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RESUMEN EJECUTIVO

Las tecnologias digitales han demostrado un gran potencial para avanzar hacia los objetivos para
acabar con la tuberculosis y se utilizan cada vez mas como herramienta para los programas contra la
tuberculosis en paises de ingresos bajos y medios. Las tecnologias digitales se utilizan de forma variada
e innovadora para ayudar a superar algunos de los principales desafios y obstaculos que limitan los
esfuerzos de prevencion, deteccidn, tratamiento y seguimiento de la tuberculosis. Entre ellas estan
las herramientas digitales para promover el cumplimiento del tratamiento, apoyar el aprendizaje y la
divulgacion de conocimientos, y mejorar la calidad, la accesibilidad y el intercambio de datos de los
programas contra la tuberculosis.

Sin embargo, la solidez de las pruebas que respaldan la aplicacion de las tecnologias utilizadas contra
la tuberculosis es limitada. Aunque no existan pruebas, la aplicacion y ampliacion de estas tecnologias
en distintos entornos depende de factores especificos de la practica y del contexto. La investigacion de
implementacion (IR, por sus siglas en inglés) es el enfoque sistematico para identificar y examinar los
desafios y obstaculos relacionados con el desarrollo, la aplicacién y la ampliacion de las intervenciones
sanitarias. La investigacion de implementacion puede aportar informacién esencial para desarrollar
y probar estrategias eficaces destinadas a superar los obstaculos a la implementacion de nuevas
tecnologias, determinar la mejor manera de introducir las innovaciones en el sistema sanitario y
promover su uso y sostenibilidad a gran escala.

El manual de Investigacién de implementacion para tecnologias digitales y tuberculosis (IR4DTB) esta
pensado para los implementadores del programa de tuberculosis (directores de nivel medio y superior) y
otros responsables de la toma de decisiones que tengan interés en efectuar ensayos relacionados con
las herramientas de tecnologia digital, o que ya las hayan implementado, y busquen orientacién sobre
coémo llevar a cabo una investigacion de implementacion para evaluar la implementacion y ampliacion
de las tecnologias digitales dentro de los programas contra la tuberculosis. Este manual se organiza en
seis mddulos que reflejan los pasos principales en el proceso de IR y orienta a los usuarios a través de
la conceptualizacion, la elaboracién del presupuesto y la preparacion de los estudios de este tipo. Las
actividades y los ejemplos que se incluyen en este manual se han disefado para facilitar la elaboracion
de una propuesta detallada de investigacion de implementacion que se pueda utilizar para respaldar
los esfuerzos de recaudacion de fondos para futuras investigaciones.
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INTRODUCCION

Entienda la investigacion de implementacion

Las tecnologias digitales han surgido como métodos novedosos para mejorar los resultados de los
pacientes y el uso pragmatico de los recursos por parte de los programas contra la tuberculosis. La
creciente disponibilidad de estas tecnologias en todo el mundo, gracias a la reduccidn de los precios
de los equipos informaticos y a la ampliacion de la cobertura de telefonia mavil e Internet, ha permitido
ampliar su uso para mejorar los resultados sanitarios, incluidas las etapas criticas del tratamiento de
los pacientes que padecen tuberculosis.

Sin embargo, la solidez de las pruebas que respaldan la aplicacion de las nuevas tecnologias digitales
utilizadas es limitada. Mientras que algunas herramientas digitales aplicadas a la tuberculosis o a areas
de practica sanitaria relacionadas, como por ejemplo, el tratamiento antirretrovirico, han demostrado su
impacto en la mejora de los resultados sanitarios o la gestion de recursos en condiciones de investigacion
experimental (p. ej., ensayos clinicos aleatorizados y controlados, y estudios cuasi experimentales), otras
se basan mas bien en pruebas observacionales o descriptivas, como la vigilancia de indicadores de
procesos o estudios de casos de buenas practicas. Aungue existen algunas pruebas de alta calidad,
con frecuencia estos resultados no pueden reproducirse en condiciones reales y programaticas. Esto
se debe en gran parte a los factores locales y contextuales que determinan la usabilidad y eficacia de
las tecnologias digitales en estos entornos reales y que desempefian un papel importante en la forma
en que la tecnologia se despliega y se utiliza, ademas de cdmo se accede a ella, se mantiene, se amplia
y se integra en las politicas y practicas.

La investigacién de implementacién (IR, por sus siglas en inglés) es un enfoque sistematico para
entender y abordar el modo en que estos factores y contextos locales le dan forma a la
prestacion eficazy de calidad de las intervenciones sanitarias'? con el fin de maximizar su impacto
en todo el mundo (Figura 1). El tercer pilar de la Estrategia de Fin de la Tuberculosis de la OMS® es la
intensificacion de la investigacion y la innovacion. En este pilar, hay dos componentes estrechamente
interrelacionados: A) el descubrimiento, desarrollo y rapida asimilacién de nuevas herramientas,
intervenciones y estrategias, y B) la investigacion para optimizar la aplicacion y el impacto, y promover
la innovacion. La IR construye un puente entre las herramientas, intervenciones o estrategias que
han demostrado su eficacia en condiciones de investigacion y su aplicacion efectiva en situaciones
practicas, identificando los factores que impiden o reducen el impacto potencial durante la ampliacion
y la integracion en entornos programaticos de rutina. Por ejemplo, el cumplimiento y la adopcion de
una tecnologia digital podrian verse afectados por factores, como el nivel de propiedad tecnoldgica
o de alfabetizacion en una comunidad, la voluntad entre proveedores y pacientes de adoptar una
nueva tecnologia, o los cambios de comportamiento necesarios para un uso eficaz. Los conocimientos
procedentes de este tipo de IR pueden ampliar nuestro entendimiento de cémo y cuando pueden
adoptarse las intervenciones digitales para mejorar el impacto de los programas contra la tuberculosis
y promover una integracién mas amplia en los planes operativos nacionales.



https://www.who.int/tb/strategy/en/

Figura 1. Influencia de los factores del sistema sanitario en el impacto de la
intervenciony la eficacia de una herramienta eficaz
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Nota: Se supone que los usuarios de este manual tienen algun conocimiento previo de la IR,
posiblemente tras la finalizacién del curso en linea masivo y abierto (MOOC) de TDR relacionado.
También se sugiere a los usuarios que deseen informarse mas sobre la teoria y los antecedentes de
la IR que consulten el manual original de Investigacién de implementacién

En las referencias de este médulo, se incluyen otros recursos introductorios recomendados.>®

Objetivos

El manual Implementacién de investigacion para tecnologias digitales y tuberculosis (IR4DTB) sirve
como orientacién para los usuarios en la conceptualizacion, el disefio y la ejecucion de estudios de IR
destinados a optimizar el uso de las intervenciones digitales en los programas contra la tuberculosis.
Los tres objetivos principales del IR4DTB son los siguientes:

1. Sugerir el uso de la IR como método para evaluar la aplicacion de las tecnologias digitales a la
tuberculosis
2. Capacitar a los profesionales de la tuberculosis en el disefo y la realizacién de estudios de IR

3. Apoyar los esfuerzos de recaudacion de fondos de IR apoyando el desarrollo de una propuesta de
estudio exhaustiva


https://adphealth.org/irtoolkit/

Publico objetivo

Los usuarios objetivo son implementadores de programas nacionales contra la tuberculosis (gestores
de nivel medio y superior), socios intergubernamentales (como Stop TB Partnership y organismos
especializados de la ONU), socios técnicos (como instituciones académicas y de investigacion, empresas
de tecnologia sanitaria digital) y organizaciones no gubernamentales (ONG) que tengan interés o
experiencia en la implementacion de tecnologias digitales contra la tuberculosis y que deseen realizar
IR para optimizar estas tecnologias. Los usuarios deben tener un buen conocimiento del funcionamiento
de los programas contra la tuberculosis y ciertos conocimientos sobre tecnologias digitales y técnicas
de investigacion.

También pueden beneficiarse de las orientaciones sobre IR que aqui se ofrecen otros responsables
de la toma de decisiones, como por ejemplo, el personal de los ministerios de salud, los responsables
de las politicas sanitarias nacionales, los responsables de los presupuestos, ademés de financiadores,
como pueden ser donantes multilaterales y organizaciones filantrépicas o de desarrollo mundial.

Es probable que los usuarios de este manual se identifiqguen con los siguientes escenarios:

- Usted o sus colaboradores han identificado una intervencion digital con potencial para abordar un
obstaculo o desafio especifico en un programa contra la tuberculosis, pero no estan seguros de cual
es la mejor manera de adaptarla o implementarla.

+ Usted o sus colaboradores utilizan actualmente una tecnologia digital y estan interesados en evaluar
su eficacia, ampliarla o maximizar su impacto.

« Usted o sus colaboradores han identificado un desafio u obstaculo que estd comprometiendo el
impacto de la implementacion y quieren identificar, probary evaluar nuevas estrategias para abordar
el problema.

0® ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,
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Nota: Los usuarios que estén interesados en integrar herramientas sanitarias digitales en las
actividades de prevencidn y atencién contra la tuberculosis, pero que aln no hayan identificado una
tecnologia especifica, pueden consultar el Manual para el uso de tecnologias digitales en apoyo de
la adherencia a los medicamentos contra la tuberculosis’ y la Clasificacién de las intervenciones
sanitarias digitales® para obtener orientacion.
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Como usar este manual

El manual contiene seis mddulos que reflejan los pasos clave del proceso de IR y adopta un enfoque
gradual para introducir las nociones de IR y la forma de tomar decisiones en las distintas etapas. El
manual esté pensado para utilizarse de forma secuencial, pero los médulos también pueden funcionar
como recursos independientes en funcion de las necesidades de cada usuario. Los seis mddulos se
han disefiado especificamente para facilitar la elaboracién de una propuesta exhaustiva de IR que se
pueda utilizar para respaldar futuros esfuerzos de captacion de fondos (Tabla 1).

Tabla 1. Médulos y descripciones de IR4DTB

MODULO DESCRIPCION

PREPARACION
PARA LA IR

ELABORACION
DE OBJETIVOS Y
PREGUNTAS DE
LAIR

METODOS DE
INVESTIGACION

GESTION Y
ANALISIS DE
DATOS

PLANIFICACION Y
REALIZACION DE
UNA IR

TRADUCCION DE
CONOCIMIENTOS

Se les presenta a los usuarios los
conceptos fundamentales de la IR

y se analizan los pasos necesarios
para identificar tecnologias digitales
que aborden las dificultades y las
repercusiones de la implementacion.

Se orienta a los usuarios sobre

cémo transformar las dificultades

de implementacion identificadas en
objetivos de IR; desarrollar preguntas de
IR; priorizar y justificar la necesidad de la
investigacion; y preparar una introduccion
de la propuesta.

Se presenta una revisién sobre los
resultados de la implementacion y

los distintos métodos y herramientas
de investigacion fundamentales para
disefar un estudio adecuado, que
incluye el muestreo, la identificacién de
la poblacién o participantes del estudio,
la rentabilidad y el abordaje de las
consideraciones éticas.

Se presentan metodologias comunes
de andlisis de datos de IR y se brinda

orientacién sobre la seleccién del método,

los principios clave de la gestion de datos
y el aseguramiento de la calidad.

Se guia a los usuarios a través de la
preparacion y la planificaciéon necesarias
para elaborar el presupuesto del proyecto
de IR previsto, y lanzarlo, llevarlo a cabo

y controlarlo.

Se analiza la importancia de traducir los
hallazgos de la IR en acciones y se orienta
a los usuarios sobre las estrategias de
comunicacion utilizadas en este proceso.

RESULTADOS RELACIONADOS
CON LA PROPUESTA DE IR
[SECCION DE LA PROPUESTA]

[Resumen] Pasos preparatorios
para el diseno de un estudio:
formacion de un equipo, realizacion
de una revision bibliogréfica y
consulta con las partes interesadas.

[Introduccion] Antecedentes y
justificacion del estudio, revision
bibliografica, planteamiento del
problema, objetivos y preguntas de
la investigacion.

[Metodologia de la
investigacion] Disero del
estudio e identificacién de los
resultados deseados, poblaciény
participantes del estudio, métodos
de recopilacion de datos, garantia
de calidad y ética.

[Metodologia de la
investigacion] Plan de gestiény
analisis de datos.

[Plan del proyecto] Composicion
del equipo de investigacion,
presupuesto, evaluacion de riesgo,
estrategia de mitigacion.
[Impacto] Plan de seguimiento

y evaluacion.

[Impacto] Plan de traduccién y
divulgacion de conocimientos.



Nota: Antes de utilizar este manual, recomendamos a los usuarios que completen el Curso abierto
masivo en linea (MOOC) sobre la IR que ofrece el Programa especial de investigacion y capacitacion
en enfermedades tropicales (TDR) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).% EI MOOC introduce
los términos, conceptos y principios fundamentales de la IR y su aplicacion, y explica los componentes
basicos de los marcos de la IR y las principales restricciones para su implementacion. Este curso
gratuito esta disponible en linea y se imparte en inglés con subtitulos en espanol, francés e inglés. El
curso consta de cinco mdédulos que deben completarse en seis semanas y requieren unas 20 horas.

Los usuarios de este manual IR4DTB deben tener conocimientos basicos de IR como minimo. No
obstante, el manual incluye referencias y lecturas recomendadas para los usuarios que deseen
informarse mas sobre temas clave, por o que también pueden utilizarlo eficazmente quienes aun
no hayan completado el MOOC.
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Funciones digitales

Alo largo de este manual, los estudios de casos reales de tecnologias digitales aplicadas a los programas
contra la tuberculosis ilustran cdmo se han aplicado las tecnologias y los conceptos de IR en diversos
entornos y desafios. Cuando sea necesario, también se utilizan ejemplos de tecnologias digitales que
se emplean en otros ambitos de la atencidon médica, como por ejemplo, programas contra el VIH. Estos
ejemplos se han adaptado a partir de estudios de caso proporcionados por los equipos nacionales o
de articulos publicados en revistas asociadas, y se incluyen a lo largo del manual para ilustrar diversos
componentes de las propuestas de IR.

Los estudios de caso han sido seleccionados para representar las cuatro funciones digitales descritas
en la Estrategia de salud digital para el fin de la tuberculosis: una agenda para la accién.’ El manual
ofrece un marco conceptual utilizando cuatro categorias amplias en las que se puede utilizar una
tecnologia digital para apoyar la prevencion y atencién médica contra la tuberculosis:

Atencion médica del paciente

La tecnologia digital para la atencion médica del paciente tiene como objetivo promover el éxito del
tratamiento facilitando el contacto entre los pacientes que padecen tuberculosis y su proveedor de
tratamiento médico, y proporciona recordatorios o notificaciones sobre el tratamiento o las citas de
seguimiento. También incluye herramientas digitales para ofrecer y controlar el acceso a iniciativas
de apoyo social centradas en la adherencia al tratamiento. Algunos ejemplos de tecnologias de esta
funcion digital son los recordatorios digitales de tratamiento o los monitores de medicamentos; el
apoyo al tratamiento observado directamente por video o de forma virtual (conocido como VOT); la
comunicacion basada en SMS para el tratamiento y el seguimiento de las transferencias de efectivo
a través de dispositivos moviles.

Estudio de caso 1. Monitores electrénicos de medicamentos en China™

Estudio de caso 2. Transferencias de efectivo por telefonia mévil como facilitadores del apoyo a
pacientes que padecen tuberculosis en India

Vigilancia y control

Las tecnologias digitales de vigilancia y control se utilizan desde hace varias décadas para facilitar
la gestion y la notificacion de datos sobre la tuberculosis por parte del personal sanitario y los
administradores de programas. Ademéas de mejorar el acceso a los datos, su calidad y su validez, la
digitalizacién también permite establecer vinculos entre diversos repositorios electronicos, lo que se
conoce como interoperabilidad, gue contienen registros relevantes como los de laboratorio, farmacia y
mortalidad. Los registros electronicos de vigilancia de la tuberculosis suelen incluir utilidades tales como
los paneles en los que se resumen los indicadores y las tendencias de la tuberculosis en tiempo real.

Estudio de caso 3. Sistema electronico nacional de registro y notificaciéon de tuberculosis en Sudafrica


https://tdr.who.int/home/our-work/strengthening-research-capacity/massive-open-online-course-(mooc)-on-implementation-research
https://tdr.who.int/home/our-work/strengthening-research-capacity/massive-open-online-course-(mooc)-on-implementation-research
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-HTM-TB-2015.21
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-HTM-TB-2015.21

Gestion programatica

Los sistemas conectados digitalmente pueden mejorar el acceso de los proveedores de atencion
médica y de los pacientes a la informacion sanitaria y logistica. Algunos ejemplos son los sistemas de
informacidn sobre existencias de medicamentos, que pueden ayudar a los planificadores a conocer en
tiempo real la disponibilidad de consumibles, cuando su funcién es reducir el despilfarro o la falta de
existencias. Un ejemplo habitual en los programas contra la tuberculosis son los sistemas de informacion
de laboratorio, cuyo objetivo es mejorar la precisién de los resultados de las pruebas y el tiempo que se
tarda en obtenerlos. La creciente disponibilidad de sistemas de diagndstico que generan resultados
digitales ha puesto la posibilidad de la conectividad de diagndstico al alcance de mas entornos, como
los remotos o periféricos.

Estudio de caso 4. Plataforma conectada de diagndstico de tuberculosis en Sudéfrica

Tecnologias de aprendizaje virtual

El objetivo de las tecnologias de aprendizaje virtual es ampliar el acceso vy la difusién de la informacion
educativa. Los materiales del curso pueden administrarse integramente a través de plataformas digitales
0 como parte de un modelo de aprendizaje combinado, que integra medios y dispositivos electrénicos
con la ensenanza tradicional en el aula. Las tecnologias de aprendizaje electronico también pueden
incorporar métodos innovadores de ensefanza, como la gamificacion (un enfoque ludico al aprendizaje),
la realidad virtual o aumentada para transmitir informacion, y entornos de aprendizaje colaborativo,
como debates en linea e intercambio de informacion. Algunos ejemplos de aprendizaje electrénico son
la capacitacion en linea sobre atencién médica contra la tuberculosis para proveedores de atencién
médica, l0s sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas en linea para médicos y los programas
de apoyo en linea para pacientes.

Estudio de caso 5. Plataforma de aprendizaje virtual para la tuberculosis asociada a VIH en Brasil



MODULO 1:
PREPARACION PARA LA INVESTIGACION DE

IMPLEMENTACION

En este modulo, se describen las caracteristicas y conceptos clave de la investigacion de implementacion
(IR) como preparacion para el desarrollo de un estudio de IR. Se abordan los pasos necesarios para
identificar los posibles desafios de implementacion que pueden investigarse en un estudio de IR.

Objetivos del médulo

+ Proporcionar un resumen de los conceptos clave de la IR

+ Guiar a los usuarios a través de los pasos necesarios para identificar un desafio de implementacion
que pueda estudiarse mas a fondo utilizando un enfoque de IR

+ Entenderlos componentes de una estructura tipica de propuesta de IR

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

« Resumen de los pasos preparatorios para el disefio del estudio, incluida la formacién de un equipo,
la revision de la bibliografia y la consulta con las partes interesadas

Preparacion del terreno para la investigacion de
implementacion

La IR es el planteamiento sistemético para identificar y abordar las barreras que impiden una prestacién
eficaz y de calidad de las intervenciones, estrategias y politicas sanitarias. La IR trata de identificar los
factores o retos de aplicacién que impiden que las intervenciones de eficacia probada mejoren los
resultados sanitarios y alcancen los objetivos de implementacion en determinados entornos. La IR
facilita el disefio y la puesta a prueba de soluciones para superar los obstaculos detectados. Existen
varias definiciones de trabajo para la IR, con algunos ejemplos preferidos para determinadas disciplinas,
financiadores o regiones. Como afirman Peters y sus colaboradores (2013):"

“La investigacion de implementacion puede considerar cualquier aspecto de la
implementacion, incluidos los factores que afectan a la implementacion, los procesos de
la implementacion y sus resultados, incluida la forma de introducir posibles soluciones
en un sistema sanitario o de promover su uso y sostenibilidad a gran escala. La intencion
es entender qué, por qué y como funcionan las intervenciones en entornos practicos y
probar enfoques para mejorarlas’.



Por ejemplo, los estudios de IR pueden tratar de hacer lo siguiente:

- Identificarlos problemas de implementacion que dificultan el acceso a las intervenciones
y la prestacion de servicios, asi como los factores que socavan la utilidad de intervenciones
eficaces basadas en datos empiricos.

« Entender las barreras y los desafios en un entorno determinado, y encontrar el mejor
enfoque para aplicar una nueva intervencion.

+ Desarrollar y probar soluciones practicas para aplicar una nueva recomendacion
o intervencidon que pueda abordar eficazmente problemas conocidos u obstaculos del
sistema sanitario.

- Identificar como adaptar intervenciones, herramientas y servicios basados en datos
empiricos para lograr efectos sanitarios sostenidos en entornos reales.

0® ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,

Nota: Se supone que los usuarios de este manual ya tienen algun conocimiento sobre la investigacion
de implementacion después de completar el MOOC. Los usuarios que deseen informarse méas sobre
la teoria y los antecedentes de las IR pueden consultar el Manual de implementacién de

investigacion original.

®ecccccccscccccce®

.
.
® 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o°

¢Como podria ser el uso de las tecnologias digitales en la atencion médica de
la tuberculosis?

- Esta implementando una nueva tecnologia digital que ha demostrado resultados positivos en
otros entornos, pero que no esta produciendo los mismos beneficios en el suyo, por lo que quiere
entender mejor por qué la intervencion no esta funcionando de forma éptima.

- Estéinteresado en probar una nueva tecnologia digital, pero necesita determinar las estrategias mas
adecuadas para implementarla, entender cémo podria adaptarse mejor una herramienta existente
para adecuarla a su contexto especifico o determinar cuales podrian ser los posibles obstaculos y
facilitadores de una implementacién eficaz.

- Quiere saber si una nueva intervencion digital esta funcionando de forma doptima o si es
posible ampliarlay como.

En este punto, se supone que el proceso de IR estd siendo dirigido por un pequefno grupo de
colaboradores o socios, incluidos los que iniciaron el proceso de IRy los que tienen experiencia directa
o0 interés en los desafios de implementacion relacionados con la tecnologia digital.

Participacion de las partes interesadas

La investigacion de implementacién es un proceso impulsado por las necesidades, y las preguntas
de la investigacion deben reflejar los desafios y las necesidades de la vida real relacionados con la
implementacién de una intervencion concreta. Por ello, es importante que las partes interesadas que
estén o vayan a estar relacionadas con la intervencion digital se identifiquen en una etapa temprana del
proceso de la IR para poder beneficiarse de sus opiniones, experiencias y conocimientos. Esto ayudara
a gue su equipo entienda mejor los retos de implementacion y sus posibles causas, y le ayudara a
elaborar preguntas de investigacién que puedan abordar adecuadamente estas cuestiones.

;Quién es una parte interesada? Cualquier persona cuya participacion y perspectiva sean
cruciales para el éxito de una actividad, y que esté interesada o se vea afectada por el reto de
implementacion en cuestion. Involucrar a las partes interesadas en la identificacion y formulacion
de los objetivos de la investigacion, por ejemplo, garantiza una investigacion aceptable adaptada a
los usuarios finales y aumenta la apropiacion y asimilacion de los hallazgos. En la figura 2, se ilustran
algunas partes interesadas potenciales en relacion con la tecnologia digital y la tuberculosis.


https://www.tdrmooc.org/
https://adphealth.org/irtoolkit/introduction/
https://adphealth.org/irtoolkit/introduction/
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Figura 2. Partes interesadas potenciales y miembros de la comunidad parala IR en
tecnologia digital y la tuberculosis
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Un analisis de las partes interesadas puede ser un ejercicio Util para ayudar a identificar adecuadamente
a las posibles partes interesadas que deberian consultarse e implicarse en el desarrollo de su estudio

de IR (Cuadro 1).

Cuadro 1. Realizar un analisis de las partes interesadas

El andlisis de las partes interesadas es un proceso de recopilacion y anélisis sistematico de informacién
cualitativa para determinar los intereses que deben tenerse en cuenta a la hora de desarrollar o implementar
un programa o estudio de investigacion. Haga clic aqui para obtener orientacion detallada de la Alianza
Mundial para la Fuerza Laboral en Salud sobre cémo realizar un andlisis de las partes interesadas.

Cuadro 2. jQue nadie quede afuera!l

Al identificar a las partes interesadas y a los miembros de la comunidad, considere cémo factores, como
el género, la edad, el nivel educativo o el estatus socioeconémico, pueden influir en el compromiso de
estas personas y anadalo a su analisis de las partes interesadas. Para obtener mas informacion, consulte

for health researchers (TDR. 2020).


https://adphealth.org/irtoolkit/understanding-ir/how-ir-works.html
https://tdr-intersectional-gender-toolkit.org/cover/0001.html
https://tdr-intersectional-gender-toolkit.org/cover/0001.html

Actividad de reflexion 1

Cuando piense en su intervencion tecnolégica digital actual o prevista, considere las siguientes preguntas:

¢Quiénes son las posibles partes interesadas y por qué?
¢Coémo se implicara a estas partes interesadas y en qué momento?

¢Qué preguntas clave deben plantearse a las partes interesadas? ;Cuéles son las cuestiones clave
para las que se necesitan las aportaciones y opiniones de las partes interesadas?

;Cuales son los intereses de las partes interesadas a la hora de abordar los retos de implementacion

relacionados con la intervencion? ;Podrian tener conflictos de intereses financieros o de otro tipo
por su participacion?
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Entienda el reto de la implementacion

En esta seccién, se trata de identificar y entender los principales retos que limitan la aplicacién de
su implementacion tecnolégica digital, que se analizaran mas a fondo en su estudio de IR. Los pasos
posteriores los debe dirigir el equipo central de IR en colaboracién con las partes interesadas identificadas.

Revisar el propdsito de la intervencion y el objetivo de la implementacion

El primer paso para identificar los retos actuales o potenciales de la implementacién es aclarar el objetivo
general de la intervencion y su implementacion: jcudl es el objetivo de la intervencion digital? jCudles
son los objetivos de implementacion que pretende alcanzar? Considere si la tecnologia digital esta
destinada a contribuir a una intervencion existente y probada (por ejemplo, tecnologias digitales de
adherencia para apoyar la adherencia contra la tuberculosis), o si estd pensada para desencadenar de
forma independiente un resultado sanitario (por ejemplo, ¢las plataformas de diagnéstico conectadas
mejoran la calidad y la puntualidad de los servicios prestados por los proveedores de atencién médica
contra la tuberculosis?). Es importante que todas las partes interesadas estén de acuerdo con los
objetivos generales y tengan las mismas expectativas respecto al estudio. Con los objetivos claramente
definidos, sera mas facil identificar los retos actuales o potenciales. Estos son algunos ejemplos:

Monitores electronicos de medicamentos en China (atenciéon médica al paciente)

Objetivo de la intervencion: utilizar monitores electrénicos de medicamentos (EMM, por sus siglas
en inglés) para apoyar la autoadministraciéon de la medicacién y mejorar la adherencia al tratamiento
entre los pacientes que padecen tuberculosis en China.

Objetivo de laimplementacion: implementar el EMM como estandar de atencion médica para todos los
pacientes que padecen tuberculosis susceptible a farmacos en 20 centros de salud de seis condados chinos.

Transferencias de efectivo por telefonia movil como facilitadores de apoyo a
pacientes que padecen tuberculosis en India (atencién médica del paciente)

Objetivo de laintervencion: proporcionar apoyo financiero a los pacientes que padecen tuberculosis
mediante una transferencia directa mensual a su cuenta bancaria, que puede utilizarse para promover
la nutricidon durante el tratamiento de la tuberculosis y mejorar los resultados.

Objetivo de la implementacion: proporcionar transferencias directas de beneficios al 100 % de los
pacientes recién diagnosticados con tuberculosis en India a partir de 2018.

Sistema electrénico nacional de registro y notificacion de tuberculosis en
Sudafrica (vigilancia y control)

Objetivo de laintervencion: permitir el control, el registroy la notificacion permanentes y en tiempo real
del programa nacional de control de la tuberculosis para reforzar la vigilancia de la tuberculosis en Sudafrica.

Objetivo de la implementacion: garantizar que el 100 % de los servicios contra la tuberculosis de
Sudéfrica estén conectados al sistema nacional de notificacién mediante la notificacion a través del
registro electrénico de tuberculosis.

Plataforma conectada de diagndstico de tuberculosis en Sudafrica (gestion
del programa)

Objetivo de la intervencion: permitir la integracion de varios resultados de pruebas de otras areas
de salud (incluidos el VIH y la malaria) junto con el conjunto de posibles resultados de pruebas de

tuberculosis (GeneXpert, frotis, cultivo y LPA) para apoyar la mejora de la capacidad de diagndstico de
tuberculosis y el inicio del tratamiento en Sudafrica.

Objetivo de la implementacion: instalar y dirigir la plataforma de diagndéstico conectado en dos
clinicas de atencioén primaria de salud en Johannesburgo, Sudafrica.

"



Plataforma de aprendizaje virtual para la tuberculosis asociada al VIH en Brasil
(aprendizaje virtual)

Objetivo de la intervencion: proporcionar un enfoque flexible para que los trabajadores de la salud
en Brasil adquieran habilidades para una atencién médica de alta calidad y centrada en la persona para
los enfermos de tuberculosis/VIH.

Objetivo de laimplementacion: llegar a aproximadamente 100.000 nuevos trabajadores de atencion
médica dentro del sistema nacional de salud publica con la capacitacién en linea durante un periodo
de implementacion de tres anos.
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Actividad de reflexion 2

Junto con las partes interesadas, responda a las siguientes preguntas en relacion con la intervencion
de tecnologia digital gue se estd implementando o considerando:

1. ¢Cuél es el objetivo general de su intervencion de tecnologia digital?
2. ¢Cual es el objetivo de esta intervenciéon?

13



Evaluacion de la implementacion actual en el contexto local

Una vez que el equipo haya aclarado los objetivos generales de la intervencidn y la ejecucion, debera
compararlos con el estado o el proceso de ejecucién actual para identificar posibles retos o deficiencias, y
sus causas. Silos equipos ya estan aplicando una intervencion digital, es posible que ya tengan una idea
de dénde y por qué se enfrentan a dificultades en la implementacion; sin embargo, es importante que
esta revision se realice de forma sistematica con la participacion de las partes interesadas pertinentes.
Para los equipos que estén pensando en implementar una intervencidn tecnoldgica digital nueva,
este paso les ayudara a tener en cuenta los posibles retos a los que pueden enfrentarse a la hora de
implementarla y a identificar la mejor estrategia de implementacion.

El marco RE-AIM

La adopcidon de un enfoque sisteméatico para reflexionar sobre la implementacion puede verse facilitada
por el uso de un marco tedrico. Aunque existen muchos marcos diferentes, en este conjunto de
herramientas hemos optado por utilizar el marco RE-AIMZ?, uno de los mas ampliamente adoptados,
para evaluar los posibles retos de implementacion de las intervenciones digitales.

RE-AIM (por sus siglas en inglés) significa Alcance, Eficacia, Adopcién, Implementacién y Mantenimiento,
y se desarrolld originalmente para evaluar el impacto potencial o real de las intervenciones de salud
publica. Para ello, evalla los resultados sanitarios tradicionales (es decir, la eficacia) junto con importantes
resultados de implementacion que aportan contexto a una intervencion. La Tabla 2 presenta una
definicién de cada dominio y su aplicacion a las intervenciones digitales; lea la tabla y reflexione sobre
su relacion con la intervencion digital que se estéa aplicando o considerando.

