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Resumen Ejecutivo

Nombre del | Estudio de costo-efectividad de las pruebas rapidas treponémicas realizadas

PAE en el laboratorio clinico vs. las realizadas en consultorio médico para el
control de sifilis congénita, basado en real world data, en el Instituto
Materno Infantil de la Subred Integrada de Servicios de Salud Centro
Oriente E.S.E. Bogoté D.C, durante los afios 2016 a 2018.

Informacion Las mujeres embarazadas infectadas por sifilis pueden transmitir la

basica del | infeccion al feto (sifilis congénita), lo cual provoca resultados adversos

proyecto graves para el embarazo en un 80% de los casos (Apolinar, 2017). Para la

prevencion de la transmision materno-infantil de la sifilis, en el mes de
junio de 2017, la institucién de estudio inicia con la intervencion de prueba
rapida aplicada en consultorio, durante la atencion de la materna cambiando
el esquema diagndstico y oportunidad de tratamiento en sifilis gestacional y
congenita. Esto motivo la realizacion del presente estudio de costo
efectividad basado en Real World Data, con el fin de aportar el calculo de
los costos asociados en cada una de las dos alternativas y asi definir cuél es
la méas econdmica y efectiva para la institucion y el sistema de salud. En el
estudio se revisan 261 historias clinicas de gestantes, diagnosticadas con
sifilis gestacional durante los afios 2016 a 2018, y se selecciona una
muestra de las que cumplieron los requisitos de aplicacion de pruebas
rapidas treponemicas en el punto de atencioén o en laboratorio clinico para
diagnostico de sifilis gestacional, realizadas 30 o mas dias antes del parto.
Metodologia. Se realizd estudio de evaluacion de tecnologias costo
efectividad basado en real world data, con un horizonte temporal de 14 dias
desde la fecha de parto, partiendo de la pregunta PICO, se evaluaron las
variables oportunidad tanto en diagnostico como en tratamiento, costos de
las pruebas répidas, costos pacientes con sifilis congenita, efectos
estimados de la aplicacion de las dos estrategias de diagnostico de sifilis y
relacion costo efectividad incremental. Se desarrolla el modelo de arbol de
decisiones en el software PrecisionTree 5.5. Para el Anélisis estadistico se
utilizaron los softwares Microsoft Excel 365, software R y SPSS y para el
andlisis de sensibilidad se uso el software Oracle Crystal Ball, Resultados.
Se evidencia que las pruebas rapidas realizadas en el punto de atencién es
la tecnologia dominante con respecto a la prueba rapida realizada en el
laboratorio; la evidencia estadistica muestra que la oportunidad prueba
rapida-parto 'y la oportunidad tratamiento-prueba rapida, son
estadisticamente significativas para explicar los casos de sifilis congénita.
Existe evidencia estadistica de que hay una diferencia entre el tiempo de
oportunidad desde el diagndstico de sifilis por medio de la prueba rapida
hasta el tratamiento en el laboratorio de 28,16 dias y el en el consultorio de
0 dias. La evidencia estadistica muestra que hay diferencia entre el tiempo
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de oportunidad la consulta médica, hasta la realizacion de la prueba répida
realizada en el consultorio de 30 minutos, frente al realizado en el
laboratorio clinico 195,72 minutos.

Aportes al caso
de estudio o la
solucion de la
probleméatica
empresarial

La investigacion aporta a los diferentes actores participes del sistema de
salud colombiano en lo que corresponde a: a) Confirmar con soporte de
datos reales que la implementacion de pruebas répidas treponémicas en el
punto de atencion (POCT), realizadas a la gestante consultante durante el
control prenatal, es un factor decisivo que permite disminuir los tiempos y
pasos para que se le suministre el tratamiento oportuno y adecuado para
sifilis gestacional y por consiguiente prevenir la sifilis congénita en el hijo.
b) Comprobar los beneficios para el prestador de servicios de salud, que se
reflejan en la reduccion de costos derivados de los insumos y reactivos, asi
como la optimizacion del talento humano dedicado a la realizacion de
pruebas rapidas treponémicas. ¢) Demostrar al tercer pagador los efectos
beneficiosos, estimados en menor siniestralidad de los recién nacidos sin
sifilis, con lo que se espera reducir costos de hospitalizacion, tratamientos
de complicaciones para la madre y el recién nacido.
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congeénita, sifilis gestacional, punto de atencion, Laboratorio Clinico.
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Abstract

Name of PAE Cost-effectiveness study of treponemic rapid tests performed in the clinical
laboratory vs. those carried out in a consulting room for the control of
congenital syphilis, based on real world data, at the Instituto Materno
Infantil of the Subred Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente E.S.E.
Bogota D.C, during the years 2016 to 2018.

General Pregnant women infected with syphilis can transmit the infection to the

information of
PAE

fetus (congenital syphilis), which causes serious adverse pregnancy
outcomes in 80% of cases (Apolinar, 2017). For the prevention of mother-
to-child transmission of syphilis, in the month of June 2017, the study
institution begins with the rapid test intervention applied in the office,
during the maternal care, changing the diagnostic scheme and treatment
opportunity. In gestational and congenital syphilis. This motivated the real
cost effectiveness study based on Real World Data, in order to provide the
calculation of associated costs in each of the two alternatives and thus
define which is the most economical and effective for the institution and the
system. Of health. The study reviews 261 medical records of pregnant
women diagnosed with gestational syphilis between 2016 and 2018, and
selects a sample of those that met the requirements for applying treponemic
rapid tests at the point of care or in the clinical laboratory for diagnosis. Of
gestational syphilis, performed 30 or more days before delivery and
adequate treatment by administering the first dose of benzathine Penicillin
2,400,000 IU intramuscular. Methodology. A cost effectiveness evaluation
study was carried out based on real world data, with a time horizon of 14
days from the date of delivery, based on the PICO question, the opportunity
variables were evaluated both in diagnosis and treatment, costs of the rapid
tests, costs of patients with congenital syphilis, estimated effects of the
application of the two syphilis diagnostic strategies and an incremental cost-
effectiveness ratio. The decision tree model was developed in the
PrecisionTree 5.5 software. For the statistical analysis, the Microsoft Excel
365 software, R and SPSS software were used, and the Oracle Crystal Ball
software was used for the sensitivity analysis. Results. It is evident that
rapid tests performed at the point of care is the dominant technology with
respect to rapid tests performed in the laboratory; Statistical evidence shows
that the rapid test-delivery opportunity and the rapid treatment-test
opportunity are statistically significant to explain cases of congenital
syphilis. There is statistical evidence that there is a difference between the
opportunity time from the diagnosis of syphilis by means of the rapid test to
the treatment in the laboratory of 28.16 days and that in the office of 0 days.
Statistical evidence shows that there is a difference between the time of the
medical consultation, until the rapid test carried out in the 30-minute office,




20

compared to 195.72 minutes in the clinical laboratory.

Contribution
for case study
or solution at
the problem

The research contributes to the different actors participating in the
Colombian health system in what corresponds to: a) Confirming with real
data support that the implementation of treponemic rapid tests at the point
of care (POCT), performed on the pregnant woman during the Prenatal
control is a decisive factor that allows reducing the times and steps so that
the timely and adequate treatment for gestational syphilis is provided and,
therefore, to prevent congenital syphilis in the child. b) Check the benefits
for the health service provider, which are reflected in the reduction of costs
derived from the inputs and reagents, as well as the optimization of the
human talent dedicated to carrying out rapid treponemic tests. c)
Demonstrate to the third-party payer the beneficial effects, estimated in
lower loss ratio of newborns without syphilis, with the expectation that it
will reduce hospitalization costs, treatment of complications for the mother
and the newborn.
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1.Introduccion

La sifilis sigue constituyendo un problema a escala mundial, con 12 millones de personas
infectadas cada afio. Las mujeres embarazadas infectadas por sifilis pueden transmitir la
infeccion al feto (sifilis congénita). La cifra estimada de embarazos afectados es de dos millones
cada afo; de éstos, alrededor de un 25% termina en muerte fetal o aborto espontaneo y en otro
25% con factores de riesgo asociados a aumento muerte perinatal.(Organizacién Mundial de la
Salud, 2008). en Colombia la proporcion de incidencia de sifilis congénita ha pasado de 0,9 a
1,11 casos / 1.000 nacidos vivos entre 1998 y 2016, y la razon de prevalencia para sifilis
gestacional de 1,3 a 6,6 casos / 1.000 nacidos vivos entre 2003 y 2016.

Hasta mediados de 2017 las pruebas diagndsticas rapidas treponemicas eran realizadas
por personal bacteriélogo en el laboratorio de la institucion objeto del estudio, con el fin de
mejorar la atencion y la oportunidad en la entrega del resultado y de disminuir los
desplazamientos de las pacientes, asi como aplicar tratamientos oportunamente, desde junio de
2017 se inici6 con la estrategia de realizar las pruebas diagndsticas rapidas tomadas en el punto
de atencion en el consultorio médico, para la deteccion de sifilis gestacional, durante la atencién
de la gestante.

Teniendo en cuenta la introduccion de esta nueva intervencion en la practica de salud de
la institucion, y que no se han realizado estudios derivados del entorno asistencial real para
definir la efectividad, seguridad y costo de esta implementacion, surge la necesidad de realizar
un estudio de costo efectividad basado en real world data, fundamentado en un estudio
retrospectivo de registro, que incluye la revisién de datos recogidos a partir de historias clinicas,

registros de pruebas de laboratorio, registros de pruebas rapidas en consultorio y tiempos de
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oportunidad. Mediante los resultados obtenidos se realizara la medicion del impacto en la
disminucién de sifilis congénita, vista desde la tecnologia pruebas rapidas realizadas en
laboratorio vs. pruebas rapidas realizadas en consultorio (Garcia Lopez & Pi Corrales, 2014). El
producto final o informacion sobre estos resultados en salud y el consumo de recursos en la
practica clinica serd entregado a la institucion lo que le permitird con esta herramienta la toma de
decisiones objetiva y la mejora de otros procesos institucionales relacionados.
1.1.0Objetivos del proyecto

1.1.1.0bjetivo general

Realizar estudio de costo-efectividad de las pruebas rapidas treponémicas realizadas en el
laboratorio clinico vs. las realizadas en consultorio médico para el control de sifilis congénita,
basado en real world data.
1.1.2.0Dbjetivos especificos

1. Desarrollar una Revision Sistematica de Literatura, para conocer las tendencias actuales de
costo efectividad del diagndstico, tratamiento de Sifilis Gestacional y prevencion de sifilis

congénita.

2.Caracterizar la prevalencia de sifilis gestacional y la incidencia de sifilis congénita que
cumplieron con los requisitos del estudio.

3.Realizar el andlisis estadistico teniendo en cuenta la distribucion y homogeneidad de los datos
para las variables:

eRelacion de entre las variables oportunidad de la prueba rapida-parto y la oportunidad

prueba rapida-tratamiento y la sifilis congénita.

eRelacion de los afios 2016, 2017 y 2018 frente a la sifilis congénita
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eComparacion de la oportunidad prueba rapida-tratamiento de las pruebas rapidas

realizadas en el laboratorio clinico frente a las realizadas en el punto de atencion

eComparacion de la oportunidad desde la consulta médica hasta la realizacion del

diagnostico en el punto de atencidn frente al realizado en el laboratorio clinico

4. Determinar los costos para la Institucion Prestadora de Servicios y el asegurador en la
implementacion de pruebas rapidas tomadas en el punto de atencion vs. Las pruebas rapidas
realizadas en el laboratorio clinico para el diagnostico de sifilis gestacional orientada en la
prevencion de sifilis congénita.

5. Disefiar el modelo de arbol de decisiones de la realizacion de pruebas rapidas treponémicas
realizadas en consultorio vs. Pruebas rapidas realizadas en el Laboratorio Clinico

6. Elaborar el estimativo de relacion costo efectividad incremental ICER de las dos alternativas

comparadas, a partir de un arbol de decisiones.
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2.Contexto organizacional de la institucién donde se realiza el proyecto

Mediante Acuerdo 641 de 2016, el Concejo de Bogoté efecttio la reorganizacion del
sector salud en el Distrito definiendo las entidades y organismos que lo conforman, se estipulo la
fusion de Empresas Sociales del Estado adscritas a la Secretaria Distrital de Salud de Bogots,
D.C. dentro de esta reorganizacion se fusionaron los antes hospitales: Santa Clara, La Victoria,
Instituto Materno Infantil, San Blas, ElI Guavio, San Cristobal y Rafael Uribe Uribe,
conformandose la Subred Integrada de Prestacion de Servicios de Salud Centro Oriente E.S.E,
esta Subred atiende las localidades Santafe, San Cristobal, Los Martires, Antonio Narifio, La
Candelaria y Rafael Uribe Uribe, ubicadas en el area geogréafica centro oriente de la ciudad.

La poblacion que habita las seis localidades es en gran medida diversa, debido a la
presion demogréafica a la que estd sometida la ciudad, por su connotacion de capital nacional;
segun los resultados de la Encuesta Multipropdsito del 2014, entre el 5% y el 15% de la
poblacion de las localidades de la Subred son personas pobres por Necesidades Basicas
Insatisfechas y por lo tanto con mayores niveles de vulnerabilidad. (Medina et al., 2015), La
tabla 1 muestra la poblacion en condicion de vulnerabilidad que se presenta en las localidades de

la Subred Centro Oriente (Medina et al., 2015).
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La poblacion objeto proyectada en 2018, de la Subred Centro Oriente fue de 1.058.790
personas, correspondiente a seis localidades y al 12,9% de la poblacion de Bogota. Se tiene que
el 70% de la poblacion (739.138 personas) se encuentran afiliados al régimen contributivo, el
24% (252.651 personas) pertenecen al régimen subsidiado, un 2% (19.756) estan en regimenes
de excepcion y el restante 4% (47.245 personas) son no afiliadas (Diaz et al., 2018).

En el proceso de organizacion de la Subred se concentr6 la atencién de los eventos
obstétricos en las UMHES Materno Infantil y La Victoria, de esta forma en 2017, s6lo se reportd
la atencion de partos y legrados en estas dos unidades. A pesar de lo anterior, al comparar las
vigencias 2015 y 2017, se observa una disminucion en las dos UMHES de los eventos
obstétricos, siendo esta la mas pronunciada en la USS Materno Infantil que en La Victoria. (Diaz
et al., 2018).

