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Glosario

Adherencia a TPIl: Cumplimiento en la toma del medicamento isoniazida con un
minimo de al menos el 80% del medicamento indicado dentro del periodo tiempo
establecido.

Barreras: Categoria que engloba aquellas actividades, situaciones y/o acciones
que no permiten que se lleve a cabo la recepcién del medicamento y completar el
tratamiento de TPI.

Conducta: Subcategoria de barreras y facilitadores que comprende las acciones o
decisiones relacionadas a la conducta por parte de los actores institucionales y por
los familiares de los menores de 5 afios en contacto con casos de TB BK+, es
decir, un acto realizado dentro del marco de una determinada circunstancia sea
por experiencia previa u otro motivo.

Conocimiento: Subcategoria de barreras y facilitadores que comprende hechos o
informaciones 0 conjuntos de estos, que posee una persona a través de la
experiencia, educacion, practica o introspeccion sobre un tema en especifico.

Efectividad de la TPI: medida del impacto de la TPI, que puede ser evaluada por
capacidad para la reduccion de la incidencia de TB entre los grupos de riesgo que
la reciben (1).

Eficiencia: es una valoracion de la relacién que existe entre el esfuerzo realizado
y el resultado obtenido. Se dice que una medida es mas eficiente que otra cuando,
obtiene resultados similares con menos consumo de recursos, mejores resultados
con los mismos recursos, y los resultados se alcanzan con un consumo de
recursos menor que el estandar establecido (1).

Eficacia: Se refiere a la capacidad de una intervencién para generar un resultado
esperado, en condiciones Optimas, usualmente controladas experimentalmente
por el investigador (1).

Encuestas: Obtencion de datos a partir de realizar un conjunto de preguntas
normalizadas dirigidas a una muestra representativa o al conjunto total de la
poblacién estadistica en estudio (2).

Entrevista semi-estructurada: Es aquella en la que el entrevistador despliega
una estrategia mixta, alternando entre preguntas estructuradas y preguntas
espontaneas. Se determina de antemano cudl es la informacion relevante que se
quiere conseguir. Se hacen preguntas abiertas dando oportunidad a recibir mas
matices de la respuesta, permite ir entrelazando temas (3).



Facilitadores: Categoria que indica todas aquellas acciones, actividades y/o
situaciones que permiten que la recepcion y completitud del tratamiento de TPI se
lleve a cabo de forma sencilla, factible, comoda y efectiva.

Politico-administrativas: Subcategoria de barreras vy facilitadores que
comprende las acciones administrativas, financieras y de procesos de atencion,
suministro de medicamento y seguimiento del paciente en el sistema de salud.

Socioecondmicas: Subcategoria de barreras y facilitadores que comprende
aguellos sucesos y acciones de indole social y econémico que impide a los
individuos alcanzar o lograr sus objetivos, o negar su posibilidad de acceder a los
recursos y promover sus intereses, es decir, aguellos factores socioeconémicos
que crean dificultades o facilidades en la interrelacion de individuos y grupos.

Terapia Preventiva con Isoniazida: Administracion de medicamento isoniazida
para prevencion de la aparicion de tuberculosis en personas que se encuentran en
contacto con casos de tuberculosis pulmonar bacteriologicamente confirmada.
Este tratamiento preventivo se administra a los siguientes grupos de riesgo: nifios
con edad menor a 5 afios, personas en tratamiento con inmunosupresores 0 con
enfermedad inmunosupresora, personas que viven con VIH, pacientes
trasplantados, mineros con silicosis (4-6).

Tuberculosis infantil: enfermedad infecciosa, la cual aparece luego de la primera
infeccion con el bacilo tuberculoso o bacilo de Koch, que generalmente tiene lugar
en la edad infantil y que mayormente se asienta en los pulmones (7).



Resumen

Introduccion: La tuberculosis (TB), es la segunda causa mundial de mortalidad
por un agente infeccioso. La Organizacion Mundial de la Salud promueve la
Terapia Preventiva con Isoniazida (TPl) en menores de 5 afios, contactos de
casos de TB baciloscopia positiva (TB BK+). Mundialmente, en 2016 el 13%, de
los nifios identificados como contactos recibieron TPI. Mientras tanto, en
Republica Dominicana, 35% recibieron TPI. Por esta razén es prioritario cerrar
esta brecha de cobertura.

Objetivo: Identificar las barreras y facilitadores en la administracion de TPI en
menores de 5 afios en la Direccién de Area de Salud IV del Distrito Nacional,
Republica Dominicana.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo con abordaje mixto (cuantitativo y
cualitativo). En la primera etapa (cuantitativa) se hizo un estudio de corte
transversal para caracterizar los menores de 5 afios que estuvieron en contacto
con casos de TB BK+ usando datos disponibles en la Direccion de Area de Salud
IV y georreferenciacion. En la segunda etapa (cualitativa) mediante entrevistas
semiestructuradas, se describié el proceso de administracion de TPl y se
identificaron barreras / facilitadores existentes para la administracion de TPl en
nifios contactos de casos de TB BK+, percibidas por los familiares de los nifios y
actores involucrados mediante analisis de contenido.

Resultados: Se identificaron 238 nifios contactos de casos TB BK+, 36% recibio
TPl 'y 11% no contiene datos sobre TPI. La proporcion de menores con prueba de
tuberculina fue inferior a un 20%, tener dicha prueba brindé mayor oportunidad de
recibir TPI (OR 10.5, IC95% 3.87-28.35). Barreras: condiciones socioeconémicas
de los nifios y sus familias; la estigmatizacion; la falta de didlogo entre los sectores
de salud publico y privado, la desarticulacion entre los servicios de salud colectiva
y de tipo asistencial, ademas, la falta de coherencia entre los diversos documentos
normativos nacionales. Facilitadores: la atencién domiciliaria del caso y su
contacto; traslado de tratamiento al centro de salud cercano; disponibilidad
permanente de isoniazida; provision de informacion por parte del personal de
salud, apoyo alimenticio y econdmico para transporte.

Conclusiones: Es necesario realizar investigaciones que aborden los aspectos
socioculturales que inciden en el suministro de TPI, sobre todo aquellas que tienen
gue ver con la estigmatizacion. También es preciso crear estrategias para mejorar
y armonizar los procesos normativos respecto al estudio de contactos y suministro
de TPI.

Palabras clave: Tuberculosis pulmonar, terapia preventiva con isoniazida,
barreras, facilitadores, nifios.
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Abstract

Introduction: Tuberculosis (TB), is the second cause of mortality by one infectious
agent throughout the world. WHO promotes Isoniazid Preventive Therapy (IPT) in
children under 5 years of age who are contacts of smear-positive pulmonary TB
cases (TB BK+). Globally, in 2016, 13% of children identified as contacts received
IPT. Meanwhile, in Dominican Republic, 35% did. Thus, it is a priority to narrow this
coverage in this country.

Objective: To identify barriers and facilitators for IPT administration in children
under 5 years old in the TB Control Program at Health Area IV in Dominican
Republic’s National District in 2015 and 2016.

Materials and methods: A Descriptive study with mixed approach (quantitative
and qualitative). In the first stage (quantitative) a cross-sectional study was done
where children under 5 years old identified as contacts of pulmonary TB BK+
cases were characterized quantitative using data available in the Health Area
Directorate 1V and georeferencing. In a second stage (qualitative), perceptions on
barriers / facilitators for IPT administration in children were described by family
members and other TB control stakeholders using a content analysis through semi-
structured interviews.

Results: A total of 238 children were identified as contacts of TB BK+ cases: 36%
of these received IPT while 11% did not have data on IPT administration. The
proportion of children who had tuberculin skin testing was less than 20%, while
those who had the test done had a greater opportunity to receive IPT (OR 10.5,
IC95% 3.87-28.35). Barriers were: socioeconomic conditions of children and their
families, stigma, lack of dialogue between public and private health sectors,
disarticulation between collective and managed health care providers and lack of
coherence between the various national normative documents. Facilitators were:
domiciliary care of the case and its contact; transfer of treatment to a health center
near the child’s household, continuous isoniazid availability, provision of
information by health workers plus economic support for food and transportation.

Conclusions: Further research is needed to address sociocultural aspects
affecting IPT provision, especially those related to stigma. Strategies to improve
and harmonize the national normative processes regarding contact tracing and IPT
administration should be designed.

Key words: Pulmonary tuberculosis, isoniazid preventive therapy, barriers,
facilitators, children.
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Capitulo 1. Planteamiento del problema y justificacion de la investigacién

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la tuberculosis (TB) es la
segunda causa mundial de mortalidad por un solo agente infeccioso (8). En el
2013, 9 millones de personas enfermaron de TB y 1.5 millones murieron por esta
enfermedad. Se estima que 550 000 nifios enfermaron y 80 000 nifios VIH
negativos murieron de TB (8), cifras que para el 2014 se duplicaron (9). En 2015
enfermaron aproximadamente un millébn de nifios, y 170 000 nifios murieron por
esta causa (6).

La TB infantil representa aproximadamente un 11% de todos los casos nuevos de
TB y se concentra mayoritariamente en paises con alta carga de morbilidad (10).
Los factores de riesgo para la TB infantil son los siguientes: a) Contacto domiciliar
0 cercano con un caso de TB pulmonar (especialmente TB pulmonar con
baciloscopia positiva o cultivo positivo), b) Edad inferior a 5 afios, c) Infeccion por
VIH, d) Desnutricion grave, e) Presencia de enfermedad extrapulmonar (10).

Republica Dominicana (RD) dentro de la agenda gubernamental tiene a la TB
como uno de los temas de prioridad nacional (11). El pais como parte de la Regién
de Las Américas, alcanz6 anticipadamente las Metas de los Objetivos de
Desarrollo del Milenio (ODM) relacionadas con la prevalencia y mortalidad por TB
y tiene una incidencia de TB descendente, conforme los estimados de OMS (11).
Sin embargo, el pais se encuentra entre los 12 paises de la Region que presentan
las tasas estimadas mas altas de TB y desde el 2011, ha sido calificado como pais
con alta carga de coinfeccion TB/VIH (11-13).

La pobreza y la inequidad, la inseguridad alimentaria, los efectos negativos de los
movimientos de poblacion y las emergencias complejas, se encuentran entre los
determinantes importantes de la epidemia de TB que hay que abordar (14,15).

El Distrito Nacional (DN) como provincia y capital de la Republica, es un area
completamente urbana, donde se encuentra el centro econémico, cultural y de
salud del pais, por lo que existe un flujo migratorio constante. Adicionalmente
existe un gran flujo de extranjeros indocumentados, que habitan en lugares de
poco acceso, con cordones de miseria a las orillas de los rios, grandes indices de
hacinamiento y viviendas en construccion. Esta puede ser una de las razones por
las cuales RD sigue siendo uno de los paises con alta carga de morbilidad dentro
la region (11).

Esta provincia es una de las 10 provincias que aportan la mayor cantidad de casos
de TB a nivel nacional y esta dividida en tres grandes Direcciones de Areas de
Salud (DAS-1V, DAS-V, DAS-VI), de las cuales la DAS-IV es la que aporta casi el
50% de los casos de la provincia (16), razén por la cual ha sido incluida dentro del
Proyecto de Control de TB en grandes ciudades (17).
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La DAS-IV ha mantenido tasas de morbilidad elevadas (2014": 84.9/100 000 hab.,
2015™: 79.7/100 000 hab., 2016™: 54.7/100 000), siendo mayores a la tasa
nacional (36.4/100 000 hab.) (18,19) llegando inclusive a duplicar la tasa nacional.

Los costos directos de atencion en salud de la TB en todo el territorio nacional,
son asumidos en su gran mayoria por el Estado Dominicano a través del
Programa Nacional de Control de TB (PNCT) del Ministerio de Salud Publica
(MSP), debido a que tanto la atencion realizada por el personal de salud como los
insumos requeridos para diagndstico y tratamiento son totalmente gratuitos
(11,13).

La prevencidon de nuevas infecciones por Mycobacterium tuberculosis y su
progresion hacia enfermedad activa, reducir la carga de enfermedad y muerte
causada por TB son fundamentales para lograr el fin de la TB (20), por tal motivo
la OMS exhorta y manifiesta a todos sus estados miembros que el medicamento
isoniazida tiene un impacto altamente positivo contra la TB. Asi mismo,
promueven el uso de la Terapia Preventiva con Isoniazida (TPI) como un método
simple y eficiente que detiene la activacion de las bacterias de la TB (4,21-23).

Segun las nuevas guias publicadas en 2011 por la OMS, todo nifio que presente
cualquiera de los siguientes sintomas: pérdida o no ganancia de peso, fiebre, tos o
historia de contacto con un caso de TB, pueden tener TB y deben ser evaluados
para TB u otras condiciones. Si en estos nifios la evaluacion no demuestra TB
activa se les debe ofrecer TPI por seis 0 nueve meses independientemente de su
edad o estado de vacunacion con el Bacilo de Calmette-Guerin (BCG) (4,5,21-29).

A nivel mundial en el afio 2015, con base en datos de 88 paises, un estimado de
1,2 millones nifios menores de 5 afios que estuvieron en contacto con casos de
TB pulmonar bacteriolégicamente confirmada, eran elegibles para la TPl de
acuerdo con las recomendaciones de politicas actuales. En comparacién, sélo 87
236 de los nifios en este grupo de edad (7.1%) habian comenzado la TPl en 2015
(6). Los niveles mas altos de cobertura con TPI fueron logrados en la Region de
las Américas (67%; rango 63-71%) seguido por la Region Europea (42%; rango
40-44%) (6). En el afio 2016, basados en la informacion suministrada por 118
paises, se incrementd a 1.3 millones la cantidad de nifios menores de 5 afios
contactos de casos de TB BK+ elegibles para la TPl de acuerdo con las
recomendaciones y politicas actuales. La cantidad de nifios que iniciaron la TPI
aument6 en un 85% entre 2015 y 2016, pero todavia solo el 13% de los elegibles
habia iniciado TPI, siendo la Region de las Américas la que reporta mejor
cobertura por segundo afio consecutivo (68%, rango 64%-72%) (20).

De acuerdo a estos datos la OMS expresa que en paises con una baja carga de
incidencia de TB, como es el caso de la Republica Dominicana, existe una

* Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2014
* Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2015
™ Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2016

13



necesidad para mejorar el inicio, la finalizaciéon y la notificacion de tratamiento
preventivo para TB (20).

En Republica Dominicana para el afio 2014, el 35% de los nifios que estuvieron en
contacto con casos de TB recibieron TPl y un 58% de estos completaron el
esquema (16), por lo cual las autoridades sanitarias han establecido que se debe
cerrar esta brecha de cobertura (11), teniendo en cuenta que para hacerlo se
deben conocer los factores que inciden en que la TPI no se lleve a cabo con éxito
en algunas localidades a pesar de que econGémicamente no representa un costo
directo por atencion a la poblacion.

En el afio 2011, la DAS-IV del DN bajo la conduccién del Programa de Control de
TB (PCT) y la Direccién General de Epidemiologia (DIGEPI) con apoyo financiero
del Fondo Global, desarrollé una investigacion en la cual identificaron fallas en el
control de contactos domiciliarios de casos de TB, con una cobertura de 60% Yy sin
evidencia de TPI en nifios".

En esta DAS, se identificaron 80 nifios menores de 5 afios en contacto con casos
de TB BK+ en 2014, 79 nifios en 2015 y 65 nifios en 2016. En 2014™ el 75% de los
nifios se encontraban recibiendo TPI, en 2015™ bajé a un 48% y en 2016™ un
44%, siendo ésta una reduccion importante de la cobertura de TPI en este grupo
de riesgo.

Teniendo en cuenta esto, el PCNT identificé 25 desafios a nivel nacional, a partir
del andlisis de brechas programaticas que deben ser abordados en el PEN 2015-
2020, donde reconoce que se ‘hecesita mantener el control de la TB en los
menores de 5 afios, como poblacion prioritaria, por lo que es de alta prioridad
asegurar la cobertura de las medidas preventivas establecidas, cerrando la brecha
de los nifios menores de 5 afios en contacto con pacientes de TB BK+ que no
empezaron a recibir la TP1”(11).

A partir de estos desafios, se establece la estrategia de “incorporar los servicios
de epidemiologia en la responsabilidad del estudio de los contactos de casos de
TB BK+ menores de 5 afios, y el seguimiento a la administracién de la TPI”. Bajo
esta estrategia se constituyen lineas de accion donde se indica que se debe
realizar a) “Investigacién operativa para la evaluacion de la adherencia de la
madre en la administracion de la TPI” al menor de 5 afios, priorizando las
localidades que presentan baja cobertura de TPI (11).

Algunos de los factores que las autoridades del PNCT han percibido y que se
encuentran asociados a este problema son: a) Desconocimiento de los padres

*Ramirez V. y cols. Eficiencia del estudio de contactos en pacientes con tuberculosis de la
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional. 2011

* Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2014

™ Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2015
Programa de Control de Tuberculosis. Informe operacional, Distrito Nacional 2016
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respecto a TB en nifios y resistencia a la aplicacion de la TPI a los nifios, b) Nifios
no inmunizados con BCG, c) Desconocimiento de existencia de red establecida
para el diagnostico o referimiento para la realizacién de prueba de tuberculina
(PPD), d) Debilidad del personal médico para realizar el diagnostico de TB infantil,
por falta de conocimiento o de aplicacién del flujograma para diagnéstico de TB
infantil, e) Dificultad para establecer un diagndstico oportuno, f) Escasa prioridad
en materia de salud publica, g) Falta/escasez de vinculos entre los pediatras del
sector privado y los programas nacionales de TB (10,11,13,16,30,31). Estos
hallazgos concuerdan con la revision sistematica de Adams y Cols., en la cual
concluye que se debe hacer mas investigacion dirigida a identificar las barreras en
el suministro de la TPI (32).

A pesar de los esfuerzos realizados por las autoridades dominicanas, actualmente
no se ha logrado identificar especificamente cuales aspectos o condiciones
facilitan el inicio y terminacion de la TPI, por lo que es importante conocer y
evidenciar las barreras y los facilitadores para su implementacion en localidades
donde se presenta baja cobertura.

El propdsito de este estudio fue contribuir con la presentacion de informacion para
mejorar la cobertura de TPI en nifios, al igual que aportar al cumplimiento del Plan
Estratégico Nacional de la Tuberculosis y la Estrategia Fin de la TB post 2015 en
Republica Dominicana con miras a la eliminacién de la TB. Cabe aclarar que, para
el cumplimiento de este propoésito se involucraron dentro de la investigacion, las
autoridades sanitarias pertenecientes al PCT de la DAS-IV y del PNCT.

Tomando en cuenta lo expuesto anteriormente, y con el fin de proveer informacion
cientifica para implementar estrategias mas factibles en la prevencion de TB en
nifios, se plantean la siguiente pregunta: ¢ Cuales son las barreras y facilitadores
para la administracion de terapia preventiva con isoniazida a menores de 5 afios
del Programa de Control de Tuberculosis en la Direccién de Area de Salud IV del
Distrito Nacional en Republica Dominicana?

Al contar con los resultados de esta investigacion, las autoridades del PNCT
pueden crear estrategias de comunicacion, prevencion y promocion de salud
factibles dentro de las comunidades donde existe una mayor prevalencia de casos
de TB que tienen contacto con nifios menores de 5 afios donde la cobertura de
TPI es deficiente. De igual manera, identificar las acciones que se han venido
realizando y que han resultado ser efectivas en comunidades donde la
administracion de TPI funciona.

Este trabajo sera util para la toma de decisiones no solo a nivel territorial, sino
también a nivel del continente americano, donde estos resultados pueden orientar
a otros paises con caracteristicas socioeconomicas y demograficas similares a
Republica Dominicana.
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Capitulo 2. Revision narrativa de la literatura

2.1. Tuberculosis: Aspectos bioldgicos

La TB es causada por bacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis. La
infeccidon se transmite de persona a persona a través del aire. Cuando un enfermo
de TB pulmonar tose, estornuda o escupe, expulsa bacilos tuberculosos al aire.
Basta con que una persona inhale unos pocos bacilos para quedar infectada (10).

La enfermedad se origina por la exposicion a una fuente humana infecciosa, y la
consiguiente coinfeccion suele pasar inadvertida (33). Si bien la mayoria de los
casos de TB se producen en el pulmén (TB pulmonar), hay casos en los que la TB
se produce en otros 6rganos (TB extrapulmonar). Los factores determinantes del
contagio incluyen la localizaciéon de la TB, caracteristicas de la enfermedad, la
duracion y frecuencia del contacto entre la persona sana y la enferma, las
caracteristicas del ambiente en que ocurre (inadecuada ventilacion) y las
condiciones del individuo expuesto (nutricion, enfermedades concomitantes) (34).

El diagndstico de certeza de TB implica la identificacion del agente causal en
muestras de secreciones organicas 0 en muestras de tejidos. Las técnicas
disponibles para el diagnostico de TB son: a) La bacteriologia, b) El cultivo
(cuando la baciloscopia es reiteradamente negativa, hay sospecha de TB
extrapulmonar, nifios con sospecha clinica y epidemioldgica de TB e imagenes
radiolégicas compatibles, inmunodeprimidos, personas con antecedentes de
tratamiento antituberculoso), c¢) Imagenes radiograficas, d) La reaccién de PPD, e)
Otras técnicas de laboratorio (cultivo en Mycobacteria Grown Indicator Tube, PCR,
cromatografia gaseosa-espectrometria de masas, cromatografia en capa delgada,
cromatografia liquida de alta resolucién, cromatografia gaseosa, QuantiFERON -
TB, ELISPOT, cuantificacion de Adenosina Deaminasa (ADA), medicion de
anticuerpos por técnica de Elisa) (34).

Con relacion al régimen terapéutico, éste consta de dos partes: a) Primera parte:
fase inicial, intensiva o esterilizante: en esta fase los medicamentos se administran
en forma diaria, b) Segunda parte: fase de consolidacion: en esta segunda fase los
medicamentos se podran administrar tanto en forma diaria como trisemanal.
Existen dos modalidades de tratamiento: a) Tratamiento directamente observado o
supervisado, y b) Tratamiento auto administrado. Se debe destacar que, el
paciente con TB pulmonar permanece infectante mientras no se comience el
tratamiento especifico (34).

Los medicamentos de primera linea, principales, o esenciales son: Isoniazida (H),
Rifampicina (R), Pirazinamida (Z), Estreptomicina (S) y Etambutol (E). Estos
farmacos son efectivos en la mayoria de los casos y logran la curacion de los
pacientes en un periodo de seis meses 0 mas de acuerdo a la categoria de la
enfermedad. Los medicamentos de segunda linea o subsidiarios son los que se
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utilizan en caso de reacciones adversas y resistencia a los farmacos de primera
linea (34).

2.2. Estrategias mundiales de control de TB

La estrategia Alto a la TB de la OMS, adoptada por la Asamblea Mundial de la
Salud en mayo de 2014, ofrece a los paises un modelo para poner fin a la
epidemia de TB, reduciendo las tasas de mortalidad, disminuyendo la incidencia y
eliminando los costos (35). Esta guia incluye una serie de metas de impacto
mundial que, por un lado, prevén reducir las muertes por TB en un 90% vy los
nuevos casos en un 80% entre 2015 y 2030 y, por otro, que no mas familias
afectadas tengan que hacer frente a costos debidos a esta enfermedad (29).

La estrategia reposa sobre 3 pilares estratégicos, que se deben poner en practica
para acabar eficazmente con la epidemia: a) Pilar 1: atencién y prevencion
integradas y centradas en el paciente, b) Pilar 2: politicas audaces y sistemas de
apoyo, c) Pilar 3: intensificacion de la investigacion y la innovacion (33, 34). Para
gue la estrategia cumpla el objetivo, los paises deberan respetar los siguientes 4
principios basicos al ejecutar las intervenciones descritas en relacion con cada uno
de los pilares: a) Rectoria y rendicion de cuentas por los gobiernos, con
monitorizacion y evaluacion; b) Coalicion soélida con las organizaciones de la
sociedad civil y las comunidades; c) Proteccion y promocion de los derechos
humanos, la ética y la equidad; d) Adaptacién nacional de la estrategia y las
metas, con colaboracion mundial (29,35).

