nueva muestra de
esputo para prueba molecular con
sensibilidad a farmacos y actualizar
imagenes diagndsticas.

d) No sé

24- ;Cual es el paso a seguir en un paciente con sospecha de TB pulmonar con
resultado negativo a la baciloscopia, negativo a la prueba molecular, pero con un cultivo
positivo?

Cualitativa

a) Solicitar nueva prueba molecular
de sensibilidad a farmacos a
aislamiento que present6
crecimiento en cultivo y con el
resultado elegir el tratamiento.

b) Repetir una nueva baciloscopia
seriada.

¢) Tomar una nueva muestra de
esputo para prueba molecular.

d) Repetir el cultivo

e) Iniciar tratamiento
tetraconjugado (RHZE)
directamente observado sin esperar
mas resultados.

f) No sé

25- ¢ Cudl es la conducta a seguir ante un paciente que acude ala consulta con una
baciloscopia positiva de hace tres meses de otro departamento quien solo tomé 20
dosis de fase inicial?

Cualitativa

a) Enviar el paciente a su casa.

b) Empezar de nuevo el tratamiento
sin mas pruebas.

c¢) Solicitar una prueba molecular y
cultivo liquido.

d) Repetir baciloscopia seriada

e) No sé

26- Segln su estimacién, ¢en cuanto tiempo recibe usted el resultado de una prueba
molecular de un paciente con sospecha de TB pulmonar después de solicitada la

a) En un dia

b) En dos dias




prueba? c) En tres dias 2
d) En cuatro dias 3
e) En cinco dias 4
f) En seis dias 5
g) En siete dias 0 mas 6
. . ; . a) Entre un 0 a 25% 0
27- Con base en su experiencia ¢,Cudl cree usted es el porcentaje de resultados de 1
. . . . b) Entre el 26 a 50%
pruebas moleculares para el diagnéstico de tuberculosis que tardan méas de una semana
en ser entregados? c) Entre el 51 a 75% 2
d) Mas del 75% de los casos. 3
28- ¢En los Ultimos 2 afios ha recibido alguna capacitacién acerca de la actualizacién de Cualitativa a) Si 0
la guia para el diagnostico de la TB pulmonar con apoyo de pruebas moleculares? b) No 1
29- ¢ Cuando usted recibe una muestra de un paciente con sospecha de TB pulmonar a _ 0
la cual se le debe hacer una prueba molecular, la procesa en su laboratorio o la tiene que a) En su laboratorio
enviar a otro? Cualitativa I
ilzla respuesta a esta pregunta es en su laboratorio, puede seguir con las preguntas 30, 31y b) En otro laboratorio
a) Menos de 6 horas 0
30- ¢En promedio, en cuanto tiempo después de que su laboratorio recibe una muestra b) De 6 a 12 horas 1
de un paciente con sospecha de TB pulmonar, se demora esta muestra en ser procesada c) De 12,1 a 18 horas 2
para realizarle la prueba molecular correspondiente? d) De 18,1 a 24 horas 3
e) Mas de 24 horas 4
31- ¢En su laboratorio siempre estan disponibles los insumos o materiales requeridos I a) Si 0
. o Cualitativa
para hacer las pruebas moleculares para el diagndstico delaTB ? b) No 1
32- ¢En los Gltimos 6 meses ha recibido entrenamiento para el uso adecuado de los o a) Si 0
. . . o Cualitativa
equipos para el realizar las pruebas moleculares para el diagnéstico de la TB? b) No 1
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Anexo 2. Encuesta

Para garantizar la confidencialidad de la informacién recolectada, se asegurara a los participantes (proveedores de salud) que sus identidades seran protegidas a través de la asignacion de
cadigos. Esta asignacién se hara por parte del investigador principal usando un sistema de codificacién de 10 digitos para cada participante. La fecha sera diligenciada por el participante en el
formato (dia/mes/afio) y se debera hacer el mismo dia en que se diligencie el cuestionario, y sera igual para la hora en el formato (hora/ minutos/a.m./p.m.).

En caso de verificacién, solo el investigador principal y sus directores de tesis tendran acceso a esta base de datos.

\\, For research on
Y diseases of poverty

UNICEF - UNDP - World Bank - WHO

Encuesta autodiligenciada para el personal de Salud
&1“

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

FACULTAD NACIONAL
DE SALUD FUBLICA

[Codigo [ [ | | | | [ [ [ [ |
Fecha: DD/IMM/AAAA Hora: HH:MM
Fidelidad frente ala normay factores que influyen en laimplementacién del diagnéstico de tuberculosis pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares en cuatro
establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia en 2022 y 2023

Estimado sefior/sefiora usted ha sido invitado(a) para participar en una investigacion sobre la implementacion del diagnéstico de tuberculosis (TB) pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares.
La informacion recolectada es totalmente confidencial (anénima) y solo se utilizara con fines de investigacion. Este cuestionario consta de 2 secciones con 32 preguntas en total. La secciéon A
tiene 8 preguntas sobre sus caracteristicas demogréaficas y laborales para seleccionar opcion(es) o dar una respuesta corta, en tanto que la seccién B consta de 24 preguntas de seleccion Gnica
sobre los Lineamientos técnicos y operativos del Programa Nacional de Prevencién y Control de la tuberculosis (PNPCT) basados en la Resolucién 227 de 2020. Se estima un promedio de 20
minutos para contestar ambas secciones.