Grafica 1

Eventos obstétricos Subred Centro Oriente. NUmero de Partos por USS afios 2015-2017
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Fuente: Andlisis de corto plazo de las Subredes Integradas de Salud de Bogotd D.C. Elaborada por la Veeduria
Distrital en aplicativo CIP-SDS.
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2.1.Sifilis

La sifilis es una enfermedad infecciosa sistémica exclusiva del humano como Unico
reservorio causada por la bacteria espiroqueta Treponema pallidum, que suele transmitirse por
contacto sexual con lesiones infecciosas de las mucosas 0 excoriaciones cutaneas, por
transfusion sanguinea y también de la embarazada al feto por via placentaria o por contacto con
una lesion infecciosa en su paso a través del canal del parto (Apolinar, 2017)

Entre las conductas de riesgo para la transmision de la sifilis se encuentran:
el as practicas sexuales de alto riesgo (por ejemplo, la practica del sexo vaginal, oral 0
anal sin proteccion).
eEl inicio de la actividad sexual a una edad temprana.
eMultiples parejas sexuales.
oEl mantener relaciones sexuales bajo la influencia de las sustancias psicoactivas las cuales

limitan tomar medidas acertadas sobre préacticas sexuales (Apolinar, 2017)

Segun el Instituto Nacional de Salud de Colombia y el Ministerio de la Proteccion Social,
la definicion de caso de sifilis congénita es aquel caso que cumpla al menos uno de los siguientes
criterios (Apolinar, 2017):

o“Nexo epidemioldgico: fruto de la gestacion (mortinato o nacido vivo) de madre con sifilis
gestacional sin tratamiento o con tratamiento inadecuado para prevenir la sifilis congeénita,
sin importar el resultado de la prueba no treponémica (VDRL, RPR) del neonato. Se
considera tratamiento adecuado para prevenir la sifilis congénita haber recibido al menos una
dosis de penicilina benzatinica de 2°400.000 Ul intramuscular (IM) aplicada 30 o més dias

antes del momento del parto.
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el_aboratorio: todo fruto de la gestacion con prueba no treponémica (VDRL, RPR) con titulos

cuatro veces mayores que los titulos de la madre al momento del parto, lo que equivale a dos

diluciones por encima del titulo materno. todo fruto de la gestacion con demostracion de

Treponema pallidum por campo oscuro, inmunofluorescencia u otra coloracion o

procedimiento especifico en lesiones, secreciones, placenta, cordon umbilical o en material

de necropsia.

«Clinica: todo recién nacido hijo de gestante con diagnostico de sifilis en embarazo actual,

con una o varias manifestaciones sugestivas de sifilis congénita al examen fisico con

examenes paraclinicos sugestivos de sifilis congénita.(Apolinar, 2017)

2.2.Manifestaciones Clinicas de la Sifilis Congenita

La sifilis congénita es una infeccion multisistémica, los signos tempranos son lesiones
cutaneas caracteristicas, linfadenopatias, hepatoesplenomegalia, retraso de crecimiento,
secrecion nasal sanguinolenta, fisuras peribucales, meningitis, coroiditis, hidrocefalia,
convulsiones, discapacidad intelectual, osteocondritis y seudoparalisis (atrofia de Parrot del
recién nacido). Los signos mas tardios consisten en Ulceras gomosas, lesiones peridsticas,
paresia, tabes, atrofia Optica, queratitis intersticial, sordera neurosensorial y malformaciones
dentales (Rodriguez-Cerdeira & Silami-Lopes, 2012)
2.3.Diagnostico de sifilis
Las pruebas diagndsticas para las infecciones por t. pallidum se agrupan en dos tipos,

técnicas directicas que buscan identificar componentes del microorganismo o al microorganismo
completo y pruebas seroldgicas que se fundamentan en la deteccion de anticuerpos contra el

T.pallidum, en estas Ultimas se encuentran las pruebas rapidas.
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Tabla 1

Sensibilidad y especificidad de las pruebas no treponémicas y treponémicas segun
estadio clinico de sifilis (Larramendy et al., 2019)

SENSIBILIDAD (%) DE ACUERDO CON EL ESTADIO DE SIFILIS

PRUEBA
PRIMARIA SECUNDARIA LATENTE TERCIARIA ESPECI(';:CIDAD
VDRL 78 (78-87)* 100 95 (88-100) 71 (37-97) 98 (96-99)
RPR
(Prueba 86 (77-100) 100 98 (95-100) 73 98 (93-99)
rapida)
USR 80 (72-88) 100 95 (88-100) Sin datos 99
FTA-Abs 84 (70-100) 100 100 96 97 (94-100)
TP-HA 76 (69-90) 100 97 (97-100) 94 99 (98-100)
88 **
TP-PA 100 100 Sin datos 95-100
100***

Fuente: modification de LARSEN; STEINER; RUDOLPH, 1995; A Manual of Test for syphilis. 1998
LARSEN; POPE, JOHNSON; KENNEDY JR. *Rango de sensibilidad y especificidad de estudios del
Centro de Control y Prevencién de Enfermedades (CDC) ** Estudios clinicos ***CDC

Pruebas Répidas para el diagnostico de Sifilis (PRS): inmunocromatografias en fase
solida de flujo lateral (formato tira o cassette), son especificas y confirmatorias, debido a que
utilizan antigenos recombinantes treponémicos para detectar anticuerpos. Son pruebas sencillas
que se realizan en el lugar de la consulta o punto de atencidn de paciente

Tabla 2

Caracteristicas de las pruebas rapidas

ePueden realizarse en todos los entornos de asistencia sanitaria a fin de administrar tratamiento
inmediato.

eParticularmente Utiles en lugares con limitada capacidad de laboratorio.

eSe realizan facilmente y no requieren condiciones especiales de almacenamiento o transporte.

ePueden ser realizadas por personal de salud luego de una capacitacion adecuada.

eSon pruebas treponémicas, en las cuales la ejecucion, la lectura y la interpretacion del resultado
ocurren entre 15 y 30 minutos aproximadamente.

esin la necesidad de contar con un laboratorio.

Pueden ser realizadas con muestras de sangre total obtenidas por puncién digital o puncion

venosa, suero y plasma

Tomado de: (Larramendy et al., 2019).
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Figura 1

Procedimiento para la realizacién de la prueba rapida.
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Fuente: Modificada de Alere (Alere Colombia, 2020)
2.4.Epidemiologia de la sifilis

En octubre de 2007, la OMS puso en marcha una nueva iniciativa mundial «para la eliminacion
de la Sifilis Congénita, como problema de salud publica». No obstante, a pesar de utilizar
multiples estrategias y realizar importantes inversiones, los resultados son poco satisfactorios. En
2007 se estimé que anualmente se presentaban en el mundo entre 700.000 y 1.500.000 nuevos
casos de sifilis congeénita, de los cuales el 25%, correspondian a la regién de América Latina y El
Caribe (ALC), en este contexto para el afio 2014, se encontré una tasa Incidencia de Sifilis
Congénita en México 0,04, Chile 0,17, Argentina 1,32, Colombia 1,24, con un agravante para
Colombia su capital Bogotd presento una tasa de 2 casos por cada 1000 nacidos
vivos.(Subsecretaria de Salud Publica Bogota D. C., 2017) (Londofio et al., 2018)

Colombia presenta tasas de prevalencia para sifilis gestacional en aumento desde el afio
2000, mostrando un pico en el afio 2011 con 7,6, cifra que disminuye a 6,5 para 2012 y 6,6 en

2013. En el caso de sifilis congénita aumento la incidencia desde el afio 2000, las tasas de
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incidencia de sifilis congénita para todos los afios se encuentran por encima de la meta tasa 0,5
casos por cada mil nacidos vivos.(Uribe et al., 2014)

El Plan Distrital de Desarrollo “Bogota Mejor para Todos 2016-2020”, tiene establecida
una meta de ciudad para el mejoramiento del indicador de sifilis congénita; esta meta no solo se
debe cumplir como Distrito, si no a nivel Nacional y en las regiones de las Américas: Meta 16:
“A 2020 reducir la incidencia de sifilis congénita a 0,5 por mil nacidos vivos o menos.” Sin
embargo, Para el afio 2016 Colombia presentaba una media de incidencia de sifilis congénita de
1,1, mientras que su capital Bogota 1,3 y para el afio 2017 presento tasas de 1,5 valor que triplica
la meta establecida en el plan Distrital de desarrollo 2016-2020. (Londofio et al., 2018)

Gréfica 2

Razon de prevalencia de sifilis gestacional e incidencia de sifilis congénita. Bogota D.C, 2.012 a
2.017.
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Fuente: Informe vigilancia en salud publica Bogota afio epidemioldgico 2017.

Las localidades con mayor prevalencia por lugar de residencia son Candelaria, Martires, Santafé
y Ciudad Bolivar, tres de estas pertenecen al area de influencia de la institucion donde se realiza

el presente estudio.(Londofio et al., 2018)
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Existe un comportamiento similar para Bogota, que para el afio 2017 cerrd6 con una
incidencia de 1,5 x 1000 NV.(Londofio et al., 2018), nuevamente se evidencia que en las zona de
afluencia que atiende la institucién se presentan el mayor nimero de casos nuevos de sifilis
congénita, como se observa en la siguiente tabla:

Tabla 3

Proporcion de incidencia de Sifilis congénita por 1000 nacidos vivos segun localidades
atendidas por la Subred Centro Oriente comparacion con Bogota. 2012-2017

LOCALIDAD DE LA SUBRED CENTRO ORIENTE

- RAFAEL
ANO SAN LOS ANTONIO LA BOGOTA
SANTAFE . URIBE
CRISTOBAL MARTIRES NARINO CANDELARIA
URIBE
2012 5,7 4,4 12,2 3,8 32,9 2,8 2,2
2013 9,3 2,8 9,9 3,8 0 3.3 2,1
2014 52 2,9 3,9 3,9 1,9 2,4 2
2015 1 2,2 10,2 1,6 0,9 1,4 1,2
2016 4,4 2,1 11,1 0 19,8 1,9 1,3
2017 6,5 1,7 78 1,9 6,9 1,7 15

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de informe vigilancia en salud publica. Bogota afio epidemioldgico 2017.
Secretaria Distrital de Salud. Abril 22 de 2018.

“Durante los analisis realizados asociadas a sifilis congénita se siguen identificando
demoras relacionadas con la atencion integral y el seguimiento a la gestante; el mayor nimero de
items por mejorar se encontraron en la demora N. 4 Relacionada con la Calidad de la atencion
donde se hacen relevantes las falencias en los procesos, adherencia a guias de atencion, medios
diagnosticos, oportunidad y seguimiento” La incidencia de sifilis congénita de acuerdo al
régimen de afiliacion para el régimen subsidiado y los no afiliados son los que estan mas lejos de

alcanzar la meta de llegar a una incidencia de 0,5 x 1000 Nacidos Vivos. (Londofio et al., 2018).
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“Para garantizar la integralidad de la atencion en salud de las gestantes, se elaboré la
Ruta Integral de Atencion en Salud (RIAS), para el grupo de riesgo materno perinatal incluyendo
en esta el control prenatal como componente del analisis temprano y continuo del riesgo,
promocion de la salud, deteccién temprana y proteccion especifica (Susana Aguilera & Peter
Soothill, 2014).

La iniciativa global enfatiza que la reduccion de la sifilis congénita puede contribuir
directamente a tres de los ocho objetivos de desarrollo del milenio: reducir la mortalidad
infantil(Organizacion Mundial de la Salud, 2008). La muerte y la morbilidad por sifilis congénita
se pueden prevenir si se consigue diagnosticar y tratar apropiadamente las madres infectadas
treinta dias 0 mas antes del parto. EI tratamiento el mismo dia se puede proporcionar con una
sola inyeccion de penicilina que previene mas del 90% de la transmision congénita. Si se
aprovecha el tiempo de consulta prenatal, también para el diagndstico y aplicacion de tratamiento
esta combinacion hace efectiva prevencion o eliminacién de la sifilis congénita. (Severe et al.,
2013).

La atencion de la gestante donde se incluye la deteccion y tratamiento de la sifilis
gestacional, en el mismo dia que se efectla la consulta de control prenatal, se conoce desde hace
mas de 25 afios, en el mundo; sin embargo, la implementacion de esta estrategia a nivel nacional,
sigue siendo dificil para su puesta en marcha (Severe etal.,, 2013). En un estudio sobre
capacitacion del personal de salud, se demostré que mas del 85 % de las pruebas de diagndstico
rapido de la sifilis y el HIV eran realizadas por bacteridlogos (Pablo Garcés et al., 2017).

En concordancia con este estudio, hasta junio de 2017, en la Institucion objeto de

investigacion se realizaba la atencion para el diagndstico de sifilis en la materna, en el



33

laboratorio Clinico, debido a algunos determinantes sociales de la poblacién como son consumo
de sustancias psicoactivas, ROM raizales, ciudadanos habitantes de calle, poblacion en ejercicio
de prostitucion entre otros (Medina et al., 2015), los registros del laboratorio muestran que
solamente el 4% del total de las pacientes asistentes al laboratorio, reclamaban el mismo dia los
resultados; el 57% de este grupo de pacientes reclamaban los resultados durante los 15 dias
siguientes a la fecha de realizacion de la toma de muestra, mientras que el 39% restante no
regresaba a reclamarlos. Se identificé que el médico que brindé la atencion a la paciente, asi
como la gestante con resultado positivo para sifilis gestacional, tomado en el laboratorio clinico,
no conocia este resultado, hasta una visita posterior a la atencion prenatal, y a menudo no se les
aplicaba el tratamiento de forma adecuada, porque la paciente no asistia a la consulta o no se
administraba las dosis de penicilina.

A través de la revision de la ruta de atencion materno perinatal en 2017, en trabajo
mancomunado entre el area de ginecologia y laboratorio clinico se identifico6 como oportunidad
de mejora la realizacion de pruebas para diagndstico de Sifilis en el consultorio o punto de

atencién dando alcance a la resolucion 2338 de 2013 y a la resolucion 412 de 2000 .
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Como se menciond anteriormente la institucién no ha realizado estudios derivados del

entorno asistencial real para definir la costé efectividad de esta implementacion, a continuacion,

se presenta arbol de problemas, con el &nimo de mostrar las causas y las consecuencias

identificadas a partir del problema del desconocimiento en el impacto en la incidencia de sifilis

congénita y los costos de la implementacion de la realizacion de pruebas rapidas en punto de

atencion o consultorio médico, frente a pruebas rapidas realizadas en el laboratorio clinico.

Tabla 4

Arbol de Problemas

CONSECUENCIAS

Demora en la toma de decisiones para implementar procesos costo efectivos, como la toma de

pruebas rapidas en el punto de atencién para la prevencion de sifilis congénita

Aumento en los costos para el asegurador, la IPS y el sistema de salud derivados de la
prevalencia de casos de sifilis congénita

Desventaja Institucional para efectuar negociacion con aseguradores basado en analisis de costo
efectividad de actividades realizadas para la deteccion y tratamiento de sifilis gestacional y

prevencion de sifilis congénita

Ejecucidon de actividades en la ruta de atencion materno perinatal, en las que no se evidencia
impacto frente a la disminucion de casos de sifilis congénita.

