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Introduccion. El Organismo Andino de la Salud coordind y evalud la estrategia de aplicacion de
pruebas de diagndstico rapido de malaria para fortalecer el diagnostico de esta enfermedad en diez
departamentos de Colombia.

Objetivo. Evaluar el ciclo de implementacion, impacto, resultado, uso y cobertura de la aplicacion de
las pruebas de diagndstico rapido en el ambito del proyecto Control de la malaria en zonas fronterizas
de la Region Andina: un enfoque comunitario (PAMAFRQ), como parte de una estrategia integral para
el control de la malaria.

Materiales y métodos. En un estudio descriptivo retrospectivo, se evalu6 el ciclo de implementacion
del uso de las pruebas de diagnoéstico rapido, primera etapa, y los indicadores de resultado, uso y
cobertura de la estrategia, segunda etapa, durante el periodo de octubre de 2007 a julio de 2008. Se
aplico el analisis multicriterio, método de puntaje para determinar las variables criticas.

Resultados. El cumplimiento del ciclo de implementacién fue de 71 %, y la planeacién fue el componente
mas débil del ciclo, con un cumplimiento del 50 %. Se determinaron como variables criticas y con bajo
cumplimiento las siguientes: estudio de las necesidades de pruebas de diagndstico rapido en el pais
(50 %), estudio de necesidades en los departamentos (50 %), distribucion de las pruebas segun las
necesidades (50 %), evaluacion del desempeno de los trabajadores de salud (50 %), cumplimiento de
directrices sobre temperatura y humedad de las pruebas en el nivel departamental (50 %), logistica
(50 %) y supervision (25 %).

Conclusiones. Es importante que en futuras estrategias de aplicacion de pruebas de diagnostico
rapido en el pais, se fortalezcan las variables criticas de bajo cumplimiento encontradas en el presente
estudio.

Palabras clave: malaria/diagnéstico, paludismo, control de enfermedades transmisibles, implementacion
de plan de salud, Colombia.

Evaluation of rapid diagnostic tests for malaria in Colombia as an integral part of the disease
control strategy

Introduction. The Andean Health Organization has been responsible for the coordination and evaluation
of the malaria rapid diagnostic test strategy. This undertaking was organized to strengthen the malaria
diagnostic capacity in ten provinces of Colombia.

Objective. The implementation cycle of malaria rapid diagnostic tests was evaluated, along with its
impact, performance, usage and coverage under the project “Malaria control in bordering areas of
the Andean Region: a community cpproach (PAMAFRO), as an integral part of the malaria control
strategy.

Materials and methods. A descriptive retrospective study was organized in two stages. The first
stage was an evaluation of the implementation of the rapid diagnostic test cycle. The second stage
evaluated indicators of impact, performance, usage and coverage of this strategy. These evaluations
were conducted from October 2007 to July 2008 in 10 Andean provinces of Colombia. A multi-criteria
scoring method was applied to determine the critical variables.

Results. The compliance in the implementation cycle for rapid diagnostic tests was 71%. Planning
was the weakest component of the cycle with 50% of the goals accomplished. The critical variables
with low compliance were as follows: study of rapid diagnostic test needs in the country (50%), study of
rapid diagnostic test needs in each province (50%), rapid diagnostic test distribution according to needs
(50%), assessment of health workers performance (50%), compliance with temperature and humidity
requirements for storage of the rapid diagnostic tests at the provincial level (50%), logistics (67%) and
supervision (25%).
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Conclusion. Implementation strategies are important to strengthen the critical variables found asociated

with low compliance.

Key words: Malaria/diagnosis, communicable disease control, health plan implementation, Colombia.

La implementacion y el uso sostenido del diagnostico
parasitario temprano y el tratamiento oportuno
y eficaz cobran importancia en la atenciéon del
paciente con malaria porque reducen la mortalidad
y lamorbilidad por la enfermedad (1). Por otra parte,
el diagnostico parasitario posibilita la diferenciacion
de la malaria de otras infecciones febriles con el
fin de orientar una adecuada conducta médica,
hacer uso racional de los medicamentos y contar
con una estimacién epidemioldgica precisa de la
enfermedad (2,3).

La confirmacién diagndstica rutinaria puede hacerse
tanto por la visualizacién del parasito como por la
deteccioén de sus proteinas (antigenos) mediante el
uso de pruebas de diagndstico rapido. Sin embargo,
una prueba de diagnéstico rapido no reemplaza el
diagnostico por gota gruesa, debido a las ventajas
que ofrece este ultimo método (4,5).

La Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) ha dado directrices para contar con buenas
practicas en todo el ciclo de implementacion
de pruebas de diagndstico rapido, abarcando
la identificacion del area, la seleccion de la
prueba, la implementacion y evaluacién del uso
(figura 1). De igual manera, la OPS ha impartido
recomendaciones sobre condiciones ambientales
durante el transporte, almacenamiento y uso de
las pruebas, y lineamientos para estandarizar los
contenidos de capacitacién del personal encargado
del diagnéstico y para el control de calidad que debe
aplicarse a la adquisiciones, al mantenimiento de
las pruebas durante su vida Util y a las actividades
realizadas por el personal responsable de prestar
el servicio de diagndstico (6,7).

Teniendo presente la anterior informacién, el
proyecto “Control de la malaria en las zonas
fronterizas de la Regién Andina: un enfoque
comunitario (PAMAFRO)” determiné las condiciones
de adquisicién y aplicacion de las pruebas de
diagnoéstico rapido en Colombia, con el fin de
fortalecer el diagnéstico de la enfermedad en
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municipios con transmisién de malaria y con
debilidades en la red de diagndstico microscopico.

Debido a que a que la mayoria de publicaciones
sobre pruebas de diagndstico rapido estan enfocadas
a estudiar su capacidad diagnéstica, el presente
trabajo evalud el ciclo de implementacion de las
pruebas, como parte de una estrategia integral
y como producto del trabajo realizado dentro del
proyecto PAMAFRO.

Materiales y métodos
Tipo de estudio

Se trat6é de un estudio descriptivo retrospectivo de
la aplicacion de las pruebas de diagnéstico rapido
para malaria.