Gracias por su participacion.

Objetivos:
. Describir las caracteristicas demogréficas y laborales del personal encargado de los programas de TB en las instituciones involucradas.
- Estimar el grado de fidelidad de la implementacién del diagnéstico de la TB pulmonar, con apoyo de las pruebas moleculares y triangular los datos cuantitativos con los datos cualitativos

A- CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y LABORALES DEL PERSONAL ENCARGADO DE LOS PROGRAMAS DE TB EN LAS INSTITUCIONES INVOLUCRADAS
A continuacion, usted debe leer las preguntas de la 1 a 8 y marcar con una X sobre la respuesta que usted considere correcta o escribe la respuesta en el lugar establecido.

Numero de Pregunta Categoria
pregunta
1 Sexo Femenino

Masculino
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Edad en afios cumplidos

Titulo profesional o técnico que tiene

Responde aqui

Médico

Enfermero

Auxiliar de enfermeria

Microbiélogo, bacteriélogo o bioanalista

Auxiliar de laboratorio

Cargo que desempefia en la institucién.

Otro (especificar) ...

Médico

Enfermero/a

Microbiélogo o bacteriélogo

Coordinador médico

Enfermera de Salud Publica

Auxiliar de Salud Publica

Auxiliar de enfermeria

Auxiliar de laboratorio

Tipo de vinculacién que tiene con la institucion

Otros (especificar) ...

Contrato a término fijo

Contrato a término indefinido

Contrato por prestacién de servicios

Nombre de la institucién donde labora

Otra (especificar) ...

e

Tiempo que lleva trabajando en el programa de tuberculosis (TB) en
meses cumplidos

Responde aqui

E.S.E. Hospital San José

E.S.E Hospital San Marcos

E.S.E Hospital San Félix

Nivel de atencién del centro de salud donde labora

E.S.E Hospital Departamental Santa Sofia

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Instrucciones:

Nivel 1: abarca los servicios de atencién ambulatoria y se dedican a la atencién, prevencién y promocioén de la salud y son reconocidos por la poblacién como referentes locales de salud.
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Nivel 2: se trata de instituciones de salud, con especializacion en servicios basicos: Clinica Médica, Pediatria, Cirugia General, Guardia y Maternidad, ademas de la infraestructura necesaria para
realizar exdmenes complementarios y los diagnésticos basicos correspondientes a este nivel.

Nivel 3y 4: en ellos se encuentra un sistema de salud mas exacto, que comprende las instituciones de salud equipadas con alta complejidad para la atencién de problemas de salud que requieren
mayor tecnologia y aparatologia.

B- DATOS SOBRE LOS LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS DEL PNPCT SEGUN LA RESOLUCION 227 DE 2020
A continuacion, usted debe leer las preguntas de 9 a 32 y marcar con una X sobre la letra minidscula la/las respuesta(s) que usted considere correcta en el lugar establecido.

Nidmero de
pregunta Pregunta Categoria
9 ¢Conoce los Lineamientos Nacionales de Tuberculosis basados en la a) Si

Resolucion 227 de 2020? b

¢En la institucion donde usted trabaja tiene acceso/disponibilidad a los a) Si, enlalnstitucion hay disponibilidad de una copia digital/fisica o material de resumen
lineamientos Técnicos y Operativos del PNPCT con base en la Resolucion de la Resolucién 227.
227 de 2020? b)  Si, yo tengo acceso por mis propios medios a la Resolucién 227 para consulta.

c) No, la Resolucién no esta disponible en mi institucion, ni tengo acceso a la misma.

¢Para el diagnostico del paciente con TB pulmonar usted utiliza las a) Si
recomendaciones descritas en los lineamientos Técnicos y Operativos del
PNPC de TB segin la Resolucion 227 de 2020? b) No

¢Conoce usted cuales son las pruebas moleculares recomendadas por la a) Si
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el diagnéstico de la b) No
tuberculosis pulmonar?

¢En el laboratorio de su hospital realizan alguna prueba molecular para el a) Si, se realizan en mi hospital
diagnostico de TB?

b) No, hay que remitirlas a un laboratorio externo

Seleccione de la siguiente lista ¢ cuales pruebas moleculares se realizan en a) En mi hospital no se realizan pruebas moleculares

el laboratorio de su hospital? b) Xpert MTB/RIF

c) Xpert MTB/RIF Ultra

d) Truenat MTB/RIF

e) Anyplex™Il_TB/ MDR/XDR

f)  Otras pruebas NAAT (prueba de amplificacion de &cidos nucleicos) automatizadas
(como Roche, Abbott, BD Max y Hain)
En mi hospital hay prueba molecular para TB, pero no sé de qué tipo.