PROBLEMA

En la Institucién a estudio, se desconoce el impacto en términos de costo efectividad de las
pruebas répidas tomadas en el punto de atencidn o consultorio médico respecto a las pruebas
rapidas tomadas en laboratorio clinico para la deteccion de sifilis gestacional y prevencion de

sifilis congénita

CAUSA

No se cuenta con equipo interdisciplinario asignado, que realice estudios de costo efectividad,
relacionados con la aplicacion de pruebas rapidas en el punto de atencidn.

No es prioridad institucional la realizacion de estudios de costo efectividad relacionados con la
aplicacion de pruebas rapidas en el punto de atencion para la deteccidn de sifilis gestacional

No se tiene asignado presupuesto anual, para la realizacion de estudios de costo efectividad.

No se cuenta con talento humano capacitado en el desarrollo de proyectos de investigacion,
relacionados con costo efectividad y que favorezcan la toma de decisiones

Fuente: Elaboracion propia
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Asi las cosas y teniendo en cuenta el estudio del laboratorio, mencionado anteriormente y
para dar solucién al arbol de problemas se realiza el presente estudio costo efectividad basado en
real world data que incluird el estudio los costos asociados a la realizacion de pruebas rapidas
realizadas en laboratorio clinico vs costos asociados a la realizacion de la prueba répida en
consultorio médico, y los costos asociados con los eventos de sifilis congenita evitados.

Para tal fin se realiz6 la revision de las historias clinicas de 261 gestantes, a quienes se
realizo toma de pruebas rapidas en el punto de atencion o en el laboratorio clinico y las cuales se

diagnosticaron con sifilis gestacional, durante los afios 2016 a 2018.
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4.Metodologia
4.1.Tipo de estudio
Estudio costo efectividad retrospectiva con componente descriptivo cuanti-cualitativo
representado en el analisis sistematico de literatura, basado en real world data tomando
estadisticas SIVIGILA de 2016, 2017 y 2018 del uso de pruebas treponémicas rapidas en el sitio
de atencion para la deteccion y el tratamiento temprano de sifilis congénita vs. pruebas
treponemas rapidas realizadas en el laboratorio clinico.
4.2.Poblacién
La poblacion que se estudié son gestantes con prueba rapida treponémica positiva,
realizada en laboratorio Clinico o en el punto de atencion, que asistieron al Instituto Materno
Infantil. Subred Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente E.S.E. Bogota D.C., durante los

anos 2016 a 2018.

4.3.Muestra

Mujeres gestantes con prueba rapida treponémica positiva, realizada en laboratorio
Clinico o en el punto de atencién, cuyo diagndéstico se realizd a los 30 o mas dias antes del parto.
Esto permite la aplicacion de tratamiento adecuado para prevenir la sifilis congénita. (Haber
recibido al menos una dosis de penicilina benzatinica de 2°400.000 Ul intramuscular (IM)
aplicada 30 o mas dias antes del momento del parto), reportadas al Sistema Nacional de
Vigilancia en Salud Publica — SIVIGILA de los afios 2016, 2017 y 2018 del evento 750 (sifilis
gestacional), del Instituto materno infantil. Las cuales deberan tener en cuenta los siguientes

criterios:
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eSe incluirdan las mujeres gestantes con prueba rapida treponema positiva, realizada en

laboratorio Clinico o en el punto de atencidn (consultorio médico), cuyo diagnostico se

realiz6 a los 30 0 mas dias antes del parto.

eSe tendran en cuenta las gestantes cuyas historias clinicas, sistema de informacion del labo-

ratorio labcore, fichas de notificacion revisadas que cuenten con la informacién completa

para realizar los analisis de costo efectividad de este estudio.

eSe excluyeron los registros que presentaban fallas en la atencién no atribuibles a la realiza-

cion de la prueba répida, ni al sitio de aplicacion de esta.

4.4 \ariables

Tabla 5

Lista de variables

NOMBRE DE LA
VARIABLE

DESCRIPCION

Oportunidad Consulta médica - prueba
rapida de la gestante

Oportunidad tratamiento -parto de la
gestante

Tratamiento apropiado

Oportunidad prueba rapida -parto dias
de la gestante

Oportunidad prueba rapida tratamiento

Costos pruebas en laboratorio clinico
prueba répida

Tiempo de oportunidad desde que la paciente se acerca al servicio de atencion hasta
que se encuentra disponible resultado de prueba rapida de sifilis

Tiempo transcurrido desde la aplicacion del tratamiento para sifilis gestacional y la
fecha de parto expresado en dias.

Se considera tratamiento oportuno si se aplica a los 30 0 més dias antes del momento
del parto

Se considera tratamiento adecuado para prevenir la sifilis congénita haber recibido al
menos una dosis de penicilina benzatinica de 2°400.000 Ul intramuscular (IM)
aplicada 30 o més dias antes del momento del parto

Tiempo entre la realizacion de la prueba rapida para el diagnéstico de sifilis y la fecha
de parto expresado| en dias.

tiempo transcurrido desde que se realiza la prueba rédpida hasta que se aplica
tratamiento adecuado para sifilis gestacional a la gestante.

Pruebas réapidas, materiales, insumos para las pruebas rapidas y toma de muestra,
actividades, recurso humano para lectura de pruebas en laboratorio clinico, gasto
administrativo
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Costos pacientes con sifilis congénita Tratamientos suministrados, actividades realizadas, insumos y materiales que reflejen
cada factura de paciente con sifilis congénita de acuerdo con el reporte de SIVIGILA
de los afios 2016, 2017 y 2018 de la unidad materno infantil

Costo pruebas en punto de atencion Pruebas répidas, materiales, insumos para las pruebas rapidas y toma de muestra,
actividades, recurso humano para lectura de pruebas en laboratorio clinico, gasto
administrativo

Efectos estimados de la aplicacion de  Casos de sifilis gestacional con tratamiento oportuno y apropiado para evitar sifilis
las dos estrategias de diagndstico de  congénita, casos de Sifilis congénita
sifilis

Relacién costo efectividad incremental ~ Efecto incremental:
Casos de sifilis congénita evitados

Fuente: Elaboracion propia
4.5.Técnicas y procedimientos
4.5.1. Estrategia PICO para deteccidn prevencion de sifilis gestacional congénita

Tabla 6
Pregunta PICO

P I C O (OUTCOME

(POBLACION) (INTERVENCI (COMPARA DESENLACE)
ON) DOR)

Muijeres gestantes con Pruebas répidas pruebas No se presenta Sifilis
prueba rapida treponémicas rapidas congénita  especificado
treponémica  positiva, procesadas en el treponémicas  con numero 1
realizada en laboratorio punto de atencién  en el
Clinico o en el punto de laboratorio Se presenta sifilis
atencion cuyo Clinico congénita  especificado
diagnéstico se realizé a con 0
los 30 0 méas dias antes
del parto.

Fuente: Elaboracion propia

4.5.2.Pregunta de evaluacion
¢Cual es la costd efectividad de la realizacion de pruebas rapidas para el diagnéstico y

tratamiento de sifilis gestacional frente al uso de pruebas treponémicas rapidas en el laboratorio
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clinico, siendo la efectividad expresada por los casos evitados de sifilis congénita en el Instituto
materno infantil durante los afios 2016 al 2018?
4.5.3.Perspectiva del anélisis

Se calcularan los costos de acuerdo con la perspectiva del prestador del servicio y del
tercer pagador.
4.5.4.Horizonte temporal

El horizonte temporal analizado es de 14 dias desde la fecha de parto.
4.5.5.Revision sistematica de la literatura
4.5.5.1.Alcance de la revision sistematica de la literatura (RSL).

En esta revision de tecnologia se realizo la busqueda de la costé efectividad del uso de las
pruebas rapidas de tamizacion para la sifilis gestacional en mujeres embarazadas y los desenlaces
en la sifilis congénita en el recién nacido. Esta revision se realizd con fines académicos, los
cuales llevaran a recomendaciones y conclusiones para ser incluidas en el proyecto.
4.5.5.2.Busqueda de evidencia

Se llevo a cabo una bdsqueda sistematica y exhaustiva de la literatura, con el objetivo de
identificar estudios relevantes sobre la costd efectividad de las pruebas répidas para la
tamizacion de sifilis en mujeres gestantes. Para las comparaciones y poblacion definidas segun la
pregunta PICO, se tuvo como criterio de exclusion las referencias que no incluyeran en su
contenido los parametros definidos en la pregunta PICO, en el marco de la investigacion con

fines académicos.
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4.5.5.3.Basqueda en bases de datos electrdnicas

Se consultaron las siguientes bases de datos mediante la plataforma del CRAI de la
Universidad del Rosario: Cochrane Library (EBMR-Evidence Based Medicine Reviews),
Elsevier Researcher Academy, LILACS, Medline Ovid, PubMed, NCBI, ScienceDirect,
Embase, Scielo.

Para el desarrollo de la sintaxis de las blsquedas, inicialmente se identificaron los
términos clave en lenguaje natural a partir de la pregunta de evaluacion en formato PICO. Con
base en los términos clave “costo beneficios”, “Sifilis”, “mujeres embarazadas” y “pruebas
rapidas”, y se realizé la busqueda el lenguaje controlado (términos MeSH) (Matamoros Sierra
et al.,, 2019) y se disefio la siguiente estrategia de busqueda genérica: “(Point-of-Care Testing
and Syphilis, Congenital and Cost-Benefit Analysis and Pregnant Women) .

Las busquedas se realizaron en junio de 2020 y se limitd a estudios en humanos
publicados de 2015 en adelante, en idioma inglés y espafiol, sin restriccion por tipo de estudio.
Sin embargo, se seleccionaron dos publicaciones de los afios 2013 dado que en uno de los
estudios los investigadores crearon un modelo que les permitid determinar la relacion costo-
efectividad de la deteccion y el tratamiento de la sifilis prenatal. EI segundo de las publicaciones
del afio 2013 se selecciond, porque los investigadores realizaron busquedas en el registro de
ensayos del Grupo Cochrane de embarazo y parto y en las listas de referencias de los estudios
recuperados, seleccionaron ensayos controlados aleatorios (individuales y grupales) que

comparan diferentes pruebas de deteccion realizadas durante los controles prenatales de rutina

durante la consulta de control prenatal. Estos dos estudios brindaron herramientas metodologicas
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interesantes y sus conclusiones apoyaron las descritas en el presente proyecto aplicado a la
empresa en el marco académico.
4.5.5.4.Métodos complementarios de busqueda

Se llevo a cabo una busqueda de evidencia en motores de busqueda genéricos (Google
Scholar), ademas se realizé una basqueda libre en Embase y Scielo y busqueda por la técnica de
bola de nieve a partir de estudios relevantes identificados.
4.5.5.5.Gestion documental

Para cada busqueda en bases de datos electronicas se generd un reporte, garantizando su
reproducibilidad y transparencia. Las estrategias de busqueda fueron almacenadas en formato
electronico para su actualizacion. Cada listado de referencias bibliograficas fue descargado en
una biblioteca del programa Zotero®.
4.5.5.6.Control de sesgos

El control de sesgo se realizd mediante el cumplimiento de cada uno de los pasos para
RSL propuestos por el Instituto de evaluacion de tecnologias en salud IETS, en el Manual para la
elaboracion de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnostica de tecnologias en
salud. Se defini6 como poblacion mujeres embarazadas, con diagnostico positivos para sifilis
gestacional Y la seleccion de las publicaciones se realizé con base a la pregunta PICO, mediante
la consulta de bases de datos en plataforma del CRAI de la Universidad del Rosario. Se
definieron criterios de inclusién y exclusién siguiendo rigor metodolégico y declaracion

PRISMA para el reporte de items seleccionados en la revision sistematica de la literatura.
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4.5.5.7. Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

La seleccion de evidencia fue realizada teniendo en cuenta los criterios de elegibilidad
predefinidos en el protocolo de la evaluacion: tamizacion de referencias por revision de titulo y
resumen, y seleccion de estudios por revision de textos completos de las referencias
preseleccionadas. Los resultados de esta se encuentran descritos en el siguiente diagrama de
flujo tipo PRISMA.
4.5.6.Métodos de diagnéstico evaluados

Se diseid una metodologia para evaluar la relacion costo-efectividad de la
implementacion las pruebas treponémicas rapidas en el sitio de atencion para la deteccion vy el
tratamiento temprano de sifilis gestacional frente al uso de pruebas treponemicas rapidas en el
laboratorio clinico, siendo la efectividad expresada por los casos evitados de sifilis congenita, en
la UMHE materno infantil de Bogota D.C., especializada en la atencién binomio madre e hijo
desde 2016 a 2018. Se evaluaron las siguientes intervenciones:

a. Uso de prueba rapidas treponémicas para el diagnostico de sifilis procesadas en el
laboratorio Clinico

b. Uso de prueba rapidas para el diagnéstico de sifilis procesadas en el punto de

atencion
4.5.7.Anélisis estadistico

Para los anélisis estadisticos de costos se utilizd el software Microsoft Excel 365, se
efectud un analisis estadistico para verificar la distribucion de los datos en el software IBM SPSS

Statistics utilizando la prueba Shapiro-Wilks debido a la cantidad de datos analizados.
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Se identifico la relacion de entre las variables oportunidad de la prueba rapida-parto y la
oportunidad prueba répida — tratamiento frente a la sifilis congénita por medio del software IBM
SPSS Statistics realizando modelo de regresion logistico con variable respuesta binaria.

Se identifico la relacion de los afios 2016, 2017 y 2018 frente a la sifilis congénita en el
software IBM SPSS Statistics realizando modelo de regresion logistico con variable respuesta
binaria.

Se realiz6 la comparacion de la oportunidad prueba répida -tratamiento de las pruebas
rapidas realizadas en el laboratorio clinico frente a las realizadas en el punto de atencion, por
medio del software R en donde se utilizé la prueba U-Mann-whiteny debido a la distribucion de
los datos.

Se realiz6 la comparacion de la oportunidad desde la consulta médica hasta la realizacion
del diagnostico en el punto de atencion frente al realizado en el laboratorio clinico, por medio del
software R en donde se utilizé la prueba U-Mann-whiteny debido a la distribucion de los datos.

Se identifico la relacion entre las 3 dosis de tratamiento frente a la sifilis congenita en el
software IBM SPSS Statistics utilizando la prueba chi-cuadrado.