Lugar y periodo de estudio

Sellevo acabo enlos departamentos de Amazonas,
Arauca, Boyaca, Cesar, Guainia, La Guajira,
Narifio, Norte de Santander, Putumayo y Vichada,
desde octubre de 2007 hasta julio de 2008.

Metodologia

La evaluacién de la aplicacion de las pruebas de
diagnostico rapido para malaria en Colombia utilizo
las pruebas OptiMal®, que se aplicaron en muni-
cipios y localidades determinadas por el proyecto
PAMAFRO Yy por los coordinadores del Programa de
Enfermedades Transmitidas por Vectores (ETV) en
cada departamento. La evaluacién de la aplicacion
de la prueba de diagnostico rapido consté de dos
etapas: la evaluacion del cumplimiento del ciclo
de implementacion y la evaluacion de indicadores
de resultado, uso y cobertura de la estrategia de
implementacioén. Este trabajo no evaluo la eficacia.

Evaluacion del cumplimiento del ciclo de
implementaciéon de las pruebas de diagnéstico
rapido (primera etapa). Se hizo tomando como base
el documento titulado “Investigacion operacional
sobre la implementacion del uso de pruebas
rapidas de diagnéstico de malaria” propuesto en
la reunién de la Red Amazénica de Vigilancia de
la Resistencia a los Antipaludicos (RAVREDA),
Iniciativa Amazonica de Malaria (AMI), realizada
en Guayaquil en 2005 (8).

Para la evaluacion del cumplimiento del ciclo de
implementacion de las pruebas de diagndstico
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rapido, el proyecto PAMAFRO aplicé una meto-
dologia de analisis multicriterio de la siguiente
manera: se diseid una matriz que incluy6
componentes, temas, variables e indicadores (cuadro
1). El ciclo de implementacién se enmarcé en tres
componentes: planeacion, adquisicion y garantia
de la calidad. Los componentes se subdividieron en
los siguientes temas: al componente de planeacién
le correspondi6 el tema de identificacion de areas;
al de adquisicién, el de seleccién de las pruebas
de diagnéstico rapido, y al de garantia de calidad
le correspondieron los temas de implementacion y
evaluacion (8).

A cada tema se le asignaron variables y estas
ultimas se midieron con indicadores, los cuales se
disenaron de acuerdo con la informacién disponible
dentro de la estrategia de aplicacion de pruebas
de diagnéstico rapido planteada por el proyecto
PAMAFRO, Colombia. Para cada indicador se
definieron niveles de satisfaccion utilizando escalas
binarias o n-arias. El valor ponderado, entendido
como la importancia de la variable dentro del ciclo,
se obtuvo mediante consulta a expertos sobre
malaria en Colombia. Mediante la multiplicacién
del nivel de satisfaccion por el valor ponderado, se
obtuvo la puntuaciéon que determiné las variables
criticas cuando se obtuvo un valor de 5 puntos o
mas (9,10). Las Ultimas dos columnas del cuadro
1 presentan la ponderacion y el intervalo de la
puntuacién para cada variable, respectivamente.

Cada indicador se evalué mediante la revisién y
el analisis de la informacién recolectada en la
estrategia de aplicacién de pruebas de diagnostico
rapido planteada por el proyecto PAMAFRO,
Colombia. Las fuentes de informacion fueron
informes y bases de datos reportados al proyecto,
por parte de los departamentos intervenidos,
el Ministerio de la Proteccién Social, el Instituto
Nacional de Salud y el nivel central del proyecto
PAMAFRO, que forman parte de la documentacién
de este proyecto. Ademas, en el componente
“Garantia de la calidad”, se incluyeron dos tipos
de encuestas para la recoleccién de informacion
prospectiva: encuestas de pregunta abierta con la
finalidad de recabar informacion complementaria
desde las Secretarias Departamentales de Salud
y encuestas de percepcion de los trabajadores de
salud frente a las pruebas de diagnostico rapido.

Teniendo en cuenta el disefio de la matriz del ciclo de
implementacién del proyecto PAMAFRO Colombia,
los célculos realizados para el cumplimiento
resultaron de la divisién de la puntuacién obtenida
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para cada variable critica entre la puntuacion
maxima de la variable, por 100. El cumplimiento de
cada variable, expresado en forma de porcentaje,
resultd del promedio simple de los porcentajes de
cumplimiento de los indicadores para cada variable
y, a su vez, el cumplimiento de los temas evaluados
se obtuvo del promedio simple de los porcentajes
de cumplimiento de las variables definidas. De
igual forma, el cumplimiento de cada componente
del ciclo de implementacion resultdé del promedio
simple de los porcentajes de cumplimiento de
los temas para cada componente. Finalmente,
el cumplimiento del ciclo de implementacion de
la estrategia en Colombia resultd del promedio
simple de los porcentajes de los componentes
(cuadro 2). En todos los casos se consideré como
aceptable un cumplimiento de 70% o mayor, valor
que se determin6 por satisfacer en mayor medida
el cumplimiento de las metas generales del
proyecto PAMAFRO Colombia.

El analisis estadistico incluy6 el andlisis multicriterio
con el método del puntaje, para determinar las
variables criticas de una manera réapida y sencilla
(9,10).

Determinacion de indicadores de resultado, uso y
cobertura de la estrategia de implementacion de
las pruebas de diagnéstico rapido (segunda etapa).
Se determinaron los indicadores que se listan a
continuacion.

- Indicadores de resultado

Nombre del indicador. Casos de malaria determi-
nados mediante pruebas de diagndstico rapido en
Colombia.

Definicién del indicador: expresa el total de
enfermos atendidos con pruebas de diagndstico
rapido en los departamentos objeto del proyecto
durante el periodo evaluado y en comparacién con
anos anteriores a partir del 2002.

Nombre del indicador. Porcentaje de pacientes con
malaria determinados con pruebas de diagnéstico
rapido y que recibieron tratamiento antipaltdico
durante el periodo de intervencion.

Definicién del indicador: expresa la proporcion de
pacientes positivos para malaria y cuyo diagnostico
se hizo con estas pruebas y que fueron tratados
con medicamento antipaltdico.

