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1. Presentacién

Las leishmaniasis son enfermedades zoonoticas que segun su presentacion
clinica, pueden afectar la piel, mucosas y visceras (1) . La mayoria del territorio
colombiano situado hasta 2200 msnm presenta condiciones favorables para su
endemo epidemicidad. En la década de los 90 en Colombia se reportd un
promedio 6500 casos anuales de Leishmaniasis. Para 2006 esta cifra aumento a
20.000 casos anuales y de 2007 a la fecha se ha observado un descenso
aproximado de 30% en la notificacion llegando a 9806 casos al afio 2012. Segun
el boletin epidemioldgico de la semana 52 del Instituto Nacional de Salud. Del total
de casos los notificados alrededor del 98% corresponden a la forma cutanea. Se
calcula que en el pais existen por lo menos 11.000.000 personas a riesgo de
adquirir esta enfermedad, cuyo espacio geografico o escenario de transmision es

principalmente rural y predominante selvatico (2).

El departamento de Boyacé esta situado en la region Andina, en el centro-oriente
del pais. La cordillera Oriental lo atraviesa de sur a norte conformando una variada
topografia con diversidad de pisos térmicos. Hecho que favorece que existan las
condiciones geograficas y climaticas en algunos de sus municipios para le
presencia del vector y por consiguiente la notificacién de casos de leishmaniasis

de forma cutanea (3).

Cabe resaltar que Boyaca se divide en 13 provincias, de las cuales la zona de
Occidente es la que reporta el 86,4% de los casos segun la informacion del
sistema de vigilancia epidemiolégica del departamento para el afio 2013 y de
estos el 53,5% son procedentes del municipio de Otanche y el 8,8% del municipio
de Puerto Boyaca (4); para el estudio se seleccionaron estos dos municipios por el
alto nimero de casos que reportan y ademas porque el tratamiento de los

pacientes se sumista en la institucion de salud, garantizando el seguimiento de los



mismo, a diferencia de los otros municipios de la provincia que no siempre el

tratamiento es suministrado en la institucion de salud.

La estrategia de intervencidon mas costo efectiva en leishmaniasis es el diagnostico
precoz y el tratamiento efectivo y seguro de los casos (5). El medicamento de
primera eleccibn recomendado en la guia de atencion clinica integral de
leishmaniasis que se ha venido utilizando en el pais, y que fue reglamentado a
través de la resolucion 412 de 2000 del Ministerio de la Proteccién Social y
ratificado por la resolucion 2257 de 2011 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social son los derivados del antimonio pentavalente (6), los cuales son aun
efectivos (7) pero con serios problemas de adherencia por parte de los pacientes
debido a la toxicidad (8) y la frecuente presentacion de efectos adversos,

especialmente el dolor localizado (2), a pesar de ello su utilizacion se mantiene

(9).

Por las razones anteriores, el comité de expertos de la OMS, reunido en Ginebra
(Suiza), ha recomendado la reorientacion del tratamiento (10) asi como la
investigacion en este campo para generar evidencias frente a las bondades de
estas recomendaciones, que deberian estar a cargo del Ministerio de Salud y
Proteccion Social; el Instituto Nacional de Salud, el hospital dermatolégico
Federico Lleras y algunos centros de investigacion que reciben apoyo de

Colciencias.

Al ser considerado este un evento de interés en salud publica, el diagndstico, a
través del examen directo, asi como el tratamiento se encuentran incluidos en el
POS y las acciones de prevencion, promocion y control deben estar incluidas en
el Plan de Intervenciones Colectivas (PIC) de los municipios a riesgo, sin embargo
como en el caso de otros eventos de interés, presenta deficiencias en su
cumplimiento (11), debido a que existen barreras de acceso que llevan a que los

pacientes no reciban el diagnéstico adecuado y el tratamiento oportuno.
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Como medicamentos de primera eleccion se tienen entonces, las sales de
antimonio pentavalente (antimoniato de meglumine y el estibogluconato de sodio);
como medicamentos de segunda eleccion, se tiene el isetionato de pentamidina y
la miltefosina. La anfotericina B, Unicamente se indica en casos de Leishmaniasis
visceral 0 mucosa. Para casos especiales como embarazo se recomienda el

tratamiento con calor localizado.

Soto y colaboradores (12) encontraron en un estudio de mas de 200 pacientes
tratados con Glucantime recibiendo la dosis adecuada, que el porcentaje de
curacién fue del 81%, frente a un 19% de pacientes que recibieron una dosis mas
baja y que se relaciona con falla en el tratamiento. Al ajustar la dosis de los
pacientes no curados se encuentra una tasa de curacion del 59%, el autor asocia
esta baja tasa de curacion a una resistencia generada por la baja dosis del

medicamento.

El mal uso y el poco control que sobre éste tema se ha tenido en el tratamiento de
pacientes en el pais, puede ser la causa de que en los ultimos afos, se haya
aumentado la dosis en méas del 600% con el fin de mantener la eficacia por encima
del 90% (12); lo cual significa que ha aumentado la resistencia del parasito al

medicamento 0 mas seguramente a la falta de adherencia al tratamiento.

Con este panorama, se propone entonces, adelantar un estudio de efectividad y
costos institucionales donde se evaluara el éxito obtenido con el tratamiento de
primera linea, teniendo presente el criterio de curacién (13) definido para la
leishmaniasis cutanea en la guia de manejo, frente al valor institucional invertido

en cada caso.

Para esto se hara una a revision de las historias clinicas de los pacientes con
diagnéstico de este evento en los municipios de Otanche y Puerto Boyaca
durante el tiempo comprendido entre 2013 y primer trimestre de 2014, para

determinar el manejo dado a los mismos y los resultados finales del tratamiento en
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términos de curacion de la enfermedad sin hacer una intervencion directa sobre
los pacientes, sino desde un enfoque cuantitativo, recolectar datos para probar

una teoria, con base en la medicion numérica y el analisis estadistico, en una
localidad tipo en el pais.
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2. Resumen

Estudio retrospectivo de tipo descriptivo donde se tom6 a 86 pacientes que
cumplian con los criterios de inclusion; se hizo un andlisis univariado y bivariado
de las caracteristicas sociodemograficas, la efectividad que tienen el manejo de la
patologia con el meglumine (Glucantime®), los costos institucionales y los efectos

adversos de los pacientes de los municipios de Otanche y Puerto Boyaca.

Se observé que los grupos de edad més afectados fueron los de 0 a 14 afios con
un 68,6%, el género masculino fue el mas afectado con un 57% y en cuanto al
area de ocurrencia el 95,3% de los casos pertenecian a la zona rural. En lo
relacionado a la efectividad el 91,6% de los pacientes al finalizar el seguimiento
cumplié con alguno de los criterios de curacion establecidos por la guia clinica, en
los miembros superiores es donde mas se localizan lesiones y la mayoria de los
casos presentaron un sola lesion; se encontré que el 33,7% recibi6é la dosis de

medicamento indicada y de estos el 93,1% se curaron.

En cuanto a los costos totales por los tres items evaluados, se observd que el
municipio de Otanche atendié al 86% de los pacientes y que en promedio el costo
es de $258.664, el municipio de Puerto Boyacé reporto el 14% de los casos y el
costo promedio fue de $290.307 con una diferencia en costos por paciente de
$31.643 entre los dos municipios; se realizé6 un comparacion de costo sobre
efectividad y se encontr6 que Puerto Boyaca se gasto $44.162 mas que Otanche
para curar a sus pacientes. Por ultimo el 16,3% de la muestra reporto en las
historias clinicas haber presentado algun efecto adverso y el mas comun fue el

dolor con un 57,9%.

Palabras claves: Leishmaniasis Cutanea, Meglumine (Glucantime®), Efectividad,

Costos.
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Abstract

This is a retrospective descriptive study of 86 patients who fulfilled the inclusion
criteria. A univariate and bivariate analysis of the sociodemographic characteristics
was made, how effective is managing the disease with the meglumine
(Glucantime®), institutional costs and adverse effects on patients of the

municipalities of Puerto Boyaca and Otanche.

It was observed that the age groups most affected were those of 0-14 years old,
with 68.6%. Male gender was the most affected, with 57% and regarding the area
of occurrence, 95.3% of the cases belonged to rural area. In relation to
effectiveness, 91.6% of patients fulfilled with some of the criteria established by the
clinical cure guide at the end of the monitoring. On the upper members is where
most lesions are located and most of the cases presented a single lesion. It was
found that 33.7% received the indicated dose of medication and 93.1% of these

were cured.

As for the total costs for all three items assessed, it was observed that the
municipality of Otanche looked after 86% of patients and that the average cost is $
258,664. The municipality of Puerto Boyaca reported 14% of the cases and the
average cost was $ 290,307, with a difference in cost per patient of $ 31,643
between the two municipalities. A comparison on cost over effectiveness was
performed and it was found that Puerto Boyaca spent $ 44,162 more than Otanche
to cure his patients. Finally, 16.3% of the sample reported in medical records has

presented some adverse effect, and pain was the most common with 57.9%.

Keywords: Cutaneous leishmaniasis, Meglumine (Glucantime®), Effectiveness,

Costs.
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3. Area problematica, antecedentes y problema de investigacion

De acuerdo con la organizacibn Mundial de la Salud, las leishmaniasis se
encuentran distribuidas en Norte y Sudamérica, Europa, Africa y Asia y son
endémicas en las regiones tropicales y subtropicales de 88 paises en cuatro
continentes (10); su distribucion geografica esta limitada por la distribucion de los
flebotomineos vectores (14), su tendencia a ingerir sangre de los animales y el
hombre (15) (16) y por su capacidad de soportar el desarrollo interno de las
especies de Leishmania (17). Sin embargo, los datos oficiales subestiman la
realidad de la afeccién humana debido a varios factores: a) la distribucién de la
transmision en zonas endémicas, no tiene un patron regular, lo que se refleja en
la variacion en el nimero de casos durante un periodo de tiempo; b) numerosos
casos no son diagnosticados o no se declaran; c¢) la mayoria de los datos oficiales
se obtienen exclusivamente a partir de la deteccion pasiva de los casos; d) el
namero de personas infectadas, pero asintomaticas, es mucho mayor que el
namero de casos manifiestos y, por ultimo, la leishmaniasis es de notificacién
obligatoria en tan sélo 40 de los 88 paises endémicos. En América se han
informado casos desde el norte de Argentina al sur de Texas, con la excepcion de

Chile y Uruguay (2)

La leishmaniasis es un problema creciente de salud puablica a nivel mundial. En
Colombia la situacion es preocupante debido al incremento de casos de
leishmaniasis cutanea que se ha registrado en los ultimos afios, y el cambio en el
patrén epidemiolégico dado por la aparicion de nuevos focos, el proceso creciente

de domiciliacion y urbanizacion del ciclo de transmision (18)

La leishmaniasis es una patologia endémica en casi todo el territorio nacional,
excepto en San Andrés lIslas, Atlantico y Bogota D.C.; se estima que en el pais
existen alrededor de 10 millones de personas en riesgo, y dado que su transmision

es principalmente rural con predominio selvatico, donde los estilos de vida de la
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poblacion favorecen la exposicion a la picadura del mosquito. Un problema real
que se evidencia con esta patologia, es el sub registro que se da en un niamero
indeterminado de casos, debido entre otros a la estigmatizacion y discriminacion

desde la sociedad hacia las personas afectadas.