Tabla 2. Dominios de RE-AIM

Dominio RE-AIM  Definicion de trabajo Aplicacion a la tecnologia digital

Alcance El nimero absoluto, la proporcion y Entre los destinatarios de la tecnologia,
la representatividad de las personas ;quién empieza realmente a utilizarla
gue tienen acceso a una intervencion (tecnologia orientada al paciente),
determinada y estan dispuestas a se registra para utilizarla (tecnologia
participar en ella (también conocido como orientada al sistema sanitario) o recibe
“cobertura”). informacién procesable utilizando la

tecnologia (tecnologia orientada al
paciente o al sistema sanitario)?

Eficacia El impacto de una intervencion en ;Cudles son los beneficios importantes
importantes resultados individuales, que se espera obtener con el despliegue
incluidos los posibles efectos negativos, de la tecnologia y cuales son los posibles
la calidad de vida y los resultados resultados negativos? ;Qué factores han
econdmicos, en condiciones reales (en contribuido a estos resultados?

contraposicién a la eficacia, que se refiere a
los beneficios y perjuicios asociados al uso
de la tecnologia en condiciones éptimas).

Adopcion El nimero absoluto, la proporciony la ;Doénde o en qué entornos se estj
representatividad de los entornos y implementando la tecnologia y quién la
los agentes de intervencidn (es decir, adopta en esos entornos? ;Qué factores
los responsables de llevar a cabo la organizativos influyen en esta adopcion?

intervencion), que tienen acceso a

la intervencion y estan dispuestos a
implementarla. A diferencia del alcance, la
adopcioén se centra en la implementacion
de una intervencion por parte del entorno
o la organizacion, més alla del acceso
individual a la misma.
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Dominio RE-AIM  Definicion de trabajo

Aplicacion a la tecnologia digital

Implementacion

- Fidelidad
- Aceptabilidad
« Uniformidad

La implementacién puede aplicarse
tanto a nivel de usuario individual como
de entorno. Se refiere al grado en que
la implementacién de una intervencién
se ajusta a su plan o diseno original (lo

- Adaptacién gue se conoce como “fidelidad”), como

;Cual es la aceptabilidad percibida de
la tecnologia?

;En qué medida se suministra y utiliza
la tecnologia segun lo previsto? ;Cémo
se adapta? ;jCuanto cuesta?

la entrega o el uso de cada componente
segun lo previsto y el tiempo y los costos de
la intervencion.

- Costo

La implementacion también puede incluir
el grado en que las personas o los agentes
de aplicacién perciben que la intervencion
es aceptable o adecuada (aceptabilidad),
la variacion en la aplicacion o el uso de

la intervencién en distintos entornos
(coherencia), los cambios realizados en

la intervencién o en la forma de aplicarla
(adaptacion), y el costo incremental/
marginal de aplicar o utilizar la intervencion
(costo).

Mantenimiento El grado en que una intervencion sigue
utilizandose o se integra e institucionaliza
tras su implementacion inicial. El
mantenimiento también puede aplicarse
individualmente y se define como los
efectos a largo plazo de una intervencion
sobre los resultados seis meses 0 méas

después del contacto con la intervencion.

;cuando empezara a funcionar la
intervencion, durante cuanto tiempo
se mantendra (en el entorno) y durante
cuanto tiempo se mantendran los
resultados (individualmente)?

2 Las definiciones aplicadas a efectos de este documento se han adaptado de Glasgow et al. de la organizacién RE-AIM.

Evaluar su implementacion actual o prevista a la luz de los cinco dominios de RE-AIM puede ayudar
a precisar los retos especificos que deben abordarse, y estos desafios pueden convertirse en la base
de su estudio de IR. Los siguientes estudios de casos ilustran el modo en que la aplicacién del marco
RE-AIM puede ayudar a identificar los posibles retos de implementacion y las dreas que requieren
una mayor investigacion.

Estudio de caso 1. Monitores electronicos de medicamentos en China

Estudio de caso 2. Transferencias de efectivo por telefonia mévil como facilitadores de apoyo a pacientes
gue padecen tuberculosis en India

Estudio de caso 3. Sistema electrénico nacional de registro y notificacion de tuberculosis en Sudéfrica
Estudio de caso 4. Plataforma conectada de diagndstico de tuberculosis en Sudéafrica
Estudio de caso 5. Plataforma de aprendizaje virtual para la tuberculosis asociada al VIH en Brasil

Ala hora de considerar los posibles retos de la implantacién, es imperativo tener en cuenta la forma en
gue los factores locales y contextuales pueden influir en su capacidad para alcanzar sus objetivos de
implementacion, y el impacto que esto tiene en la eficacia general de la intervencion tecnolégica digital.
Estos factores desempefian un papel importante en el modo en que una intervencién de tecnologia
digital se implementa y en como se utiliza y se accede a ella, se mantiene, se amplia y se integra en
politicas y practicas.
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La IR tiene lugar en entornos préacticos y su funciéon es contribuir a un mejor entendimiento de factores
contextuales desatendidos 0 no examinados en formas més tradicionales de investigacion clinica.
Estos entornos se ven influidos por factores, tales como el entorno fisico, socioeconémico, geografico
y cultural, y el acceso a los sistemas sanitarios. En el caso de la salud digital, estos factores pueden
incluir la madurez de la infraestructura de tecnologias de la informacién y la comunicacion del pais,
los conocimientos tecnoldgicos, las actitudes y politicas relacionadas con el uso de intervenciones de
salud digital, la capacidad del personal y la armonizacion o adecuacion de la tecnologia digital dentro
del ecosistema digital existente.

El contexto local también incluye las variaciones en la aceptacion de la necesidad de un cambio de
comportamiento y de la transicidon a nuevas practicas, que a menudo acompana a la presentacién de
herramientas novedosas y nuevos enfogues, como el cambio de un sistema arraigado de expedientes
en papel a uno de registro electrénico. Una intervencion digital solo tendré éxito si la aceptan los
usuarios, ahade valor a los servicios existentes contra la tuberculosis y facilita el resultado deseado.
Por ello, los responsables de la implementacion deben ser conscientes de las motivaciones e intereses
de las partes interesadas, asi como de los posibles obstaculos y resistencias a la alteracion del statu
quo que pueden afectar la fidelidad de la implementacidn, entendiendo que esto puede atenuar los
posibles beneficios de las nuevas intervenciones digitales en materia de salud.

Cuadro 3. jQue nadie quede afueral
Integrar el analisis del género en la investigacion

El género es un poderoso determinante social de la salud a lo largo de la vida de una persona, ya que
influye en factores, tales como los comportamientos de riesgo y de busqueda de la salud, la exposicion a
riesgos sanitarios y la vulnerabilidad a las enfermedades. Las normas, los roles, las relaciones y el género
también pueden influir en la experiencia con la atencién médica, en términos de asequibilidad, acceso y
uso de servicios y productos, e interaccion con los proveedores de atencion médica. El género también se
entrecruza con otros factores que pueden influir en los resultados sanitarios y las desigualdades, como la
edad, la etnia y el estatus socioecondmico; es importante entender el modo en que el género interactda
con otros aspectos de la identidad de una persona para crear experiencias Unicas de discriminacion,
privilegio y exclusion.

La adopcion de una perspectiva interseccional de género en la IR promueve un entendimiento mas
profundo de la forma en que el género se cruza con otros estratificadores sociales para influir en diversos
resultados sanitarios y si, como y por qué determinadas estrategias de aplicacion funcionan en la
practica. Una perspectiva interseccional de género también puede promover estudios de investigacion y
conclusiones matizadas, especificas y con una aplicabilidad mas amplia a una poblacién cuando se han
tenido en cuenta diversos estratificadores sociales en todo el proceso de investigacion.

A lo largo de este manual, hemos incluido indicaciones en puntos clave para sugerir a los usuarios que
reflexionen de forma critica sobre cuestiones relacionadas con las dimensiones del género y sus vinculos con
otras variables sociales. Se recomienda a los interesados que exploren el tema del géneroy la interseccionalidad
en la investigacion sobre enfermedades infecciosas en Incorporating intersectional gender analysis into
research on infectious diseases of poverty: a toolkit for health researchers (TDR, 2020).

Las soluciones tecnoldgicas digitales suelen considerarse intervenciones complejas debido a los
diversos componentes necesarios para crear el cambio. No basta con introducir una nueva intervencion
digital sin tener en cuenta el contexto mas amplio en el que se trabaja. Para entender cémo o por qué
una intervencién puede implementarse con éxito es necesario comprender los factores contextuales
gue pueden conformar, influir o crear posibles problemas de implementacion.

En la figura 3, se muestran algunos factores potenciales que pueden configurar o influir en la
implementacion de una intervencion digital.
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Figura 3. Factores ilustrativos que afectan a laimplementacion de unaintervencion
digital para la tuberculosis
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Actividad de reflexion 3

Revise el marco RE-AIM junto con las partes interesadas. Lea cada uno de los dominios y considere las
siguientes preguntas en relacion con la intervencion de tecnologia digital que se estd implementando
o estudiando actualmente:

Para equipos que ya han puesto en marcha una intervencion de tecnologia digital:

+ ¢Cuél es el eficacia de su intervencion en tecnologia digital en los dominios de RE-AIM? Por ejemplo,
;llega la intervencion al nimero de personas previsto? 4Se estd adoptando y utilizando segun lo
previsto? jEs eficaz?

« ¢Qué informacion adicional necesita para evaluar correctamente la implementacién actual? Por
ejemplo, /sabe a cuantas personas llega? sSabe por qué se utiliza o no, y por quién? ;Se ha
comprobado la eficacia de la intervencién?

Para equipos que estdn considerando una nueva intervencion tecnoldgica digital que aun no se
haya implementado:

- ¢Qué informacion necesita o0 qué estrategias le ayudarian a garantizar el éxito de la implementacién
en todos los dominios de RE-AIM? Por ejemplo, jcomo garantizard y evaluara el alcance? ;Qué sabe
sobre la aceptabilidad potencial de la intervencion propuesta? ;,Como promovera la adopcion?

A partir de la figura 3, reflexione sobre su contexto local y responda a las siguientes preguntas:
- ¢Cuales podrian ser algunos de los factores clave que influyen, o influirédn, en la implementacion de
su intervencion tecnoldgica digital en los entornos locales?

« ,Cémo pueden estos factores relacionarse/conformar/contribuir a algunas de las limitaciones o
retos de implementacién identificados en los dominios de RE-AIM?
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Actividad de reflexion 4

Junto con las partes interesadas, lea el siguiente ejemplo e intente identificar algunas causas primordiales
o factores contribuyentes que influyen en el reto de implementacién que se esta abordando. Intente
responder a las preguntas siguientes después de la lectura.

Lamentablemente, parecia tan buenaidea...

El director de un programa nacional contra la tuberculosis quiere determinar el nimero de casos de
tuberculosis diagnosticados por el personal regional y local del programa, y confirmar los informes de las
visitas de supervision segun los cuales muchos pacientes que recibieron un diagndstico de tuberculosis
no inician el tratamiento. El sistema actual de control y vigilancia funciona con expedientes impresos, o
gue dificulta la gestion de los casos y la tarea de determinar si contienen toda la informacion necesaria.

El director encarga al desarrollador de un software de vanguardia la creacion de un sistema electrénico
de control y vigilancia, con el objetivo de conectar el 80 % como minimo de todas las instalaciones antes
de dos anos. El sistema se crea en un tiempo récord y se instala portodo el pais, siendo accesible en las
instalaciones a través de computadoras donadas por el principal socio bilateral que financia el programa.

A pesar del entusiasmo demostrado en un comienzo, solo el 10 % de los centros dotados de equipos y
programas informaticos siguen comunicando casos mediante el nuevo sistema 18 meses después de su
lanzamiento. Entre los centros que siguen utilizando el nuevo sistema, la calidad y exhaustividad de los
datos siguen siendo cuestionables, ya que el nimero notificado de pacientes que padecen tuberculosis
y estan en tratamiento es significativamente inferior a los casos diagnosticados.

Preguntas

« ¢Cuél es el objetivo general de la intervencion digital?
+ ¢Cual es el objetivo de la implementacion?

+ ¢Cuadles son las principales discrepancias entre el objetivo de implementacién y la implementacién
actual? ;A qué dominios de RE-AIM se refiere?

« ;Cuél es el principal reto de implementacién al que se enfrenta este ejemplo?
- ¢Cuales podrian ser algunas de las causas probables del fracaso del proyecto?
+ ¢Como empezaria un equipo de IR a investigar algunas de las posibles causas?

- ¢Qué estrategias, conocimientos o nuevas formas de ejecutar el proyecto podrian ensayarse para
verificar estas hipotesis?
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Revision de la bibliografia existente

Una vez que comprenda mejor algunos de los retos de la implementacion y los posibles factores que
contribuyen a ella en relacion con su contexto especifico y la intervencion digital, el siguiente paso es
revisar la bibliografia para ayudar en el desarrollo y la articulacion de una pregunta de investigacion
especifica que pueda abordarse mediante un estudio de IR. Por ejemplo, la bibliografia puede aportar
pruebas que respalden un tipo concreto de intervencion digital, puede describir o explicar con mas
detalle la magnitud de un reto especifico, contextualizar retos de implementacion conocidos o identificar
soluciones implementadas anteriormente o en la actualidad por otros. La revision bibliografica debe
centrarse en las intervenciones de salud digital con pruebas de viabilidad y usabilidad en el entorno
previsto, asi como de eficacia demostrada en las condiciones del estudio. Debe prestarse especial
atencion a las intervenciones llevadas a cabo en entornos que se parezcan mucho a los que le interesan.
A continuacion, se indican algunos posibles recursos bibliograficos:

©© ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,

NOTA: Puede gque sea necesario buscar alguna capacidad adicional o la ayuda de alguien con
conocimientos especificos sobre investigacién para llevar a cabo una revision bibliografica. En tal
caso, se recomienda pasar a la siguiente fase de creacién del equipo de estudio de IR y volver a
la revision bibliografica una vez que se haya contratado a personal con las aptitudes adecuadas.

®eccccccccccccce®

.
.
® 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o°

Bibliografia revisada por expertos y publicada

- PubMed un motor de busqueda en linea gratuito de texto completo para literatura biomédica y de
ciencias de la vida. Orientacion sobre como realizar una buisqueda bibliografica exhaustiva utilizando
PubMed se puede encontrar aqui.

+ Web of Science y Scopus son bases de datos por suscripcion con bibliografia revisada por expertos
en las ciencias sociales y de la salud.

- Google Académico es un motor de busqueda para bibliografia académica en todas las disciplinas.
Google Académico puede proporcionar acceso a bibliografia revisada por expertos y a bibliografia
gris 0 no publicada, y proporciona un mayor acceso a articulos a texto completo en comparacion
con otras bases de datos de suscripcion.

Cuadro 4. Desarrollar una estrategia de blisqueda eficaz

Una buena estrategia de busqueda debe reflejar un enfoque coherente y estructurado de la busqueda de
bibliografia para garantizar que se identifican los recursos mas pertinentes. A la hora de desarrollar una
buena estrategia de busqueda, tenga en cuenta las siguientes preguntas:

- ;Cémo buscaré la bibliografia existente (por ejemplo, mediante palabras clave o encabezamientos
de materias)?

- ,Qué términos de bldsqueda utilizara (por ejemplo, las palabras y frases concretas)?

- ;Qué técnicas de busqueda emplearé (por ejemplo, truncamiento)?

- ;Cémo combinara los términos de busqueda (por ejemplo, mediante términos booleanos como AND/OR)?

Se proporciona orientacion adicional en la seccidn de lecturas recomendadas.

Es recomendable revisar la lista de publicaciones/articulos encontrados durante la busqueda bibliogréfica
con los expertos locales e internacionales apropiados por si se han omitido recursos especificamente
relevantes que ellos puedan conocer.
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Bibliografia gris

La "bibliografia gris” consiste en informacion que no ha sido revisada por expertos. Esto incluye
lo siguiente:

Documentos programaticos y técnicos que proporcionen informacién actualizada sobre el estado de
la epidemia de tuberculosis y la respuesta en su pais, como planes estratégicos nacionales para el
control de la tuberculosis, estimaciones elaboradas por el gobierno o la OMS sobre la prevalencia e
incidencia de la tuberculosis, datos del programa nacional contra la tuberculosis (NTP) sobre deteccién
de casos, resultados del tratamiento de la tuberculosis o caracteristicas sociodemograficas de los
pacientes, o informes de revision epidemioldgica y programatica. Estos datos también pueden poner
de manifiesto diferencias o variaciones en términos de epidemiologia de la tuberculosis, cobertura
de los servicios, caracteristicas de los pacientes, entre otras, entre las distintas subpoblaciones
0 regiones. Es posible que las experiencias de los estudios piloto solo se recojan en documentos
internos y podrian contener valiosas lecciones que apunten a problemas relevantes.

Los datos de seguimiento del programa pueden proporcionar una buena indicacion del rendimiento
global de una intervencion o programa, y ser un medio Util para identificar las restricciones de la
ejecucion o las areas de bajo rendimiento.

Los archivos de conferencias también pueden ser una buena fuente de informacioén para conocer
usos innovadores de la tecnologia digital contra la tuberculosis, como The Union Conference.

Cuadro 5. Acceso a la literatura gris

Si, por ejemplo, no pertenece al programa nacional contra la tuberculosis, puede que sea dificil acceder a
algunos datos programaticos. En ese caso, se deberia buscar a una persona que controle el acceso y que
pueda informar sobre dénde y cdémo acceder a la informacién, ademas de las autorizaciones necesarias,
traducir la informacion, etc. Si revisa los resultados del analisis de partes interesadas, podra encontrar a
la persona adecuada.

Creacion de un equipo de IR

A estas alturas, tiene que haber hecho lo siguiente:

haber identificado los principales desafios de implementacion;
haber reflexionado sobre el contexto local e identificado los distintos factores del entorno que pueden
influir en los desafios de implementacién o contribuir a ellos;

haberidentificado a las partes interesadas y haberles consultado para entender mejor los desafios de
implementacion, desarrollar algunas hipotesis sobre las posibles causas y factores contribuyentes,
recopilar informacién adicional y

haber revisado la literatura existente a fin de informarse mas sobre los desafios de implementacién
y elegir estrategias que sirvan para abordar el tema o comprenderio mejor.

Para convertir esta informacion en un objetivo bien fundado que pueda estudiarse en un estudio de
IR, se requiere de un equipo de investigacién calificado. La creacién de un equipo de investigacion es
un proceso iterativo. Puede gue ya haya reunido un pequeno equipo de investigacion principal, sin
embargo, es posible que tenga que agrandar el equipo a medida que lleva a cabo su estudio de IRy
las necesidades y capacidades complementarias se vuelven evidentes. Por ejemplo, dependiendo del
objetivo de investigacion y del diseno elegido para el estudio, es posible que necesite en su equipo
investigadores, expertos en economia sanitaria, expertos en estadistica, etc.
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Cuadro 6. Consideraciones a la hora de crear un equipo de investigacion

- Para la IR, es necesario que se identifiguen los desafios de implementacién, los cuales pueden
reconocerlos mejor aquellos que participan directamente o poseen conocimientos sobre la intervencion
y los diferentes contextos. Es posible que usted pertenezca a esta categoria o que necesite trabajar de
cerca con personas gue puedan brindar su experiencia personal, como por ejemplo profesionales del
sector de la tuberculosis 0 pacientes con tuberculosis.

- En los equipos de IR, se deben incluir los usuarios que seran los destinatarios de la informacién generada
como resultado del estudio. Los usuarios varian segun los desafios identificados o el tipo de intervencion,
pero entre ellos se pueden incluir formuladores de politicas, directivos del programa NTP, directores de
programa, personal sanitario de tuberculosis o pacientes con tuberculosis. Estas personas, una vez
identificadas, deben participar lo antes posible y de manera significativa en todo el proceso de IR, en
lugar de solo recibir los resultados del estudio al final de la investigacion.

+ La IR es multidisciplinaria y eso debe verse reflejado en el equipo. El equipo debe representar una variedad
de conocimientos, experiencias y personal relevantes para identificar correctamente los desafios de
implementacion, desarrollar las preguntas de la investigacion, la propuesta y el plan de trabajo, movilizar
los recursos, lanzar y realizar el estudio, y comunicar el progreso.

 En el equipo, se deben incluir personas que tengan experiencia en tecnologia digital y control de la
tuberculosis, teniendo en cuenta que puede que algunos miembros tengan més de uno de estos
atributos. Segun el desafio de implementacion y la pregunta de la investigacion, los métodos y el resultado
de interés subsiguientes, es posible que tenga que buscar nuevas colaboraciones con universidades
locales o grupos de investigacion para aportar supervision académica y orientacion, y subsanar cualquier
carencia en los conocimientos del equipo, aungue ya cuente con capacidades de investigacion generales.
La colaboracion con expertos externos, como pueden ser agencias técnicas, puede también ser util
para mejorar la calidad, relevancia, captacion a largo plazo y uso de la investigacion IR. Es recomendable
comenzar con un pequeno equipo principal y expandirlo a medida que se vaya desarrollando el estudio
de IRy las necesidades complementarias se vuelven evidentes.

Por lo general, los equipos de investigacion estan conformados por las siguientes personas:

- Investigador principal

« Coinvestigadores

« Coordinador de la investigacion o director del proyecto
+ Gestor de datos

- Analista de datos

- Asistentes de investigacién o recopiladores de datos

En el anexo se pueden encontrar descripciones ilustrativas del trabajo para estos roles principales. Estas
descripciones pueden modificarse para adaptarse a sus necesidades especificas y, de ser necesario,
pueden utilizarse para ayudar en la seleccion de otros miembros del equipo de investigacion. Todos
los miembros nuevos tendrén que integrarse al presupuesto, como se explica mas detalladamente en
el modulo 5.

Ademas del equipo de investigacion, debera involucrar a algunas partes interesadas clave a fin de que
proporcionen supervision o representen a las comunidades con las que estara trabajando (remitase
al andlisis de las partes interesadas). El equipo de investigacién estard al mando, mientras las otras
partes interesadas toman el rol de comité directivo y proporcionan orientacion, ayudan en la toma de
decisiones y actuan como una conexidn a otras partes interesadas relevantes al estudio.

En la figura 4, se proporcionan algunos ejemplos de personas que pueden brindar supervision a la
investigacion del proyecto. 4Pudo identificar algunas de estas personas a través del analisis de las
partes interesadas que vimos anteriormente en este médulo?
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Figura 4. Partes interesadas que deben considerarse para la supervision en el equipo
de estudio

PERSONAL DE TECNOLOGIA REPRESENTANTES
TUBERCULOSIS DIGITAL K@\Qw DE LA COMUNIDAD
@ Directores de proyecto del @ Proveedores de servicio de tecnologia @ Pacientes con tuberculosis, sus
programa NTP digital o disefiadores de producto familiares y colaboradores
@ Gestores de instalaciones de ® Personas con experiencia en © Auxiliares a domicilio y otros
salud locales tecnologia digital aplicada a la proveedores de atencién médica
atencién médica de la comunidad
@ Personal de primera linea de
atencion médica a la tuberculosis © Miembros de redes o grupos de
ayuda comunitarios relacionados
@ Colaboradores técnicos con la tuberculosis

@ Sector publico y privado
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Actividad de reflexion 5

Piense en su desafio de implementacion, en lo que aprendié sobre algunos de los factores contribuyentes
y en la literatura revisada, y considere las siguientes preguntas:
+ ;Qué tipo de habilidades o perfiles cree es que es necesario tener en su equipo?

« ;Cémo identificara a los miembros del equipo adecuados? Quizas ya conoce personas que pueden
cumplir estos roles. Si no, jquién puede recomendarle a las personas adecuadas?

+ ¢ Hay organizaciones locales, instituciones de investigacion, etc. que usted pueda o deba involucrar?
+ ¢Cree que necesita buscar a los miembros del equipo? Si la respuesta es si, jcual es la estrategia?

+ ¢$Qué partes interesadas deben involucrarse en el disefio y realizacion de la investigacion? s Formaran
parte del equipo de investigacion o del comité directivo? sTiene personas especificas en mente? Si
la respuesta es si, jcomo planea contactarlas?
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Desarrollo de una propuesta de IR

En lo que resta de este manual, hablaremos sobre como convertir los desafios de la implementacion
en un objetivo viable de investigacion, el cual derivara en un estudio de IR. En los siguientes modulos,
le guiaremos a través del desarrollo de una propuesta de IR que su equipo puede utilizar para apoyar la
recaudacion de fondos. En la figura 5, se muestran los diferentes componentes de la propuesta que se

mencionaran en este manual. Hemos creado una plantilla general de propuesta que su equipo puede
utilizar para crear la propuesta del estudio.

Figura 5. Estructura para la propuesta de IR
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PROYECTO
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del problema
Objetivos de la Métodos de recopilacién Repercusién Resumen del proyecto Apéndices
investigacion y de datos
preguntas
Anélisis y gestion de Marco de control Métodos para la
datos obtencién de datos

Curriculos del equipo

Aseguramiento de la calidad . o
de investigacion

Etica

Es preferible que los miembros del equipo de IR identifiguen oportunidades de posible financiacion al
principio del proceso, ya que puede que los potenciales donantes o financiadores tengan requisitos
0 plazos especificos que haya que incluir en la propuesta de IR. Es posible también que los donantes
tengan requisitos especificos acerca del disefio o contenido de una propuesta de IR. En esos casos, le
recomendamos que siga los requisitos del donante en lugar de usar la plantilla general que se encuentra
en este manual.

Ademas, el equipo debe explorar las oportunidades de financiacién nacional que proporcionan las
agencias gubernamentales u organizaciones nacionales no gubernamentales, ya que pueden ser Utiles
para el proyecto de IR. Por otro lado, hay diferentes financiadores externos que pueden proporcionar
apoyo a proyectos de investigacion, como son organizaciones multilaterales, donantes bilaterales y
organizaciones no gubernamentales, fundaciones privadas y fideicomisos.

Organizaciones multilaterales

Organizaciones multilaterales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Programa de las
Naciones Unidas para el Desarrollo, el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), entre
otras, o programas especiales, como el Programa Especial para Investigacién y Entrenamiento en
Enfermedades Tropicales y la Alianza para la Investigacién en Politicas y Sistemas de Salud. En particular,
el Fondo Mundial para la lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria proporciona apoyo crucial a
muchos programas NTP. Ademas, apoya la tecnologia digital y la investigacion de implementacion como
estrategias clave en el esfuerzo por controlar la tuberculosis. Se alienta a los equipos de investigacion
a que consideren integrar las propuestas de IR en los proximos procesos de desarrollo de solicitud de
financiacion del Fondo Mundial.
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Cuadro 7. Financiacion multilateral para la IR y tecnologias digitales destinados a combatir la
tuberculosis

La iniciativa TB REACH de Stop TB Partnership y el proyecto ASCENT

Para la etapa 6 de la ronda de financiacion, la iniciativa TB REACH de Stop TB Partnership, con el apoyo
de la Fundacion Bill y Melinda Gates, financié 13 proyectos que tenian como objetivo utilizar DAT y mejorar
tanto el apoyo del tratamiento como los resultados. Estos proyectos se implementaron en 12 paises
diferentes y se dirigieron a diferentes grupos poblacionales y entornos. En estos proyectos, se utilizaron
diferentes herramientas de DAT, como 99DOTS, evriMED, SureAdhere Vdot y otras tecnologias desarrolladas
de manera local. Estos 13 proyectos de TB REACH con DAT proporcionan una oportunidad Unica para
comprender el uso e implementacién de estas tecnologias en el tratamiento de la tuberculosis en diferentes
entornos y contextos. Lo aprendido a partir de estos proyectos puede contribuir a abordar la brecha en
la evidencia global con el fin de comprender el impacto que estas herramientas pueden tener en los
resultados del tratamiento. Asimismo, también ayuda a comprender las barreras y los facilitadores de la
implementacion, y el uso de estas herramientas por parte de programas de tuberculosis, las personas que
viven con esta enfermedad y sus médicos.

El proyecto ASCENT financiado por Unitaid, y llevado adelante por la fundacién KNCV Tuberculosis
Foundation y socios, tiene como objetivo apoyar la adherencia de los pacientes al tratamiento de
tuberculosis con DAT. El objetivo del proyecto es llegar a casi 70.000 pacientes en Etiopia, Filipinas,
Sudéfrica, Tanzania y Ucrania. Esta destinado a facilitar la adopcién y aceptacion de las DAT, y presenta
evidencia fundamental para un éptimo uso y expansion, a la vez que crea un mercado global y un plan de
implementacién para estas tecnologias.

Donantes bilaterales

Se refiere a donantes del gobierno y sus agencias de desarrollo, como el Departamento de Desarrollo
Internacional del Reino Unido, la Agencia Japonesa de Cooperacion Internacional, la Agencia Sueca
Internacional de Cooperacion al Desarrollo y la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional. Al igual que sus contrapartes multilaterales, la mayoria de las organizaciones bilaterales
cuentan con programas o socios en contextos de bajos y escasos recursos, que reservan parte del
presupuesto del programa o proyecto tanto para el seguimiento y evaluacion como para la IR. Ademas,
las agencias gubernamentales que financian investigaciones apoyan cada vez méas la IR, lo cual las
convierte en una posible fuente de financiacién. Por ejemplo, los Institutos Nacionales de la Salud (NIH,
por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, los Institutos Canadienses de Investigacién en Salud
y el Instituto de Investigacién Médica de Kenia.

Organizaciones no gubernamentales, fundaciones privadas y fundaciones

Existe una gran variedad de organizaciones no gubernamentales nacionales e internacionales,
y fundaciones que pueden tener fondos disponibles para las investigaciones o actividades de
implementacion. Muchas organizaciones no gubernamentales presentan un especial interés por la
tuberculosis o la tecnologia digital.
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Cuadro 8. Orientacion del Fondo Mundial acerca de la tecnologia digital y la investigacion de
implementacion

Uno de los facilitadores estratégicos en la estrategia actual del Fondo Mundial (2017-2022) es el abordaje
innovador y diferenciador dentro de la esfera del desarrollo internacional. En una reciente nota informativa
del Fondo Mundial sobre la tuberculosis (julio 2019), se identificé a la investigacion operacional (incluida
la introduccién de tratamientos orales mas cortos) y a la tecnologia digital como intervenciones clave en
casos de tuberculosis, lo cual denota que el potencial de las tecnologias de la informacién y la comunicacion
para combatir la tuberculosis sigue sin aprovecharse. En esta nota, se alienta a los paises a considerar
la inclusion de estas intervenciones en las solicitudes de financiacién y se resalta la necesidad de que la
eleccion y uso 6ptimo de estas tecnologias se base en la evidencia y en un contexto especifico. Este tipo
de inversién no solo acelerara la implementacion de nuevos instrumentos y enfoques, sino que también
contribuira a generar mas evidencia que pueda orientar la politica global.

En la reciente nota informativa del Fondo Mundial sobre la tuberculosis (julio 2019), se identificé la
investigacion operacional y de implementacion y la tecnologia digital como intervenciones clave en casos
de tuberculosis. En esta nota, se alienta a los paises a considerar la inclusion de estas intervenciones en
las solicitudes de financiacion.

Ademés, se indica lo siguiente:

Las tecnologias digitales ofrecen soluciones generales para una gran variedad de actividades
relevantes a los esfuerzos por combatir la tuberculosis. Los paises también tendrian que desarrollar
sistemas para recopilar datos sobre la implementacion y el impacto de las intervenciones y tecnologias
digitales innovadoras.

En una reciente nota informativa del Fondo Mundial sobre la COVID-19, también se alentd a que los
programas de tuberculosis consideren invertir en tecnologias digitales para monitorear la adherencia y
en sistemas remotos de apoyo, con el fin de asegurar la adherencia al tratamiento y su finalizacién.
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MODULO 2:

DESARROLLO DE LOS OBJETIVOS Y
PREGUNTAS DE LA IR

En el médulo 1, se proporciond informacion sobre los pasos previos al desarrollo de un estudio de
investigacion de implementacién (IR), incluyendo cémo identificar y entender los posibles desafios de
implementacion, y cémo crear un equipo de investigacion. El siguiente paso es utilizar esta informacion
para desarrollar preguntas y objetivos de investigacion con los que se puedan abordar eficazmente los
problemas principales de la implementacion. En este mdédulo, los usuarios transformaran un desafio
de implementacién en una pregunta y objetivo de investigacion adecuados los cuales puedan servir
como base para un estudio de IR.