Nombre del indicador. Porcentaje de epidemias
o brotes intervenidos con pruebas de diagnostico
rapido en Colombia durante la intervencion.
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Cuadro 1. Temas, variables, indicadores y niveles de satisfaccion del ciclo de implementacién.
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Componente Tema Variable Indicador Niveles de Ponderacién Intervalo
satisfaccion de la variable
Planeacion Identificacién de Estudio de necesidades ¢Hubo consulta adecuada Nulo (0), parcial (1), 5 (0-10)
areas en el pais del nivel central sobre las total (2)
necesidades de PDR para
Colombia?
Estudio de necesidades ¢Hubo consulta adecuada Nulo (0), parcial (1), 5 (0-10)
en los departamentos de las necesidades de PDR total (2)
en el nivel departamental?
Estudios de costo-efectividad ¢ Existieron estudios de Si (1), no (0) 3 (0-3)
para la aplicacion de las PDR costo-efectividad para
decidir la aplicacion de
las PDR en el pais?
Disefio de directrices a los ¢ Se disefaron directrices Si (1), no (0) 5 (0-5)

departamentos

escritas para la seleccién
del area de aplicacion o
situacion en la que debia
aplicarse la PDR

por departamento?

Total tema A partir del producto del nivel de satisfaccion y la ponderacion para cada indicador, se calcula el porcentaje de cumplimiento dividiendo el
valor obtenido por el valor maximo del intervalo de la variable y multiplicandolo por 100. El porcentaje de cumplimiento corresponde al mismo
de la variable. Se promedia el cumplimiento de cada variable para determinar el del tema general. Se estimé como cumplimiento adecuado
un porcentaje = 70%.

Total El porcentaje de cumplimiento para este componente corresponde al mismo valor del tema.

componente

Adquisicién  Seleccion de
la PDR

Capacidad para diferenciar
infeccién por P. falciparum
de otras especies
(antigenos blanco)

Costo de la prueba

Capacidad para realizar los
controles al tratamiento

Presentacion

Autorizacion

Conocimiento de la prueba
en la region

¢La prueba conté con
antigeno panpaludico y
antigeno especifico
para P. falciparum?

¢ El costo fue inferior
a US$1,5?

¢ El antigeno decrece
proporcionalmente con la
parasitemia?

¢ Conté con presentacién
individual y con todos los
elementos para trabajar
en el campo?

¢ Conto con autorizacion
del Invima?

¢ Existen estudios y
publicaciones en Colombia
sobre la sensibilidad y
especificidad de la PDR?

Si (1), no (0) 5 (0-5)
Si (1), no (0) 3 (0-3)
Si (1), no (0) 3 (0-3)
Si (1), no (0) 5 (0-5)
Si (1), no (0) 5 (0-5)
Si (1), no (0) 4 (0-4)

Total tema A partir del producto del nivel de satisfaccién y la ponderacion para cada indicador, se calcula el porcentaje de cumplimiento dividiendo
el valor obtenido por el valor maximo del intervalo de la variable y multiplicandolo por 100. El porcentaje de cumplimiento corresponde
al mismo de la variable. Se promedia el cumplimiento de cada variable para determinar el del tema general. Se estimé como cumplimiento
adecuado un porcentaje > 70%.

Total El porcentaje de cumplimiento para este componente corresponde al mismo valor del tema.

componente

Garantia Implementacién Control de calidad ¢ Conté con controles Si (1), no (0) 4 (0-4)

de la calidad con paneles de calidad realizados
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Distribucién de las PDR
de acuerdo con las
necesidades

Capacidad técnica de los
trabajadores de la salud
y colaboradores
comunitarios en los diez
departamentos

Evaluacién del desempefio
de los trabajadores de la
salud

con paneles?

Hubo distribucién de
acuerdo con las
necesidades en cada uno
de los 10 departamentos?

¢ Se capacitaron en el
tema trabajadores de la
salud y colaboradores
comunitarios en los diez
departamentos

¢ Se cumpli6 con las
directrices para la
evaluacion del
desempefio de los
trabajadores de salud
que realizaron el
diagnéstico por PDR?

Nulo (0), parcial (1),

total (2) 5 (0-10)
Si (1), no (0) 5 (0-5)
Nulo (0), parcial (1),

total (2) 5 (0-10)
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Componente

Tema

Variable

Indicador

Niveles de
satisfaccion

Ponderacion

Intervalo
de la variable

Distribucion de indicaciones
escritas para el uso de las
PDR por parte de los
departamentos

Cumplimiento de directrices
de uso de las PDR
(poblacion objeto)

Encuesta de percepcién
de los trabajadores de
salud frente a las PDR

Encuesta de percepcion
de la comunidad frente a
las PDR

Cumplimiento de
directrices sobre
temperatura y humedad de
las PDR

Logistica

Notificacion

Supervision

¢ Se distribuyeron
directrices escritas
para el uso adecuado
de PDR?

¢ Se cumplieron las directrices
de aplicacién por parte
de los departamentos con
respecto a la poblacion
objeto?

¢ Se realiz6 encuesta

por departamento

para determinar la
percepcién de los
trabajadores de salud
frente a las PDR?

¢ Se realizé encuesta
por departamento
para determinar la
percepcion de la
comunidad frente a
las PDR?

¢ Hubo cumplimiento
de directrices

sobre temperatura

y humedad en el
transporte y
almacenamiento de
las PDR, nivel central-
Pamafro (Pert)?

¢Hubo cumplimiento
de directrices sobre
temperatura y humedad
en el transporte y
almacenamiento de las
PDR, nivel nacional-
Pamafro (Colombia)?

¢Hubo cumplimiento

de directrices sobre
temperatura y humedad
en el transporte,
almacenamiento y

lugar de uso de las PDR,
nivel departamental?

¢ Se contd con la logistica
(transporte) adecuada
para la puesta en marcha
de la estrategia hacia el
nivel nacional?

¢ Se contd con la logistica
(transporte) adecuada
para la puesta en marcha
de la estrategia hacia el
nivel departamental?

¢ Se contd con la logistica
(transporte) adecuada
para la puesta en marcha
de la estrategia del nivel
departamental al
municipal?

¢El nivel departamental
reportd los casos a
SIVIGILA?

¢ Se contd con
supervisiones en campo
realizadas por el nivel
nacional-Pamafro a los
departamentos?

¢ Se contd con
supervisiones en campo
realizadas por el nivel
departamental a las
localidades?