En marzo del 2016, la OMS lanzé la estrategia “Fin de la TB post 2015”, la cual
propone un abordaje del control de la TB que va mas alla del sector de salud y
toma en consideracion los determinantes sociales de salud asi como, el
fortalecimiento de la investigacion operativa que trazaran el camino para llegar a la
eliminacién de la TB (35). Dicha estrategia establece la linea estratégica de accién
1: “Prevencién y atencién integrada de la TB, centrada en las personas afectadas
por la enfermedad”, donde se requieren la oferta de atencién de salud prevista en
la estrategia para el acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud,
lo cual implica tener en cuenta el contexto, las necesidades y prioridades
especificas de cada uno de los Estados Miembros (29,35).

Uno de los objetivos es “fortalecer la prevencion y la atencion integrada de la TB,
centrada en las personas afectadas por la enfermedad y de acuerdo con los
estandares internacionales de atencion de la TB”, cuyo indicador 1.2 “Numero de
paises que realizan el tratamiento preventivo sistematico a los contactos menores
de 5 afos de los casos de TB activa”, solo cuenta con 5 paises al afio 2013
cumpliéndolo. Como consecuencia de esto se estableci6 como meta que 20
paises realizaran esta intervencion para el afio 2019 (29).
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2.3. Criterios para administrar TPI

La infeccion latente por TB (ITBL) se define como un estado de respuesta inmune
persistente al M. TB sin evidencia clinica de enfermedad activa. La OMS
recomienda esfuerzos especificos para diagnosticar y tratar la ITBL en dos grupos
particularmente en riesgo: nifilos menores de 5 afios que son contactos domeésticos
de casos de TB BK+ y personas que viven con VIH (20), realizando investigacion
en los hogares y el entorno de estos casos y sus contactos.

La evaluacion de los hogares y los contactos cercanos de TB activa se
recomienda como una prioridad en funcién de su riesgo de tener o desarrollar TB
activa o de las posibles consecuencias de la enfermedad si se presentara (27,28).
Luego de una evaluacion clinica adecuada donde se descarte TB activa, se debe
administrar TPl a toda persona que haya sido identificada como contacto, dando
prioridad a: a) Personas de todas las edades con sintomas sugestivos de TB, b)
Los niflos menores de 5 afios de edad, c) Las personas con enfermedades
conocidas o sospechadas de inmunodepresion (en especial VIH), d) Contactos de
casos indice con TB Multidrogoresistente (TB-MDR) sospechada o confirmada
(4,22,27,28).

La isoniazida ha demostrado prevenir la aparicién de TB activa en menores de 5
afios en contacto con pacientes con TB pulmonar. Es conocido el mayor riesgo
(mayor al 90%) que presentan los contactos menores de 5 afios con pacientes con
TB pulmonar bacilifera de desarrollar enfermedad por TB activa, principalmente en
los 2 afios siguientes a la exposicion (36,37).

La poblacién objetivo para la provision de la TPl puede variar en diferentes
contextos dependiendo de factibilidad y los recursos disponibles, pero todos los
menores de 5 afios y/o nifios inmunodeprimidos deben recibir TPI tras la
exposicion documentada. Con una buena adherencia y en la ausencia de
resistencia a los medicamentos, la monoterapia con isoniazida proporciona una
excelente proteccion en hasta 99.5% de los casos después de la
exposicién/infeccion documentada (38). Sin embargo, los padres a menudo son
reacios a proporcionar "tratamiento” a un nifio, por lo que asegurar una buena
adherencia es un desafio (39)(24).

La OMS, en las guias de 2011 para el manejo de TB en nifios, recomienda ofrecer
TPI (diaria durante al menos 6 meses) a los nifilos menores de 5 afios en contacto
con los pacientes del programa de TB, una vez se ha descartado TB activa. Estas
guias no mencionan que se tenga en cuenta el antecedente de vacunacion con
BCG, a pesar de que esta confiere proteccion en los casos graves de TB
meningea (16,21,22,27,36,37,40).

Las guias para aplicacién de tuberculina y tratamiento para ITBL, publicadas por
los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades de Atlanta en el afio
2005, indica que los nifios menores de 5 afios, aunque tengan respuesta negativa
a la PPD, deben ser tratados, y se debe realizar una nueva PPD 8 a 12 semanas
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después de terminado el contacto con el caso TB BK+. Si el resultado de la ultima
PPD es positivo, se debe continuar el tratamiento; si por el contrario es negativo,
se suspende el mismo. Esta guia enfatiza que el estado de vacunacion con BCG
no debe influir en la decision de iniciar el tratamiento (22,26).

En algunos paises de América Latina y el Caribe se utiliza la PPD como criterio
diagnostico de infeccidn tuberculosa, y la indicacion de tratamiento preventivo se
basa en la positividad de esta prueba. Sin embargo, la necesidad de una segunda
visita para la lectura, la variabilidad del resultado segun la lectura del personal de
salud y los problemas programaticos para implementar la PPD resultan en niveles
muy bajos de acceso a esta prueba, por lo que en entornos con recursos
limitados, estos retos para la aplicacion de PPD son obstaculos importantes para
el acceso a la TPI (24). Considerar que la PPD no es esencial para la decision de
iniciar TPl aumentaria el acceso a esta intervencion (41,42).

A pesar de todo lo anterior expuesto, el PNCT del MSP en RD ha establecido que
para iniciar la TPl en nilos menores de 5 afos contactos de casos de TB
confirmados por bacteriologia, se debe descartar TB activa en ellos, cumpliendo
los siguientes requisitos: haber sido vacunado con BCG, habérsele realizado la
PPD, tener realizada una radiografia de térax y que la misma no presente
anomalias. La dosis establecida para esta terapia es de 10mg/kg diariamente sin
exceder los 300mg/dia, por un periodo de 6 meses (12,13,31,43).

2.4. Eficaciay efectividad de la TPI

Las personas que viven con pacientes con TB tienen un riesgo elevado de
infeccion y enfermedad. En los nifios es mayor el riesgo de enfermar debido a su
vulnerabilidad y sistema inmunoldgico aun sin desarrollarse completamente. La
OMS recomienda la TPI para los contactos VIH - positivo y los menores de 5 afios
(21,22). A pesar de estas recomendaciones, las intervenciones de TPI a nivel del
hogar rara vez se implementan en entornos con alta carga de TB (44).

Se ha evidenciado que existe una reduccion de tasas de TB donde la TPI funciona
(44,45) y que los nifios no desarrollan TB si estan bajo régimen de TPI (46). La
integracion de TPI en Programas de TB es factible (47) por lo que es importante el
seguimiento de los casos indices para funcionamiento de ésta (47,48) ya que la
deteccion de contactos es un buen momento para entrega de TPI (46).

Los mas recientes meta-analisis realizados muestran que, la administracion de TPI
por 6 0 12 meses, en el caso de los pacientes VIH positivos, estd asociado con
una disminucion de la incidencia de TB activa en un 32% respecto a los placebos
(RR 0.68; 1C95% 0.54 - 0.85). Este beneficio fue mayor en los individuos con PPD
positivo (RR 0.38; 95% IC95% 0.25 - 0.57). Por esta razon, ofrecer TPl por 6-12
meses es efectivo para la reduccion del riesgo de desarrollar TB activa, y es
recomendada por la OMS (38).
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2.5. Barreras y facilitadores en la TPI

Cass y cols., en 2005, en San Diego, California, durante dos afnos, evaluaron
retrospectivamente y con un grupo de comparacion histérico, la efectividad de una
intervencién conductual empleando técnicas de modificacion del comportamiento
de autocontrol y refuerzo positivo para aumentar la adherencia a TPl en nifos,
encontrando que los niflos que participaron en la estrategia completaron la TPI 2.4
veces mas que aquellos que no recibieron la intervencion, por lo que concluyeron
que esta intervencion es efectiva para aumentar la adherencia a la TPI (45).

Marais y cols., en 2006, en Ciudad del Cabo, Suréfrica, con el fin de documentar
de forma prospectiva durante dos afos la adherencia de la TPI sin supervision, y
la exposicion domiciliaria con un caso indice de TB BK+, evidencié que de 274
identificados como contactos, 229 nifios fueron evaluados, de éstos solo 180
recibieron TPl y un 20% (36/180) completaron la TPI, concluyendo que la
adherencia a la TPI cuando no se realiza supervision es deficiente, y se deben
crear estrategias que aumenten la adherencia como una menor duracion de
tratamiento y/o supervision de la TPl que requieran mas evaluacion,
particularmente en nifios que tienen un mayor riesgo de desarrollar la enfermedad
posterior a la exposicion (39).

Pothukuchi y cols., en 2011, realizaron un estudio transversal en el Distrito de
Krishna, India, encontrando que 172 nifios fueron identificados como contactos de
casos de TB BK+, sin embargo, 116 fueron evaluados para descartar TB activa, y
solo 97 de ellos iniciaron la TPIl. Las razones para no evaluar los nifios
identificados como contactos incluian la no visita domiciliaria por parte del
personal de salud, o visitas domiciliarias realizadas sin evaluacion del menor.
Estos autores concluyeron que la deteccion de contacto y la implementacion de
TPI en condiciones programaticas de rutina son sub-éptimas, por lo que existe una
necesidad urgente de sensibilizar a todo el personal del programa de TB sobre su
importancia Yy el establecimiento de mecanismos para el monitoreo riguroso (49).

Rutherford y cols., en 2012, en una revision de la literatura sobre las barreras en la
implementacion de TPI, encontraron que estas barreras son multifactoriales, las
cuales incluyen dificultades en la realizacion del tamizaje, mala adherencia, miedo
a aumentar la resistencia contra la isoniazida y mala aceptacion de esta
intervencién entre los trabajadores de la salud y los cuidadores de nifios. Estos
hallazgos los llevan a la conclusién de que estas barreras son en gran parte
solucionables, y se proponen como medios la adopcion de un cribado basado en
sintomas y regimenes mas cortos de farmacos. Las soluciones integradas,
multicompetentes y especificas deben ser desarrolladas y evaluadas en los
contextos dentro de un marco de salud publica para superar la brecha politica-
practica y proveer la TPI funcionalmente en entornos endémicos (50).

Osman y cols., en 2013, en Ciudad del Cabo, Surafrica, realizaron encuestas de
agrupamiento estratificado en 14 centros de salud con el objetivo de determinar la
proporcion y las caracteristicas de los casos de TB e identificar los menores de 5
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afos que calificaban para la TPI, y determinar la proporcién de estos nifios que
iniciaron y completaron la TPI, encontrando que, de 1179 casos, el 33.3% no
tenian los datos correspondientes a sus contactos. De los restantes, 525 contactos
eran menores de 5 afos, de los cuales 141 iniciaron TPl y solo 19 completaron
esta terapia, llegando a la conclusion que menos del 67% de los registros
contaban con los datos de contactos y menos del 14% de los nifios identificados
como contactos que iniciaron la TPI la completaron (51).

Rehka y cols., en 2013, en el sur de la India, realizaron un estudio prospectivo en
dos unidades de TB, con el objetivo de evaluar la eficacia de un registro y una
tarjeta de TPI para mejorar la adherencia de los trabajadores de la salud a las
directrices programaticas, encontrando que, de 87 nifios identificados, 71 fueron
rastreados por el personal de salud; 53 fueron evaluados e iniciaron la TPI, de los
cuales 39 completaron el tratamiento. Los trabajadores sanitarios expresaron
mediante entrevistas, que el uso de la tarjeta les ayudaba a recordar que debian
completar las tareas requeridas, por lo que estos autores concluyeron que en una
configuracion de programa, con capacitacion del personal de salud e introduccion
de documentacidon especifica (tarjeta de TPl y registro), la implementacién del
rastreo de contacto y la TPI para contactos infantiles mejor6 del 19% al 61% (52).

Mindachew y cols., en 2014, realizaron un estudio cualitativo a personal de salud
en Addis Abeba, Etiopia, con el objetivo de evaluar las barreras percibidas en la
implementacion de TPI, encontrando que la pobre adherencia por parte de los
pacientes es un factor importante, la debilidad de la relacion médico/paciente
presenta una calidad limitada, los pacientes cuentan con poca informacion y con
poco empoderamiento de la TPI, ademas existe un esfuerzo deficiente por parte
de los tomadores de decisiones en salud. Por lo que concluyen que la TPl se
enfrenta a grandes retos, siendo estos mayores en entornos con recursos
limitados, por lo que se necesita capacitacion, creacion de capacidades y
mecanismos de concientizacién en los trabajadores de la salud, facilitando la
divulgacién y apoyo social a los pacientes y sus contactos (53).

Shivaramakrishna y cols., en 2014, en el sur de la India, realizaron un estudio
transversal entre los contactos familiares menores de 6 afios de pacientes con TB
con resultados positivos de microscopia de esputo, con el objetivo de determinar
la proporcion de nifios que iniciaron y completaron TPI, y las razones de no
iniciacién y no finalizacion de la misma. El 33% de los nifios no la comenzaron,
22.9% completd un ciclo completo de TPI y el 20% no comenzaron TPI. Entre las
razones indicadas por los autores para la no iniciaciébn de la TPI se incluyen:
ninguna visita a la casa por el personal de campo y sin educacion sobre TPI. Las
razones de la no finalizacién incluyen no disponibilidad de isoniazida y larga
duracion del tratamiento. Este estudio mostro que la orientacion supervisada por el
PNCT no estaba siendo seguida y la aplicacion de TPI era pobre. La
implementacion deficiente de TPI representa una pérdida de oportunidad para
prevenir futuros casos de TB. La provisiébn de TPl puede mejorarse mediante la
formacion, la mejora de la logistica, la supervision y vigilancia mejorada (54).
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Rutherford y cols.,, en 2015, en Java, Indonesia, en su investigacion con
metodologia cuantitativa y cualitativa, encontré que un 50% inicié la TPl y un 54%
estuvo adheridos. Se evidencié que gran parte del personal no disponia de los
conocimientos necesarios o la actitud adecuada para gestionar el contacto infantil,
especialmente en relacién con la TPIl. Los cuidadores contaban con buenos
conocimientos sobre deteccion, pero no sobre la TPl y tenian dificultades para
trasladarse a la clinica y pagar los costes. Se determinaron deficiencias
generalizadas en el rendimiento de un sistema de gestion del contacto infantil, las
cuales parecen susceptibles de intervencion (55).

Makoni y cols., en 2015, en Zimbawe, llevaron a cabo un estudio para evaluar el
programa de TPI en el Distrito de Shurugwi, mediante el método del marco l6gico
para evaluar insumos, procesos, productos y resultados del programa de TPI.
Encontrando que 16 centros de salud estaban implementando la TPI. Todas las
instalaciones tenian herramientas de deteccion de TB y tres no tenian algoritmos
de deteccion de TB. De las personas investigadas, 5255 eran elegibles para la TPI
y el 54% iniciaron la TPI. Un total de 700 personas habian completado la TPI
durante 6 meses. Estos autores concluyen que el programa de TPl en Shurugwi
solo logré la mitad de su objetivo. Esto podria ser debido a insuficiente personal
capacitado, la falta de materiales de educacion, inadecuada abogacia y
sensibilizacion de la comunidad, falta de disponibilidad de isoniazida. Para mejorar
el programa de TPI, existe la necesidad de promocion de rutina, comunicacion y
movilizacion social (56).

Assebe y cols., en Jimma, Etiopia en el 2015 realizaron un estudio de cohorte
retrospectivo, encontraron que el uso de TPI se asocié con una reduccion del 50%
de los nuevos casos de TB y la probabilidad de desarrollar TB fue mayor en el
grupo que no recibié TPI. Estos autores recomiendan que implementar el uso
generalizado de TPI tiene el potencial de reducir las tasas de TB
considerablemente entre los individuos infectados por el VIH, en adicion de otras
intervenciones de prevencién de la TB y esfuerzo de control en entornos de
recursos limitados (44).

Benjumea, en Medellin, Colombia, en 2015 mediante un estudio observacional
evidencié que la oportunidad de recibir tratamiento para TB latente se relacion6
con la PPD (OR ajustado: 40.2; 1C95%: 2.59-623.6). Concluyendo que los nifios
menores de cinco afos no estaban siendo adecuadamente estudiados ni recibian
el tratamiento apropiado, por lo que la prevalencia de TB activa en este grupo de
edad no disminuy6. Esta autora recomienda que se debe crear un protocolo
estandarizado para el manejo de los menores y supervisar su aplicacion (57).

Triashid y cols., en 2016, al estudiar una cohorte prospectiva en Yogyakarta,
evidencio que las principales barreras y facilitadores en la adherencia a la TPI
estan relacionadas al régimen del medicamento suministrado, al cuidador y los
factores relacionados con la atencion de salud, asistencia social y de acceso.
Muchos de estos factores son facilmente modificables, por lo que proporcionar
informacion sobre TPIy la mejora de la accesibilidad de los cuidadores para recibir
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la TPI en el establecimiento de atencién primaria de salud deben ser prioridades
para facilitar la aplicacion (58).

Tadesse y cols., en 2016, analizaron datos de programas recogidos de manera
sistematica para determinar la cobertura, la edad y el resultado de la aplicacién de
la TPI para los nifios elegibles menores de cinco afios en 28 establecimientos de
salud en dos regiones de Etiopia. Con un total de 504 casos indice de TB BK+
habia 282 menores de cinco afos registrados como contactos familiares de estos
casos indice, que representaban el 17.9% de todos los contactos en el hogar. De
221 nifos elegibles para la TPI, el 64.3% recibié TPI, el 80.3% completaron con
éxito seis meses de terapia. Ningun nifio desarrollé6 TB, mientras estuvo bajo el
régimen de la terapia. Por lo que se concluye que la deteccion de los contactos a
tiempo es un buen punto de entrada para la entrega de la TPI para nifios en riesgo
y debe ser una practica rutinaria segun lo recomendado por la OMS vy luchar
contra los desafios de su implementacion (46).

Adjobimey y cols., en Benin, West Africa, realizaron en 2016 un estudio donde su
objetivo era evaluar la viabilidad y los resultados de la integracion de un programa
de TPl en nifios menores de 5 aflos expuestos a la TB como parte de las
actividades de rutina existentes del Programa Nacional de TB, encontrando que el
86% de los nifios estaban adheridos a la TPI durante al menos 6 meses, por lo
gue concluyeron que en un pais africano con moderada incidencia de TB y un
buen funcionamiento del PNCT, la integracién de la TPl en los programas
nacionales de TB para nifios menores de cinco afios expuestos a la TB en la
familia son factibles, basandose en simples herramientas asociadas con el
seguimiento de los casos indice. La tasa de adherencia de TPI fue alta con un
86.1% en la poblacion estudiada (47).

Mendonca A., y cols., en 2016, en su estudio de tipo descriptivo retrospectivo
realizado en Rio de Janeiro, Brasil, encuentra que, de los 245 casos de infeccion
latente incluidos, 62 abandonaron la TPI (25.3%; IC95%: 20%-31%). Este estudio
pone de manifiesto la relevancia de la relacion de abandono de TPI con las
condiciones socioeconémicas en el lugar de residencia y la mala adherencia al
tratamiento de TB activa. Las medidas educativas para estimular el tratamiento
preventivo de contactos infantiles y tratamiento curativo de los casos indices
deben apuntar a la configuracién familiar completa (48).

Silva y cols., en 2016 en Rio de Janeiro, Brasil, realizaron un estudio prospectivo
desde el momento de la prescripcion de TPI en nifios de tres ciudades del estado
de Rio de Janeiro. La adherencia al tratamiento se defini6 como haber recibido el
80% de las dosis prescritas. Se encontré qué, de los 1078 nifios examinados por
la ITBL, 8.9% no se realizé la PPD; 30.8% fueron PPD positiva; 34.6% se les
prescribio TPI, 6 de los cuales no iniciaron el tratamiento y 11 no se adhirieron
durante los primeros 2 meses; 25 nifios adicionales no completaron TPI. En
general, la no conclusion del tratamiento fue cuatro veces mas frecuente entre los
de menor ingreso. El acceso al cuidado de la salud y el conocimiento no mejoraron
la finalizacion del tratamiento, por lo que concluyeron que las pérdidas
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sustanciales durante el seguimiento se produjeron antes de la prescripcion de TPI.
Entre los nifios que comenzaron la isoniazida, los bajos ingresos, pero no dificil
acceso o0 conocimiento pobre, aumentaron el riesgo de no finalizar la TPI (59).

Singh y cols., en 2016 en Bhopal, India, realizé un estudio con metodologia mixta,
contando con una primera fase cuantitativa y una segunda fase cualitativa, con el
objetivo de evaluar la captacion de TPI entre los contactos infantiles de pacientes
TB BK+ y sus desafios de implementacion por parte de los proveedores de
atencién médica y las perspectivas de los padres, encontraron que 59 nifios fueron
identificados como contactos, 19 fueron evaluados, 11 iniciaron la TPl y 10 la
completaron. El contenido de las entrevistas revelo falta de conciencia, percepcion
de riesgo entre los padres, proceso de evaluacién engorroso, falta de isoniazida,
conocimiento inadecuado entre los proveedores de atencibn meédica y un
monitoreo programatico deficiente como principales obstaculos para la
implementacion de la TPI. Estos hallazgos llevaron a la conclusion que los
Programas Nacionales de TB deberian asesorar a los padres, capacitar a los
proveedores de atencion médica, simplificar los procedimientos de deteccion,
asegurar el suministro regular de medicamentos e introducir un indicador para
fortalecer el monitoreo y adopcion de la TPI dentro de los programas (60).

Egere y cols., en 2016, en Gambia realizaron un estudio prospectivo, con el
objetivo de evaluar la aceptacion de la TPI, su cumplimiento y su complecion por
parte de los nifios menores de 5 afios expuestos, cuando se suministra el
tratamiento en los hogares. Estos encontraron que, en los 404 contactos menores
de 5 afios, se ofrecid TPl a 368 nifios (91.1%) y 328 lo aceptaron y comenzaron a
recibirlo (89.4%). De este grupo, 18 nifios abandonaron el tratamiento (5.5%) vy
310 recibian aun el medicamento al final del sexto mes (94.5%). De los 328 nifios,
255 terminaron los 6 meses de tratamiento, con un cumplimiento satisfactorio
(77.7%; 1C95%: 73.2-82.2). La prueba IsoScreen fue positiva en el 85.3%
(435/510) de los casos definidos con cumplimiento adecuado segun el recuento de
comprimidos y en el 16% (8/50) de los casos cuyo cumplimiento se consideré
deficiente (p<0.001). El analisis de la trayectoria asistencial revel6 que en todos
los contactos la tasa global de complecién con cumplimiento satisfactorio fue 61%,
llegando a la conclusién que la TPl suministrada en el hogar a los nifios que son
contactos de un adulto con diagnéstico de TB y baciloscopia positiva alcanza altas
tasas de aceptacion y de cumplimiento que se pueden verificar, y que los factores
que determinan el éxito de la TPI a escala nacional dependen del sistema de salud
y no del paciente (61).

Ayakaka y cols., en 2017 en Kampala, Uganda, realizaron un estudio transversal
de tipo cualitativo a través de grupos focales y entrevistas a los tomadores de
decisiones, personal de salud y contactos de casos de TB, con el objetivo de
identificar barreras y facilitadores de la investigaciéon de contacto con TB durante
su introduccion. Las barreras comunmente notadas incluian el estigma,
conocimiento limitado sobre TB entre contactos, tiempo y espacio insuficientes en
clinicas para consejeria, desconfianza de personal de salud entre pacientes
indexados y contactos, y altos costos de viaje para trabajadores de salud
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comunitarios y contactos. EI mas importante de los facilitadores identificados
fueron los servicios personalizados y habilitantes provistos por los trabajadores o
promotores de salud, identificando que la educacién, persuasion, habilitacion,
modelado de comportamientos positivos para la salud, incentivo y reestructuracion
del entorno de servicio, como funciones de intervencién relevantes con potencial
para aliviar las barreras y mejorar los facilitadores de la investigacién de contacto
con TB. Concluyendo que el uso de una teoria del comportamiento y un marco de
implementacion validado proporcionaron un enfoque para identificar
sistematicamente las barreras y los facilitadores de la investigacién de contacto de
TB. Los determinantes del comportamiento identificados aqui pueden ser Utiles en
la adaptacibn de intervenciones para mejorar la implementacion de la
investigacion de contacto en Kampala y otros entornos urbanos similares (62).