Se identificd la relacion entre el tratamiento de la pareja de la gestante frente a la sifilis
congénita en el software IBM SPSS Statistics utilizando la prueba chi-cuadrado.
4.5.8.Disefio del modelo conceptual en arbol de decision

a. Se construyd un modelo de arbol de decisiones en el software PrecisionTree 5.5 del
paquete Decision tools el cual se desarrolld, con la estimacion de probabilidades obtenidas por
medio del célculo en Excel version 365 del anélisis de las bases de notificacion a SIVIGILA del

Instituto Materno Infantil de los afios 2016, 2017 y 2018.
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a. Para la determinacion de probabilidades de efectividad, se utilizo el célculo directo
de datos primarios de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota de la base de datos notificados
en (SIVIGILA), Sistema de Vigilancia en Salud Publica del Distrito de los casos de Sifilis
gestacional y congénita reportados de los afios 2016 y 2017 antes de la implementacion de
pruebas treponémicas rapidas (uso de prueba rapidas para el diagnéstico de sifilis procesadas en
el laboratorio Clinico), del afio 2018 posterior a la implementacion de pruebas treponémicas
rapidas en sitio de atencién (uso de prueba réapidas para el diagndstico de sifilis procesadas en el
punto de atencion).

-De igual forma fueron obtenidas las probabilidades de las variables oportunidad
tratamiento parto >35 dias, oportunidad tratamiento parto<= 35 dias, oportunidad prueba rapida
para diagnoéstico de sifilis— tratamiento >1 dia, oportunidad prueba rapida para diagndstico de
sifilis — tratamiento <=1 dia, si se present6 o no sifilis congénita tanto para las pruebas rapidas
realizadas en laboratorio clinico como para las realizadas en punto de atencion.
4.5.9.Costos

1. Se identificd y cuantifico cada uno de los costos generados de las dos alternativas
tanto de uso de prueba rapidas para el diagnostico de sifilis procesadas en el punto de atencion
como de uso de prueba rapidas para el diagnostico de sifilis procesadas en el laboratorio clinico,
los calculos seran expresados en pesos colombianos ($ COP).

Para los andlisis de las pruebas rapidas se tuvo en cuenta los insumos, recurso humano,
actividades, asi como gasto administrativo, para las tarifas se tiene en cuenta la contratacion

realizada para cada item evaluado.
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Para la evaluacion de costos de caso de sifilis congénita se utiliz las bases enviadas a
SIVIGILA de los afios 2016, 2017, 2018 del Instituto Materno Infantil, del reporte de casos de
sifilis congénita ficha de notificacion 740, de los 28, 38 y 30 casos presentados en 2016, 2017 y
2018 respectivamente, se realiza busqueda de factura en sistema dinamica gerencial en donde se
incluyeron aquellas en donde la fecha de ingreso de la factura coincida con la fecha de
nacimiento del nifio es decir el primer ingreso Gnicamente, se incluyen aquellas facturas cargadas
en el sistema dinamica, asi como aquellas que registraban con el nimero de documento del
recién nacido especificado en las bases de reporte de SIVIGILA del Instituto Materno Infantil.

En total se realizo la verificacion y comparacion de 23 facturas en donde se incluyeron la

totalidad de las actividades facturadas.

No se efectla tasa de descuento puesto que el horizonte temporal esta a 14 dias posterior
al nacimiento del Recién Nacido.

2. Se realizara célculo de la razon costo efectividad incremental, teniendo en cuenta el
arbol de decisiones al comparar los costos y la efectividad del uso de prueba rapidas para el
diagnostico de sifilis procesadas en el punto de atencién como de uso de prueba rapidas para el
diagnostico de sifilis procesadas en el laboratorio Clinico de la siguiente forma:

Razon de Costo Efectividad Incremental = RCEI= ((Ci-Co))/ ((Ei-E0)) (Ortega, 2012)

Ci= Costos esperados intervencién con prueba treponémica rapida en consultorio

Co= Costo esperados intervencion con prueba treponémica rapida en Laboratorio Clinico

Ei= Casos evitados de Sifilis congénita en la intervencién con prueba treponémica rapida realizada en consultorio.
Eo= Casos evitados de Sifilis congénita en la intervencion con prueba treponémica rapida en Laboratorio Clinico
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4.5.10.Desenlaces

El desenlace de interés es la variable en que no presenta sifilis congénita siendo esta
unidad de medida utilizada para evaluar las dos tecnologias pruebas realizadas en el laboratorio
clinico frente a las realizadas en el punto de atencion en donde se definio:

No se presentan sifilis congénita: Valor 1 en el modelo

Se presenta sifilis congénita: valor 0 en el modelo
4.5.11.Calculo de los valores esperados

“El calculo de los valores esperados de los costos y de la efectividad de la realizacion de
pruebas rapidas en el laboratorio clinico y en el punto de atencion para el diagnéstico de sifilis
congénita, se efectu6 desenvolviendo hacia atras el arbol “Roll back™: el valor del costo y el
valor de efectividad en cada rama del arbol, ajustado por sus respectivas probabilidades. El
calculo se realizo de la siguiente manera:
Valor esperado de costos = (costo asociado al nodo A * P) + (costo asociado al nodo B * Q)
Valor esperado de efectividad = (efectividad asociada al nodo A * P) + (efectividad asociada al
nodo B * Q)

Siendo B el nodo complementario de A, P la probabilidad del evento y Q (1 - P) su
probabilidad complementaria” (Ortega, 2012)

4.5.12.Sensibilidad
Para el andlisis de sensibilidad se utiliz6 el software Oracle Crystal Ball, el cual es un
paquete que permite realiza modelos predictivos, simulacién y optimizacion en donde se realizd

la simulacién de Monte Carlo, la cual es una técnica empleada para estudiar como responde un
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modelo a entradas generadas de forma aleatoria efectuando una corrida de 10.000 pruebas, asi
como el grafico de sensibilidad tornado de cada variable (Riccio, 2018).

Se utilizé Microsoft Excel version 365 para el calculo de intervalos de confianza al 95%,
por medio de tablas dinamicas, de igual forma el método de Score, para generar el valor inferior
y superior de cada variable analizadas en el arbol de decisiones para realizar el analisis de
sensibilidad posterior, en el modelo propuesto.

Se utilizo la siguiente formula con el fin de encontrar los intervalos de confianza debido a
que se cuenta con el tamafio de la muestra, lo que nos permite mayor exactitud.

Figura 2

Formula intervalos de confianza

" p(1 —p) 5 pA-p)) _
P(p—t%_'”_l ————<P<p+ty,, [——|=1-a

Tomado de: (Valdivieso Taborga et al., 2011)

4.5.13.Confidencialidad de la informacion

Teniendo en cuenta la Resolucion N° 008430 de 1993 este estudio es considerado sin
riesgo ya que es un estudio retrospectivo de revision de Historia Clinica se emplearon técnicas y
métodos de revision documental de historia clinica de registros de laboratorio clinico y registros
de enfermeria y no se realiz6 ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables
bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio,
segun el articulo 16 en caso de investigaciones sin riegos el Comité de Etica en Investigacion de
la institucion podré dispensar al investigador del Consentimiento Informado” (Ministerio de

Salud, 1993)
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Las personas que accedieron a los datos de Historia Clinica se comprometieron a guardar
completa confidencialidad de la informacion.

Se anonimizaron las bases de datos, reemplazando el documento de identidad del
paciente con un codigo.

Toda la informacion obtenida en este estudio es confidencial. No hay informacion de
identificacion de paciente en las herramientas de trabajo de recoleccion de datos.

Ninguno de los nombres o datos de identificacion se utiliz6 o utilizara en publicaciones o

presentaciones.
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5.Resultados

5.1.Resultados Revision sistematica de la literatura

Se identificaron 30 referencias después de la eliminacién de los duplicados, luego de la

tamizacion por titulo y resumen se revisaron 22 referencias de las cuales 8 fueron revisadas en

texto completo.

Figura 3

Flujograma revision sistemética

Identificacion

Poner en pantalla

Elegibilidad

Incluido

Registros identificados mediante la Registros adicionales identificados a
blUsgueda en la base de datos (n =) través de otras fuentes (n =)
229 17

Registros después de eliminar duplicados (n =)

30
Registros seleccionados (n =) Registros excluidos (n =)
30 2
Articulos de texto completo Articulos de texto completo
evaluados para elegibilidad (n excluidos, con razones (n =)
=)13 5

Estudios incluidos en sintesis
cualitativa (n =)

Estudios incluidos en sintesis
cuantitativa (metanalisis) (n =
0

Fuente: Elaboracién propia
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Sintesis general de la evidencia del impacto de la implementacién de la prueba
répida realizada en el punto de atencion, de sifilis gestacional para la prevencion de sifilis
congénita.

El objetivo de esta revision sistematica fue sintetizar la evidencia disponible sobre el uso
de pruebas répidas tomadas en el punto de atencidn, para la deteccion de sifilis gestacional con el
animo de impactar en la incidencia de sifilis congénita en comparacion con las pruebas

realizadas en el laboratorio clinico.

En el estudio Antenatal Syphilis Screening Using Point-of-Care Testing in Sub-Saharan
African Countries: A Cost-Effectiveness Analysis, publicado en el afio 2013, se estima que entre
el 2.5% y el 17% de las mujeres embarazadas en Africa subsahariana estan infectadas con sifilis;
causando aproximadamente medio millon de resultados adversos en los bebés, incluidos
mortinatos, muertes neonatales, prematurez, bajo peso al nacer e infecciones congenitas.
Establecieron que, en esta region, solo alrededor del 40% de las mujeres se someten a pruebas de
deteccidn de sifilis durante una de sus visitas de atencion prenatal. Sugieren el uso eficiente de
recursos destinados en ampliar programas de deteccion prenatal de sifilis, utilizando pruebas
rapidas de punto de atencion, con el objeto lograr mejora sustancial en la salud publica a un
costo relativamente bajo, con impacto positivo en los recién nacidos y reducir la incidencia de
muerte fetal en SSA en hasta 64,000 casos anualmente, la incidencia de muerte neonatal en hasta
25,000 casos, y la incidencia de sifilis congénita hasta en 32,000 casos, resultando en una

reduccién anual de hasta 2.6 millones de AVAD (Kuznik et al., 2013).
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En el articulo Strategies of testing for syphilis during pregnancy publicado en el afio
2013, establecié que la incidencia de sifilis congénita fue menor en los grupos que recibieron
deteccion de sifilis gestacional en el sitio (odds ratio ajustado (AOR) 0.09, intervalo de confianza
(IC) del 95%: 0.01 a 0.71) y la proporcion de mujeres evaluadas para sifilis fue mayor en los
grupos que recibieron la deteccion in situ tanto en la primera visita prenatal como en la visita del
tercer trimestre (OR 989.80, IC del 95%: 16.27 a 60233.05; OR 617.88, IC del 95%: 13.44 a
28399.01). El tratamiento adecuado y el tratamiento de la pareja fueron mayores con el cribado
in situ (AOR 10.44, IC del 95%: 1.00 a 108.99; AOR 18.17, IC del 95%: 3.23 a 101.20). Las
pruebas de punto de atencion determinaron ser eficaces para aumentar la proporcion de mujeres
embarazadas que se hicieron la prueba de sifilis y el tratamiento en una sola visita, reduciendo la
sifilis congénita y mejorando el acceso al tratamiento tanto para las mujeres como para sus

parejas, reduciendo la demora en la busqueda de tratamiento (Shahrook et al., 2014).

En la Guia de practica clinica (GPC) basada en la evidencia para la atencion integral de
la sifilis gestacional y congeénita (2014), publicada por el Min. De Salud y Proteccién Social de
Colombia, indica que se requieren acciones para incrementar el porcentaje de mujeres a quienes
se les realiza prueba para deteccion de sifilis en el control prenatal, reducir el porcentaje de
gestantes con pruebas positivas para sifilis, e incrementar el porcentaje de mujeres que reciben
tratamiento oportuno al tener prueba positiva para sifilis durante el embarazo. Recomiendan
tener en cuenta los riesgos de las pacientes con sifilis gestacional que no sean diagnosticadas con
esta infeccion en la primera consulta; implica no aplicar oportunamente al menos una dosis de

penicilina benzatinica y aumenta el riesgo de complicaciones para el feto y desarrollo de sifilis
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congenita. Frente a los riesgos de ser falso positivo, se ha demostrado baja hipersensibilidad a la
penicilina benzatinica (menor al 5%) de muy baja incidencia (menor a 1: 1.000.000). Por lo
tanto, se considera que los beneficios superan ampliamente los riesgos. (Ministerio de Salud y

Proteccion Social Republica de Colombia, 2014)

En el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica, sifilis gestacional y sifilis congénita.
Colombia (2015) se plantea promover la deteccidn y tratamiento la infeccidn en la gestante para
prevenir la transmision vertical; reconoce la sifilis gestacional y congénita como un importante
problema de salud publica en nuestro pais ya que puede precipitar el padecimiento de una
condicién cronica con consecuencias graves y un alto costo humano, social y econémico para los
pacientes, en particular porque América Latina y el Caribe (ALC) tiene una tasa de sifilis
materna mas alta que cualquier otra region, estimada, 459.108 casos de sifilis gestacional en la
region, originando cada afio de 164.222 a 344.331 casos de sifilis congénita. En la mayor parte
de estos casos, la infeccion es transmitida al feto, en general entre las semanas 16 y 28 de
embarazo y conlleva un pronostico fatal en el 30-50% de casos. Como medida de intervencion
considera se debe realizar el tamizaje para sifilis con prueba rapida como parte de la atencién

prenatal (Garcia et al., 2015).

En la publicacion Introduccion de pruebas rapidas para sifilis y VIH en el control
prenatal en Colombia: analisis cualitativo (2016, Rev. panamericana de la Salud), realizo una
investigacion cualitativa en 12 instituciones de salud distribuidas en dos de las tres ciudades mas
pobladas del pais: Bogota y Cali, exploraron la percepcion de los profesionales encargados del

control pre natal e identificaron dentro de los resultados, que en Colombia no hay un uso
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generalizado del tamizaje con pruebas répidas para sifilis y VIH en el control prenatal. Hay
escasa experiencia previa en el uso de pruebas rapidas excepto en el personal de laboratorio y
sobre el curso de accién ante un resultado positivo. Se concluy6 adicionalmente que el sistema
de aseguramiento de salud dificulta el acceso al diagndstico y tratamiento oportuno. Las
autoridades de salud perciben como necesaria la revisién de la normativa existente, a fin de
fortalecer el primer nivel de atencién y promover el control prenatal integral. Recomendaron la
capacitacion del personal médico y de enfermeria vinculado al control prenatal en la
interpretacion y accidn con pruebas rapidas para sifilis y la integracién entre instancias de
formulacion de politicas de salud y académicas para actualizar los curriculos de formacion

(Ochoa-Manjarrés et al., 2016).