En el departamento de Boyaca desde 2008 a 2013 segun el SIVIGILA se reportan
en promedio 115 casos anuales (4) de este evento de interés en salud publica, en
este periodo de tiempo se han presentado dos picos en los afios de 2010 y 2013,
posiblemente relacionados con condiciones climéticas, es de resaltar que la
mayoria de los casos se encuentran en la provincia de occidente la cual se
encuentra ubicada entre el Rio Magdalena y la vertiente occidental de la cordillera
Oriental, con alturas inferiores a 500 metros sobre el nivel del mar y condiciones
geograficas que favorecen la presencia del vector (3). Para el presente estudio se
seleccionaron a dos de los municipios de esta provincia por ser los que tienen un
namero significativo de casos y ademas por cumplir con el criterio de suministrar el

tratamiento a los pacientes bajo supervision del personal de salud.

De acuerdo al criterio mencionado anteriormente y teniendo en cuenta que con un
adecuado tratamiento se busca evitar formas mucosas tardias producidas por las
especies circulantes en el pais; acelerar la curacién debido a la estigmatizaciéon
gue se produce en la sociedad debido a las ulceras especialmente si éstas se
encuentran en cara o areas visibles del cuerpo; minimizar las cicatrices, pues esta
secuela puede ser no solo estética sino funcional cuando afecta zonas importantes
de cara o manos y prevenir las formas complicadas de la Leishmaniasis (19);
razon por la cual este estudio busca medir la efectividad del tratamiento si es
aplicado bajo supervision del personal de salud y en las dosis indicadas por la

Guia para la atencion clinica del paciente con leishmaniasis.
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4. Justificacion

Con este trabajo se busca medir la efectividad y los costos institucionales del
tratamiento de primera linea de la leishmaniasis cutanea en los municipios de
Otanche y Puerto Boyaca del departamento de Boyacd, para esto se tendran en
cuenta las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes, los criterios de
curacion establecidos en la guia de atencion y las costos que tiene este manejo a
nivel institucional, para poder realizar un analisis de la informacion que pueda

servir para la toma de decisiones en materia de salud publica en el departamento.

Es importante tener en cuenta que la eficacia del tratamiento de la leishmaniasis
cutanea con el antimoniato de meglumine esta debidamente sustentada (2), pero
dadas las condiciones de los territorios donde se presenta la mayor casuistica de
este evento, el seguimiento que se recomienda en la guia de atencion clinica del
paciente, no se esta haciendo, o se hace parcialmente. Los datos del paciente se
toman Unicamente al momento de identificarlo y se registra en la ficha de
notificacion de casos del sistema de vigilancia en salud publica (SIVIGILA), los
cuales son consolidados por el departamento y enviados posteriormente al
Instituto Nacional de Salud; lo que limita la informacion de seguimiento para

obtener una retroalimentaciéon de la eficacia del tratamiento.

Si se tienen en cuenta las estadisticas nacionales en la década de los 90
Colombia reporto en promedio 6500 casos anuales de leishmaniasis. Para 2006
esta cifra aumento a 20000 casos anuales y para el 2012 la notificacién de casos
fue de 9806 segun el boletin epidemiologico de la semana 52 del instituto nacional
de salud; de los casos notificados alrededor del 98% corresponden a la forma
cutdnea. Se calcula que en el pais existen por lo menos 11.000.000 personas a

riesgo de esta enfermedad en la que su transmision es principalmente rural. (2)
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Las estadisticas segun el SIVIGILA para el departamento de Boyacé indican que
desde 2008 a 2013 se reportan en promedio 115 casos anuales de este evento de
interés en salud publica y es de destaca que la mayoria de los casos se

encuentran en la provincia de occidente. (4)

Estas son razones que justifican la realizacion de esta investigacion, debido a la
necesidad actual de conocer el proceso que se desarrolla en condiciones de
campo para la aplicacion del tratamiento etiolégico, especialmente, la efectividad
del medicamento y los costos institucionales, para establecer pautas de manejoy

seguimiento de los pacientes segun las necesidades de los mismos.
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5. Objetivos

5.1. General

v Describir la efectividad y cuantificar los costos institucionales del
tratamiento de primera linea de la Leishmaniasis cutanea en los municipios

de Otanche y Puerto Boyaca, departamento de Boyaca, 2013-2014.

5.2. Especificos

v' Describir las condiciones sociodemograficas de los pacientes con
diagnéstico de leishmaniasis cutanea en los municipios seleccionados.

v Evaluar la efectividad del medicamento basada en los criterios de curacién
de los pacientes establecidos en la guia de atencién clinica.

v Cuantificar los costos institucionales del manejo individual de los pacientes
con leishmaniasis cutdnea desde el momento del inicio del tratamiento.

v Describir los eventos adversos que se encuentre relacionados en las
historias clinicas de los pacientes con leishmaniasis cutanea, tratados en

estos dos municipios.
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6. Referente tedrico

Las leishmaniasis son zoonosis que pueden afectar la piel, las mucosas o las
visceras, resultado del parasitismo de los macréfagos por un protozoario flagelado
del género Leishmania, que es introducido al organismo por la picadura de un
insecto fleb6tomo (20) . Las presentaciones clinicas de la enfermedad varian de
acuerdo con la especie de Leishmania, la respuesta inmune del huésped (21) vy el
estado evolutivo de la enfermedad (22). La especie infectante estd determinada
por el vector que la transmite; y a su vez la presencia del vector esta determinada
por las condiciones ecoldgicas de cada regidén condiciones fundamentales a tener

en cuenta al momento de realizar el control.

La infeccion en el hombre se puede dar a partir de parasitos provenientes de un
reservorio animal ciclo zoondético 6, a partir de parasitos que el vector ha tomado

de otro hospedero humano ciclo antroponético (14)

Leishmaniasis cutanea

En este tipo de leishmaniasis la Ulcera tipica es redondeada, de bordes elevados,
eritematosos, acordonados, con centro granuldmatoso limpio y base infiltrada.
Regularmente son indoloras, de crecimiento lento. Cuando hay sobreinfeccion
bacteriana se tornan dolorosas, de fondo sucio, secrecién purulenta, recubiertas
por costra de aspecto melisérico, eritema en su periferia y signos inflamatorios
locales. Se pueden presentar como lesiones Unicas o multiples y ocasionalmente

se presentan como lesiones erisipeloides (23)

La enfermedad puede tornarse cronica luego de doce semanas sin cierre de la
Ulcera o con la transformacién de la misma en una placa verrugosa de bordes
elevados recubiertos con escamas y/o costras que coinciden con los borde de la

cicatriz de la lesion inicial (2)
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Parasitologia

Las especies de Leishmania son un importante determinante de la evolucion de la
enfermedad. Es importante conocer la identidad de los parasitos en cada foco,
puesto que este dato influye en la comprension de la epidemiologia, en el control y
en el tratamiento. El género Leishmania se divide en dos subgéneros en funcién
de su desarrollo en los fleb6tomos. Las especies del subgénero Leishmania solo
crecen en los vectores naturales en la porcion del tubo digestivo anterior al piloro,
mientras que las especies del subgénero Viannia crecen tanto en el intestino

medio como en el intestino posterior (desarrollo peripilérico) (10) (23)

En la tipificacion se deben utilizar sistematicamente las cepas de referencia. En la
tabla 1 se presenta una lista de 29 cepas de referencia correspondientes a las
especies mas reconocidas, en la que se incluyen los taxones descritos

recientemente (17)

Tabla 1. Cepas de referencia de Leishmania

Especie Codigo internacional
L. (L.) aethiopica MHOM/ET/72/L 100
L. (L.) amazonensisa MHOM/BR/73/M2269
L. (L.) arabicab MPSA/SA/83/J1SH220
L. (L.) aristidesib MORY/PA/69/GML3
L. (L.) donovani MHOM/IN/80/DD8
L. (L.) garnhami MHOM/VE/76/JAP78
L. (L.) gerbillib MRHO/CN/60/GERBILLI
L. (L.) infantumchagasi MHOM/BR/74/M2682
L. (L.) infantum MHOM/TN/80/IPT1
L. (L.) killicki MHOM/TN/86/LEM904
L. (L.) major MHOM/SU/73/5-ASKH
L. (L.) mexicana MHOM/BZ/82/BEL21
L. (L.) pifanoi MHOM/VE/57/LL1
L. (L.) tropica MHOM/SU/74/K27
L. (L.) forattiniib MDID/BR/77/Conchas
L. (L.) venezuelensis MHOM/VE/00/H17
L. (V.) braziliensis MHOM/BR/00/LTB300
L. (V.) braziliensisa MHOM/BR/79/M2904
L. (V.) guyanensis MHOM/GF/79/LEM85
L. (V.) lainsoni MHOM/BR/81/M6426
L. (V.) lindenbergi MHOM/BR/96/15733
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L. (V.) panamensis MHOM/PA/71/LS94
L. (V.) peruviana MHOM/PE/84/LC39
L. (V.) utingensisb ITUB/BR/77/M4694
L. colombiensis IHAR/CO/85/CL500
L. deaneib MCOE/BR/74/M2674
L. enriettiib MCAV/BR/45/L88

L. equatoriensisbh MCHO/EC/82/Lspl
L. hertigib MCOE/PA/65/C8

Fuente: Informe de una reunion del Comité de Expertos de la OMS sobre el Control de las
Leishmaniasis, Ginebra, 22 a 26 de marzo de 2010.

Diagnoéstico

Se requiere que el personal médico elaborar una historia clinica minuciosa que le
permita establecer un plan diagndstico, terapéutico y de seguimiento en los

pacientes con sospecha de Leishmaniasis (2)

La historia clinica debe tener los datos personales del paciente en los que deben
estar incluidos la edad, el género, la procedencia, la escolaridad y ocupacién; las
caracteristicas de la(s) lesione(s), el tiempo de evolucion y complicaciones del
cuadro clinico; los antecedentes epidemioldgicos, patolégicos, alérgicos y
farmacoldgicos. Un examen fisico completo incluyendo rinoscopia y registro del
area de la(s) lesion(es) y su localizacién exacta. También es importante explorar

durante el interrogatorio la disposicion del paciente para adherirse al tratamiento

(2)

Ante la sospecha clinica de leishmaniasis es necesario visualizar el parasito para

corroborar el diagnéstico.