Datiko y cols., en 2017, realizaron un estudio en Etiopia con el objetivo de
evaluar si un enfoque basado en la comunidad para proporcionar TPI a nivel del
hogar mejora la aceptacion y la adherencia. Estos encontraron que, de 6161 casos
de TB BK+ identificados por personal de salud en la comunidad, 5 345fueron
visitados, identificando 24 267 contactos, 7 226 (29.8%) de los cuales eran nifios
de 15 aflos y 3 102 (12.7%) eran menores de cinco afios de edad; 2949 contactos
tenian sintomas de TB y 1336 presentaron esputo para su examen. 92 (6,9%)
fueron TB BK+ y 169 tenian TB todas las formas. De 3 027 nifios asintomaticos,
solo 1 761 recibieron (y aceptaron) TPl debido a la escasez de isoniazida. De
estos, el 91.7% completaron los seis meses de tratamiento. La razén mas
frecuente para descontinuar la TPI fue la escasez de isoniazida. Estos hallazgos
llevaron a la conclusion que, el rastreo de contactos contribuy6 a la deteccion de
casos adicionales de TB y la provision de TPI en nifios menores de cinco afos, y
que la administracion de TPI en la comunidad junto con las intervenciones de TB
basadas en la comunidad, dieron como resultado una mejor aceptacién y un mejor
resultado del tratamiento (63).

La revision sistematica realizada por Adams y cols., resalta que, aunque la
mayoria de las intervenciones no manifestaron mejorar la finalizacién de TPI, la
integracion de la TB y de VIH arrojo niveles de finalizacion de tratamiento elevados
en algunos entornos. Se necesita con urgencia mas investigacion para evaluar
diferentes intervenciones de prestacion de TPI, como aquellas que abordan las
barreras a la atencién en las poblaciones en riesgo, para identificar las practicas
mas eficaces para la entrega de TPI y control de la TB en entornos con alta carga
de TB (32).
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Capitulo 3. Descripcién del estudio realizado

3.1. Objetivo general

Identificar las barreras y facilitadores en la administracion de terapia preventiva
con isoniazida, en menores de 5 afios del Programa de Control de Tuberculosis en
la Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional en Republica Dominicana,
en 2015 y 2016, con el proposito de mejorar la cobertura de TPl y dar
cumplimiento al Plan Estratégico Nacional de la TB y la Estrategia Fin de la TB
post 2015.

3.2. Objetivos especificos

e Caracterizar clinica, socioeconémica y demograficamente los contactos
menores de 5 afios de casos de TB pulmonar BK+ en el area IV de salud
en 2015y 2016.

e Describir el proceso de administracion de la TPI en la practica cotidiana de
los actores institucionales involucrados y sus principales motivaciones para
realizarla.

e |dentificar las barreras y facilitadores en el proceso de suministro de la TPI,
percibidas por los actores institucionales y los familiares de los menores de
5 afios, respecto a las categorias de conocimiento, conducta y politico-
administrativas.

3.3. Diserio de estudio

Se realizd un estudio descriptivo, mediante un abordaje cuantitativo y cualitativo
de tipo secuencial explicativo, con la finalidad de utilizar los resultados
cuantitativos iniciales para guiar la recoleccion de informacion cualitativa y explicar
el fendmeno de forma mas clara y precisa (3).

Este estudio se desarroll6 en dos etapas: la primera etapa de tipo cuantitativa,
correspondiente al objetivo especifico 1, se realizé un corte transversal, en la cual
se caracterizaron clinica, socioeconémica y demograficamente los contactos
menores de 5 afios de casos de TB pulmonar BK+ en el area IV de salud en 2015
y 2016. La segunda etapa de este trabajo corresponde a una fase de tipo
cualitativa, para dar respuesta a los objetivos especificos 2 y 3, en la cual se llevd
a cabo: a) la descripcion del proceso de administracion de TPl en la préactica
cotidiana de los actores involucrados e identificacion de sus principales
motivaciones para realizarla; y b) la identificacion de barreras y facilitadores
existentes para la administracion de TPI en nifios contacto de caso de TB BK+,
percibidas por los familiares de los nifios, y por los actores involucrados en el
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suministro de TPI, todo ello respecto a las categorias de conocimiento, conducta y
politico-administrativas.

Para los fines de este estudio y tomando en cuenta el Reglamento Técnico para la
Prevencion y el Control de la TB de Republica Dominicana, se utilizaron las
siguientes definiciones operativas de caso y contacto:

+ Caso de TB pulmonar: toda persona con diagnostico confirmado de TB
pulmonar inscrita por primera vez en el programa de control o en un
laboratorio, entre el 1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2016.

« Contacto: todo nifio o nifia menor de 5 afios que convive en la vivienda o
mantiene una relacién estrecha con el caso de TB BK+ en espacios
comunitarios, educativos y laborales. Los contactos pueden ser de dos
tipos: Contacto domiciliario, es el nifio que reside en el mismo domicilio del
caso; y contacto comunitario, es el nifio que reside en el mismo barrio, visita
o es visitado frecuentemente y/o mantiene una relacion estrecha con un
caso

3.4. Sitio de estudio

El estudio se realizdé en la DAS-IV de la provincia Distrito Nacional de Republica
Dominicana, que es el area de mayor densidad poblacional con 29 024 habitantes
por km? y una extension territorial de 14.2 km?, la cual segun la DIGEPI para 2015
aporté alrededor del 50% de los casos confirmados de la provincia. Segun esta
misma direccion, para el 2016 la tasa de incidencia de TB pulmonar en la DAS-IV
fue dos veces mayor a la tasa de la provincia y tres veces mayor a la tasa del pais.

El territorio de la DAS-IV, se divide en 15 unidades territoriales conocidas como
barrios, de los cuales ocho de ellos presentan los mayores indices de drogadiccién
de acuerdo a la Direccién Nacional de Control de Drogas (DNCD). Adicionalmente
esta jurisdiccion presenta los mayores indices de hacinamiento de la ciudad
capital como las mas bajas condiciones de salubridad (servicio de recoleccién de
basura deficiente, acumulacién de basura en espacios publicos, dispensacion de
agua potable irregular, presencia de aguas residuales, drenaje pluvial deficiente,
aguas negras apozadas, entre otras). La DAS-IV presenta el mayor porcentaje de
empleos informales y la menor cantidad de centros de salud publicos de alto nivel
de complejidad.

3.5. Poblacion de referencia

La poblacion de referencia son 238 nifios menores de 5 afios, contactos de casos
de TB pulmonar BK+ de la DAS-IV.
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3.6. Componente cuantitativo
3.6.1. Criterios de elegibilidad

Se incluyeron todos los niflos menores de 5 afos identificados por el personal de
salud del PCT como contactos de casos de TB BK+ que durante los afios 2015 y
2016 recibieron asistencia en alguno de los 38 establecimientos de salud, que
contenian dentro de sus servicios ofertados el PCT en la jurisdiccion de la DAS-IV
del Distrito Nacional.

3.6.2. Tamafio de muestray muestreo

Se realizd un censo basado en el Sistema de Informacién del PCT, en el que se
identificaron 238 nifios contactos de casos de TB BK+ y que recibieron asistencia
durante 2015 y 2016 en algun establecimiento de salud correspondientes a la
DAS-IV.

3.6.3. Descripcioén de variables

La variable dependiente, de desenlace e interés de este estudio fue la recepcion
de la TPI, definida como la entrega del medicamento isoniazida por parte del
personal de salud a los padres, madres y/o tutores de los menores identificados
como receptores de la TPI, el recibimiento por parte del responsable del menor. y
consumo del medicamento por parte del menor.

Las variables independientes corresponden a caracteristicas de los nifios como:
edad, sexo, nacionalidad, tipo de conviviente, localizacidon geografica, barrio de
residencia por zona, filiacion con el caso indice, zona de los establecimientos de
salud, afiliacién al Sistema Dominicano de Seguridad Social, realizacién de PPD,
aplicacion vacuna BCG, estatus laboral de los padres, ingreso econdémico
mensual, nivel socioeconémico, indice de hacinamiento, y caracteristicas del caso
indice como: estado de resistencia (drogoresistente o multidrogoresistente),
nacionalidad, realizacion de prueba VIH, resultado de prueba VIH (ver tabla 1).

Las variables potencialmente confusoras o que podrian causar interaccion con la

variable dependiente corresponden a realizacion de PPD y aplicacion de vacuna
BCG.

28



Tabla 1. Operacionalizacién de las variables

fluidos biolégicos

29

No. Variable Definicion Naturaleza Escala de Unidad de medida Codigo de medicion
de lavariable medicién
1 Edad del nifio o nifia Tiempo de vida transcurrido desde la Cualitativa Ordinal Edad de acuerdo a la fecha 0=Menor de 1 afio
fecha de nacimiento hasta la actualidad politémica de nacimiento segln 1=1 afio
documento de nacimiento .
2=2 afnos
3=3 afios
4=4 afios
5=5 afios
2 Sexo del nifio o nifia Condicién de tipo organica que Cualitativa Nominal Género segun documento  0=Masculino
diferencia al hombre de la mujer y se dicotémica de nacimiento .
encuentra asignada en el documento de 1=Femenino
identificacion
3 Nacionalidad del nifio o Lugar de nacimiento dentro de un Cualitativa Nominal Nacionalidad segun O=Extranjero
nifia Estado o pais dicotémica documento de identidad .
1=Dominicano
4 Nacionalidad del caso Lugar de nacimiento dentro de un Cualitativa Nominal Nacionalidad segun O=Extranjero
indice Estado o pais dicotémica documento de identidad 1=Dominicano
5 Tipo de conviviente o Todo nifio o nifia menor de 5 afios que  Cualitativa Nominal Clasificacion de contacto o O=Domiciliario
contacto convive en la vivienda o mantiene una dicotomica conviviente de acuerdo con
relacion estrecha con el caso de TB BK+ el Reglamento técnico para o
en espacios comunitarios, educativos y la prevencién y control de la 1=Comunitario
laborales Tuberculosis
6 Realizacion de prueba Consiste en realizar un andlisis de Cualitativa Nominal Registro de realizacion de  0=No
de VIH en caso indice sangre especifico que detecta la dicotémica prueba
presencia del VIH o de anticuerpos 1=Si
contra el VIH en el organismo
7 Resultado de prueba VIH Es la deteccion de la presencia del virus Cualitativa Nominal Resultado de la pruebade  0=No
de inmunodeficiencia mediante la dicotémica VIH de acuerdo con algin _
prueba de ELISA en alguno de los laboratorio autorizado 1=Si



No. Variable Definicién Naturaleza Escala de Unidad de medida Codigo de medicion
de lavariable medicién
8 Estado de resistencia del Todo caso de TB que es resistente o no Cualitativa Nominal Presencia de resistenciaa  0=No
caso indice tanto a isoniazida como a la rifampicina, dicotomica algun farmaco de acuerdo
dos de los farmacos de primera linea con pruebas de sensibilidad
utilizados para tratar la TB pulmonar, o
con una resistencia adicional a cualquier
fluoroquinolona (FQ) y a al menos uno 1=si
de los tres farmacos inyectables de B
segunda linea usados en el tratamiento
9 Realizacion de prueba Método utilizado para el diagnéstico de  Cualitativa Nominal Realizacion de PPD 0=No
de tuberculina (PPD) la infeccién de TB latente dicotémica
1=Si
10  Vacuna BCG aplicada Vacuna que proporciona proteccion Cualitativa Nominal Vacuna aplicada 0=No
contra la TB, la cual puede ser dicotémica
administrada a personas con alto riesgo
de contraer TB 1=Si
11  Zonade salud de Division administrativa que conglomera  Cualitativa Ordinal Zona de salud de acuerdo a 0= Zona 1
atencién los centros de salud que ofrecen politémica la divisibn administrativa 1= Zona 2
atencion a las personas territorial del Sistema 2= 70na 3V 5
Nacional de Salud =conasy
3=Zona 4
4=Zona 6
5=Zona 9
6= Zona 10
12 Recepcion de terapia Captacion y entrega del medicamento Cualitativa Nominal Recepcion de TPI 0=No
preventiva con isoniazida isoniazida por los padres/tutores para dicotomica
administracion a los nifios 1=Si
13  Estatus laboral de los Posicién laboral a la que pertenece el Cualitativa Nominal Clasificacion laboral segin ~ 0=Desempleado
padres individuo dentro de la sociedad politomica Ministerio de Trabajo
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No. Variable Definicién Naturaleza Escala de Unidad de medida Codigo de medicion
de lavariable medicién
2=Empleado privado
3=Empleado publico
14 Ingreso econémico Recuperacion voluntaria y deseada de  Cualitativa Ordinal Pesos dominicanos 0= Menor a 3 mil
mensual de los padres activo, es decir, dinero percibido por una politémica 1= 3 mil a 5 mil
persona debido a su actividad laboral de _ : .
periodicidad mensual 2= 6 mil a 10 mil
3= Mayor a 10 mil
15  Filiacidn del caso indice  Vinculo sanguineo o social que une a Cualitativa Nominal Grados de consanguinidad  0=Sin parentesco
con el nifio o nifa las personas que descienden unas de politémica 1=1er grado de
otras o que tienen un ascendente en consanguinidad
comun
2=2do grado de
consanguinidad
3=3er grado de
consanguinidad
4=1er grado de afinidad
16  Nivel socioeconémico Medida total econdémica y sociolégica Cualitativa Ordinal Categoria socioeconémica  0O=Extrema pobreza
combinada de la preparacién laboral de  politbmica de acuerdo al Ministerio de 1=Pobrez
una persona y de la posicién econémica Economia B 0_ eza
y social individual o familiar en relacion a 2=Bajo
otras personas, basada en sus ingresos, 3=Medio bajo
educacion, y empleo 4=Medio
5=Media alta
6=Alta
17  Afiliacién al Sistema Vinculacion de una persona a un Cualitativa Nominal Régimen de SDSS afiliado  0=Contributivo
Dominicano de régimen del Sistema de Seguridad politémica 1=Subsidiado
Seguridad Social Social vigente en Republica Dominicana o
2=Contributivo-
Subsidiado
3=Privado
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No. Variable Definicién Naturaleza Escala de Unidad de medida Codigo de medicion
de lavariable medicién
18 Indice de hacinamiento Es la relacién entre las personas Cualitativa Nominal indice de hacinamiento de  0=0 a 2.4 - sin
habitando una vivienda y el nUmero de  politdmica acuerdo a indicadores hacinamiento
dormitorios en la vivienda. Este indice demograficos de la ONU
habla de la carencia de espacios de la 1=25a4.9-
vivienda o desde otro punto, la hacinamiento medio
\s/ic\)/?erflggupacmn de personas en la 2=Mas de 5.0 -
hacinamiento critico.
19 Localizacién geografica  Forma de localizacién en un contexto Cualitativa Nominal Direccién exacta con Calle, Numero de
geografico dicotémica formato pre especificado vivienda,
Cuantitativa  Razon Latitud y longitud geografica Coordenadas exactas de
continua ubicacién
20  Zona geografica de Subdivisién administrativa que Cualitativa Ordinal Barrios zonificados 0= Fuera de la DAS-IV
residencia (barrios) comprende un conjunto de viviendas politémica

habitadas construidas

1= Barrios zona 1
2= Barrios zona 2
3= Barrios zona 3
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3.7. Componente cualitativo
3.7.1. Contexto

La DAS-IV del DN, a mayo del 2017, tiene 50 centros de salud publicos, de los
cuales 38 ofrecen dentro de sus servicios el PCT. De los centros de salud que
hacen parte del PCT, 33 son Unidades de Atencion Primaria, tres centros
corresponden a un segundo nivel de atencion y dos son centros de tercer nivel de
atencion.

3.7.2. Estrategia de muestreo

Para realizar el muestreo se tom6 en cuenta la informacion de ubicacion y
dispersiéon de los casos y recepcion de la TPI, producto del analisis de los datos
cuantitativos. Con esta informacion se seleccionaron nueve actores institucionales
y 12 padres, madres y/o tutores de los nifios menores de 5 afos identificados
como contactos de casos de TB BK+.

La seleccién de los actores institucionales (coordinador general del programa, tres
gerentes de zona, tres encargados de programa y dos promotores de salud) se
realiz6 tomando en cuenta el cumplimiento de al menos uno de los siguientes
criterios:

e Zonas de salud que presentaran el mayor porcentaje de nifios identificados
como contactos de casos de TB BK+.

e Instituciones de salud con mayor numero de nifios que iniciaron y
completaron la TPI.

e Instituciones de salud con mayor namero de nifilos que iniciaron y no
completaron la TPI.

e Instituciones de salud con mayor nimero de nifios que no iniciaron y/o no
recibieron la TPI.

Para la seleccién de los familiares se tuvo en cuenta los siguientes criterios:

e Ser representantes del nifio o nifia.
e Residir en las localidades donde al menos se cumpliese uno de los
siguientes criterios:
o El mayor nimero de nifios sin TPI.
o Mayor conglomerado de nifios con TPI completa.
o Mayor cantidad de nifios con TPI incompleta.
e Haber aceptado participar en la entrevista.

3.7.3. Unidad de estudio

En esta investigacion las unidades de estudio son los actores institucionales y los
familiares de los niflos menores de 5 afios, identificados como contactos de casos
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de TB BK+. Un actor institucional, se denomina a aquel personal de salud que
trabaja en el PCT, sea como gerente de zona de salud o personal de salud
asistencial dentro de los centros de salud publicos de la DAS-IV. Este personal de
salud es establecido por el Ministerio de Salud Publica en las localidades en las
cuales realiza su funcién asignada. Los familiares de los nifios son quienes tienen
toda la potestad legal representativa sobre el nifio o nifia, y en ocasiones pueden
corresponder al mismo caso de TB BK+.

3.7.4. Descripcion de las categorias

Las barreras y los facilitadores fueron las categorias de interés en este estudio,
incluyendo las subcategorias de Conocimiento, Conducta y Politico-administrativa;
entendiéndose como barrera aquellas actividades, situaciones y/o acciones que no
permiten que se lleve a cabo la entrega, recepcion del medicamento, y completar
la TPI. Asi mismo, se denomina facilitador, toda accién, actividad y/o situacion que
permite que la entrega, recepcion y completar la TPI se lleve a cabo de forma
sencilla, factible, comoda y efectiva (ver cuadro 1).
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Cuadro 1. Operacionalizacion de categorias

Objetivos Categorias Definicion de categoria Subcategorias
2. Describir el proceso de Practica cotidiana | Actividad que lleva a cabo el personal de Protocolo
administracion de la TPl en la (Hacer) de salud de forma recurrente o diaria en su Seguimiento del protocolo
practica cotidiana de los administracion de |trabajo dentro del PCT Razones para seguir €l
actores institucionales TPI protocolo
Ir?l\(/)(tJil\l/J;cr%dr%Ss);)erjj ferglli‘;'gﬁ;es Motivaciones de | Estimulos que recibe el personal de salud Personales (Decision
: realizacion gue lo guian a desempefiarse de mejor o propia)
peor manera en su trabajo dentro del PCT.
Estos pueden venir de cualquier parte no Incentivos (Educativos,
necesariamente deben de ser siempre de su |econémicos, dias libres)
trabajo, sino que también pueden ser de -
familiares, amigos o propios Laboral (co_mpromlso con
cargo y/o sistema de
salud)
Otros (Emergentes)
3. ldentificar las barreras y Barreras Actividades, situaciones y/o acciones que N0 | Conocimiento

facilitadores en el proceso de
suministro de la TPI,
percibidas por los actores
institucionales y los familiares
de los menores de 5 afios,
respecto a las categorias de:
conocimiento, conducta y
politico-administrativas.

permiten que se lleve a cabo la recepcién del
medicamento y completar la TPI

Conducta

Politico-administrativas

Emergentes

Facilitadores

Toda accién, actividad y/o situaciéon que
permite que la recepcion y completar la TPI
se lleve a cabo de forma sencilla, factible,
cémoda y efectiva.

Conocimiento

Conducta

Politico-administrativas

Emergentes
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3.8. Fuentes de informacién e instrumentos

Para la recoleccion de informacién, en el componente cuantitativo se cred un
formulario de extraccion de informacion con su respectivo instructivo (ver anexo 2),
en el que se registré la informacién extraida de las fuentes secundarias (formulario
de visita domiciliaria de primera vez, ficha de registro y seguimiento del caso,
formulario de solicitud de baciloscopia, ficha clinica o expediente del caso adulto
de TB BK+, base de datos de la Tesoreria de la Seguridad Social).

Para el caso del componente cualitativo se utilizaron dos instrumentos para la
recoleccion de informacién de fuente primaria: a) Guion de entrevista semi-
estructurada para actores institucionales y b) Guion de entrevista semi-
estructurada para familiares o tutores de los nifios menores de 5 afios que son
contactos (ver anexo 2).

3.9. Plan de recolecciéon de informacion

La informacion de esta investigacién se recolecté de forma secuencial. En una
primera etapa comprendida entre el 17 de abril y el 12 de mayo de 2017, se
recolectaron los datos cuantitativos tomando la informacion de fuentes
secundarias anteriormente mencionadas. Se realizaron visitas a los centros de
salud donde se encuentran los expedientes de los nifios que fueron identificados
en los afios 2015 y 2016 como contactos de casos de TB BK+.

En la segunda etapa, de tipo cualitativa, se realizaron entrevistas semi-
estructuradas, desde el 03 de julio hasta el 03 de agosto de 2017, tanto a los
actores institucionales involucrados en la administracion de TPl como a los
familiares de los nifios que fueron identificados en los afios 2015 y 2016 como
contactos de casos de TB BK+. A los actores institucionales se les visitd en su
lugar de trabajo, y a los familiares de los nifios en su domicilio.

3.10. Prueba piloto para la recoleccion de informacion

Se realizd6 una prueba piloto de los instrumentos de recoleccion de datos
cuantitativos en la DAS-IV del 03 al 07 de abril 2017. Se recolect6 informacion de
cuatro formularios utilizados por el PCT en 33 centros de salud por parte de la
investigadora principal y el personal que participaria en la recoleccion definitiva de
la informacién, con la finalidad de validar los instrumentos de recoleccion de
informacion y la base de datos, ademas de verificar la estandarizacion de la
informacion con las personas encargadas de este proceso en el proyecto. Los
resultados de esta prueba permitieron afinar los instrumentos de recoleccion de
informacion y la creacion de un instrumento de recoleccién de datos con las
variables de interés inicialmente planteadas, adicionando nuevas variables de
interés para el PCT y para el proyecto mismo.
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Para validar los instrumentos de recoleccion de informacion cualitativa se
realizaron dos entrevistas a personal de salud del PNCT y dos entrevistas a
familiares de los nifios menores de 5 afios de las localidades donde se present6 la
menor cantidad de casos de la DAS-IV. Esta informacidén exploratoria se tuvo en
cuenta para mejorar los instrumentos de recoleccion de informacién, incluir aquella
informacion considerada importante y estandarizar los procedimientos con los
entrevistadores.

3.11. Procesamiento y andlisis de los datos
3.11.1. Objetivo especifico 1

Se cred una base de datos en Microsoft Access 97-2003 para el manejo de la
informacion cuantitativa. Para mejorar la credibilidad y confiabilidad de los datos y
su andlisis, se realiz6 doble digitacibn de los mismos. La informacion fue
procesada y analizada mediante los programas Epi-Info version 7.2.0.1 (licencia
libre, CDC Atlanta, Georgia) y STATA 14 (licencia Grey Benoit).

Las variables de interés contenidas en dicha base de datos se conservan en un
archivo unico bajo una contrasefia dispuesta por la investigadora principal, sin
entregarla a terceros.