En la publicacién Introduccion de pruebas de punto de atencién de sifilis en entornos con
recursos limitados (2017), concluyen que hay disponibles pruebas POC para sifilis que cumplen
con los criterios de calidad, podrian hacer que la deteccion de sifilis sea accesible para todas las
mujeres en cualquier parte del mundo que asistan a una clinica prenatal. También refieren que las
pruebas POCT duales de alta calidad para el VIH y la sifilis podrian garantizar que los
programas bien financiados para la prevencion de la transmision del VIH de madre a hijo puedan
contribuir a una mayor cobertura de la deteccion prenatal de sifilis y prevenir anualmente mas de
300,000 resultados adversos del embarazo debido a la sifilis. Junto con la inversion para
aumentar la disponibilidad de pruebas POC de sifilis, se necesita investigacion operativa para
comprender la mejor manera de mejorar la deteccion de mujeres embarazadas y traducir la

disponibilidad de pruebas en mejores resultados de embarazo. Asi mismo sefialan que introducir
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pruebas POC puede ser un desafio en entornos con recursos limitados, donde un pequefio grupo
de los trabajadores de la salud a menudo con exceso de trabajo necesitan capacitacion y recibir
incentivos para emprender trabajo adicional. Asegurar un suministro regular de pruebas POC

también puede ser un desafio (Marks & CW Mabey, 2016).

En la revision Antibiotic treatment for newborns with congenital syphilis, publicado en el
afo 2019, concluye que la evidencia sobre la efectividad y la seguridad del tratamiento con
antibidticos para recién nacidos con sifilis congénita confirmada, altamente probable o posible es
escasa, lo que implica que no estan seguros sobre el efecto estimado, apoyando la importancia de
la prevencidn de sifilis congénita mediante la deteccidn precoz y tratamiento adecuado. Es decir
en los hijos de madres con sifilis tratada adecuadamente los lactantes no requieren estancia
hospitalaria mayor a la establecida de acuerdo a tipo de nacimiento (parto natural o cesarea);
Establecen que las POCT no requieren equipo especializado de capacitacion o laboratorio, y los
resultados estan disponibles de inmediato. Esto permite un tratamiento rapido y pone fin a la
necesidad que las personas regresen a la clinica para obtener resultados de las pruebas (Tucker
2010b; Jafari 2013). El uso de tecnologias en salud como las pruebas rapidas tomadas en el
punto de atencion, minimizar la prevalencia de la infeccion en el los recién nacidos y sus

posibles complicaciones a corto medianos y largo plazo. (Walker et al., 2019)

En la articulo de revision Point of care rapid test for diagnosis of syphilis infection in
pregnant women (Protocolo) del 2018, publicado por el Departamento de ginecologia y
obstetricia de la facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia, identificaron

como conclusiones que conocer el rendimiento, ventajas y limitaciones de las pruebas rapidas
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tomadas en el punto de atencion, podrian facilitar la generacion de politicas publicas para el

diagnostico de sifilis gestacional y tratamiento en los dos primeros trimestres de todas las

gestantes y asi diagnosticar oportunamente patologias que afectan a la madre o al feto, con

relacion a infecciones perinatales que causan lesiones graves en el feto y producen secuelas en

los recién nacidos. Por lo tanto cuando la sifilis gestacional se diagnostica y trata temprano, la

morbilidad y mortalidad disminuyen significativamente en el feto (Hawkes et al., 2013)

Tabla 7

Resultados de las publicaciones de costo efectividad, en el diagnéstico de sifilis gestacional,
comparan el uso de pruebas rapidas tomadas en el punto de atencion vs las tomadas en el
Laboratorio Clinico

Autor/es
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Realizar el tamizaje para sifilis gestacional con el uso de
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tuno a la gestante para reducir el tiempo de la exposicién del
feto a la enfermedad evitando secuelas, incapacidad y muerte
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En Colombia no hay uso generalizado de las POCT para
sifilis y VIH en el control prenatal. El profesional de la salud
excepto bacteriologia tiene poca experiencia en su uso e
intervencion frente a resultados positivos. El sistema de
aseguramiento de salud en Colombia dificulta el acceso a
diagnéstico y tratamiento oportuno

Las pruebas POC permiten evaluar a todas las mujeres emba-
razadas que asisten a control prenatal para detectar sifilis y
tratarlas de inmediato. Estas pruebas estan disponibles y
cumplen con criterios de calidad y podrian hacer que la de-
teccion de sifilis gestacional sea accesible para todas las
mujeres en cualquier parte del mundo

Conocer el rendimiento, ventajas y limitaciones de las POCT
podrian facilitar la generacion de politicas pablicas que orien-
ten el diagndstico y tratamiento oportuno en los dos primeros
trimestres de las embarazadas, para reducir la mortalidad
neonatal a causa de las lesiones graves ocasionadas por la
sifilis congénita

la evidencia sobre efectividad y seguridad del tratamiento
antibidtico para recién nacido con sifilis congénita es escas o
que implica que no estan seguros sobre el efecto estimado por
lo que se apoya la prevencion de sifilis congénita mediante la
deteccion

Elaboracion propia

5.2.Analisis de la informacion

Se realiza la revision de las bases de datos de la UMHES Materno Infantil, reportadas al

Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica — SIVIGILA de los afios 2016, 2017 y 2018 del

evento 750 (sifilis gestacional), a partir de estas bases datos se revisan las historias Clinicas de

261 gestantes diagnosticadas con esta patologia, como soporte documental también se conté con

la informacion reportada en el Sistema de Informacion de Laboratorio Sofware LABCORE, asi

como el reporte de resultados por parte de enfermeria en los libros de reporte de pruebas rapidas

de sifilis realizadas en consultorio. Posteriormente se realiza la seleccion de la muestra teniendo

en cuenta el siguiente criterio de inclusion:
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eMujeres gestantes con prueba répida treponema positiva, realizada en laboratorio Clinico o
en el punto de atencion (consultorio médico), cuyo diagnostico se realizd a los 30 0 més
dias antes del parto.

eDel total de historias clinicas revisadas, se consideraron para este estudio las que contaban
con informacion completa para realizar los anélisis de costo efectividad.

eDel total de historias clinicas revisadas fueron excluidas la que no contaban con los
registros de la informacién basica de analisis 0 que presentaban fallas en la atencion no
atribuibles a la realizacion de la prueba rapida, ni al sitio de aplicacion de esta.

De esta forma se obtienen 43 gestantes que cumplen con estas condiciones para pruebas
rapidas realizadas en el laboratorio clinico y 24 gestantes para pruebas rapidas para el
diagnostico de sifilis realizadas en el punto de atencion. Se evidencio que la Institucion atiende
un alto porcentaje de partos en expulsivo, también se presentan abortos, interrupcion voluntaria
del embarazo, y casos en que la materna no fue atendida en la institucion para el parto.

Con los datos obtenidos de la revision de las historias clinicas para los afios 2016, 2017 y
2018 se incluyeron 10, 14 y 43 gestantes respectivamente y se construyeron las bases de datos de
las que se derivan el calculo de:

eOportunidad prueba rapida -parto dias de la gestante: tiempo entre la realizacion de la prueba
rapida para el diagndstico de sifilis y la fecha de parto expresado en dias.

eOportunidad Consulta médica - prueba rapida de la gestante: tiempo entre la consulta médica
donde se realiza la solicitud de la prueba rapida para el diagnéstico de sifilis y la
realizacion de la prueba rapida, para el laboratorio clinico la prueba rapida de sifilis se

considera prueba de urgencia y dato critico en caso de ser positiva, de acuerdo con esto se
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tuvieron en cuenta los promedios de oportunidad de resultados urgentes para sedes con
laboratorio de la Subred Centro Oriente para los afios 2016, 2017 y 2018. En los casos de
pruebas rapidas realizadas en consultorio se determind como tiempo de oportunidad el
tiempo de consulta que es de 30 minutos. Oportunidad tratamiento -Prueba rapida de la
gestante: tiempo transcurrido desde la realizacién de la prueba rapida para el diagnostico
de sifilis y la aplicacion del tratamiento expresado en dias.

eOportunidad tratamiento -parto de la gestante: tiempo transcurrido desde la aplicacion del
tratamiento para sifilis gestacional y la fecha de parto expresado en dias.

Las bases de datos utilizadas para el presente estudio fueron:

eBase de datos mujeres con sifilis gestacional prueba rapida de deteccion realizada en el
Laboratorio Clinico afio 2016

eBase de datos mujeres con sifilis gestacional prueba rapida de deteccion realizada en el
Laboratorio Clinico afio 2017

eBase de datos mujeres con sifilis gestacional prueba rapida de deteccion realizada en el
Laboratorio Clinico afio 2018

eBase de datos mujeres con sifilis gestacional prueba répida de deteccion realizada en el
Punto de atencion afio 2018.

5.3.Analisis estadistico
5.3.1.Prueba de distribucion de los datos

Se realiza el andlisis estadistico para verificar la distribucion de los datos, para tal fin se

utilizé la prueba de Shapiro-Wilks con el fin de estimar si las variables utilizadas tienen una
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distribucion normal o no. Para las pruebas realizadas en el punto de atencion se analizaron las

siguientes variables: Oportunidad prueba rapida parto, Oportunidad tratamiento parto.

Tabla 8

Pruebas de normalidad

Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig.
Oportunidad prueba 0,937 24 0,143
rapida parto
Oportunidad tratamiento 0,937 24 0,143

parto

Ho: Los datos son normales. No rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que la oportunidad prueba
rapida -parto y oportunidad tratamiento- parto realizadas en el punto de atencion tienen distribuciones normales,
con una significancia del 0.143. No se puede realizar las pruebas para las otras dos variables, es decir
oportunidad consulta médica-prueba rapida y oportunidad tratamiento prueba rapida ya que son constantes.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
Gréfica 3
Oportunidad prueba rapida —parto punto de atencién

Histograma Q-Q normal

Histograma — Normal

Media= 13475
Desviacién estndar = 63 476
N=24

Frecuencia
Normal esperado

000 10000 15000 200,00 25000 0 50 100 150 200 250

oportunidad prueba rapida-parto Valor observado

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Gréfica 4
Oportunidad tratamiento-parto punto de atencion

Histograma Q-Q normal

Histograma — Normal

Vedia = 13475
Desyiacién éstindar - 63478 2
=24

Frecuencia
Normal esperado

100,00 15000 200,00 0 EY 100 150 200 250

oportunidad tratamiento-parto Valor observado

Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Para las pruebas realizadas en el Laboratorio Clinico se analizaron las siguientes
variables: Oportunidad prueba rapida -parto, Oportunidad consulta médica- prueba rapida,
Oportunidad tratamiento- prueba rapida, Oportunidad tratamiento- parto

Tabla 9

Pruebas de normalidad

Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig.
Oportunidad prueba rapida
parto 0,961 43 0,148
Oportunidad consulta médica
prueba répida 0.73 43 0,000
Oportunllde'ld tratamiento 0,631 43 0,000
prueba répida
Oportunidad tratamiento- 0,049 43 0,054

parto
Ho: Los datos son normales. Al observar los valores p de las pruebas se observa que el alpha=0.05 es mayor que los
valores p de oportunidad consulta médica- prueba rdpida y oportunidad tratamiento prueba répida, por tanto, los
datos no son normales, se rechaza Ho. Por el contrario, los datos de oportunidad prueba rapida -parto y oportunidad
tratamiento parto no es mayor que el valor p, es decir no rechace la Ho, estos datos son normales.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Gréfica 5

Oportunidad prueba rapida parto Laboratorio Clinico

Histograma Q-Q normal

Histograma ~— Normal
© 2 -
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Fuente: Elaboracion propia software SPSS
Grafica 6
Oportunidad consulta- prueba rapida Laboratorio Clinico
Histograma Q-Q Normal
Histograma — Horml 2
= | }
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Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Oportunidad tratamiento -prueba rapida Laboratorio Clinico

Histograma

Histograma ~— Normal
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Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Gréfica 8

Oportunidad tratamiento parto Laboratorio Clinico

Histograma

Histograma —— Normal

Media = 34,00
esviacion esténdar = 64 581
N=43
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Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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5.3.2.Relacion de variables
Se identificd la relacion entre las variables oportunidad de la prueba rapida-parto y la
oportunidad prueba rapida — tratamiento frente a la sifilis congénita
eSe aplica el modelo de regresion logistico con variable respuesta binaria.
oEs importante mencionar que la distribucion de las variables independientes no incide sobre
la estimacion de los parametros del modelo de regresion logistico.
eEste analisis se efectud en el software SPSS con el fin de identificar si existe relacion entre
la oportunidad desde la realizacion de pruebas rapidas y la fecha de parto, asi como la
oportunidad de la prueba rapida y tratamiento frente al nimero de casos de sifilis
congenita evidenciandose el siguiente resultado:

Tabla 10

Pruebas 6mnibus de coeficientes de modelo

Chi-cuadrado gl Sig.

Paso 17,418 2 0,000

Paso 1 Bloque 17,418 2 0,000
Modelo 17,418 2 0,000

Rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que el modelo de regresion se ajusta al conjunto de datos.
Fuente Elaboracion propia software SPSS

Tabla 11

Resumen del modelo

Logaritm R R
odela cuadrado de Cox cuadrado de
Paso verosimilitud -2 y Snell Nagelkerke
1 35,449 0,229 0,419

El Pseudo R-cuadrado muestra un valor de 0.419 donde se observa un buen ajuste del modelo para explicar
la sifilis congénita.
Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Tabla 12

Resumen del modelo

Pronosticado

Observado sifilis congénita ~ Porcentaje
0,00 1,00 correcto
Sifilis 0,00 56 2 96,6
Paso 1 congénita 1,00 4 5 55,6
Porcentaje global 91,0

La tabla de clasificacion muestra que el 91% de los datos son clasificados de manera correcta por el modelo.
Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Tabla 13

Variables en la ecuacion

Error

B estandar

Wald gl Sig. Exp(B)

Oportunidad prueba
rapida-parto
Oportunidad

-0,028 0,012 5243 1 0,022 0,972

Pasol  tratamiento prueba 0,033 0,011 9,729 1 0,002 1,033
rapida
Constante -0,042 0,926 0,002 1 0,964 0,959

Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Existe evidencia estadistica de que la oportunidad prueba rapida- parto y la oportunidad
tratamiento- prueba rapida son estadisticamente significativas para explicar los casos de sifilis
congénita. al utilizarse un Alpha de 0,05, se evidencia que la Oportunidad pruebas rapidas-parto
el valor de p=0,022 menor a 0,05, de igual forma la Oportunidad prueba rapida- tratamiento con

un valor de p= 0,002 también menor a 0,05
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Se identificé la relacion de los afios 2016, 2017 y 2018, frente a la sifilis congénita

Se aplica el modelo de regresion logistico con variable respuesta binaria. Este analisis se efectud
en el software SPSS con el fin de identificar si existe relacion entre los afios 2016, 2017 y 2018
frente a la prevalencia de sifilis congénita evidenciandose el siguiente resultado:

Tabla 14

Pruebas 6mnibus de coeficientes de modelo

Chi-cuadrado al Sig.
Paso 14,543 1 0,000
Paso 1 Blogue 14,543 1 0,000
Modelo 14,543 1 0,000

Rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que el modelo de regresion se ajusta al conjunto de datos.
Fuente: Elaboracion propia software SPSS
Tabla 15

Resumen del modelo

Paso Logaritmo de la R cuadrado de R cuadrado de
verosimilitud -2 Cox y Snell Nagelkerke
1 38,324 0,195 0,358

El Pseudo R-cuadrado muestra un valor de 0.358 donde se observa un buen ajuste del modelo para explicar
la sifilis congénita.
Fuente: Elaboracion propia software SPSS
Tabla 16

Tabla de clasificacion

Pronosticado

Observado sifilis congénita Porcentaje
0,00 1,00 correcto
» ) 0 52 6 89,7
sifilis congénita
Paso 1 1 5 4 44.4
Porcentaje global 83,6

La tabla de clasificacion muestra que el modelo clasifica de manera correcta el 83.6% de la informacién. Es
decir, se tiene un poder de explicacién del modelo muy alto.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Tabla 17

Variables en la ecuacion

Error .
B estandar Wald gl Sig. Exp(B)
afio -1,783 0,53 11,332 1 0,001 0,168

Paso 1?
Constante 3594,157 1068,064 11,324 1 0,001
Existe evidencia estadistica de que para un alpha de 0.05 el afio de aplicacion es estadisticamente
significativo para explicar la deteccion de la sifilis congénita, donde se observa un valor negativo. Es decir, en los
afios mas recientes es menor la probabilidad de la sifilis congénita.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Teniendo en cuenta que, en el afio 2018, ultimo afio de la evaluacion ya se encuentra
implementada la realizacion de pruebas POCT en el punto de atencion, se realizo la comparacion
de los casos presentados de sifilis congénita con la realizacion de pruebas rapidas en el punto de

atencion frente a las realizadas en el laboratorio clinico.