Confirmacion diagnéstica

Esta se hace evidenciando la presencia del parasito de forma directa o indirecta.
El examen directo, es muy sensible (90%) cuando la infeccidon es reciente, se

hace mediante un raspado en el borde de la herida cuando esta se encuentra
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abierta; cuando la herida esta cerrada, se hace un aspirado. En ambos casos se

hace un extendido con el material colectado, se colorea y se ve al microscopio (2)

Tratamiento y dosificacion

El esquema terapéutico Optimo para Leishmaniasis cutanea es una dosis Unica
diaria de antimonio pentavalente de 20 mg/Kg de peso/dia durante 20 dias (24), lo
gue garantiza un 90% a 95% de curacion. La via de administracion debe ser
parenteral: Intramuscular (IM) o Intravenosa (IV), aplicada diariamente en una sola
dosis. Para la aplicacién intravenosa se debe diluir el medicamento en solucion
salina o solucion de ringer. Una parte de medicamento por 10 partes de suero y
administrarla en aproximadamente una hora. La presentacién del Glucantime es
de ampollas de 5 ml con una concentracion de antimonio pentavalente (Sb5+) de
81 mg/ml, lo cual equivale a 405 mg de ingrediente activo por ampolla (2)

Criterios de curacioén

Se debe realizar evaluacion clinica al terminar el tratamiento, a los 45 dias y a los
6 meses. Al término del tratamiento, si la Ulcera ha disminuido en mas del 50 %
del tamafio inicial, se espera al control de los 45 dias y si no ha cerrado por
completo se realiza el seguimiento a los 6 meses para poder determinar si esta
curado o no (2) (13)

Eleccién de la medida de efectividad
La unidad de medida debe estar estrechamente relacionada con los objetivos de
los programas e intervenciones que se evaluan. En algunas ocasiones habra mas

de un objetivo, por ello para llevar a cabo el estudio se debe cumplir con una serie

de condiciones:
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v' Tener un objetivo claro de la intervencién, y por lo tanto una dimension
establecida a través de la cual se evalle la efectividad
v' Que asi existan mdltiples objetivos, las intervenciones tendientes a

cumplirlos los hagan en la misma medida.

Otro aspecto metodoldgico a tener en cuenta en la eleccion de la medida de
efectividad es la decision de utilizar resultado finales (afios de vida ganados)
versus resultados intermedios (casos encontrados o0 pacientes tratados
apropiadamente). Los resultados intermedios son admisibles, sin embargo, existen
dificultades para poder establecer si existe una relacion entre éste y un resultado
final de salud, o demostrar que este resultado intermedio tiene algun valor en si
mismo. En general, se debe seleccionar una medida de efectividad relacionada
con el resultado final (24) (25)

Evaluacién de costos

Los costos que se analizaran seran, en los que el sistema incurre y que estan
relacionados con el proceso de diagnostico, tratamiento y rehabilitacion del
evento. En todos los casos se tomaran los precios de establecidos por las

instituciones de salud para cada uno de los items definidos, que se tengan a 2013.

Para la identificacion y cuantificacion de recursos se utilizara la metodologia por
Drumond F, et al 1997 (25), que propone los siguientes grupos de recursos

sanitarios:
Uso de recursos sanitarios
v" Recursos hospitalarios
Medicamentos, hospitalizaciones (dias cama) asistencias a consultas,

costos estructurales

v Recursos de asistencia comunitaria
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Consultas médicas, consulta de la enfermeria, ambulancias o vehiculos de

salud.

Uso de recursos en otros sectores

v’ Visitas de trabajo social o de asistencia en salud.

Para efectos practicos, la clasificacion de costos, se observara la siguiente

descripcion:

Tabla 2. Descripcion de costos

NOMBRE ABREVIATURA DESCRIPCION
Costos totales CT Costos de producir una cantidad determinada de output
Costos fijos CF Costos que no varian con la cantidad de output a corto

plazo, como alquiler leasing, sueldos y salarios.

Costos Variables Ccv Costos que varian con la cantidad de output, como la

comida, los suministros y pagos por acto

Funcioén de costos | FC f(C) el costo total como funcién de la cantidad
Costos medios CM Costo promedio de output por cantidad
Costo marginal CG Costo extra por producir una unidad extra de output

Fuente: Drumon et al, 1997
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7. Operacionalizacion de categorias de analisis, variables y/o hipétesis

Variables l Definicion Conceptual ‘ Valor Asignado | Naturaleza ‘ Clase ‘ Escala
Sociodemograficas
Edad Tiempo trascurrido (cantidad de afios) desde el | 1: 4 afios Cuantitativa | Discreta | De razon
nacimiento, a la fecha de aplicacién del estudio, lo | 2: 5 afios
cual permite determinar el periodo de vida en el | 3: 6 afios
cual se encuentra. 4: 7 afios
5: 8 afios...
Genero Caracteres sexuales que identifican a un Individuo. 1:Femenino Cualitativa | Dicotomi Nominal
2. Masculino ca
Area de Area geografica 1: Cabecera Cualitativa | Politomi Nominal
ocurrencia municipal. ca
del caso 2.Centro
poblado
3.Rural
disperso
Municipio de | Lugar donde ocurre el evento de acuerdo al DNP 1. Puerto Cualitativa Nominal
ocurrencia Boyaca.
del caso 2. Otanche
Tipo de afiliacion al sistema de seguridad social en 1: Contributivo | Cualitativa Politomi Nominal
Régimen salud 2: Subsidiado ca
3: Otro
4: Ninguno
Clinico-epidemiolégicas
NUmero de Cantidad de lesiones que pueda tener un paciente 1:1 Cuantitativa | Discreta | De razdn
lesiones 2:2
3:3...
Localizacién | Lugar del cuerpo donde se encuentran las lesiones | 1:Cara Cualitativa | Politomi Nominal
de la(s) 2:Tronco ca
lesién (es) 3:Miembros
superiores
3:Miembros
inferiores
Costos Los gastos generados dentro de la IPS, dentro de | Recursos Cuantitativa De razon

institucionale

S

los que se incluyen hora de recurso humano,

insumos y transporte.

hospitalarios
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Efectos Manifestaciones clinicas relacionadas con la | 1: Sl Cualitativa | Dicotomi Nominal
adversos administracién del medicamento 2:NO ca
Tipo de Descripcion del efecto 1:Dolor Cualitativa Politomi Nominal
efectos localizado ca

2: Nauseas.

3:Edema

4: Otros.
Condicion Resultado del seguimiento al paciente a los 45y 1.Cuarado Cualitativa Politémi Nominal
final 180 dias de terminado el tratamiento 2. No Curado ca

3. Abandono

Fuente: los Autores.
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8. Esbozo de la estrategia metodoldgica

8.1. Enfoque

Este estudio tiene un enfoque cuantitativo. Analiza el comportamiento de variables

nominales y de razon a través de analisis estadistico.

8.2. Tipo de estudio

Fue un estudio retrospectivo de tipo descriptivo puesto que no se realiz6 una
intervencién directa con los pacientes, sino que la informaciéon se obtuvo de la
revision de las historias clinicas de los usuarios para poder determinar el manejo
dado y los resultados finales del tratamiento en términos de curacion de la
enfermedad y también se cuantificaron los costos institucionales del manejo

individual de los pacientes.

8.3. Poblacién y Muestra

El estudio se adelant6 en los municipios de Otanche y Puerto Boyaca, ubicados en
la provincia de occidente del departamento y se centré en los pacientes que se
reportaron al SIVIGILA con diagnéstico de leishmaniasis cutanea en el periodo
comprendido entre 2013 y mayo de 2014 y que su tratamiento se haya realizado

en estos municipios.

Es un tipo de muestra censal, debido a que se tomé para el estudio al total
pacientes con diagndstico confirmado de Leishmaniasis cutanea registrados en
los municipios del estudio en el periodo mencionado y que cumplian con los

criterios de inclusion.
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8.3.1. Criterios de inclusién y exclusion

Ingresaron al estudio los usuarios que entre 2013 y mayo de 2014 estuvieran
notificados al sistema de vigilancia epidemiologica (SIVIGILA) como casos
confirmados de leishmaniasis cutdnea, que provengan de los municipios de
Otanche y Puerto Boyacd y que cuenten con historias clinicas en buen estado

fisico y completas.

No se incluyeron historias clinicas de los pacientes militares debido a que ellos
tienen un flujo de informacion distinta, como Unidad Primaria Generadora de
Datos (UPGD), a la cual no se tiene acceso facilmente por consideraciones de
seguridad; ademas los pacientes tienen un manejo especial; las gestantes ni
lactantes porque estd contraindicado el medicamento; los pacientes importados;
los pacientes con patologias de base en las que este contraindicado el
tratamiento; ni los pacientes que hayan recibido mas de un tratamiento con el

antimoniato de meglumine (Glucantime®) en el ultimo afio.

8.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacién

8.4.1. Observacidn directa para validacion de las historias

En una primera fase se realiz6 una revision de las historias clinicas de los

pacientes que cumplian con los criterios de inclusion Para:

v' Comprobar que la informaciéon alli reportada se encuentre completa,

correctamente diligenciada y legible.

v' Verificar que el manejo que se le dio al paciente corresponde a la
recomendaciéon de la guia de atencién clinica del paciente con
Leishmaniasis, del Ministerio de Salud y Proteccién Social (teniendo en

cuenta que la dosis diaria maxima debe ser de 20 mg/kg. Como ejemplo, un
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paciente de 70 kg debe recibir 1400 mg o lo que los mismo 17,28 ml. En la
practica se deben usar 4 ampollas y desechar de una de ellas los 2,27 ml.)

v' Se consultaron los registros de enfermeria de cada caso tratado, para
evaluar la evolucion clinica y la aparicion de reacciones adversas con

relacion al tratamiento recibido.

v' También se verificaron los seguimientos que tenga el paciente posterior a
los 20 dias de tratamiento y a los 45 dias y a los 180 dias, para identificar

los criterios de curacién y o identificar falla en el tratamiento

8.4.2. Instrumentos

Para poder resolver los objetivos planteados en esta investigacion se utilizaron
las fuentes de informacion disponibles (Ficha de notificacion, historia clinica y ficha
de manejo y seguimiento), a partir de esto, se disefa y valida una hoja de registro
en excel para la recopilacion de los datos de las variables incluidas en el estudio.
El registro se completd segun necesidad con otra fuente secundaria, de los datos

basicos y complementarios de los registros de SIVIGILA.

Debido a que el evento es de notificacion obligatoria, tal como lo establece el
protocolo de vigilancia en salud publica, la informaciéon que se genera de manera
regular en la unidad primaria generadora de datos (UPGD) y que es recopilada
mediante la ficha de notificacion obligatoria de datos basicos y complementarios
fue la que permitié obtener la informacién de las condiciones sociodemograficas

de los pacientes con diagnostico de leishmaniasis cutanea.
A partir de la consulta e identificacion de cada paciente positivo, procedente del

area de estudio, se reviso el formato de seguimiento para el tratamiento de la

leishmaniasis cutanea, verificando si a los pacientes se les realizo el seguimiento
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una vez terminado el tratamiento; a los 45 dias y a los 180 dias, para identificar los

criterios de curacion y o identificar falla en el tratamiento.

Para recolectar la informacion de los costos que tiene el tratamiento para cada
paciente, se diligencio en la base de datos de Excel el tiempo empleado por el
personal de salud para el manejo del paciente con el fin de hacer el costeo
institucional de los servicios, el costo de la ampolla de tratamiento y el valor de las

consultas médicas.