Se realizé un analisis univariado de cada una de las variables cualitativas con
frecuencias absolutas y relativas. Se realizaron pruebas de normalidad a las
variables cuantitativas mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se procedié a
transformar las variables cuantitativas que no cumplian con el criterio de
normalidad en variables cualitativas.

Se procedié a transformar las variables cuantitativas que no cumplian con el
criterio de normalidad en variables cualitativas.

Para el analisis bivariado se utilizaron la prueba de Chi cuadrado de
independencia y la prueba exacta de Fisher. Se exploraron asociaciones usando
tablas de contingencia entre las variables independientes y la variable
dependiente. Se establecié un 5% de significancia estadistica (valor p<0.05).

A fin de evidenciar la homogeneidad de la asociacion, la existencia de alguna
interaccion o confusion entre las variables independientes con la variable
dependiente (recepcion de TPI), se procedié a realizar un analisis estratificado
tomando como parametro los resultados de la prueba de Breslow-Day para
identificar dicha homogeneidad.

Los casos fueron georreferenciados utilizando la informacién de domicilio
contenida en alguno de los registros del PCT utilizando el programa ArcGIS
Desktop 10.5.0 (Licencia Ministerio de Salud Publica de Republica Dominicana) y
posteriormente analizados creando areas de influencia de 500 metros. La
informacion de los casos indices de TB BK+ se presentan en densidades,

37



mientras que los nifios contactos de estos casos se presentan como grupos mas
grandes y densos de puntos, identificando los barrios con casos de TB BK+ mas
altos y barrios con mayor numero de nifios contactos de estos casos. Para
proteger la privacidad de las personas, se muestran mapas de puntos en ejes de
coordenadas planas sin puntos de referencia que podria identificar los hogares de
los individuos.

Finalmente se realizé un analisis exploratorio utilizando la regresion logistica, a fin
de resumir los hallazgos e identificar posibles factores asociados a la recepcién de
la TPI. Con el propésito de realizar dicho modelo, se procedio a reclasificar dos
variables (edad del menor (<1, 1, 2, 3, 4 ,5) reclasificada como grupo de edad (<1,
1-4, 5), y clasificacion de hacinamiento (sin hacinamiento, hacinamiento medio,
hacinamiento critico) reclasificada como vivir en condiciones de hacinamiento
(si/no)). Este andlisis fue ajustado por el conglomerado caso indice.

3.11.2. Objetivos especificos 2y 3

Una vez realizadas las entrevistas semiestructuradas se realiz transcripcion de
cada una en Microsoft Word 2013 (licencia Universidad de Antioquia), y se asigno
un codigo alfanumérico que contiene el tipo de entrevistado (Al= actores
institucionales, FT= familiar o tutor) seguido por un numero de secuencia y fecha
de realizacién de la entrevista en niumeros (DD-MM-AAAA). Posteriormente se
revisaron y corrigieron las mismas, previo a su ingreso en el programa Atlas-ti 7
(Licencia Universidad de Antioquia) para su codificacién y asignacion de niveles.

Se realizé un andlisis de contenido, entendido, segun Ulin y Hernandez-Sampieri,
como “una técnica de investigacion destinada a formular, a partir de ciertos datos,
inferencias reproducibles y validas aplicables a su contexto” (64,65). Este analisis
se desarrollé, segun Krippendorff, de acuerdo con las categorias previamente
identificadas, dejando lugar para las categorias emergentes (66). En primer lugar,
se realizé una codificacion abierta para identificar en el texto dichas categorias,
posteriormente se efectud la codificacion axial para identificar un fenémeno clave y
enlazar las categorias a subcategorias y finalmente se efectué la codificacion
selectiva para lograr la integracién y fundamentacién de hipétesis que explicaran
los resultados encontrados.

Ulterior al analisis de los datos cuantitativos, se procedié a reforzar algunos de
estos resultados con la informacion cualitativa, transcribiendo textualmente lo
dicho por los entrevistados. La discusion de la informacién cualitativa se
acompanfa de tablas, modelos y figuras como soporte a la informacion descrita.
3.12. Equipo de trabajo

El equipo de trabajo participante en esta investigacion fue: investigadora principal,
directora y co-directora de trabajo, digitador, georreferenciador, dos

38



encuestadores, dos entrevistadores, dos transcriptores y un disefiador de base de
datos.

3.13. Aspectos éticos

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de la
Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia (Acta 156 del
06 de diciembre de 2016) y por el Consejo Nacional de Bioética en Salud de
Republica Dominicana (Sesion del 17 de enero de 2017 y ratificada su primera
enmienda el 20 de junio de 2017).

Se realizdé un consentimiento informado para cada uno de los participantes de la
investigacion en la fase cualitativa, redactado de acuerdo con lo establecido en las
normas éticas nacionales e internacionales. Este consentimiento fue explicado y
entregado a cada uno de los participantes, quienes luego de leerlo detenidamente
procedieron a firmarlo (ver anexo 6). Se protegio la identidad y la intimidad de los
participantes a través de asignacion de un cdédigo alfanumérico Unico para
reservar el nombre, apellido y cédula de las personas. Solo el investigador
principal tuvo acceso a estos datos en caso de necesitarlos. Se respeto el derecho
de los sujetos a negarse a participar en el estudio. Se conservaron los principios
de beneficencia y no maleficencia para la poblacién participante en el estudio.

Se tomaron en cuenta las disposiciones normativas aplicables al uso de
informacion para investigaciones tales como:

El Cédigo de Nuremberg, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, la
Declaracion de Helsinki. La Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, Articulo 15 de la Constitucion Nacional de Colombia, la Ley Estatutaria
1581 de 2012 (Ley de habeas data), reglamentada parcialmente por el Decreto
Nacional 1377 de 2013, Normas éticas de la Facultad Nacional de Salud Publica
de la Universidad de Antioquia. Normas éticas nacionales de Republica
Dominicana dispuestas en la Ley General de Salud 42-01, art. 14, acapite e) v,
articulo 156, acépite 7), Reglamento de evaluacion de un proyecto de
investigacién clinica. Consejo Nacional de Bioética en Salud —-CONABIOS-, bajo
disposicion administrativa no.004-A del 22 de noviembre 2004, articulo 2do.

Las bases de datos de identificacion de la poblacion de estudio fueron provistas
porel PCT de la DAS-IV del DN, mediante un acta de entrega donde se
establecieron los siguientes compromisos por parte de los investigadores:

e Garantizar la confidencialidad y sigilo de la informacion por lo que la
identificacion de los participantes serd bajo un cédigo alfanumérico Unico bajo
archivo encriptado para la informacion digital y en archivo bajo llave para la
informacion contenida de forma fisica.

o Hacerse responsable del acceso y manejo de las bases de datos.

e No suministrar a terceros esta base de datos sin autorizacion.
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¢ No realizar ninguna copia adicional de la base de datos sin autorizacion.

e Devolver la base de datos al PCT y al PNCT al término de finalizacion del
proyecto.

¢ Informar oportunamente al PCT ante la pérdida o dafio de la base de datos.

e Utilizar y manipular las bases de datos Unicamente con fines investigativos en
los términos establecidos en el proyecto.

e No hacer uso de la informacién para ningun propdsito distinto al investigativo.

Los resultados solo son utilizados para fines académicos e investigativos, los
cuales fueron entregados al finalizar el estudio en un sobre cerrado, a la
coordinadora general del PCT de la DAS-IV, para remisién de los mismos a los
coordinadores de zona que participaron en el estudio; y a los familiares de los
ninos menores de 5 afos. Las bases de datos fueron utilizadas y manipuladas
Gnicamente con fines investigativos, garantizando que la informacion obtenida
conserve su estado original y no sufriera alteraciones de ninguna indole. Toda la
informacion que se encontré de forma fisica se conservara en un archivo bajo llave
por un periodo de 5 afios de acuerdo con las politicas de resguardo de la
informacion del Ministerio de Salud Publica de Republica Dominicana, y sera
destruir4 cumplido este periodo.
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Capitulo 4. Resultados

Los resultados de la presente investigacion son abordados y presentados por
objetivo especifico, siguiendo el orden en que los mismos fueron planteados,
tomando en cuenta el disefio de tipo secuencial explicativo planeado en la
metodologia.

4.1. Objetivo especifico 1: Caracterizar clinica, socioeconémica Yy
demograficamente los contactos menores de 5 afios de casos de TB
pulmonar BK+ en el &rea IV de salud en 2015y 2016.

4.1.1. Caracteristicas clinicas, socioecondmicas y demogréaficas de nifios
menores de cinco afios en contacto con pacientes con tuberculosis
pulmonar bacilifera

Un total de 333 expedientes de casos de TB BK+ fueron revisados, de los cuales
159 (47.8%) fueron excluidos por no contener informacion sobre contactos. En los
174 expedientes restantes de casos de TB BK+, se identificaron 238 contactos
menores de 5 afos, identificAndose la existencia de 14 nifios por cada 10 casos
TB BK+. Ochenta y cinco (35.7%) nifios habian recibido TPI y 26 (10.9%) se
desconocia estado de recepcion de TPI. El sexo tuvo una distribucion similar
(50.0%), el grupo de edad con mayor proporcion fue el de 3 afios (21.0%), los
nifios menores de un afo representaron el 13.5% (Ver tabla 2).

De los menores identificados, 230 (97%) eran contactos domiciliarios, entre los
cuales el 64.7% tenian consanguinidad en primer grado con el caso indice. Solo a
37 (15.6%) le realizaron la prueba de tuberculina (PPD) y 180 (75.6%) tenia
evidencia de haber recibido la vacuna BCG. En 154 (64.7%) de los nifios la
residencia estaba ubicada en barrios deprimidos socialmente con cercania al Rio
Ozama, 136 (57.1%) sin afiliacion al Sistema Dominicano de Seguridad Social y
126 (52.94%) vivia en condiciones de hacinamiento. En 204 (85.71%) de los nifios
se desconocia en nivel socioeconémico al que pertenecia (Ver tabla 2).
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tuberculosis pulmonar

Tabla 2. Caracteristicas clinicas, socioecondémicas y demogréaficas de nifios menores de 5
aflos en contacto con pacientes con
Dominicana, 2015-2016.

bacilifera, Republica

Caracteristicas N=238 (%)
Sexo del menor
Masculino 119 (50.00)
Femenino 119 (50.00)
Edad del menor
Menor de 1 afio 32 (13.45)
1 afio 41 (17.23)
2 afios 33(13.87)
3 afios 50 (21.01)
4 afios 40 (16.81)
5 afios 40 (16.81)
Dato no disponible 2(0.84)
Nacionalidad del menor
Dominicana 230 (96.64)
Haitiana 8 (3.36)
Tipo de conviviente
Domiciliario 224 (94.12)
Comunitario 13 (5.46)
Dato no disponible 1(0.42)
Barrio de residencia por zona®
Barrio Zona 1 154 (64.71)
Barrio Zona 2 18 (7.56)
Barrio Zona 3 46 (19.33)
Fuera de la DAS-IV 20 (8.40)
Clasificacion del hacinamiento
Sin hacinamiento 96 (40.34)
Hacinamiento medio 100 (42.02)
Hacinamiento critico 26 (10.92)
Dato no disponible 16 (6.72)
Filiacién del caso con el menor
ler grado de consanguinidad 136 (57.14)
2do grado de consanguinidad 95 (39.92)
3er grado de consanguinidad 3(1.26)
ler grado de afinidad 2(0.84)
Sin parentesco 1(0.42)
Dato no disponible 1(0.42)
Zonas de salud
Zonal 40 (16.81)
Zona 2 16 (6.72)
Zona3y5 36 (15.13)
Zona 4 31 (13.03)
Zona 6 70 (29.41)
Zona 9 16 (6.72)
Zona 10 29 (12.18)
Régimen de afiliacion al Sistema Dominicano de Seguridad Social
Contributivo 1(0.42)
Subsidiado 67 (28.15)
Contributivo-subsidiado 0 (0.00)
Privado 25 (10.50)
Sin afiliacién 136 (57.14)
Dato no disponible 9 (3.78)
Realizacion de Prueba de Tuberculina (PPD)
Si 37 (15.55)
No 119 (50.00)
Dato no disponible 82 (34.45)

% Barrios de residencia por zonas: Divisién del territorio de la Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional por
cuadrantes, delimitados por la Av. Duarte y la Av. Padre Castellanos-V Centenario. Los barrios corresponden a: Barrio Zona
1 (Domingo Savio, Maria Auxiliadora, La Ciénaga, Mejoramiento Social, Capotillo, Ensanche Luperén, 24 de abril, Simén
Bolivar, Ensanche Espaillat, Gualey, Villa Consuelo, Villa Francisca), Barrio Zona 2 (Villa Juana, Ensanche La Fe), Barrio

Zona 3 (Cristo Rey, La Zurza, Villas Agricolas)
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Caracteristicas N=238 (%)

Evidencia de aplicacién de vacuna BCG"

Si 180 (75.63)
No 11 (4.62)
Dato no disponible 47 (19.75)
Recepcion de TPI*
Si 85 (35.71)
No 127 (53.36)
Dato no disponible 26 (10.92)
Estatus laboral de los padres
Desempleado 132 (55.46)
Empleado Informal 54 (22.69)
Empleado Privado 45 (18.91)
Empleado Publico 5(2.10)
Dato no disponible 2(0.84)
Ingreso econémico mensual en RD”$
Menor a 3mil 17 (7.14)
3mil a 5mil 12 (5.04)
6mil a 10mil 2 (0.84)
Mayor a 10mil 3(1.26)
Dato no disponible 204 (85.71)
Nivel Socioeconémico
Pobreza extrema 21 (8.82)
Pobreza 8 (3.36)
Bajo 2 (0.84)
Medio 3(1.26)
Medio alto 0 (0.00)
Alto 0 (0.00)
Dato no disponible 204 (85.71)

Fuente: Sistema de Informacion, Programa de Control de Tuberculosis,
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, Republica Dominicana

* BCG: Bacilo Calmette-Guérin,
" TPI: Terapia Preventiva con Isoniazida
" RD: pesos dominicanos
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4.1.2. Caracteristicas clinicas de pacientes con tuberculosis pulmonar
bacilifera en contacto con menores de 5 afios

De los 174 casos indices, 150 (86.2%) presentaban TB pulmonar sensible a los
medicamentos para el tratamiento de TB BK+, 162 (93.1%) tenian prueba de virus
de inmunodeficiencia humana (VIH), de los cuales 142 (81.6%) tuvieron un
resultado negativo (ver tabla 3).

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de pacientes con tuberculosis pulmonar baciloscopia
positiva en contacto con menores de 5 afios, Republica Dominicana, 2015-2016
Caracteristicas N=174 (%)

Estado de resistencia

Si 23 (13.22)

No 150 (86.21)

Dato no disponible 1(0.57)
Nacionalidad

Dominicana 169 (97.13)

Haitiana 5(2.87)
Realizacion de prueba VIH"

Si 162 (93.10)

No 9 (5.17)

Dato no disponible 3(1.72)
Resultado de prueba de VIH

Positivo 15 (8.62)

Negativo 142 (81.61)

Dato no disponible 17 (9.77)

Fuente: Sistema de Informacion, Programa de Control de Tuberculosis,
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, Republica Dominicana

* VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana

44



4.1.3. Distribucion espacial de casos indices de TB BK+ y sus contactos
menores de cinco afos.

La mayor cantidad de casos de TB BK+ residen en los barrios de Maria
Auxiliadora (18%), Domingo Savio (16%) y Cristo Rey (12%). Sin embargo, la
mayor cantidad de los contactos se ubican en los barrios Maria Auxiliadora (20%),
Domingo Savio (15%), Cristo Rey (12%), Capotillo (10%), La Zurza (7%), Simon
Bolivar (7%) y Gualey (6%), los cuales bordean el rio Ozama y el rio Isabela (ver

figura 1).
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Figura 1. Distribucion espacial de los casos de TB BK+ y sus contactos menores de cinco

aflos. DAS-IV, Distrito Nacional, Republica Dominicana, 2015-2016.
Fuente: Sistema de Informacién, Programa de Control de Tuberculosis, Direccién de Area de Salud IV del Distrito

Nacional, Repiblica Dominicana.
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4.1.4. Caracteristicas clinicas, socioecondmicas y demogréaficas de nifios
menores de cinco afios en contacto con pacientes con tuberculosis
pulmonar bacilifera de acuerdo con la recepcién de Terapia Preventiva con
Isoniazida (TPI).

Entre los 85 nifios convivientes de casos de TB BK+ que recibieron TPI, 50
(58.8%) fueron de sexo masculino, una proporcién similar de los 127 nifios que no
recibieron TPI, fueron sexo femenino. La proporcion de convivientes domiciliarios
fue similar en ambos grupos. El 62.4% de los que recibieron TPI tenian relacion de
consanguinidad en primer grado con el caso indice, mientras los que no recibieron
TPI presentaron una proporcion menor (52.4%).

Una proporcion similar de ambos grupos residia en los barrios de la zona 1 y en
11 (12.9%) de los nifios que recibieron TPI el caso de TB tenia algin grado de
resistencia a los medicamentos antituberculosos, sin embargo, en 116 (96.1%) de
los nifios que no recibieron TPI, el caso no presentaba algun grado de resistencia
a los medicamentos antituberculosos.

De los nifios que recibieron TPI, 28 (32.9%) recibi6 asistencia en centros de salud
correspondientes a la zona 6 de salud, mientras que los que no recibieron
presentaron una proporcion menor (22.1%). 45 (55.6%) de los nifios que
recibieron TPl no pertenecian a ningun régimen de afiliacion al Sistema
Dominicano de Seguridad Social, sin embargo, en los que no recibieron TPI esta
proporcion fue mayor (61.5%).

A 36 (55.4%) de los que recibieron TPl y a 78 (92.9%) de los que no recibieron
TPI, no se les realizé prueba de PPD. En 78 (97.5%) de los que recibieron tenian
evidencia de haberse aplicado vacuna de BCG, mientras que en los que no
recibieron TPI esta proporcién fue menor (91.1%), y en 47 (58.8%) de aquellos
gue recibieron TPI vivian en condiciones de hacinamiento medio, sin embargo, 56
(47.1%) de los nifios que no recibieron TPl no vivian en condiciones de
hacinamiento.

Las variables que

presentaron diferencia de proporciones fueron: Sexo y edad del menor, zona de
salud donde recibié la atencién, realizacibn de prueba de PPD, evidencia de
vacunacion con BCG y vivir en condiciones de hacinamiento (ver tabla 4).
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Tabla 4. Caracteristicas clinicas, socioecondmicas y demograficas de nifios menores de 5 afios en contacto con pacientes con
tuberculosis pulmonar bacilifera de acuerdo con la recepcion de Terapia Preventiva con Isoniazida (TPI), Republica Dominicana,
2015-2016

N= 212 (%)
Caracteristicas R:ilgéo(n;/l:)jl N(r)1 I:EletY)I((J(y;’l;Pl Valor p OR Crudo (IC95%)

Sexo Masculino 50 (58.82) 54 (42.52) 0.010°

Femenino 35 (41.18) 73 (57.48) 0.52 (0.29-0.94)
Edad Menor de 1 afio 11 (12.94) 14 (11.02)

1 afio 21 (24.71) 16 (12.60) 1.22 (0.48-3.11)

2 afios 10 (11.76) 21 (16.54) 0.004* 0.44 (0.16-1.20)

3 afios 21 (24.71) 26 (20.47) 0.78 (0.32-1.88)

4 afios 16 (18.82) 18 (14.17) 0.95 (0.37-2.42)

5 afios 6 (7.06) 32 (25.20) 0.19 (0.07-0.55)
Nacionalidad Haitiana 2 (2.35) 2 (1.57) 0.342

Dominicana 83 (97.65) 125 (98.43) 0.28 (0.06-1.42)
Tipo de conviviente Domiciliario 83 (97.65) 117 (92.86) 0.063

Comunitario 2 (2.35) 9 (7.14) 0.31 (0.07-1.49)
Barrio de residencia por zona® Fuera de la DAS-IV 8(9.41 11 (8.66)

Barrio Zona 1 53 (62.35) 83 (65.35) 0562 1.45 (0.39-5.39)

Barrio Zona 2 9 (10.59) 7 (5.51) 1.54 (0.28-8.43)

Barrio Zona 3 15 (17.65) 26 (50.47) 1.74 (0.44-6.84)
Filiacion del caso indice con el menor Sin parentesco 0 (0.00) 1(0.79)

ler grado de consanguinidad 53 (62.35) 66 (52.38) 1.40 (0.82-2.37)

2do grado de consanguinidad 32 (37.65) 54 (42.86) 0.259 1

3er grado de consanguinidad 0 (0.00) 3(2.38) 1

ler grado de afinidad 0 (0.00) 2 (1.59) 1
Estado de resistencia en caso indice No 74 (87.06) 116 (92.06) 0117

Si 11 (12.94) 10 (7.94) 1.72 (0.70-4.26)
Nacionalidad del caso indice Haitiana 2 (2.35) 2 (1.57) 0.342

Dominicana 83 (97.65) 125 (98.43) 0.28 (0.06-1.42)
Realizacién de prueba VIH™ en caso No 4(4.76) 10 (8.00)
indice Si 80 (95.24) 1159200 Ot 1.74 (0.53-5.74)
Resultado de prueba de VIH en caso Negativo 69 (92.00) 107 (93.04) 0.394

* variables relacionadas a la recepcion de TPI (p<0.05) mediante prueba de chi cuadrado de independencia

3 Barrios de residencia por zonas: Divisién del territorio de la Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional por cuadrantes, delimitados por la Av.
Duarte y la Av. Padre Castellanos-V Centenario. Los barrios corresponden a: Barrio Zona 1 (Domingo Savio, Maria Auxiliadora, La Ciénaga, Mejoramiento
Social, Villa Consuelo, Villa Francisca, Capotillo, Ensanche Luperdn, 24 de Abril, Simén Bolivar, Ensanche Espaillat, Gualey), Barrio Zona 2 (Villa Juana,
Ensanche La Fe), Barrio Zona 3 (Cristo Rey, La Zurza, Villas Agricolas)

™ Virus de Inmunodeficiencia Humana
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N= 212 (%)

Caracteristicas Rﬁ(:géo((;/l;lil Ncr)1 r::let;l?(y;l;Pl Valor p OR Crudo (IC95%)
indice Positivo 6 (8.00) 8 (6.96) 1.01 (0.92-1.11)
Zonas de salud Zona 9 3 (3.53) 13 (10.24)

Zona 1 22 (25.88) 17 (13.39) 1.06 (0.37-3.07)
Zona 2 6 (7.06) 10 (7.87) 0.22 (0.04-1.22)
Zona3y5 7 (8.24) 22 (17.32) 0.001" 1.21 (0.41-3.60)
Zona 4 12 (14.12) 19 (14.96) 1.19 (0.39-3.59)
Zona 6 28 (32.94) 28 (22.05) 1.23 (0.47-3.28)
Zona 10 7 (8.24) 18 (14.17) 0.97 (0.24-3.93)
Régimen de afiliacion al Sistema Sin afiliacién 45 (55.56) 75 (61.48)
Dominicano de Seguridad Social Subsidiado 27 (33.33) 32 (26.23) 0.402 1.41 (0.75-2.65)
Privado 8 (9.88) 15 (12.30) 0.89 (0.35-2.26)
Realizacién de Prueba de Tuberculina No 36 (55.38) 78 (92.86)
(PPD) Si 29 (44.62) 6 (7.14) 0-000- ) 47 (3.87-28.35)
Evidencia de aplicacion de vacuna BCG® Nqg 2 (2.50) 9(8.91) 0.004
Si 78 (97.50) 92 (91.09) 3.82 (0.74-19.56)
Estatus laboral de los padres Desempleado 49 (58.33) 68 (53.97)
Empleado Informal 16 (19.05) 32 (25.40) 0.761 0.73 (0.38-1.39)
Empleado Privado 17 (20.24) 23 (18.25) 1.02 (0.52-2.00)
Empleado Publico 2 (2.38) 3(2.38) 0.71 (0.11-4.38)
Hacinamiento Sin hacinamiento 32 (40.00) 56 (47.06)
Hacinamiento medio 47 (58.75) 42 (35.29) 0.000. 1.64 (0.93-2.88)
Hacinamiento critico 1(1.25) 21 (17.65) 0.31 (0.11-0.88)

Fuente: Sistema de Informacion, Programa de Control de Tuberculosis, Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, Replblica Dominicana

* variables relacionadas a la recepcion de TPI (p<0.05) mediante prueba de chi cuadrado de independencia
5 BCG: Bacilo Calmette-Guérin
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4.1.5. Andlisis estratificado de la recepcion de Terapia Preventiva con
Isoniazida

Se realizé un analisis estratificado a los fines de determinar si la relacion prueba
PPD vy recepcion de TPI estaba influenciada por la evidencia de aplicacion de
vacuna BCG, encontrandose que, la evidencia de vacuna BCG confunde dicha
relacion. Este analisis ayudé a tomar la decision de realizar el andlisis multivariado
con las variables seleccionadas.