Objetivos del médulo

« Cémo convertir un desafio de implementacién en un objetivo de IR
Como desarrollar una pregunta de investigacion que pueda tener una respuesta
Como preparar una introduccion para la propuesta

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

Introduccion de la propuesta: Antecedentes y fundamentos, revisién de la literatura, pregunta y
objetivo de la investigacion

Preguntas y objetivos de la investigacion de
implementacion

Con el objetivo de la investigacion, se expresa el propdsito general de un estudio de IRy, a su vez, se
comunica qué disefio y métodos de investigacion se usaran. Por lo general, los objetivos se formulan
en forma de declaracion y comienzan con un verbo. Por ejemplo, “explorar”, “evaluar” o “entender”. Al
final de este mdédulo, encontrard mas informacién sobre cémo elaborar un objetivo adecuado.

Cuadro 9. jQue nadie quede afuera!

Se debe aplicar una perspectiva interseccional a las metas, objetivos y preguntas potenciales de la
investigacion, a fin de asegurar que la recopilacion de datos y los analisis subsiguientes tengan en cuenta
las diferencias socioculturales. A la hora de elaborar las preguntas de la investigacion, piense en todas las
posibles perspectivas interseccionales que pueden aplicarse a la pregunta. Por ejemplo, ,como se percibe
este problema en los diferentes grupos de hombres, mujeres y personas no binarias? ;Cémo influye el
género en otras estratificaciones sociales para crear diferencias entre grupos de hombres, mujeres y
personas no binarias?

Para obtener mas informacion, consulte Incorporating intersectional gender analysis into research on
infectious diseases of poverty: a toolkit for health researchers (TDR, 2020).
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Regresando al enfoque RE-AIM descrito en el médulo 1, este marco puede ayudar al equipo a
pensar en hipdtesis que puedan generar datos con los cuales describir de mejor manera el desafio
de implementacion. En los cuadros 10 al 13, encontraré algunos ejemplos generales de los tipos de
preguntas que pueden hacerse a través de los cinco dominios de RE-AIM, basados en cada una de las

cuatro funciones digitales:

Cuadro 10. Preguntas de investigacion ilustrativas para tecnologias digitales destinadas a
monitorear la adherencia (cuidado del paciente)

Dimension de RE-AIM  Preguntas de investigacion ilustrativas

Alcance

+ ;Qué proporcion de los pacientes de tuberculosis elegibles comenzaron a
utilizar las DAT?

¢Hay alguna diferencia entre los pacientes de tuberculosis elegibles que
usan las DAT y los que no las usan o no tienen acceso? Considere las
diferencias entre las variables demogréficas (edad, género, raza/etnia,
grupo lingUistico), socioeconémicas (nivel de pobreza, nivel de
educacién, competencia digital y posesion de tecnologia), geogréficas

y clinicas.

;Qué estrategias o esfuerzos adicionales se necesitan o son eficaces a
la hora de alentar y apoyar a los destinatarios de la financiacion a que
comiencen a usar las DAT?

Eficacia

¢ De qué forma las DAT afectan la adherencia al tratamiento en los
pacientes con tuberculosis en comparacion con la atencién médica
estandar? (Es decir, jcudl es la diferencia en la adherencia al tratamiento
entre los pacientes con tuberculosis que usan las DAT y los que no?).

¢Hay alguna diferencia en la eficacia en las variables de interés clave?
Considere variables relevantes al contexto local, por ejemplo, por region,
divisiéon urbano-rural, subgrupos o poblaciones vulnerables clave,
factores socioeconémicos como edad, nivel de educacién o ingreso, o
factores clinicos.

¢ Cémo son de rentables las DAT en comparacion con la atenciéon médica
normal en situaciones practicas? ;Qué factores contribuyen a la variacion
de la eficacia y la rentabilidad en distintos entornos o subgrupos?

Adopcion

¢Qué proporcion de las clinicas o proveedores de atencion médica para
la tuberculosis elegibles (segun el nivel de la intervencion) comenzaron
a implementar las DAT? ;Existe alguna diferencia entre las clinicas o
proveedores de atencidon médica para la tuberculosis elegibles que
comenzaron a usar las DAT y los que no lo hicieron? Considere algunas
diferencias, como geografia, cantidad de casos, nivel de experiencia del
proveedor de atencién médica o competencia digital, edad, género,
raza/etnia o grupo linguistico.

¢ De qué forma cambid con el tiempo la proporcién de las clinicas o
proveedores de atencion médica para la tuberculosis que comenzaron a
implementar las DAT?

¢Cuales son las barreras y los factores facilitadores que perciben los
proveedores de atencion médica en la adopcién de las tecnologias
digitales? Considere ciertos factores, como la aptitud del personal
(conocimiento, habilidades técnicas, lenguaje), la oportunidad (tiempo,
costo, limitaciones en la infraestructura, politicas, normas sociales),

los factores de motivacidn (creencias, habitos), la disponibilidad de la
tecnologia (acceso a internet, red celular digital, posesion de teléfono
inteligente) y politicas locales sobre la recopilacion, transferencia y
almacenamiento de informacién médica personal mediante la tecnologia.
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¢ Qué estrategias o enfoques eficaces se necesitan en la creciente
adopcion de DAT por parte de los proveedores de atencion médica para
la tuberculosis?

Implementacion

;Los pacientes con tuberculosis piensan que las DAT son aceptables y
factibles? ¢ Existen dafos o consecuencias no deseadas asociadas con
la implementacién o uso de las DAT? ;Cuales son las barreras o factores
facilitadores de usar las DAT desde el punto de vista del paciente

con tuberculosis?

;Cual es la aceptacién percibida de las DAT frente a la atencién médica
normal por parte de los beneficiarios previstos y los directores o
miembros del personal responsables de implementar esta tecnologia?

;Existen diferencias demogréficas (edad, género, raza/etnia, grupo
lingUistico), socioeconémicas (nivel de pobreza, nivel de educacion),
geogréficas o clinicas entre aquellos que usan las DAT y los que no segun
lo previsto?

;Cuales son los costos asociados con ofrecer el uso de DAT en
comparacion con las practicas normales?

;Cual es el tiempo ahorrado para los beneficiarios previstos que reportan
ofrecer la tecnologia al equipo de atencién médica y el uso de DAT? ;Qué
factores personales, sociales o contextuales hacen que la tecnologia sea
aceptable para algunos, pero no para otros beneficiarios previstos o para
aquellos responsables de implementar las DAT?

;Cuales son las barreras y factores facilitadores principales en la
implementacion y uso de las DAT segun lo previsto? Considere los
factores de aptitud (conocimiento, habilidades técnicas, lenguaje),
oportunidad (tiempo, costo, limitaciones en la infraestructura, politicas,
normas sociales) y motivacion (creencias, habitos).

Mantenimiento

;Qué proporcién de los entornos objetivo y los beneficiarios
previstos contindan ofreciendo y usando las DAT después de la
primera implementacion?

¢Varfan con el tiempo los costos y requisitos de infraestructura (es decir,
rotacion de tareas, compromisos de tiempo) asociados al uso continuo de
las DAT (por ejemplo, solucién de problemas, mantenimiento, licencias,
actualizaciones, funciones adicionales, tiempo de desarrollo)? jHay
beneficios de economia de escala que entren en juego a medida que mas
usuarios adoptan esta tecnologia?




Cuadro 11. Preguntas de investigacion ilustrativas para un sistema electrénico nacional de
registro de la tuberculosis (vigilancia y monitoreo)

Dimension de RE-AIM  Preguntas de investigacion ilustrativas

Alcance

+ ,Qué proporcion de los diagnésticos de tuberculosis estan capturados
en el sistema electrénico nacional de vigilancia? ;,Qué proporcion de
unidades basicas sanitarias contribuyen al sistema? jExisten diferencias
entre los casos capturados en el sistema y los no capturados, o entre
las unidades basicas sanitarias que utilizan el registro del sistema
electrénico y las que no?

;Qué se puede hacer para que mas beneficiarios previstos comiencen a
utilizar la tecnologia, se registren o reciban informacion procesable?

$Qué estrategias o enfoques se necesitan o son eficaces en el creciente
uso del sistema de vigilancia por parte de las unidades de informes, o
hacen crecer la proporcion de diagndsticos de tuberculosis capturados
en el sistema? (Considere capacitacion adicional, manuales de
instruccion, cambios en la interfaz de usuario, etc.).

Eficacia

¢La introduccion del sistema electrénico nacional de vigilancia mejord la
notificacion de casos de tuberculosis y el informe de datos para medir los
indicadores clave de rendimiento del programa (deteccién de casos, éxito
del tratamiento, etc.) en comparacién con cuando se utilizaban registros
en papel descentralizados?

¢Cual es la rentabilidad de implementar y utilizar la plataforma conectada
de diagnostico bajo condiciones programaticas en comparacion con los
sistemas previos no vinculados de informes en papel?

¢ Hay algun impacto no deseado o negativo relacionado con la
implementacion o uso de la plataforma conectada de diagnéstico? (Por
ejemplo, cambios en las tareas o requerimientos de personal).

;Qué factores de los usuarios finales y del sistema de salud facilitaron
u obstaculizaron el uso correcto de la plataforma conectada
de diagndstico?

Adopcion

¢Qué proporcion de unidades de informes y diagndstico estan
conectadas al sistema nacional? 4 Existen diferencias en las
caracteristicas entre los sistemas que contribuyen al sistema nacional y
los que no?

$Qué proporcion de unidades de informes o usuarios (acorde al nivel de
intervencion) en el sector publico y privado estan conectadas al sistema
de vigilancia y coémo cambid con el tiempo esta proporcion? ;Existen
diferencias geogréaficas, del sector de salud u otras diferencias entre

los entornos o usuarios objetivo que estan conectados el sistema de
vigilancia y lo usan y aquellos que no?

;Qué factores contribuyeron a la decision de que las unidades de
informes comenzaran a usar el sistema? ;Cudles son los factores
facilitadores/factores motivacionales/barreras y desafios percibidos para
el uso, beneficios, aceptacion o satisfaccion? jExisten limitaciones en

la infraestructura? ;Cuales son los factores normativos o politicos que
contribuyen al uso activo o a que no se utilice el registro de tuberculosis?
¢Cuédles son las estrategias de divulgacion de la tecnologia? ;Cémo se
financia la intervencién? ;Quién la pone en practica? ;Qué cantidad o tipo
de capacitacion se necesita para una ampliacion 6ptima?
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Dimension de RE-AIM  Preguntas de investigacion ilustrativas

Implementacion

+ ,Qué proporcion de los registros electrénicos completa segun lo previsto
el personal responsable de los datos? jExisten determinados grupos de
pacientes cuyos datos se omiten méas que otros (p. e]., tuberculosis y VIH,
o tuberculosis con multirresistencia)? ;Qué proporcién de los usuarios
dejo de utilizar la tecnologia después de comenzar a usarla? ;Cuales son
los costos 0 ahorros, y los requisitos de infraestructura asociados con
la tecnologia? ;Cual es la proporcion de funcionalidades evaluadas que
funcionan correctamente, necesitan ajustes o tienen errores que deben
corregirse en el momento de la evaluaciéon? ;Cual es el acumulativo
anual o mensual de inactividad del servidor central (para sistemas
en linea)?

¢Cuédles son las barreras y facilitadores principales en la implementacion
y uso del sistema de vigilancia segun lo previsto? Considere los factores
de aptitud (conocimiento, habilidades técnicas, lenguaje), oportunidad
(tiempo, costo, limitaciones en la infraestructura, politicas, normas
sociales) y motivacion (creencias, habitos). jCuéles son las principales
barreras y los facilitadores normativos, reguladores u operacionales (por
ejemplo, RR. HH., finanzas) hacia la adaptabilidad?

Mantenimiento

¢ Qué proporcién de entornos objetivo y usuarios finales contintian
usando el sistema electronico de vigilancia después de la primera
implementacién (por ejemplo, después de 12 0 24 meses)? jExisten
diferencias en los principales indicadores del programa entre los
entornos que continWian o no con el uso del sistema? ;Cuales son los
costos y los requisitos de infraestructura asociados con el uso continuo
del sistema? ;Cual es el costo anual para mantener el sistema (por
ejemplo, licencias, actualizaciones, funciones adicionales, tiempo de
desarrollo) y cémo ha variado con el tiempo?




Cuadro 12. Preguntas de investigacion ilustrativas para una plataforma conectada de
diagnéstico de la tuberculosis (gestion del programa)

Dimensionde RE-AIM Preguntas de investigacion ilustrativas

Alcance

- /Qué proporcion de diagndésticos de tuberculosis estan representados
en la plataforma conectada? ;Qué proporcion de unidades basicas
sanitarias contribuyen al sistema? jExisten diferencias entre los casos
capturados en el sistema y los no capturados, o entre las unidades
béasicas sanitarias que utilizan la plataforma conectada y las que no?

;Qué se puede hacer para que mas beneficiarios previstos comiencen a
utilizar la tecnologia, se registren o reciban informacion procesable?

;Qué estrategias o enfoques se necesitan o son eficaces para
acrecentar el uso de la plataforma conectada por parte de las unidades
de informes y diagnéstico? (Considere capacitacion adicional, manuales
de instruccién, cambios en la interfaz de usuario, etc.).

Eficacia

¢La introduccién de la plataforma conectada de diagnéstico condujo a
mejoras en los indicadores de rendimiento principales del programa (por
ejemplo, el tiempo entre el diagndstico y el comienzo del tratamiento,

o reduccién de los abandonos antes de comenzar el tratamiento) en
comparacion con cuando se usaban los sistemas descentralizados?

;Cudl es la rentabilidad de implementar y utilizar la plataforma
conectada de diagndstico bajo condiciones programaticas en
comparacién con los sistemas previos no vinculados de informes

en papel?

¢Hay algun impacto no deseado o negativo relacionado con la
implementacién o uso de la plataforma conectada de diagnéstico? (Por
ejemplo, cambios en las tareas o requerimientos de personal).

;Qué factores de los usuarios finales y del sistema de salud facilitaron
u obstaculizaron el uso correcto de la plataforma conectada
de diagndstico?

Adopcion

¢Qué proporcion de unidades de informes y diagndstico estan
conectadas a la plataforma? ; Existen diferencias en las caracteristicas
de los sistemas que estan conectados y los que no?

;Qué proporcién de unidades o usuarios (acorde al nivel de
intervencidn) en el sector publico y privado estédn conectados a

la plataforma de diagnodstico y cémo cambid con el tiempo esta
proporcion? 4 Existen diferencias geograficas, del sector de salud u
otras diferencias entre los entornos o usuarios objetivo que estan
conectados a la plataforma y la usan y aquellos que no?

;Qué factores contribuyeron a la decision de que las unidades de
informes comenzaran a usar la plataforma conectada de diagndstico?
;Cuéles son los factores facilitadores/factores motivacionales/barreras
y desafios percibidos para el uso, beneficios, aceptacion o satisfaccion?
¢ Existen limitaciones en la infraestructura?
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Implementacion

- (Existen determinados grupos de pacientes cuyos datos se omiten mas que
otros (p. ej., tuberculosis y VIH, o tuberculosis con multirresistencia)? ;Qué
proporcion de los usuarios dejo de utilizar la tecnologia después de comenzar
a usarla? ;Cuéles son los costos o ahorros, y los requisitos de infraestructura
asociados con la tecnologia? ;Cuél es la proporcién de funcionalidades
evaluadas que funcionan correctamente, necesitan ajustes o tienen errores
gue deben corregirse en el momento de la evaluacion?

;Cuales son las barreras y factores facilitadores principales en la
implementacion y uso de la plataforma conectada de diagndstico

segun lo previsto? Considere los factores de aptitud (conocimiento,
habilidades técnicas, lenguaje), oportunidad (tiempo, costo, limitaciones
en la infraestructura, politicas, normas sociales) y motivacion (creencias,
habitos). /Cuéles son las principales barreras y los facilitadores normativos,
reguladores u operacionales (por ejemplo, RR. HH., finanzas) hacia

la adaptabilidad?

Mantenimiento

¢Qué proporcion de entornos objetivo y usuarios finales contindan usando

la plataforma después de la primera implementacién (por ejemplo, después
de 12 0 24 meses)? ¢ Existen diferencias en los principales indicadores del
programa entre los entornos que contindan o no con el uso de la plataforma?
¢Cuales son los costos y los requisitos de infraestructura asociados con el
uso continuo de la plataforma? ;Cual es el costo anual para mantener la
plataforma (por ejemplo. licencias, actualizaciones, funciones adicionales,
tiempo de desarrollo) y cdmo ha variado con el tiempo?

Cuadro 13. Preguntas de investigacion ilustrativas para una plataforma de aprendizaje virtual
para proveedores de atencion médica a la tuberculosis (aprendizaje virtual)

Dimensiéon de RE-AIM Preguntas de investigacion ilustrativas

Alcance

+ ,Qué proporcion de usuarios objetivo usaron o comenzaron a usar el
curso de aprendizaje electrénico?  Existen diferencias demograficas
(edad, género, raza/etnia, grupo linguistico), socioeconémicas (nivel de
pobreza, nivel de educacion), geograficas o clinicas entre aquellos que
usaron y no usaron la plataforma?

Eficacia

- ,De qué forma la plataforma de aprendizaje electrénico afecté las
habilidades y los conocimientos relacionados con el abordaje de la
coinfeccién de tuberculosis y VIH en los usuarios en general y en los
subgrupos clave?

¢Cual es el impacto percibido del curso de aprendizaje electrénico en el
trabajo, nivel de habilidad y conocimiento de los usuarios?

;Cudl es la rentabilidad de usar una plataforma de aprendizaje
electrénico en comparacion con los métodos de enseflanza mas
tradicionales (no digitales)? ;Qué factores contribuyen a la variacién de
impacto percibido y la rentabilidad en distintos entornos o subgrupos?

;Cuéles son las barreras y los factores facilitadores que perciben los
usuarios al completar el curso de aprendizaje electrénico?




RE-AIM Dimension lllustrative research questions

Adopcion - ;Existen diferencias geogréficas y del sector de la salud entre los
entornos objetivo que utilizaron la plataforma de aprendizaje electrénica
y los gue no? Considere instalaciones privadas o instalaciones en areas
rurales. j Existen diferencias entre los entornos que comienzan a utilizar
la plataforma temprano y los que comienzan a utilizarla tarde o no la
utilizan? ;Qué otras estrategias se requieren para mejorar la adopcion en
estos entornos?

¢Qué factores contribuyen a que en algunos entornos comiencen a
implementar la tecnologia y en otros no? Considere los factores de aptitud
(conocimiento, habilidades técnicas, lenguaje), oportunidad (tiempo, costo,
limitaciones en la infraestructura, politicas, normas sociales) y motivacion
(creencias, habitos).

Implementacion ;Cual es la aceptacion percibida de las plataformas de aprendizaje
electrénico en comparacién con el enfoque de ensefanza tradicional por
parte de los beneficiarios previstos y los directores o miembros del personal

responsables de implementar esta tecnologia?

;Cuales son los costos asociados con ofrecer el uso de la plataforma

de aprendizaje electrénico en comparacion con el enfoque de
ensefanza tradicional? ;De qué forma cambian con el tiempo los costos
de implementacion?

¢Cudles son los factores normativos, estructurales y tecnolégicos
necesarios para admitir la implementacion o ampliacion de la plataforma de
aprendizaje electronico? ;,De qué forma varian con el tiempo estos factores
por region, tipo de instalaciones, etc.?

;Cual es la aceptacion percibida de las plataformas de aprendizaje
electronico por parte de los usuarios? ;Qué factores personales, sociales y
contextuales le dan forma a la aceptacion por parte de los usuarios?

Mantenimiento

¢ Qué proporcion de entornos objetivo y beneficiarios previstos contintian
ofreciendo y usando la plataforma de aprendizaje electrénico? ;De qué
forma cambia o disminuye con el tiempo el beneficio percibido o impacto
del curso de aprendizaje electronico?

¢Varian con el tiempo los costos y requisitos de infraestructura (es decir,
rotacion de tareas, compromisos de tiempo) asociados al uso continuo de la
plataforma de aprendizaje electrénico (por ejemplo, solucion de problemas,
mantenimiento, licencias, actualizaciones, funciones adicionales, tiempo de
desarrollo)? ;Qué componentes de la plataforma se mantienen, suspenden
o modifican después de la primera implementacion? ;Por qué?

Como puede ver, hay muchas preguntas y dominios que pueden relacionarse con un desafio especifico
de implementacion. Dada la naturaleza compleja de las intervenciones tecnoldgicas digitales, es
probable que haya muchas preguntas y desafios de implementacién simultaneos que se relacionen
con su intervencion digital. Aunque todos los dominios son importantes y deberian explorarse, puede
gue esto no sea factible y que su equipo necesite priorizar en qué componentes se enfoca. En la tabla
3, se proporcionan algunos criterios que pueden ayudarle a orientar la priorizacion:
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Tabla 3. Criterios para priorizar los problemas y preguntas de IR

Relevancia

¢Qué dimension tiene el problema o pregunta, o cuanto se ha generalizado?
¢A quiénes afecta? ;Qué gravedad tiene? Si no se controla, jexiste la
posibilidad de contagio? ;Quiénes consideran que esto es un problema?
Esta pregunta o problema, jes una carga para el sistema de salud? ;Qué
dimensidn tiene la carga? ;Qué impacto econdmico tiene este problema en
la poblacion?

Evitar la duplicacién

;Ya se ha investigado anteriormente esta pregunta o problema? 4 Existen
intervenciones que hayan abordado esto eficazmente? De ser asi,

¢hay algun problema o pregunta pendiente que valga la pena seguir
investigando? ¢ El presente contexto es tan diferente que los resultados de
investigaciones previas no pueden usarse?

Urgencia de la necesidad

¢Con qué urgencia los formuladores de politicas, implementadores y
proveedores de atencién médica necesitan respuestas o soluciones a la
pregunta? ;Hay implicaciones relacionadas con la pertinencia temporal

de la investigacion? (Es decir, derivarad en un cambio de rumbo, en la
detencién o comienzo de una intervencion? De ser asi, jhay una cronologia
relacionada con estas diferentes acciones?).

Aceptabilidad politica

¢Las preguntas o problemas de implementacion son de alto interés para las
autoridades locales o nacionales? jEs posible que los resultados afecten

a asuntos importantes que cuentan con apoyo politico o los desafios se
basan en una causa politicamente inaceptable (por ejemplo, infraestructura
débil o leyes laborales)? En el Ultimo caso, ;qué significaria esto en la
colaboracién con los principales responsables?

Factibilidad de la
investigacion

¢Cuél es el grado de complejidad del problema que se aborda en la
investigacion? jHay recursos adecuados para realizar el estudio? ;Es
factible llevar a cabo una IR y reportar los resultados en un plazo de 12 a
36 meses?

Aplicabilidad e impacto
de los resultados de las
recomendaciones

¢Qué probabilidad hay de que se sigan las recomendaciones? ;Cémo se
usaran los resultados para mejorar la salud y la atenciéon médica? ;Hay
recursos disponibles para implementar las recomendaciones? ;Cual es
el impacto potencial de abordar o solucionar este problema? ;Cual es el
tamano y magnitud de este impacto?

Aceptacion ética

¢Cual es el grado de aceptacion de la investigacion para quienes
participaran del estudio? ;Puede obtenerse consentimiento informado por
parte de los sujetos de investigacion? ;Se compartiran los resultados con
quienes participan del estudio?

La etapa de implementacién y la madurez de la intervencidn tecnoldgica digital también pueden
ayudar a determinar el enfoque de la investigacién. Por ejemplo, para las intervenciones que se piensa
implementar o que se implementaron recientemente, los desafios principales pueden estar relacionados
con el hecho de si funcionaran o si se usaran. En ese caso, un estudio de IR podria enfocarse en
evaluar elementos tales como la eficacia, el alcance o la adopcién. En cambio, para las intervenciones
mas establecidas o que se considera ampliar, el enfoque puede estar en identificar los factores de
implementacion que mejoran las posibilidades de una integracion correcta dentro del sistema de salud
y mantenimiento. En la tabla 4, se muestran algunos ejemplos de preguntas relacionadas con los
desafios de la implementacion y como pueden relacionarse con la madurez y dominio del proyecto.
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Tabla 4. Vinculacion de las etapas de madurez de la intervencion con el enfoque de

evaluacion
Etapa de Relevancia maxima de los
madurez Descripcion y subetapas Desafios (ejemplos) dominios RE-AIM
Inicial Preprototipo: En esta etapa, se ¢, Es aceptable para la Alcance, adopcion

incluyen la creacién de hipdtesis,
la evaluacion de las necesidades
segun el contexto, las pruebas
de usabilidad, la factibilidad y la
estabilidad técnica.

Prototipo: En esta etapa, se
disena el producto de acuerdo
con las necesidades de un usuario
tipico y se prueba la funcionalidad,
la estabilidad técnicay la
usabilidad en un proceso iterativo.
Se examinan formas de mejorar

el sistema para aumentar

la relevancia.

Piloto: En esta etapa, se examina
si la intervencion digital puede
producir el efecto deseado a una
menor escala y bajo un mayor
control del que se podria esperar
con un programa regular. Por

lo general, el proyecto piloto se
implementa una sola vez y no esta
pensado para demostrar que la
tecnologia funciona (por ejemplo,
que VOT mejora la adherencia

a los medicamentos), sino para
investigar cualquier problema
contextual que pueda influir en su
correcta aplicacion en un contexto
dado y la reproduccién de los
efectos observados en pruebasy
otros estudios.

poblacién objetivo?

¢Funcionara la
intervencion? ;Se
reproduciran los
efectos reportados
en otro ladoy aun
nivel similar?

Eficacia

i Es factible
la implementacion?

Implementacion
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Intermedio Demostracién: Por lo general, i Es la eficacia Implementacion, alcance,
en esta etapa, la intervencion se la misma en adopcidn, eficacia
integra en condiciones practicas los diferentes
y se evalua. Sin embargo, sigue subconjuntos
presentando una limitacién poblacionales, como
en cuanto a la poblaciény la sexo, identidad de
geografia, ya que generalmente se  género, edad, estatus
limita a una region o subregion en socioeconémico?
particular. Se busca comprender Sinoloes, jqué
los costos y los requisitos de puede hacer para
implementacion necesarios, tanto maximizar la equidad
para ofrecer una intervencion de del impacto en las
alta fidelidad como para replicar la poblaciones objetivo?
aceptacién en contextos nuevos. ;Cual es la cobertura

actual? ;Qué barreras
y desafios pueden
limitar el alcance a
toda la poblacion
objetivo? ;Qué
barreras o desafios
enfrentaron las
organizaciones

0 proveedores

de servicio en la
adopcion de la
intervencion y como
pueden superarse?

Avanzado Ampliacion: En esta etapa, ¢La implementacion Implementacion, alcance,

el enfoque ya esta listo para
optimizarse y ampliarse a
nivel subnacional, nacional
0 poblacional.

Programaintegradoy
continuo: En esta etapa,

el esfuerzo esta puesto en
determinar los componentes
necesarios para un entorno
favorable que pueda admitir

el impacto de la intervencion

a gran escala (por ejemplo,
politicas, financiamiento, recursos
humanos, interoperabilidad, etc.).
La intervencion se integré en un
sistema de salud mas amplio.

se llevd a cabo segun
lo planeado? Si no
fue asi, ¢por qué?
¢Qué puede hacerse
al respecto?

¢,Coémo puede
sostenerse el impacto
de la intervencion a
largo plazo?

¢ Cuél es la mejor
manera de integrar
la intervencion en
una estructura de
salud existente?

adopcién, mantenimiento

Adaptacion de: Monitoring and evaluating digital health interventions: A practical guide to conducting research and assessment.

Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2016 (https:/www.who.int/reproductivehealth

ublications/mhealth/digital-

health-interventions/en/); http:/www.re-aim.org/wp-content/uploads/2016/09/planningtool.pdf; y http:/www.re-aim.

r
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-RHR-18.06
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-RHR-18.06
https://re-aim.org/applying-the-re-aim-framework/re-aim-guidance/use-when-planning-a-project/planning-tool/
https://re-aim.org/learn/what-is-re-aim/
https://re-aim.org/learn/what-is-re-aim/

Actividad de reflexion 6

Después de revisar los ejemplos proporcionados en este mddulo y de reflexionar sobre la informacion
del mdédulo 1, responda a las siguientes preguntas con su equipo:

;Cual seré el objetivo de la investigacion?

;Cuéles son las preguntas de investigacion pertinentes que tienen que hacerse para cumplir con el
objetivo de la investigacion y abordar o entender de mejor manera los desafios de implementacion?

;Como es de factible que se pueda responder a estas preguntas? ;Las preguntas necesitan
jerarquizacion? De ser asi, jqué criterio se usara?

¢Qué medidas tomara su equipo para asegurarse de que las preguntas de la investigacion son
aceptables y apropiadamente relevantes para las partes interesadas y los beneficiarios previstos?
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Redaccion de la propuesta de IR: introduccion

Ahora que se desarrollaron las preguntas y el objetivo de la investigacion, puede comenzar a redactar
su propuesta de IR. En esta seccién, nos enfocaremos en la seccion introductoria, en la cual se resume
el problema de investigacion, se presenta la justificacion de la propuesta y se expresan los beneficios
previstos de abordar la problematica. En la seccién de introduccion, también se informa al resto del
equipoy a cualquier parte interesada sobre los objetivos y las preguntas especificas de la investigacién
con una declaracion clara del problema.

La introduccion debe proporcionar lo siguiente:

La base del desarrollo futuro de la propuesta.
Informacion general relevante al estudio, incluidos reportes sobre estudios similares.

+ Una clara descripcion de la intervencion tecnolégica digital y sus objetivos de implementacion a fin
de formular el desafio de implementacion.

+ Una indicacion sistematica de por qué debe llevarse a cabo la IR propuesta, una introduccion a la
pregunta y objetivos de la investigacion, y la identificacion de los logros y resultados esperados.

En cada uno de los estudios de caso, se proporcionan ejemplos ilustrativos de introducciones para la
propuesta. Recuerde que la plantilla general proporcionada puede ser Util para desarrollar su propia
propuesta. Ademas, al final de cada mddulo, hay una lista de comprobacién para asegurarse de que la
propuesta tiene todos los componentes necesarios y de que se recopild correctamente la informacion.

Titulo del estudio

El equipo tendré que acordar un titulo con el cual se puedan expresar de manera adecuada los componentes
principales del estudio. El titulo tiene que ser descriptivo, conciso e indicar claramente el enfoque del estudio.

Un buen titulo tiene las siguientes caracteristicas:

«  Contiene verbos.

«  Hace referencia al enfoque o resultado principal de la investigacion.
Incluye poblaciones objetivo especificas.
Incluye la ubicacién geografica donde se llevara a cabo el estudio.

Razonamiento y revision de la literatura

La parte de razonamiento de la introduccion tiene que tener un argumento claro y conciso que pueda
convencer a los formuladores de politicas, donantes o agencias de financiacion de que vale la pena que sus
recursos y apoyo se destinen a su propuesta. Se justifica la necesidad de investigacion con la presentacion
de la relevancia cientifica, de salud publica y de politicas, o la necesidad de la investigacion propuesta.
Esto requiere una revision de la literatura existente para situar la pregunta de investigacion dentro de
un contexto mas amplio y dejar en claro al lector como con la investigacion propuesta se abordarén
las importantes brechas en la informacién o cémo hard que podamos comprender mejor un problema
particular. Es posible que ya haya identificado mucha de esta informacion durante la etapa mas temprana
de identificacién y ajuste del desafio especifico de implementacion, y puede incluirla en el razonamiento.
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En el momento de desarrollar el razonamiento, considere los siguientes puntos:

- ;De qué forma abordar la pregunta de la IR se alineara con la investigacién nacional o
internacional, y las agendas politicas o las prioridades, como el plan estratégico nacional
contra la tuberculosis y la estrategia para terminar con la tuberculosis?