Se solicito oficialmente el consentimiento informado a las instituciones prestadoras
de servicios de salud de donde se tomd la informacién de pacientes para
garantizar la confidencialidad de la informacion y se expresé que el Unico fin que
se tiene con los datos es optar al titulo de Magister en Salud publica; que no se
recibe patrocinio de ningun laboratorio farmacéutico y que los resultados no seran
publicados hasta que sean aprobados por los jurados del proyecto de grado en la

Universidad Autbnoma de Manizales.

8.5. Plan de andlisis

Para realizar el analisis de las variables sociodemograficas la informacién se
obtuvo de las fichas de notificacion y de las bases de datos del sistema de
vigilancia epidemiolégica (SIVIGILA) del departamento de Boyaca en el que se
condesa las fichas de notificacion de Leishmaniasis cutanea, el archivo de Excel
gue genera el sistema se exporto al programa SPSS Statistics v19 y con esté se
hizo el andlisis univariado y bivariado de los aspectos demogréficos establecidos

en la operacionalizacion de las categorias.

Para las variables cualitativas como el género, el area geografica, la raza, el
régimen de seguridad social en salud entre otras se realizé el analisis mediante
frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se analizaron

mediante medidas de tendencia central.
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Para evaluar la efectividad del medicamento se tuvo en cuenta a los pacientes
respecto a su condicion final (Curado, no curado y abandono de tratamiento) a los

45 o 180 dias posteriores a la terminacion del tratamiento.

El analisis de costos se realizdé teniendo en cuenta los gastos institucionales
dentro de los cuales se contemplan: costo de la ampolla, valor de las consultas
meédicas y tiempo empleado por la auxiliar de enfermera en la aplicacion del
mismo. Se identificaron y cuantificaron los costos institucionales, desde el inicio

del tratamiento hasta que el paciente cumpliera con su esquema de seguimiento.

Descripcion:

Medicamento: se considerd el valor de compra del antimoniato de meglumine

(Glucantime ®) de por parte del Ministerio de Salud.

Consulta médica o de enfermeria. Se tomo el valor facturado por cada consulta
a partir del sistema de facturacion de cada institucion mediante el sistema de
imputacion directa. Se tiene en cuenta la consulta inicial las consultas de

seguimiento.
Procedimiento de administracion del medicamento. Se estim6 el tiempo
empleado por auxiliar de enfermeria, para la administracion diaria del
medicamento, durante los dias que éste se efectud.

8.6. CONSIDERACIONES ETICAS
Este estudio corresponde a una investigacién sin riesgo segun la resolucion N°

008430 de 1993 (Ministerio de Salud Colombia) por la cual se establecen las

normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. Las
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razones son el empleo de técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de
las variables bioldgicas, fisiologicas, sicologicas o sociales de los individuos que

participan en el estudio.
En virtud de lo anterior, esta investigacion, se acoge a la normatividad

mencionada, resaltando la confidencialidad de la informacion, el respeto y

seguridad de la informacion obtenida y procesada
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9. Resultados

9.1. Condiciones sociodemograficas

La muestra poblacional correspondié a 86 pacientes con leishmaniasis cutanea
procedentes de los municipios de Otanche y Puerto Boyacéa. Para la evaluacion de
las condiciones sociodemogréaficas se analizaron, las semanas epidemiolégicas
donde se reportaron los casos, la distribucion de los pacientes por grupos de
edad y sexo, el régimen de seguridad social en salud, el area de ubicacion de los

casos y las veredas donde se presentaron.

Figura. 1. Comportamiento por semana epidemiolégica de casos de
leishmaniasis en Otanche y Puerto Boyaca de enero de 2013 a mayo de 2014.
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Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En la figura 1 se observé como fue la notificacion de los municipios del estudio

durante el afio 2013 y hasta mayo de 2014, en esta se pudo ver que la
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leishmaniasis no tiene un comportamiento estable durante el afio, en promedio se
notifica 1,5 casos por semana, para el 2013 en la semana 33 se notifico el mayor
namero de casos y durante los primeros 5 meses de 2014 en la semana 11 fue
cuando se presentaron mas casos, Sin embargo es importante resaltar que en lo
que se tuvo en cuenta de 2014 la notificacion fue mucho mas alta que el mismo
periodo de 2013.

Tabla 3.Distribucién de los pacientes por grupos de edad-sexo

SEXO TOTAL
Grupos deedad Femenino Masculino

] n 8 5 13

Oa4anos % 615 38,5 100
] n 12 16 28

Sa9anos % 42,9 57,1 100
i n 7 11 18

0aldanos g9 61,1 100
] n 3 6 9

15al9anos 573 66,7 100
n 2 3 5

20 a 24 afios % 20 0 100
. n 0 1 1

25 a 29 anos % 0 100 100
n 3 2 5

30 a 34 afios % 50 70 100
. n 2 4 6

35a39anos e 66,7 100
n 0 1 1

40 y mas afos % 0 100 100
n 37 49 86

TOTAL %  43% 57% 100%

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

Respecto al sexo de los pacientes relacionados en el estudio, la raz6n hombre:
mujer fue de 1,32; el grupo de edad mas afectado correspondid al rango
comprendido entre 5y 9 afios con 28 casos y un porcentaje de 32,6%, el grupo
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de edad menos afectado fue el de 40 afios y mas el cual no reporto si no un

caso. Estos resultados se visualizan en la tabla 3.

Tabla 4. Régimen de aseguramiento de los pacientes

Régimen de seguridad social | Frecuencia Porcentaje
Contributivo 9 10,5
Especial 1 1,2
No asegurado 4 4.7
Subsidiado 72 83,7
TOTAL 86 100

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En cuanto al régimen de seguridad social en salud que se observa en la tabla 4
que un 88,4% de la poblacion afectada se encuentra con régimen de seguridad
social en salud subsidiado o no se encuentra asegurada y el 11,7 corresponde a

poblacion con capacidad de pago.

Tabla 5. Area de ocurrencia de los casos.

Area de residencia Frecuencia Porcentaje
Rural 82 95,3
Urbano 4 47
TOTAL 86 100

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

Por area de ocurrencia de los casos mas del 95% de la poblacion del estudio
manifiesta en el momento de la consulta tener su vivienda ubicada en el area rural
de los municipios de Otanche y Puerto Boyaca, al igual que refieren haber

adquirido la enfermedad en la zona rural, tal como lo indica la tabla 5.
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Tabla 6. Lugar de ocurrencia de los casos en los municipios de Otanche y
Puerto Boyaca.

Lugar de residencia Frecuencia Porcentaje
Vereda Camilo 8 9,3
Vereda El Carmen 8 9,3
Vereda Pizarra Bolivar 8 9,3
Vereda Cunchalita 6 7
Vereda Betania 5 5,8
Vereda Curubita 4 4,7
Vereda Las Quinchas 4 4.7
Vereda Buenos Aires 3 3,5
Vereda La Laguna 3 3,5
Vereda Tambrias 3 3,5
Barrio Danubio 2 2.3
Vereda Buzal 2 2,3
Vereda Cambuco 2 2.3
Vereda Centro 2 2,3
Vereda Las Palomas 2 2.3
Vereda Manca 2 2,3
Vereda Palenque 2 2.3
Vereda Penjamo 2 2,3
Vereda Puerto Romero 2 2,3
Barrio Alfonso Lopez 1 1,2
Barrio Vélez Arango 1 1,2
Vereda Agua Blanca 1 1,2
Vereda Artazor 1 1,2
Vereda Banubio Alto 1 1,2
Vereda Cafio Rangel 1 1,2
Vereda El Encanto 1 1,2
Vereda El Mirador 1 1,2
Vereda El Roble 1 1,2
Vereda La Ye 1 1,2
Vereda Llano 1 1,2
Vereda Malacate 1 1,2
Vereda Oasis 1 1,2
Vereda Pueblo Nuevo 1 1,2
Vereda Puerto Pinzén 1 1,2
Vereda San José De Nazaret 1 1,2
TOTAL 86 100

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion
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Teniendo en cuenta la distribucion de los casos por el lugar de residencia, se
observo que el 50% de los casos se encuentran ubicados en las veredas de

Camilo, el Carmen, Pizarra Bolivar, Cunchalita, Betania; Curubita y las Quinchas.

Figura 2. Ubicacion geografica de la procedencia de los casos del municipio
de Otanche

/. “-. .“’
4 A
«  oeramatMeNtOCE |/ /TN
swTaoer S/ / ot __~
\ F { i e
. N . /2 / 4 {
J\ “-‘ ; /" S /." '.' ‘~
MUNIC IO DE e /-’ A
\ f ; »
& SUERTODOYACA .~ N\ \ A ) P (e P [N
- e W\ o cums /S ommms 5N v
. ~ ) J / . &
-l Ne -3 ! asrazom \ B
~ ;o . \'\\ r‘-: / : o 3¢ ~ -
e L | N \ p f ' V
. L f \ h n /‘g ¢ bW 3 /
~ A a W\ _/\ 7 “. 7 (cammcom /
B f amen Y \. / { N\ /
. X Y N A A 8
~.£ ~ R ~3
- 2 _,/(‘--_\ ' o) B J | . e
T — \-4“_.*. La -\.,_'.K.-" —— - P4 /". N ('
| Gmowd Peouwo | n'uu\\,\ ! woon., \ _J
".__ 7\ / g \ . A >
By, \\_,‘, » \' ~A N ',J\ >, o~ ~
~ o ‘: ’,-_‘m.‘,l e 4 \ % -
{F Cmtiina o X CoaT
o A — —f\ oLV -,,'\"‘\u- ackel
- | /// ) N 1} o8 ),_(.f‘ o
/ R e 2 o
KL < 1 ] Moot / ‘n)
™ f e eees 70 SN
e / o Lo ‘cﬁ‘m
T2 2 TN Y
- Nad ~ & | 7 S 72\
I3 | SN = ol W | °
9 = SR 4y 7, B G | :
E/ N N | { N / -
) e ,;Iuanum, 'e L conms )
L [ (
A s S W 4
® \ o el -\ A "
h g SO ) AR~ 8
;’,:J' A o)
i W
- N R Lo D 0
_ N " a
MUNICEN0 DF L
CLPAMA \’/,J,.J iV
!
-

Percentil 25 *) Percentil 50 *, Percentil 75 %,
Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En la figura 2 se observa la distribucion grafica por percentiles de la ocurrencia de

los casos de leishmaniasis cutanea del municipio de Otanche, en este se observa
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que este municipio es quien reporta el mayor numero de casos del estudio, tres
veredas (Camilo, el Carmen y Pizarra Bolivar) se ubican en el percentil 75 las

cuales reportan por encima de 7 casos.