4.1.6. Andlisis exploratorio de la recepcion de Terapia Preventiva con
Isoniazida

Los nifios convivientes con casos de TB BK+ a quienes les realizaron PPD,
tuvieron una oportunidad de recibir TPI 10.47 (IC95% 4.00-27.45) veces mayor
que la oportunidad de aquellos a quienes no se les realiz6 PPD. Otras variables
como barrio de residencia por zona, grupo de edad (de 1-4 afios) y evidencia de
aplicacion de vacuna BCG mostraron asociacion positiva pero no significativa con
la recepcion de TPI (ver tabla 5).

Tabla 5. Recepcion de Terapia Preventiva con isoniazida segun caracteristicas clinicas y
demograficas en nifios menores de 5 afios, contactos de casos de tuberculosis pulmonar
baciloscopia positiva, Republica Dominicana 2015-2016.

Caracteristicas Recibié TPI Total, OR crudot (1C95%) OR pjustado’ (IC95%)
n=85 (%)  n=212 (%)

Sexo Masculino 50 (48.08) 104 1 1
Femenino 35 (32.41) 108 0.52 (0.29-0.94) " 0.51 (0.21-1.28)
Grupo de edad Menor de 1 afio 11 (44.00) 25 1 1
1-4 afios 68 (46.26) 147 1.10 (0.47-2.54) 1.75 (0.56-5.50)
_ 5 afios 6 (15.79) 38 0.24 (0.07-0.78) ™ 0.41 (0.09-1.96)
rzeos?ge%i?fréﬂca 9 FleradeDAS-IV 5 (31.25) 16 1 1
Barrios de Zonal 54 (39.71) 136 1.45 (0.39-5.39) 1.91 (0.30-12.01)
Barrios de Zona2 7 (41.18) 17 1.54 (0.28-8.43) 1.30 (0.13-12.94)
o Barrios de Zona3 19 (44.19) 43 1.74 (0.44-6.84) 3.50 (0.51-24.16)
Realizacién de PPD No 36(31.58) 114 1 1
_ _ Si 29 (82.86) 35 10.47 (3.87-28.35) = 7.97 (2.44-26.03) =
Eg\)lllicizrc‘%i Cc|iee vacuna NO 2(18.18) 11 1 1
BCG
Si 78 (45.88) 170 3.82 (0.74-19.56) 2.31 (0.28-19.06)

Fuente: Sistema de Informacién, Programa de Control de Tuberculosis, Direccién de Area de Salud IV del Distrito
Nacional, Republica Dominicana

T Ajustado por el conglomerado caso indice
* Valor p menor a 0.05
™ Valor p menor a 0.01
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4.2. Objetivo especifico 2: Describir el proceso de administracién de la TPI
en la practica cotidiana de los actores institucionales involucrados y sus
principales motivaciones para realizarla

4.2.1. Caracteristicas de los participantes

Las personas que participaron de este objetivo responden a personal de salud de
la DAS-IV. Para lo cual se realizé un total de 11 entrevistas semiestructuradas. La
seleccion de estos actores incluyéo a la coordinadora general del PCT, una
coordinadora de gerentes de zona, cuatro coordinadores de zona, tres encargados
de programa en centros de salud y dos promotores de salud. No prevista para esta
investigacion y por solicitud expresa se incluyen, a la coordinadora de gerentes de
zona y una coordinadora de zona por cuestiones politico-administrativas. El
personal de salud trabaja en el programa con una contratacion fija por el Ministerio
de Salud Publica (ver tabla 6).

Tabla 6. Caracteristicas de los actores institucionales entrevistados.

Caddigo Sexo Afios Cargo Perfil profesional
entrevistado aproximados
de servicio
Al0103072017 Fem™ 9 Enfermera del programa  Auxiliar de enfermeria
en UNAP
Al0203072017 Fem 12 Encargada de programa Licenciada en enfermeria
en UNAP
Al0304072017 Fem 21 Encargada de programa Licenciada en enfermeria
en UNAP
Al0404072017 Fem 7 Coordinadora de Médico general
gerentes de zona
AI0504072017 Fem 7 Promotora de salud Nivel medio completado**
AlI0604072017 Fem 8 Gerente de zona Licenciada en enfermeria
Al0705072017 Fem 20 Gerente de zona Médico general
AlI0805072017 Masc™ 6 Promotor de salud Nivel medio completado*
AlI0907072017 Fem 12 Gerente de Zona Médico Familiar y
Comunitaria
AI1008072017 Fem 32 Coordinadora de Médico Salubrista
programa
A1110072017 Fem 10 Gerente de zona Médico general

Fuente: Entrevistas semiestructuradas a actores institucionales del Programa de Control de Tuberculosis de la
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, Republica Dominicana, 2015-2016

4.2.2. Proceso de administracion de TPI en la préactica cotidiana de los
actores institucionales

Para el inicio de la administracion de TPI en nifios menores de 5 afios, se deben
cumplir una serie de pasos previos, descritos en la Guia Nacional para el
Diagnostico, Tratamiento y Prevencion de Tuberculosis en Nifios, Nifias y
Adolescentes (30). De acuerdo a esta guia se debe realizar una evaluaciéon por un
médico pediatra para descartar TB en nifios, tomando en cuenta criterios

" Fem: Femenino

“ Nivel de educativo de acuerdo con Ley Organica de Educacién de la Republica Dominicana no.66-97 de fecha 09 de abril
de 1997, articulo 31: “El sistema educativo dominicano comprende los niveles: Inicial, Basico, Medio y Superior”.

" Masc: Masculino
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epidemioldgicos, clinicos, bacteriolégicos, inmunoldgicos (resultado de prueba
PPD), no bacteriolégicos y las imagenes diagnosticas (radiografia de torax,
sonografia y tomografia axial computarizada), evaluados mediante el puntaje de
diagnoéstico de los criterios de Stegen y Toledo (ver figura 2) a fin de tomar
conducta (decision), los cuales establecen que hasta 2 puntos de dichos criterios,
no corresponde a TB (ver figura 2).

Criterios Puntaje
Hallazgo del Bacilo de Koch 7 puntos
Granuloma especifico 4 puntos
PPD positivo 3 puntos

Antecedentes epidemioldgicos de 2 puntos
contacto con caso de tuberculosis

Cuadro clinico sugestivo 2 puntos
Radiografia sugestiva 2 puntos
Interpretacion

Hasta 2 puntos No es TB
De 3 a 4 puntos El diagndstico es posible y amerita estudio mas profundo
(referir al establecimeinto de salud de mayor complejidad)

De 5 a 6 puntos El diagnéstico es factible y amerita iniciar tratamiento

De 7 a mas puntos El diagndstico es de certeza. Iniciar tratamiento

Figura 2. Criterios de Stegen y Toledo y su interpretacidon para diagnosticar TB en nifios.
Fuente: Guia Nacional para el Diagnéstico, Tratamiento y Prevencién de Tuberculosis en Nifios, Nifias y
Adolescentes. Republica Dominicana.

Una vez descartada la TB en los nifios menores de 5 afios, segun la guia nacional,
se debe administrar TPI, mediante una dosis de 5 mg/kg de peso/dia (max. 300
mg. diarios), via oral durante 6 meses. De igual forma se debe brindar educacién
para la salud a los padres o tutores y hacer seguimiento clinico cada 6 meses por
2 afos a los nifios luego de completar la terapia. Sin embargo, el cumplimiento de
esta guia en su ejecucién diaria por el personal de salud varia de acuerdo con el
entorno, recursos econdmicos y personas con las que se desarrolla, es decir, el
seguimiento de esta guia varia en la practica cotidiana del personal de salud del
programa de TB.

En la practica cotidiana, segun los actores institucionales, lo primero que se
deberia hacer es la identificacion del caso de TB BK+ a través de una evaluacion
clinica y confirmacién del bacilo mediante una baciloscopia. Con el caso de TB
BK+ identificado, proceder a realizar visitas domiciliarias, con el objetivo de
identificar casos de TB adicionales al caso de TB BK+ conocido, y la identificacion
de contactos que deban recibir TPI. En aquellos casos donde se encuentran nifios
menores de 5 afios identificados como contactos de un caso de TB BK+, sea
viviendo en el domicilio o visitado frecuentemente por el caso, se remitira a
evaluacion por un médico autorizado por el Ministerio de Salud Publica para
ejercer su profesion, quien posterior a una evaluacion clinica y los resultados de
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las pruebas diagnésticas PPD y radiografia de térax, determinara si en el menor
de 5 afos existe 0 no enfermedad activa y es elegible para recibir la TPI, a una
dosis de 10 mg/kg de peso/dia, sin exceder los 300 mg. Adicionalmente se
consignaran en la ficha de registro y seguimiento del caso de TB. Lo anterior
podria entenderse como un nuevo procedimiento para la administracion de TPI
segun la practica cotidiana de los actores institucionales (ver figura 3).
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Identificacion de caso de TB BK+ por el personal
de salud del PCT o médico autorizado

\

Visita domiciliaria realizada por el personal de
salud del centro donde recibe asistencia el caso
de TB BK+

\3

Identificacion por el personal del PCT del nifio/a
menor de 5 aflos contacto de caso TB BK+

\A

Remisién del nifio/a menor de 5 aflos contacto
de caso TB BK+, a un médico capacitado por el
PNCT para evaluacion

v

Realizacion de examen clinico por médico
capacitado en TB, radiografia de térax y prueba
de tuberculina (PPD)

I

y

Resultados de examen clinico por Alguna de estas pruebas (examen clinico
meédico capacitado en TB, radiografia de por médico capacitado en TB, imagenes y
térax y pruebas de tuberculina (PPD) pruebas de laboratorio) con hallazgos
negativos sugestivos de TB activa

\

Evaluacion por médico pediatra
neumologo capacitado en TB

g ' )

Descartada Presencia de
TB activa TB activa
\:
Iniciar terapia preventiva con isoniazida Ingreso al programa
por seis (6) meses. Dosis: 10 mg/kg de de control de TB
peso para tratamiento por
enfermedad activa

Aspectos que difieren de la Guia Nacional para el Diagnéstico, Tratamiento y
Prevenciéon de Tuberculosis en Nifios, Nifias y Adolescentes

Figura 3. Flujograma de seleccién del menor para iniciar TPl segln la practica cotidiana de

los actores institucionales, Republica Dominicana, 2015-2016
Fuente: Entrevistas semiestructuradas a actores institucionales del Programa de Control de Tuberculosis de la
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, RepuUblica Dominicana, 2015-2016.
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Una vez se ha identificado que el menor es elegible para recibir TPI, se informara
a los padres y/o tutores sobre la duracion y modo de administrarla. Estos deberan
autorizar y comprometerse a administrar el medicamento al nifio. Cuando estos lo
hayan autorizado, se les entregara el medicamento para una semana. Segun una
de las promotoras de salud entrevistadas, el tratamiento es entregado una vez a la
semana para los 7 dias de la semana, con el fin de que los padres y/o tutores no
tengan que llevar al nifio, a consulta diariamente.

Es importante destacar que a los padres y/o tutores se les capacita sobre como
dar el medicamento al nifio, las horas en que debe ser administrado y cuales
alimentos, acorde a la edad del nifilo, son mejores para que lo puedan consumir
con mayor facilidad. Cuando el adulto, padre y/o tutor del menor, se encuentra
empoderado y sensibilizado para la administracion de la TPI, ésta podra llevarse a
cabo de manera completa. Segun el personal de salud, en general:

“a los nifios no les gusta consumir pastillas y la Unica forma de lograrlo
es darlo con algun alimento” (Al-01).

Para ello los padres son citados a los centros de salud, donde les ensefian la
manera de suministrar el medicamento a los nifios. Los primeros dias los nifios
son llevados diariamente, junto con su padre o tutor para ensefarles como
hacerlo. Este procedimiento se repite aproximadamente por dos meses con
padres y/o tutores.

En aquellos casos cuando el padre, madre y/o tutor no tiene facilidad para retirar
los medicamentos en el centro de salud, estos son llevados por el personal del
centro de salud al domicilio del caso y su contacto. Segun este personal, la TPI es
un tratamiento que se hace estrictamente supervisado, es un tratamiento boca a
boca y cuando los padres no pueden asistir al retiro de los medicamentos y
administrarlo a los nifios, entonces se envia a los promotores de salud del centro
hasta donde se encuentre el caso y el menor, con el fin de que se lleve el
medicamento y pueda ser tomado por ellos.

Cuando a los padres y/o tutores se les haya entregado las dosis de medicamento
para la semana, se registrara esta entrega en la ficha de registro y seguimiento del
caso, marcando cada casilla de la semana que corresponda. Este registro incluye
la dosis que debe administrarse diariamente al nifio, peso, edad y sexo del nifio,
ademas de las fechas de inicio y de finalizacién de esta terapia. Adicionalmente se
incluyen las observaciones realizadas por el personal de salud que realice la
entrega y el seguimiento del menor respecto a la terapia.

La verificacion de la toma del medicamento es subjetiva, dado que ésta se realiza
mediante la devolucion, por parte del padre y/o tutor del frasco sin contenido. Este
mismo frasco vacio se utilizard para depositar en él los medicamentos de la
semana siguiente. Para ello, el personal de salud preguntara a los padres si aun
tienen medicamentos, o como en algunas situaciones el caso de TB BK+ es el
mismo padre o tutor, al llegar el dltimo dia laborable de la semana, le preguntard si
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ya se le acab6 o termin6 el medicamento para hacer la entrega de la siguiente
semana. Segun una enfermera del programa en una UNAP:

“Si el nifio no tiene que venir al centro, lo que hacemos es que se le prepara
el medicamento por semana y la madre tiene que traernos el envase vacio
para corroborar que el nifio si se consumio el tratamiento” (Al-01).

En los casos en los que el menor haya iniciado la TPI y el dia que le corresponda
al padre, madre y/o retirar el medicamento del centro de salud, no asiste, el
personal de salud realizara una visita domiciliaria para conocer las razones por las
cudles no lo hizo y poder asi continuar con el tratamiento. Lo anterior puede darse
en aquellas circunstancias en las que el caso de TB BK+ posee alguna condicién
fisica 0 econdmica que le impide retirar por una semana el tratamiento, por lo que
el personal de salud va hasta la residencia a llevar el medicamento tanto para el
caso como para el contacto menor de 5 afios.

“En este caso se investiga al familiar, se va al hogar a ver qué es lo que
esta pasando, y entonces alli el médico se encarga de orientar
nuevamente a la familia para continuar con el tratamiento” (Al-08).

El seguimiento, tal como se describe en el parrafo anterior, se realiza hasta que el
menor termina los seis meses de TPI, o en su defecto, cuando el representante
legal no desee continuar con el suministro de la TPI al menor. Cuando un padre
y/o tutor se niega a continuar la terapia, el personal de salud del centro asistencial
adscrito realiza varias visitas domiciliarias para orientarlo; si en estas no tienen
éxito recurren a la coordinadora general del programa dentro del area, quien
realizara visitas de orientacion a los familiares de los nifios explicando la
importancia de llevar a cabo la terapia. Cuando estas orientaciones han fallado y
el padre y/o tutor se niega a continuar con la terapia o a iniciarla, se procedera con
la firma de un consentimiento informado, el cual exonera al personal de salud de
cualquier responsabilidad por la salud del caso y del menor. Este formulario sera
utilizado para cualquier evento relacionado con el caso o con sus contactos.

4.2.3. Razones para seqguir el protocolo de TPI

La razén por la cual los actores institucionales llevan a cabo la TPI en los centros
de salud que identifican niflos contactos de caso de TB BK+, es porque ésta es
una de las directrices dadas por el PNCT del Ministerio de Salud Publica del pais.
Esta directriz se encuentra especificamente contenida dentro de la Guia Nacional
para el Diagnoéstico, Tratamiento y Prevencion de TB en Nifios, Nifias y
Adolescentes, disponible en los centros de salud. Ademas, el PNCT, la DAS-1V,
realizan capacitaciones continuas y permanentes al personal de salud, con el fin
de orientar sobre el manejo y procedimientos para diagnéstico a un nifilo contacto
de caso de TB BK+. Este procedimiento, segin un gerente de zona (persona
encargada de coordinar el personal de salud en una zona geografica), debera
realizarse asi:
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“Lo primero es la seleccibn de un nifilo por contacto sintomatico
respiratorio; posteriormente realizar evaluacion por parte del médico
que se encuentre en el centro de primer nivel en ese momento; acto
seguido se procedera con la realizacion de pruebas de PPD, radiografia
de térax y cultivo de bacilo. En caso de que las pruebas demuestren
que no hay enfermedad activa, pero se trata de un contacto del
paciente TB BK+, se le debera dar la TPI” (Al-11).

De igual manera, el PNCT, segun la coordinadora del programa en la DAS-IV (Al-
10), realiza evaluaciones periodicas al personal de salud, con el fin de verificar el
seguimiento de las guias, protocolos, reglamentos y normas establecidas en la
evaluacion del menor de 5 afios. Esta incluye procedimientos como diagndstico,
tratamiento curativo y tratamiento preventivo con isoniazida, asegurando el buen
funcionamiento del programa, para dar cumplimiento al Plan Estratégico Nacional
de la TB y cumplir con las metas establecidas en el pais sobre la estrategia
mundial de Fin de la TB post-2015.

4.2.4. Motivaciones de los actores institucionales para realizar la TPI

Las principales motivaciones que expresan los actores institucionales para la
realizacion de la TPI son de tipo personal, es decir, dadas por decisiones
intrinsecas y valores propios del entorno familiar y social. Estas motivaciones
incluyen empatia y sensibilidad por el paciente, comprension de estas en relacion
con las zonas de donde provienen (zonas vulnerables, con altos indices de
insalubridad y pobreza).

“.Tu sabes que me motivé a mi?, el paciente, directamente el paciente
muy pobre, muy discriminado, al paciente lo discriminan mucho, en el
caso mio yo pongo al paciente como si fuera mi hijo, como si fuera mi
familia, ahi yo puedo darle un tratamiento como debe ser, uno no sabe
en el caso que un familiar pueda llevar lo mismo” (Al-03)

Algunos de estos actores expresan que realizan el trabajo por compromiso con el
sistema de salud y con el cargo que sustentan o ejercen dentro del sistema de
salud. Estos actores institucionales que sienten el compromiso en algunos casos
son personas trasladadas de otros lugares por coyunturas politicas. Otros sienten
el compromiso de realizar el trabajo porque cuentan con formacién en el area de
salud. Otros en cambio, realizan el trabajo solo como una opcion laboral.

‘Realmente lo hacemos, porque este sigue siendo un programa
rechazado por muchos” (Al-06).

Con el propésito de cualificar el desempefio profesional del personal de salud,
estos reciben capacitaciones periddicamente. Cada dos meses se realiza con ellos
talleres, conferencias, cursos o reuniones, donde se tratan temas relacionados con
la TB. Estas capacitaciones son impartidas no solo por el PNCT, sino también por
otras entidades involucradas en alguno de los aspectos de la vigilancia, control y
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prevencion de la enfermedad. El personal adscrito al programa expresa, ademas,
gue tiene mucho crecimiento personal y profesional dentro de este, pues toman en
cuenta no solo el cumplimiento de los indicadores de rendimiento de cada centro,
sino que también se preocupan y estan pendientes de que estén a la vanguardia,
con informacién fresca y actualizada.

4.3. Objetivo especifico 3: Identificar las barreras y facilitadores en el
proceso de suministro de la TPI, percibidas por los actores institucionales y
los familiares de los menores de 5 afios, respecto a las categorias de
conocimiento, conducta y politico-administrativas

4.3.1. Caracteristicas de los participantes.

Para la identificacién de barreras y facilitadores en el proceso de suministro de la
TPI participaron los 11 actores institucionales descritos en el objetivo especifico 2,
y 13 familiares de los nifios menores de cinco afos, contactos de casos de TB
BK+. De éstos ultimos, un participante se neg6 a continuar en el estudio, por lo
que la informacion relacionada con su entrevista no fue tenida en cuenta para los
analisis (ver tabla 7).

Tabla 7. Caracteristicas de los familiares y/o tutores de los menores de 5 afios

Cédigo Sexo Edad en Caso Filiacion con el Tipo de
entrevistado afos TB BK+ menor contacto
FT0120072017 Fem™ 32 Si Madre Domiciliario
FT0220072017 Fem 30 Si Madre Domiciliario
FT0320072017 Fem 37 Si Abuela Domiciliario
FT0421072017 Masc™ 31 Si Padre Domiciliario
FT0524072017 Masc 33 Si Padre Domiciliario
FT0625072017 Masc 27 Si Tio Comunitario
FT0725072017 Masc 28 No Padre Domiciliario
FT0827072017 Masc 29 Si Tio Domiciliario
FT0903082017 Fem 23 No Madre Domiciliario
FT1004082017 Fem 45 Si Abuela Domiciliario
FT1107082017* Fem 65 Si Abuela Comunitario
FT1207082017 Fem 30 Si Madre Domiciliario
FT1307082017 Fem 48 No Abuela Domiciliario

Fuente: Entrevistas semiestructuradas a familiares y/o tutores de los nifios menores de 5 afios, contactos de casos
de TB BK+, Programa de Control de Tuberculosis de la Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional,
Republica Dominicana, 2015-2016

4.3.2. Conocimiento: Barreras

Los actores institucionales conocen la poblacion objetivo de la TPI, examenes
clinicos, pruebas de imagenes y laboratorio que se deben realizar y utilizar para
descartar la TB en nifios, sin embargo, este personal no tiene claridad de cuél es
el médico que debe realizar la evaluacion del menor. Segun ellos describen los
médicos que, deben evaluar al menor incluyen un médico general o pediatra
capacitado en TB, cualquier pediatra, un médico general encargado del programa

* Fem: Femenino
" Masc: Masculino

* Entrevista descartada por decision de familiar no continuar con la misma.
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de TB en el centro de salud o un pediatra neumoélogo. Esta confusion se debe,
segun expresa un actor institucional (AI-09), a cambios de las normativas y
protocolos que establecen que quien debe evaluar al menor es un médico
pediatra, indicando que

“‘Esa medida de que sea un pediatra ha sido en los ultimos tiempos que
se ha hecho, anteriormente quien le hacia la evaluacion era el médico
del centro” (Al-09)

El personal de salud coincide en que se administra TPl por seis meses a los nifios
menores de 5 afios sin importar la edad a una dosis de 10 mg/kg/dia, de igual
manera el protocolo de diagnostico y tratamiento de TB establece que son 10
mg/kg/dia. Pese a esto, la Guia Nacional para el Diagnéstico, Tratamiento y
Prevencion de TB en Nifios, Nifias y Adolescentes establece que a los recién
nacidos se les debe administrar TPI por tres meses y la dosis establecida para
todas las edades es de 5mg/kg/dia con una duracion de seis meses para los
mayores de tres meses de edad.