15 ¢Qué conocimiento tiene de la ruta designada para la remisién de las a) Identifico el laboratorio de referencia y conozco el procedimiento para obtener los
muestras y recepcion de resultados? resultados.
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16

17

18

19

20

¢ Qué haria en caso de atender un paciente adulto sintomatico respiratorio
con sospecha de TB pulmonar que durante la toma de muestra de esputo
presenta alguna de las siguientes situaciones:

- La muestra es insuficiente o de mala calidad.

¢Cudl es la toma de muestra de eleccién para la poblacién pediatrica con
sospecha de TB pulmonar segun la resolucién 227 de 20207

¢, Cual debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagndstico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucion 227 de 2020 para la poblacion
general mayor de 15 afios sin inmunosupresion?

¢,Cual debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagndstico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucion 227 de 2020 para la poblacion
general mayor de 15 afios con inmunosupresion?

Inmunosupresién: VIH-SIDA, uso de esteroides cronicos, farmacos
inmunosupresores biolégicos, cancer activo, cancer hematolégico.

Seleccione de la lista las que considere.
¢, Cudl debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagndstico de la TB
pulmonar en Colombia segun la Resolucién 227 de 2020 para la poblacién

general mayor de 15 afios vulnerable/priorizada?

Poblacién vulnerable/priorizada: Habitantes de calle, privados de la libertad,
poblacion indigena, desplazados, migrantes.

Seleccione de la lista las que considere.

b) Identifico el laboratorio de referencia, pero no conozco el procedimiento para obtener
los resultados.
c) No conozco el laboratorio al cual se envian las muestreas, tampoco conozco el

procedimiento para obtener los resultados.

a) Enviar la muestra que pudo tomar.
b) Realiza una induccién de esputo.
c) No toma muestra.

d) Nosé

- No iuede volver a la instituciéon Eara una nueva toma de muestra.

a) Tres esputos seriados.

b)  Induccién de esputo.

c) Muestra de jugo gastrico.

d) Cualquiera de las tres se puede usar como primera eleccion.
e) Nosé

a) Baciloscopia seriada

b)  Prueba molecular que incluye andlisis de sensibilidad a farmacos
c) Cultivo en medio liquido

d) Radiografia de térax

e) Prueba de tuberculina (PPD)

f

No sé

a) Baciloscopia seriada

b)  Prueba molecular que incluye analisis de sensibilidad a farmacos
c) Cultivo en medio liquido

d) Radiografia de térax

e) Prueba de tuberculina (PPD)

f) Nosé

a) Baciloscopia seriada

b)  Prueba molecular que incluye analisis de sensibilidad a farmacos
c) Cultivo en medio liquido

d) Radiografia de térax

e) Prueba de tuberculina (PPD)

f) Nosé




21 ¢ Cudl debe ser la/las prueba/s de eleccion para el diagnostico de la TB a) Baciloscopia seriada
pulmonar en Colombia segun la Resolucién 227 de 2020 para la poblacion b)  Prueba molecular que incluye andlisis de sensibilidad a farmacos
menor de 15 afios? c)  Cultivo en medio liquido
d) Radiografia de térax
e) Prueba de tuberculina (PPD)
f)  Nosé
22 ¢ Cudl seria su conducta con un paciente que llega con diagndstico de TB a) Pasar a la nueva fase de tratamiento (R+H), en ese contexto la baciloscopia
pulmonar, con sensibilidad a farmacos por prueba molecular, y esta en representa bacilos muertos.
tratamiento con tetraconjugado (RHZE) estandar directamente observado, b)  Esperar el resultado del cultivo de la baciloscopia para avanzar de fase.
llega a los controles de la primera fase de tratamiento con: c) Solicitarimagenes de torax y una nueva muestra de esputo para prueba molecular con
sensibilidad a farmacos.
-Clinica: No presenta tos, fiebre o sintomas emergentes, se evidencia d) Nosé
ganancia de peso.
-Baciloscopia de control: ¢ Positiva (+)?
23 ¢Qué haria con un paciente con diagnéstico de TB pulmonar, con a) Pasar ala nueva fase de tratamiento (R+H), buscar algin otro diagnoéstico diferencial
sensibilidad a farmacos por prueba molecular, y en tratamiento (neumonia, infeccién micética, neoplasia, enfermedad autoinmune).
tetraconjugado (RHZE) estandar directamente observado quien llega a los b) Esperar el resultado del cultivo de la baciloscopia, solicitar pruebas moleculares con
controles de la primera fase de tratamiento con; resistencia si hay crecimiento, actualizar imagenes de torax para evaluar extension de
enfermedad pulmonar.
-Clinica: Continua con malestar general, tos con expectoracion c) Solicitar una nueva muestra de esputo para prueba molecular con sensibilidad a
hemoptédica, ademas, continua febril y se evidencia pérdida de peso. farmacos y actualizar imagenes diagndsticas.
-Baciloscopia de control: Positiva (+) d) Nosé
24 ¢, Cuadl es el paso a seguir en un paciente con sospecha de TB pulmonar a) Solicitar nueva prueba molecular de sensibilidad a farmacos a aislamiento que presenté
con resultado negativo a la baciloscopia, negativo a la prueba molecular, crecimiento en cultivo y con el resultado elegir el tratamiento.
pero con un cultivo positivo? b)  Repetir una nueva baciloscopia seriada.
c) Tomar una nueva muestra de esputo para prueba molecular.
d) Repetir el cultivo
e) Iniciar tratamiento tetraconjugado (RHZE) directamente observado sin esperar mas
resultados.
f) Nosé
25 ¢ Cual es la conducta a seguir ante un paciente que acude a la consulta con a) Enviar el paciente a su casa.
una baciloscopia positiva de hace tres meses de otro departamento quien b) Empezar de nuevo el tratamiento sin més pruebas.
solo tom6 20 dosis de fase inicial? c) Solicitar una prueba molecular y cultivo liquido.
d) Repetir baciloscopia seriada
e) Nosé
26 Segun su estimacion, ¢en cuanto tiempo recibe usted el resultado de una a) Enundia
prueba molecular de un paciente con sospecha de TB pulmonar después b) Endos dias
de solicitada la prueba? c) Entres dias
d) En cuatro dias
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e) Encinco dias
f) Enseis dias