Figura 3. Ubicacidon geografica de la procedencia de los casos del municipio

de Puerto Boyaca

Percentil 25.!rf Percentil 50 J| Percentil 75 ‘!..-'

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion
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En la figura 3 se realizé la distribucion grafica por percentiles de la ocurrencia de
los casos de leishmaniasis cutdnea del municipio de Puerto Boyaca, en este se ve
gue el nimero de casos reportados por este municipios es inferior a lo reportado
por Otanche, solo una vereda se ubica en el percentil 75 con tres casos. El mapa
indico que los casos de Puerto Boyaca se encuentran en veredas que limitan con

Otanche.

9.2. Efectividad del medicamento basada en los criterios clinicos de
curacion.

Teniendo en cuenta la guia clinica para el manejo del paciente con leishmaniasis,
los criterios clinicos de curacion para el evento son: 1. Cicatrizacion,
2.Aplanamiento del borde activo de la Ulcera, 3. Desaparicion de la induracion de

la base y 4. Desaparicion de la linfangitis en caso de que haya ocurrido.

De acuerdo a lo anterior, la condicion final de los pacientes una vez terminado el
tratamiento y el seguimiento, tuvo uno de los siguientes valores asignados: 1.
Curado: Corresponde al paciente que cumple con al menos uno de los criterios
clinicos de curacion sefialados anteriormente en todas las lesiones, 2. No curado:
Corresponde al paciente, que terminé su tratamiento y en el control final, no retine

los criterios de curacion y 3.Abandono: Paciente que no termina el tratamiento.

Tabla 7. Efectividad del tratamiento segun resultados intermedios

Resultados del tratamiento Frecuencia Porcentaje IC 95%
Curado 76 88,4 88,32 -88,47
No curado 7 8,1 8,07 - 8,12
Abandono tratamiento 3 3,5 3,47 - 3,52
TOTAL 86 100,0

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion
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Como se muestra en la tabla 7, de los 86 pacientes estudiados el 3,5% (3
pacientes) abandonaron el tratamiento razén por la cual no es posible establecer
si se curaron 0 no, teniendo en cuenta esto se puede decir que de los 83
pacientes que si recibieron la totalidad del tratamiento el 91,6% obtuvieron
criterios de curacion de acuerdo a la guia de tratamiento de pacientes con

Leishmaniasis y el 8,4% no se curd al finalizar el seguimiento.

Tabla 8. Frecuencia de ubicacion de las lesiones segun region corporal y

condicién final.

Region corporal Condicién final

Curado  No curado Abandono Total

_ _ 48 3 1 52
Miembro superior 923 58 19 100
_ _ ) 28 4 2 34
Miembro inferior 824 118 59 100
24 2 0 26

Cara 92,3 77 0 100

14 1 0 15

Tronco 93,3 6.7 0 100

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En los pacientes del estudio se pudo observar que con un 67,7% las lesiones se
encuentran ubicadas en las extremidades, con mayor frecuencia en los miembros
superiores, y en menor frecuencia se encuentra en cara y tronco. De estos el
mayor porcentaje de curacion se observa en los pacientes cuyas lesiones se
encontraban ubicadas en tronco con un 93,3% y el de menor porcentaje de
curacion correspondi6 a los pacientes cuyas lesiones se encontraban ubicadas en

miembros inferiores con un 82,4%.
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Tabla 9. Numero de lesiones y condicion final.

No No Curado % No % Abandono %

lesiones pacientes curado tratamiento
1 35 31 88,6 2 0,06 2 5,71
2 21 17 81,0 4 0,19 0 0,0
3 15 14 93,3 1 0,07 0 0,0
4 6 6 100 0 0 0 0,0
5 3 2 66,7 0 0 1 33,3
6 1 1 100 0 0 0 0,0
7 2 2 100 0 0 0 0,0
8 2 2 100 0 0 0 0,0
9 1 1 100 0 0 0 0,0

Total 86 76 7 3

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En la tabla 9 se observa que los pacientes con 1, 2, 3 0 5 lesiones no mostraron

curaciéon del 100%; mientras que los pacientes con 4, 6, 7, 8 0 9 lesiones si

mostraron curacion del 100% una vez finalizado el tratamiento; sin embargo es

importante resaltar que la mayoria de los pacientes tienen entre 1 y 5 lesiones. De

las personas que

abandonaron el

tratamiento se encuentran dos

presentaban una Unica lesion y una persona con cinco lesiones.

que

Tabla 10. Grupos de edad de las personas afectadas frente a condicién final

Grupo de Edad Resultado tratamiento Total
Curado No Abandono
curado tratamiento
i N 13 0 0 13
0a4anos % 17.1 0,0 0,0 15,1
] N 24 4 0 28
5a9anos % 31,6 57.1 0.0 32,6
] N 15 3 0 18
10a14afos % 19,7 42,9 0.0 20,9
- N 8 0 1 9
15a 19anos % 10,5 0,0 333 10,5
- N 5 0 0 5
20 a 24 afos % 6.6 0.0 0.0 58
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j N 1 0 0 1

25 a 29 anos % 13 0.0 0.0 12
) N 4 0 1 5

30 a 34 ahos % 53 0.0 333 58
. N 5 0 1 6

35a39 afos % 6.6 0.0 333 7.0
j N 0 0 0 0

40 a 44 anos % 0.0 0.0 0.0 0.0
o N 1 0 0 1

45 y mas anos % 13 0.0 0.0 12
TOTAL N 76 7 3 86

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En cuanto al resultado del tratamiento por grupos de edad y condicién final en la
tabla 10, se pudo determinar que de los 86 pacientes que se reportaron al Sivigila,
tres casos abandonaron el tratamiento los cuales correspondia a los grupos de
edad entre 15 a 19 y de 30 a 39 afios, 7 casos al finalizar el seguimiento no
mostraron cierre de las heridas por lo cual se dio como no curado y los grupos de
edad donde se ubicaban los pacientes fueron los de 5a 9y 10 a 14 afios y por

altimo 76 casos cumplieron con algun criterio de curacion y el grupo de edad que

mejores resultados presento fue el de 5 a 9 afos.

Tabla 11. Resultado tratamiento segun dosis correcta aplicada

Dosis Condicién final Total
Curado No Abandono
curado tratamiento
Dosis No. 27 2 0 29
Indicada % 93,1 6,9 0,0
Dosis No. 19 4 3 26
Menor o4 73,1 15,4 11,5
Dosis No. 30 1 0 31
Mayor — “op 96,8 3,2 0,0
Total 76 7 3 86

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion
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En la tabla 11 se muestra el resultado del tratamiento teniendo en cuenta si la
aplicacion de la dosis es la indicada por la guia o si ésta es administrada por
encima o por debajo de la misma. El 33,7% de los casos recibieron la dosis
adecuada y de estos el 6,9% presentaron fallo en el tratamiento, el 30,2% le
suministraron una dosis por debajo de lo que sugiere la guia y en el 15,4% de los
pacientes el tratamiento no fue efectivo, por uGltimo el 36% de los pacientes recibié
una dosis mas alta de lo indicado y de estos el 3,2% reportaron falla en el

tratamiento.

9.3. Costos institucionales del manejo

Para el analisis de los costos se tuvieron en cuenta el valor de la consulta médica,
el valor de ampolla de Glucantime, y el valor de la aplicacion diaria por institucién

de salud, pues los valores no son los mismos.

Tabla 12. Discriminacion de costos unitarios por municipio.

Municipio Valor discriminado

Consulta Dosis unitaria* Aplicacion dia**
Otanche 29000 2289 2900

Puerto Boyaca 30000 2289 3800
Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

*El valor de referencia corresponde al precio pagado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, por lo
medicamentos administrados en los afios de estudio.
** corresponde costo del tiempo que gasta la auxiliar de enfermeria en la aplicacion del medicamento.

En la tabla 12 se discriminan los costos de los tres items que se tuvieron en
cuanta para evaluar los costos institucionales, en esta se observa que el valor de
las consultas y de la aplicacion del tratamiento son mas altos en el municipio de

Puerto Boyaca que en el de Otanche.
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Tabla 13. Discriminacién de costos Totales por municipio.

Municipio No. Valor Total discriminado Total
Pacientes
Consultas Dosis Aplicacion tto.
Otanche 74 7.772.000 7.155.414 4.213.700 19.141.114
Puerto Boyaca 12 870.000 1.751.085 862.600 3.483.685

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En cuanto a la discriminacién de los costos totales por los tres items evaluados, se
pudo observar que en el municipio de Otanche se atendieron el 86% de los
pacientes que se reportaron en el periodo de tiempo estudiado y que en promedio
el costo por paciente es de $258.664. El municipio de Puerto Boyaca reporto el
14% de los casos y el costo promedio por paciente fue de $290.307; con una

diferencia en costos por paciente de $31.643 entre municipios.

Tabla 14. Discriminacién de costos Totales por municipio y condicion final
del tratamiento.

Municipio Curado No curado Abandono
tratamiento
Otanche No. pacientes 65 7 2
Otanche Valor total 17.042.287 1.904.700 194.127
Puerto Boyaca No. pacientes 11 0 1
Puerto Boyaca Valor total 3.369.860 0 113.825

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En la tabla 14 se muestra la distribucion de los costos totales frente a la condicion
final de los pacientes con Leishmaniasis cutanea la cual mostré6 que en el
municipio de Otanche de los 74 pacientes atendidos 2 abandonaron el tratamiento
por lo que no fue posible establecer si se curaron o no; de los 72 pacientes que
terminaron el tratamiento, en el 90,3% de los casos (65 pacientes) las heridas
cicatrizaron obteniendo criterio de curacion y el costo total de la atencion
correspondio al 89% ($17.042.287) del costo total de la atencidon de los pacientes.

Para el municipio de Puerto Boyacd de los 12 pacientes uno no termino el
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tratamiento, de los 11 que terminaron el tratamiento el 100% al finalizar el
seguimiento presentaron criterio de curacién y el costo correspondid al 96,7%

($3.369.860) del costo total de la atencion de los pacientes.

Tabla 15. Costo y efectividad del tratamiento de la Leishmaniasis cutanea

Municipio Costos Efectividad Costos/efectividad
Curado
Otanche $17.042.287 65 $262.189
Puerto Boyaca $3.369.860 11 $306.351
No curado
Otanche $1.904.700 7 $272.100
Puerto Boyacéa 0 0 0
Abandono de tratamiento

Otanche $194.127 2 $97.064
Puerto Boyaca $113.825 1 $113.825

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

En la tabla 15 se puede observar los costos y la efectividad del tratamiento de
leishmaniasis en esta se ve que el 90,3% de los casos de Otanche y el 100% de
los casos de Puerto Boyacd, obtuvieron criterios de curacién a partir de la
cicatrizacion de las heridas, generando un costo 16, 8% mayor en Puerto Boyaca
gue en Otanche; en cuanto los fallos en el tratamiento, indica que los siete casos
se presentaron en el municipio de Otanche. Considerando esto ultimo, estos
pacientes le generan al sistema de seguridad social en salud, unos costos
adicionales superiores al 100%, en razbn a que debe realizarse un nuevo
tratamiento con el medicamentos de segunda linea, lo que lleva ademas gastos
adicionales por consulta médica, eventualmente consulta con especialistas y

mayor seguimiento.
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9.4. Eventos adversos relacionados en las historias clinicas

Para el analisis de este objetivo se documentd lo que se encontraba consignado
en las historias clinicas de los pacientes que fueron notificados en el periodo de

estudio.