;Qué dice la literatura existente sobre el beneficio demostrado de la tecnologia digital
que propone?

¢De qué manera la solucién o abordaje del desafio de implementacion o la pregunta de
investigacion facilitara la implementacion de la intervencion digital a largo plazo?

Declaracion del desafio de implementacion o declaracion
del problema

Por lo general, la declaracion del problema es el Ultimo parrafo de la introduccion y alli se resume el
propésito y la direccion del estudio, y se relaciona la revision de la literatura y el razonamiento con los
problemas generales que se espera abordar en la investigacion. Aqui es donde deben articularse las
carencias en la evidencia a fin de dar lugar a la introduccién de los objetivos del estudio.

Objetivos de la IR y preguntas de investigacion

La introduccién de la propuesta tiene que concluir con la declaracion de sus objetivos de IR con los
cuales se expresa el propdsito general de la investigacion de implementacion. Con los objetivos de
estudio de IR, se debe indicar claramente qué se espera lograr con el estudio en términos generales y
cual es el resultado esperado de la investigacion.

A continuacion, proporcionamos una breve sugerencia para formular objetivos especificos:

+  Utilice palabras como “propdsito”, “intencion” u “objetivo” para expresar la idea principal de
la investigacion y resaltar los conceptos clave que se exploraran.

Utilice verbos en la definicién de objetivos especificos (por ejemplo, “determinar”, “comparar’,
“verificar”, “calcular”, “describir’, “establecer”, “evaluar”) y evite utilizar palabras poco claras o
verbos pasivos (por ejemplo, “valorar”, “comprender”, “estudiar”).

- Dé a entender qué diseno, recopilaciéon de datos y analisis se usaran en el estudio. (En
el siguiente mddulo, hablaremos mas detalladamente sobre estos elementos. Puede gue
le resulte Gtil volver a esta seccidn después de familiarizarse con los métodos de estudio
adecuados para la IR).

Aconsejamos incluir preguntas especificas de investigacion que tendran su respuesta con el estudio.
En ese caso, las preguntas tienen gue formularse a partir del objetivo. Mientras que con el objetivo
se define el enfoque general del estudio, con las preguntas de investigacion se especifica el tipo de
informacion que se intenta recopilar.

Las preguntas de la investigacion tienen gue cumplir con lo siguiente:

- Tienen que estas alineadas con el objetivo de la investigacion.

« Tienen que tener una respuesta.
Tienen que formularse a partir del problema y determinar el diseno de la investigacion.
Tienen que ser claras y especificas.
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA PROPUESTA:
seccion introductoria

Ejercicio: Junto con su equipo, revise la lista de comprobacion a continuacion para asegurarse de que la
seccioén introductoria cumple con los requisitos basicos para una propuesta completa de buena calidad.

Componente Descripcion

Titulo del estudio D Contiene verbos

Distingue claramente entre las poblaciones objetivo (por ejemplo, pacientes
recientemente diagnosticados con tuberculosis, proveedores de tratamiento
para la tuberculosis, etc.)

D Incluye ubicaciones geograficas especificas

Razonamiento D Resume lo que se conoce y lo que no acerca del tema de la investigacion
y revision de la
literatura (] Establece su credibilidad del ambito temético al demostrar entendimiento

respecto de las carencias en el conocimiento, debates, matices, etc.

Expresa la importancia del proyecto al establecer conexiones con un conjunto
de conocimientos mas amplio

D Define qué se estudia y por qué

Proporciona un razonamiento claro y conciso acerca de por qué el proyecto
debe financiarse

Presentacion del D Resume el propédsito del estudio (en un pérrafo), incluidos los objetivos de la
problema intervencion

Relaciona el modo en que abordar el desafio de la IR puede apoyar el entorno
normativo de tuberculosis nacional, o internacional o hacer que avance

Incluye los objetivos de la investigacion y utiliza verbos para describir el propdsito
del estudio

D Hace referencia a los desafios de la tuberculosis en su propio pais o entorno

D Resume los resultados esperados, incluidos los impactos previstos

D Deriva de manera légica al objetivo de la investigacion

Objetivos de la D Son claros, especificos y factibles
investigaciony
preguntas D El objetivo comienza con un verbo y comunica la idea central del estudio

D Incluye una conexidn logica entre los objetivos de la investigacion y las preguntas

42



MODULO 3:
METODOS DE INVESTIGACION

Ahora, ya se definieron los objetivos de la investigacion y se desarroll¢ la introduccion de la propuesta.
El siguiente paso es identificar qué datos necesita para cumplir con los objetivos de la investigacion
y un plan para recopilarlos. En este mddulo, veremos los componentes y principios basicos para el
desarrollo de la metodologia de investigacion para un estudio de IR.

Objetivos del médulo

- Entender cual es el resultado de la investigacion y cémo medirlo

« Aprender a seleccionar un diseno de estudio adecuado

« Entender cémo identificar y seleccionar participantes de la investigacion
« Entender los principios y las consideraciones éticas clave en la IR

+ Entender el proceso de aplicacién y obtencidon de la autorizacidn ética y aprender a elaborar
formularios de consentimiento informado

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

Metodologia de lainvestigacion: disefo del estudio, identificacion de los participantes y cuestiones
éticas. (En este mddulo se incluye el plan de andlisis de datos que se trata en el Médulo 4).

Seccién de ética y formularios de ética asociados

Resultados de la implementacion

En las investigaciones, el resultado de interés hace referencia a las variables principales que se
controlaran para evaluar la obtencion del objetivo de la investigacion. Es la traslacién del objetivo de la
investigacion en un indicador definido y medido de forma concreta, en el que los cambios o diferencias
en el resultado de interés suelen representar el impacto de una intervencion. En la investigacion de
implementacion, los resultados de interés suelen reflejar el proceso de implementacion. Proctory sus
colegas han descrito los resultados de la implementacion como “los efectos de accion deliberada y
voluntaria para implementar nuevos tratamientos, practicas y servicios™.

Porejemplo, si estuviera interesado en probar una nueva intervencion digital para mejorar el cumplimiento
del tratamiento entre los pacientes que padecen tuberculosis, el primer desafio de implementacién
que puede plantearse es saber si funcionara en su contexto. En este escenario, el resultado de interés
seria la eficacia de la tecnologia para mejorar el cumplimiento del tratamiento, que puede medirse
al controlar la proporcién de los pacientes que padecen tuberculosis que utilizan la tecnologia que
completen al menos el 90 % de las dosis del tratamiento durante el periodo del estudio.

Por lo que hemos aprendido, el marco RE-AIM proporciona un panorama general de |os resultados de
implementacion comunes que se pueden explorar en relacion con la intervencion digital. Le resultara
atil revisar las definiciones de los dominios de RE-AIM descritos en el Médulo 1. Sera necesario definir
los dominios en los que elija enfocarse en relacion con el estudio especifico. Aungue sea facil definir
algunos, por ejemplo: aleance se puede definir como la cantidad de pacientes con tuberculosis elegibles
en la sede X que aceptaron utilizar VOT, o adopcién se puede definir como la proporcion de clinicas para
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pacientes con tuberculosis en la ubicacion X que cuenten con registros electronicos para al menos 85 %
del volumen de casos de pacientes en el plazo X; los demas podrian ser menos claros. Por ejemplo, si
le interesa explorar la aceptabilidad de una nueva o potencial plataforma de aprendizaje virtual para el
personal de atencién a la tuberculosis, ;qué entendemos por aceptable en este contexto especifico?
¢Cuales son las preguntas que debemos hacer para medirla?

Podria ser Util revisar la bibliografia para ver el modo en que otras personas han definido y medido
resultados de IR similares. Es posible que algunos estudios relevantes se hayan identificado durante
la busqueda bibliografica realizada en el Modulo 1. En el caso de los resultados de naturaleza mas
cuantitativa, como la aceptabilidad o la adecuacion, puede haber instrumentos preexistentes disenados
para medir estos conceptos que pueden adaptarse a los requisitos especificos de su estudio. Los
instrumentos preexistentes tienen mas posibilidades de ser validos (es decir, el instrumento mide aquello
para lo que ha sido disefado) y fiables (es decir, produce los mismos resultados cuando se utiliza para
medir lo mismo en distintos momentos y por distintas personas).

En las tablas a continuacién, se proporcionan algunas ilustraciones de la bibliografia sobre cémo los
dominios de RE-AIM se han definido y medido en relacién con las tecnologias digitales (Tabla 5), y
ejemplos de métodos existentes e instrumentos que le podria interesar utilizar o adaptar (Tabla 6).

Tabla 5. Ejemplos de los resultados de la implementacion relacionados con RE-AIM
en estudios sobre tecnologias digitales.

Dominio RE-AIM Ejemplos

Alcance [Unpacking the performance of a mobile health information messaging program for
mothers (MomConnect) in South Africa: evidence on program reach and messaging
exposure?

Eficacia Implementation and effectiveness of evriMED with SMS reminders and tailored feedback

compared to standard of care on adherence to treatment among TB patients in
Kilimanjaro, Tanzania: A proposal for cluster randomized controlled trial®

Adopcion Process and Effects Evaluation of a Digital Mental Health Intervention Targeted at
Improving Occupational Well-Being: Lessons From an Intervention Study With Failed
Adoption*

Implementaciéon  Using mHealth to improve tuberculosis case identification and treatment initiation in
South Africa: Results from a pilot study®

Feasibility of the TBDx Automated Digital microscopy system for the diagnosis of
pulmonary TB®

Feasibility of an ingestible sensor-based system for monitoring adherence to TB therapy’

Mantenimiento User-experience analysis of e-TB Manager. a nation-wide electronic TB recording and
reporting system in Ukraine®
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Tabla 6. Instrumentos y medidas del resultado de la investigacion de
implementacion

QOutcomes for implementation research: Conceptual distinctions, measurement challenges. and research
agenda. Un articulo de Procter y sus colaboradores (2011) que proporciona directrices sobre la definicion y
medicion de resultados de implementacion’.

Measures for Implementation Research: una recopilacién de instrumentos relacionados con la implementacion
realizada por el Centre for Technology and Behavioural Health, con especial atencion a las intervenciones digitales’.

Grid-enabled measurement database: una recopilacién de medidas basada en la web utilizadas en la ciencia
conductual y social, y otros tipos de investigacion cientifica, que incluye muchas medidas de resultados
de implementacion’™,

Measuring the use of the RE-AIM model dimensions checklist: un instrumento de dos paginas para evaluar
un proyecto frente a las mediciones de los diversos dominios de RE-AIM™,

RE-AIM measures and checklists: calculadoras en linea para el alcance y la adopcidn, y orientacién sobre como
definir y medir los dominios de RE-AIM-org™.

Feasibility and acceptability of DATs among TB patients and providers: cuestionarios desarrollados por DAT
de TB REACH para tuberculosis, a fin de medir la viabilidad y la aceptabilidad entre las diferentes tecnologias
DAT (99 DOTS, EvriMed, SureAdhere u otros VOT)®

Instrumentos de investigacion y poblaciones del estudio

Seleccionar un instrumento de investigacion adecuado puede parecer una tarea abrumadora. Siempre
gue sea posible, debe seleccionarse una herramienta existente, que tenga mayores probabilidades de
ser flable y valida. En algunos casos, es posible que haya varios instrumentos pertinentes disponibles
para seleccionar. Tenga en cuenta las siguientes preguntas para ayudar identificar la herramienta
més adecuada:

;Cual es el instrumento mas pertinente para mi pregunta de investigacién especifica?
;Cual es el grado de utilizacion de este instrumento?
i Elinstrumento se ha utilizado en escenarios similares al mio?

¢ Elinstrumento existe en mi idioma o habria que traducirlo? Si es necesaria una traduccion, jcémo
garantizar que se mantiene el significado original del instrumento?

Es posible que su equipo también prefiera consultar con un organismo de investigacion adecuado
(si ain no dispone de esa facultad en su equipo) que pueda ayudarle a identificar y seleccionar los
instrumentos de investigacién adecuados.
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Actividad de reflexion 7

Con su equipo de IR, analice las siguientes preguntas en relacion con el proyecto de IR:

;Cuales son los resultados de la implementacién que mejor reflejan su objetivo de IR?
¢ Coémo definira este resultado?

¢ Hay instrumentos disponibles o definiciones adecuadas que puedan utilizarse para medir su
resultado, que se hayan utilizado en la bibliografia o en proyectos similares en su pais?
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Poblacion del estudio

La poblacién del estudio se refiere a las personas, o participantes, de las que se prevé recopilar datos
para medir el resultado de la implementacion. La poblacion del estudio debe ser una extension natural
del objetivo y los resultados de la investigacion. En su propuesta, deberé proporcionar una descripcion
de estos participantes, como se seleccionaran, los entornos en los que se seleccionaran vy los criterios de
participacion (Tabla 7). Los participantes deben reflejar, en la medida de lo posible, las caracteristicas de
los individuos —pacientes que padecen tuberculosis, personal clinico de tratamiento de la tuberculosis,
personal de seguimiento y evaluacion de programas contra la tuberculosis, por ejemplo— en el entorno
en el que se extrapolaran las inferencias del estudio. En esta seccidén de su propuesta, debera incluir
una descripcién de la intervencion digital que prevé experimentar, evaluar o modificar para proporcionar
contexto para su estudio y justificar la eleccién de la poblacién del estudio.

Cuadro 14. jQue nadie quede afuera!

El desarrollo de la metodologia de investigacion es un punto clave para aplicar un lente interseccional
para el proceso de IR. Las consideraciones incluyen garantizar que la definicién de la poblacién del estudio
y el uso de los enfoques o los marcos de muestreo incluyan el sexo, las dimensiones de género y otros
estratos sociales; utilizar/aplicar marcos de género e incorporar preguntas de analisis interseccional en
las herramientas de recopilacion de datos; garantizar que las herramientas de recoleccion de datos y
almacenamiento permitan desglosar los datos por género y otros estratos sociales. Para obtener mas
informacidn, consulte Incorporating intersectional gender analysis into research on infectious diseases

f poverty:

toolkit for health r rchers (TDR. 2020).

Tabla 7. Componentes de la poblacion del estudio

Criterios para
elegibilidad

Aqui se describen las caracteristicas que debe reunir una persona para participar en
la investigacion. Los criterios para elegibilidad deben alinearse con los objetivos y las
preguntas de investigacion, y pueden incluir criterios que sirvan para incluir o excluir
a un participante. Los criterios de inclusion en general se refieren a los factores
demograficos y geograficos, y a factores clinicos o relacionados con la salud. En cambio,
los criterios de exclusidn se refieren a los criterios que excluyen de la participacion
a una persona que, de otro modo, seria elegible. Los criterios de exclusion en
general se refieren a los factores que repercutirian de forma negativa o interferirian
en la interpretacion del resultado del estudio (por ejemplo, pacientes que padecen
tuberculosis en tratamiento en otro distrito, personas con experiencia previa en un
tipo concreto de tecnologia digital investigada, etc.).

Entorno del
estudio

El entorno del estudio se refiere a la sede y al contexto en el que el estudio se realizara, y
cualquierfecha o plazo pertinente, incluidos los periodos de exposicion a la intervencion,
la seleccion de los participantes, el seguimiento y la recopilacion de datos. El entorno
seleccionado debe reflejar aquellos entornos en los que los desafios investigados son
comunes o mas agudos. Esto aumentara la relevancia de sus hallazgos para otros
entornos similares (lo que se conoce como “generalizabilidad”).

Intervencion

Una descripcién de la intervencion digital que se esté considerando o implementando
incluye detalles técnicos de su funcionalidad, como se utiliza, cémo se disefd, el
proceso Yy la cronologia de implementacién (o cuando se introdujo la tecnologia). Cabe
destacar que esta descripcion debe incluir un resumen del propdsito de la intervencion,
el objetivo de implementacion y una descripcion del publico objetivo.
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Actividad de reflexion 8

Con su equipo de IR, analice las siguientes preguntas en relacion con el proyecto de IR:
- ¢Quiénes son los participantes del estudio? ;Qué factores o caracteristicas deben tener? ;Qué
factores o caracteristicas no deben tener?

+ ;Qué entorno o contexto le daria a su equipo mas acceso a participantes que cumplan esta
descripcion? jEsto representa los entornos en los que los desafios investigados son mas agudos?
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Diseno del estudio

Tras determinar qué va a medir, qué datos puede necesitar y de quién los va a recopilar, el siguiente
paso es determinar el disefo del estudio, que se refiere al tipo de estudio que se utilizara para recopilar
datos de los participantes. La eleccién del disefio del estudio se determinara en funcion de los objetivos
de IR. En general, los estudios se clasifican en descriptivos y analiticos.

Los estudios descriptivos buscan describir una determinada afeccidon o resultado de interés. Los
estudios descriptivos son Utiles para generar informacion sobre quién, qué, dénde y cuando (o con qué
frecuencia). Los estudios descriptivos también incluyen los estudios que utilizan datos secundarios
para responder a preguntas de investigacion.

Los estudios analiticos, en comparacion, pueden responder a las preguntas sobre por qué y como,
pueden probar hipétesis sobre las relaciones entre las variables y los resultados de interés, y producir
medidas de eficacia. Los estudios analiticos pueden clasificarse a su vez en estudios experimentales
0 cuasi experimentales, o estudios observacionales.

Los estudios experimentales controlan la exposicién a variables para explorar el efecto sobre el
resultado de interés, normalmente asignando aleatoriamente a los participantes a los grupos de
intervencion (expuestos) y de control (no expuestos) en un estudio. Los estudios cuasi experimentales,
aquellos gue manipulan la exposicion a una variable sin asignacion aleatoria de los participantes,
también se consideran dentro de esta categoria.

Los estudios observacionales exploran las relaciones entre variables y resultados de interés
Unicamente mediante la observacion, sin ningun intento de intervenir o controlar la exposicion a
una variable o factor de riesgo que se asocie con el resultado de interés.

En la Tabla 8, se proporciona un resumen de los disenos de estudio mas comunmente empleados en
IR. Aungue muchos de estos disenos pueden utilizarse solos 0 combinados para evaluar cualquiera de
los dominios de RE-AIM, la tabla proporciona una ilustracion de como determinados disefos pueden
utilizarse para medir dominios especificos aplicados a las tecnologias digitales.
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Tabla 8. Principales disehos de estudios de IRy resumen

Diseno del Ejemplos de
estudio Resumen Fortalezas Limitaciones utilizacion
Transversal Proporciona informacién Relativamente simple y Requiere una Los estudios

(descriptivo)

sobre la presencia,
nivel o distribucién de
una o0 mas variables

de interés en una
poblacién dada en un
momento determinado.

Los estudios
transversales
descriptivos pueden
cuantificar la frecuencia
o el grado de existencia
de una determinada
variable o resultado

de interés en una
poblacién determinada.

econdmico, y Util para
investigar contextos
con muchas variables.

muestra de tamano
adecuado, un
enfoque cientifico del
muestreo y un buen
indice de respuesta
para generar
resultados validos.
No puede utilizarse
para evaluar la
relacion causal
entre variables.

transversales
pueden usarse para
evaluar el alcance

y la adopcién.
También sirven

para analisis de los
factores asociados
con un alcance

0 una adopcion
subodptimas; por
ejemplo, examinando
la relacion entre
variables individuales
o relacionadas

con el entorno
(como el estatus
socioecondémico, el
lugar o el nimero

de empleados).

Los estudios
transversales
realizados antes

y después de una
intervencion también
pueden utilizarse
para evaluar

su eficacia.

Ecoldgico

Los estudios
ecoldgicos se centran
en comparaciones
entre grupos, no entre
individuos. Los grupos
pueden definirse en
funcién de la geografia
o el tiempo, y se
comparan en funcién
de los resultados de
interés y las variables
relevantes agregadas o
promediadas a escala
de grupo.

Los estudios
ecoldgicos suelen
utilizar conjuntos de
datos existentes o
recopilados de forma
habitual, por lo que
pueden utilizarse para
explorar hipétesis
rapidamente y son
econdémicos de realizar.

El analisis se basa en
los datos agregados,
y la extrapolacion de
los hallazgos para
un individuo puede
llevar a una “falacia
ecoldgica”, ya que
cualquier asociacion
observada entre
variables a escala de
grupo no se aplica
necesariamente

a cada individuo
dentro del grupo.

Los estudios
ecolégicos podrian
utilizarse para
evaluar la eficacia de
una intervencion a
nivel comunitario.
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Experimental o cuasi experimental

Diseno del Ejemplos de
estudio Resumen Fortalezas Limitaciones utilizacion
Ensayos Los ensayos Los ensayos Puede resultar caro o Los ensayos

controlados
aleatorizados
pragmaticos

0 ensayos
controlados
aleatorizados
por grupos (CRT,
por sus siglas
en inglés)

pragmaticos adoptan
un enfoque cuasi
experimental y estan
disefados para
representar el entorno
en el que se utilizara
una intervencién en
condiciones reales. Los
ensayos pragmaticos
en general suelen
aleatorizar a un nivel
de grupo (y también se
denominan CRT), como
hospital o clinica, y se
utilizan para evaluar
una intervencién frente
a otras intervenciones
comparables
(establecidas o no).

pragmaticos son
adecuados para

IR, ya que suelen
implementarse en
entornos “reales”

y, como tales, en el
contexto del estudio
se tienen en cuenta
factores importantes
determinados
localmente, como el
costo, la viabilidad y las
preocupaciones
politicas.

dificil de implementar pragmaticos son

si se necesitan
varios grupos. Los
hallazgos negativos
no proporcionan
ninguna
informacién sobre
si la intervencién
podria ser eficaz
en condiciones
optimas (es decir,
¢laintervencion en
siesineficaz, ola
falta de impacto se
debe a los factores
contextuales
especificos en

los que se realizé
el estudio?)

Ademas, debido a
que los hallazgos
son especificos a
los contextos de
implementacion
(real), es posible
que no puedan
generalizarse

o aplicarse a
otros entornos.

atiles para identificar
la eficacia de

una intervencion

a nivel de grupo o

de comunidad.

También pueden
utilizarse para evaluar
el mantenimiento,
la implementacion
y la adopcién de

la intervencién en

el tiempo.

Ensayos
escalonados

En los ensayos
escalonados cuasi
experimentales, la
exposicién a una
intervencion se produce
aleatoriamente en
etapas o fases, de modo
que todos los grupos

0 participantes pasen
un tiempo expuestos

y No expuestos a una
intervencion. Los
resultados de interés

se miden en todos

los participantes

antes y después de

la exposicion.

Se utiliza
habitualmente en

la evaluacién de
intervenciones del
tipo de prestacion de
servicio. Como todos
los participantes
estan expuestos a una
intervencion, pueden
servir de control y, por
tanto, se necesitan
menos unidades

de investigacion.

Al tratarse de un
diseno de estudio

relativamente nuevo,

la informacion
disponible para

orientar los informes

y el analisis de
los resultados
es limitada.

Los ensayos
escalonados son
atiles para identificar
la eficacia de una
intervencion. Estos
disefios también
pueden explorar el
mantenimiento
mediante el
seguimiento del
efecto continuo o la
implementacion de
una intervencion en
el tiempo.
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Diseno del Ejemplos de
estudio Resumen Fortalezas Limitaciones utilizacion
Previo o En este disefo cuasi Mé&s econdmico Debido a la Son Utiles para
posterior con experimental, se evalla y requiere menos asignacion no identificar la eficacia
grupo de a los participantes en un recursos que los aleatoria de los de una intervencion
control no grupo de intervenciéon  ensayos pragmaticos  participantes de a nivel de grupo o
equivalente antes y después de aleatorizados por los grupos de de comunidad.
la exposicion a la rupos. Dado que estos intervencion y de L
. P - grupo 04 v También pueden
intervencion para estudios no involucran control, es posible .
. o, . . utilizarse para evaluar
medir el efecto sobre el aleatorizacién, que las diferencias .
. . el mantenimiento,
resultado de interés de  son adecuados en observadas entre los | . .
- N . : la implementacion
la investigacion. Estos  situaciones en las que dos grupos se deban ..
) - . y la adopcion de
resultados se comparan esta no se consideraria a variaciones en la ) -
" . e la intervencion en
con las pruebas ética. Por ultimo, como selecciéon y no a un el tiempo
previas y posteriores estos estudios son efecto subyacente. pO-
administradas a un pragmaticos, es decir,
grupo de control no evallan la eficacia de
equivalente, que esun  una intervencion en
grupo seleccionado condiciones reales, son
en funcién de ideales para IR.
caracteristicas similares
a las del grupo de
intervencion, pero sin
asignacion aleatoria.
Series En este diseno, los Util para identificarun  Como solo se Aligual que
temporales resultados de interés efecto en el tiempo, observa un grupo, no los ensayos

interrumpidas

de la investigacion se
miden en varios puntos
temporales antesy

después de la exposicion

a una intervencion, y

los cambios observados

durante las mediciones
se utilizan para

inferir el efecto de

la intervencion.

incluso cuanto tiempo
puede durar un efecto.

es posible comparar
los resultados con un
grupo de control. Al
igual que con otros
disefios pragmaticos,
la unidad de

estudio suelen

Ser grupos que ya
existen (es decir,

los participantes no
estan aleatorizados
o distribuidos) y, por
lo tanto, hay una
posibilidad de que se
produzca un sesgo
en la seleccion.
Ademas, dado

que se requieren
varias rondas de
recopilacion de
datos, es posible que
este sea un diseno
de estudio lento

o costoso.

escalonados, las
series temporales
interrumpidas son
atiles para identificar
la eficacia de una
intervencion. Estos
disefios también
pueden explorar el
mantenimiento
mediante el
seguimiento del
efecto continuo o la
implementacion de
una intervencion en
el tiempo.
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Diseio del Ejemplos de
estudio Resumen Fortalezas Limitaciones utilizacién
Cohorte En un estudio de Los datos de Puede resultar dificil, Los estudios de
cohortes, se selecciona gran calidad e caro o lento hacer un cohortes son Utiles
un grupo de personas individuales permiten  seguimiento de los  para investigar la
y se les hace un a los investigadores pacientes durante eficacia en el tiempo
seguimiento en el examinar si los un periodo de (p. ej., observar
tiempo para controlar el mejores resultados tiempo prolongado. los cambios en el
desarrollo de resultados de la implementacion cumplimiento del
especificos, por lo se asocian con la Los estudios de tratamiento durante
general afecciones exposicion en el nivel  cohortes son el transcurso de
0 acontecimientos individual, incluidos el vulnerables a la falta una intervencidn).
sanitarios. Los estudios tiempo y la direccion de de seguimiento o Los disenos de
de cohortes tienen un cualquier efecto. al abandono de los  cohortes también
elemento temporal que participantes, lo que pueden explorar el
puede utilizarse para puede debilitar o mantenimiento
obtener datos de gran disminuir el potencial mediante el
calidad sobre la relacion del estudio para seguimiento de la
entre variables. identificar un efecto. implementacién
continua de una
intervencion por
parte de individuos
o de quienes
la implementan.
Transversal Los estudios Consulte mas arriba. Consulte més arriba. Consulte més arriba.
(analitico) transversales analiticos

pueden explorar

la relacién entre la
variable de interés y
otros factores.

Existen diversas directrices para la elaboracién de informes sobre determinados tipos de estudios
gue establecen criterios minimos para comunicar los resultados de los estudios. Sin embargo,
también es Util considerar estas directrices durante el disefio del estudio para asegurarse de que
incluya todos los componentes necesarios para cumplir con estas normas de elaboraciéon de
informes. Las directrices pertinentes incluyen CONSORT para ensayos pragmaticos, STROBE para
estudios observacionales y también StaRl| especificamente para estudios de implementacion.

Estas directrices, junto con otros recursos, también estan disponibles en el sitio web EQUATOR
Network, que ofrece una biblioteca exhaustiva en linea de directrices para la presentacion de
informes y enlaces a otros recursos relacionados con la presentacion de informes de investigacion.
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Metodologia

Aungue el diseno del estudio puede considerarse la estrategia general de la investigacion, la metodologia
se refiere a las tacticas para obtener los datos. En general, los métodos de investigacion pueden
clasificarse en cualitativos, cuantitativos o combinados. Cabe sefalar que la eleccién de los métodos
del estudio también afectara a las herramientas de recopilacién de datos utilizadas.

Métodos cuantitativos: mas Utiles para responder la pregunta: jqué estd sucediendo?

Los métodos cuantitativos implican la recopilacion o el analisis de los datos objetivos, a menudo
en forma numérica. Se utilizan cuando es necesario establecer relaciones causa-efecto, cuando el
investigador puede decidir quién recibe una intervencion (investigacidén experimental) u observa lo que
ocurre (investigacidon observacional). La investigacion, que utiliza datos preexistentes o recopilados de
forma habitual, como datos de seguimiento y evaluacion, o de vigilancia para el andlisis secundario,
también es un método cuantitativo utilizado con frecuencia.

Herramienta de recopilacion de datos: el instrumento mas comun para recopilar investigaciones
cuantitativas es una encuesta o cuestionario. Una encuesta es una herramienta que comprende una
serie de preguntas, disenadas para medir un elemento dado o conjunto de elementos. Las preguntas
suelen ser cerradas y los participantes responden marcando una hoja de respuestas o eligiendo de
una lista cerrada de respuestas en formato de si/no/quizd, o muy en desacuerdo/en desacuerdo/
neutro/de acuerdo/muy de acuerdo, etc. Las encuestas pueden administrarse de diversas formas,
como entrevistas en persona utilizando formularios electréonicos o impresos, encuestas telefénicas,
encuestas por correo o encuestas en linea o por Internet.

Métodos cualitativos: mas Utiles para responder la pregunta: jpor qué estd sucediendo?

Si el foco de la investigacion es explorar factores, tales como los valores, las actitudes, las opiniones, los
sentimientos y el comportamiento de las personas, y entender como les afectan, entonces los métodos
cualitativos son los més adecuados. Los principales métodos cualitativos son los grupos de discusion
y las entrevistas con informantes clave (Tabla 9).

Herramienta de recopilacion de datos: las guias de entrevistas se basan en preguntas
semiestructuradas o abiertas para estimular la conversacion en profundidad y el debate en torno a
determinados puntos de interés para el investigador. Las preguntas semiestructuradas o abiertas son
aquellas que no pueden responderse con un si o no. Las guias de entrevista deben empezar con preguntas
generales, disenadas para que |0s participantes se abrany luego ir concretando mediante el sondeo.

54



Tabla 9. Resumen de las principales metodologias cualitativas

Metodologia Resumen Fortalezas Limitaciones Ejemplos de
utilizacion
Discusiones Las FGD se utilizan Las FGD son Los datos que se Las FGD que se
de grupos para comprender atiles para pueden recopilar de realizaron antes
de enfoque las perspectivas u exploraruntema una FGD dependen o después de
(FGD, por opiniones de un grupo en profundidad, en gran medida una intervencion
sus siglas de personas. Pueden siempre que de las habilidades se pueden
en inglés) utilizarse para obtener se conozca lo del facilitador. utilizar para

opiniones sobre un
proyecto, llegar a
grupos que suelen estar
poco representados

en las encuestas, y
comparary contrastar
las normativas entre

los grupos.

suficiente sobre
él como para
desarrollar una
guia tematica
para el debate.

Las FGD deben
registrarse y
transcribirse, 10 que
produce una gran
cantidad de datos, por
lo que es posible que
analizar e interpretar
objetivamente sea
lento y dificil.

explorar factores
asociados con la
participacion o la
no participacion
(alcance). Las FGD
qgue se realizaron
antes o después de
una intervencion
se pueden

utilizar para
explorar factores
asociados con la
participacion o la
no participacion
(alcance). Las
gue se realizan
mas adelante en

el transcurso de
una intervencion
se pueden

utilizar para
determinar si la
implementacion ha
pasado a la rutina
(mantenimiento).