Si (1), no (0)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Si (1), no (0)

Si (1), no (0)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Nulo (1), parcial (2),
total (3)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Si (1), no (0).

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

Nulo (0), parcial (1),
total (2)

(0-5)

(0-8)

(0-4)

(0-10)

(0-10)

(0-10)

(0-8)

(0-8)

(0-10)

(0-8)

(0-10)
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Componente Tema

Variable

Indicador

Niveles de Ponderacion

satisfaccion

Intervalo
de la variable

Evaluacién

Garantia
de la calidad

Implementacién

60

Evaluacién de resultado,
uso y cobertura de las
PDR

Control de calidad
con paneles

Distribucién de las PDR
de acuerdo con las
necesidades

Capacidad técnica de los
trabajadores de la salud y
colaboradores comunitarios en
los diez departamentos

Evaluacién del desempefio de
los trabajadores de la salud

Distribucién de indicaciones
escritas para el uso de las PDR
por parte de los departamentos

Cumplimiento de directrices
de uso de PDR (poblacién objeto)

Encuesta de percepcion de
los trabajadores de salud frente
alas PDR

Encuesta de percepcion de la
comunidad frente a las PDR

Cumplimiento de directrices
temperatura y humedad de
las PDR

Logistica

Notificacion

¢ Se realizé evaluacion
de resultado, uso
y cobertura?

¢ Conté con controles
de calidad realizados
con paneles?

¢ Hubo distribucion de
acuerdo con las necesidades
en cada uno de los 10
departamentos?

¢ Se capacité personal en
el tema entre trabajadores
de la salud y colaboradores
comunitarios en lo diez
departamentos?

¢ Se cumpli6 con las directrices
para la evaluacion del
desemperio a los trabajadores
de salud que realizaron el
diagnéstico por PDR?

¢ Se distribuyeron directrices
escritas para el uso adecuado
de las PDR?

¢ Se cumplieron las directrices
de aplicacion por parte de los
departamentos con respecto
a la poblacién objeto?

¢ Se realiz6 encuesta por
departamento para determinar
la percepcién de los
trabajadores de salud frente
alas PDR?

¢ Se realizé encuesta por
departamento para determinar
la percepcion de la comunidad
frente a las PDR?

¢Hubo cumplimiento de
directrices sobre temperatura
y humedad en el transporte

y almacenamiento de las PDR,
nivel central-Pamafro (Pert)?

¢Hubo cumplimiento de
directrices sobre temperatura

y humedad en el transporte
y almacenamiento de las
PDR, nivel nacional-Pamafro
(Colombia)?

¢ Hubo cumplimiento de
directrices sobre
temperatura y humedad
en el transporte,
almacenamiento y lugar de
uso de las PDR, nivel
departamental?

¢ Se conté con la logistica
(transporte) adecuada para
la puesta en marcha de la
estrategia hacia el nivel
nacional?

¢ Se conté con la logistica
(transporte) adecuada
para la puesta en marcha
de la estrategia hacia el
nivel departamental?

¢ Se contéd con la logistica
(transporte) adecuada para
la puesta en marcha de la
estrategia del nivel
departamental al municipal?

¢ El nivel departamental report6é
los casos a SIVIGILA?

Si (1), no (0) 4

Si (1), no (0) 4

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 5

S7 (1), no (0) 5

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 5

Si (1), no (0) 5

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 4

Si (1), no (0) 3

Si (1), no (0) 4

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 5

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 5

Nulo (1), parcial (2),
total (3) 5

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 4

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 4

Nulo (0), parcial (1),
total (2) 5

Si (1), no (0) 5

(0-4)

(0-4)

(0-10)

(0-5)

(0-10)

(0-5)

(0-10)

(0-10)

(0-10)

(0-8)

(0-10)

(0-5)
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Componente Tema Variable Indicador Niveles de Ponderaciéon  Intervalo
satisfaccion de la variable
Supervision ¢ Se contd con supervisiones Nulo (0), parcial (1),
en campo realizadas por el total (2) 4 (0-12)
nivel nacional-Pamafro
a los departamentos?
¢ Se contd con supervisiones Nulo (0), parcial (1),
en campo realizadas por el total (2) 5 (0-10)
nivel departamental
a las localidades?
Evaluacién Evaluacién de ¢ Se realizé evaluacion de Si (1) no (0) 4 (0-4)
resultado, resultado, uso y cobertura?
uso y cobertura
de las PDR
Total tema A partir del producto del nivel de satisfaccion y la ponderacion para cada indicador, se calcula el porcentaje de cumplimiento dividiendo el

valor obtenido por el valor maximo del intervalo de la variable y se multiplica por 100. Cuando existe mas de un indicador por variable se
deben promediar los resultados para determinar el porcentaje de cumplimiento de la variable. Se promedia el cumplimiento de cada variable
para determinar el del tema general. Se estimé como cumplimiento adecuado un porcentaje > 70 %.

Total El porcentaje de cumplimiento para este componente corresponde al promedio de los dos temas.

componente

PDR: pruebas de diagnostico rapido

Definicién del indicador: expresa el porcentaje de
epidemias o brotes que fueron intervenidos con
pruebas de diagndstico rapido en los departamentos
objeto, como estrategia integral del programa.

Nombre del indicador. Numero de busquedas
activas con aplicacion de pruebas de diagnostico
rapido en Colombia durante la intervencién.

Definicién del indicador: expresa el nimero de
blUsquedas activas realizadas en los departamentos
objeto como parte de una estrategia integral del
programa de malaria.

- Indicador de uso

Nombre del indicador. Porcentaje de pruebas de
diagnostico rapido utilizadas en Colombia durante
el periodo intervenido.

Definicién del indicador: expresa la proporcion
de pruebas de diagndstico rapido utilizadas del
total de las distribuidas en los departamentos
intervenidos.

- Indicador de cobertura

Nombre del indicador. Porcentaje de localidades
objeto del proyecto que recibieron pruebas de
diagnostico rapido en Colombia.

Definicién del indicador: expresa la disponibilidad
de pruebas de diagnostico rapido para malaria en
las localidades objeto del proyecto.

Toda la informacion de la aplicacion de pruebas
de diagnéstico rapido en Colombia fue sistema-
tizada en bases de datos en (Microsoft Excel
2007 ®).