Tabla 16. Frecuencia de efectos adversos en pacientes tratados con

Glucantime.

Efectos adversos Frecuencia Porcentaje IC 95%

Si 14 16,3 16,10 — 16,49
No 72 83,7 83,61 — 83,78
TOTAL 86 100,0

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

Respecto al reporte de efectos adversos al tratamiento con Glucantime a
pacientes con Leishmaniasis, se encuentra que en un 16,3% de los casos se
reporta al menos un efecto adverso relacionado directamente con la

administracion del medicamento.

Tabla 17. Principales efecto adversos

Sintomas Frecuencia Porcentaje

Astenia 1 5,3
Cefalea 3 15,8
Rash 1 5,3
ocalizado, andominal) 11 57,9
Vision borrosa 1 5,3
Pérdida de apetito 1 53
Adinamia 1 5,3

Total 19 100

Fuente: Andlisis de base de datos de la investigacion

De los 14 pacientes que refirieron haber presentado eventos adversos se puede
observar que el dolor fue el mayor porcentaje presento con un 57,9%, seguido de

la cefalea con un 15,8%.
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Tabla 18. Efectos adversos frete a condicién final

Condicioén final
Efectos No Abandono  Total
adversos
Curado cirado  tratamiento
14 0 0
5| 14
100%
62 7 3
NO 72
86,1 9,7 4,2
Total 76 ’ 3 86

En la tabla 18 se observa la presencia de efectos adversos frente a condicion final,
en esta se puede ver que de los pacientes que manifestaron haber presentado
alguna manifestacion clinica relacionada con el la aplicacién del medicamento no
fueron los que abandonaron el tratamiento, puesto que el 100% de los que

refirieron efectos adversos se curaron.
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10.Discusién de resultados

Los resultados de esta investigacion permitieron conocer y describir las
caracteristicas sociodemograficas de los pacientes a los que se les dio
tratamiento con meglumine (Glucantime ®) en los municipios de Otanche y Puerto
Boyaca; como se llevd a cabo el manejo clinico y que tan efectivo fue el
medicamento si se aplicaba de manera supervisada por una institucion de salud y
siguiendo las indicaciones dadas por la guia de atencién clinica del paciente con
Leishmaniasis y el protocolo de vigilancia epidemiolégica para el evento.
Adicionalmente se cuantificaron los costos institucionales que se emplearon para
la atencién y seguimiento de los pacientes durante el afio 2013 y hasta mayo de
2014.

v" En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas se pudo establecer que:

El rango de edad con mayor frecuencia de casos fue el de 0 a 14 afios con un
68,6%, y dentro de éste las edades que mas casos registraron fueron los de 5a 9
anos; esto concuerda con lo encontrado por Solomon y colaboradores (26) en un
estudio retrospectivo donde este porcentaje fue del 67%. Sin embargo estos
hallazgos difieren con lo reportado por Garcia y colaboradores en los que el grupo
de edad mas afectado fue el de 21 a 30 afios lo que podria estar relacionado con
la edad productiva de la poblacion. Esta diferencia se pudo dar en estos
municipios por tres condiciones, la primera que vector esta en el intradomicilio o
peridomicilio (3), también puede ser porque los menores estan ingresando a la
zona boscosa donde éste se encuentra o porque los adultos no estan acudiendo a

los servicios de salud para el manejo de esta patologia (27).

En lo relacionado al género fueron mas afectados los hombres con un 57%, lo
cual no evidencia una diferencia marcada de género, como se encuentra en lo
reportado por otros estudios es los que los hombres se vieron afectados alrededor
del 80%; lo que se reporta usualmente (28), en razoén a las labores diarias de

trabajo, caza o pesca, en las que se exponen a la picadura del vector (29)
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En cuanto al régimen de seguridad social en salud el estudio mostr6 que el 83,7%
de los pacientes pertenecian al régimen subsidiado, lo cual se relaciona con lo
reportado en la ficha de indicadores del Ministerio de Salud y Proteccion Social
que refiere que en el departamento de Boyaca el 60% (657.609) de la poblacion
corresponde al régimen subsidiado, el 37,6% (412.079) al contributivo y el 2,4%
(26.318) al de excepcién; en Otanche el 79,3% (5769) pertenecen al régimen
subsidiado, el 19,9% (1446) al contributivo y el 0,8% (60) al de excepcién y por
altimo en Puerto Boyacéa el 58% (29271) de la poblacion se encuentra afiliada al
régimen subsidiado, el 40,4% (20399) al contributivo y el 1,5% (762) al de
excepcion. Lo anterior puede indicar que los resultados del estudio estan acordes
a la distribucion del aseguramiento en el departamento y los municipios

estudiados.

En lo relacionado al area geografica los resultados del estudio indicaron que
95.3% de los pacientes reportan como sitio de ocurrencia de la enfermedad la
zona rural, esto concuerda con lo referido por el protocolo de vigilancia en salud
publica (30) para el evento, que dice que la presentacion de la leishmaniasis
cutdnea ha sido constante y atribuida a las actividades econdmicas, la migracion,
el conflicto armado y la dinamica vectorial, que condicionan esta enfermedad en el
escenario rural; Otanche es el municipio que mas casos de leishmaniasis reporta
al departamento y se caracteriza por tener un 60,9% (6.489) de su poblacién
ubicada en el area rural. Las caracteristicas eco epidemiol6gicas modulan la
distribucion espacial de los vectores, como lo reportan Aranguez y colaboradores.
(32)

En lo encontrado en las fichas epidemioldgicas sobre el lugar de ocurrencia de los
casos se observd que ElI 70% de ellos, se ubican en 14 veredas de las 35
referidas por los pacientes; estas localidades se encuentran ubicadas sobre la
Serrania de las Quinchas, la cual presenta un area geografica densa en flora y
fauna que favorecen la presencia del vector; a unos 900 msnm y clasificada,

segun las zonas de vida de Holdridge, como bosque pluvial tropical en las
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estribaciones de la cordillera oriental hacia el Valle del Magdalena, en el occidente
de Boyaca. EI Municipio de Otanche reporté el mayor nimero de casos para el
estudio; llama la atencion que los casos encontrados en Puerto Boyaca limitan
geograficamente con las veredas que reportan mayor numero de casos en
Otanche. Es importante resaltar que estas veredas se encuentran alejadas del
casco urbano, lo que dificulto el seguimiento del paciente y la administracion del

medicamento.

v" En cuanto a lo que se pudo documentar sobre la efectividad del tratamiento

en estas dos zonas se tiene:

Mediante la revision de las historias clinicas de los 86 pacientes se establecié que
83 de ellos recibieron el tratamiento completo y que de estos el 91,6% (76
pacientes) cumplié con alguno de los criterios de curacion y que el 8,4% (7
pacientes) no mostro criterios de curacion; estos resultados son similares a los
gue refiere la guia clinica para el manejo del paciente con leishmaniasis cutanea
que dice que si se da una dosis Unica diaria del medicamento de 20mg/Kg
peso/dia, durante 20 dias se garantiza entre un 90% y 95% de curacion y lo
indicado por Vélez y colaboradores (31), en la que la efectividad fue del 92,9%.

En las manifestaciones clinica que presentaban los pacientes de Otanche y Puerto
Boyaca se evidencio que la mayoria de casos tenian una Unica lesiébn con un
40,7% (35 pacientes), concuerda con lo reportado por Navarro y colaboradores
(7), y un maximo de nueve lesiones presente en un solo paciente; se encontré que
la media fue de 2,4 lesiones y la ubicacibn mas comdn en miembro superior con
una frecuencia de 39%,; estas caracteristicas clinicas fueron analizadas por
Solomon y colaboradores (26) los cuales encontraron una media de lesiones de
2,6 y la ubicacién mas frecuente fue la cara en un 76%. La ubicacion de las
lesiones indica que la picadura se da principalmente en areas del cuerpo que se

encuentran descubiertas.
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Teniendo en cuenta la condicién final por grupo de edad se observé que al
terminar el seguimiento (91,6%) 76 pacientes se curaron y de estos el grupo de
edad de 5 a 9 afios fue con un 31,6% (24 pacientes) el que mas se curo, en
segundo lugar se encuentra el de 10 a 14 afios con un 19,7% (15 pacientes) y en
tercer lugar se ubica el grupo de edad 0 a 4 afios con un 17,1% (13 pacientes). En
cuanto a los pacientes que no se curaron que corresponde a 8,4% (7 pacientes) el
grupo de 5 a 9 afios es también el que mas porcentaje presenta con un (57,1%) 4
pacientes, seguido del de 10 a 14 afios con un 42, 9% 3 pacientes; y por ultimo los
grupos de edad que reportaron abandono fueron los de 15a19,30a 34y 35a 39
cada uno un caso. Esto concuerda con lo encontrado por Rubiano y colaboradores
(32)que refiere que los menores tienen una mejor respuesta terapéutica vy la

efectividad del tratamiento es mejor en ellos.

A pesar de que la normatividad en Colombia establece una guia de atencion
clinica para el manejo del paciente con leishmaniasis, mediante la cual se dan las
orientaciones necesarias a los prestadores de servicios de salud para un
adecuado manejo y que el departamento de Boyacd realiza el seguimiento a la
administracion del mismo para garantizar la adherencia, los resultados muestran
que no siempre se cumple esta situacion; cuando los pacientes recibieron la dosis
indicada, se obtuvo una curacién del 93,1% y una no curacion del 6,9%; cuando
recibieron una dosis menor a la indicada, la curacion bajé a 73,1% y la no curacién
aumento a 15,4%; especial mencidbn merece la situacion en la que la dosis fue
mayor a la indicada, encontrandose un porcentaje de curacion de 96,8% y una no

curacion del 3,2%.

v" En materia de los costos se puede decir que:

Al evaluar los costos individuales por institucion se observd que Puerto Boyaca
tiene una diferencia de $1900 mas que Otanche en lo relacionado a consulta y
aplicacién del tratamiento; lo que hace que en promedio Otanche gaste $258.664
en la atencidon de un paciente, mientras Puerto Boyaca $290.307, evidenciando

una diferencia de costo de $31.643 entre uno y otro.
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Se analiz6 la discriminacion de costos frente a la condicion final de los pacientes y
se encontr6 que Otanche atendio al 86% (74 pacientes), de estos 65 cumplieron
criterios de curacion y el valor empleado fue de $17.042.287; Puerto Boyaca
atendio al 14% de los pacientes y de estos 11 se curaron gastando un total de
$3.369.860, esto indica que Puerto Boyaca emplea $44.162 mas que Otanche
para curar a un paciente. En cuanto a este tema se tiene una limitacion puesto que
no es posible comparar con otros estudios pues no se tuvieron en cuenta los
mismos items de costos. Sin embargo es importante tener en cuenta que
definitivamente es mas costo efectivo tratar a los pacientes siguiendo lo indicado
por la guia clinica para el manejo del paciente con Leishmaniasis cutanea, debido
a que un nuevo tratamiento para los pacientes que fallaron y para los que
abandonaron le puede costar al sistema general de seguridad social en salud
costos adicionales superiores al 100%.