Entrevistas
con actores
clave (Kll, por
sus siglas

en inglés)

Las Kl son similares

a las FGD, pero se
realizan a un nivel
individual. Al igual que
las FGD, la entrevista se
rige por una guia que
alienta al participante a
hablar en profundidad
sobre el tema sin

indicaciones especificas.

Las Kll son

Utiles cuando

se necesitan
conocimientos
preliminares
sobre un asunto
concreto, cuando
es dificil acceder
a personas

o entornos
sociales, 0 si

el tema puede
ser delicado y
las personas no
quieren hablar
en el marco de
una FGD.

Aligual que FGD, los
puntos débiles de Kl
incluyen la dificultad
de transcribiry
analizar gran cantidad
de datos.

Ademas, existe un
riesgo de sesgo si
los participantes
no se seleccionan
cuidadosamente, o
gue puede limitar
la aplicabilidad o
pertinencia de los
resultados a otras
poblaciones o
entornos similares.

Las Kll pueden
realizarse con el
personal de la
organizacion y

los responsables
de la ejecucion
para determinar
qué factores
contribuyeron

a la decisién

de adoptar la
intervenciony qué
factores pueden
estar asociados a
los distintos niveles
de adopcion.

Métodos combinados: mas Utiles para responder al qué y al por qué

Como su nombre indica, los métodos combinados incluyen los dos métodos, el cuantitativo y el
cualitativo. Los métodos combinados son adecuados cuando se requiere una mejor comprension del
problema de la que se podria lograr con un enfoque de investigacion cuantitativo o cualitativo por
separado. Los métodos combinados a menudo se utilizan cuando se necesita informacién cualitativa
para comprender mejor un tema y asi orientar o poner en marcha un estudio cuantitativo posterior.
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Actividad de reflexion 9

Co

n su equipo de IR, analice las siguientes preguntas en relacion con el proyecto de IR:

JQué diserio de estudio elegird? Asegurese de consultar a un experto en estadistica u a otra persona
adecuada para la investigacion si aun no dispone de esta capacidad en su equipo de investigacion.
¢(Como es de viable el disefio seleccionado? Tenga en cuenta factores tales como el tiempo, la escala
de lainvestigacion, la cantidad de participantes y el entorno del estudio que puedan ser necesarios,
etc.

JQué metodologia —métodos cualitativos, cuantitativos o combinados— utilizaria?

JQué herramienta utilizaria para recopilar los datos? ;Existe algun instrumento preexistente que
pueda adaptarse para medir el resultado de su investigacion? ;Qué otros datos necesitara recopilar
su equipo? ¢,Cémo se incluirédn en las herramientas de su investigacion?

¢Existen posibilidades de utilizar los datos existentes para andlisis secundarios, ya sea por si solos
0 como parte de un enfoque de métodos combinados? Por ejemplo, si ya esta implementando una
intervencion digital, s hay datos que puedan analizarse en funcion del objetivo de su investigacion?
¢ Hay posibilidades de utilizar datos de programas recopilados de forma rutinaria, por ejemplo, del
registro de tuberculosis, para complementar o sustituir la necesidad de recopilar datos adicionales?

;Qué apoyo adicional, conocimientos, habilidades, etc., necesita su equipo para realizar el
estudio seleccionado?
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Evaluaciones econdmicas

El costo suele ser un resultado importante a la hora de la implementacion. Fuera del ambito de la
investigacion, los departamentos de salud y los NTP suelen operar en entornos financieros restringidos,
por lo que el impacto de las intervenciones debe sopesarse cuidadosamente con los costos a la hora
de tomar decisiones programaticas o politicas. La consideracion de los costos y beneficios de una
intervencion digital es una parte necesaria en la toma de decisiones durante la asignacién de recursos
y resulta util para orientar la priorizacion de las intervenciones. Demostrar la solidez de los argumentos
a favor de la inversion tiene gran importancia en el caso de las nuevas intervenciones digitales que
requieren una inversion inicial significativa o de aquellas que carecen de una base empirica que respalde
una integracion generalizada en las actividades principales.

Es conveniente que su equipo se plantee anadir un ejercicio de calculo de costos a su estudio de IR para
describir el costo de implementacion de una intervencién digital con el fin de ayudar en la planificacion
futura, analizando factores tales como el costo por intervencion, los costos de funcionamiento, la
determinacién de las inversiones iniciales para la implementacion frente a los costos de funcionamiento
posteriores, etc. Una medicién mas detallada de los costos requiere enfoques de estudio especificos que
pueden considerarse en el marco de la evaluacion econémica (Tabla 10). Las evaluaciones econdmicas
suelenintegrarse en un disefio de IR méas amplio, sobre todo cuando se utiliza un enfoque cuasiexperimental
gue permitiria evaluar los costos y resultados comparativos asociados a una intervencién frente a una
atencion médica estandar, por ejemplo. No obstante, la recopilacién de datos de costos en otros disefios
de estudio sigue siendo valiosa y explicita las consideraciones de costo de una intervencién, que un
responsable de la toma de decisiones puede ponderar frente a los beneficios.

Tabla 10. Tipos de evaluacion econémica para la salud digital

Definicion Costos Consecuencias Preguntas ilustrativas
Analisis de Comparacion de dos Unidades Medida de la Para promover el
costo-eficacia alternativas en las que monetarias  eficacia: unidades cumplimiento del
(CEA, por las consecuencias de la sanitarias (p. tratamiento, ¢ resulta
sus siglas intervencion se miden ej., anos de vida mas rentable utilizar un
eninglés) en unidades naturales conseguidos, tratamiento observado
vidas salvadas, directamente de forma
casos detectados) virtual o por video (VOT)
que un tratamiento
observado de forma
directa (DOT) normal?
Analisis de Una variedad del analisis  Unidades Medida de utilidad:  En el pais X, se ha
costo-utilidad  de costo-eficacia en la monetarias  anos de vida implementado una

que la consecuencia
se mide en términos de
anos con buena salud

ajustados a la
calidad (QALY)
0 anos de vida
ajustados a la
discapacidad

(DALY)

nueva tecnologia digital
de adherencia para
mejorar la finalizacién

del tratamiento entre los
pacientes y mejorar los
resultados del mismo.

¢ Esta plataforma es
rentable en comparacién
con los DOT anteriores
basados en instalaciones
en términos de reduccién
de cantidad de los DALY
perdidos en pacientes que
padecen tuberculosis?
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Definicion Costos Consecuencias Preguntas ilustrativas
Analisis Comparacion de dos Unidades £Qué opcion digital,
de costo- alternativas en las que monetarias mediante VOT o monitores
beneficio las consecuencias de la de medicamentos
intervencion se miden electrénicos, ofrece
en unidades monetarias el mejor retorno en la
inversion? ;Como cambia
esto con el paso del
tiempo de la intervencion
de salud digital?
Analisis Evaluacion de los Unidades ¢,Coémo puede contribuir
de costo- costos y consecuencias, monetarias una nueva plataforma
consecuencia pero sin aislar una electronica de diagndstico
consecuencia Unica ni conectada a reducir los
agregar consecuencias retrasos en el diagndstico,
en una medida Unica inicio de tratamiento
y resultados?
Analisis Comparacion de Unidades Usted quiere mejorar las
de costo- costos relativos de monetarias competencias de 3.000

minimizacion

intervenciones con
efectos equivalentes

miembros del personal
nacional de lucha contra

la tuberculosis y el VIH

en areas prioritarias

para aumentar su
capacidad para identificar
y tratar clinicamente

la coinfeccién de
tuberculosis y VIH. ;Qué
estrategia costaria

menos para alcanzar este
resultado: la creacién

de una plataforma de
aprendizaje virtual en linea
de libre acceso para los
usuarios o elaborar un plan
de estudios para que los
formadores lo impartan en
un curso presencial de una
semana en X lugares?

Adaptacion de: Monitoring and evaluating digital health interventions: A practical guide to conducting research and assessment.
Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2016 14.

©© ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,

NOTA: Aunqgue los detalles sobre cémo calcular el costo de las intervenciones digitales quedan fuera
del alcance de este manual, existen referencias Utiles que pueden consultarse para obtener mas
orientacion. Herramienta de costos para proyectos DAT (desarrollada para TB Reach por McGill

International TB Centre)™

.
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Etica de la investigacién de implementacién

Si su propuesta de investigacion incluye la recopilacion de datos de los participantes, tendra que solicitar
la autorizacion ética de un comité de revisién institucional (o IRB, también conocido como junta de
revision ética o comité de ética independiente) en su pais. Si su investigacion esta financiada por un
organismo internacional, es posible que también deba solicitar una revision ética en el pais donde esté
ubicado dicho organismo, como por ejemplo un comité de ética universitario. Solicitar la aprobacion
ética antes de realizar su investigacion es una medida de seguridad para garantizar la proteccion de
los participantes en la investigacion y el cumplimiento de las normas éticas de investigacion.

©© ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,

NOTA: Para obtener més informacion sobre ética de investigacion y solicitudes de ética, puede
consultar los siguientes enlaces: Training course on ethics in implementation research (WHO/
TDR)" Guidelines on submitting research proposals for ethics review (WHQ)"

®ecc0ccccccce®

® 0 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o0°

Una vez que haya finalizado el protocolo de su estudio de IR, debera presentarlo al comité de revisién
correspondiente para su autorizacion. Este se asegurard de que su investigacion cumpla con los
principios y practicas éticas mediante una revision exhaustiva del diseno y realizacién del mismo,
la seleccién, atencion médica y proteccion de los participantes, la proteccion de la confidencialidad
de los participantes, el proceso de consentimiento informado y las consideraciones comunitarias.
Su propuesta debe incluir una seccion ética que describa las medidas que tomara para garantizar la
proteccion, la dignidad, los derechos y la seguridad de los posibles participantes en la investigacion
antes, durante y después de que ésta se realice.

Ademas, su propuesta de IR debe demostrar que cuenta con el consentimiento informado de todos
los participantes para recopilar y utilizar su informacion, y que son conscientes de los riesgos posibles
asociados a su participacion en el estudio. Como resultado de la revision, es posible que reciba preguntas
alas que debera responder, y también solicitudes para modificar el protocolo o el disefo del estudio. De
acuerdo con la situacion del comité o comités de ética, suele haber un retraso de unos meses o mas
gue hay gue tener en cuenta para este proceso. También pueden aplicarse honorarios.

Consentimiento informado

El consentimiento informado es una medida importante para defender la autonomia de la personay
cumplir el principio de respeto a las personas, y garantiza que los individuos puedan tomar decisiones
libremente para participar de acuerdo con sus intereses, valores y prioridades personales.

El consentimiento informado de los participantes debe obtenerse antes de su participacién en la
investigacion, ya sea verbalmente o por escrito. Los comités de ética prestaran especial atencion a cémo
obtener el consentimiento de los posibles participantes del estudio y examinaran detenidamente todos
los documentos de consentimiento informado. El consentimiento informado es méas que una obligacion
contractual y debe entenderse como un proceso que comienza con el contacto inicial con el participante
en la investigacion (durante el proceso de seleccidn) y se prolonga hasta el final de la vinculaciéon de
los participantes en el proyecto. La instauracion del proceso requiere cuatro elementos basicos:

1. Suministro de informacion precisa y adecuada

2. Capacidad del participante para comprender la finalidad y los procedimientos del proceso
de investigacion

3. Capacidad del participante para dar su consentimiento

4. Participacion y abandono voluntario, incluso después de haber accedido inicialmente a
participar y haber respondido
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Para que el consentimiento informado sea eficaz, debe facilitarse toda la informacién en el idioma de
los participantes. Ademas, debe utilizarse un lenguaje simplificado en el idioma vernéculo local, y evitar
la jerga cientifica y profesional. Se debe tener especial cuidado cuando el miedo y la desesperacion,
los escasos conocimientos médicos y la desconfianza en las instituciones publicas puedan influiren la
decisién de los pacientes de conceder o negar su consentimiento. Su equipo debe elaborar un formulario
de consentimiento que incluya informacién sobre la investigacion, el procedimiento, los resultados
previstos y los posibles beneficios.

Puede encontrar modelos de formularios de consentimiento en la pagina de politica de investigacion
de la OMS™. Estos modelos deben adaptarse a su situacion local.

Desafios éticos relacionados con la tecnologia digital

Es posible que haya desafios éticos propios o especificos de la utilizacion de las tecnologias digitales
gue los equipos de investigacion deben tener en cuenta y abordar (consulte el Cuadro 15). Por ejemplo,
las tecnologias digitales son muy eficaces para almacenar y comunicar grandes volumenes de datos,
muy a menudo a través de internet. Sin embargo, esto también supone riesgos para la privacidad,
confidencialidad y seguridad de los datos personales. Cualquier investigacion que utilice tecnologia
digital para recopilar, almacenar o utilizar informacion personal debe demostrar las medidas adoptadas
para garantizar la seguridad y confidencialidad de los datos digitales.

Ademaés, debido a que la tuberculosis estd a menudo asociada con la pobreza, la falta de vivienda y
unos recursos del sistema sanitario que no son 6ptimos, el uso de estas tecnologias en contextos de
vigilancia, atencidén e investigacion de la tuberculosis puede acentuar indirectamente los prejuicios y
el estigma en caso de revelacion inadvertida de informacién confidencial. En el siguiente cuadro, se
proporcionan algunos principios desarrollados por la Universidad de Stanford sobre como garantizar
una conducta ética en relacion con la salud digital.
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Cuadro 15. Declaracion de los principios basicos de la ética en la salud digital™

10.

Los productos de las empresas de salud digital deben funcionar siempre en beneficio
de los pacientes. Las empresas de salud digital deben trabajar con los proveedores de
atencién médica, las companias de seguros, los reguladores y los gobiernos para garantizar
gue sus productos sean parte de un ecosistema que permite el acceso eficaz y asequible
a servicios de salud de gran calidad, y que nunca discriminan, persiguen ni niegan la
atencion necesaria.

Compartirinformacion médica digital debe ser siempre para mejorar los resultados
de un paciente y de otras personas. Las empresas de salud digital reciben consentimiento
de los pacientes para compartir informacién. Reconocen que el consentimiento solo
representa una declaracion general de confianza por parte del paciente. Reconocen su
obligacion absoluta de diligencia con respecto al uso de la informacion de los pacientes.

El principio de no ocasionar dainos debe aplicarse al uso y el intercambio de toda
la informacion médica digital. Las empresas de salud digital estan pendientes de los
riesgos del uso malintencionado de la informacion médica y de las consecuencias no
deseadas de los usos bienintencionados. Adoptan medidas de proteccion para prever y
mitigar estos riesgos.

Nunca debe obligarse a los pacientes a utilizar productos médicos digitales en
contra de su voluntad. El uso de productos médicos digitales por parte de los pacientes
debe ser voluntario y con una mentalidad positiva.

Los pacientes deben poder decidir si suinformacion se comparte y saber c6mo una
empresa de salud digital utiliza lainformacién para generaringresos. L os pacientes
deben comprender que la informacién que comparten se utilizara para diversos fines. Deben
saber quién tiene la obligacion de proteger su informacion médica digital y como se paga a
las organizaciones cuando la utilizan.

Lainformacion médica digital debe ser precisa. Los productos médicos digitales deben
mantener altos niveles de calidad, reproducibilidad e integridad de los datos. Los métodos
de validacion deben poder auditarse y ser transparentes para garantizar que se cumplen
las normas con fiabilidad.

La informacion médica digital debe protegerse con herramientas de seguridad
solidas. Los productos médicos digitales deben cumplir con las normas de seguridad mas
actuales. Los pacientes deben poder conocer el grado de cumplimiento de esas normas
por parte de las empresas.

Se debe informar de inmediato de las infracciones de la seguridad, junto con lo
que se esta haciendo para solucionarlas. Dentro de los diez dias laborables desde la
deteccion (o antes, si lo exige la ley), las empresas de salud digital deben informar a los
pacientes implicados de cualquier infraccion, de las posibles consecuencias y de las medidas
adoptadas para mitigar el riesgo.

Los productos médicos digitales deben permitir a los pacientes estar mas
conectados con los cuidadores. La informacién creada por los productos médicos
digitales debe reforzar la voz de los pacientes y sus familias en las decisiones sobre atencion
meédica. Esa informacién deberia ayudar a concienciar e informar a los pacientes, ademas
de mejorar la comunicacion y la confianza con los profesionales de atenciéon médica.

Los pacientes deben participar activamente en la comunidad que da forma a
los productos médicos digitales. Las empresas de salud digital deben proporcionar
a los pacientes las herramientas para expresar con facilidad sus opiniones, aportar sus
comentarios y comunicar sus necesidades de forma oportuna y profesional.

RECURSOS ADICIONALES Y LECTURAS COMPLEMENTARIAS: Distefano M y Schmidt H. mHealth for TB treatment
adherence: A framework to guide ethical planning, implementation and evaluation.?®
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Actividad de reflexion 10

Con su equipo de IR, elaboren una lista de los posibles problemas o desafios éticos relacionados con
su estudio, y analicen las siguientes preguntas:

+ Para cada desafio, /qué medidas tomaria su equipo de IR para mitigar los riesgos o proteger a los
participantes de los riesgos?
+ ;Suestudio requiere la autorizacién ética de un IRB? Si la respuesta es si, ;qué IRB corresponderia?

¢ Cuales son los plazos para dicha autorizacion? Por ejemplo, jcon qué frecuencia se redne el IRB?
;Cuando tiene la préxima oportunidad de presentar una solicitud?

+ ¢Qué documentos tendria que elaborar para respaldar la solicitud al IRB (p. ej., documentos de
consentimiento informado)? ;Cémo, cuando y quién elaboraria estos documentos?
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA PROPUESTA: seccién de
metodologia de la investigacion

Ejercicio: con su equipo, empiecen a elaborar el comienzo de la seccion de metodologia de la
investigacion, incluidos el disefo del estudio, los métodos de investigacion y una descripcion de la
poblacion del estudio. Se debe terminar la seccion de métodos de investigacion tras completar el
siguiente modulo sobre andlisis de datos. Utilicen la lista de comprobacidon para asegurarse de que
esta seccion incluya toda la informacion necesaria y tenga el formato correcto.

Componente

Descripcion

Diseno del D Se describen el disefo del estudio elegido y las caracteristicas clave del estudio.
estudio
D Se identifican y definen los resultados clave de la investigacion que se relacionan
claramente con el objetivo del estudio y las preguntas de la investigacion.
Poblacion del D Se describe el entorno o el contexto en el cual se realizara el estudio o
estudio y entorno la intervencion.
D Se describen los sujetos (muestra) o participantes que formaran parte de la

investigacion; se incluyen los criterios de inclusion y exclusion, y las estimaciones
del tamano de la muestra y la justificacién (como célculos del tamano de la
muestra, consideraciones practicas, saturacion de datos, segun corresponda).

Estrategia de
intervencion o
implementacion

]

Se describen la implementacion, la evaluacién o la modificacion de la intervencion
digital, o la utilizacidn de la estrategia de implementacion para mejorar la adopcion,
la implementacion o la sostenibilidad de un programa o practica con base en

la evidencia.

Se menciona el objetivo general de la intervencion digital o la estrategia
de implementacién.

Etica

Se cumplen las normas éticas para la investigacion.

D0 O

Se menciona el proceso de solicitud de la autorizacion ética (como a qué IRB se le
pedira la autorizacion).

[

Se incluye un documento de consentimiento informado como un anexo si en el
estudio se recopila informacién de los participantes.

* Nota: La obtencidony el analisis de datos se trata en el Médulo 4, pero se incluye en la seccion de metodologia de la investigacion
de su propuesta (consulte la plantilla genérica en el anexo).
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MODULOQ 4:
GESTION Y ANALISIS DE DATOS

En este modulo se presenta una descripcion general de alto nivel de las técnicas y estrategias de
analisis de datos clave para gestionar los datos y garantizar la calidad de los datos. Para esta etapa, se
debe haber definido el resultado de la investigacion y el disefo del estudio. Es posible que a los equipos
de IR les sea Util trabajar en este médulo con una persona que tenga buenas habilidades de analisis y
gestién de datos, y que pueda ofrecer consejos en caso de ser necesario.

Objetivos del médulo

- Entenderlos requisitos para la gestion de datos y las estrategias para garantizar la calidad de los datos.
+ Entender los métodos clave de analisis de datos para datos cualitativos y cuantitativos.
+ Desarrollar un plan de anélisis de datos.

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

- Metodologia de la investigacion: plan de obtenciéon de datos, estrategias para gestionar datos y
garantizar la calidad de los mismos, y plan de analisis de datos.

Obtencion de datos

Muchos estudios de IR requieren que un equipo obtenga datos nuevos especificos para el propdsito
(conocidos como datos primarios) para abordar un objetivo especifico de la investigacién. Como se
describe en el Mddulo 3, esto se suele realizar mediante herramientas de encuesta como cuestionarios
0 guias de entrevistas. Antes de comenzar con la obtencion de datos, se deben tomar varias decisiones
y pasos. Un componente clave de la obtencién de datos es determinar la manera mas adecuada para
obtener muestrasy seleccionar participantes. Esto dependera de los métodos de investigacion elegidos.
Su estrategia de obtencidn de datos debe describir el enfoque para identificar y seleccionar participantes
y el proceso para obtener datos. Asegurarse de la calidad y la gestién adecuada de los datos obtenidos
también es un componente clave; estas cuestiones se presentan a continuacién.

Muestreo y seleccion

Muestreo se refiere a la manera en que se seleccionan los participantes de la investigacion. Los métodos
de muestreo pueden ser muestreo probabilistico o muestreo no probabilistico. El muestreo probabilistico
0 aleatorio permite que cada individuo de una poblacién tenga las mismas probabilidades de ingresar
a un estudio. Se prefieren las técnicas del muestreo probabilistico en investigaciones cuantitativas, ya
gue este tipo de investigacion suele requerir una muestra que refleje con exactitud las caracteristicas
de la poblacién méas general de la cual se selecciond. Para ello, el muestreo probabilistico requiere un
marco de muestreo, que es una lista completa de unidades (individuos, grupos familiares, centros
clinicos, etc.) de la cual se tomara la muestra.

Ejemplos comunes del muestreo aleatorio:

+ Muestreo aleatorio simple: es la estrategia de muestreo ideal porque cada elemento de
la poblacién tiene la misma probabilidad de ser incluido en la muestra. El procedimiento de
muestreo consta en asignar un ndmero a cada elemento en el marco de muestreo y usar
un numero aleatorio para seleccionar elementos del marco de muestreo. La mayoria de los
paquetes estadisticos pueden generar nimeros aleatorios.
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+ Muestreo estratificado: se puede utilizar en una poblacién que conste de subgrupos que se
excluyan mutuamente (p. ej., poblaciéon escolar con clases). Luego se utiliza un procedimiento
de muestreo aleatorio para seleccionar elementos de cada estrato. El tamano de la muestra
se puede elegir de forma proporcional al tamano del estrato.

+ Muestreo por conglomerados: se suele utilizar cuando la poblacién es numerosa
0 se encuentra distribuida en una zona geografica amplia. El objetivo del muestreo por
conglomerados es aumentar la eficiencia del muestreo. Sin embargo, el muestreo por
conglomerados reduce la variabilidad de la poblacion en la muestra porque los individuos
en la misma zona geogréafica son en cierta medida mas homogéneos y la probabilidad que
tiene cada elemento de ser seleccionado no es la misma.

No obstante, en algunas situaciones, no se prefiere el muestreo aleatorio debido a factores como la
falta de recursos especificos (p. €]., una lista de toda la poblacion para obtener un marco de muestreo)
o limitaciones de tiempo o costo. Ademas, es posible que su investigacion se interese en datos que
se obtienen de una categoria especifica de sujeto, 0 en un contexto especifico; esto se conoce como
muestreo no probabilistico, 0o muestreo no aleatorio, y los participantes se seleccionan deliberadamente
por un propodsito especifico o en funcion de un criterio especifico. Dado que la investigacion de
implementacion tiene lugar en entornos del mundo real o en condiciones del mundo real, es probable
gue los métodos de muestreo no probabilistico sean mas adecuados y viables para su estudio.

Ejemplos comunes del muestreo no aleatorio:

- Muestreo por conveniencia: se seleccionan participantes entre aquellos accesibles durante
el momento o el contexto en el cual se realiza la investigacion, como pacientes inscritos en
una clinica especifica de tuberculosis.

- Muestreo intencional: |os participantes se seleccionan de forma deliberada de acuerdo
con el criterio del investigador en cuanto a la informacion que desea obtener, como personal
de una unidad de tuberculosis que esta probando un nuevo sistema de elaboracion de
informes electronicos.

+ Muestreode bola de nieve: |0s participantes se seleccionan a través de redes personales con
otros participantes. En el muestreo de bola de nieve, los investigadores identifican una pequena
cantidad de personas relevantes para que participen y luego les piden gue identifiquen a otras
personas en su comunidad que también podrian participar. Este tipo de muestreo se suele
utilizar para realizar analisis cualitativos y obtener acceso a poblaciones dificiles de alcanzar.

Tamano de la muestra

Por lo general, la investigacion cualitativa requiere una cantidad mucho menor de participantes que la
investigacion cuantitativa. Un tamano de muestra tipica para llevar a cabo discusiones de grupos de
enfoque (FGD, por sus siglas en inglés), por ejemplo, es de alrededor de 6 a 10 participantes, mientras
gue para las entrevistas con actores clave (KlI, por sus siglas en inglés) suele ser de 10 a 20 participantes
en total, debido al tiempo que requieren y la riqueza de los datos que proporcionan. Las FGD vy las K|
suelen finalizarse cuando no se genera informacion nueva durante la obtencion de datos; este fendomeno
se conoce como “saturacién de datos”.

En la investigacion cuantitativa, el tamafno de la muestra se determina mediante pardmetros de poder
estadistico; es decir, tener el “poder” o la probabilidad suficiente en el estudio para detectar un efecto
en investigacion. El tamano de la muestra también puede guiarse por el nivel de precision esperado
cuando no hay una comparacién. Las férmulas y los procedimientos para calcular el tamano de la
muestra pueden encontrarse en materiales de referencia sobre bioestadistica estdndar1. Se recomienda
encarecidamente trabajar desde el principio con un experto en estadistica para calcular el tamano
adecuado de la muestra que se necesita para los distintos tipos de métodos de investigacion y hacer
los ajustes necesarios a medida que evoluciona el estudio.
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Actividad de reflexion 11

Con su equipo de IR, analice las siguientes preguntas en relacion con el proyecto de IR:

+ ¢Cuéantos participantes se necesitan para la investigacion? ;Como se determind esa cantidad?

+ ¢Qué estrategia de muestreo se utilizara para seleccionar a los participantes? Si se utilizan varios
métodos de investigacion, ya sea como parte de un enfoque de métodos combinados o para abordar
distintos interrogantes de la investigacion, asegurense de responder estas preguntas para cada uno
de los componentes del estudio.

+ ¢Se espera encontrar algun sesgo como resultado de la estrategia de muestreo? ;,Como se
podrian mitigar?
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Obtencion de datos secundarios

Muchos estudios de IR también utilizan datos disponibles (conocidos como datos secundarios) para
abordar un objetivo especifico de la investigacion. Al usar datos disponibles que se obtienen de forma
regular, los equipos de investigacion pueden reducir los posibles costos y el tiempo asociados con la
realizacion de un estudio. Los registros de tuberculosis son un ejemplo de datos que se obtienen de
forma regular que podrian utilizarse y analizarse como una fuente de datos secundarios.

Ademas, una caracteristica particular de las intervenciones digitales es que muchas tienen la capacidad
de obtenery almacenar datos electrénicos de forma automatica que pueden ser Utiles para un equipo de
estudio. Este tipo de datos “generados por el sistema” no se suele utilizar con frecuencia, pero cuando
se combinan con datos primarios obtenidos deliberadamente, pueden ofrecer informacién importante
y Util para controlar los resultados de la implementacion.

Entre los ejemplos de datos generados por el sistema que podrian utilizarse se incluyen
los siguientes:

- Paralaimplementacion: datos sobre problemas de conectividad y funcionalidad, datos sobre
irregularidades en el momento o lugar desde los cuales cada trabajador de salud envia los
datos (por ejemplo, como se observa a través de marcas de tiempo y cédigos GPS), datos
sobre patrones inusuales en la obtencién de datos (por ejemplo, visitas de seguimiento que se
registran de forma consecutiva dentro de un periodo breve), datos sobre errores de usuario,
formularios de registro incompletos, etc.

« Para la adopcion: datos sobre la frecuencia de las cargas de datos, la cantidad de registros
de usuario, la cantidad de usuarios individuales, el tiempo promedio trascurrido en una
plataforma, etc.

Si su estudio abarca el desarrollo y la evaluacion de una nueva intervencion digital, el equipo de estudio
debe considerar qué puntos de datos pueden ser Utiles desde una perspectiva de IR y asegurarse de
gue se incluyan en el proceso de fondo. Estos puntos de datos deben comentarse expresamente con
los desarrolladores o tecndlogos responsables de crear o disefar la intervencion digital, en lugar de
dar por sentado que se captaran de forma automética.

En los estudios donde se utilizan datos secundarios, ya sea solos o como parte de un enfoque de
métodos combinados, aun se necesita describir el proceso de obtencion de datos, que incluye la
manera en que se identifica qué datos usar (por ejemplo, jobtendrén todos los expedientes de un
registro de tuberculosis electrénico o solo una muestra?) y los métodos para extraer y preparar los
datos para su analisis.

0® ©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,
.

Nota: En el capitulo 5 (Evaluacion de fuentes de datos y calidad de control y evaluacién) de:
Monitoring and evaluating digital health interventions: a practical guide for conducting research
and assessment? se proporciona una descripcién general Util sobre cémo revisar fuentes de datos
disponibles e identificar posibles datos que pueden utilizarse con fines de investigacion.
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Calidad y gestion de datos

La mayoria de los proyectos de investigacion generan una cantidad significativa de datos y es importante
gue la calidad de los datos sea alta porque respaldan la calidad del estudio. Incorporar estrategias
de gestion de calidad dentro de la propuesta es fundamental para garantizar que la investigacion
cumpla con las normas cientificas, éticas y reguladoras. Se pueden adoptar varias estrategias para
promover la calidad de datos, segun los procedimientos y la metodologia del estudio. Su propuesta
debe incluir un esquema de las medidas coherentes y continuas que tomara el equipo de investigacion
para controlar y evaluar la calidad y el rigor de la investigacion durante las distintas etapas. Piense en
las siguientes preguntas:

:Qué es el flujo de datos (desde la fuente hasta el lugar donde se obtienen los datos)?

+ ;Qué son los datos criticos, en los cuales no se aceptan errores?

- Sise utilizan recolectores de datos, ;han recibido una capacitacién adecuada sobre los procesos
de obtencion de datos, el uso de herramientas de obtencién de datos, etc.?

:Se han establecido procesos de supervision o control de calidad para garantizar que se mantenga
la coherencia y la calidad de la obtencidn de datos durante todo el periodo de obtencion de datos?

:Se han establecido procedimientos operativos estandar (SOP, por sus siglas en inglés) para
guiar la obtencion, la entrada y el almacenamiento seguro de los datos?

;,Se han establecido sistemas para respaldar el almacenamiento de datos (incluidas las copias
de seguridad) y garantizar la seguridad de los datos?

« ;Cuédles son los procesos de depuracion de datos?
+ ¢Sehan establecido SOP para guiar la validacion de datos para garantizar la calidad y la coherencia?
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Actividad de reflexion 12

Con su equipo de IR, analicen qué procesos o actividades deberan implementar o realizar para garantizar
la calidad de los datos. Tenga en cuenta lo siguiente:

El flujo de datos.
+ Los requisitos de capacitacion de los recolectores de datos u otro personal del estudio.