Resultados

Evaluacion del cumplimiento del ciclo de
implementacion del uso de las pruebas de
diagnéstico rapido

Elcumplimiento general del ciclo deimplementacién
del uso de las pruebas de diagnéstico rapido fue de
71 %, el cual resultd del promedio de cumplimiento
de los componentes: planeacion (50 %), adquisicion
(83 %) y garantia de la calidad (80 %). El cuadro
2 presenta los porcentajes de cumplimiento por
indicador, variable y tema en cada uno de estos
componentes.

Evaluacion de los indicadores de resultado, uso
y cobertura de la estrategia de implementaciéon
de las pruebas de diagnéstico rapido

Indicadores de resultado

Casos de malaria determinados mediante pruebas
de diagnéstico rapido en Colombia: se encontrd
que, en los cinco afos anteriores a la aplicacion
de pruebas de diagndstico rapido, ninguno de
los departamentos utiliz6 este método para
diagnosticar malaria. Sin embargo, de los 11.169
casos reportados por los departamentos desde
octubre de 2007 a julio de 2008, el 17,4 % se
detectdé con pruebas de diagnéstico rapido y el
porcentaje restante, con gota gruesa.

El cuadro 3 muestra el nimero de diagndsticos
realizados y casos detectados por pruebas de
diagnéstico rapido, por departamento intervenido.

Porcentaje de pacientes con malaria detectados
con pruebas de diagndstico rapido y que recibieron
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Cuadro 2. Porcentajes de cumplimiento por indicador, variable y tema en cada uno los componentes del ciclo de implementacién.

Componente Tema Variable Indicador Puntuaciéon
variable
critica
Planeacion (50%) Identificacion de areas Estudio de necesidades ¢Hubo consulta adecuada 5
(50 %) en el pais (50 %) del nivel central sobre las
necesidades de PDR para
Colombia? (50 %)
Estudio de necesidades ¢, Hubo consulta adecuada 5

Adquisicién (83%)

Garantia de la
calidad (80%)

62

Seleccion de la PDR
(83%)

Implementacion (60 %)

en los departamentos
(50 %)

Estudios de costo-
efectividad para la
aplicacion de las
PDR (0 %)

Disefio de directrices
a los departamentos
(100 %)

Capacidad para diferenciar
infeccién por P. falciparum
de otras especies (antigenos
blanco) (100 %)

Costo de la prueba (0 %)

Capacidad para realizar
controles al tratamiento
(100 %)

Presentacion (100 %)

Autorizacion (100 %)

Conocimiento de la prueba
en la regién (100 %)

Control de calidad
con paneles (0 %)

Distribucion de las PDR
de acuerdo con las
necesidades (50 %)

Capacidad técnica de los
trabajadores de la salud y
colaboradores comunitarios
en los diez departamentos
(100 %)

Evaluacién del desempefio
de los trabajadores de la
salud (50 %)

Distribucion de indicaciones
escritas para el uso de las
PDR por parte de los
departamentos (100 %)

de las necesidades de
PDR en el nivel
departamental? (50 %)

¢ Existieron estudios de costo-
efectividad para decidir

la aplicacion de las PDR

en el pais? (0 %)

¢ Se disefiaron directrices
escritas para la seleccion

del area de aplicacién o
situacion en la que debia
aplicarse la PDR por
departamento? (100 %)

¢La prueba conté con
antigeno panpaludico y
antigeno especifico para
P. falciparum? (100 %)

¢ El costo fue inferior a
US$ 1,57 (0 %)

¢ El antigeno decrece
proporcionalmente con
la parasitemia? (100 %)
¢, Contd con presentacion
individual y con todos los
elementos para trabajar
en el campo? (100 %)

¢ Conto con autorizacion
del INVIMA? (100 %)

¢ Existen estudios y
publicaciones en Colombia
sobre la sensibilidad y
especificidad de la PDR?
(100 %)

¢ Contd con controles

de calidad realizados

con paneles? (0 %)

¢ Hubo distribucion de
acuerdo con las necesidades
en cada uno de los 10
departamentos? (50 %)

¢ Se capacité personal

en el tema entre
trabajadores de la salud

y colaboradores comunitarios
en lo diez departamentos?
(100 %)

¢ Se cumplié con las
directrices para la evaluacion
del desempefio a los
trabajadores de salud que
realizaron el diagndstico por
PDR? (50 %)

¢ Se distribuyeron directrices
escritas para el uso
adecuado de las PDR?

(100 %)
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Componente Tema

Variable

Indicador

Puntuacion

variable
critica

Evaluacién (100 %)

Cumplimiento de directrices
de uso de las PDR
(poblacion objeto) (50 %)

Encuesta de percepcién de
los trabajadores de salud
frente a las PDR (100 %)

Encuesta de percepcion de
la comunidad frente a las
PDR (0 %)

Cumplimiento de directrices
temperatura y humedad de
las PDR (83 %)

Logistica (67%)

Notificacién (100%)

Supervision (25%)

Evaluacién de resultado, uso y
cobertura de las PDR (100)

¢, Se cumplieron las directrices
de aplicacién por parte

de los departamentos

con respecto a la poblacion
objeto? (50 %)

¢ Se realizé encuesta por
departamento para determinar
la percepcion de los
trabajadores de salud frente
alas PDR? (100 %)

¢ Se realiz6 encuesta por
departamento para
determinar la percepcion

de la comunidad frente a

las PDR? (0 %)

¢Hubo cumplimiento de
directrices sobre temperatura
y humedad en el transporte
y almacenamiento de PDR,
nivel central-Pamafro
(Pert)? (100 %)

¢ Hubo cumplimiento de
directrices sobre temperatura
y humedad en el transporte y
almacenamiento de PDR,
nivel nacional-Pamafro
(Colombia)? (100 %)

¢Hubo cumplimiento de
directrices sobre temperatura
y humedad en el transporte,

almacenamiento y lugar de uso

4

de las PDR, nivel departamental?