Tabla 18

Comparacion casos presentados de sifilis congénita segun escenario de aplicacion de la prueba
rapida

% porcentaje de

Aplicacién de Namero de casos de  NUmero de casos de A
L P ; o - casos de sifilis
pruebas rapidas sifilis gestacional sifilis congénita -
congénita

En, e_I Laboratorio 43 9 20,93%

Clinico

En eI_E’unto de 2 0 0,00%

atencion

Total 67 9 20,93%

Al realizar la comparacion de los casos presentados de sifilis congénita en el laboratorio clinico frente al
punto de atencion se evidencia una reduccion del 20,93%. Se realiz6 la comparacion de los casos presentados de
sifilis congénita frente a los afios presentados 2016, 2017 y 2018.

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 19

Comparacion casos presentados de sifilis congénita por afio

Afio NUmero de casos de  NUmero de casos de  %porcentaje de casos

Sifilis gestacional Sifilis congénita de Sifilis congénita
2016 10 4 40%
2017 14 5 35,71%
2018 43 0 0,00%

Al realizar la comparacion de los afios 2016, 2017 y 2018 frente a los casos presentados de sifilis congénita
se logra identificar una disminucion del 4,29% de los casos en el 2017 frente al 2016, asi como del 35,71% en el
2018 frente al 2017.

Fuente: Elaboracion propia

Se realizé la comparacion de la oportunidad prueba réapida -tratamiento de las pruebas
rapidas realizadas en el laboratorio clinico frente a las realizadas en el punto de atencion, con el
fin de identificar si existe diferencia significativa entre la oportunidad desde la realizacion de la
prueba répida hasta la aplicacion de tratamiento realizada en el punto de atencion frente al
realizado en el laboratorio clinico, se utilizd la prueba U-Mann-whiteny debido a que es una
prueba para dos muestras independientes cuando los datos no son normales, como es en este
caso, comprobado con la prueba Shapiro-Wilks evidenciado previamente. Esta es efectuada en el
software R. Se encontraron los siguientes resultados:

Figura 4

Resultado comparacion de oportunidad prueba rapida-tratamiento software R

Wilcoxon rank sum test with continuity correction

Data: V1 by V2
W= 828, p-value = 3.491e-06
Alternative hypothesis: true location shift is not equal to 0

Mensajes de aviso perdidos
In Wilcox.test.default (x=c (17L, 168L, OL, 59L, 148L, 124L, 42L, :
cannot compute exact n-value with ties
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Ho. No existe diferencia significativa en la oportunidad desde la realizacion de la prueba réapida y la aplicacion de
tratamiento. Rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que hay una diferencia entre el tiempo de oportunidad
desde el diagnostico de sifilis por medio de la prueba rapida hasta el tratamiento en el laboratorio y el punto de
atencion puesto que el valor de p = 3.491e-06 para un alpha de 0,05.

Fuente: Elaboracién propia software R

Oportunidad del diagndstico en laboratorio clinico-tratamiento: Sumatoria total de
minutos transcurridos entre el diagnostico por medio de la prueba rapida y el tratamiento: 1211
dias / 43= 28,16 dias

Oportunidad del diagnéstico en consultorio -tratamiento: Sumatoria total de minutos
transcurridos entre el diagnostico por medio de la prueba rapida y el tratamiento: 0 dias / 24= 0
dias

Se realiz0 la comparacion de la oportunidad desde la consulta médica - hasta la
realizacion del diagnostico en el punto de atencion frente al realizado en el laboratorio clinico,
con el fin de identificar si existe diferencia significativa entre la consulta medica (desde que se
realiza la solicitud medica de prueba rapida para el diagnéstico de sifilis), hasta la realizacion de
la prueba rapida realizada en el punto de atencion frente al realizado en el laboratorio clinico, se
utilizo la prueba U-Mann-whiteny debido a que es una prueba para dos muestras independientes
cuando los datos no son normales, como es en este caso, comprobado con la prueba Shapiro-
Wilks evidenciado previamente. Esta es efectuada en el software R. Se encontraron los
siguientes resultados:

Figura 5

Resultado comparacion de oportunidad desde la consulta médica - hasta la realizacion del
diagndstico en el punto de atencion frente al realizado en el laboratorio clinico software R

Wilcoxon rank sum test with continuity correction

Data: V1 by V2
W= 1032, p-value = 1.619e-12
Alternative hypothesis: true location shift is not equal to 0

Mensajes de aviso perdidos
In Wilcox.test.default (x=c (241L, 241L, 186L, 186L, 241L, 186L, :
cannot compute exact p-value with ties
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Ho. No existe diferencia significativa en la oportunidad desde la realizacién de la prueba répida y la
aplicacion de tratamiento

Rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que hay una diferencia entre el tiempo de oportunidad la
consulta médica (desde que se realiza la solicitud medica de prueba répida para el diagnéstico de sifilis), hasta la
realizacion de la prueba rapida realizada en el punto de atencién frente al realizado en el laboratorio clinico puesto
que el valor de p =1.619e-12 para un alpha de 0,05.

Fuente: Elaboracién propia software R

Oportunidad consulta médica-diagndéstico en laboratorio clinico: Sumatoria total de
minutos transcurridos entre la realizacién de la orden médica y el acceso al resultado: 8416
minutos/ 43= 195,72 minutos

Oportunidad consulta médica-diagndéstico en consultorio: Sumatoria total de minutos
transcurridos entre la realizacion de la orden médica y el acceso al resultado: 720 minutos / 24=
30 minutos.

Se identificé la relacion entre el tratamiento de la pareja de la gestante frente a la
sifilis congénita: Con el fin de identificar la relacion de tratamiento de la pareja frente a la sifilis
congénita se efectia la Prueba chi-cuadrado, por medio del software SPSS. Es importante
mencionar que Chi-cuadrado es una prueba para variables cualitativas independiente de la
distribucion. Se obtiene como resultado:

Tabla 20

Tabla cruzada sifilis congénita - tratamiento pareja

Recuento Tratamiento pareja Total
No Si
Sifilis No 32 26 58
congeénita
Si 7 2 9
Total 39 28 67

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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Tabla 21 Pruebas de chi-cuadrado sifilis congénita - tratamiento pareja

Chi-cuadrado Valor  df  Significacion Significacion Significacion

de Pearson asintética exacta exacta
(bilateral) (bilateral) (unilateral)
1,637 1 0,201

Ho. No existe relacion significativa entre el tratamiento pareja y la sifilis congénita
No rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que no hay relacién entre la sifilis congénita y el tratamiento
de la pareja.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Se identificd la relacion entre las 3 dosis de tratamiento frente a la sifilis congénita:
Con el fin de identificar la relacién de las 3 dosis de tratamiento frente a la sifilis congénita se
efectla la Prueba chi-cuadrado, por medio del software SPSS. Es importante mencionar que Chi-
cuadrado es una prueba para variables cualitativas independiente de la distribucién. Se obtiene
como resultado:

Tabla 22

Tabla cruzada sifilis congénita tres dosis de tratamiento

Recuento Tres dosis Total
No Si
Sifilis No 33 25 58
Congénita
Si 6 3 9
Total 39 28 67
Fuente: Elaboracion propia software SPSS

Tabla 23

Pruebas de chi-cuadrado sifilis congénita tres dosis de tratamiento

Significacion Significacidon Significacién

Chi-cuadrado de Valor df  asintética exacta exacta
Pearson (bilateral) (bilateral)  (unilateral)
,306 1 0,58

Ho. No existe relacion significativa entre las tres dosis de tratamiento y la sifilis congénita
No rechace Ho. Existe evidencia estadistica de que no hay relacion entre la sifilis congénita y las tres dosis
de tratamiento.

Fuente: Elaboracion propia software SPSS
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5.4.Costos
5.4.1.Procesamiento pruebas rapidas
Para realizar el costo del procesamiento de pruebas rapidas, se tiene en cuenta que toda
actividad realizada en la entidad genera un costo y por ende gasto de recurso y que a medida que
se gestione el costo y se lleve un control detallado de estos se podra generar una informacion
adecuada que ayude a evaluar las operaciones y tomar medidas correctivas en caso de ser
necesarias. Contar con la informacion de los costos de la misma actividad realizada en diferentes
escenarios permitira reconocer cual de estas dos opciones es mas favorecedora a nivel de costo
institucional y con la informacion la direccidn, pueda tomar decisiones estratégicas y operativas
en forma acertada. Para este analisis fue necesario conocer el servicio que se ofrece, los insumos
utilizados y el recurso humano que se requiere para entregar un resultado de prueba rapida para
sifilis. (Ministerio de Finanzas Publicas, 2014)
Se seleccionaron las dos intervenciones y talento humano clave de la operacion realizadas
en dos escenarios:
ePrueba rapida para sifilis realizada en laboratorio clinico
ePrueba rapida para sifilis realizada en consultorio médico durante la atencion
Seguidamente se realiz6 recoleccion y clasificacion de la informacién mediante plantilla
de seguimiento a los pasos de la actividad teniendo en cuenta el actor y tiempo asignado a cada
uno de los pasos, el talento humano entrevistado fue:
a.Prueba rapida para sifilis realizada en laboratorio clinico: Personal bacteridlogo y auxiliares

de laboratorio.
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b.Prueba répida para sifilis realizada en consultorio médico durante la atencion: Jefe de
enfermeria, medico, auxiliar de enfermeria.
A continuacion, se realizé el calculo del tiempo por actividad y requerimiento de insumo:
Se recolecto el tiempo por actividad en cada uno de los escenarios y asi mismo los insumos o
fraccion de insumos que se requerian para la actividad en formato de Excel.

Tabla 24

Actividades prueba rapida de sifilis realizada en el laboratorio clinico

ITEM Actividad Actor Minutos
1 Factura y autoriza los exdmenes Auxiliar Administrativo !
2 Solicitar Cita con Enfermeria Auxiliar Administrativo 8
para asesoria
3 Toma de muestra Auxiliar laboratorio 4
4 Ingresar datos de paciente en Auxiliar laboratorio 1
sistema
> Alistamiento muestra Auxiliar laboratorio 1
6 Verificar orden y paciente Profesional bacteriologia 1
7 Anaélisis de muestra Profesional bacteriologia 2
8 Imprimir resultados Profesional bacteriologia 1
9 Llevar reportes a Consultorio2  Auxiliar Laboratorio 6
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 25
Actividades prueba rapida de sifilis realizada en el consultorio medico
ITEM Actividad Actor Minutos
1 Toma de muestra Enfermera 1
2 Anédlisis de muestra Enfermera 2
Reporte de Resultados en el Sistema Enfermera 1
4 Enfermera

Imprimir y entregar resultados para 1
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factura
Auxiliar

5 Factura y autoriza los exdmenes Administrativo 5

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 26

Insumos para prueba répida de sifilis realizada en el consultorio médico

ITEM insumo o reactivo L un_@ad 0
fraccién utilizada
1  Prueba Réapida Sifilis 1
2 Lanceta incluido en prueba 1
3 Guantes 1
4  Bata 0,01
5 Gorro 0,05
6  Isopafiin incluido en la prueba 1
7  Gafas 0,000416667

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 27

Insumos para prueba rapida de sifilis realizada en el Laboratorio Clinico

ITEM insumo o reactivo ., un@ad 0
fraccion utilizada
1  Prueba Réapida Sifilis 1
2 Aguja 1
3 Tubo Amarillo 1
4 Punta amarilla 1
5 Guantes 1
6 Bata 0,01
7 Gorro 0,05
8 Isopafiin 3
9 Cura 1
10 Gafas 0,000416667

Fuente: Elaboracion propia

Posteriormente a la recoleccion de la informacion se procedio a solicitar al area de costos
de la Subred el salario y honorarios del personal ya que se manejan 2 tipos de contratacion planta
y contrato por Orden de prestacion de servicios(OPS) para el costo del talento humano, se tomé
el valor promedio minuto de los actores implicados, asi mismo se solcito el valor de cada uno de

los insumos utilizados para los 3 afios del estudio, recibiendo la siguiente informacion:
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Costo salarios y honorarios personal contrato y por Orden de Prestacion de Servicios
(entregado por &rea de Costos Subred)
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PERFIL COSTO PROMEDIO MES COSTO PROMEDIO MINUTO
ANO 2016 ANO 2017 ANO 2018 ANO 2016 ANO 2017 ANO 2018