Este personal explica a los padres o tutores lo referente a la enfermedad, sobre lo
que es, formas de contagio y medidas de prevencién, pero estos refieren no
reconocer cuales son las consecuencias de no aplicarse esta terapia, alegando
que esta informacion no fue suministrada por el personal de salud. Segun
expresan los familiares:

‘A mi me explicaron lo que era la TB si, pero yo no sé cudles serian
esas consecuencias de no darle eso que usted dice [TPI]” (FT-06)

Dos de los familiares entrevistados no conocian de qué se trataba la TB, y la
concebian como una enfermedad que puede contagiarse en nifios mediante el uso
de juguetes o por hacer actividades recreativas al tocar a otras personas. Ellos
desconocian que su forma de contagio es por via aérea, y creian que la
enfermedad se trasmitia por algun articulo. Igualmente, si bien ellos poseian
alguna idea de que es una enfermedad contagiosa, desconocian cuales son los
métodos por los cuales esta se previene en nifios y en la poblacién en general.

4.3.3. Conocimiento: Facilitadores

El personal de salud conoce cuél es el procedimiento mediante el cual se realiza la
identificacion del menor, contacto de un caso TB BK+, al igual que a este menor
se le debe realizar una evaluacion clinica por un personal de salud capacitado que
incluya pruebas de imagenes como radiografia de térax y laboratorio como son la
prueba de PPD y baciloscopia en algunos casos. Este personal refiere que si las
pruebas salen negativas se debe iniciar la TPI, pero que, si alguna de estas
pruebas emite un resultado positivo, este menor debe ingresarse al programa
como un caso de enfermedad activa.
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De igual manera, reconocen cual es el tiempo de duracién de la terapia, como
debe tomarse este medicamento, el registro del mismo dentro de la ficha de
registro y seguimiento del caso de TB y lo importante que es que los familiares y
tutores de los nifios conozcan esta informacion para la aceptacion de esta terapia
y el éxito de la misma. Este personal realiza unas charlas orientadoras para que
los familiares conozcan como darle los medicamentos, y explicarles todo el
proceso incluyendo la temporalidad del mismo.

“Tienen que hacerse en conjunto, nosotros [personal de salud] y los
padres un seguimiento, porque tienen que ir alla a retirar el
medicamento, sino llevar al nifio se le da alla, y se le dice como se le
debe dar. Se pone la fecha de ingreso y cuando empez0 el tratamiento,
con la edad y el peso del bebe, entonces dependiendo del peso es que
se le da el medicamento” (Al-05)

Lo mas importante para los actores institucionales, es el suministro de informacion
a los familiares o tutores de los nifios para que estos puedan aceptar la TPI.
Cuando los padres y/o tutores son orientados, y esta informacién suministrada por
los actores institucionales llega de forma efectiva a los padres, estos aceptan con
mayor facilidad la terapia. Segun un familiar de un menor:

“Me orientaron porque es para la salud y el bienestar de mi hijo,
entonces por eso yo acepté a eso, al programa” (FT-02).

Adicionalmente, se destaca que existe aun la creencia de que es el personal de
salud quien sabe sobre lo que es mejor para las personas.

“Los padres alla [en el centro de salud] gracias a Dios uno lo orienta y
ellos entran en lo que uno diga, porque ellos dicen que uno es que
sabe de lo que sufre el paciente y lo que puede evitar” (Al-03).

Esta informacién que suministran incluye temas relacionados con lo que es la
enfermedad, medidas de contagio, poblacién a riesgo de contraer la TB y las
medidas de prevencidbn de esta. El personal de salud reconoce que la
comunicacién con los padres y/o tutores es primordial, hablarles y orientarles
sobre la enfermedad garantiza que estos acepten la terapia y que también la
terminen. Segun expresa una coordinadora de zona:

“La TB es una enfermedad que hay que estar cada dia en los lugares
mas pobres, suministrando informacion dia a dia, de forma actualizada
a los padres hace que sea mas factible la terminacion de la TPI” (Al-04)

Entre los temas de orientacién sobre la TB el personal realiza énfasis en que

todas las personas se pueden contagiar de TB, y esto es evidente en lo que los
familiares expresan:
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“‘La TB le puede dar a nosotros los humanos, a todo el mundo, desde
nifios, embarazadas, ancianos” (FT-06)

De igual manera, los familiares reconocen que posterior a la orientacion, tienen
conocimientos sobre las formas de contagio:

“La TB es una enfermedad que se pega [contagia] por el aire y que
mata. Las personas se pueden contagiar por gotitas que puede haber
en el aire cuando uno tose” (FT-10),

Al igual que los medios de prevencion para esta enfermedad:

“Se previene porque cuando una persona tose debe de tener para
ponerse por lo menos un pafito en la boca para que esas gotitas no se
le vayan a pegar a otra persona, también hay que estar lavdndose las
manos constantemente y tener higiene en su casa” (FT-10)

4.3.4. Conducta: Barreras

La principal barrera de tipo conductual expresada por los actores institucionales es
la propia decisién de los padres o tutores de no iniciar el tratamiento de la TPI,
tomando esta decision a pesar de ser sensibilizados por el personal de salud y
tener los conocimientos de lo que es la TB y las implicaciones que tiene el no
recibir la TPI. La decision de los padres de no dar la terapia se ve influenciada por
no ver enfermedad inmediatamente en los nifios. Es este mismo familiar el que
cuenta con conocimientos sobre la enfermedad, como se contagia, personas a
riesgo de enfermar, y reconoce el esfuerzo del personal de salud realizando visitas
y orientdndoles para que den la TPl a los nifios, pero estos siguen dando una
respuesta negativa por decision propia, motivada por la decisién en algunos casos
por ocultar la propia enfermedad auto estigmatizdndose, negandose a si mismos
mencionar el nombre de la enfermedad que poseen, a pesar de informar que el
trato del personal de salud fue muy bueno y que, si le habia informado cual era la
enfermedad que poseian y por la cual recibian tratamiento.

“Lo que mas dificulta es la negaciéon de la familia de administrarle
medicamento al contacto, porque ellos piensan que los nifios no estan
enfermos de TB, no necesitan esos medicamentos y aun asi uno le
explica el como se contagia la enfermedad y por qué deben
administrarla, ellos se niegan la mayoria de veces a darle sus
medicamentos” (Al-07)

“Ellas [Promotoras de salud] también me explicaron que a los nifios

habia que darle un medicamento para que no le diera la enfermedad,
pero su mama no se los quiso dar” (FT-09)

60



4.3.5. Conducta: Facilitadores

La aceptacion de los padres a la terapia es el principal facilitador conductual
expresado. Las decisiones de estos padres y/o tutores se encuentran
principalmente motivadas por evitar que los nifios se enfermen posterior a la
orientacion por parte del personal de salud, estos expresan que:

“La puse [a la nifia] para que no se pueda contagiar de la enfermedad
[TB] que tiene mi hijo, porque las enfermeras me explicaron que tenian
un riesgo de contagiarse si no se lo daba” (FT-13).

Otra de las razones por las cuales toman la decisién de ingresar a los nifios a este
tratamiento preventivo es el haber escuchado, visto o conocido alguien de la
comunidad que ya ha pasado por este proceso y le indica que es por el bien del
nifio, y que lo dicho por el personal de salud es veraz.

Por parte del personal de salud, la conducta que toman en su mayoria es llevar el
medicamento a los casos y sus contactos cuando estos no asisten a los centros
de salud a buscar el tratamiento. Segun lo expresan estos mismos actores
institucionales en las guias, normativas y protocolos no describen que deban
hacer este proceso, sino que lo hacen por una decision propia, por mejorar la
salud de los pacientes ya que son muy estigmatizados por otro personal de salud
qgue labora dentro de los centros de salud y también por el entorno donde residen
los nifios con los casos.

Otro de los facilitadores identificados es el trato que reciben estos pacientes por
parte del personal de salud de los centros donde reciben atencion los casos de TB
BK+ y contactos. Los familiares al igual que el personal de salud expresan que,
con un buen trato recibido, con cordialidad al momento de buscar y recibir
atencién, asi como para responder algunas dudas es lo que hace que los padres
y/o tutores decidan iniciar y llevar a cabo la TPI.

4.3.6. Politico-administrativas: Barreras

La descentralizacion de los servicios de salud ha conllevado, de acuerdo a los
actores institucionales, a una divisiéon del PCT. Ellos expresan que el proceso de
descentralizacion de los servicios y la poca articulacion existente entre el sector
publico y privado son algunos de los principales problemas para realizar la TPI, ya
gue muchos pediatras del sector privado, y también en algunos establecimientos
publicos, reciben nifios para evaluacion médica a fin de descartar enfermedad
activa. Cuando estos descartan la enfermedad activa, llegan a decirle a los padres
qgue no es necesario ingresarlos a un tratamiento preventivo para estos porque no
estdn enfermos, obviando el criterio epidemiolégico de que este menor sea
contacto de un caso de TB BK+. Estas indicaciones de los médicos pediatras
llegan inclusive a hacer que los padres pongan en duda el trabajo realizado por el
PCT y se nieguen a ingresar a los nifios a un tratamiento preventivo.
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“A mis hijos se les hizo la prueba del PPD, y una radiografia que salié
normal, se la lleve a su pediatra, y el pediatra dijo que no era necesario
ponerlo, y dijo que no le pusiera la terapia preventiva. Me encontré
extrafio que en realidad el pediatra no quisiera porque yo he visto y he
sabido de algunos pacientes que han tenidos sus nifios también en
quimioprofilaxis y que le pusieron un tratamiento preventivo, y ver que él
no le pusiera me lleno de incognita, pero de todas formas como él dijo
gue no y que los nifios estaban bien decidi no ponerlos” (FT-01)

Los actores institucionales expresan de igual forma que existen fallas en la
investigacion de contactos, ya que solo preguntan por los domiciliarios olvidando
aquellos comunitarios quienes, aunque no duermen con el caso pasan el dia junto
aél

“Nosotros cinco vivimos aqui todos ligados [juntos] y los tres hijos de mi
vecina pasan todo el dia aqui” (FT-08),

Esto da como resultado la llegada de los contactos posterior a 9 meses 0 un afio
de la evaluacion del caso indice o cuando este caso indice ya ha terminado su
tratamiento. Estos contactos llegan al programa siendo ya un caso de TB BK+. De
igual forma, existen centros de salud donde funciona el programa, pero no realizan
las visitas domiciliarias, lo que implica que el caso de TB BK+ pueda seguir
contagiando a los demas, siendo mas grave la enfermedad en nifios menores de 5
afos por poseer el sistema inmunologico aun inmaduro.

“No caigamos en el descuido con la TPI, porque realmente hay muchas
ocasiones gue no se hacen investigaciones correctas de contacto y se
nos escapan, esos niflos se pueden escapar y luego es un futuro
enfermo de TB... en la misma estrategia de investigacion de contactos
se hacen las visitas, de hecho, captamos niflos que ni siquiera son
familiar del paciente, pero viven cerca y pasan el dia ahi” (Al-6)

La falta de un abordaje integral del paciente y sus contactos, que conlleva a que
los familiares y/o tutores no lleven a evaluar a los nifios es una de las barreras
expresadas tanto por el personal de salud como por los familiares. La falta de
inclusion de personal de las areas de psicologia y nutricion en los centros de salud
de primer nivel de atencion hace que el abordaje al paciente y su contacto sea
independiente, adicionando a esto la falta de un trabajo integrado entre médicos,
bioanalistas y enfermeras para realizar un diagnostico con la emision de los
resultados de las baciloscopias a tiempo del caso, a fin de poder iniciar la
evaluacion del menor y la TPI. Es importante realizar este abordaje integral ya que
los pacientes con TB para poder terminar el tratamiento de forma exitosa deben
estar bien alimentados y nutridos, al igual que estar conscientes de que la
enfermedad se puede contagiar y tiene cura, ya que muchas veces, segun este
personal de salud, aun explicando y dando orientaciones a los pacientes, estos no
interiorizan la verdadera magnitud de la enfermedad.
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La realizacion de PPD en solo algunos centros de salud que son lejanos al centro
de atencién adscrito, hace que los familiares no asistan a estos centros
especializados a realizarle dicha prueba al menor, al igual que la no indicacion de
esta prueba por parte de algunos médicos para descartar la enfermedad activa,
deriva a una barrera para realizar la TPI.

4.3.7. Politico-administrativas: Facilitadores

La isoniazida, segun expresan los actores institucionales, se encuentra disponible
de forma regular en todos los centros de salud, y en los casos cuando los
encargados de programas de estos centros se les estd terminando ese o cualquier
otro medicamento para tratamiento antituberculoso, estos lo notifican a su gerente
de zona correspondiente, quien realiza un levantamiento entre los demas centros
de salud a su cargo, que en gran medida cuentan con una cantidad moderada de
medicamentos de reserva, para suplir el centro que se encuentre con pocos
insumos a fin de que ningun paciente con TB o algin menor interrumpa el
esquema de tratamiento por falta de estos. Asi mismo no se presentan problemas
con lo respectivo a la dotacion de insumos para realizar las baciloscopias y para la
atencion de los nifios.

“En el caso que se estén acabando, como yo manejo una zona y tengo
varios centros, yo me percato en qué centro tengo mas y donde falta....
Los medicamentos siempre estan a tiempo porque siempre tratamos
tenemos un stock, automaticamente empezamos o vamos a utilizar ese
stock pues se pide los medicamentos y en el transcurso llegan los
medicamentos volvemos y completamos el stock, muy dificil que haya
problemas con los medicamentos “(Al-08)

Uno de los facilitadores politico-administrativos lo constituye la existencia de una
unidad para pacientes multidrogoresistente para la atencion de los casos
diagnosticados con TB BK+ en que se sospecha que presenten algun grado de
resistencia a los medicamentos antituberculosos de primera y segunda linea de
tratamiento. Es en esta misma unidad donde se evaltan a los nifios a fin de
conocer si tienen o no enfermedad, a pesar de que estos nifios contactos de casos
drogoresistente o multidrogoresistente no se le suministra la TPl a fin de evitar
resistencia en ellos. Cuando no se demuestra resistencia a los medicamentos
antituberculosos en los casos de TB BK+, los nifios son evaluados por el personal
de salud, quienes en el momento que identifican algin proceso gripal en las vias
aéreas, realizan el tratamiento de este proceso infeccioso para que este no
interfiera al momento de realizar el diagnostico de enfermedad activa o infeccion
latente.

La identificacion de los contactos se realiza mediante una busqueda activa de
sintoméaticos respiratorios 0 mediante una visita domiciliaria inicial, y también se
hacen dentro de los seis meses de tratamiento preventivo otras dos visitas. Tanto
los datos de estas visitas, como los datos de contactos menores de 5 afios se
registran dentro de la ficha de registro y seguimiento del caso, lo que hace que el
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manejo del caso y el contacto sea en un mismo registro, esto evita la duplicidad de
récords dentro del programa y facilita al momento de registrar la entrega de la
isoniazida a los padres. Debido a que el tiempo de la TPI para algunos nifios es
igual o menor que el tratamiento del caso, esta terapia en nifios se realiza al
mismo tiempo que el caso de TB BK+, haciendo la entrega de la misma de forma
semanal, a fines de evitar los gastos indirectos de esta enfermedad como los
referidos al transporte. Esta entrega semanal se realiza cuando se verifica que los
padres son responsables y que estan dispuestos a cumplir el tratamiento
preventivo del menor, de lo contrario este debe llevar al nifio al centro de salud
adscrito a tomarse el medicamento

“Lo hacemos cuando la familia es responsable con el contacto, uno ve,
va al area, a la casa, lo visita, al ser de aqui del mismo barrio, ya uno
conoce la persona, conoce la familia. Y es visitado periddicamente por
la promotora o por la misma enfermera o encargada del programa” (Al-
07).

El traslado del tratamiento preventivo para los nifios y el tratamiento
antituberculoso para el caso indice hacia el centro de salud mas cercano al lugar
donde residen estos, constituye un facilitador para estos familiares. Tanto el
personal de salud como los familiares indican que tener un centro de salud donde
se puedan atender ambos, adulto caso indice y su contacto menor de 5 afos, les
facilita la realizacion de esta terapia.

En vista de que los familiares y/o tutores muchas veces laboran ocho horas al dia
y el programa dentro de los centros de salud laboran desde las ocho de la mafiana
hasta el mediodia esto haria dificil el suministro del medicamento, sin embargo, el
personal de salud se traslada inclusive a espacios de cuidado del menor
(guarderias) o a los espacios donde estos nifios se encuentran recibiendo
educacion, y en acuerdo con los padres y los maestros correspondientes les
administran el medicamento en el centro educativo.

‘Bueno eso va a depender si el nifio, es un nifio que esta en edad
escolar se le prepara el medicamento, se le da y se le explica a la
madre toda la informacion de lugar para que le dé el tratamiento al nifio,
si no tiene que ir [el nifio] a la escuela tiene que venir con su madre y se
le da directamente en el centro” (Al-06).

Los casos de TB BK+ y sus contactos menores de 5 afios, reciben seguimiento de
su tratamiento por parte del personal de salud. Estos seguimientos se realizan
antes de realizar el tratamiento, durante el mismo y posterior a la finalizacion de
este. Adicionalmente las buenas relaciones entre los familiares de estos menores
y el personal de salud durante los seguimientos, se constituyen como facilitadores
importantes, puesto que en el momento que estos familiares sienten que el trato
es agradable y cordial hacia ellos, tratandolos como personas iguales a los
demas, sin estigmatizarlos, hace que estos sean mas receptivos a que los nifios
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inicien la terapia y ellos mismos se motivan a llevarlos a las evaluaciones
periodicas y a que completen la TPI. Segun expresan los actores institucionales

“Si el trato no es factible, la persona va a empezar a echar para un lado,
0 sea que una persona enferma de TB hay que tratarlo como si no esta
enfermo, darle la confianza” (Al-Q7).

No obstante, la motivacion de los mismos menores es primordial segun expresan
los actores institucionales, ya que si estos se encuentran motivados a asistir a los
centros sus padres o tutores los van a llevar, y con mucha mayor satisfaccion si
existiese areas de juegos para los nifios.

“Le agradezco mucho a las enfermeras por orientarme y decirme que
era importante que mi nieto llevara el programa y esa medicina [TPI]
para que no se pegara [contagiara] la enfermedad que yo tenia” (FT-03)

La ausencia de efectos adversos dentro del curso de la terapia, reportada por los
mismos padres y/o tutores, al igual que el conocer personas que ya han llevado
este tratamiento y no han presentado dichos efectos adversos, motiva a los
padres y/o tutores a administrar la terapia a sus hijos, indicando que por la salud
de sus hijos hacen dicha administracion.

4.3.8. Socioecondbmicas: Barreras

La ruptura del ndcleo familiar que conlleva a la separaciéon de los padres y
posterior reparto del menor es una de las barreras expresadas por los actores
institucionales y los familiares de los nifios entrevistados. La fragmentacion social
gue actualmente se vive dentro de la sociedad dominicana, relaciones sexuales a
temprana edad, embarazos en adolescentes y jovenes con la posterior union libre
con el conyuge, entre otros factores influyen en la separacién del nucleo familiar
donde viven los menores de 5 afos (67,68), situacion evidenciada en el momento
que se realizaron las entrevistas. Cuando los padres se separan y alguno de los
dos se queda con el menor, muchos de estos no se quedan con la persona que
padece TB, se mueven del barrio de residencia, o que hace que el menor si en
algin momento inicio la terapia no pueda continuarla.

Otras de las razones de la reparticion de donde debe quedarse a residir el menor
es la propia enfermedad padecida por alguno de los padres, lo que hace que la
pareja, por la propia estigmatizacion que sufren los casos, abandone el hogar
llevandose al menor consigo, o en otras situaciones lo deja con el caso TB BK+,
guien en ocasiones puede presentar algunas discapacidades lo que no permite
gue asista a los centros de salud.

“Si no aparece la madre no aparece el nifio, hay que buscarlo a los dos

es la misma casa, se da el caso que se dejan la pareja y el nifio lo
reparten, vienen y lo mudan para donde la madre, ahi se me sale de las
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manos, el paciente sigue yendo al programa, pero el nifio no esta en la
casa” (Al-01).

La falta de dinero para movilizarse hacia los centros de salud y para alimentar a
los niflos, al igual que residir en barrios pobres y marginados constituye una
barrera social. Los familiares expresan que muchas veces los centros donde
reciben la atencién no quedan cercanos a sus hogares, por lo que ir a buscar la
dosis semanal implica un gasto de dinero que no poseen:

“El dificil acceso que tenga al centro lo dificulta, también que sean
personas de muy escasos recursos” (Al-10).

Muchos de los familiares de los nifios son personas desempleadas o con empleos
informales donde el ingreso econémico no es fijo, por lo que el poco dinero que
pueden obtener lo utilizan para comprar alimentos u otros articulos personales, y
hacen el esfuerzo de ir al centro de salud caminando hasta 45 minutos para llegar
a buscar su propio tratamiento, expresando que llevar consigo a un nifio con ellos
los fatiga mucho y por esta razon no le dan la terapia, a pesar de que ellos
mismos reciben su tratamiento antituberculoso, los que expresan que:

“Esos viajes se me hacian dificiles si, coger todos los dias por ahi para
ir a ese centro de salud, entonces andar con un muchacho [nifio] a
rastro [encima], no me dijeron nada, pero se me hacia un poco dificil”
(FT-12).

Ochenta y cinco de 167 familiares viven en condiciones de hacinamiento, de los
cuales 15 corresponden a hacinamiento critico, donde en una misma vivienda
residen dos familias, realizando la divisibn de la misma mediante el uso de
cortinas, cartones o una puerta. Estos no reconocen vivir en condicion de
hacinamiento, entendiendo que esas divisiones realizadas en la casa, dormir hasta
cinco personas, incluyendo nifios, en una misma habitacion es algo considerado
como normal dentro del entorno donde viven.

“Yo vivo aqui con mis tres nietos, yo vivo al lado de ella después de esa
cortina en aquella puerta, pero ellos dos viven aqui y mis hijos paran
[estan aqui]. Esta casa tiene dos habitaciones y dormimos seis, mi hijo,
su esposa y uno de los hijos de ellos en esta y al lado duermo yo [caso
T]) con los otros dos” (FT-09).

4.3.9. Socioecondtmicas: Facilitadores

Proveer alimentaciéon a los casos de TB BK+ al momento que estos van a buscar
los medicamentos ha ayudado a incrementar la aceptacion de la TPI dentro de los
familiares. Segun expresan los actores institucionales, cada vez que llegan kits
alimenticios, al igual que ayudas alimenticias provistas por el Sistema Unico de
Beneficiarios, institucion del Gobierno Dominicano adscrita al Gabinete de
Coordinacion de Politicas Sociales, los casos llegan hasta el centro a buscar los
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medicamentos y se lo administran a los nifos, inclusive aquellos que en un inicio
se han negado a administrar el tratamiento a los nifios, desde que llegan esas
ayudas alimentarias los ingresan al programa.

Otro de los facilitadores encontrados expresados por los actores institucionales y
los familiares de los nifios es el apoyo con el transporte a los pacientes. Estos
altimos entienden que:

“Es importante que también ayuden a uno por lo menos un poco con el
pasaje [costo de transporte]” (FT-02)

Aunque este apoyo depende del apoyo de diferentes fundaciones vy
organizaciones no gubernamentales hacia los centros de salud publicos.

“Si los padres tienen problemas con el traslado, con pasaje, con ese
tipo de cosas nosotros vamos directamente a la casa y le llevamos o le
facilitamos hasta pasaje, ésea como recibimos apoyo de la fundacion
pues muchas veces nos vemos en la necesidad de trasladar a ciertos
pacientes que tiene dificultades. Si bien es cierto que son del mismo
sector, en el mismo sector hay distancia y a veces por las condiciones
de los padres no se le hace facil venir caminando, pues nosotros le
facilitamos un vehiculo y chofer” (Al-03).
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Capitulo 5. Discusién, conclusiones y perspectivas futuras del trabajo de
investigacion

5.1. Discusioén

Los niflos menores de 5 afios, contactos de adultos con TB pulmonar
bacteriol6gicamente confirmada, tienen un alto riesgo de infeccidén y progresion de
la enfermedad; la investigacion de contacto es, por ende, fundamental para
diagnosticar casos adicionales y evitar que las personas vulnerables pasen de una
infeccion latente a una enfermedad activa (20,23,35,69-71)

La Organizacion Mundial de la salud y sus estados miembros a través de los
Programas Nacionales de Control de la TB, reconocen el riesgo existente en los
nifos menores de 5 afios que residen con un caso de TB BK+, y recomiendan la
investigacién y evaluacion de contactos para detectar la presencia de sintomas.
De acuerdo con las recomendaciones internacionales, los contactos sintomaticos
deben investigarse para la TB activa, mientras que los nifios asintomaticos
menores de 5 afios deben recibir terapia preventiva con isoniazida por un periodo
de seis a nueve meses de acuerdo a la politica establecida en cada pais (20).