En siete dias 0 mas

27 Con base en su experiencia ¢, Cuél cree usted es el porcentaje de resultados a) Entre un 0 a 25%
de pruebas moleculares para el diagndstico de tuberculosis que tardan méas b) Entre el 26 a 50%
de una semana en ser entregados? c) Entre el 51 a 75%

d Mas del 75% de los casos.

28 ¢En los (ltimos 2 afios ha recibido alguna capacitacion acerca de la a) Si
actualizacion de la guia para el diagnostico de la TB pulmonar con apoyo de b) No
ruebas moleculares?

29 ¢Cuando usted recibe una muestra de un paciente con sospecha de TB a) En su laboratorio
pulmonar a la cual se le debe hacer una prueba molecular, la procesa en su
laboratorio o la tiene que enviar a otro?
Si la respuesta a esta pregunta es en su laboratorio, puede seguir con las b)  En otro laboratorio
Ereiuntas 30, 31 i 32

30 ¢En promedio, en cuanto tiempo después de que su laboratorio recibe una a) Menos de 6 horas
muestra de un paciente con sospecha de TB pulmonar, se demora esta b) De 6 al2 horas
muestra en ser procesada para realizarle la prueba molecular c) De12,1a18 horas
correspondiente? d) De 18,1 a 24 horas

Mas de 24 horas

¢En su laboratorio siempre estan disponibles los insumos o materiales
requeridos para hacer las pruebas moleculares para el diagnéstico de la TB?

¢Enlos Ultimos 6 meses ha recibido entrenamiento para el uso adecuado de a) Si
los equipos para el realizar las pruebas moleculares para el diagnéstico de b) No
la TB?

iiiMuchas gracias por su tiempo!!!
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Anexo 3. Guia de entrevista semiestructurada

Buenas, le recuerdo que mi nombre es Anderson Laurejoie, soy médico y
actualmente estoy haciendo la maestria en epidemiologia en la Universidad de
Antioquia. Esta entrevista hace parte de la informacion que estamos
recolectando para un proyecto de investigacion sobre el uso de pruebas
moleculares para apoyar el diagndstico de tuberculosis pulmonar en Colombia.

Calculamos que esta entrevista puede durar unos 35 minutos.

Tenga en cuenta que ésta no es una actividad evaluativa. Solo queremos
describir, a partir de sus percepciones, como influyen algunos factores sobre la
fidelidad o adherencia a la norma respecto en cuanto al uso de pruebas
moleculares para el diagndéstico de la tuberculosis (TB) pulmonar.

La informacién recolectada en esta entrevista se grabara para su transcripcion,
pero sblo se usara con fines de investigacion. Su manejo es totalmente
confidencial y se mantendra de manera anénima.

Codificacion. Se garantizara la confidencialidad de la informacion obtenida de
las entrevistas semiestructuradas a través de la asignacion de un cédigo
alfanumérico para cada participante. En caso de requerir alguna verificacion,
sélo el investigador principal y sus directores de tesis tendran acceso a la base
de datos que contiene la informacion derivada de esta entrevista.

Se estima que cada entrevista demora 35 minutos en promedio.

Muchas gracias por su tiempo.

Cdédigo

Seccién A. Datos demograficos

Cargo/Profesiéon

Hospital

Fecha (dd/mm/aaaa)

Seccién B. Ventaja relativa

1. ¢me podria decir cuales son las funciones y responsabilidades que usted
tiene en el programa de TB?

79



2. ¢Conoce usted cuales son las pruebas moleculares recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el diagnéstico de la
tuberculosis pulmonar?

= Siresponde Si, puede seguir con las demas preguntas
o]
= Siresponde No, ¢por qué?