Médico General planta $ 10.361.991 $ 10.907.043 $ 11494933 $ 928 % 977 % 1.030
Médico General OPS $ 4626266 $ 4773913 $ 4921560 $ 415  $ 428 % 441
Auxiliar Administrativo $ 2885120 $ 3.036.968 $ 3200661 $ 259 % 272 $ 287
facturador planta
Auxiliar Administrativo $ 1325400 $ 1.367.700 $ 1.410.000 $ 119 % 123 3 126
facturador OPS
Auxiliar Administrativo $ 2582751 $ 2718685 $ 2865222 $ 231 $ 244 3 257
planta
Auxiliar Administrativo $ 1325400 $ 1.367.700 $ 1410000 $ 119 % 123 3 126
OPS
Enfermera jefe planta $ 7802273 $ 8212919 $ 8655595 % 699 $ 736 3% 776
Enfermera jefe OPS $ 2316160 $ 2525880 $ 2604000 $ 208 % 226 3% 233
Profesional en $ 7105206 $ 7.479.164 $ 7.828519 $ 637 $ 670 $ 701
Bacteriologia planta
Profesional en $ 2730108 $ 2814552 $ 2901600 $ 245 % 252 % 260
Bacteriologia OPS
Auxiliar de laboratorio $ 2885120 $ 3.036.968 $ 3200661 $ 259 % 272 % 287
planta
Auxiliar de laboratorio $ 1482420 $ 1528176 $ 1575420 $ 133 % 137 $ 141
OPS
Auxiliar de enfermeria $ 2885120 $ 3.036.968 $ 3.200661 $ 259 $ 272 % 287
planta
Auxiliar de enfermeria $ 1482420 $ 1528176 $ 1575420 3 133 % 137 $ 141

OPS

Fuente: Informe area de costos Subred Centro Oriente

Tabla 29

Costo insumos toma de muestra sanguinea en prueba rapida (entregados por la Subred)

INSUMOS ANO 2016 ANO 2017 ANO 2018
Guantes $ 113 $ 115  $ 117
Bata $ 2.510 $ 2562 $ 2.615
Gorro $ 71 $ 73 % 75
Gafas $ 5.576 $ 5690 $ 5.863
Aguja de bioseguridad $ 548 $ 564 $ 595
Tubo tapa amarilla $ 637 $ 650 $ 664
Isopafiin $ 45 $ 47 % 48



Prueba Rapida Para Sifilis

$ 3.473

$

3544 %

3.617

Fuente: Informe area de costos Subred Centro Oriente
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En cuanto a asignacién de costos, se dividieron los costos en: talento humano, tiempo

utilizado para la actividad e insumos o fraccion de insumo utilizados para la toma de muestra, se

construyd herramienta para el calculo y asignacion de los costos en Microsoft Excel, que realiza

la multiplicacién del valor del minuto utilizado por cada actor por el nimero de minutos gastados

en la actividad por cada uno de los escenarios, de la misma manera se tomaron los insumos o

fracciones de estos utilizados en cada una de las intervenciones, utilizando como volumen una

unidad de produccion es decir un procesamiento de una prueba rapida para sifilis y se obtuvieron

los siguientes resultados para cada uno de los afios analizados.

Tabla 30

Costo por actividades prueba rapida de sifilis realizada en el laboratorio clinico 2016-2018

ITEM Actividad Actor 2016 2017 2018
ACTIVIDADES Factura y autoriza los examenes Auxiliar $ 1323 % 1379 % 1.449
Administrativo
Solicitar Cita con Enfermeria  Auxiliar $ 1512 $ 1400 $ 1.656
para asesoria Administrativo
Toma de muestra Auxiliar $ 784 $ 820 $ 856
Bacteriologia
Ingresar datos de paciente en Auxiliar $ 196  $ 205 % 214
sistema Bacteriologia
Verificar orden y paciente Profesional en $ 441 3 461  $ 481
Bacteriologia
Anélisis de muestra Profesional en $ 882 % 922  $ 962
Bacteriologia
Imprimir resultados Profesional en $ 221 % 231 % 241
Bacteriologia
Llevar reportes a Consultorio2  Auxiliar $ 1176  $ 1230 % 1.284
Bacteriologia
Tiempo de centrifugado Aucxiliar en $ 196 $ 205 % 214
Bacteriologia
COSTOS Costo prueba Répida Sifilis costo unidad o $ 3473 % 3544  $ 3.617
INSUMOS fraccion
Costo de la Aguja costo unidad o 548 564 595

fraccion
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Costo del Tubo Amarillo costo unidad o $ 637 $ 650 $ 664
fraccion

Costo punta amarilla costo unidad o $ 39 3 39 3 39
fraccion

Guantes costo unidad o $ 113 $ 115  $ 117
fraccion

bata( se usa 1 semana para 100  costo unidad o $ 25 3 26 3% 26

pacientes) fraccion

Gorro( se usa 1 dia para 20 costo unidad o $ 4 % 4 $ 4

pacientes) fraccion

isopafiin costo unidad o $ 135  $ 141 $ 144
fraccion

cura costo unidad o $ 32 3 32 3 34
fraccion

gafas costo unidad o $ 232 $ 237  $ 2,44
fraccion

Total $ 11.738 $ 11.969 $ 12.599

Costos Generales 10% $ 1174  $ 1197 % 1.260

Gasto Administrativo 16% $ 1878 % 1915 % 2.016

Total Costo Prueba $ 14790 $ 15081 $ 15.875

Fuente: Elaboracion propia. Costo institucional

Tabla 31

Costo por actividades prueba rapida de sifilis realizada en el consultorio médico 2016-2018

ITEM Actividad Actor 2016 2017 2018
ACTIVIDADES Toma de muestra Enfermera $ 453 % 481 % 504
Analisis de muestra Enfermera $ 906 $ 962 $ 1.008
Reporte de Resultados en el Enfermera $ 453 % 481 % 504
Sistema
Imprimir y entregar resultados ~ Enfermera $ 227 $ 241 $ 252
para factura
Factura y autoriza los examenes Auxiliar $ 378 % 366 $ 414
Administrativo
COSTO INSUMOS Costo prueba Rapida Sifilis costo unidad o $ 3473 $ 3544 % 3.617
fraccion
Costo lanceta incluido en costo unidad o $ - $ - $ -
prueba fraccion
Guantes costo unidad o $ 113 $ 113 % 117
fraccion
bata( se usa 1 semana para 100  costo unidad o $ 25,10 $ 25,10 $ 26,15
pacientes) fraccion
Gorro( se usa 1 dia para 20 costo unidad o $ 3,55 $ 3,55 $ 3,75
pacientes) fraccion
isopafiin incluido en la prueba  costo unidad o $ - 8 - $ -
fraccion
gafas costo unidad o $ 2,32 $ 2,32 $ 2,44
fraccion
Total $ 6.033 $ 6.218 $ 6.448
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Costos Generales 10% $ 603 $ 622 $ 645
Gasto Administrativo 16% $ 965 $ 995 $ 1.032
Total Costo Prueba $ 7.602 $ 7.835 $ 8.125

Fuente: Elaboracion propia. Costo institucional

Se realiza actividad de consolidado de informacion que muestra que para los tres afios es
mas favorable para la institucién, en costo tanto por talento humano, como por costo de insumo
requerido realizar la prueba rapida de sifilis en el consultorio médico durante el momento de la
atencion. Se observa que la prueba réapida realizada en laboratorio clinico tiene un costo mayor a
la realizada en el consultorio médico para los afios 2016,20,17,2018 de 95%, 92%, y 95%

respectivamente.

Tabla 32

Comparativo de Costos pruebas rapidas realizadas en consultorio médico vs. Laboratorio
clinico 2016-2018

COSTO PRUEBA RAPIDA DE 2016 2017 2018
SIFILIS

Realizada en punto de atencién o $ 7.602 $ 7.835 $ 8.125
consultorio médico

Realizada en el Laboratorio Clinico $ 14790 $ 15.081 $ 15.875
Valor Diferencial -$ 7.188 -$ 7.246 -$ 7.750

Fuente Elaboracion propia
5.4.2.Caso de sifilis congénita
Para los costos de sifilis congénita se utilizaron las bases enviadas a SIVIGILA de los
afios 2016, 2017, 2018 del materno Infantil del reporte de casos de sifilis congénita ficha de
notificacion 740, de los 28, 38 y 30 casos presentados en 2016, 2017 y 2018 respectivamente, se
realiza busqueda de factura en sistema dinamica gerencial en donde se incluyeron aquellas en

donde la fecha de ingreso de la factura coincida con la fecha de nacimiento del nifio es decir el
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primer ingreso Unicamente, se incluyen aquellas facturas cargadas en el sistema dinamica, asi
como aquellas que registraban con el nimero de documento del recién nacido especificado en las
bases de reporte de SIVIGILA del materno infantil.

En total se realizé la verificacion y comparacion de 23 facturas en donde se incluyeron la
totalidad de las actividades facturadas. La cantidad realizada para cada actividad se definié para
una estancia de 14 dias promedio obtenida con la facturacion del primer ingreso.

Los costos base fueron el promedio de la facturacion revisada, el limite inferior y superior
se definieron como el valor méaximo facturado y el valor minimo facturado para cada actividad
(teniendo en cuenta que dependiendo de la contratacion o afiliacion del usuario este costo
cambia). Los datos de costos de sifilis congénita se encuentran consignados en anexo costos caso
de sifilis congeénita.

5.5.Arbol de decisiones

El modelo de arbol de decisiones se construyé con el software PrecisionTree 5.5 del
paquete Decision tools el cual se desarrolld, con la estimacion de probabilidades obtenidas por
medio del calculo en Excel version 365 de las bases de notificacion a SIVIGILA del materno
infantil de los afios 2016, 2017 y 2018.

Se disefio las variables del arbol de decisiones teniendo en cuenta los parametros que
podrian generar un impacto cuyo resultado influyera en sifilis congénita o no como las variables
oportunidad tratamiento parto >35 dias, oportunidad tratamiento parto<= 35 dias, oportunidad
prueba rapida para diagnéstico de sifilis— tratamiento >1 dia, oportunidad prueba réapida para
diagnostico de sifilis — tratamiento <=1 dia, si se presentd o no sifilis congénita tanto para las

pruebas rapidas realizadas en laboratorio clinico como para las realizadas en punto de atencion.
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Para el modelo de arbol de decisiones se tuvo en cuenta los costos obtenidos en la tabla
comparativo de Costos pruebas rapidas realizadas en consultorio médico vs. Laboratorio clinico

2016-2018, asi como la tabla de costos de sifilis congénita.

Desenlaces
El desenlace de interés la variable no se presenta sifilis congénita siendo esta unidad de
medida utilizada para evaluar las dos tecnologias pruebas realizadas en el punto de atencion
laboratorio clinico frente a las realizadas en el punto de atencion en donde se definio:
eNo se presentan sifilis congénita: Valor 1 en el modelo
eSe presenta sifilis congeénita: valor 0 en el modelo
El modelo de arbol de decisiones presentado a continuacién nos permitio identificar que
las pruebas rapidas para el diagnostico de sifilis en el punto de atencion es la decision que debe
ser tomada puesto que el costo esperado determinado por el método Roll back de las pruebas
rapidas realizadas en el laboratorio clinico fue de $ 2.163.309 mayor al de las pruebas rapidas
realizadas en el punto de atencion de $ 7.835 de acuerdo con las probabilidades obtenidas para el
modelo.
En el arbol de decisiones se presenta los valores esperados (promedios) de costos y
efectividad en cada nodo probabilistico del modelo.
Se utilizd Microsoft Excel versién 365 para el calculo de intervalos de confianza al 95%,

por medio de tablas dinamicas, de igual forma el método de Score, para generar el valor inferior
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y superior de cada variable analizadas en el &rbol de decisiones para realizar el analisis de
sensibilidad posterior, en el modelo propuesto.
Se utiliza la siguiente formula con el fin de encontrar los intervalos de confianza debido a

que se cuenta con el tamafio de la muestra, lo que nos permite mayor exactitud.

Figura 7

Formula intervalos de confianza

: {ﬁ(l—ﬁ) , P _
p p_t%,n—l Tspsp-}_t%n_l T =l-a

Tomado de: (Valdivieso Taborga et al., 2011)

Tabla 33

Variables arbol de decisiones, intervalos de confianza utilizadas para sensibilidad

Rango
N Descripcion Valor base
Inferior Superior

Probabilidad en laboratorio clinico
1 . ] 0,791 0,665 0,916
Oportunidad tratamiento- parto >35 dias

Probabilidad en laboratorio clinico
2 Oportunidad tratamiento- parto <=35 0,209 0,084 0,335

dias
Laboratorio

Clinico . ] )
Probabilidad en laboratorio clinico /
oportunidad tratamiento parto >35
3 . _ i 0,5 0,327 0,673
dias/Oportunidad Diagnostico-

tratamiento >1 dia

4 Probabilidad en laboratorio clinico / 0,5 0,327 0,673
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oportunidad tratamiento parto >35
dias/Oportunidad Diagnostico-

tratamiento <= 1 dia

Probabilidad en laboratorio clinico /
oportunidad tratamiento parto >35
dias/Oportunidad Diagnostico-
tratamiento >1 dia/ se presenta sifilis
congeénita

Probabilidad en laboratorio clinico /
oportunidad tratamiento parto >35
dias/Oportunidad Diagnostico-
tratamiento >1 dia/ No se presenta sifilis

congeénita

Probabilidad en laboratorio clinico /
oportunidad tratamiento parto >35
dias/Oportunidad Diagnostico-
tratamiento <= 1 dia/ se presenta sifilis

congeénita

Probabilidad en laboratorio clinico /
oportunidad tratamiento parto >35
dias/Oportunidad Diagnostico-
tratamiento <= 1 dia/ No se presenta
sifilis congenia

Probabilidad en laboratorio clinico
Oportunidad tratamiento- parto <=35
dia/Oportunidad Diagnostico-tratamiento
>1 dia

Probabilidad en laboratorio clinico
Oportunidad tratamiento- parto <=35
dia/Oportunidad Diagnostico-
tratamiento <= 1 dia

0,176

0,824

0,059

0,941

0,889

0,111

-0,01

0,637

-0,056

0,826

0,677

82

0,363

1,01

0,174

1,056

11

0,323
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Probabilidad en laboratorio clinico
Oportunidad tratamiento- parto <=35

11 . . . . 0,625 0,28 0,97
dia/Oportunidad Diagnostico-tratamiento

>1 dia/Se presenta sifilis congénita

Probabilidad en laboratorio clinico
Oportunidad tratamiento- parto <=35

12 ) _ _ _ ) 0,375 0,03 0,72
dia/Oportunidad Diagnostico-tratamiento

>1 dia/No se presenta sifilis congénita

Probabilidad en laboratorio clinico
Oportunidad tratamiento- parto <=35
dia/Oportunidad Diagnostico-
13 ] ) 1 1 1
tratamiento <=1 dia/No se presenta

sifilis congénita

Punto de Probabilidad en Punto de atencion
14 . ) _ ) 0,958 0,876 1,041
atencion Oportunidad tratamiento- parto >35 dias

Probabilidad en Punto de atencion
15 . . . 0,042 -0,041 0,124
Oportunidad tratamiento- parto <=35 dia

Probabilidad en Punto de atencion /
oportunidad tratamiento parto >35

16 . . i 1 1 1
dias/Oportunidad Diagnostico-

tratamiento <= 1 dia

Probabilidad en Punto de atencion /
oportunidad tratamiento parto >35

17 dias/Oportunidad Diagnostico- 1 1 1
tratamiento <= 1 dia/ No se presenta

sifilis congenia

Probabilidad en Punto de atencion
Oportunidad tratamiento- parto <=35

18 i ) _ 1 1 1
dia/Oportunidad Diagnostico-

tratamiento <= 1 dia
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Probabilidad en Punto de atencion
Oportunidad tratamiento- parto <=35
19 dia/Oportunidad Diagnostico- 1 1 1
tratamiento <= 1 dia/No se presenta
sifilis congénita

Fuente Elaboracion propia

5.6.Analisis costos efectividad
Para el mismo se utilizé6 Razon de Costo Efectividad Incremental =
RCEI= ((Ci-Co))/ ((Ei-E0)) (Ortega, 2012)

Ci= Costos esperados intervencion con prueba treponémica rapida en consultorio

Co= Costo esperados intervencién con prueba treponémica rapida en Laboratorio Clinico

Ei= Casos evitados de Sifilis congénita en la intervencidn con prueba treponémica rapida realizada en consultorio.
Eo= Casos evitados de Sifilis congénita en la intervencion con prueba treponémica rapida en Laboratorio Clinico

Valores esperados y razones de costo/efectividad promedio de la prueba rapida realizada
en laboratorio clinico Vs Punto de atencion. Se presenta a continuacion el costo esperado
determinado por el método Roll back de arbol de decisiones, asi como la efectividad de las
pruebas rapidas para el diagnostico de sifilis gestacional en el laboratorio clinico como en el
punto de atencidn, lo que nos permitio identificar el ICER Razon costo efectividad incremental -
$ 10.298.378.