- Los riesgos de errores en las medidas de control de calidad y datos criticos establecidas para
minimizar dichos riesgos.

+ Los SOP para la obtencién y la depuracion de datos.

Los SOP para el almacenamiento y la transferencia de datos.
- La seleccion de programas informaticos o herramientas para la gestién y el analisis de datos.
+ La creacién de sistemas de gestion de datos adecuados.

+ Laindexacién y el archivo de informes de estudios cualitativos (es decir. discusiones de grupos de
enfoque y entrevistas con actores clave) y grabaciones de video o voz relacionadas.
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Analisis de datos

El andlisis de datos se refiere a la inspeccidon y a la interpretacién de los datos obtenidos para probar
hipdtesis, generar nuevos conocimientos y, finalmente, abordar los objetivos de la investigacion. Existen
varias maneras de analizar los datos y la mejor eleccién de los métodos depende del tipo de datos que
se hayan obtenido, el resultado que se esperay el objetivo general de la investigacion. En las siguientes
subsecciones se presentan algunos de los métodos principales de analisis de datos que se utilizan
tanto en la investigacion cualitativa como en la cuantitativa.

Cuadro 16. jQue nadie quede afueral

La aplicacion de una lente interseccional en la etapa de analisis de datos permite desglosar los datos
en diferentes estratificadores sociales para asi dilucidar la presencia de diferencias importantes. Como
minimo, se deben incluir datos desglosados segun el sexo y la edad, e, idealmente, cualquier otro
estratificador social segun el contexto local. Para obtener méas informacién, consulte el Médulo 7 del

manual sobre género.

Analisis de datos cualitativos

El objetivo del analisis de datos cualitativos es identificar patrones o temas en los datos y las conexiones
gue existen entre ellos (Cuadro 17). Por lo general, el anélisis de datos cualitativos incluye un enfoque
deductivo o inductivo, en el cual se obtienen, se analizan y se agrupan los datos, ya sea en relaciéon
con la pregunta establecida de la investigacion (deductivo) o en funcién de los patrones o temas que
se identifican durante el proceso de revision de los datos (inductivo).

Cuadro 17. Pasos clave en el analisis de datos cualitativos

Etapas principales del anélisis de temas o dominios cualitativos:

- Ildentificar los problemas principales que presentan las personas entrevistadas, conocidos como
dominios o temas.

« Agrupar los asuntos mas detallados dentro de cada uno de estos dominios o temas para construir
una taxonomia de las subcategorias.

« Especificar lo que se dijo realmente y los componentes dentro de cada subcategoria.
- Explorar las interrelaciones entre los distintos dominios.

Existen varias herramientas de analisis de datos cualitativos para gestionar y clasificar los datos
cualitativos que hacen que encontrar e identificar los temas sea mas facil. Entre algunas de las
herramientas que se utilizan con frecuencia se incluyen las siguientes:

. AtlasTi (www.atlasti.com) funciona con conjuntos de datos de gran tamano, codificacion no
estructurada, e imita el cédigo en papel y las funciones de clasificacion.

- MAXQDA (www.maxgda.com) proporciona herramientas potentes para analizar entrevistas, informes,
tablas, encuestas en linea, videos, archivos de audio y conjuntos de datos bibliograficos.

« QSR NVivo (www.gsrinternational.com) permite la codificacién no estructurada y la busqueda de
patrones y relaciones en los codigos.

Analisis de datos cuantitativos

El analisis de datos cuantitativos incluye el uso de métodos estadisticos para describir los datos,
evaluar las diferencias entre los grupos, cuantificar correlaciones o asociaciones entre variables y
controlar los factores que pueden afectar la relacién entre las variables (conocidos como factores de
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confusion). Por lo general, las variables se agrupan en resultados y variables explicativas. Se utilizan
tablas para documentar los datos agregados y desagregados, complementados con informacion sobre
el tamano de las muestras, estimaciones de efecto (por ejemplo, diferencias en medias y el cociente
de probabilidades), intervalos de confianza y valores P. Se deben tener en cuenta las caracteristicas
del diseno del estudio cuando se decidan las técnicas estadisticas que se van a utilizar. Por ejemplo,
cuando se comparan los resultados en dos grupos, 4los datos estan emparejados o provienen de dos
muestras independientes? jLos puntos de datos son observaciones independientes o hay grupos
dentro de los datos? Pueden utilizarse enfoques estadisticos avanzados, como regresion, por ejemplo,
para controlar la presencia de factores de confusién en los estudios que se centran en asociaciones
entre variables o para construir un modelo de prediccién si el interés se encuentra en la prediccion.
En la Tabla 11 se presenta una descripcion general breve de los métodos de analisis cualitativo que se
utilizan con frecuencia en la IR. Esta lista no es exhaustiva y se recomienda el asesoramiento de una
institucion o especialista en investigacion local si es necesario.

Existen muchos paquetes de programas informéticos disponibles para el anélisis de datos cuantitativos.
Entre algunos de los paguetes que se usan con mayor frecuencia se incluyen Microsoft Excel, STATA,
SAS, SPSS y R. Estos programas varian en su capacidad para realizar anélisis complejos y es posible
gue requieran capacitacion y conocimiento de lenguajes de programacion especificos y sintaxis para
gue su uso sea eficaz.

En la propuesta se deben incluir los estadigrafos descriptivos, tales como medias y desviaciones
estandar, que se calcularan a partir de los datos obtenidos, y los analisis estadisticos que se llevaran a
cabo, incluidas las herramientas que se utilizaran.

Tabla 11. Métodos de analisis de datos cuantitativos utilizados con frecuenciaenlalR

Finalidad Descripcion Ejemplo de técnicas de analisis de datos

Describir El objetivo del anélisis es usar  Los estadigrafos descriptivos (también conocidos
estadigrafos descriptivos como estadistica descriptiva) se utilizan para describir la
para describir las variables distribuciéon de variables cuantitativas en términos de: (i)
del estudio dentro de una ubicacién (tendencia central), como una media, mediana
poblacién en estudio. 0 moda; y (ii) extension (variacidn), como desviacion

estandar, percentiles o rango.

Las distribuciones de frecuencia son Utiles para datos
categéricos (por ejemplo, grupos etarios o respuestas

a preguntas de escala de Likert). Son faciles de explicar
e interpretar para las personas sin conocimiento
especializado y se pueden presentar en graficos y
diferentes formatos para ayudar a la interpretacion (p. ej.,
tablas, gréficos de barras, gréficos circulares, etc.).

Comparar El objetivo del andlisis es Las pruebas de la t se utilizan para datos de resultados
determinar si las diferencias continuos para determinar si la diferencia entre las
observadas entre dos o medias de dos grupos se puede deber a la casualidad.
maé&s grupos se deben a La diferencia en las medias entre dos grupos se puede
la casualidad y si podrian comunicar junto con el intervalo de confianza del 95 %
producir una estimacioén asociado.
de efecto.

Las pruebas de la x2 se utilizan para datos categoricos
para determinar si las diferencias observadas entre
proporciones de eventos en grupos se deben a

la casualidad.
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Determinar la
causalidad:
comparacion
de grupos

El andlisis de comparacion
de grupos se utiliza para
determinar si las diferencias
en los resultados del estudio
entre los grupos se deben

a la casualidad. Los grupos
pueden categorizarse por
las exposiciones en estudio.
Cuando existe una diferencia
significativa entre los grupos,
se asume que la diferencia se
debe a las exposiciones.

Las pruebas de la x2 se utilizan para evaluar las
diferencias en resultados nominales y ordinales entre
grupos independientes.

Las pruebas de la t para datos independientes se
utilizan para evaluar diferencias en resultados continuos o
proporcionales entre grupos independientes.

Las pruebas de la t para datos emparejados

se utilizan para evaluar diferencias en resultados
nominales u ordinales entre grupos emparejados (como
mediciones tomadas del mismo grupo antes y después de
la intervencion).

Determinar la
causalidad

El andlisis de regresion
es el tipo de analisis que
se utiliza para predecir el
resultado del estudio a
partir de una cantidad de
variables independientes.

La regresion lineal se utiliza para variables de resultado
continuas o a escala proporcional.

La regresion logistica se utiliza para variables de
resultado dicotdmicas; p. ej., una variable con solo dos
valores posibles (sf 0 no).
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Actividad de reflexion 13

Con su equipo de IR, analice las siguientes preguntas en relacién con el proyecto de IR:

¢Qué tipo de analisis se llevara a cabo para abordar el objetivo de la investigacion?

¢,Su equipo tiene la capacidad necesaria para realizar este analisis? Si la respuesta es no, ,como
planean resolver esta cuestion?

$Se necesitaran paquetes de programas informaticos para realizar el analisis? ;Su equipo tiene

acceso a estos paquetes o deberdn adquirir una licencia? Si se necesita una licencia, asegurense
de incluirla en el presupuesto.
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA PROPUESTA:
gestion de datos

Ejercicio: con su equipo, finalicen la secciéon de métodos de investigacion de la propuesta centrandose
en el plan de analisis de datos y el plan de gestion de calidad. Utilicen la lista de comprobacion para
asegurarse de gue esta seccion incluya toda la informacion necesaria y tenga el formato correcto.

Componente Descripcion

Obtencion de

datos D
[

Se describe el método de muestreo y seleccién de los participantes.

Se describe las mediciones, las fuentes de datos o los procesos para la
obtencion de datos relacionados con los resultados de la investigacion,
incluidos el punto temporal en el cual se miden en relacion con la entrega de la
intervencion o estrategia de implementacion.

Gestion y analisis D Se describe con exactitud la forma en que se recopilaran y gestionaran los
de datos datos obtenidos.

Se describe el proceso para obtener, ingresar y depurar los datos
(segun corresponda).

[J

Se describe los métodos de analisis elegidos que se utilizaran para evaluar la
relacion entre los resultados clave de interés y otras variables. Incluir detalles
del analisis de subgrupos que se realizara y el uso de programas informaticos de
analisis, si corresponde.

[J

Aseguramiento de D Se describe los sistemas que se utilizaran para garantizar la calidad de la
la calidad obtencidn, el almacenamiento y el analisis de los datos, asi como también la
calidad del proyecto en general.
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MODULO 5:
PLANIFICACION Y REALIZACION DE UNA IR

Tras conceptualizar el proyecto de IR, se debe planificar su realizacién. Independientemente de lo
sélida o innovadora que sea la propuesta, si no se puede demostrar un plan coherente y eficaz para la
realizacion de la investigacion propuesta, es poco probable que se reciba la financiacion. Este médulo
sirve de guia para la preparacion y el lanzamiento del estudio de IR.

Objetivos del médulo

« Entender los requisitos vy la planificacién que se necesitan para lanzar un estudio de IR.
« Desarrollar un plan del proyecto para guiar la implementacion del estudio.
+ Desarrollar un plan de control.

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

- Repercusion: cronologia del proyecto, composicion del equipo de investigaciéon y sus
responsabilidades, presupuesto del proyecto, plan de gestion de riesgos y plan de control.

Planificacion de un estudio de IR

Tras el desarrollo del estudio de IR, el equipo de investigacion debe crear un plan adecuado para
lanzar e iniciar el estudio. Un proyecto bien disefado le permitira al equipo ejecutar un estudio de
manera eficaz y garantizar que se realice como estaba previsto. Un plan de proyecto suele incluir los
siguientes componentes:

Cronologia del proyecto

Una cronologia del proyecto desglosa un estudio de IR en las tareas necesarias e indica cuando
se deben completar. Por lo general se presenta con graficos, como diagramas de GANTT u otras
representaciones graficas de la cronologia. Se puede generar un diagrama de GANTT con Excel u
otro programa informatico patentado de gestion de proyectos. En la cronologia del proyecto se debe
incluir la duracién total del estudio. desde la planificacion hasta la implementacion y la traduccién y
difusion de conocimiento (que se presentan mas adelante en el Mddulo 6). Se deben tener en cuenta
actividades como la seleccidon del personal, el procesamiento de la autorizacién ética y la compra de
equipos; la cronologia no debe simplemente comenzar desde el momento en el que el equipo esta listo
para iniciar el estudio. En la Figura 6 se presenta un diagrama de GANTT ilustrativo de un proyecto de
IR que evalla las tecnologias digitales de cumplimiento (DAT, por sus siglas en inglés).
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Figura 6. Diagrama de GANTT ilustrativo de un proyecto de IR sobre tecnologias
digitales de cumplimiento de TB REACH

Ao 2020 2021 2022
Tareas 3(4|(5|6|7(8(9(10(1M|12|1|2(3|4|5|6|7(8(9|10/1M|12(1(2(3|4|5|6|7

Seleccionar los centros para la
implementacion del proyecto

Contratar el personal de investigacion

Obtener los suministros de tecnologia digital
de cumplimiento

Probar las DAT y adaptarlas segun
la necesidad

Elaborar un protocolo de investigacion y
herramientas

Solicitar las autorizaciones éticas

Elaborar materiales de capacitacion para
el personal del estudio y profesionales de
atencién médica

Elaborar materiales educativos para los
pacientes

Capacitar al personal del centro del estudio

Implementar, inscribir a los participantes

Entrevistar a los pacientes

Entrevistar a los médicos

Analizar los datos

Divulgar los resultados

Composicion del equipo de investigacion

En la propuesta se deben incluir los miembros principales del equipo de investigacion y sus funciones
y responsabilidades. Por lo general, también se deben incluir los curriculos de los miembros principales
del personal de investigacién en el apéndice de la propuesta. En esta seccién se debe comunicar
informacidn que sirva para convencer a los posibles financiadores de que su equipo tiene la competencia
suficiente para llevar a cabo el estudio propuesto de manera eficaz.

En general, en los equipos de investigacion se incluyen los siguientes:

+ investigador principal

- coinvestigadores; los perfiles especificos del personal de investigacion se basaran en el foco,
los objetivos y la metodologia de investigacion del estudio (p. ej., especialista en salud publica,
cientifico social, investigador cualitativo, economista de la salud, etc.)

+ coordinador de la investigacion o director del proyecto

« gestor de datos

- analista de datos

+ recolectores de datos o asistentes de investigacion

Se deben incluir descripciones ilustrativas del trabajo en Recursos que se puede adaptar para facilitar
la seleccién o la designacion de las funciones clave en la investigacion.

Si el estudio lo lidera el NTP u otro personal de atencidn a la tuberculosis, es posible que el equipo también
necesite el apoyo de personas con habilidades técnicas relacionadas con la tecnologia digital de interés.

Presupuesto

El equipo de investigacion debe calcular con detenimiento la cantidad de financiacion que se necesita
de un posible financiador para llevar a cabo el proyecto (teniendo en cuenta también otras fuentes
de financiacién y que parte del trabajo puede realizarse como parte de las actividades habituales).
Un presupuesto de estudio demasiado bajo o elevado puede generar una impresion negativa en los
posibles financiadores o puede perjudicar la capacidad de un equipo de investigacion para llevar a cabo
el estudio. Los equipos de investigacion deben ser conscientes de que los financiadores pueden tener
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los recursos para verificar qué tan realista es el presupuesto. Ademas, los costos relacionados con una
tecnologia digital dependeran de la madurez de la intervencion; por ejemplo, los costos asociados con
una nueva tecnologia en fase piloto para su ampliacion seran diferentes a los de la evaluacion de una
intervencion digital que ya se encuentra establecida.

Se recomienda verificar los requisitos y las restricciones de un posible financiador antes de preparar
un presupuesto. Por ejemplo, jen qué moneda se debe presentar el presupuesto? j Existen categorias
de presupuestos recomendadas o requeridas que se deban utilizar? j Existen elementos inadmisibles,
como gastos generales, costos indirectos, gastos relacionados con viajes o salarios de los miembros
del equipo de investigacion? Si el posible organismo patrocinador no tiene categorias de presupuesto
recomendadas o requeridas, el presupuesto debe organizarse con base en un conjunto de categorias
significativas que son relevantes para ese proyecto en particular (Tabla 12). Analizar la cronologia del
proyecto puede ser Util para identificar qué actividades especificas deben incluirse en el presupuesto.

Figura 7. Presupuesto ilustrativo para un proyecto de investigacion basado en
tecnologias digitales de cumplimiento

Categoria Categoria del presupuesto Colaborador Costos por unidad Concepto

1 Recursos humanos
(maximo 15 % del presupuesto total)

1 Coordinador técnico Local $1.500,00 por mes
Formacion médica o tecnoldgica

0,2 Director nacional o coordinador del proyecto Local $5.574.41 por mes

0,2 Asistencia de FO o administrador [1] Local $ 700,00 por mes

En combinacién con otros proyectos

2 Actividades

Reunion 1: preparaciones
Planificaciéon del proyecto, estrategia y
adaptaciones

2 dias

20 participantes

1 Costos del centro Local $ 300,00 por dia
2 Viaticos de los participantes (2 dias) Local $40,00 por persona
1 Viajes locales (1 dia) Local $40.00 por persona
2 Costos de la reunién Local $ 25,00 por persona
(almuerzo, bebidas, etc.)
2 Costos o materiales de impresién Local $5,00 por persona
Reunion 2: taller de disefio para usuarios
Adaptacion de las necesidades del
sistema
1dia
15 participantes
1 Costos del centro Local $ 300,00 por dia
1 Viaticos de los participantes (1 dia) Local $40,00 por persona
1 Viajes locales (1 dia) Local $40.00 por persona
1 Costos de la reunién Local $ 25,00 por persona
(almuerzo, bebidas, etc.)
1 Costos o materiales de impresion Local $5.00 porpersona
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Nota: También se deben incluir en el presupuesto los costos o actividades de evaluacién,

traduccion y divulgacion de conocimientos. Esto se trata en el Médulo 6.
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Tabla 12. Posibles costos y categorias de presupuestos

Costos dela

Suministrosy Costos de la tecnologia

Costos dela
traducciony
divulgacion de

Costos del personal investigacion equipos digital conocimientos
Se incluyen el salario y los Se incluyen Esto se Esta categoria serefierea  Se trata de
beneficios del personal que los costos de relaciona con  los costos asociados con la los costos

se necesitan para realizar llevar a cabo la productos intervencion digital. relacionados

el estudio. Por lo general se  investigacion, tangibles con la

presenta como la cantidad  incluidos los y bienes divulgacion de
de dias necesarios para cada costos de campo fungibles los hallazgos de
persona y sus honorarios o los viajes. que se la investigacion
diarios (costo por unidad). necesitan para una vez
También se deben incluir la investigacion. finalizado el

los costos relacionados estudio. Esto se
como los viaticos. Se debe trata con més
consultar la composicién detalle en el

del equipo y asegurarse Modulo 6.

de que se incluyan todos

los miembros.

Personal de investigacion Servicios de Equipos de Programas informaticos (o0 Costos para

(investigadores principales y
otros investigadores)

traduccion (p. ej.,

para herramientas

de encuestas)

registro para las
intervenciones

adaptacion si se utiliza un
programa informatico de
cédigo abierto). Se deben
tener en cuenta los costos
continuos y recurrentes (p.
ej., renovacion de licencias
de programas informaticos)

la realizacién
de talleres
comunitarios o
con las partes
interesadas
para difundir los
hallazgos

Recopiladores de datos o
asistentes de investigacion

Alquiler de

instalaciones para

la capacitacion

Costos de las
licencias de
programas
informaticos
de analisis de
datos

Equipos; p. €j., teléfonos

moviles, tabletas,

tecnologias de recordatorio
de medicamentos

Costos para la
publicacion o
elaboracion de
materiales de
promocién o
comunicacion

Proveedores, desarrolladores
o disefiadores de software,
etc.

Honorarios de
la solicitud de
autorizacion ética

Incentivos para los
participantes en la

investigacion

Costos asociados

con la elaboracion

de recursosy
otros materiales
de capacitacion

Costos de comunicacion

y conectividad; p. €j.,
acceso a internet, tarjetas
SIM, etc. (tenga en cuenta
que esto también puede
incluirse en los costos de la
investigacion si se utilizan
herramientas electréonicas
de obtencidn de datos)

Costos de los proveedores

Costos de hosting
(tenga en cuenta que
es probable que sea un
costo permanente)

Costos
asociados con
la presentacion
de los hallazgos
en conferencias
u otros foros
publicos
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Plantilla de presupuesto

Costo por unidad UNIDADES Costo total

1. Categoria 1

2. Categoria 2

3. Categoria 3

Plan de gestion de riesgos

En un plan de gestion de riesgos se identifican los posibles riesgos que pueden presentarse durante la
realizacion de un proyecto de investigacion y se describen las estrategias y medidas adecuadas para la
mitigacion. Algunos financiadores les exigen a los solicitantes que incluyan un anélisis detallado de los
riesgos relacionados con el estudio y las estrategias de mitigacion como parte de la presentacion de la
propuesta. Aungue el posible financiador no lo requiera de forma explicita, elaborar un plan de gestion
de riesgos es una parte importante de una buena gestidn del proyecto y deberia hacerse. Ejemplos
de herramientas y técnicas que pueden utilizarse para identificar posibles riesgos incluyen revisiones
de documentos, técnicas de recopilacion de informacion, como lluvia de ideas, entrevistas y analisis
FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas).

Entre los ejemplos de posibles riesgos que pueden presentarse se incluyen los siguientes:
- falta de compromiso de recursos

+ recortes inesperados en el presupuesto

« pérdida de algunos miembros del equipo de investigacion antes de finalizar las tareas

- falta de contribuciones de partes interesadas tras el lanzamiento del estudio

+ averia de equipos o0 problemas con programas informéticos

- violaciones a la seguridad o privacidad de los datos

.« riesgos contextuales o politicos (p. )., modificaciones en las leyes de privacidad en internet)
- falta de participacién politica o ejecutiva

+ capacidad o interés limitados del usuario en la tecnologia

- interoperabilidad deficiente o incompatibilidad con los ecosistemas digitales existentes

Para desarrollar un plan de mitigacién de riesgos, se debe identificar una estrategia adecuada para
mitigar cada posible riesgo identificado. Por ejemplo, la pérdida de personal de investigaciéon puede
mitigarse mediante un plan de contingencia o la capacitacion de otros miembros del personal del
proyecto. Esta plantilla de mitigacion de riesgos puede utilizarse para analizar los posibles riesgos y
disefar un plan de mitigacion adecuado.

Plantilla de mitigacion de riesgos

RIESGOS PRIORIDAD (ALTA, MEDIA, BAJA) ESTRATEGIA DE MITIGACION
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Actividad de reflexion 14

Trabaje con sus equipos para completar los siguientes componentes de la planificacion del proyecto y
utilicen la plantilla proporcionada cuando corresponda:

- diagrama de GANTT u otra representacion grafica de la cronologia del proyecto composicion del
equipo

+ presupuesto

+ riesgos y plan de mitigacion
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Control de la aplicacion de un estudio de IR

Por ultimo, durante la preparacion del lanzamiento de un estudio de IR, se debe elaborar un plan de control
para garantizar que el estudio se implemente segun lo previsto. El control continuo durante todo el periodo
de estudio le permite al equipo hacer correcciones segun la necesidad durante el proceso de IR. Por ejemplo,
el control durante la fase de seleccion permite modificar la estrategia si el equipo tiene problemas para
obtener la cantidad o composicién de participantes que busca. El jefe del equipo o los directores del proyecto
tienen la responsabilidad general de controlar la realizacion del estudio de IR y garantizar el cumplimiento
de la cronologia y el presupuesto del proyecto. La mayoria de los financiadores solicitan un plan claramente
articulado para controlar y evaluar la implementacion de actividades asociadas con un estudio de IR.

Elaboracion de un plan de control

El primer paso para elaborar un plan de control es desglosar el estudio de IR e identificar cuales son
las actividades clave y cémo estas actividades contribuyen a los objetivos generales del estudio. Para
esto es Util la cronologia del proyecto que se elabord anteriormente en este maédulo.

En segundo lugar, se debe determinar como se medirdn las actividades del proyecto; esto incluye el
desarrollo de indicadores o hitos y la identificacién de una fuente adecuada de datos que pueda usarse
para demostrar el progreso frente a los indicadores. Ademas, también se debe determinar la frecuencia
del control, la persona responsable de realizarlo y un sistema para garantizar que los resultados del
control se evalien con regularidad y se retroalimenten al proyecto si es necesario para que puedan
realizarse los cambios y las modificaciones sobre la marcha.

Cuadro 18. Indicadores de control del proyecto

Entre los ejemplos de indicadores se incluyen Entre los hitos se pueden incluir los siguientes:
los siguientes: - sistema electrénico de control y notificacion
- cantidad de personas inscritas en el estudio de IR configurado y funcional
« cantidad de personas que completan el tratamiento - prueba piloto de la intervencién digital
- cantidad de centros con tecnologia digital Y completada
instalada y en funcionamiento - materiales de capacitacion para respaldar el
« X % de personal en centros del estudio usando uso de la nueva tecnologia desarrollada
tecnologia digital X - finalizacion del protocolo

- cantidad de personal de clinicas de tuberculosiso - aprobacion ética
pacientes con tuberculosis capacitados para usar la . presupuesto asegurado

tecnologia digital - equipo preparado

Nota: El equipo de IR puede tener algo de experiencia en el control del proyecto, pero no necesariamente en encuestas
u otras actividades de investigacion programadas. Se recomienda proponer como objeto de control cualquier hito
importante o aspecto del estudio con el que el equipo esté menos familiarizado. Al final, es posible que la plantilla
creada se parezca bastante al diagrama de GANTT.

Lanzamiento y realizacion de un estudio de IR

Una vez que los planes del proyecto se hayan completado, todas las partes involucradas los hayan
aceptadoy los grupos de gestion pertinentes y los comités de ética los hayan aprobado, puede comenzar
la ejecucion del proyecto de investigacion. Se recomienda que todo el equipo de investigacion (incluidas
las partes interesadas, los colaboradores y los trabajadores de primera linea) participe en el lanzamiento del
proyecto. Esto refuerza el compromiso y fomenta la responsabilidad. Durante el lanzamiento, los miembros
del equipo pueden revisar la meta, l0s objetivos, los indicadores y los planes del proyecto otra vez.

Ejecutar el estudio de investigacion incluye llevar a cabo y controlar las actividades propuestas en linea con
los planes, las cronologias y el plan de control del proyecto descritos anteriormente. Tener una comunicacion
constante y eficaz entre los miembros del equipo es fundamental durante todo el proceso y se deben llevar
a cabo reuniones con regularidad de todo el equipo de investigacion para analizar el progreso del proyecto,
revisar los datos de control y abordar los posibles problemas y soluciones a medida que aparecen.
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA PROPUESTA: plan del
proyecto: repercusion

Ejercicio: con su equipo, elabore el plan del proyecto para su estudio de IR con la ayuda de las plantillas
gue se incluyen en este médulo. Cuando terminen, utilicen la lista de comprobacion para asegurarse
de que esta seccion incluya toda la informacién necesaria y tenga el formato correcto.

Componente Descripcion

[:l|

Plan del proyecto Presenta una indicacion clara de la cronologia del proyecto y de los plazos de
ejecucion de cada uno de los aspectos.

Representa las etapas de desarrollo, aplicacion y traduccién de conocimientos

del estudio.
Composicion D Se describen los miembros del equipo y las experiencias y cualidades que
del equipo de aportan al estudio.

investigacion
El equipo es multidisciplinario y diverso, y representa el alcance y enfoque
del estudio.

Se incluyen las funciones y responsabilidades de todas las personas del
equipo de investigacion, incluidos los perfiles que deben seleccionarse.

Presupuesto Se describen los recursos necesarios para realizar de manera eficaz la
investigacion propuesta.

D Es realista en el contexto de la investigacion.

Se ajusta a las categorias de presupuesto recomendadas por el financiador O
se organiza de forma razonable segun categorias légicas.

El presupuesto se ajusta claramente a las actividades propuestas que se
incluyen en la cronologia del proyecto.

Gestion de riesgos D Se identifican los posibles riesgos de la aplicacion del estudio y se emplean
estrategias de mitigacion mediante la plantilla de mitigacién de riesgos.

Plan de control Se describen las actividades que se llevaran a cabo para controlar la aplicacion
del estudio.

Se describen las fuentes de datos utilizadas para respaldar las actividades de
control, asi como la frecuencia del control y se identifican las personas que
seran responsables de ellas.

Lanzamientoy Coordinados por la direccion del equipo y segun las cronologias acordadas, se

ejecucion establecen los planes para un lanzamiento coordinado que incluye a las partes
interesadas, los colaboradores y los trabajadores de primera linea; se fijan las
estrategias de comunicacion para los miembros del equipo en funciéon del plan
de control.
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MODULO 6:
TRADUCCION DE CONOCIMIENTOS

La utilizacion de hallazgos de investigacion que se puedan usar para abordar un problema de
implementacion es una parte fundamental del proceso de IR. En el dltimo mdédulo de este manual
se hace hincapié en la traduccion de hallazgos y conocimientos de IR en acciones y se proporciona
asesoramiento sobre las estrategias de comunicacion que pueden utilizarse para lograrlo.

Objetivos del médulo

+ Entender la importancia de la traduccion de conocimientos para la IR.

+ Desarrollar una estrategia para promover la traduccion y utilizacién de los hallazgos de la IR por las
partes interesadas y los sistemas de salud.

Componentes de la propuesta abordados en este médulo

« Plan de divulgacion

Utilizacion de los hallazgos de la IR

El objetivo final de la IR es integrar las lecciones identificadas durante toda la investigacion en el sistema
de salud para garantizar un cambio sostenible. Esto depende de la aceptacion de los hallazgos por parte
del personal de salud pertinente y las principales personas responsables de la toma de decisiones. La
pregunta pertinente seria: ;como se puede promover la aceptacion de los hallazgos de la investigacion
por parte de las partes interesadas?

La traduccion de conocimientos es la sintesis, el intercambio y la aplicaciéon de conocimientos por parte
de las partes interesadas pertinentes para acelerar los beneficios de la innovacion global y local en el
fortalecimiento de los sistemas de salud y la mejora de la salud de las personas’. En otras palabras, la
traduccion de conocimientos es el proceso de interpretar y comunicar los hallazgos de forma eficaz
a las personas o grupos que puedan efectuar el cambio. Garantizar que estos grupos o personas se
identifiguen desde el principio y participen con regularidad durante todo el proceso de IR ayudaré a
aumentar el sentido de pertenencia sobre el proceso y los hallazgos de la investigacion, y aumentara
la probabilidad de que el sistema de salud incorpore los hallazgos. Su grupo deberia haber identificado
las partes interesadas en el Mddulo 1. Si aun no lo han hecho, es conveniente repasar ese modulo
antes de continuar.

Si bien la mayoria de las actividades de traduccion de conocimientos se llevardn a cabo una vez
finalizado el estudio, muchos posibles financiadores se interesaran por la repercusién mas amplia de
la investigacidn y su potencial para contribuir al cambio o catalizarlo. Los costos relacionados con la
traduccion de conocimientos también se deben incluir en el presupuesto. Por lo tanto, es importante
analizar en detalle los objetivos de la traduccion de conocimientos y las posibles estrategias durante
la etapa de desarrollo del estudio.

A continuacion, se presenta un ejemplo de coémo se utilizaron los hallazgos de una IR para respaldar el
uso més amplio de una tecnologia novedosa para la tuberculosis.
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Uso de una IR para comparar la evaluacion humana y algoritmica de
radiografias de térax

Introduccicn: La radiografia de térax es una herramienta de deteccion vy triaje recomendada para la
tuberculosis, pero su uso es limitado en muchos entornos con una carga alta de tuberculosis debido
a la escasez de radidlogos capacitados. Durante la Ultima década, ha aumentado la disponibilidad de
programas informéticos de deteccién asistida por computadora (CAD, por sus siglas en inglés) que
utilizan inteligencia artificial para leer e interpretar radiografias de térax digitales de forma automatica.
Por lo tanto, el uso de este programa informatico podria cubrir un vacio importante en la busqueda
de casos de tuberculosis activa. La iniciativa TB REACH de Stop TB Partnership llevé a cabo una
investigacion de implementacion para complementar los estudios de eficacia de CAD, con el fin de
apoyar las actividades de busqueda de casos de tuberculosis activa en Nepal, Bangladesh y Camerun.