4. ¢Puede usted decirme cuales son esas pruebas moleculares que
recomienda la OMS?

5. ¢De estas pruebas moleculares, cual o cuales estan disponibles en el
hospital donde usted trabaja?

6. ¢Para la realizacion de la o las pruebas moleculares disponible(s) en el
hospital donde usted trabaja, tienen el o los equipos necesarios para
hacerla aqui o la deben mandar a procesar a otra parte?

7. ¢Qué otra(s) prueba(s) de laboratorio existe(n) en su hospital para
apoyar el diagnéstico de la TB pulmonar?

8. ¢Puede, por favor, explicar cual es la diferencia entre las pruebas
moleculares y otras pruebas para el diagndstico de TB que hay
disponibles en su hospital? Explique

9. ¢Qué opina usted sobre la implementacion de estas pruebas moleculares
para el diagndstico de la tuberculosis pulmonar?

10. ¢ Me podria explicar cuando se deben usar las pruebas moleculares para
el diagnéstico de TB pulmonar en vez de otras pruebas de laboratorio?

11.;.Entre las pruebas moleculares y otras pruebas existentes para el
diagnostico de la TB pulmonar cual(es) prefiere usted usar? ¢ Por qué?

12.¢,Conoce los Lineamientos emitidos para el programa Nacional de
Prevencion y Control de la Tuberculosis en la Resolucion 227 de 20207
Si su respuesta es si, ¢Puede describir en pocas palabras el flujo de
trabajo para hacer el diagnostico de la TB pulmonar?

Seccién C. Complejidad

1. ¢Qué dificultades han encontrado en este hospital a través del proceso
de implementar el uso de pruebas moleculares para el diagnéstico de la
TB pulmonar?
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¢, Qué opina sobre el tiempo que toma usar las pruebas moleculares para
apoyar el diagnéstico de la TB pulmonar en este hospital?

¢Cuanto tiempo, mas o menos, cree usted que transcurre entre la
recoleccion de la muestra y su remision al laboratorio donde las procesan?

¢, Qué opina usted sobre la cantidad de pacientes a quienes se les
ordenan una prueba molecular en su hospital para el diagnostico de la
tuberculosis pulmonar?

NB: Se hacen las siguientes preguntas solo en caso de que la respuesta
a la pregunta 5 de la seccion anterior sea que tienen acceso a la prueba
molecular solo a traves de envio a otra institucion

¢, Qué piensa usted acerca del medio de transporte utilizado para trasladar
las muestras de su hospital al otro laboratorio donde pueden hacer las
pruebas moleculares?

¢ Qué tan dificil es transportar las muestras desde su hospital hacia el sitio
donde hacen las pruebas moleculares?

Seccion D. Disefo, calidad y entrega

1. Hableme un poco sobre la disponibilidad de material de apoyo (como guia,

protocolo, algoritmo) para el diagndéstico de la TB pulmonar con pruebas
moleculares.

¢, Qué opina sobre la calidad de los materiales de apoyo disponible en su
hospital (guia, protocolo, algoritmo) para el diagndstico de la TB pulmonar
con pruebas moleculares, ¢Cree usted que estos materiales reflejan los
lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccion Social?

¢, Considera usted que el material de apoyo es facil de entender?
= (Si, por qué?
= ¢No, por qué?

¢Usted ha recibido alguna capacitacion sobre los algoritmos para
diagndstico de la TB usando pruebas moleculares?

= (Si, mas 0 menos cada cuanto tiempo?
= ¢ Por qué cree que No?

iiiMuchas gracias por su tiempo!!!
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Anexo 4. Consentimiento informado para entrevista y encuesta

Caodigo

Titulo: Fidelidad frente a la norma y factores que influyen en la implementacion
del diagnostico de tuberculosis pulmonar (TB) mediante el uso de pruebas
moleculares en cuatro establecimientos de salud del departamento de Caldas,
Colombia en 2022 y 2023

Nombre del Participante

Cargo/Profesion

Centro de Salud

Correo electrénico

Informacién para el participante

Usted ha sido seleccionado(a) para participar en un estudio de investigacion.
Antes que usted decida participar en el estudio lea cuidadosamente este
formulario y haga todas las preguntas que tenga, para asegurar que comprenda
los procedimientos del estudio, posibles riesgos y beneficios. Sienta absoluta
libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas. Si luego de leer este documento tiene alguna duda, pida al investigador
responsable o personal del estudio que le explique. Ellos/as le deberan
proporcionar toda la informacion que necesite para entender el estudio.

La participacion en este estudio es libre y voluntaria. Usted tiene derecho a no
participar o retirarse en cualquier momento. Antes de otorgar su consentimiento
para participar, es importante que usted lea y comprenda la siguiente explicacion
acerca de los procedimientos del estudio. Después que usted lea y comprenda
su participacion, y si acepta participar se le solicitard que firme este
consentimiento informado que esta basado en las Normas Eticas Internacionales
para la Investigacion en Humanos y servicios de salud, en la Declaracion de
Helsinki 2013. Se le entregara una copia del consentimiento informado firmado
por usted.