v' Enrelacién a los efectos adverso del tratamiento se observé que:

Al revisar las historias clinicas se pudo ver que en un 16,3% de los pacientes se
encontré documentado algun efecto adverso, en el cual el dolor fue el que mayor
porcentaje presenté con un 57,9%, seguido de la cefalea con un 15,8% , lo que se
relaciona con lo reportado por la literatura en donde se evidencia que entre los
efectos leves se tiene las artralgias, mialgias, anorexia, nauseas, vomitos, falta de
apetito, malestar, temblores, diarrea, fiebre, urticaria, dolor de cabeza y sarpullido.
La guia clinica para el manejo del paciente con leishmaniasis refiere que un 65%
de los pacientes presentan eventos adversos, siendo la mayoria leves o
moderados y no impiden la continuacion del tratamiento, entre ellos dolor en el

sitio de aplicacion intramuscular, vomito, nauseas, mialgias, artralgias, y cefalea.
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11.Conclusiones

v

El presente estudio permite concluir que la mayor afectacion por
Leishmaniasis cutanea en los municipios de Otanche y Puerto Boyaca, se
dio en los menores de 15 afios (68,6%), en su mayoria residentes en la zona
rural de estos municipios donde se concentrd el 95,3% de los casos; en
cuanto al género de las personas afectadas no se encontraron diferencias
marcadas que permitieran concluir la mayor afectacion en uno u otro grupo,

sin embargo un 57% de los casos corresponde a los hombres.

La ubicacién espacial de distribucion de los casos, indica que los pacientes
se concentraron en localidades adyacentes a la Serrania de las Quinchas, la
cual presenta un area geografica densa en flora y fauna, condiciones
ecoepidemilégicas que pueden favorecen la presencia del vector y el
mantenimiento del ciclo enzodtico, en tanto que los usos y costumbres de la

poblacién permiten el ciclo antropondtico y la presentacion de casos.

La razén por la cual se puedo haber presentado mas lesiones en miembros
superiores e inferiores que en cara y tronco, y que sea mas frecuente la
presencia de las mismas en menores de 15 afos, puedo obedecer a que
las viviendas se ubican cerca del bosque, a los habitos y costumbres de las
personas en cuanto a su vestimenta y el ingreso de estos al bosque para

actividades agricolas o de esparcimiento.

Los datos obtenidos en el estudio frente a la efectividad del tratamiento con
Antimoniato de meglumine (Glucantime ®) indicaron que la misma, se
encuentra en el rango definido por el fabricante y lo referido por la OMS,
donde se establece de acuerdo a la evidencia disponible que si la
administracion del medicamento se hace siguiendo las dosis recomendadas,

la efectividad se encuentra alrededor del 90%.
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Si bien los pacientes que recibieron dosis superiores a la indicada,
obtuvieron un mayor porcentaje de curacion, a los que se les dio la dosis
indicada presentaron un porcentaje de curacion por encima del 90%, lo cual
podria indicar que no es necesario sobredosificar los pacientes y elevar los

costos para mejorar la curacion.

En materia de costos se observo que en promedio Otanche gaste $258.664
en la atencion de un paciente, mientras Puerto Boyaca $290.307,

evidenciando una diferencia de costo de $31.643 entre uno y otro.

En cuanto a la relacién de costo efectividad se encontr6 que Otanche se
gasta $262.189 para curar a un paciente, mientras que Puerto Boyaca se
gasta $306.351, los que indica que puerto se gasta 44.162 pesos mas para

lograr el mismo efecto de curacion.

Si bien no fue posible comparar los costos que se tuvieron en cuenta en el
estudio con otros que se hubieran realizados, si es importante mencionar
que es mas costo efectivo tratar a los pacientes siguiendo lo indicado por la
guia clinica para el manejo del paciente con Leishmaniasis cutanea, debido
a que un nuevo tratamiento para los pacientes que fallaron y para los que
abandonaron le puede costar al sistema general de seguridad social en

salud costos adicionales superiores al 100%.

Al revisar las historias clinicas se pudo ver que en un 16,3% de los
pacientes se encontré documentado algun efecto adverso, en el cual el dolor
fue el que mayor porcentaje presenté con un 57,9%, seguido de la cefalea
con un 15,8%. En esta revision no fue posible evidenciar efectos graves que
pudieran estar relacionados con la sobredosificacion que recibieron algunos

pacientes o con la aplicacion indicada del medicamento.
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v' Una de las limitantes que se encontré fue el hecho de que los resultados
del estudio estuvieron directamente relacionados con la calidad de las
historias clinicas de los pacientes, lo que pudo hacer que se perdiera

informacion pertinente para el analisis.

v' Otra de las limitaciones de que tuvo el estudio fue el hecho de que los
costos estudiados no fueran iguales en las dos instituciones de salud y que

no se pudieran compara con otros estudios.

v' Es importante recordar que con este estudio solo se busc6 describir que
manejo estaban recibiendo los pacientes con leishmaniasis cutanea que
permitieran documentar que tan efectivo estaba siendo el tratamiento
suministrado y poder estimar algunos costos en la atencion de los pacientes

en los dos municipios.
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12.Recomendaciones

v' Se recomienda fortalecer la capacitacion de los profesionales de la salud
para mejorar la adherencia a las guias y protocolos de manejo, pues a un

se observan debilidades en cuanto a la atencién de los pacientes.

v Es importante lograra que las instituciones de salud que tratan a pacientes
con leishmaniasis cutanea sigan las dosis indicadas por la guia y
suministren los tratamientos supervisados, para garantizar que los
pacientes reciban el medicamento de manera adecuada y que permitan
documentar posibles efectos adversos relacionados con el uso del

meglumine (Glucantime®).

v El tratamiento supervisado debe ser una exigencia de las autoridades de
salud para garantizar una adecuada efectividad, pues un manejo

inadecuado de éste puede repercutir en las fallas del medicamento.

v' Si bien no es posible cambiar la ubicacién de las viviendas, es muy
importante continuar con la prevencién y la educacién pues es una
herramienta rentable (5) para el control del ciclo de la enfermedad, con

base en la estrategias de vivienda saludable (35), (36)

v Estrategias de prevencién primaria a partir de repelentes de extractos
naturales, representan una alternativa promisoria. (35), (36), (37), (38), (39)

y deben ser tenidas en cuenta en este tipo de poblaciones

v' Es util continuar documentando el manejo que estan recibiendo los
pacientes con esta patologia, pues permite evidenciar fortalezas y
debilidades con el objetivo de establecer planes de intervencion que logren

un impacto favorable en la curacion de los pacientes.
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Dentro de las estrategias de prevencion, la informacién sobre riesgo, la
educacion y capacitacion sobre medidas de proteccién como el uso de ropa
adecuada (35) deben ser consideradas en relacién a las condiciones y

ubicacion de la vivienda (42), que han sido exitosos en otros procesos.

Es importante que las autoridades sanitarias fortalezcan los programas
para el manejo de pacientes con leishmaniasis y que establezcan acciones
que permitan ampliar las coberturas de diagndstico y tratamiento; puesto
gue un acceso oportuno a los medicamentos indicados trae beneficios
individuales para los pacientes y un efecto colectivo de gran importancia en

la interrupcion de la trasmision.

Se requiere que exista una participaciobn activa entre prestador y el
asegurador en el manejo y seguimiento del paciente con leishmaniasis,

pues esto permitira garantizar un manejo integral de los pacientes.

Se deben continuar realizando estudios que permitan evaluar la adherencia
a guias y protocolos por parte del personal de salud y que permitan conocer
que tan efectivos son los manejos empleados en tratamiento de los

pacientes con leishmaniasis.

Seria importante poder adelantar un estudio prospectivo que permita
avaluar los costos reales tanto institucionales como los de bolsillo y poder
evaluar efectos adversos que pueda tener los pacientes asociados al

medicamento.
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ANEXO 1. Consentimiento informado Puerto Boyaca
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UNIVERSIDAD

AUTONOMA DE MANIZALES

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MANIZALES
FACULTAD DE SALUD ,
GRUPO DE INVESTIGACION SALUD PUBLICA

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION
EN INVESTIGACIONES

INVESTIGACION:
Titulo: DESCRIPCION DE LA EFECTIVIDAD Y LOS COSTOS INSTITUCIONALES DEL

TRATAMIENTO CON GLUCANTIME EN PACIENTES CON LEISHMANIASIS CUTANEA,
DEPARTAMENTO DE BOYACA 2013-2014.*

Ciudad y fecha [y €1 ‘)’v BO)I QC.Q Sc 'Aléfc H_AL,L

Yo, CARLOS JULIO ORTEGA OLAYA una vez informado sobre los propésitos, objetivos,
procedimientos de intervencion y evaluacion que se llevaran a cabo en esta investigacion y los
posibles riesgos que se puedan generar de ella, autorizo en nombre de la E.S.E. HOSPITAL JOSE
CAYETANO VASQUEZ DE PUERTO BOYACA con NIT 891800570-2 a LINA ABRIL SANCHEZ Y
EDUIN PACHON ABRIL, estudiantes de Maestria en salud publica de la Universidad Auténoma de

Manizales, para la realizacién de las siguientes procedimientos:

1. Verificacién de la base de datos del Sivigila para verificar los pacientes que se encuentran

notificados.
2 Revisar las historias clinicas de los pacientes con diagnéstico de leishmaniasis cutanea.

Adicionalmente se me informé que:

e La participacion de la institucion en esta investigacion es completamente libre y voluntaria, y
esta en libertad de retirarse de ella en cualquier momento.

e La institucion no recibird beneficio personal de ninguna clase por la participacion en este
proyecto de investigacion. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos permitiran
mejorar los procesos de evaluacién de pacientes con condiciones clinicas similares a las de
esta investigacion.

e Toda la informacién obtenida y los resultados de la investigacion seran tratados
confidencialmente. Esta informacion sera archivada en papel y medio electrénico. El archivo
del estudio se guardara en la Universidad Auténoma de Manizales bajo la responsabilidad de
los investigadores.

e Puesto que toda la informacion en este proyecto de investigacion es llevada al anonimato, los

resultados personales no pueden estar disponibles para terceras personas como empleadores,

organizaciones gubernamentales, compafias de seguros u otras instituciones educativas. Esto
también se aplica a mi cdnyuge, a otros miembros de mi familia y a mis meédicos.

Hago constar que el presente documento ha sido leido y entendido por mi en su integridad de
manera libre y espontanea.

HUELLA

Firma

Docufnento de identidad €. €. No.-3 165 R Za de-S 050,122 0

*Prpyecto aprobado por el comité de Bioética de la UAM, segtin consta en el acta No 039 del 8 de
Octubre de 2014
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TITULO DEL PROYECTO: Descripcién de la efectividad y los costos institucionales del tratamiento
con Glucantime en pacientes con Leishmaniasis cuténea, departamento de Boyaca 2013-2014.