El estudio de IR incluyd varios estudios en distintos lugares de tres paises. En los estudios se utilizaron
resultados de pruebas moleculares de diagndéstico rapido recomendadas por la OMS como parametro
de referencia para la interpretacion de las radiografias de térax. Primero, un estudio de 2019 comparo
la exactitud de tres algoritmos de CAD frente a lectores humanos para evaluar un conjunto de datos de
radiografias de térax obtenidas en Nepal y Camerun. En conjunto, estos estudios proporcionaron pruebas
sobre la mejor manera de aplicar estas herramientas para respaldar los programas de tuberculosis. Estos
hallazgos se divulgaron entre los socios, incluido el Departamento mundial de tuberculosis de la OMS y
como consecuencia del peso de estos hallazgos, y con el respaldo de hallazgos de estudios similares
de otros lugares, el uso de la inteligencia artificial para la deteccion y el diagndéstico de la tuberculosis
se ha incluido en los debates de los Grupos para la elaboracién de directrices de la OMS.

Elaboracion de un plan de divulgacion

Un plan de divulgacion es una estrategia especifica del contexto para difundir los hallazgos de la
investigacion al publico objetivo y asi lograr metas especificas. Es probable que haya varios objetivos de
divulgacion que requieran distintos contenidos, canales o herramientas y se dirijan a distintos publicos.
Un plan de divulgacion sélido incluye estrategias que se adaptan para abordar distintos objetivos, en
lugar de adoptar un enfoque Unico para todos. También incluye mecanismaos para evaluar los indicadores
y resultados relevantes, de modo que la estrategia y sus productos puedan revisarse y mejorarse.

En la Tabla 13 se presentan los componentes y pasos para elaborar una estrategia de divulgacion. Los
mensajes y enfoques especificos, por ejemplo, gue se utilizaran en la estrategia no se determinaran
hasta que se haya completado la investigacion. En esta etapa, debe asegurarse de conocer el proceso
y usar esta informacién para empezar a pensar cuales son las metas estratégicas de la investigacion
a largo plazo.
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Tabla 13. Elaboracion de una estrategia de divulgacion

Componente de la
divulgacion Descripcion

Como poner en practica

Objetivos Lo que espera conseguir el
equipo con la divulgacién
de los resultados de la IR

Como equipo de investigacion, identificar lo que se
espera conseguir al difundir los resultados de la IRy
relacionarse con las principales partes interesadas y
personas responsables de la toma de decisiones. Por
qué el equipo desea comunicar procesos especificos o
hallazgos a determinados publicos? ;Es para fomentar
la concientizacion y la comprension, para alentar la
accién o para informar sobre cambios en politicas o
programas? Identificar los motivos ayudara a elaborar
un plan de divulgacion dirigido y orientado a la accion.

Publico objetivo Los destinatarios de los
esfuerzos de divulgacion

Identificar el publico objetivo: jcomo prefieren
absorber la informacién (incluidas, entre otras cosas,
las pruebas de la investigacion)? ;Cudles son sus
necesidades especificas, cronologias tipicas, etc.?

Por lo general, cada proyecto de IR tiene varios
publicos con capacidades y necesidades Unicas.
Reconocer esto es fundamental para desarrollar
enfoques comunicativos y mensajes adaptados
especialmente a estas consideraciones.

Contenido La informacién especifica
que se va a divulgar

El contenido de los mensajes debe reflejar el enfoque
de la investigacion, las soluciones generadas por ella,
las implicaciones particulares de los hallazgos de la
investigacion y lo que podria esperarse de los distintos
publicos como consecuencia de dichos hallazgos. Los
mensajes deben estar orientados al publico y centrarse
exclusivamente en un publico objetivo, teniendo en
cuenta sus necesidades y su nivel de alfabetizacion.

Canalesy Los canales vy las

herramientas herramientas que se
utilizaran para divulgar la
informacion

Determinar qué canal o herramienta de divulgacion
0 comunicacion son adecuados, teniendo en cuenta
gue pueden diferir segun el publico. Algunos canales
especificos de divulgacion se presentan en el texto
después de esta tabla.

No importa lo bien gue se hayan elaborado y
perfeccionado los mensajes o productos informativos,
su repercusion se vera afectada si no se divulgan a
través de los canales mas relevantes y eficaces. Por
ejemplo, es poco probable que un responsable de
toma de decisiones de alto nivel lea un articulo bien
redactado a no ser que sea conciso y directo, y que
un asesor ya lo haya leido y le haya impresionado.

Un video con una produccion magnifica que capte el
detalle y la magnitud de la repercusion de un proyecto
de investigacion no se vera si los miembros del publico
previsto no pueden verlo.
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Estrategias de divulgacion

Existen varios enfoques para traducir los hallazgos de la investigacion en accion y la eleccion de la
estrategia debe basarse en los objetivos generales de traduccion de conocimientos y el publico objetivo.
A continuacion, se presentan ejemplos de estrategias de divulgacion que podrian utilizar.

1 000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000,

Nota: Asegurese de que los costos relacionados con el plan de divulgacion se incluyan en el
presupuesto de la IR.

®ecoccccce®

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 o°

Informes normativos

Los informes normativos son documentos estratégicos dirigidos a personas responsables de elaborar
politicas o tomar decisiones que recomiendan medidas particulares relacionadas con politicas en
respuesta a una problematica identificada. Los informes normativos deben basarse en pruebas (es
decir, los hallazgos de la investigacion tienen que respaldar las recomendaciones politicas). Por lo
general, los informes normativos son breves (una pagina o menos) y deben ser concisos y generar gran
interés. Hay muchos buenos recursos disponibles en linea para las personas que no conocen este tipo
de documento; por ejemplo:

- Folleto sobre informes normativos de la Universidad de Carolina del Norte en Chapel Hill
+ Preparacion de informes normativos de la FAQ
+ Como redactar un informe normativo del Centro Internacional de Investigaciones para el Desarrollo

Articulos arbitrados en revistas

Las revistas suelen tener sus propios requisitos en cuanto al formato, la longitud o el estilo. Si tiene
planeado redactar un articulo, primero debe identificar una revista adecuada y leer detenidamente
los requisitos y las pautas de presentacién antes de comenzar a escribirlo (esta informacion suele
presentarse en una seccién llamada “Informacién para los autores”).

Tabla 14. Algunas posibles revistas por eje tematico?

Tuberculosis y Salud publica o
enfermedades Investigacion de practicas de salud
pulmonares Tecnologia digital implementacion publica
International Journal of ~ Journal of Medical Internet  Implementation WHO Bulletin
Tuberculosis and Lung Research Science
Disease
European Respiratory Lancet Digital Health Frontiers in Public BMJ Public Health
Journal Health
Thorax Digital Health Implementation PLoS Med
Research and Practice
Global Health: Science and BMC Health Services
Practice Research

International Journal of
Medical Informatics

a Esta es una lista no exhaustiva de las revistas mas leidas por los profesionales de la salud especializados en tuberculosis o que
tienen un factor de impacto més alto entre las revistas de su categoria.
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https://writingcenter.unc.edu/tips-and-tools/policy-briefs/
https://www.fao.org/3/i2195e/i2195e03.pdf
https://idrc-crdi.ca/sites/default/files/idrcpolicybrieftoolkit.pdf

Nota: Con frecuencia, el &mbito de las distintas revistas se superpone (las categorias que figuran
en la Tabla 14 no deben considerarse mutuamente excluyentes). Antes de decidir sobre donde
presentar el articulo, visite los sitios web de las revistas e inférmese si son adecuadas para el articulo.
Las revistas que se presentan aqui son todas internacionales; sin embargo, también puede buscar
revistas relevantes nacionales o regionales.

®ec0cccc0cc0c00c0e®

Como se presento en el Médulo 4, existen varias pautas de presentacion de informes segun el tipo de
estudio que deben seguirse para mejorar el rigor y la calidad de los articulos. Entre ellas se incluyen

CONSORT para ensayos pragmaticos, STROBE para estudios observacionales y también StaRlI
especificamente para estudios de implementacion.

También esta la lista de comprobacion de mHealth Evidence Reporting and Assessment (mERA)

elaborada por la OMS especificamente para mejorar la calidad de los informes sobre intervenciones
de salud moviles y los estudios de investigacion relacionados. Si bien estas pautas se centran
especificamente en la salud mévil (mHealth), podrian adaptarse con facilidad y utilizarse para redactar
articulos sobre la eficacia de intervenciones digitales de salud de manera mas amplia. La lista de
comprobacion de mERA también incluye criterios metodoldgicos comunes a todos los tipos de estudios,
asi como criterios especificos para estudios cualitativos o cuantitativos.

Presentaciones en asambleas y congresos

Los congresos son ideales para divulgar informacion a otros investigadores e implementadores, por
lo general mediante presentaciones orales o con carteles. Las asambleas y congresos nacionales son
una buena oportunidad para dirigirse a las personas responsables de la toma de decisiones locales
de forma mas directa. Con su equipo, hagan una lluvia de ideas para identificar o predecir cualquier
oportunidad de presentacién estratégica donde puedan trasmitir sus mensajes. Puede tratarse de
procesos o eventos de planificacion nacional préximos, asambleas de alto nivel o encuentros de
miembros clave del publico, o fechas estratégicas en las que probablemente se destaquen o debatan
cuestiones especificas.

Se realizan varios congresos internaciones cada ano o cada dos anos a los que pueden asistir, como
The Union World Congress on Lung Health y ICT4D Conference. Muchos congresos ofrecen becas
competitivas para facilitar la asistencia de participantes de paises de ingresos bajos y medios; la
posibilidad de recibir una beca es mayor para los solicitantes cuya sinopsis se haya aceptado para
su presentacion en el congreso. Se recomienda consultar los sitios web del congreso para obtener
informacién importante, como fechas de inscripcidn, informacién sobre becas y plazos e informacion
para la presentacion de la sinopsis.

Informes, materiales de IEC, pautas, etc.

Existen muchos otros tipos de publicaciones de literatura gris que se pueden elaborar para divulgar
los hallazgos de la investigacion, como informes de investigacion, infografias, comunicados de prensa,
campanfnas en redes sociales o materiales mas tradicionales de informacion, educacién y comunicacion
(IEC). Esta lista no es exhaustiva; debe realizarse una lluvia de ideas de posibles estrategias en funcion
del publico objetivo y los objetivos.
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Actividad de reflexion 15

Trabaje con su equipo para revisar 10s pasos descritos en el plan de divulgacion y debatan sobre la
repercusion que esperan que tenga la investigacion de IR. Piense en las siguientes preguntas:

+ ¢Como creen que se pueden utilizar los hallazgos para crear las politicas y practicas en su contexto?
« ;Quéresultados traslacionales esperan alcanzary cual podria ser su estrategia para que esto suceda?

« ;Cémo planean trabajar con el sistema de salud y el NTP para influir en las politicas y las practicas,
y como promoveran la utilizacién de los hallazgos de la investigacion?

+ ¢Como catalizamos el cambio necesario como resultado de los hallazgos de la IR?
« ;Coémo controlamos la mejora o disminucidn del rendimiento como resultado de los cambios efectuados?

« ;Cdémo incorporamos los comentarios en el ciclo de planificacién para inculcar una cultura de
mejora continua?
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA PROPUESTA: plan del
proyecto: repercusion

Ejercicio: con su equipo, elabore el plan del proyecto para su estudio de IR con la ayuda de las plantillas
gue se incluyen en este mddulo. Cuando terminen, utilicen la lista de comprobacion para asegurarse
de que esta seccion incluya toda la informacion necesaria y tenga el formato correcto.

Componente Descripcion

D|

Plan de Se identifican los posibles mensajes clave que se divulgaran una vez terminado
divulgacion el proyecto.

Se indica si la transferencia de conocimientos tendra por objeto un cambio politico o
programéatico, o ambos.

D Se presenta un presupuesto estimado para el plan de divulgacion.

Publico Se identifican todas las partes interesadas y los colaboradores conocidos que se
objetivo incluirén en la divulgacion de transferencia de conocimientos al final del proyecto.

Se determina la mejor manera de comunicar los mensajes y los hallazgos principales
del proyecto a los distintos publicos objetivo (se debe incluir en el presupuesto de las
estrategias de divulgacion).

Contenido Se identifican los principales mensajes que se espera difundir sobre las repercusiones
de la intervencidn, incluidas las lecciones aprendidas y las posibles buenas préacticas,
incluidos los hallazgos de la evaluacion del proyecto. Estos mensajes deben
actualizarse y modificarse cuando se termine el proyecto y nuevamente cuando se
realice la evaluacion.

Canalesy Se identifican, si se conocen, los canales y herramientas adecuados para la estrategia
herramientas de divulgacion en funcion del publico objetivo y las partes interesadas, y también de
acuerdo con el presupuesto estimado para la estrategia de divulgacion.
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STUDIO DE CASO
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ESTUDIO DE CASO 1:

MONITORES ELECTRONICOS DE
MEDICAMENTOS EN CHINA (ATENCION
MEDICA DE PACIENTES)

Introduccion

Este ejemplo se extrajo de un estudio realizado durante la prueba piloto de monitores electrénicos de
medicamentos (EMM, por sus siglas en inglés) en 30 condados de China con el objetivo de analizary
evaluar las primeras experiencias de implementacion.

Objetivos de la investigacion

Determinari) la proporcién de pacientes con tuberculosis elegibles que usan EMMy los factores asociados
con el uso de EMM dentro del primer mes tras el diagnéstico; ii) el cumplimiento del tratamiento entre
aquellos que usan EMM, incluida la proporcion de pacientes que se cambiaron a DOT segun lo indican

los datos de cumplimiento.




Alcance

Almomento de la evaluacion, el 72 % de los condados objetivo habian aplicado los monitores electronicos
de medicamentos como tratamiento de referencia.

Areas de investigacion adicional: ;Qué proporcion de pacientes a los que se les ofrecen los EMM aceptan
la tecnologia®? sCuéles son las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que aceptan o no
aceptan los EMM?

Eficacia

Se realizé una evaluacion sobre los EMM en la que participaron 432 pacientes de tuberculosis recién
inscritos de nueve condados en cuatro provincias de China para comparar las indicaciones de dosificacién
con EMM con la ingesta real de medicamentos de acuerdo con analisis de orina aleatorios. Mediante la
evaluacion se determind que existia un alto grado de correlacion entre ambos indicadores de cumplimiento
del tratamiento (segun los anélisis de orina se observé cumplimiento en el 99,5 % de los pacientes frente
al 96 % de los pacientes segun los registros de los EMM), lo que indica que los EMM podrian utilizarse de
manera eficaz como pruebas del cumplimiento del tratamiento para la tuberculosis.

Adopcion

Areas de investigacion adicional: Qué requisitos tecnoldgicos se necesitan para adoptar el uso de
EMM (p. ej.. cobertura de red, disponibilidad de funciones o teléfonos inteligentes, fallo del dispositivo,
capacidad de la cadena de suministro) y cémo varian de un pais a otro? jExisten diferencias en la
adopcion entre los centros publicos y privados?

Implementacion

Se llevé a cabo un ensayo de aceptabilidad, en el que participaron pacientes y médicos, para identificar
cualquier defecto sin reconocer en el disefio y funcionamiento de los EMM, evaluar la eficacia de las
etiquetas, las instrucciones y la capacitacion de los pacientes y médicos, y determinar la aceptabilidad
de los pacientes y médicos de la tecnologia y el método de tratamiento de los pacientes mediante la
tecnologia. En el ensayo se determind que el sistema de EMM tenia un alto grado de aceptacion y
satisfaccion entre los pacientes de tuberculosis y el personal médico. Se informd que el sistema era
facil de usary manejar, lo que mejoré el cumplimiento por parte de los pacientes, mejoré su experiencia
con los medicamentos y también redujo de manera indirecta el volumen de tareas del personal médico.

Mantenimiento

El uso de los EMM se ampliard como tratamiento de referencia para los pacientes de tuberculosis que
responde a medicamentos.

Areas de investigacion adicional: i C6mo cambia la repercusion de los EMM con el tiempo? ¢ Cuéles son los
requisitos de costos a largo plazo asociados con la ampliacion de la tecnologia? ¢ El sistema de los EMM
tiene componentes que deban mantenerse, suspenderse o modificarse tras la implementacion inicial, y
por qué? jLa aceptabilidad de los EMM cambid con el tiempo? ;/Qué factores de riesgo, exterioridades o
amenazas pueden afectar la continuidad de la implementacion? ;Cémo seguiran funcionando los EMM
a medida que la infraestructura y la disponibilidad de la tecnologia continien cambiando o mejorando?

Diseno del estudio

En este estudio se utilizaron métodos combinados: i) estudio descriptivo longitudinal (para evaluar la
elegibilidad, la aceptacion y el cumplimiento del tratamiento); y ii) estudio trasversal (para evaluar los
factores asociados con la aceptacién de los EMM durante el primer mes tras el diagndstico).

Resultados de la investigacion
En este estudio se analizaron varios resultados relacionados con la implementacion:

1. Aceptacion de los EMM entre los pacientes de tuberculosis elegibles: definida como la proporcion
de personas elegibles que utilizaron EMM dentro del primer mes tras el diagndstico de acuerdo con
las fechas de diagnéstico y el comienzo del uso de los EMM.
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2. Cumplimiento del tratamiento entre aquellos que usaban EMM: definido como la proporcion de
dosis omitidas por mes como una proporcién de las dosis previstas entre los pacientes que usaron
EMM dentro del primer mes tras el diagndstico hasta la fecha de cambio a DOT (para aquellos que
cambiaron a DQOT) o la fecha de suspension del uso de EMM (para aquellos que no cambiaron a DOT).

3. Proporcion de pacientes que se cambiaron a DOT segun los datos de cumplimiento: definida como
la proporcion de pacientes de tuberculosis elegibles para cambiar a DOT y quiénes de hecho se
cambiaron a DOT.

Poblacion del estudio

Seincluyeron todos los casos de tuberculosis que se comunicaron en los 30 condados de implementacion
entre julio y diciembre de 2018. Criterios de exclusion: pacientes con tuberculosis con multirresistencia
o resistencia a la rifampicina, o pacientes con discapacidades de comunicacion (mentales, visuales,
auditivas o del habla) y que requerian hospitalizacion en el momento de la notificacién. También se
excluyeron los pacientes trasladados a uno de los 30 condados de implementacion.

Entorno

En el plan de ampliacion de los EMM se identificaron tres provincias (que incluian 138 condados). Este
estudio se realiz6 en los treinta condados donde habia comenzado la implementacion en el momento
del estudio (mayo y junio de 2018). La implementacién comenzé en los 108 condados restantes en enero
de 2019. Los treinta condados pertenecen a tres provincias de China (Zhejiang en la region oriental,
Jilin en la regién central y la Regidén Auténoma Hui de Ningxia en la occidental).

En este entorno, las personas con tuberculosis (cuya resistencia a la rifampicina se desconoce)
recibieron un tratamiento combinado diario de dosis fija durante seis a ocho meses (en funcion de si
eran casos recién diagnosticados o previamente tratados). De acuerdo con las recomendaciones del NTP
de China, se les recomienda a los pacientes usar uno de dos sistemas de cumplimiento del tratamiento:
i) tratamiento con supervision directa (DOT, por sus siglas en inglés) (del médico del pueblo o aldea,
familiar o voluntario); o ii) tratamiento autoadministrado (SAT, por sus siglas en inglés) con o sin apoyo
de las tecnologias digitales de cumplimiento. EI NTP de China recomienda tecnologias de cumplimiento
desarrolladas a nivel local. En los casos de SAT, los pacientes recibian visitas de los médicos del pueblo
cada diez dias durante los dos primeros meses de tratamiento y luego una vez al mes para evaluar su
estado de salud y el cumplimiento del tratamiento. Todos los pacientes notificados y los resultados de
su tratamiento se registraban en un sistema web de gestién de informacién sobre tuberculosis.

Estrategia de intervencion o implementacion

Un productor seleccionado mediante una licitacién publica estuvo a cargo del disefio de los EMM. Los
EMM se disenaron para controlar el cumplimiento del tratamiento durante un régimen de dosis fija de
un mes de duracién. El dispositivo tiene un tamano relativamente pequeno (16 cm x12,5cm x 7.3 cm) e
incluye una caja de plastico y un mddulo electronico que registra cada vez que el paciente abre la caja;
esto se usa para indicar que el paciente tomo el medicamento. EI modulo electronico es extraible y se
reutiliza durante al menos tres ciclos de tratamiento. El dispositivo también les indica a los usuarios la
dosis diaria, la recarga mensual y la bateria baja mediante alertas sonoras y visuales. La bateria dura unos
dos meses y el costo promedio por paciente es de aproximadamente 5 ddlares estadounidenses. Antes
del proyecto piloto, se elaboraron materiales de capacitacién y procedimientos operativos estandar que
se proporcionaron a todos los médicos de los hospitales designados en los condados piloto.

Todos los pacientes con tuberculosis recién notificados que cumplian los criterios de inclusién recibieron
tratamiento autoadministrado asistido por EMM al inicio del tratamiento ambulatorio. Los médicos
programaron los EMM para que emitieran un recordatorio del medicamento a la misma hora todos los
dias (elegida por el paciente) y proporcionaran una dosis de tratamiento equivalente a la de un mes.
Los pacientes debian volver a los centros de salud una vez por mes para obtener su proxima dosis
mensual. Durante estas visitas mensuales, se generaba un informe de cumplimiento del ultimo mes
mediante el sistema operativo del EMM (programa informatico fuera de linea). Si se omitia <20 % de
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las dosis, el paciente recibia asesoramiento sobre la importancia del cumplimiento del tratamiento. Si
se omitia entre el 20 % vy el 49 % de las dosis, la frecuencia de las visitas domiciliarias de médicos de la
aldea aumentaba a una vez cada siete dias durante el resto del tratamiento. Los pacientes cuyos datos
indicaban casos constantes de omision del 20 % al 49 % de las dosis 0 un Unico caso de omisién 250
% de las dosis se pasaron a DOT. De acuerdo con las pautas, los médicos alentaban el uso continuo de
EMM incluso después de pasarse a DOT.

El personal del hospital del condado designado cargaba con regularidad los datos del sistema operativo
de los EMM a un sistema en linea de informacion de EMM. EI NTP utilizaba estos datos para elaborar
un informe del progreso que se entregaba al centro de salud una vez por mes.

Recopilacion, gestion y analisis de datos

Métodos de recopilacion de datos
Este estudio era un analisis secundario de datos de programas regulares extraidos de las siguientes fuentes:

1. Sistema de gestidn de informacion de tuberculosis: fecha de notificacion, fecha de diagndstico,
fecha de inicio del tratamiento, sexo, edad, ocupacion, estado migratorio, categoria de tuberculosis,
clasificacion de tuberculosis.

2. Sistema de informacién de EMM: fecha de inicio y suspensién de uso de EMM, cantidad de dias o dosis
omitidas, cantidad de dias que el paciente tenia que tomar los medicamentos del primer al octavo mes.

3. Registros de pacientes en papel en el condado: pacientes elegibles para EMM, razones de no
elegibilidad, cambio a DOT en cualquier momento durante el tratamiento junto con la fecha del cambio.

Gestion y analisis de datos

Los datos de los registros en papel se digitalizaron y unieron a los datos de los sistemas de informacion
de tuberculosis y EMM. Los datos de los pacientes se emparejaron mediante el nimero de notificaciéon
del paciente en el sistema de informacién de tuberculosis. Se utilizé Stata para todos los analisis.

Se realizaron los siguientes anélisis:

1. Aceptacion entre los pacientes de tuberculosis elegibles: entre los pacientes elegibles, se derivo el
uso de EMM dentro del primer mes tras el diagndéstico de acuerdo con las fechas de diagndstico y de
inicio del uso de EMM. Respecto a los factores asociados a la aceptacion, se calcularon los cocientes
de prevalencia ajustados y los intervalos de confianza del 95 % mediante regresion logistica binomial
en funcion de variables sociodemograficas y relacionadas con la tuberculosis para identificar los
factores asociados a la ausencia del uso de EMM dentro del primer mes entre todas las personas
elegibles. Todas las variables disponibles se incluyeron en el modelo de regresion, tras descartar
cualquier colinealidad entre variables. Entre las personas elegibles que no usaron EMM dentro
del primer mes, se describieron el nimero y la proporcién de los que empezaron a utilizarlo mas
adelante durante el tratamiento.

2. Cumplimiento del tratamiento entre los que utilizaron EMM: se calcularon las dosis omitidas
mensuales como proporcion de las dosis esperadas y se clasificaron en las siguientes categorias:
<20 % de dosis omitidas; entre 20 % y 49 % de dosis omitidas; >50 % de dosis omitidas.

3. Proporcion de pacientes que se cambiaron a DOT segun los datos de cumplimiento: se describieron
la cantidad y la proporcion de pacientes elegibles para cambiar a DOT y quienes de hecho se
cambiaron a DOT, y se estratificaron de acuerdo con los que comenzaron a usar EMM dentro del
primer mes y después de este.

Basado en: Wang N, et al (2020). Electronic medication monitor for people with tuberculosis: Implementation experience from
thirty counties in China (https:/www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC7190174/).
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ESTUDIO DE CASO 2:
TRANSFERENCIAS DE EFECTIVO POR
TELEFONIA MOVIL COMO FACILITADORES
DE APOYO A PACIENTES CON
TUBERCULOSIS EN INDIA (ATENCION
MEDICA DE PACIENTES)

Introduccion

Este ejemplo se basa en un estudio realizado poco después del lanzamiento del esquema de transferencia
directa de prestaciones (DBT, por sus siglas en inglés) en India para identificar las primeras dificultades
de implementacion en el sur del pais.

Objetivos de la investigacion

Evaluar la cobertura y las barreras de implementacién de DBT entre los pacientes con tuberculosis

notificados desde abril a junio de 2018 que residen en Dakshina Kannada, un distrito del sur de India.




Alcance

Durante el primer ano de la implementacion, el 63 % de los pacientes de tuberculosis elegibles recibieron
transferencias directas de prestaciones. Se observé una variacién significativa en la proporcién de
pacientes elegibles que recibian prestaciones en los distintos estados. El personal del programa ha
comunicado dificultades para registrar y desembolsar las prestaciones directas a los pacientes de
tuberculosis, que a menudo son inmigrantes o ninos.

Areas de investigacion adicional: ;Cuéles son las caracteristicas demogréficas de los pacientes que
reciben o no reciben las prestaciones?

Eficacia

Se desconoce la eficacia de la intervencion.

Areas de investigacidn adicional: jCuéles son las repercusiones de las transferencias directas de
prestaciones en la finalizacion del tratamiento, el estado nutricional o los costos catastroficos generados
durante el tratamiento de la tuberculosis?

Adopcion

La cobertura del esquema de transferencias directas de prestaciones fue del 58 % dentro de los
primeros ocho meses de la implementacion. Se identificaron 117 distritos de bajo rendimiento como
distritos de prioridad para la implementacion del esquema; y un 80 % de los distritos adoptaron la
intervencion dentro de los primeros dos meses de la implementacion.

Al analizar las diferencias entre los centros que adoptaron o no la intervencién, se observé que menos
del 20 % de la aceptacion se produjo en centros privados.

Areas de investigacion adicional: ;Cuéles son las principales barreras para lograr una mayor aceptacion
del esquema de transferencias directas de prestaciones entre los centros privados? ;Qué otras
estrategias se necesitan para promocionar una mayor adopcion de la intervencion en estos entornos?

Implementacion

Areas de investigacidn adicional: ;Cuéles son los factores que promocionan y obstaculizan la
implementacion efectiva de la intervencion, como demoras en la obtenciéon y verificacién de la
informacion bancaria, o procesos para identificar cuentas bancarias incorrectas o inactivas?

Mantenimiento

Areas de investigacion adicional: iCuél es la proporcién de centros que registran pacientes para las
transferencias directas de prestaciones y la proporcién de pacientes de tuberculosis que reciben
transferencias uno, dos y cinco anos después de la implementacion? ;Cuales son los factores que
permitiran mantener la intervencion a largo plazo?

Preguntas especificas de lainvestigacion:

+ ¢Cuél fue la proporcion de pacientes de tuberculosis aprobada para el pago mediante el sistema
publico de gestion financiera (PFMS, por sus siglas en inglés)?

+ ¢Qué proporcion de pacientes de tuberculosis recibid el pago?

- ¢Qué demoras se presentaron en la transferencia de efectivo?

+ ¢Qué factores se asociaron con la desaprobacién del pago?

- ;Cuéles fueron las primeras barreras a la implementacién desde la perspectiva de los pacientes de
tuberculosis y los médicos?

99



Resultados de la investigacion

El resultado para el componente cuantitativo fue la cobertura de las DBT, definida como la proporcion
de pagos no aprobados por el sistema publico de gestion financiera (el nivel responsable de iniciar los
pagos a los beneficiarios).

Mediante el componente cualitativo se analizaron las experiencias y percepciones de las barreras
relacionadas con la implementacién del esquema de DBT.

Poblacion del estudio

Para el componente cualitativo, la poblacion incluyd todos los pacientes de tuberculosis notificados
en el distrito entre abril y junio de 2018, y tratados conforme al NTP. En los criterios de exclusion se
incluyeron los pacientes que residian fuera del distrito y los pacientes tratados en el sector privado.

Para el componente cuantitativo, la poblacién incluyd a los pacientes de tuberculosis y los médicos
gue participaron en la implementacion de las DBT.

Entorno

El estudio se llevd a cabo en el distrito de Dakshina Kannada del sur de India, que tiene una poblacion
de 2,1 millones de personas segun los datos del censo de 2011. Dakshina Kannada tiene un sistema de
salud de varios niveles que comprende centros de atencion médica primaria, secundaria, y terciaria,
incluidos hospitales publicos y privados. Los servicios de tuberculosis los proporciona el sistema general
de salud bajo la coordinacion de un médico de tuberculosis del distrito y un asociado médico del distrito.
El distrito se divide en siete unidades de tuberculosis para facilitar la supervision y el control de los
servicios de tuberculosis, cada una de las cuales cuenta con un responsable de medicacion designado,
personal de supervision y un supervisor de laboratorio. También funciona una oficina de cuentas del
distrito que alberga el portal web del PEMS y participa en las DBT.

Estrategia de intervencion o implementacion

En el estudio se evalud la implementacion del esquema de DBT, que se proporcioné mediante el
sistema web nacional de control y tratamiento de la tuberculosis llamado Nikshay. Tras el diagndstico, el
personal de salud publica obtenia los datos bancarios y biométricos de los pacientes, y los introducia al
sistema Nikshay. El personal del distrito procesaba los pagos de 500 rupias indias al mes (equivalentes
a unos 7 ddélares estadounidenses). El primer pago se recibia de inmediato, mientras que los pagos
posteriores dependian del cumplimiento durante todo el curso del tratamiento. En el caso de los
pacientes pediatricos, las DTB se enviaban a la cuenta bancaria de los padres o tutores legales.

Las solicitudes de pagos se revisaban y procesaban en tres niveles: el "hacedor”, el “revisor” y el
“aprobador”. Primero, el hacedor obtenia la informacion bancaria y el nimero de seguro social del
paciente, y los ingresaba en el sistema NIKSHAY:; luego, preparaba una lista de beneficiarios y la enviaba
al revisor. El revisor (por lo general el asociado médico) validaba la informacién provista por el hacedor
y la enviaba al médico que trataba la tuberculosis del distrito para su aprobacién (el aprobador), quien
luego verificaba los detalles, eliminaba los duplicados y aprobaba el pago. La lista de beneficiarios
aprobada luego se enviaba al portal del sistema publico de gestidon financiera mediante el sistema
NIKSHAY para el procesamiento final y el pago.
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Recopilacion, gestion y analisis de datos

Muestreo y seleccion

Se utilizé el muestreo intencional para seleccionar a los pacientes de tuberculosis y a los médicos
para el componente cualitativo. Se seleccionaron participantes que representen los distintos grupos
de médicos involucrados en el proceso de implementacion de DBT y pacientes de tuberculosis que
recibieron o no recibieron DBT. El tamano de la muestra se baso en la saturacion de los hallazgos.