Propésito de la Investigacion

Este estudio es realizado por Anderson Laurejoie, estudiante de la Universidad
de Antioquia en Colombia, como Trabajo Final para optar por el titulo de Magister
en Epidemiologia TDR.

A través de este estudio se pretende evaluar la fidelidad frente a la norma con el
fin de determinar los factores que influyen sobre la implementacion del
diagndstico de la Tuberculosis pulmonar mediante el uso de pruebas
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moleculares en cuatro establecimientos de salud del departamento de Caldas,
Colombia, en 2022 y 2023.

Si acepta participar en el estudio, se le realizara una entrevista, en la cual se
conversara y se indagara acerca de la implementacién del diagnéstico de TB
pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares.

La entrevista sera grabada con su previa autorizacion, para luego poder
transcribir los resultados. Tiene usted derecho a aceptar la grabacién o no.

Riesgos

La participacion en este estudio no representa ningun riesgo a la integridad fisica,
Unicamente la incomodidad de brindar datos que pueden ser de indole personal.
Para ello, los investigadores velaran por la completa discrecionalidad y
confidencialidad de los datos en todas las fases de este estudio, en el cual, se
asignara a cada participante un codigo Unico para evitar exhibir los nombres de
los participantes.

Beneficios

Su participacion no tendra un beneficio directo para usted, pero si para la
comunidad. Al evaluar la fidelidad y explorar sus percepciones respecto a la
implementacion del diagnéstico de tuberculosis pulmonar mediante el uso de
pruebas moleculares, permitird ayudar a tomar decisiones para mejorar el
diagndstico, el manejo de la tuberculosis pulmonar y contribuir con una reduccién
de las cifras poblacionales.

Ademas, usted sera parte de las primeras personas en conocer los resultados
de esta investigacion como parte de la socializacion.

Es importante aclarar, que su participacion esta exenta de cualquier tipo de
compensacion econémica.

Tiempo

La investigacion tiene una duracién de 2 afios de 2021 al 2023, tiempo en el cual
se incluyen la formulacién de la propuesta, la recoleccion y el andlisis de los
datos, asi como la presentacion de los resultados y la discusion.

La duracion de la entrevista es de aproximadamente 45 minutos y la de la
encuesta es de aproximadamente 20 minutos.

Compromisos del investigador

e Guardar la confidencialidad de sus datos en todo momento

e Responder clara y oportunamente todas las preguntas relacionadas con
la investigacion

e Aclarar cualquier situacion acerca de la investigacion frente a las
entidades de salud y legales

e Presentar a usted los resultados de esta investigacion
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e Presentar informes al Ministerio de Salud y Proteccion Social y a la
poblacién para los fines que se estimen convenientes.
e Apoyar en el caso que requiera algin comprobante de participacion o bien
en ofrecer informacion sobre la enfermedad y sus métodos de prevencion.
e Se le mantendra informado de cualquier situacidon que ocurra durante la
investigacion.
Cabe destacar, que las grabaciones, fotografias e instrumentos fisicos y digitales
seran destruidos al cabo de 5 afios posteriores a la presentacion de los
hallazgos.

Financiamiento:

Esta investigacidon cuenta con financiacibn del Programa Especial para
Investigacion e Investigacion en Enfermedades Tropicales (TDR) de la
Organizacion Mundial de la Salud a través de la Universidad de Antioquia y de
la Universidad de Manizales.

Contacto:

En caso de necesitar mas informacion, puede llamar a Anderson Laurejoie, en el
horario de 800 am. a 500 pm. o escribir al correo:
anderson.laurejoie@udea.edu.co. Si quisiera mas informacion puede obtenerla
escribiéndole a la tutora del investigador, Prof. Helena del Corral Londofio, al
correo: helena.delcorral@udea.edu.co, y a la presidenta del comité de ética de
la Facultad Nacional de Salud Publica de la universidad de Antioquia Mdnica
Lucia Soto Velasquez al correo: eticasaludpublica@udea.edu.co .

Consentimiento:

He leido toda la informacion descrita anteriormente antes de firmar. Ademas, se
me ha brindado la oportunidad de hacer preguntas y éstas han sido contestadas
en forma adecuada. Por lo tanto, accedo a participar voluntariamente como
sujeto de investigacion para este estudio.

Nombre del participante:
Identificacion:

Firma:

Fecha:

Nombre del investigador:
Identificacion:

Firma:

Fecha:

iGracias!
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Anexo 5. Cartas de aval del Comité de Etica de la UdeA y de las otras instituciones

¢ UNIVERSIDAD
* DE ANTIOQUIA

Facultad Nacional de Salud Publica
Héctor Abad Gémez

21030002-0050-2023
CERTIFICACION

El Comité de Etica de la Investigacién —CEI- de la Facultad Nacional de Salud Publica
Héctor Abad Gomez, revisd la actualizacion y la entrega del aval institucional de las
instituciones de salud del departamento de Caldas, del proyecto ‘Fidelidad frente a la
norma y factores que influyen en la implementacién del diagndstico de tuberculosis
pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares en cuatro establecimientos de salud
del departamento de Caldas, Colombia en 2022 y 2023" IP Anderson Laurejoie,
estudiante de Maestria en Epidemiologia, programa TDR.