OBJETIVOS DEL PROYECTO:

—_—,—,—_——— e A v

ODescribir las condiciones sociodemograficas de los pacientes con diagndstico de leishmaniasis
cutanea en los municipios seleccionados.

OEvaluar la efectividad del medicamento basada en los criterios de curacién de los pacientes
establecidos en la guia de atencién clinica.

OCuantificar los costos institucionales del manejo individual de los pacientes con leishmaniasis
cutanea desde el momento del inicio del tratamiento.

ODescribir los eventos adversos que se encuentre relacionados en las historias clinicas de los
pacientes con leishmaniasis cutdnea, tratados en estos dos municipios.

METODOLOGIA:

Para lograr los objetivos del estudio se evaluaran las historias clinicas y las notas de enfermeria
de los pacientes diagnosticados como positivos para Leishmaniasis cutdnea en el periodo
comprendido entre 2013 y mayo de 2014, que cumplan con los criterios de inclusion. Para efectos
de los costos institucionales se verificara la informacién consignada en el proceso de facturacién de
las IPS donde fueron tratados los pacientes.

CONSIDERACIONES ETICAS
Este estudio puede ser considerado segun la resolucion N° 008430 de 1993 (Ministerio de Salud
Colombia) por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud como una Investigacion sin riesgo: debido a que es un estudio que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas,
sicologicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta. En virtud de lo anterior, esta investigacion, se acoge a la
normatividad mencionada, resaltando la confidencialidad de la informacién, el respeto y seguridad
de la informacion obtenida y procesada

RESULTADOS ESPERADOS:
Con estos resultados se busca contar con un insumo para que, en el marco del sistema general de

seguridad social en salud, se corrobore con datos clinicos y econémicos, los beneficios que se
obtienen con un seguimiento exhaustivo a la administracién del medicamento.
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ANEXO 2. Consentimiento informado Otanche

UNIVERSIDAD

AUTONOMA DE MANIZALES

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MANIZALES
FACULTAD DE SALUD .
GRUPO DE INVESTIGACION SALUD PUBLICA

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION
EN INVESTIGACIONES

INVESTIGACION:

Titulo: DESCRIPCION DE LA EFECTIVIDAD Y LOS COSTOS INSTITUCIONALES DEL
TRATAMIENTO CON GLUCANTIME EN PACIENTES CON LEISHMANIASIS CUTANEA,
DEPARTAMENTO DE BOYACA 2013-2014.*

Ciudad y fecha: O‘\(mc\\e Qflulofe \o - 2014

Yo, OSCAR SAAVEDRA ROJAS una vez informado sobre los propositos, objetivos,
procedimientos de intervencion y evaluacién que se llevaran a cabo en esta investigacion y los
posibles riesgos que se puedan generar de ella, autorizo en nombre de la E.S.E.CENTRO DE
SALUD MANUEL ELKIN PATARROYO DE OTANCHE _con NIT a LINA
ABRIL SANCHEZ Y EDUIN PACHON ABRIL, estudiantes de Maestria en salud publica de la
Universidad Auténoma de Manizales, para la realizacion de las siguientes procedimientos:

1. Verificacion de la base de datos del Sivigila para verificar los pacientes que se encuentran
notificados.
2. Revisar las historias clinicas de los pacientes con diagnostico de leishmaniasis cutanea.

Adicionalmente se me informé que:
o La participacion de la institucién en esta investigacion es completamente libre y voluntaria, y
esta en libertad de retirarse de ella en cualquier momento.
e La institucion no recibird beneficio personal de ninguna clase por la participacion en este
proyecto de investigacion. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos permitiran
mejorar los procesos de evaluacién de pacientes con condiciones clinicas similares a las de
esta investigacion.
e Toda la informacion obtenida y los resultados de la investigacion seran tratados
confidencialmente. Esta informacién sera archivada en papel y medio electrénico. El archivo
del estudio se guardara en la Universidad Autébnoma de Manizales bajo |la responsabilidad de
los investigadores.
e Puesto que toda la informacién en este proyecto de investigacion es llevada al anonimato, los
resultados personales no pueden estar disponibles para terceras personas como empleadores,
organizaciones gubernamentales, compafias de seguros u otras instituciones educativas. Esto
también se aplica a mi conyuge, a otros miembros de mi familia y a mis médicos.

Hago constar que el presente documento ha sido leido y entendido por mi en su integridad de

W&Re y espontanea.

= ki
Firma 235
Documento de identidad_CCNo._ YASS\N N de ©\ten A SN N

*Proyecto aprobado por el comité de Bioética de la UAM, segtin consta |
B s ] en el acta No 039 del 8 de
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TITULO DEL PROYECTO: Descripcién de la efectividad y los costos institucionales del tratamiento
con Glucantime en pacientes con Leishmaniasis cuténea, departamento de Boyaca 2013-2014.

OBJETIVOS DEL PROYECTO:

—_—,—,—_——— e A v

ODescribir las condiciones sociodemograficas de los pacientes con diagndstico de leishmaniasis
cutanea en los municipios seleccionados.

OEvaluar la efectividad del medicamento basada en los criterios de curacién de los pacientes
establecidos en la guia de atencién clinica.

OCuantificar los costos institucionales del manejo individual de los pacientes con leishmaniasis
cutanea desde el momento del inicio del tratamiento.

ODescribir los eventos adversos que se encuentre relacionados en las historias clinicas de los
pacientes con leishmaniasis cutdnea, tratados en estos dos municipios.

METODOLOGIA:

Para lograr los objetivos del estudio se evaluaran las historias clinicas y las notas de enfermeria
de los pacientes diagnosticados como positivos para Leishmaniasis cutdnea en el periodo
comprendido entre 2013 y mayo de 2014, que cumplan con los criterios de inclusion. Para efectos
de los costos institucionales se verificara la informacién consignada en el proceso de facturacién de
las IPS donde fueron tratados los pacientes.

CONSIDERACIONES ETICAS
Este estudio puede ser considerado segun la resolucion N° 008430 de 1993 (Ministerio de Salud
Colombia) por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud como una Investigacion sin riesgo: debido a que es un estudio que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas,
sicologicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta. En virtud de lo anterior, esta investigacion, se acoge a la
normatividad mencionada, resaltando la confidencialidad de la informacién, el respeto y seguridad
de la informacion obtenida y procesada

RESULTADOS ESPERADOS:
Con estos resultados se busca contar con un insumo para que, en el marco del sistema general de

seguridad social en salud, se corrobore con datos clinicos y econémicos, los beneficios que se
obtienen con un seguimiento exhaustivo a la administracién del medicamento.
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ANEXO 3. Presupuesto

Rubros Valor ($)

Personal 8.000.000
Materiales 500.000
Viajes socializacion 880.000
Salidas de campo 1.200.000
Total 10.580.000

DESCRIPCION DE LOS GASTOS DE PERSONAL

Investigador / Formacién | Dedicacion Valor Unidad ($) | Total (%)
experto / auxiliar | académica

Investigadores

principales:

1. Lina Rosa Abril Fisioterapeuta | 50% 8.000.000 4.000.000

Epidemidloga

2. Eduin Pachoén Veterinario 50% 8.000.000 4.000.000
Epidemidlogo

Coinvestigadores:

Asesor estadistico

MATERIALES, SUMINISTROS Y BIBLIOGRAFIA

Materiales Cantidad Valor Unitario ($) Total ($)
Fotocopias 500 50 25000
Hojas digitadas 70 1000 70000
Uso computador (horas) 50 5000 250000
Uso Internet (horas) 42 2000 84000
Empastados 3 15000 45000
Argollados 3 2000 6000
Papeleria y utiles de 1 10000 10000
oficina
Discos compactos 10 1000 10000
Total 679 36.050 500.000
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DESCRIPCION Y JUSTIFICACION DE LOS VIAJES

Lugar /No. de Justificacion Pasajes (%) Estadia Total ($)
viajes
Otanche Socializacién proyecto 50.000 100.000 150.000
secretaria municipal
Consentimiento 50.000 100.000 150.000
informado Hospital
Puerto Boyaca | Socializacién proyecto 70.000 100.000 170.000
Consentimiento 70.000 100.000 170.000
informado Hospital
Tunja Socializacién proyecto 40.000 60.000 100.000
Secretaria
departamental
Bogota Socializacién proyecto 40.000 100.000 140.000
Direccion de Promocién
y Prevencion
Total 1.820.000
SALIDAS DE CAMPO
Aspecto Valor unitario ($) | Cantidad Proyectos Total ($)
Recoleccion  de | 150.000 4 600.000
informacion
Ajuste de | 150.000 4 600.000
informacion
verificacion datos
Total 1.200.000
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ANEXO 4. Resultados, productos esperados y potenciales beneficiarios

Generacion de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnolégicos:

Se verificé la efectividad del medicamento de primera linea para la Leishmaniasis
cutanea utilizada en el pais, adicional esto se encontr6 que la poblacion infantil es
la més afectada, lo que tiene relacion con la vivienda, en cuanto a la ubicacion y el
ordenamiento, por ultimo, se demostré0 que la estrategia de supervision de la
administracion del medicamento es una medida que mejora los resultados en

salud de la poblacién afectada.

Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional:

A partir de los resultados encontrados se genera la necesidad de desarrollar
estrategias de promocion de la salud y prevencion primaria de la enfermedad que
incluye principalmente informacion del riesgo con enfoque poblacional y métodos
de proteccion de barrera como, uso de ropa adecuada, métodos de barrera y uso

de repelentes.

Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento:

En el marco del desarrollo del proyecto de investigacion y la presentacion de los
mismos a las autoridades de salud del departamento se realizara un seminario
vigilancia, promocion, prevencion y control para la eliminacion de las barreras en
el acceso al diagndstico y tratamiento de Leishmaniasis en el departamento de
Boyaca que se realizara en uno de los municipios objeto de estudio entre el 27 y

28 de Mayo del afio en curso.

72



ANEXO 5. Impactos esperados

Impacto esperado | Plazo (afios)* Indicador Supuestos**
verificable
5 Numero de casos de Orden publico
Reduccion de la Leishmanias en
morbilidad en adultos adultos en 2019/ Aumento de casos
Numero total de casos importados de
de Leishmanaisis en poblacién que hace
2016 parte del conflicto
5 Numero de casos de Desplazamiento
Reduccion de la Leishmanias en forzado
morbilidad en menores de 15 afios
menores de 15 afios en 2019 / Numero Modificacion de
total de casos de ecotopos
Leishmanaisis en
2016
10 Prevalencia del uso de Conflicto Armado

Modificacion de
conductas de riesgo

ropa adecuada

Prevalencia del uso de
mosquiteros
impregnados

Prevalencia del uso de
repelentes

* El plazo se calcula desde la fecha de finalizacion del proyecto: corto plazo (1-4 afios), mediano
plazo (5-9 afios) y largo plazo (10 o mas afos). ** Los supuestos indican los acontecimientos, las
condiciones o las decisiones, necesarios para que se logre el impacto esperado.
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