En la siguiente tabla se resumen las medidas de costos y efectividad de las pruebas
rapidas realizadas en el laboratorio clinico frente a las efectuadas en el punto de atencién. El
resultado final con la informacion del valor base permite identificar que la prueba réapida
realizada en el laboratorio clinico es dominada por la préctica propuesta es decir la prueba rapida

realizada en el punto de atencion, dado que la segunda evidencia un menor costo y ser mas
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efectiva, obteniendo razones de costo efectividad incremental negativas que reflejan dicha
dominancia, permitiendo reconocer un ahorro por caso evitado con las “pruebas realizadas en el

punto de atencién en lugar de un costo incremental por caso evitado.

Tabla 34
Costo efectividad ICER

Efectividad

citados qe " Costolefectividad  JERRAE

P . promedio C/E :

sifilis efectividad incremental ICER
congénita

$ .
$2.163.309 0,791 $2.735.950 10.298.378 Dominada

Costo

esperado Diferencia
pesos de costos
colombianos

Estrategia

Laboratorio
clinico

Punto de $
atencion $7835 15474 1 -0,2093 $7.835

Fuente Elaboracion propia

Tabla 35

Costo de las diferentes estrategias y efectividad

Efectividad casos
Costo pesos

Estrategia . evitados sifilis
Colombianos o
congénita
Laboratorio clinico $2.163.309 0,791
Punto de atencion $7.835 1

Fuente Elaboracion propia

La afirmacion anterior puede verse también evidenciada en la grafica dado que la prueba
rapida realizada para el diagndstico de sifilis en el laboratorio clinico se ubica al lado del eje Y,
en la parte superior izquierda y la prueba rapida realizada en el punto de atencion sobre el eje X a
la derecha, demostrando mayor efectividad y menos costo que la realizada en el laboratorio

clinico.



86

Gréfica 9

Plano de costo/efectividad pruebas rapidas realizadas en laboratorio clinico Vs Punto de
atencion

5 2.500.000 -
. [ ﬁ
$ 2.000.000 = '
51.500.000
—4— Laboratorio clinico
$1.000.000 == Puntode atencidn
% 500.000
5_ T T T T T . 1 //‘
0,700 0750 0800 0850 0900 0550 1,000 1,050

Fuente grafico Elaboracion propia; Imagenes tomadas de: (Zapata, 2016) (Axioma Group S.A.S.,
2018)

Por lo anterior se puede afirmar que las pruebas rapidas para el diagndstico de sifilis en el
punto de atencion son una opcién idonea y adecuada para continuar con su implementacion en el
instituto materno infantil.

5.7.Sensibilidad

Para el andlisis de sensibilidad se efectta la simulacion de Montecarlo por medio del
software de cristal ball teniendo en cuenta que en la vida real se pueden presentar diferentes
niveles de incertidumbre debido a la gran cantidad de entradas que puedan modificar un
resultado, por lo tanto, lo que se buscO con esta simulacion para el presente estudio es la

realizacion de 10.000 repeticiones o entradas teniendo en cuenta lo intervalos generados
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previamente con el fin de identificar si se presentaban una incertidumbre, en donde se identifico

una amplitud disminuida.

Gréafica 10

Simulacién de Montecarlo

10.000 pruebas

Vista de frecuencia

9.989 mostrados

06

costo efectividad

063

060

057

054

051

042

3 B

Probabilidad

200000000000

-1.000.000.000,00

000 1.000.000.000,00
$ICeSC

2.000.000.000.00

— Ajustar. Logistica . Valores de prevision

Cerieza: | 10000 % 4=

Fuente Elaboracion propia software cristal ball

La gréafica de sensibilidad permite identificar aquellas variables que presentan mayor

impacto en el modelo realizado, identificando cual variable influye mas en la incertidumbre,

encontrandose que la oportunidad tratamiento parto<= 35 dias en laboratorio clinico y

oportunidad tratamiento —parto > 35 dias en laboratorio clinico son las que tienen mayor impacto

en la razdn costo efectividad hacia el costo da negativo.



Gréfica 11

Simulacién tornado
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Fuente Elaboracion propia software cristal ball
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6.Descripcién de las alternativas, estrategias y/o acciones que se toman en el andlisis del
estudio de costo efectividad

Teniendo en cuenta que existe normatividad donde habilita otros perfiles diferentes a
bacteridlogo, para realizar pruebas de tamizaje como pruebas rapidas para sifilis se recomienda
que sea mandatorio que las instituciones de Salud Colombianas realicen las pruebas rapidas en la
consulta médica de la materna, asi como aplicacion de tratamiento en el mismo momento si el
resultado es positivo, debido a que se cuenta a nivel mundial y en el presente estudio evidencia
cientifica que respalda esta préactica.

Teniendo en cuenta que el Instituto Matero Infantil, cuenta con el presente estudio en
donde se evidencio la costé efectividad de la implementacion de pruebas rapidas en el punto de
atencion para el diagnostico de sifilis, se recomienda ampliar el alcance y el portafolio en el uso
de pruebas rapidas en los diferentes servicios como urgencias y/o hospitalizacion.

Ampliar el alcance de las pruebas répidas y aplicacion de tratamiento mediante la
busqueda activa de pacientes con alto riesgo en el caso de la subred Integrada de servicios de
Salud en los Planes de Intervencion Colectiva.

Se recomienda capacitacion para el personal de enfermeria y otros perfiles para la
realizacion de las pruebas rapidas en el punto de atencion y sensibilizacion del personal
bacteridlogo para que delegue el proceso mas no la responsabilidad en la realizacion de pruebas
rapidas en el punto de atencién

Los autores de las publicaciones revisadas realizan una descripcion basada en la
evidencia, referente al impacto que la sifilis congénita presenta para la vida del nifio que la

padece, la familia respecto al manejo de las secuelas de la enfermedad y el sistema de salud, en
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términos econdmicos, derivados de aumento en la estancia hospitalaria y mayor tiempo de
administracion de tratamiento antibiotico para el nifio con sifilis congénita. Nuestro trabajo a su
vez establece la disminucién de costos que implica la prevencion de sifilis congénita con un el
diagnostico precoz de la sifilis gestacional, por lo anterior identificar el costo beneficio en el uso
de pruebas rapidas en el punto de atencién de acuerdo a los autores, puede impactar de manera
positiva en la vida de los hijos de madres con sifilis gestacional, en cuanto a calidad de vida para
el nifio y la familia; de igual forma se disminuyen los costos para el sistema de salud, destinados

a tratamiento de la sifilis como enfermedad de salud publica de interés global.
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7. Conclusiones

Existe evidencia estadistica de que la oportunidad prueba rapida-parto y la oportunidad
tratamiento-prueba répida son estadisticamente significativas para explicar la incidencia de sifilis
congeénita. al utilizarse un Alpha de 0,05, se evidencia que Oportunidad pruebas rapidas-parto el
valor de p=0,022 menor a 0,05, de igual forma Oportunidad prueba répida- tratamiento con un
valor de p= 0,002 también menor a 0,05.

Existe evidencia estadistica de que hay una diferencia significativa entre el tiempo de
oportunidad desde el diagnéstico de sifilis por medio de la prueba rapida realizada en el
Laboratorio Clinico hasta el tratamiento de 28,16 dias y la prueba répida realizada en el punto de
atencion hasta el tratamiento de O dias.

La evidencia estadistica muestra que hay una diferencia entre el tiempo de oportunidad
de la consulta médica hasta la realizacion de la prueba rapida realizada en el punto de atencion
de 30 minutos, frente a la oportunidad de la consulta médica hasta la realizacion de la prueba
rapida en el laboratorio clinico de 195,72 minutos.

Se identifico que no hay relacion de la aplicacion de tres dosis de tratamiento de sifilis a
la gestante frente a la presencia de sifilis congénita.

Se identificd que no hay relacion de la aplicacion de tratamiento para sifilis a la pareja de
la gestante frente a la presencia de sifilis congénita.

Se evidencia costo para pruebas rapidas realizadas en el laboratorio clinico en el afio
2016 de $ 14.790, 2017 de $ 15.081 y en el 2018 de $ 15.875, en cuanto a las pruebas realizadas

en el punto de atencién en los afios 2016, 2017 y 2018 se obtuvieron unos costos de $ 7.602, $
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7.835 y $ 8.125 respectivamente, con una diferencia entre -$ 7.188 y -$ 7.750 a favor de las
pruebas realizadas en el punto de atencion.

De acuerdo con la revision de la facturacion de 23 pacientes con sifilis congénita se
identificé un costo promedio de $ 10.263.758 por caso, con un minimo de $ 9.055.864 y un
maximo de $ 12.059.818.

El modelo del arbol de decisiones identifica que la intervencion adecuada corresponde a
las pruebas répidas para el diagnéstico de sifilis congénita en el punto de atencion, teniendo en
cuenta que tiene una efectividad de 1 frente a 0.791 con respecto a las pruebas realizadas en el
laboratorio clinico y con un costo esperado en las pruebas rapidas realizadas en el laboratorio
clinico de $ 2.163.309 y en el punto de atencion de $7.835

Al realizar la comparacion de los afios 2016, 2017 y 2018 de cara a los casos presentados
de sifilis congenita se logra identificar una disminucion del 4,29% de los casos en el 2017 frente
al 2016, asi como del 35,71% del 2018 frente al 2017.

Al realizar la comparacion de los casos presentados de sifilis congénita diagnosticados en
el laboratorio clinico frente a los diagnosticados en el punto de atencion se evidencia una
reduccion del 20,93%.

Se identifico una razén costo efectividad incremental ICER de -$ 10.298.378, lo que
permite concluir que la prueba répida realizada en el laboratorio clinico es dominada por la
prueba rapida realizada en el punto de atencion, obteniendo razones de costo efectividad
incremental negativas que reflejan dicha dominancia, permitiendo reconocer un ahorro por caso

evitado con las pruebas realizadas en el punto de atencién.
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Se identifico la relacioén de los afios 2016, 2017 y 2018 frente a la sifilis congénita en
donde los afios mas recientes muestran como disminuye la probabilidad de sifilis congénita de
manera estadisticamente significativa.

Al realizar la comparacion de los afios 2016, 2017 y 2018 de cara a los casos presentados
de sifilis congénita se logra identificar una disminucién del 4,29% de los casos en el 2017 frente
al 2016, asi como del 35,71% del 2018 frente al 2017.

Al realizar la comparacion de los casos presentados de sifilis congénita diagnosticados en
el laboratorio clinico frente a los diagnosticados en el punto de atencion se evidencia una
reduccion del 20,93%.

De los articulos considerados en la revision sistematica, se concluye que el uso de las
pruebas rapidas tomadas en el punto de atencion, durante el control prenatal, apoya el eficiente
uso de los recursos destinados a la atencidn en los programas de deteccion de sifilis; en particular
en entornos con recursos limitados. Evitando las consecuencias para el recién nacido, si las
madres infectadas se identifican antes del tercer trimestre de embarazo y se tratan
adecuadamente al menos 30 dias 0 mas antes del parto con penicilina benzatinica.

En las madres con sifilis tratadas adecuadamente y que no presentan signos de
reinfeccion; los lactantes no requieren estancia hospitalaria mayor a la establecida, de acuerdo
con tipo de nacimiento (parto natural o cesarea), por lo que sé afecta de manera positiva el gasto
en salud para el asegurador, secundario al nimero de casos de sifilis congénita evitados. Debido
a gue resulta mas costo-efectivo prevenir la enfermedad en la gestacion, que tratarla cuando ya

esta establecida, conociendo que los recién nacidos que sobreviven con sifilis congénita, estan en
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riesgo de bajo peso al nacer, parto prematuro, anomalias congénitas, sifilis activa y secuelas a
largo plazo, que incluyen sordera y deterioro neurolégico.

Los riesgos de tener pacientes con sifilis gestacional que no sean diagnosticada en la
primera consulta implican no aplicar oportunamente al menos una dosis de penicilina benzatinica
y aumentar la probabilidad de aborto tardio, 6bito fetal 0 muerte perinatal, asi como desarrollar
sifilis congénita. En cuanto a la posibilidad de falso positivo (menor al 5%), el riesgo implica
hipersensibilidad al medicamento, evento que ha sido demostrado de muy baja incidencia (menor
a 1: 1.000.000). Por lo tanto, se considera que los beneficios superan ampliamente los riesgos.

Las pruebas de POCT estan disponibles y no requieren equipo, pueden almacenarse a
temperatura ambiente y pueden dar un resultado en 15 minutos, lo que permite diagnosticar la
sifilis en el punto de atencion, sin la necesidad de un laboratorio. Se puede hacer un diagnostico
en el primer contacto de la paciente con la institucion de salud, para que las pacientes no tengan
la necesidad de regresar por sus resultados y el tratamiento se puede administrar de inmediato: el
mismo dia se realiza pruebas y tratamiento. Casi todos los paises tienen una politica para la sifilis
prenatal, donde se puede incluir la deteccidn y, tratamiento a todas las mujeres embarazadas que

asisten a la atencion prenatal.
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