(50 %)
¢, Se contd con la logistica
(transporte) adecuada para la

puesta en marcha de la estrategia

hacia el nivel nacional? (100 %)

¢ Se contd con la logistica
(transporte) adecuada para la
puesta en marcha de la
estrategia hacia el nivel
departamental? (50 %)

¢ Se contd con la logistica
(transporte) adecuada para la
puesta en marcha de la
estrategia del nivel
departamental al municipal?
(50 %)

¢ El nivel departamental reporté

los casos a SIVIGILA? (100 %)

¢, Se contd con supervisiones
en campo realizada por el nivel
nacional-Pamafro a los
departamentos? (0 %)

¢, Se contd con supervisiones en

campo realizada por el nivel

departamental a las localidades?

(50 %)

¢ Se realiz6 evaluacion de
resultado, uso y cobertura
de las PDR? (100 %)

PDR: pruebas de diagnéstico rapido
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Implementacion

Figura 1. Ciclo de implementacion del uso de las pruebas de
diagnoéstico réapido
PDR: prueba de diagnostico rapido

tratamiento antipalidico: fueron tratados 1.939
pacientes (99,9 %) de los 1.940 con diagndstico
positivo mediante estas pruebas. El departamento
de Guainia hizo diagndstico mediante gota gruesa
y pruebas de diagnostico rgpido simultdneamente
en los pacientes atendidos, por lo que uno de
ellos no recibié tratamiento por ser negativo por
microscopia.

Porcentaje de epidemias o brotes intervenidos con
pruebas de diagnéstico rapido en Colombia durante
la intervencién: el porcentaje de intervencion
obtenido fue del 100 %, debido a que el Unico
brote epidémico reportado durante el periodo de
aplicacion de las pruebas se registrd en La Guajira,
desde la semana epidemiolégica 50 de 2007 hasta
la semana epidemiolégica 08 de 2008, en el que
las medidas de intervencion aplicadas incluyeron
las pruebas de diagnéstico rapido (11).

El brote fue atendido realizando blusqueda activa
casa a casa y el diagnoéstico por estas pruebas se
aplico a toda la poblacion febril y a los contactos.
Se realizé gota gruesa al 100 % de los pacientes
detectados por pruebas de diagnostico rapido;
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las gotas gruesas fueron leidas en el 100 % en la
actividad de control de calidad.

Los pacientes positivos se trataron basandose en
las pruebas de diagnostico rapido y siguiendo los
lineamientos del tratamiento de acuerdo con la
normatividad vigente del Ministerio de la Proteccién
Social.

Numero de blsquedas activas con aplicacién de
pruebas de diagnéstico rapido en Colombia durante
la intervencion: se llevaron a cabo 218 jornadas de
busqueda activa como intervencién de prevencion
y control en los departamentos objeto del proyecto.
La participacion de los departamentos en esta
actividad se aprecia en la figura 2.

En la presente evaluacion se encontré que
la busqueda activa se hizo en las siguientes
circunstancias:

1. En localidades palldicas distantes se hizo el
“barrido hematico” a toda la poblacién, tanto
febril como no febril. El barrido hematico
consistio en hacer el diagnéstico de malaria
tanto con pruebas de diagnostico rapido como por
gota gruesa a toda la poblacién en riesgo. En
localidades cercanas se aplicaron estas pruebas
a los pacientes febriles y a sus contactos.

2. Se aplico a la poblacién indigena flotante.

3. En las localidades paludicas, las pruebas de
diagnéstico rapido se practicaron atodo paciente
febril. Estas localidades solamente cumplian
con el requisito de tener transmision de malaria,
independientemente de su ubicacion; el punto
de interés fue enfocar la busqueda activa en la
poblacion febril. También se practicaron como
control de las personas que ingresaban por el
puerto del municipio.

Cuadro 3. Numero de diagnésticos realizados y casos detectados mediante pruebas de diagndstico rapido en los departamentos

objeto durante el periodo de aplicacién.

Departamento Numero de pruebas Numero de pruebas Porcentaje de pruebas
aplicadas positivas positivas (%)
Amazonas 1.277 114 9
Arauca 1.250 16 1
Boyaca 168 0 0
Cesar 21 0 0
Guainia 452 50 11
La Guajira 2.237 729 33
Narifo 1.263 385 30
Norte de Santander 523 60 11
Vichada 478 29 6
Putumayo 13.931 557 4
Total 21.600 1.940 9
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4. En situacién de epidemia, se hizo mediante
blusqueda activa casa a casa dirigida a los
pacientes febriles y a sus contactos.

Indicador de uso

Porcentaje de pruebas de diagnéstico rapido
utilizadas en Colombia durante el periodo inter-
venido: el cuadro 4 muestra el total de pruebas
de diagndstico rapido distribuidas, frente al
total de muestras utilizadas en el diagnéstico de
malaria por departamento y las pruebas faltantes,
entendiéndose por faltantes aquellas que no se
utilizaron en el diagnostico de pacientes sino que
se vencieron o0 se utilizaron en actividades de
capacitacién en el departamento o cuyos resultados
de aplicacién se desconocen o que fueron objeto
de decomiso en campo.

De las 58.008 pruebas entregadas a Colombia, se
distribuyeron a los departamentos objeto 31.281
pruebas (54 %), de las cuales, se utilizé 69,% en
el diagnostico de malaria. Los departamentos que

35
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tuvieron un mayor porcentaje de pruebas utilizadas
fueron Boyaca, Cesar y Arauca. El 46 % de las
pruebas restantes entregadas a Colombia se
distribuy6 a los departamentos de Valle del Cauca,
Cordoba y Choco, que manifestaron la necesidad
de hacer uso de las pruebas rapidas debido a la
problematica en salud publica que representa
la malaria en estos sitios. De igual manera, se
entregaron pruebas al Instituto Nacional de Salud,
a la Agencia Presidencial para la Accion Social
y a PAMAFRO Colombia, para capacitacion vy
entrenamiento en pruebas de diagnéstico rapido.

Se determiné que 0,2 % de las pruebas fueron
utilizadas para repeticiones de los diagnésticos,
en los casos que se presenté duda por parte del
personal encargado de esta actividad.

Indicador de cobertura

Porcentaje de localidades objeto del proyecto
que recibieron pruebas de diagnéstico rapido
en Colombia: en los diez departamentos, el total

[ Numero de busquedas activas

Porcentaje de participacion

Departamentos

Figura 2. Participacién de los departamentos en la actividad de blusqueda activa realizada con pruebas de diagnéstico rapido.