El IP justificé ante el CEI-FNSP el aval técnico y ético de las instituciones de salud:
Hospital SAN JOSE E.S.E. Samana, ESE Hospital San Marcos, Hospital San Félix: ESE
La Dorada-Caldas, ESE Hospital Departamental Universitario Santa Sofia de Caldas. Por
lo anterior, el CEI-FNSP aprueba la enmienda, levantando las restricciones dispuestas al
aval y quedara registrado en la sesién ordinaria 308 del 5 de mayo del afio 2023.
Categoria de riesgo minimo, para su ejecucion en modalidad presencial con fuentes
de datos primaria y secundaria.

De acuerdo con las responsabilidades establecidas por la clasificacién de riesgo minimo,
el IP debe:

a) Velar por la seguridad, bienestar y derechos de los participantes del estudio.

b) Velar por el cuidado y la seguridad de cada uno de los y las integrantes del equipo
de investigacién y buscar apoyo en el equipo de salud y seguridad del trabajo de la
FNSP y en la estrategia Cuidado de Si que ofrece el Centro de Investigaciones de
la FNSP.

c) Promover la afiliacién del equipo de investigacién al Sistema General de Riesgos
Profesionales, al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema
General de Pensiones.

d) Dar cumplimiento al protocolo de investigacion tal como fue aprobado por el CEI
En caso de requerir cambios en sus objetivos y metodologia solicitar su
aprobacion al CEl mediante solicitud de enmienda al protocolo.

e) Conducir el proceso de consentimiento informado y/o asentimiento, documentarlo
y registrar en el mismo el nombre de la presidenta actual del CEl. En caso de que
se requiera la utilizacién de material audiovisual como parte de la informacién que
recaba el proyecto para su analisis, informar a los participantes como se realizara
la recoleccion del material, cémo se tratard, su propésito y destino final, y solicitar
su aprobacion mediante pregunta explicita en el formulario de consentimiento.

Tel: 219 68 30 | WhatsApp: 3146258447

http://fnsp.udea.edu.co | e-mail: eticasaludpublica@udea.edu.co
Calle 62 No. 52-59 Of. 232. Medellin, Colombia
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% UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

acultad Nacional de Salud Publica
Héctor Abad Gémez

f)

Reportar de forma inmediata al CEI, la materializacion de cualquiera de los riesgos
identificados o no en el protocolo al CEIl, asi como su analisis de causas, las
acciones gque se implementaran para prevenir que ocurra nuevamente y las
medidas de mitigacion y compensacion.

Presentar un informe de avance cuando lleve el 50% de ejecucion e informe final
del proyecto, que incluya, en caso de que aplique, cambios mayores, la
materializacion y mitigacién de riesgos, asi como los beneficios para participantes
e implicados, mediante el diligenciamiento del siguiente formulario:
https://forms.gle/Q28gZpm6&iPb7yz957

Presentar informe final al CEIl una vez terminada o suspendida la investigacién.

Velar por la adecuada ejecucion de los recursos, ser consciente de la huella de
carbono que puede generar con el desarrollo del proyecto y promover acciones
para mitigarla.

Si el proyecto de investigacion no ha iniciado ejecucion en un ano después de la
expedicién del presente aval, se debera remitir nuevamente al CEl para su
evaluacion, indicando los motivos, los cambios y realizando la solicitud de
renovacion del aval.

Este aval es vélido durante toda la vigencia del proyecto de investigacion.

Dado en Medellin, 04 de mayo de 2023.

Atentamente,

-?'r 2 i A e .-pj.f_'(\u..\f._\}
HECTUR EAYRON AGUDELO GARCIA BEATRIZ E. CAICEDO VELASQUEZ
Presidente Encargado Secretaria

Proyecté: Angie Betancur Vargas — Asistente Administrativa CEIl
Teléfono: 219 68 78
Correo electrénico: eticasaludpublica@udea.edu.co

Tel: 219 68 30 | WhatsApp: 3146258447

http://fnsp.udea.edu.co | e-mail: eticasaludpublica@udea.edu.co
Calle 62 No. 52-59 Of. 232. Medellin, Colombia
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ACTA COMITES

SISTEMA GARANTIA DE LA CALIDAD — SISTEMA UNICO DE Samana
HABILITACION — GESTION COMITES

FECHA: 16— 02

VERSION: 1 CODIGO: FO2 — PRO3 — ACTO2 - SGC | — 2023 PAGINA: 1 de 2
ACTA No. 02 ‘ COMITE DE ETICA
LUGAR FECHA HORA
Hospital SAN JOSE E.S.E. Samana Dia | Mes [ ARo 02:00PM
16 | Febrero | 2023

ACTIVIDAD

Desarrollar la reunion Numero 02 del comité de ética correspondiente al afio 2023, con el fin de
presentar proyecto de fidelidad frente a la norma y factores que influyen en la implementacion del
diagndstico de tuberculosis pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares en cuatro
establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia en 2022 y 2023.