En los paises de los continentes asiatico y africano, los cuales son clasificados
como paises de alta carga de morbilidad de acuerdo al informe global de TB 2017
(20), se presentan la mayor proporcion de investigaciones sobre esta tematica. En
Latinoamérica, existen pocos estudios disponibles al acceso publico que aborden
el tema de la investigacion de contactos y su posterior recepcion de TPI. Entre los
paises que han realizado al menos un estudio sobre la investigacién de contactos,
se encuentran Brasil, Pert y Colombia. En el caso de Republica Dominicana, se
han realizado investigaciones sobre la eficiencia del estudio de contactos, sin
embargo, estas no estan disponibles al acceso publico.

Con la presente investigacion se pudo documentar que, para el contexto particular
se reporta alrededor del 48% de los casos indices de TB BK+ sin informacion
correspondiente a sus contactos. Un estudio realizado en 2014 en la India report6é
una proporcion de pérdidas de datos de los contactos menor (33.3%) a la
presentada en este estudio (51).

La proporcién de nifios menores de 5 afios que recibieron TPI dentro de la DAS-IV
fue de un 35%, similar a la proporcioén registrada en el pais, lo que evidencia que
la cobertura de TPI sigue siendo deficiente en el territorio dominicano. Un estudio
realizado en Medellin, Colombia reporté que una proporcion de 19.4% de menores
de 5 afos recibio TPI (57). En el Sur de la India en 2014 se reportd una proporcion
de un 33% en menores de 6 afios (54). Otro estudio realizado en la India reporté
una proporcion de un 26% (51). Estudios realizados en 2013 en Indonesia (72), y
en 2014 en Zimbabwe (56) y Etiopia (46) reportaron proporciones entre 50% Yy
64%. Otros estudios realizados en 2014 en Benin (47) y 2015 en Gambia (61)
reportaron proporciones superiores al 80%.
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El 97% de los contactos fueron identificados como contactos domiciliarios, los
cuales residen en el mismo hogar que el caso, donde mas de la mitad tienen una
relacion de primer grado de consanguinidad con el caso indice. En 2014 en
Etiopia encontraron una proporcion menor al 20% de contactos intradomiciliarios
(46).

La proporcién de menores a quienes se les realizo la prueba de PPD fue inferior a
un 20%, a pesar de que este es, segun la guia de atencion de nifios del pais, uno
de los criterios de Stegen y Toledo utilizado para descartar enfermedad activa e
iniciar la TPI (30). Cabe destacar que la oportunidad de recibir TPl es 10 veces
mayor en aquellos que se realizaron dicha prueba, sin embargo, existen pocos
centros de salud para realizarla, ademéas algunos médicos no la prescriben para
descartar enfermedad activa, identificandose como barreras politico-
administrativas para el correcto estudio de los contactos. Otros estudios, han
reportado, por ejemplo en Brasil, una proporcién de menores de 5 afios, mayor al
90% de los que se les realizd la prueba de PPD (59), y en Colombia que la
oportunidad de recibir TPI se relaciona 40 veces con tener la prueba PPD (57).

Los contactos identificados en el presente estudio residen en su mayoria en zonas
vulnerables y de alto riesgo en salud, con cercania a rios con gran contaminacion
ambiental, bajas condiciones socioeconémicas y mas de la mitad viven en
condiciones de hacinamiento, donde los familiares no perciben el hacinamiento
como un riesgo para los niflos o ellos mismos. Algunos estudios realizados en
Brasil encontraron que el abandono de la TPI se relaciona con las condiciones
socioeconémicas en la residencia (48), y que estos abandonos ocurren cuatro
veces mas en aquellos con menor ingreso (59).

La marginalizacién social es percibida internamente por los familiares de los nifios,
los cuales llegan a auto estigmatizarse y percibir la estigmatizacién social por
parte de su entorno familiar y social, adicionando a esta situacion la
estigmatizacion por el propio personal de salud de los centros donde reciben
atencion. Estas condiciones influyen en que los padres no acepten la TPI siendo
una barrera importante y modificable para esta intervencion. Un estudio realizado
en Uganda encontr6 que el personal de salud identifico la estigmatizacion
asociada con la TB como una barrera clave para organizar visitas a los hogares
porque limitaba la capacidad del personal de salud para obtener los detalles
necesarios para el seguimiento en el hogar (62). Por lo que es necesario facilitar el
apoyo social tanto al paciente como a su contacto (53).

Una minoria de nifios (13%) que recibieron TPI, se encontraba en contacto con
casos de TB que presentaban resistencia a alguno de los medicamentos
antituberculosos, aunque esto va en contra de las normas y reglamentos de TB del
pais (12,13,30,31). Esto demuestra que el abordaje integral que debe tener el
paciente y su contacto no se esta realizando como lo establecen las normativas
vigentes, lo que se traduce en que existen fallas en la investigacion de los
contactos. Cuando no hay una correcta investigacion de los contactos, incrementa
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la proporcién de menores que teniendo infeccion latente no reciben el tratamiento
preventivo, aumentando el riesgo de padecer enfermedad activa. Otros autores
han evidenciado que la falta de conocimiento para la gestion adecuada de los
contactos (72) y el estudio inadecuado de estos (57) constituye una barrera para la
recepcion de TPI.

El suministro de TPI en la practica cotidiana del personal de salud difiere en
algunos aspectos de la guia de atencion al nifio, nifia y adolescente, y del
protocolo de diagndstico y tratamiento de TB del pais, como es el médico que
debe realizar la evaluacion al nifio, el seguimiento del caso mediante visitas
domiciliarias, pruebas que deben realizarse para descartar la enfermedad activa
entre otros. Al igual que la no articulacion del sector privado y el PNCT es
evidenciada por el hecho que, los pediatras del sector privado en su mayoria,
posterior a la evaluacién del menor entienden que no es necesario administrar TPI
al menor, por no encontrar enfermedad activa. Esto puede deberse a la
descentralizacion y posterior separacion de funciones en los servicios de salud a
partir del afio 2014, mediante el decreto presidencial 379-14 (73). Estudios
muestran que la recepcion de la TPI se encuentra influenciada por la relacién
meédico-paciente, y que los tomadores de decisiones estan realizando un esfuerzo
insuficiente para que esta se pueda llevar a cabo con éxito (53).

La isoniazida se encuentra disponible en el PCT, adicionalmente algunas de las
estrategias implementadas dentro del programa para garantizar el suministro del
medicamento son el traslado del tratamiento al centro de salud mas cercano del
caso y su contacto, al igual que la disponibilidad del medicamento en todos los
centros de salud, y en algunos casos llevar la TPI al domicilio del menor, éstas se
constituyen en facilitadores politico-administrativos importantes, que fortalecen el
PCT. En algunos paises con alta carga de morbilidad, donde se han realizado
investigaciones sobre TPI, refieren que la falta de isoniazida no permite que se
lleve a cabo la TPI (54,56,60,63). Estudios refieren que los servicios de salud
personalizados habilitantes provistos por promotores de salud facilitan el
suministro de TPI (62), y que la administracion de TPI en la comunidad junto con
las intervenciones de TB basadas en la comunidad dan como resultado una mejor
aceptacion del tratamiento (63).

Si bien es cierto que los programas deben cumplir con unas metas y la finalidad es
poner fin a la TB, existen costos indirectos que estos programas no contemplan,
como son los costos de transportacion y de alimentacion. Tanto el traslado del
caso para retirar los medicamentos, como el desplazamiento del personal de salud
a suministrarlo en el hogar del caso y su contacto implica un costo que debe ser
asumido por quien realice dicha actividad. El personal de salud refiere que realiza
estas estrategias, no contempladas en las normativas vigentes, por motivaciones
personales. Sin embargo, para los familiares y/o tutores de los nifios el costo de
transportacion al igual que los costos de alimentacion constituyen una barrera, la
cual es modificable, para acceder a los servicios de salud. Diversos autores han
reportado que la ausencia de estas visitas por el personal de salud es una barrera
para la TPl (49,62,72,74). No obstante, el acceso a la TPI sea en un centro de
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salud cercano (58) o en el domicilio, posterior a la aceptacion constituye un
facilitador, debido a la descarga econémica que representa el traslado para los
padres.

Es importante destacar que la orientacion que reciben los familiares por parte del
personal de salud influye en la decision de estos, para la aceptacion de la TPl y
posterior recepcion de la misma en el menor. La mala aceptacion por parte de los
cuidadores, padres y/o tutores, ha sido evidenciada como una barrera en otras
investigaciones (55), tanto como en esta, debido a la falta de educacion e
inadecuada sensibilizacion de la comunidad (56), lo que puede mejorarse con
modelacién del comportamiento positiva para la salud.

El presente es uno de los pocos estudios en Latinoamérica y primero del pais con
abordaje de un tema prioritario y poco estudiado para el control de la TB. El tema
de las barreras y los facilitadores sobre la intervencion de administraciéon de TPI
en menores de 5 afos, una de las estrategias de prevencion y control de TB.
Adicionalmente, fue realizado mediante abordajes cuantitativo y cualitativo que
permite conocer con mayor detalle y a profundidad la situacion real de esta
problematica en este contexto particular, incluyendo en el abordaje cualitativo la
experiencia del personal de salud en todos los niveles administrativos quienes
dirigen la intervencion, y de los familiares de los nifios quienes son los receptores
de la misma.

Debido a la recoleccion de informacion de fuentes secundarias, este estudio tuvo
algunas limitaciones. No fue posible establecer la proporciéon de menores de 5
afos contactos de casos de TB BK+ segun expedientes, dado que en algunos
esta informacién no estaba disponible. También hubo dificultad para establecer la
prevalencia de enfermedad lo que no permite la capacidad de reproducibilidad.
Los registros carecian de informacion sobre situacién econdmica, resultados de la
prueba de PPD, fechas de diagnéstico de estado de resistencia del caso indice, y
las edades de los nifios no estaban registradas por fecha de nacimiento.

Adicionalmente, se presenta con numeros absolutos en lugar de utilizar tasas de
incidencia, por la imposibilidad de obtener la informacién de la poblacién de cada
barrio, puesto que los datos de la poblacion en la Oficina Nacional de Estadistica
de Republica Dominicana solo estan disponibles por provincia, municipios, distritos
municipales y grupos de edad.

5.2. Conclusiones

La informacién incompleta en los registros del programa y la escasa aplicacién de
PPD para la configuracion del diagnostico de enfermedad activa, contribuyeron al
bajo suministro de TPl que se identific6. Los nifios que no recibieron TPI
provenian de zonas con marginacion social, y residian en condiciones de
hacinamiento.
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Este estudio permiti6 identificar que las condiciones socioecondmicas de los nifios
y sus familias; la estigmatizacion, debido a falta de educacién y altas migraciones,
por parte del personal de salud, el nucleo familiar y el entorno social que resulta
como omision de informacion; la falta de didlogo entre el sector de salud publico y
privado producto de la descentralizacion y separacion de funciones de los
servicios de salud llevando consigo la desarticulacion de los servicios de salud
colectiva con los servicios de salud de tipo asistencial; y la falta de coherencia
entre los documentos normativos nacionales, son algunas de las barreras
identificadas en esta investigacion.

La atencion domiciliaria del caso y su contacto; traslado de tratamiento al centro
de salud cercano a la residencia del menor; disponibilidad permanente de
isoniazida; provision de informacion por parte del personal de salud, al igual que el
apoyo alimenticio y econdémico para la transportacion, son algunos de los
facilitadores evidenciados para el suministro de TPI.

5.3. Perspectivas futuras

Es necesario realizar investigaciones que aborden los aspectos socioculturales
que inciden en el suministro de TPI, tomando en cuenta al personal de salud, los
nifios conjuntamente con su entorno familiar y con el entorno social en que se
desarrolla, sobre todo aquellas que tienen que ver con la estigmatizacion, lo que
arrojaria informacion para la creacion de estrategias educativas y ladicas para la
prevencion y control de la TB en los centros educativos del territorio dominicano, a
fines de mejorar la intervencion en este contexto particular.

Se deben crear estrategias para mejorar la calidad de los procesos
administrativos, manejo y recoleccion de datos, al igual que armonizar los
procesos normativos respecto al estudio de contactos y proceso de TPI.

El disefio y evaluacion de una intervencién de suministro de TPI centradas en el
paciente y su familia, tomando en cuenta las directrices internacionales,
incluyendo aspectos socioeconémicos, a fines de crear alternativas de apoyo para
transporte y alimentacion.

Es necesario el planteamiento, disefio y evaluacién de politicas estructurales y
ambientales, enmarcadas dentro del plan de reordenamiento territorial, realizando
el reemplazamiento de viviendas en localizaciones de riesgo por edificaciones de
caracter inclusivo, a fines de evitar la repoblacion de estas zonas vulnerables.
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Héctor Abad Gomez, segln el acta 156 del 08 de diciembre de 2018, revisd el
proyecto de investigacion ttulado Barreras y facilitadores en la administracion

" de lerapia prevenliva con isoniazida en menores de 5 afios en el Programa de
Control de Tubercufosis. Repliblica Dominicana.
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1. Ejecutar el proyecto de acuerdo con las disposiciones establecidas en la
Declaracion de Helsinki y la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud de Colombia.

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

3. Asegurar la conformacién del grupo de investigacién con personal
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5. Conducir el proceso de consentimiento informado y documentario,

Centro de Investigaciin
Facultad Nacional de Salud Pablica
Calle 62 No, 52 - 59 of. 232 Tel: 219 68 30
E-mail: eticasaludpublica@udes.edu.co
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6. Sd‘ldtarllprobaciénpmpenedolConelodoolmrildeM.
informacién e incantivos que vayan a ser entregados a los participantes,

7. Atender y responder oportunamente las solicitudes realizadas por el CEl

8. Si el proyecto no ha iniciado su ejecucion un afo después de su aprobacion
debe ser sometido a nueva evaluacion ante el CEIL

9. Acatar las decisiones del CE! con respecto a la ejecucion y conduccion del
eetudio,

Estaremos atentos a resolver cualquier duda o solicitud.
Atentamente,

‘ L] se-12-1c

ESPERANZA ECHEVERRY LOPEZ
Secretaria

Proyass. I8 :BMM ATENEL- ABisIaME AsmnavEve CEl

Centro de Investigacion
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Calle 62 No. 52~ 59 of, 232 Tel: 21968 30

E-mail: eticasaludpublicad@udea edu.co
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El pruyeciu Ue invesligauion cumita Luin Consentinienie ifonngy seyor v esieisey
en los articulos 15 y 16 de la Resolucion 8430 de 1993,

Si el proyecto de investigacidn no ha iniciado ejecucion en un afo después de la
expedicion del presente aval, se debera remitir nuevamente al Comité de Etica para su
renovacion. Este aval es valido durante toda |a vigencia del proyecto de investigacion.

Dado en Medefiin, e! 16 de diclembre de 2016.
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Santo Domingo, D.N.
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Doctora

Grey ldalia Benoit Vasquez

Investigador Principal

Protocolo No. de registro en CONABIOS 001-2017
Cludad,

Distinguida Dra. Banoit:

Luego de saludarle cortésmente, tenemos a bien comunicare que el Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), conocié en su sesion ordinaria
celebrada el 17 de enero de 2017 el Protocolo, titulado: *Barreras y facilitadores en
la administracién de terapia preventiva con isoniazida en menores de 5 afos en el
programa de control de tuberculosis. Repablica Dominicana®, de fecha noviembre
2018, siendo el mismo aprebado para su ejecucién, conjuntamente con todos los
documenios depositados,

Agradeceremos la notificacion periédica sobre el estatus de este estudlo, asi
como, de los eventos adversos ocurrides durante la ejecucidn del mismo, en
cumplimiento de fas Buenas Practicas Clinicas. De igual modo, le informamos, que
este estudio estara siendo monitoreado por este Consejo.

Sin otro paricular, se despiden, muy atentamente,

w € oﬁ-‘-ﬂﬁ(l
Aura Celeste Fernandez R . ; - Dr. Miguel
Presidonta CONABIOS S

Consejo Nactonal £
de Biodlica en Salud

ALFRIMANBImCO

i Avarica Botvar No. 502, La Jula, Santo Dominga, Repikiis Dominicana
(1) H09-564-2812 ast. 2260 » 800-262-2216 ([} HI9-472-2900
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Doctora

Grey ldalia Benoit Vasquez

Investigador Principal

Protocolo No. de registro en CONABIOS 001-2017
Ciudad.

Distinguida Dra. Benoit:

Luego de saludarle cortésmente, tenemos a bien comunicarle que el Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), conocidé en su sesion ordinaria
celebrada el 20 de junio de 2017, la Enmienda 1 al Consentimiento Informado,
asi como la Enmienda 1 al Protocolo, de mayo 2017, titulado: "Barreras y
facilitadores en la administracion de terapia preventiva con isoniazida en menores
de 5 afios en el programa de control de tuberculosis. Republica Dominicana",
siendo las mismas aprobadas para su ejecucioén, conjuntamente con todos los
documentos depositados.

Agradeceremos la notificacién peridédica sobre el estatus de este estudio, asi
como, de los eventos adversos ocurridos durante la ejecucion del mismo, en
cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas. De igual modo, le informamos, que
este estudio estara siendo monitoreado por este Consejo.

Sin otro particular, se despiden, muy atentamente,

Aura Celeste Fernandez & CONAB I 5prmigug Aﬁll}omélvo B.
Presidonta }(onsqo Nacional s DjjeclorEjecutivo
ACFRIMAMB/mcc de Bioética en Saluc
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PTG TUBERCLGE

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

Estimados Padres y/o Apoderados:

Su hijo/a ha sido invitado a participar en el estudio titulado “Barreras y
facilitadores en la administracién de terapia preventiva con Isoniazida en
menores de 5 afios en el Programa de Control de Tuberculosis, Republica
Dominicana, 2015-2016”, presentado y aprobado por el Comité de ética de la
Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia, ubicada en
Medellin, Colombia, y el Consejo Nacional de Bioética en Salud de Republica
Dominicana (CONABIOS), ubicado en Santo Domingo, Distrito Nacional, dirigido
por la Dra. Grey Idalia Benoit Vasquez, Dominicana, Cedula de identidad y
electoral no. 223-0062954-4, Médico bajo exequatur no. 3631-14, Estudiante de la
Maestria de Epidemiologia con énfasis en investigacion operativa de la Facultad
Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia ubicada en Medellin,
Colombia, bajo la tutoria de la Prof. Helena del Corral, académico del
Departamento Postgrados de la Universidad de Antioquia.

Este formulario de consentimiento explica el estudio de investigacién. Por favor,
léalo detenidamente. Haga preguntas sobre cualquier cosa que no entienda. Si no
tiene preguntas ahora, usted puede hacerlo en cualquier momento, por los medios
de contacto que méas abajo se detallan. La participacion de usted y su hijo(a) en
este estudio es completamente voluntaria.

El objetivo de este estudio es Identificar las barreras y facilitadores en la
administracion de terapia preventiva con isoniazida en menores de 5 afios
del programa de control de tuberculosis en la Direccion de Area de Salud IV
del Distrito Nacional, Republica Dominicana en 2015y 2016.

Este estudio de investigacion esta dirigido a nifios menores de 5 afios que residen
en el territorio demografico correspondiente a la Direccion de Area de Salud IV del
Distrito Nacional. Aproximadamente, participaran en este estudio un total de 238
nifios y tendra una duracion de un (1) afio.

Si Usted autoriza a participar en este estudio, a usted se le aplicara una Unica
entrevista de libre respuesta de aproximadamente una (1) hora de duracién
respecto a informacion concerniente a su hijo. Su participacion en esta
investigacién no tendra ningun costo actual ni futuro para Usted. Si Usted no
desea participar ni que su hijo/a participe no implicara sanciéon. Ademas, usted
tiene el derecho a negarse a responder a preguntas concretas, también puede
optar por retirarse de este estudio en cualquier momento y la informacion que
hemos recogido sera descartada del estudio y eliminada.
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Cabe destacar que no existe ningun riesgo para usted o su hijo/a por su
participacion. Si usted lo desea puede dejar de participar, sin que signifique
sancion para él o Usted. Al participar de todo el estudio los beneficios directos que
recibira usted o su hijo/a son la posibilidad de prevenir la presencia o desarrollo de
tuberculosis a temprana edad y permitir a los investigadores proponer la creacion
de estrategias para que otros nifios no se enfermen y puedan recibir de forma
adecuada un tratamiento preventivo para esta enfermedad. No se contempla
ningun otro tipo de beneficio para usted o su hijo/a.

Los datos obtenidos seran de caracter confidencial, se guardara el anonimato de
usted y de su hijo/a, estos datos seran organizados con un numero asignado, la
identidad de los nifios estard disponible s6lo para el personal del proyecto y se
mantendra completamente reservada. Los datos estardn a cargo de la
investigadora principal de este estudio para el posterior desarrollo de informes y
publicaciones dentro de revistas cientificas. Todos los nuevos hallazgos
significativos desarrollados durante el curso de la investigacion le seran
entregados a Usted. Ademds, se entregard al Programa de Control de
Tuberculosis, un informe con los resultados globales sin identificar el nombre de
los /as participantes.

Al finalizar el estudio usted recibira los resultados en un sobre cerrado, el cual sera
entregado a cada coordinador del Programa de Control de Tuberculosis de la
Unidad de Atencion Primaria al cual usted pertenece.

La informacién recolectada no serd usada para ningun otro propdésito, ademas de
los sefialados anteriormente, sin su autorizacion previa y por escrito. Cualquier
pregunta que desee hacer durante el proceso de investigacion, podra contactarse
con la Dra. Grey Idalia Benoit Vasquez, Cedula de identidad y electoral no. 223-
0062954-4, Médico bajo exequatur 3631-14, estudiante de maestria en
epidemiologia con énfasis en investigacion operativa de la Universidad de
Antioquia, Teléfono residencial en Rep. Dom. 809-621-8320, Celular: 1-849-243-
0550, Correo electronico: dra.greybenoit@gmail.com

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

Fsawppuelica TUBERCULOSIS

UNIVERSIDAD

DE ANTIOQUIA Wi

ACTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (PADRES)
Y O e ,
Cedula de identidad y electoral NO.:................ccoeeiiiiiiiiiiiiiiaiaea, , acepto
que mi hijo/a

....................................................................................... participe
voluntaria y anonimamente en la investigacion “Barreras y facilitadores en la
administracion de terapia preventiva con Isoniazida en menores de 5 afios en el
Programa de Control de Tuberculosis, Republica Dominicana, 2015-2016”, dirigida
por la Dra. Grey Benoit, estudiante de la Maestria de Epidemiologia con énfasis en
investigacion operativa del Depto. de Postgrados de la Universidad de Antioquia.

Declaro haber sido informado/a de los objetivos y procedimientos del estudio y del
tipo de participacion que se le solicitara a mi hijo/a y a mi persona.

Autorizo que se realice con respecto a informacion sobre mi hijo/a:

Entrevista:

Sl NO

Declaro haber sido informado/a que la participacién en este estudio no involucra
ningun dafio o peligro para la salud fisica 0 mental, que es voluntaria y que puedo
negarme a participar de mi hijo/a o dejar de participar en cualquier momento sin
dar explicaciones o recibir sancion alguna.