Cuadro 4. Relacion de las pruebas de diagnéstico rapido utilizadas por departamento desde octubre de 2007 hasta julio de 2008.

Departamento Pruebas Pruebas Porcentaje de Pruebas
distribuidas utilizadas pruebas utilizadas faltantes
Amazonas 1.692 1.277 75 415
Arauca 1.484 1.250 84 234
Boyaca 168 168 100 0
Cesar 24 21 88 3
Guainia 1.128 452 40 676
La Guajira 3.504 2.237 64 1.267
Narifio 2.904 1.263 43 1.641
Norte de Santander 792 523 66 269
Putumayo 16.684 13.931 83 2.753
Vichada 2904 478 16 2.426
Total 31.284 21.600 69 9.684
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de localidades por intervenir por el proyecto
PAMAFRO para realizar actividades de prevencién
y control fueron 3.374, de las cuales, tuvieron
cobertura con pruebas de diagnéstico rapido el
14 % (472). Sin embargo, teniendo en cuenta el
criterio técnico en cada departamento, se aumenté
la cobertura a otras localidades con paludismo no
programadas. Por lo tanto, hubo disponibilidad de
pruebas de diagnéstico rapido en 25 % (861) de
estas localidades.

Discusion

Los resultados de la evaluacién de la aplicacion
de las pruebas de diagnéstico rapido en Colombia
dentro del proyecto PAMAFRO, pueden conside-

rarse para estructurar lineamientos y politicas del
orden nacional para el control de la malaria.

En lo que respecta al cumplimiento del ciclo de
implementacion de las pruebas, el componente mas
deficiente fue la planeacién, especificamente en el
tema de la identificacion del area de aplicacion.

Consideramos necesario resaltar y profundizar
aquellas variables que presentaron porcentajes
de cumplimiento inferior al 70 % y que, ademas,
fueron clasificadas como “variables criticas”, por
encontrar en ellas una oportunidad de mejora
(cuadro 2).

En el componente de planeacion, es importante
fortalecer las variables “estudio de las necesidades
de pruebas de diagnéstico rapido en el pais”y
“estudio de necesidades en los departamentos”,
las cuales tienen relacién directa con la seleccién
del area de aplicacién y con la cantidad de pruebas
que deben distribuirse por departamentos.

La planeacién tiene gran importancia en las estra-
tegias de implementacién debido a que determina
el horizonte, los protocolos, las circunstancias,
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las actividades, los tiempos y las cantidades
para armonizar los lineamientos nacionales con
las necesidades locales. Por otra parte, una
planeacién adecuada previene situaciones futuras,
pretendiendo reducir riesgos y aprovechando las
oportunidades para un adecuado desarrollo de las
actividades propuestas en el plan de trabajo.

Dentro de la planeacién de las adquisiciones y
teniendo presente que en ocasiones existen
problemas de tipo administrativo y logistico, es
adecuado garantizar que las pruebas de diagndstico
rapido adquiridas cuenten con una vida util con un
minimo de 18 meses de vigencia una vez realizada
la compra (7) y se garantice el transporte adecuado
hacia los lugares de aplicacion.

Con el fin de estimar apropiadamente las
necesidades de las pruebas de diagnostico
rapido y evitar eventuales pérdidas de recursos,
es recomendable hacer un diagnéstico de las
necesidades locales de las pruebas, para lo cual
se puede contar con una justificacién técnica
ajustada a las necesidades de la zona que se
va a intervenir, la cual debe ser elaborada por el
personal responsable del programa del lugar, en
coordinacién con su grupo técnico de trabajo.

Dentro del componente de garantia de calidad,
las variables de especial interés son “distribucién
de las pruebas de acuerdo con las necesidades”,
“evaluacion del desempefio de los trabajadores de
salud”, “cumplimiento de directrices sobre tempe-
ratura y humedad en el nivel departamental”,
“logistica” y “supervision”.

Cuando se busca fortalecer la red de diagndstico
de malaria con un diagnéstico complementario
como las pruebas de diagnostico rapido, es
necesario posibilitar el uso adecuado de las
pruebas en campo y que exista coherencia entre

Cuadro 4. Relacién de las pruebas de diagnéstico rapido utilizadas por departamento desde octubre de 2007 hasta julio de 2008.

Departamento Pruebas Pruebas Porcentaje de Pruebas
distribuidas utilizadas pruebas utilizadas faltantes
Amazonas 1.692 1.277 75 415
Arauca 1.484 1.250 84 234
Boyaca 168 168 100 0
Cesar 24 21 88 3
Guainia 1.128 452 40 676
La Guajira 3.504 2.237 64 1.267
Narifio 2.904 1.263 43 1.641
Norte de Santander 792 523 66 269
Putumayo 16.684 13.931 83 2.753
Vichada 2904 478 16 2.426
Total 31.284 21.600 69 9.684
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las necesidades reales de la zona intervenidas y el
numero de pruebas suministradas. De igual forma,
se requiere de una logistica adecuada en todos los
niveles, lo que implica una gestién oportuna del
envio de las pruebas, que garantice las condiciones
de temperatura y humedad, tanto en el transporte
como en el almacenamiento y en el lugar de uso.

El control de calidad debe formar parte integral de
las estrategias de implementacion de las pruebas
de diagnéstico rapido en el pais, para lo cual se
requiere incluir el presupuesto necesario para
actividades de control de calidad dirigidas tanto
a las pruebas como al personal encargado del
diagnostico y el tratamiento (12).

El factor ambiental que mas afecta la estabilidad
de las pruebas es la temperatura, por lo que se
debe procurar mantenerlas dentro del rango de
temperatura sugerido por el fabricante (13). En
un estudio previo en la provincia de Limpopo en
Suréfrica, los autores recomendaban acciones
que beneficien el desempefio y el uso, entre las
cuales se encuentran almacenar las pruebas en
ambientes que cuenten con aire acondicionado,
evitar exponerlas a temperaturas superiores a
30 °C, usar existencias con posible reposicién dentro
de las 24 horas siguientes a la solicitud, entrenar
previamente al personal encargado de la atencion al
paciente y hacer el control de calidad (14).