INTEGRANTES DEL COMITE CARGO
Juan Carlos Hernandez Gerente
Andrés Felipe Toro Coordinador Medico
Jessica Paola Mufioz Palacio. Jefe de Enfermeria
Jennifer Paola Mufioz Orozco Coordinadora SIAU
Paola Camacho Gomez. Jefe de Enfermeria
Katherine Castaiio. Jefe de Enfermeria
Juan Bernardo Quintero Jefe de Talento Humano
Luis Alberto Marin Representante Usuarios.
Jorge Ivan Ospina Representante Usuarios.
INVITADOS:
Helena del Corral Londofio. Profesora Facultad Nacional de Salud Publica
Anderson Laurejoie. Magister en Epidemiologia con énfasis en
investigacién en implementacién (TDR/OMS)
Johan Sebastian Hernandez MD Profesional Universidad de Manizales
DESCRIPCION

ORDEN DEL DiA:

ACTA COMITES

SISTEMA GARANTIA DE LA CALIDAD — SISTEMA UNICO DE
HABILITACION — GESTION COMITES

VERSION: 1 CODIGO: FO2 — PRO3 — ACTO2 - 5GC FECTAZ:‘:Zi 02 PAGINA: 2 de 2

Llamado a lista y verificacion del quérum

. Lectura del orden del dia

. Lectura y aprobacion del acta anterior

. Temas a tratar:

« Fidelidad frente a la norma y factores que influyen en la implementacion del diagnéstico de

tuberculosis pulmonar mediante el uso de pruebas moleculares en cuatro establecimientos
de salud del departamento de Caldas, Colombia en 2022 y 2023.

c. Proposiciones y varios.

AUM:—‘

DESARROLLO

Siendo las 02:00 pm de la tarde del dia 16 de febrero de 2023, se reunieron en las instalaciones de
la ESE Hospital San José los miembros del comité de ética:

1. LLAMADO A LISTA Y VERIFICACION DEL QUORUM

Se hace llamado a lista verificando la asistencia de los integrantes del comité, encontrando que su
gran mayoria se encuentran presentes, por lo tanto, hay qudrum.

2. LECTURA DEL ORDEN DEL DiA

Se realiza lectura del orden del dia y se aprueba por los integrantes del comité.
3. LECTURA Y APROBACION DEL ACTA ANTERIOR

Se Realiza lectura del acta anterior, siendo aprobada por todos los asistentes del comité.
4. TEMAS A TRATAR:

« La Docente Helena del Corral Londofio de la Facultad Nacional de Salud Plblica, con su
equipo de trabajo Anderson Laurejoie Magister en Epidemiologia y Johan Sebastian
Hernandez Profesional de la Universidad de Manizales, realizan una presentacion
correspondiente a la Fidelidad frente a la norma y factores que influyen en la
implementacién del diagnéstico de tuberculosis pulmonar mediante el uso de pruebas
moleculares en cuatro establecimientos de salud del departamento de Caldas, Colombia en
2022 y 2023:
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Chinchina, 02 de marzo de 2023

Dra.
HELENA DEL CORRAL
Directora de Tesis

Facultad Nacional de Salud Publica

Universidad de Antioquia
Medellin

ASUNTO: Proyecto de investigacidn

5 Tipo de docurﬁenm: DOCUMENTO | Codigo DC.50.00.00-023
ak ) - |
Nombre: COMUNICADO INSTITUCIONAL | Version 4
Area o proceso que lo genera: | GESTION PLANEACION | Fecha Aprob. 12/08/2020
T - — —
cofranin 4 ! Ultima actualizacién: AGOSTO DE 2020 Pagina lde1l
20.9-0219

La ESE Hospital San Marcos le informa que el Comité de Etica

Hospitalaria en reunién celebrada el 23 de febrero de 2023, aprobd la

participacion de la Institucion en el proyecto denominado “Fidelidad

frente a la norma y factores que influyen en la implementacion del

diagndstico de Tuberculosis Pulmonar mediante el uso de pruebas

moleculares en cuatro establecimientos de salud del Departamento de
Caldas, Colombia en 2022 y 2023", propuesto por el programa de
Maestria en Epidemiologia de dicha Alma Mater.

Cordialmente,

e DI

LEJANDRA SOLEDAD MARIN/CASTRO

!
/ ~ 2
e

Proyectd: Comité de Etica Hospitalaria

ESE HOSPITAL SAN MARCOS

NIT. B80.802.036-6

Carrera 9 Calles 16 y 17 Chinchind, Caldas
PBX: B400911- Fax 8400990 - Linea Atencidn al usuario 018000916867
e-mall http:/fesehospitalsanmarcos-chinchina-caldas.gov.caf
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