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

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

Nombre Usuario/a Nombre Testigo Nombre Investigadora

Firma Firma Firma
Fecha:
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\;"\‘ ‘," MIN'STER'O DE PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLDELA
M, e TUBERCUTGE

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA i

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ACTORES INSTITUCIONALES
Estimados Actores Institucionales:

Usted ha sido invitado a participar en el estudio titulado “Barreras y facilitadores
en la administracion de terapia preventiva con Isoniazida en menores de 5
afos en el Programa de Control de Tuberculosis, Republica Dominicana,
2015-2016”, presentado y aprobado por el Comité de ética de la Facultad
Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia, ubicada en Medellin,
Colombia, y el Consejo Nacional de Bioética en Salud de Republica Dominicana
(CONABIOS), ubicado en Santo Domingo, Distrito Nacional, dirigido por la Dra.
Grey ldalia Benoit Vasquez, Dominicana, Cedula de identidad y electoral no. 223-
0062954-4, Médico bajo exequatur no. 3631-14, Estudiante de la Maestria de
Epidemiologia con énfasis en investigacion operativa de la Facultad Nacional de
Salud Publica de la Universidad de Antioquia ubicada en Medellin, Colombia, bajo
la tutoria de la Prof. Helena del Corral, académico del Departamento Postgrados
de la Universidad de Antioquia.

Este formulario de consentimiento explica el estudio de investigacion. Por favor,
léalo detenidamente. Haga preguntas sobre cualquier cosa que no entienda. Si no
tiene preguntas ahora, usted puede hacerlo en cualquier momento, por los medios
de contacto que mas abajo se detallan. La participacién de usted en este estudio
es completamente voluntaria.

El objetivo de este estudio es Identificar las barreras y facilitadores en la
administracion de terapia preventiva con isoniazida en menores de 5 afios del
programa de control de tuberculosis en la Direccion de Area de Salud IV del
Distrito Nacional, Republica Dominicana en 2015 y 2016.

Este estudio de investigacién, con duracion de un afio, estad dirigido a nifios
menores de 5 afios que residen en el territorio demogréafico correspondiente a la
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional. Aproximadamente,
participaran en este estudio un total de 238 nifios, 12 familiares de estos nifios y
09 actores institucionales involucrados en el proceso de suministro de terapia
preventiva con isoniazida.

Si Usted autoriza a participar en este estudio, a usted se le aplicaran una
entrevista de libre respuesta de una (1) hora de duracién respecto a informacién
concerniente al proceso de suministro de terapia preventiva con isoniazida. Las
preguntas que se le realizaran a usted no tendran ningun costo actual ni futuro
para Usted. Si Usted no desea participar no implicara sancion. Ademas, usted
tiene el derecho a negarse a responder a preguntas concretas, también puede
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optar por retirarse de este estudio en cualguier momento y la informaciéon que
hemos recogido sera descartada del estudio y eliminada.

Cabe destacar que no existe ningun riesgo dentro de sus evaluaciones periodicas,
salario o alguna repercusion laboral por su participacion. Al participar de todo el
estudio los beneficios directos que recibira usted son la posibilidad de proponer la
creacion de estrategias para mejorar su trabajo y prevenir que los nifios que son
contactos de casos de tuberculosis pulmonar confirmada puedan recibir
tratamiento preventivo de una forma eficaz. No se contempla ningun otro tipo de
beneficio para usted.

Los datos obtenidos seran de carécter confidencial, se guardara el anonimato de
usted, estos datos seran organizados con un numero asignado, la identidad de
usted estard disponible s6lo para el personal del proyecto y se mantendra
completamente reservada. Los datos estaran a cargo de la investigadora principal
de este estudio para el posterior desarrollo de informes y publicaciones dentro de
revistas cientificas. Todos los nuevos hallazgos significativos desarrollados
durante el curso de la investigacion le serdn entregados a Usted. Ademas, se
entregara al Programa de Control de Tuberculosis, un informe con los resultados
globales sin identificar el nombre de los /as participantes.

Al finalizar el estudio usted recibira los resultados en un sobre cerrado, el cual sera
entregado a cada la coordinadora del Programa de Control de Tuberculosis de la
Direccion de Area de Salud a la cual usted pertenece.

La informacién recolectada no serd usada para ningun otro propdésito, ademas de
los sefialados anteriormente, sin su autorizacion previa y por escrito. Cualquier
pregunta que desee hacer durante el proceso de investigacion, podra contactarse
con la Dra. Grey Idalia Benoit Vasquez, Cedula de identidad y electoral no. 223-
0062954-4, Médico bajo exequatur 3631-14, estudiante de maestria en
epidemiologia con énfasis en investigacion operatica de la Universidad de
Antioquia, Teléfono residencial en Rep. Dom. 809-621-8320, Celular: 1-849-243-
0550, Correo electrénico: dra.greybenoit@gmail.com.

Si Ud. siente que en este estudio se han vulnerado sus derechos podra
contactarse con la Sra. Margarita Maria Montoya, Presidenta del Comité Etico
Cientifico de la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de
Antioquia, teléfono +57 034 219 6885, Correo electronico:
maestriaepidemiologiatdr@gmail.com, o acudir personalmente al Comité Nacional
de Bioética en Salud ubicado en la Universidad Catdlica de Santo Domingo,
ubicada en la Av. Bolivar #902, Ensanche La Julia, Santo Domingo, Republica
Dominicana, Tel.: 809-544-2812.
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BD
M|N|S‘[ER|O DE PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLDELA
ol f ’VIIJP salppustica.  TUBERCULOSIS

DE ANTIOQUIA g

ACTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ACTORES INSTITUCIONALES)

Y O
Cedula de identidad y electoral NO.i.........cccooiiiiiiiiiiiiiiis , Yy que
actualmente me deSempPeio COMO...........c.eee e
Dentro del Programa de Control de Tuberculosis de la Direccién de Area de Salud
IV del Distrito Nacional, participé voluntaria y andénimamente en la investigacion
“Barreras y facilitadores en la administracién de terapia preventiva con
Isoniazida en menores de 5 afios en el Programa de Control de Tuberculosis,
Republica Dominicana, 2015-2016”, dirigida por la Dra. Grey Benoit, estudiante
de la Maestria de Epidemiologia con énfasis en investigacion operativa del Depto.
de Postgrados de la Universidad de Antioquia.

Declaro haber sido informado/a de los objetivos y procedimientos del estudio y del
tipo de participacion que se le solicitard a mi persona.

Autorizo que se realice con respecto a informacion sobre mi:

Entrevista:

Sl NO

Declaro haber sido informado/a que la participacién en este estudio no involucra
ningun dafio o peligro para la salud fisica 0 mental, que es voluntaria y que puedo
negarme a participar o dejar de participar en cualquier momento sin dar
explicaciones o recibir sancion alguna.

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

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

Nombre Usuario/a Nombre Testigo Nombre Investigadora

Firma Firma Firma
Fecha:
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Anexo 3. Instrumentos de recoleccion de informacién

PROYECTO: Barreras y facilitadores en la Administracién de Terapia Preventiva con Isoniazida en menores de 5

afos en el Programa de Control de Tuberculosis. Republica Dominicana.

Vs 5. d/f 20 abril 2017

# ID formulario

# codigo
georreferenciacion

Nombre entrevistador

Iniciales

Datos de identificacion del caso TB pulmonar BK+

Fecha de ingreso al programa del caso: / /
DD MM AAAA
Nombre del caso TB BK+
Centro de salud perteneciente:
Nacionalidad: Dominicana Haitiana Otro
(especificar otros ) DND
# cedula de identidad: - - _____Notiene
DND
Tipo de documento: Cédula Pasaporte DND
Caso DR o MDR: Si No DND
Realizaciéon de prueba VIH: Si No DND
Resultado: Positivo Negativo DND
Filiacién con el menor
Tipo de conviviente: Domiciliario Comunitario DND
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Datos de identificacion del menor

Nombre del menor: Iniciales del
menor
Fecha de nacimiento: / / Edad: afos meses
dias
DD MM AAAA
Sexo: Masculino Femenino DND
Nacionalidad: Dominicana Haitiana Otros (especificar otros )
DND
Direccién de residencia (calle, barrio, referencia del domicilio):
Caracteristicas clinicas del menor
Realizacién de prueba de tuberculina (PPD) Si No DND
Vacuna BCG aplicada Si No DND
Recibié terapia preventiva con isoniazida Si No DND
# de dosis entregadas DND
Caracteristicas socioeconémicas del entorno del menor
Estatus laboral de los padres:
Desempleado Empleado publico Empleado privado Empleado informal DND
Ingreso econémico de los padres en RD$:
<3mil 3mil-5mil 6mil-10mil >10mil DND
Afiliacion al Sistema Dominicano de Seguridad Social:
Subsidiado Contributivo Contributivo-subsidiado Privado Sin
afiliacion DND
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Caracteristicas geograficas del menor

Fecha de visita domiciliaria:

/ /

DD MM AAAA

# de habitaciones para dormir en la residencia:

DND

# de personas que duermen en la casa:

DND

Observaciones y comentarios adicionales

1ra revision realizada por: Fecha
- DD MM AAAA
2da revision realizada por: Fecha
- DD MM AAAA
3ra revision realizada por: Fecha

DD MM AAAA

95




Instructivo de llenado de formulario de extraccion de informacion.

Realizado por: Dra. Grey Benoit
VS2.d/f:20-abr-17

. OBJETIVO

Establecer las pautas para el llenado del instrumento de informacién para etapa
cuantitativa del proyecto Barreras y facilitadores para la administracion de
terapia preventiva con isoniazida en menores de 5 afios en el Programa de
Control de Tuberculosis. Republica Dominicana, denominado “formulario de
extraccion de informacion” que se utiliza para diligenciar informacién de acuerdo
con las variables del estudio.

II. ALCANCE

Esta dirigido para su aplicacion dentro de los establecimientos de salud que
contengan el Programa de Control de Tuberculosis, pertenecientes a la
Direccion de Area de Salud IV del Distrito Nacional, y hayan identificado a nifios
menores de 5 afios en contacto con casos de Tuberculosis Pulmonar
bacteriologicamente confirmada (TB BK+), que debe administrarse la Terapia
Preventiva con Isoniazida (TPI).

[ll. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Formulario de visita domiciliaria de primera vez

- Ficha de registro y seguimiento del caso

- Formulario de solicitud de baciloscopia

- Ficha clinica o expediente del caso adulto de TB BK+

IV. DESCRIPCION

1. El formato de extraccion de informacion esté constituido por un ejemplar de
dos paginas:

Primera pagina: Contiene los cédigos del formulario, datos de identificacion
del caso TB BK+, datos de identificacién del menory
caracteristicas clinicas del menor.

Segunda pagina: Contiene las caracteristicas socioeconémicas del entorno
del menor y las caracteristicas geograficas del menor.

2. En este formulario se consigna obligatoriamente la informacion requerida en
todas las casillas, con excepcién de aquellas en las que expresamente se
indique que son de uso exclusivo para la investigadora principal (Revision de
formularios)

96



3. Las fechas se consignan de la siguiente manera: dia, mes, afio. Se utiliza dos
digitos para el dia, dos digitos para el mes y cuatro digitos para el afio (ejemplo:
15 06 2006)

4. Los cddigos y digitos de verificacion se consignan segun lo establecido por la
investigadora principal.

5. Se utilizaran resaltadores de color verde (informacién completa), amarillo
(informacién incompleta), y naranja (revisar calidad de la informacion) por parte de
la investigadora principal para la clasificacion de completitud de las variables.

6. Este formulario debe presentarse sin tachaduras, borrados, sucio o roto.

A) DEL LLENADO DE LA PRIMERA PAGINA:

CODIGO O ID DEL FORMULARIO Se indica el cédigo unico del formulario bajo el
cual se ingresara a las bases de datos. Este codigo constara de 18 digitos el cual
sera de la siguiente manera:

a) Primeros cuatro digitos corresponden a la fecha en que se inicia el llenado
del formulario. Ejemplo:

# ID formulario

5

o

4

-

D D M M

b) EIl cédigo del establecimiento de salud (EESS) seran los tres digitos
siguientes. Ejemplo: 015-Centro de Atencién Primaria La Barquita

# ID formulario 15 0 4 0 1 5

(D D M M) (Cod. EESS)

c) Numero de identidad y electoral del encuestador seran los ultimos 11
digitos. Ejemplo:

# ID formulario 15 0 4 0 1 5 0 2 3 1 2 3 4 5
6 7 8
(D D M M) (Cod. EESS) (Numero de identidad del
encuestador)

CODIGO DE GEOREFERENCIACION Se indica el cédigo unico de
georreferenciacion, el cual sera extraido del GPS utilizado y diligenciado por el
georreferenciador.

NOMBRE DEL ENCUESTADOR Se indica el nombre del encuestador quien
diligencie el formulario
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INICIALES DEL ENCUESTADOR se indica las iniciales del encuestador que
diligencia el formulario

1. IDENTIFICACION DEL CASO TB BK+

11

1.2

1.3

14

1.5

1.6

1.7

1.8

Fecha de ingreso del caso
Se indica la fecha en que es ingresado al programa el caso de TB BK+.
Este campo se verifica en la ficha de registro y seguimiento de caso

Nombre del caso
Se indica el nombre del caso de TB BK+ tal y como figura en la ficha de
registro y seguimiento del caso.

Centro de salud perteneciente
Se indica el centro de salud al cual es asignado el caso para su
tratamiento y seguimiento.

Nacionalidad

Se indica la nacionalidad del caso. En el caso de marcar la casilla otro,
se debe especificar la nacionalidad del caso TB BK+. Se marcara la
casilla de Dato No Disponible (DND) cuando esta informacion no figure
en ninguno de los documentos de referencia descritos anteriormente en

el acapite 1.

Numero de cédula de identidad

Se indica el numero de identificacion de 11 digitos que figure en alguno
de los registros. En el caso de extranjeros consignar el numero y tipo de
identificacion disponible. Se marcara la casilla de Dato No Disponible
(DND) cuando esta informacién no figure en ninguno de los documentos
de referencia descritos anteriormente en el acapite .

Tipo de documento

Se indica el tipo de documento de identidad que figure en alguno de los
registros. Se marcara la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando
esta informacion no figure en ninguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acépite III.

Caso Drogoresistente (DR) o Multidrogoresistente (MDR).

Se indica si el caso es resistente 0 no, a uno o0 mas medicamentos
utilizados para el tratamiento de Tuberculosis. Se marcara la casilla de
Dato No Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en
ninguno de los documentos de referencia descritos anteriormente en el

acapite Il
Realizacion de prueba de VIH y resultado.

Se indica si se realiza prueba de VIH al caso TB BK+. En los casos que
se haya realizado esta prueba se debe consignar el resultado de la

98



1.9

misma. Se marcara la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando esta
informacion no figure en ninguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acéapite Ill.

Filiacion con el menor.
Se indica los lazos establecidos entre el caso TB BK+ y el menor en
contacto. Ejemplo: Padre, Madre, Tia, Vecino, Abuela, Amigo, etc.

1.10 Tipo de conviviente.

Se indica como conviviente domiciliario si el caso reside en la misma
casa, mientras que, si el menor no vive en la misma casa del caso, pero
es visitado frecuentemente por el mismo, se denomina conviviente
comunitario. Se marcard la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando
esta informacion no figure en ninguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acapite Ill.

DATOS DE IDENTIFICACION DEL MENOR

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

Nombre del menor

Se indica el nombre del menor de 5 afios en contacto con el caso de TB
BK+ tal y como figura en alguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acapite 1.

Iniciales del menor

Se indica las iniciales del nombre del menor de 5 afios en contacto con
el caso de TB BK+ tal y como figura en alguno de los documentos de
referencia descritos anteriormente en el acapite 11l

Fecha de nacimiento del menor
Se indica la fecha en que nacié el menor al momento de haberse
identificado como contacto del caso TB BK+

Edad

Se indica edad del menor en afios, meses y dias al momento de su
identificacion como contacto del caso TB BK+. Cuando la edad del
menor sean meses, se debe consignar en la casilla afios el nUumero 0y
en la casilla meses, los meses de edad correspondientes. Cuando la
edad del menor sean dias, se debe consignar en las casillas afios y
meses el nimero 0 y en la casilla dias, los dias de edad
correspondientes.

Sexo
Se indica el sexo del menor tal y como figura en alguno de los
documentos de referencia descritos anteriormente en el acépite lll.

Nacionalidad

Se indica la nacionalidad del menor. En el caso de marcar la casilla
otros, se debe especificar la nacionalidad del caso TB BK+. Se marcara
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la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando esta informacién no
figure en ninguno de los documentos de referencia descritos
anteriormente en el acépite Ill.

2.7 Direccion de residencia
Se indica la direccion de residencia habitual del menor. Se debe
especificar calle, nUmero de casa, barrio, sector y referencia del
domicilio.

3. CARACTERISTICAS CLINICAS DEL MENOR
3.1 Realizacion de prueba de tuberculina (PPD)
Se indica si al menor se le realiz6 la prueba de tuberculina para
descartar infeccion tuberculosa presente. Se marcara la casilla de Dato
No Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de
los documentos de referencia descritos anteriormente en el acapite 111

3.2 Vacuna Bacilo Calmette-Guerin (BCG) aplicada
Se indica si al menor se le aplico la vacuna BCG en las primeras 72
horas de vida. Si la informacion no es visible en algunos de los
documentos de referencia, se debera buscar en el libro de vacunacion
del EESS. Se marcara la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando
esta informacién no figure en ninguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acapite 111, ni en los libros de vacunacion
de los EESS.

3.3 Recibi6 Terapia Preventiva con Isoniazida
Se indica si al menor recibi6 la TPI. Se marcara la casilla de Dato No
Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de los
documentos de referencia descritos anteriormente en el acépite lll.

3.4 Numero de dosis entregadas
Se indica la cantidad de dosis recibida. Se marcara la casilla de Dato
No Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de
los documentos de referencia descritos anteriormente en el acapite 11l
NOTA: Las dosis de isoniazida son entregadas a la madre de forma
semanal, por lo que uno de los siguientes signos indica la entrega de
siete dosis: X, 0,7,V

(B) DEL LLENADO DE LA SEGUNDA PAGINA

4. CARACTERISTICAS SOCIOECONOMICAS DEL ENTORNO DEL MENOR

4.1 Estatus laboral de los padres
Se indica si alguno de los padres no se encuentra laborando
(desempleado), si labora dentro de una institucién del estado (empleado
publico), dentro de una empresa no estatal (empleado privado), empleo
no perteneciente a una empresa estatal o privada, con ingresos
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4.2

4.3

econdémicos diferentes cada mes (empleado informal, como chiripero,
albanil, verdulero, entre otros). Se marcara la casilla de Dato No
Disponible (DND) cuando esta informacién no figure en ninguno de los
documentos de referencia descritos anteriormente en el acépite lll.

Ingreso econémico de los padres en RD$

Se indica el rango del promedio de ingresos econémicos de manera
mensual percibidos en el hogar. Se marcara la casilla de Dato No
Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de los
documentos de referencia descritos anteriormente en el acapite lll.

Afiliacion al Sistema Dominicano de Seguridad Social

Se indica el régimen del Sistema Dominicano de Seguridad Social al
cual se encuentra afiliado el menor. Cuando el Seguro Familiar de
Salud (SFS) sea pagado completamente por el Estado Dominicano, se
consignara como régimen subsidiado. Cuando sea empleado publico o
privado alguno de los padres, y los aportes al SFS sean tanto por el
empleador como por el empleado, se consignara como régimen
contributivo. En los casos que las aportaciones al SFS sean realizadas
tanto por el Estado Dominicano, el empleador y el empleado, se
consignara como régimen contributivo-subsidiado. En los casos que
sean los padres quienes realicen los aportes al SFS se denominara
régimen privado. Cuando el menor no figure en ningan régimen de los
anteriormente descritos, pero si figure en las bases de datos de la
Tesoreria de la Seguridad Social (TSS) se consignard como sin
afiliacion. Se marcara la casilla de Dato No Disponible (DND) cuando
esta informacion no figure en ninguno de los documentos de referencia
descritos anteriormente en el acapite lll, ni figure dentro de las bases de
datos de la TSS.

5. CARACTERISTICAS GEOGRAFICAS DEL MENOR

5.1

5.2

5.3

Fecha de visita domiciliaria
Se indica la fecha en que se realiz6 la primera visita domiciliaria al caso,
y se identificaron los contactos del mismo.

Numero de habitaciones para dormir en la residencia

Se indica el niumero de habitaciones existentes en la residencia
utilizadas para dormir. Se marcara la casilla de Dato No Disponible
(DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de los documentos
de referencia descritos anteriormente en el acapite lll.

Numero de personas que duermen en la casa

Se indica el nimero de personas que duermen habitualmente en la
casa donde reside el menor. Se marcara la casilla de Dato No
Disponible (DND) cuando esta informacion no figure en ninguno de los
documentos de referencia descritos anteriormente en el acépite lll.
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Nombre del proyecto: Barreras y facilitadores en la administracion de terapia
preventiva con isoniazida en menores de 5 afios del Programa de Control de
Tuberculosis. Republica Dominicana.

El proposito de este instrumento es obtener informacion util sobre el proceso de
suministro de TPl en menores de 5 afos, incluyendo las barreras y los
facilitadores en el mismo.

Guia - Entrevista semi-estructurada para actores institucionales.

Cédigo del/la Participante:

Fecha:

Lugar: | 1.Lugar de trabajo | 2. Domicilio

Tépicos a tratar:

1- Descripcion de identificacion/seleccién del menor que va a recibir la TPI

2- Personal de salud que evalta al menor

3- Pruebas que se realizan para descartar TB

4- Descripcion del protocolo de suministro de TPI

5- Temporalidad de la toma del medicamento

6- Descripcion de ruta de la isoniazida desde la compra hasta la llegada del
medicamento a la madre/padre/tutor del menor que va a recibir la terapia.

7- Concepto bajo el que realizan la TPI (norma, reglamento, protocolo, etc.)

8- Visitas para la entrega o la supervision de la TPI, numero y periodicidad

9- Verificacion de la toma del medicamento

10-Proceso de instruccioén al familiar o tutor para la toma del medicamento

11-Actividades que permiten un suministro de realizable/facil/ posible TPI

12-Actividades que dificultan el suministro de TPI

13-Actividades intersectoriales realizadas

14-Indagar sobre beneficios percibidos personalmente o la institucion por el
trabajo realizado

15-Tipos de beneficios recibidos

16-Motivaciones para iniciar el trabajo en el programa de TB

17-Capacitaciones sobre TB y periodicidad

18-Aspectos para mejorar del programa en cuanto a la TPI y en general
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Nombre del proyecto: Barreras y facilitadores en la administracion de terapia
preventiva con isoniazida en menores de 5 afios del Programa de Control de
Tuberculosis. Republica Dominicana.

El proposito de este instrumento es obtener informacion util sobre el proceso de
suministro de TPl en menores de 5 afos, incluyendo las barreras y los
facilitadores en el mismo.

Guia -

Entrevista semi-estructurada para familiares o tutores.

Cédigo de la Participante:

Fecha:

Lugar: | 1.Domicilio propio | 2. Domicilio de un familiar

Tépicos a tratar:

Conocimientos e informaciones sobre la tuberculosis

Formas de contagio de la TB

Personas o vias de comunicacion donde le informaron sobre la TB
Personas que les da TB

Medidas o actividades que se pueden hacer para que una persona 0 un
nifio no enferme de TB

Existencia de medicamentos para prevenir TB en nifios

Tiempo de uso de los medicamentos para que no le dé TB a un nifio
Recepcion de informacion por parte del personal de salud sobre la
importancia de la TPI

Personal de salud que realiz6 la evaluacion del menor (publico o privado)

10-Permiso para administrarle la isoniazida

11-Razones para permitirlo

12-Razones para no permitirlo

13-Cambios (efectos adversos) en el menor por la administraciéon del

medicamento

14-Alimentos con los cuales suministraba el medicamento al menor
15-Actividades que han facilitado que reciba el medicamento

16-Actividades que han dificultado la recepcion del medicamento

17-Visitas del personal de salud (Cantidad y periodicidad)

18-Relacién con el personal de salud donde se recibe atencién y/o tratamiento
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