El uso de las pruebas de diagnéstico rapido para
malaria esta regido por lineamientos de calidad
establecidos por la Red Nacional de Laboratorios del
Instituto Nacional de Salud, por lo que es importante
que el personal encargado de hacerlo se encuentre
activo en la red de control de calidad del diagnéstico
de malaria, lo cual implica que en su respectivo
nivel de referencia deben hacerse capacitaciones,
evaluacién del desempefio y supervisiones perio-
dicas, para garantizar la calidad en el diagnostico
y el tratamiento de los pacientes. La supervision
periédica en los lugares de trabajo permite
reconocer y resolver dificultades de manera
oportuna, como también estimula la labor del
trabajador de salud. En los casos particulares
de los proyectos de intervencion en los entes
territoriales, cobra gran importancia garantizar la
supervision para posibilitar el cumplimiento de los
objetivos y metas.

El control de calidad de las pruebas de diagndstico
rapido basado en la supervision de las gotas
gruesas es de interés para garantizar la buena
atencion del paciente. Sin embargo, no es viable
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hacerlo en todos los puntos de atencion cuando se
implementa una estrategia en un pais (15), por lo
que es necesario plantear este control de calidad
en puestos centinela.

La variable logistica, entendida como el transporte
adecuado de las pruebas al sitio de aplicacion
de la estrategia, tiene relevancia debido a que
es necesario garantizar de manera oportuna la
ubicacion de los insumos en el area de trabajo para
evitar su vencimiento. A los entes territoriales, de
acuerdo con las competencias que le son otorgadas
por ley, les corresponde garantizar el transporte
oportuno de los insumos, equipos o reactivos que
les son adjudicados para el buen funcionamiento
del programa. Esto puede ser viable cuando la
coordinacion de los proyectos de intervencion ha
realizado una gestion ordenada y clara con todos
los niveles operativos.

Dentro del andlisis de las variables con bajo
cumplimiento en el ciclo de implementacién, que
no fueron clasificadas como criticas pero que
pueden afectar el diagnostico de la enfermedad,
cabe resaltar el “control de calidad con paneles”,
el “cumplimiento de directrices de uso (poblacién
objeto) y la “encuesta de percepcion de la comunidad
frente a las pruebas de diagndstico rapido”.

El control de calidad con paneles permite contar
con la vigilancia del funcionamiento de las pruebas
en condiciones 6ptimas desde el momento de su
adquisicién hasta la fecha de su caducidad. Es
necesario establecer y conocer que siempre que se
realice una adquisicion de pruebas de diagndstico
rapido a nivel nacional o adquisiciones grandes
para distribuir a diferentes departamentos, se
deben realizar acciones coordinadas con el Instituto
Nacional de Salud para el adecuado desarrollo
de la actividad. Esta institucion, por liderar la red
nacional de diagnéstico de malaria, deberia contar
con la capacidad de realizar o coordinar el control
de calidad a los lotes de los estuches de pruebas
de diagnéstico rapido bajo los lineamientos de la
OMS (16). Sin embargo, entre las oportunidades
de mejora es apropiado disefiar una estrategia
que permita ajustar los protocolos de acuerdo con
las ultimas recomendaciones de la OMS. Dicho
fortalecimiento se puede lograr mediante planes,
programas y proyectos del nivel nacional, que
cuenten con recursos nacionales e internacionales
(17,18).

Para un adecuado uso de las pruebas de
diagnostico rapido y un correcto aprovechamiento
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de los recursos, se debe tener presente que las
pruebas deben ser aplicadas a la poblacion
ante la sospecha de la enfermedad, teniendo en
cuenta las limitaciones propias y las indicaciones
de uso. Es de gran interés establecer protocolos
estandarizados de aplicacion para todo el pais,
con el fin de evitar interpretaciones particulares por
parte de los trabajadores de salud. Los protocolos
deben incluir el tipo de conductas que se deben
seguir, el diagndstico diferencial, el control de
calidad, la asistencia técnica y la supervision (19).

De igual manera, para mejorar la aceptabilidad
y facilitar las intervenciones de control de
malaria con pruebas de diagnostico rapido en
las comunidades, es importante sensibilizar
previamente a la poblacion, especialmente a la
indigena, proveyéndole informacion que posibilite
el entendimiento de las acciones, para generar
confianza y seguridad en las mismas.

La aplicacion de las pruebas debe continuar
viéndose como parte de una estrategia integral
para el control de la malaria, en la cual es preciso
considerar varios aspectos, tales como los epide-
mioldgicos, ecoldgicos, sociales, operacionales y
politicos, que permitan la sostenibilidad en el
tiempo de las actividades propias del programa
(19). Ademas, el uso de las pruebas de diagnéstico
rapido debe entenderse como una alternativa
complementaria en aquellas situaciones en las que
la red de diagnéstico de microscopia se encuentre
débil o cuando exista un desbordamiento de la
capacidad diagndstica (18).

Finalmente, teniendo en cuenta que la busqueda
activa en Colombia, dentro de los lineamientos
nacionales, se encuentra indicada en situaciones
de transmisién epidémica de malaria (3), se
recomienda ampliar el concepto teniendo en
cuenta las circunstancias planteadas por los
departamentos intervenidos por el proyecto
PAMAFRO.

En conclusién, el programa de Prevencion y Control
de ETV, laRedde Controlde Calidad del Diagnéstico
de Malaria y los proyectos de intervencién dirigidos
hacia los entes territoriales que consideren aplicar
las pruebas de diagnéstico rapido para la malaria,
deben procurar el fortalecimiento de las variables
criticas expuestas en el presente trabajo.

Una de las limitaciones de la metodologia utilizada
para evaluar el ciclo de implementacion, es que
el andlisis integral de las variables del ciclo de
implementacion de las pruebas depende del
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puntaje obtenido como variable critica y del
porcentaje de cumplimiento. Sin embargo, es
necesario tomar en cuenta que la puntuacién de
cada indicador depende del nivel de satisfaccion.
Por lo tanto, para obtener puntajes altos en las
variables, es necesario garantizar el cumplimiento
de las actividades dentro de la estrategia.

En general, los resultados derivados de la info-
rmacion obtenida se ven limitados debido a
la toma tardia de los datos, lo cual dificultd
la recopilacion, diligenciamiento de registros
detallados y reconstrucciéon de indicadores de
interés, impidiendo establecer una calificacion mas
sensible.
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