El componente cualitativo consistié en un andlisis secundario de datos de pacientes obtenidos con
regularidad mediante el NTP. En el estudio se incluyeron los datos de todos los pacientes que cumplian
con |os criterios para elegibilidad.

Métodos de recopilacion de datos

1.

Cuantitativo: se extrajeron los datos de todos los pacientes que cumplian con los criterios para
elegibilidad de la base de datos de NIKSHAY el 1de diciembre de 2018, lo que proporciond al menos
cinco meses de datos para cada paciente (a partir de abril-junio de 2018). Las variables extraidas
incluian caracteristicas demograficas y clinicas, nimero de cuenta bancaria, nimero nacional de
identificacién social, aprobacion del pago por el PEMS, crédito de pago junto con las fechas de
diagnostico, aprobacion del pago y pago.

Cualitativo: entrevistas detalladas realizadas por médicos seleccionados de una facultad de medicina
privada con formacion y experiencia en métodos de investigacion cualitativa. Los entrevistadores no
participaron en la implementacion del esquema de DBT. Las entrevistas se realizaron en la lengua
vernacula o en inglés, segun las preferencias de los participantes. Tras dar el consentimiento, las
entrevistas se grabaron en audio y, al final de las mismas, se informé a los participantes y se les dio la
oportunidad de aclarar cualquier tema tratado durante la entrevista. En algunos casos, se repitieron
las entrevistas si era necesario para profundizar y explicar los hallazgos del analisis cuantitativo.

Gestion y analisis de datos

1.

Cuantitativo: se utilizaron los programas informaticos EpiData y Stata para analizar los datos. Los
datos continuos se resumieron mediante la media y la desviacion estandar, o la medianay el rango
intercuartilico, segun correspondiera. Los datos categdricos se resumieron como proporciones.
Se utilizé la regresion de Poisson para identificar los factores asociados con el resultado de la
investigacion (desaprobacién del pago) con riesgos relativos ajustados calculados e intervalos de
conflanza del 95 %. Dado el caracter exploratorio del estudio, se incluyeron en el modelo de regresion
todas las variables disponibles.

Cualitativo: las entrevistas grabadas se trascribieron y se utilizaron para realizar un analisis temético
sobre las barreras a la implementacion mediante codificacion manual llevada a cabo por cuatro
investigadores. Los investigadores codificaron de forma independiente las trascripciones mediante
un enfoque de teoria fundamentada en funcién de los temas generales de las barreras relacionadas
con los pacientes y el sistema de salud. Se realizé un analisis después de cada entrevista y los
resultados se debatieron entre los cuatro investigadores para facilitar la identificacion de temas
emergentes y areas que requerian un sondeo mas profundo en entrevistas posteriores. Se utilizaron
el debate y el consenso para resolver cualquier diferencia entre los investigadores durante el proceso
de analisis.

Basado en: Nirgude AS, et al (2019). ‘I am on treatment since 5 months but | have not received any money": Coverage, delays
and implementation challenges of ‘Direct benefit transfer’ for tuberculosis patients - a mixed-methods study from south India
(https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31328678/).
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ESTUDIO DE CASO 3:

SISTEMA ELECTRONICO NACIONAL
DE REGISTRO Y NOTIFICACION DE
TUBERCULQSIS EN SUDAFRICA[2]{3]
(VIGILANCIA'Y CONTROL)

Introduccion

Este ejemplo se basa en un estudio realizado para evaluar la implementacion de un nuevo registro
electronico de registro y notificacion para apoyar los esfuerzos de control y evaluacion del programa
nacional de terapia antirretroviral en Sudafrica. El registro electrénico se adopté en el pais en 2010 y
esta evaluacion se centré en las experiencias de implementacién en la provincia del Cabo Occidental,
Sudafrica.

Objetivos de la investigacion

Identificary contextualizar los factores que favorecen y limitan la implementacion del registro electronico,
describir las experiencias y el uso del registro, y hacer recomendaciones para su implementacion
en entornos similares en los que no se ha logrado la normalizacion del control y la evaluacion de la
terapia antirretroviral.
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Alcance

Areas de investigacion adicional: ;Qué proporcién de pacientes de tuberculosis estan registrados en
el sistema electrénico nacional? Existen diferencias entre los pacientes de tuberculosis que estan
registrados y los que no estan registrados en el sistema (p. ej., edad, sexo, distribucién en la region,
pacientes de tuberculosis del sector publico frente a los del sector privado, etc.)? ;,Qué factores
contribuyen a que algunos pacientes estén registrados en el sistema y otros no?

Eficacia

Otras dreas de investigacidn: ;Qué repercusion ha tenido el registro electrénico nacional de tuberculosis
en los principales indicadores del rendimiento del programa (p. ej., deteccién de casos, éxito del
tratamiento. etc.) en comparacion con los mismos indicadores segin un sistema de registro en papel
descentralizado”? 4El sistema es rentable en condiciones programaticas en comparacion con las
herramientas anteriores?

i El personal del NTP cree que el sistema es importante para su trabajo? ;Es util informarles acerca de
las proximas intervenciones necesarias en funcién de estos datos? ;Los usuarios les recomendarian
el sistema a otras personas? ;/Qué factores contribuyen a la variacion de la eficacia y la rentabilidad en
distintos entornos o subgrupos? ;Qué factores de los usuarios finales y del sistema de salud facilitaron
u obstaculizaron la obtencion del resultado de interés?

Adopcion

Se han establecido mas de 3.000 puntos de entrada al sistema electronico nacional en los sistemas
de salud publica y penitenciarios, y se han registrado casi 11.000 usuarios.

Otras dreas de investigacion: ;Qué proporcion de puntos de entrada se han establecido? ;Comoy por
gué cambia el uso en los entornos publicos, privados y otros?

Implementacion

Otras dreas de investigacion: ;Qué proporcion de registros electronicos se completan segun lo previsto
por el personal responsable de los datos? ;Existen determinados grupos de pacientes cuyos datos
se omiten con mayor frecuencia (p. ej., tuberculosis y VIH, o tuberculosis con multirresistencia)? 4El
sistema electronico se utiliza segun lo previsto? Si la respuesta es no, 4l0s usuarios necesitan mas
capacitacion u otras estrategias de apoyo para garantizar el uso correcto? ;Cuales son los costos o
ahorros y los requisitos de infraestructura asociados con el sistema electrénico nacional? ;Cuél es la
proporcién de funcionalidades evaluadas que funcionan correctamente, necesitan ajustes o tienen
errores que deben corregirse en el momento de la evaluacion?

Mantenimiento

Otras dreas de investigacion: ;Qué proporcion de entornos y usuarios finales todavia usan el sistema
electronico segun lo previsto tras el comienzo de la implementacion? jExisten diferencias en los
principales indicadores del programa entre los entornos que contindan o no con el uso del sistema
electrénico? ;Cuéles son los costos y los requisitos de infraestructura asociados con el uso continuado
del registro, incluidos los costos permanentes de mantenimiento, como licencias, actualizaciones y
funciones adicionales o tiempo de desarrollo?

i El sistema electrénico tiene componentes que deban mantenerse, suspenderse o modificarse tras la
implementacion inicial? Si es asi, jpor qué? jLa aceptabilidad del registro de tuberculosis cambié con
el tiempo? s Cuales son los distintos factores de riesgo, exterioridades 0 amenazas que pueden afectar
la continuidad de la implementacién?
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Resultados de la investigacion

En este estudio se analizaron varios resultados relacionados con la implementacion. E| objetivo de las
entrevistas en profundidad era analizar las percepciones y experiencias relacionadas con las barreras
y los facilitadores de la implementacion.

Poblacion del estudio

La poblacién era el personal del programa de terapia antirretroviral que trabajaba en los centros, a
nivel subdistrito y distrito, en el distrito de Cape Winelands, en la provincia del Cabo Occidental. Los
centros en el subdistrito se eligieron en funcién del volumen de casos de terapia antirretroviral, estado
de descentralizacion y calidad histérica del registro de terapia antirretroviral en papel.

Entorno

El distrito de Cape Winelands se encuentra en la provincia de Cabo Occidental, Sudafrica, y es una region
rural con una poblacién estimada de 750.000. El distrito incluye cinco subdistritos y registro alrededor
de 12.000 pacientes que recibian servicios publicos de terapia antirretroviral en el distrito hasta 2012.

Estrategia de intervencion o implementacion

La intervencion era un nuevo sistema pragmatico de control y evaluacidn para vigilar el programa
nacional de terapia antirretroviral en Sudéafrica desarrollado por el Centro de investigacion epidemioldgica
de enfermedades infecciosas (CIDER, por sus siglas en inglés) de la Universidad de Ciudad del Cabo.
El sistema adoptd un método de tres niveles que incluia sistemas de expedientes médicos en papel,
sistemas electrénicos de expedientes médicos independientes y sistemas electronicos de expedientes
médicos en red. El segundo nivel electrénico funcionaba como un registro electrénico y dio lugar a la
digitalizacién simple de los registros en papel del primer nivel. El segundo nivel se dise6 para crear un
puente entre los registros en papel y el futuro sistema electrénico de expedientes médicos en red (nivel
3). Los tres sistemas capturaban los mismos indicadores fundamentales de control y evaluacion de la
terapia antirretroviral que requeria el Departamento Nacional de Salud. El Departamento Nacional de
Salud adopto oficialmente el sistema de tres niveles en diciembre de 2010 para supervisar el programa
de terapia antirretroviral en todas las provincias de Sudéfrica.

EI CIDERYy el Instituto de Salud Anova desarrollaron un proceso de implementacion de 12 pasos que incluia
un curso de capacitacion magistral normalizado para garantizar la uniformidad de la implementacion en
todos los distritos. Los pasos incluian reuniones de las partes interesadas con el personal pertinente de
los centros de terapia antirretroviral para presentar el nuevo sistemay los requisitos de implementacion:
visitas a los centros para identificar los recursos disponibles y los requisitos de planificacién; evaluacién
de los centros para determinar la implementacion recomendada; adquisicion del equipo necesario;
capacitacion del personal pertinente y establecimiento del nuevo sistema de control y evaluacion;
incorporacion de los datos de los pacientes obtenidos de los registros en papel al sistema electrénico;
depuracion y validacion de los datos. El resto de los pasos se consideraron parte de la fase posterior a
la implementacion e incluian actividades, tales como la capacitacion de seguimiento y apoyo a medida
gue los centros comenzaban a usar el nuevo sistema de control y evaluacion en sus practicas habituales.
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Recopilacion, gestion y analisis de datos

Muestreo y seleccion

Se utilizé el muestreo intencional para seleccionar a los participantes de centros de cada uno de los
cinco subdistritos. Los participantes de los centros identificados se seleccionaron en funciéon de su
participacion en el programa de terapia antirretroviral y experiencia con la implementacion del registro
electrdnico a nivel de centro, subdistrito y distrito. En total, el estudio tenia como objetivo seleccionar
a 20 participantes para realizar entrevistas en profundidad.

Métodos de recopilacion de datos

Entre enero y junio de 2012 se selecciond por teléfono o correo electronico una muestra diversa de
partes interesadas a nivel de centro, subdistrito y distrito.

El equipo de investigacidn realizd entrevistas semiestructuradas en profundidad en el idioma elegido
por los participantes utilizando guias orientativas. Se utilizaron distintas guias para el personal de
los centros y el personal de los subdistritos, respectivamente. Las guias incluian preguntas abiertas
con sondeos establecidos y preguntas en la escala de Likert para facilitar la comparacion entre los
participantes sobre cuestiones especificas relativas a la implementacion.

Las preguntas se centraron en las experiencias de los entrevistados sobre el proceso de implementacion
y la repercusion percibida del registro electrénico en la calidad, el acceso y el uso de los datos de terapia
antirretroviral, asi como en la prestacién de servicios.

Gestion y analisis de datos

Una vez obtenido el consentimiento, se grabaron y trascribieron las entrevistas, y se tradujeron al inglés
en caso de ser necesario. Un equipo de tres investigadores codificd las trascripciones mediante un
enfoque de teoria fundamentada y las analizé por temas. Las respuestas en la escala de Likert ofrecieron
una vision general de las respuestas por tipo de entrevistado y centro, y se esperaba que resaltaran
las incongruencias. Tras la codificacién, los hallazgos preliminares se compartieron con las personas
gue habian participado en el proceso de implementacion y aplicacion para validarlos, interpretarlos
y contextualizarlos.

Basado en: Myburgh H, et al (2015). Implementation of an electronic monitoring and evaluation system for the antiretroviral
treatment programme in the Cape Winelands District, South Africa: A qualitative evaluation (https://journals.plos.org/plosone/
article?id=10.1371/journal.pone.0127223).
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ESTUDIO DE CASO 4:
PLATAFORMA CONECTADA DE

DIAGNOSTICO DE LA TUBERCULOSIS EN
SUDAFRICA (GESTION PROGRAMATICA)

Introduccion

La pérdida inicial del seguimiento (ILFU, por sus siglas en inglés) se define como la imposibilidad de
comenzar un tratamiento dentro de los 28 dias posteriores al diagndstico de tuberculosis confirmado por
pruebas microbioldgicas y es un problema importante en Sudafrica. La pérdida inicial del seguimiento
esta influenciada por una variedad de factores, como pueden ser los retrasos en el envio de los
resultados a las clinicas o la falta de recepcién de los resultados de los laboratorios; la necesidad de
que los pacientes acudan con frecuencia a las clinicas para informarse sobre los resultados y los largos
periodos de espera; y las ausencias laborales por acudir a las clinicas. En el estudio se analizé una
nueva intervencion de salud maévil (mHealth) para ayudar a superar los obstaculos que contribuyen a
la pérdida inicial del seguimiento en las personas con tuberculosis en Sudafrica.

Objetivos de la investigacion

Investigar la viabilidad, la aceptabilidad y la capacidad de una aplicacion de salud movil para reducir la
pérdida inicial del seguimiento en los pacientes recién diagnosticados de tuberculosis en Johannesburgo,
Sudafrica.




Alcance

EI100 % del personal de salud de dos centros objetivo accedié a la plataforma conectada de diagnostico
a través de un dispositivo movil preinstalado con una aplicacion conectada al almacén de datos. A
través de la aplicacion se enviaba una notificacion electrénica de los resultados de tuberculosis en
esputo al personal de tuberculosis de la clinica. Este dispositivo movil permitia que todo el personal
de tratamiento de la tuberculosis de las clinicas objetivo recibiera una notificacion electrénica de los
resultados de tuberculosis en esputo a través de la aplicacién.

Eficacia

Se evalud la eficacia como la proporcion de resultados de diagndstico disponibles en un plazo de 48
horas durante el periodo de implementacion, que se compard con la proporcion de resultados de
diagnéstico disponibles en el plazo de 48 horas durante el periodo previo a la implementacion (cuando
los resultados se proporcionaban impresos en papel y se enviaban de forma manual al personal de la
clinica de tuberculosis desde el laboratorio). La proporcion de resultados disponibles en el plazo de 48
horas durante el periodo de implementacién fue significativamente mayor (97 % mediante la plataforma
electrénica, en comparacién con el 67 % mediante el sistema en papel antes de la implementacion).

Adopcion

Se observé una adopcién del 100 % durante la prueba piloto de la implementacion.

Otras dreas de investigacion: iEn qué diferira la adopcién en condiciones normales, no de prueba
piloto? 4 Existen diferencias en la adopcién segun las variables, como tipo de centro, ubicacion, etc.?
;Qué estrategias 0 apoyo se necesitan para promocionar la adopcién en otros entornos?

Implementacion

En las entrevistas con los pacientes de tuberculosis que se realizaron después de la prueba piloto
se determind que el sistema era aceptable para la mayoria de los pacientes, quienes valoraban la
comodidad de la comunicacion electronica y la posibilidad de acceder a los resultados de los analisis
sin acudir a la clinica. El personal de la clinica de tuberculosis también determiné que el sistema era
aceptable, y observaron que la comunicacion electronica ayudo a los pacientes a comenzar antes el
tratamiento de la tuberculosis.

Algunos miembros del personal objetivo presentaron dificultades técnicas mientras usaban los
dispositivos méviles durante la fase inicial de la implementacion, pero esto mejord con la experiencia.
Algunos pacientes también dijeron que se enfrentaron a dificultades técnicas que no les dejaban
obtener sus resultados, ya sea debido a problemas técnicos o a la falta de comprensién de los pasos
para obtener los resultados. Los pacientes que recibieron los resultados afirmaron que les facilité volver
a la clinica.

Otras dreas de investigacion: ;Qué estrategias o apoyo adicional se necesitan para sustentar la futura
implementacion y aplicacién de la plataforma? jLa aceptabilidad de la plataforma difiere segun las
variables de los pacientes, como la edad, la alfabetizacion tecnoldgica, el nivel de educacién, etc.? Si
es asi, ,qué estrategias se necesitan para abordar estas barreras?

Mantenimiento

;Cual es la mejor estrategia o método para implementar la plataforma? ;Cuéles son los costos continuos
y a largo plazo del mantenimiento de la plataforma? ; Como cambia el nivel de uso de la plataforma a lo
largo del tiempo? 4 Existen diferencias en los principales indicadores del programa a lo largo del tiempo
entre los centros que contindan y los gue no contindan usando la plataforma?
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Diseno del estudio

En este estudio se utilizaron métodos combinados, incluidas las entrevistas en profundidad y el analisis
de los datos secundarios de los datos del programa obtenidos con regularidad.

Resultados de la investigacion
En este estudio se analizaron varios resultados relacionados con la implementacion vy |a eficacia.

1. La viabilidad se definid como el nivel de cumplimiento terapéutico entre los datos en papel y los
datos del registro electrénico.

2. La aceptabilidad se definié como la aceptabilidad percibida de la intervencion de salud moévil entre
los pacientes de tuberculosis y los médicos.

3. La eficacia se definié como la proporcién de inicio del tratamiento dentro de las 48 horas que
se declard durante el periodo de implementacién, en comparacién con el periodo previo a
la implementacion.

Poblacion del estudio

El estudio se realizd con médicos y pacientes de tuberculosis seleccionados de dos clinicas de atencion
primaria en el centro urbano de Johannesburgo donde estaba en curso la implementacién de la
intervencién de salud movil.

Entorno

La intervencion de salud movil se implementd y evalué en dos clinicas de atencion primaria donde se
atiende a comunidades con una alta carga de tuberculosis ubicadas en Johannesburgo, Sudafrica.

Estrategia de intervencion o implementacion

La intervencién de salud moévil fue desarrollada por el equipo del estudio, formado por personal del
Instituto Aurum, la Facultad de Salud Publica de la Universidad de Witwatersrand, la Universidad Johns
Hopkins y el Instituto Nacional de Enfermedades Trasmisibles, en colaboracion con el programa de
tuberculosis del distrito, los directores de las clinicas de atencién primaria y los servicios del Laboratorio
Nacional de Salud.

La intervencién de salud movil se disend para alcanzar los siguientes objetivos: i) reemplazar la obtencion
y notificacion de datos en papel (a través del registro de tuberculosis) con una aplicacién mavil en
el centro médico que permita el ingreso directo de datos; ii) automatizar la entrega electrénica de
resultados de laboratorio de tuberculosis a las clinicas de atencién primaria desde el laboratorio central;
ii) mostrar el estado de todos los pacientes de tuberculosis registrados a través de un panel digital; iv)
entregar los resultados de tuberculosis en esputo de forma electrénica al personal de tuberculosis de
la clinica; y v) enviar notificaciones electrénicas de los resultados de esputo protegidas por un nimero
de identificacion personal directamente a los pacientes por mensaje al teléfono celular.

El objetivo de la intervencion era reducir el tiempo y el esfuerzo asociados con la elaboracion de
informes de datos de tuberculosis, permitir el acceso automatico y oportuno a los resultados de las
pruebas de tuberculosis mediante el método Xpert MTB/RIF, tanto de los médicos como de los pacientes
de tuberculosis, y ayudar a los médicos de tuberculosis a realizar un seguimiento y facilitarles a los
pacientes progresar a través de la asistencia continua de la tuberculosis.

La intervencidn de salud movil les permitio a los pacientes recibir los resultados de los examenes de
deteccidon de tuberculosis directamente a través de mensajes al teléfono celular. Varios miembros
del personal que participan en la atencién médica de la tuberculosis elaboraron y perfeccionaron el
contenido de estos mensajes con los resultados. A los pacientes que elegian recibir los resultados por
mensaje se les pidid que eligieran un numero de identificacion de cuatro digitos durante la primera

108



visita a la clinica. Cuando los resultados estaban listos, los pacientes recibian un mensaje de texto
pidiéndoles que respondieran con ese numero. Si se ingresaba el nimero de identificacién correcto, se
enviaba uno de los siguientes mensajes: 1) “El resultado de la prueba MTB es negativo, visite la clinica
<nombre> si los sintomas contindan”; 2) “El resultado de la prueba MTB es positivo, visite la clinica
<nombre> para comenzar el tratamiento de la tuberculosis”; 0 3) “No se puede obtener un resultado de
la muestra, visite la clinica <nombre> para proporcionar otra muestra”. Los pacientes que elegian no
recibir los resultados por mensaje de texto recibian un mensaje pidiéndoles que acudieran a la clinica
a recoger sus resultados. La intervencion de salud mavil se implementd en dos fases.

La primera fase fue el periodo previo a la implementacion desde enero hasta marzo de 2015, durante
el cual el personal recibié capacitacion. En esta fase también se incluyd un periodo de prueba, en el
gue el personal pudo comenzar a usar la intervencién a modo de prueba para identificar cualquier
problema final o requisito de capacitacion. El periodo de implementacion se llevé a cabo entre febrero
y abril de 2016.

Recopilacion, gestion y analisis de datos

Muestreo y seleccion

Durante el periodo de implementacién (febrero a abril de 2016). se seleccionaron de forma secuencial
los pacientes mayores de 18 anos que se habian remitido para la investigacion de la tuberculosis,
incluidos los andlisis de esputo en los dos centros de implementacion (clinicas de atencion primaria).
Todos los datos de los pacientes durante este periodo se registraron con la intervencion de salud movil
y se utilizaron para el anélisis secundario.

Siete meses después de la implementacién, se realizé un muestreo intencional para seleccionar
pacientes de dos centros de implementacion y se clasificaron en cuatro categorias: pacientes con
resultado negativo de tuberculosis que i) recibieron los resultados por mensaje de texto vy ii) no recibieron
los resultados por mensaje de texto; pacientes con resultado positivo de tuberculosis que iii) recibieron
los resultados por mensaje de texto y iv) no recibieron los resultados por mensaje de texto.

Métodos de recopilacion de datos

En el estudio se utilizaron distintos métodos de obtencidon de datos para cada uno de los resultados
de la investigacion:

1. Viabilidad: observar el nivel de cumplimiento terapéutico entre los datos registrados en papel y los
registrados en la intervencion de salud movil. El equipo del estudio revisd y compard los siguientes
elementos en las dos fuentes de datos para cada uno de los pacientes elegibles que acudieron a
la clinica durante el periodo de implementacion:

+ Exhaustividad de los registros electrénicos en la intervencién de salud mévil (es decir, sse han

registrado electrénicamente todos los componentes que suelen incluirse en el registro en papel?).

- Proporcién de pacientes con resultados registrados para la muestra.

« Proporcién de pacientes con resultados positivos en la prueba Xpert MTB/RIf.

- Proporcién de pacientes con un resultado positivo en la prueba Xpert MTB/Rif que también tenian
registrado un resultado de frotis posterior.

También se examinaron los expedientes médicos electrénicos de los pacientes para comprobar si
recibian correctamente los resultados electronicos de laboratorio en la clinica mediante la aplicacion de
salud mdvil y si se enviaban automéaticamente las notificaciones de texto y los resultados a los pacientes.

2. Aceptabilidad: se realizaron entrevistas semiestructuradas con pacientes de tuberculosis elegibles
y los médicos siete meses después de laimplementacion. Las entrevistas con los pacientes llevaron
unos 30 minutos y se realizaron en el idioma elegido por los participantes (ya sea inglés, zuld, sesoto
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o setsuana). Todas las entrevistas con los médicos se realizaron en inglés e incluyeron a los médicos
gue usaron la aplicacion de salud mévil en cada clinica y al coordinador regional de tuberculosis.
Todas las entrevistas se grabaron y trascribieron, y se tradujeron al inglés (en caso de ser necesario).

Eficacia: los datos se extrajeron de los registros en papel y la intervencion de salud movil para
comparar la proporcion de pacientes que comenzaron el tratamiento de la tuberculosis dentro de
las 48 horas (valor de corte utilizado por el NTP para describir la pérdida inicial del seguimiento) y
dentro de los 28 dias (para poder comparar con estudios anteriores de Sudéfrica sobre la pérdida
inicial del seguimiento).

Gestion y analisis de datos

El anélisis se realizé por separado en funcion de los resultados individuales de la investigacion:

1.

2.

3.

Viabilidad: se utilizé una prueba de McNemar para comparar los datos de los indicadores obtenidos
de los registros en papel y de la intervencidn de salud movil durante el periodo de implementacion.
Se considerd que una diferencia de importancia estadistica (como lo indica el valor p <0,05) entre
las dos fuentes indicaba una diferencia en la exactitud de la obtencidon de datos, lo que permitié
elaborar conclusiones sobre la viabilidad de la intervencidn de salud maovil para apoyar los requisitos
de control y evaluacion del programa de tuberculosis del distrito.

Aceptabilidad: las trascripciones de las entrevistas se cargaron y analizaron con Nvivo. Se utilizé
la teoria del proceso de normalizacion (NPT, por sus siglas en inglés) como marco para guiar el
anélisis de las entrevistas. Los dominios de la NPT inclufan: i) “participacién cognitiva”, que se definié
como la voluntad del médico para registrar los datos del paciente en la aplicacion y buscar los
resultados, o la voluntad del paciente para usar la aplicacion para recibir los resultados; ii) “acciéon
colectiva”, que se definid como: a) la usabilidad de la aplicacién de salud moévil y la manera en que
se integra a los sistemas existentes; b) la facilidad de uso de la aplicacién de salud mavil para los
médicos y los pacientes; yiii) “control reflexivo”, que se definié como la experiencia de los pacientes
o los médicos usando el dispositivo para obtener los resultados. El equipo del estudio agregé otro
dominio de confidencialidad, que se definié como la conflanza de los pacientes en la capacidad del
sistema para revelar los resultados de forma correcta. Un miembro del equipo del estudio codificé
las trascripciones de acuerdo con los cuatro dominios.

Eficacia: se utilizd la prueba de proporciéon en dos muestras para comparar la proporcion de
pacientes que iniciaron el tratamiento dentro de las 48 horas y los 28 dias durante el periodo
previo a la implementacion y el periodo de implementacion, respectivamente. Se considerdé que
una diferencia de importancia estadistica (valor p <0,05) indicaba una verdadera diferencia en las
proporciones entre las dos fuentes de datos. Las diferencias en el tiempo hasta recibir el tratamiento
de la tuberculosis en la fase previa a la implementacion y la fase de implementacion se evaluaron
mediante la prueba de Mann-Whitney.

Basado en: Maraba N, et al (2018). Using mHealth to improve tuberculosis case identification and treatment initiation in South
Africa: Results from a pilot study (https:/www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC6029757/).

10


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6029757/

©Cassiano Psomas

ESTUDIO DE CASO 5:

PLATAFORMA DE APRENDIZAJE VIRTUAL
PARA LA TUBERCULOSIS ASOCIADA CON
EL VIH EN BRASIL (TECNOLOGIAS DE
APRENDIZAJE VIRTUAL)

Introduccion

Los retrasos en el comienzo del tratamiento en las personas con tuberculosis es un problema
fundamental en Brasil y es posible que se deban al poco reconocimiento de los sintomas de tuberculosis
gue genera retrasos en el diagnostico por parte de los médicos. Este ejemplo se basa en un estudio
realizado para evaluar un nuevo curso de aprendizaje virtual disenado para mejorar la capacidad del
personal de enfermeria para identificar, detectar y tratar la tuberculosis.

Objetivos de la investigacion

Evaluar la eficacia y aceptabilidad del curso de aprendizaje a distancia y analizar las barreras y los
facilitadores de la implementacion mediante las siguientes preguntas:

- ;Qué nivel de conocimientos sobre la tuberculosis tenia el personal de enfermeria tras la finalizacion
del curso en comparacion con los conocimientos que tenian antes del curso?

- ;Cual fue el nivel de satisfaccién del personal de enfermeria con el curso y qué factores se asociaron
con dicha satisfaccion?




Alcance

Hubo 48.740 inscripciones durante el periodo de implementacion de tres anos, 1o que representa
alrededor del 50 % del objetivo general. La mayoria de las personas inscritas eran mujeres (80 %) y
tenian entre 21y 30 anos (43 %).

Otras dreas de investigacion: ;Qué factores determinaron que hubiera mas probabilidades de gque las
mujeres se inscribieran en el curso de aprendizaje virtual que los hombres? ;Qué otras estrategias se
necesitan para mejorar el alcance a los hombres? ;Qué otras estrategias se necesitan para mejorar
el alcance entre las personas mayores de 30 anos? Cuéles son las diferencias en cuanto a las
caracteristicas, el perfil sociodemografico y otras variables importantes entre los que se inscribieron
y los que no?

Eficacia

En las evaluaciones posteriores al curso se demostré que mas del 80 % de los usuarios estaban de
acuerdo o muy de acuerdo en gue el contenido del curso era Util en su trabajo diario y que se sentian
mas preparados para sus actividades laborales. La mayoria de los usuarios (93 %) calificaron la calidad
general del curso (como la adecuacidn del contexto del curso con respecto a sus expectativas, el disefio
del curso, la navegabilidad en el entorno del curso, la disposicion del entorno del curso, los recursos
multimedia disponibles, etc.) como “buena” o “muy buena”. Casi el 93 % de los usuarios dijeron que
era probable o muy probable que recomendaran el mddulo sobre Tratamiento clinico de personas con
tuberculosis y VIH a otras personas.

Adopcion

Se observé la aceptacion de la plataforma de aprendizaje virtual en el 60 % de los 5.570 municipios de
Brasil. La plataforma en linea de UNA-SUS fue la principal estrategia de divulgacion para la plataforma
de aprendizaje virtual; como consecuencia, el 41 % de todos los usuarios provenian de centros de
atencion primaria de UNA-SUS.

Otras dreas de investigacion: ;Cuales son las diferencias entre los entornos que adoptaron y los que no
adoptaron la plataforma de aprendizaje virtual? ;Qué estrategias se necesitan para mejorar la adopcién
en el personal de salud fuera del sistema de centros de atencién médica de UNA-SUS?

Implementacion

El 32 % de los participantes inscritos completaron el curso de aprendizaje virtual.

Una proporcién mayor de personal de enfermeria y médicos no completaron el curso en comparacion con
otras profesiones. Se detectaron dificultades de navegacion en un 7 % de los casos y dificultades técnicas
con la computadora, el teléfono movil, la tableta o el acceso a internet en un 8 %. El costo promedio por
participante del curso de aprendizaje virtual era de aproximadamente 5 dolares estadounidenses por
finalizacién del curso en comparacion con 45 ddlares por capacitaciones presenciales tradicionales.

Mantenimiento

Otras dreas de investigacion: ;Qué proporcion de entornos objetivo y beneficiarios previstos contindan
ofreciendo y usando la plataforma de aprendizaje virtual después de la primera implementacion?
$Coémo varian con el tiempo los costos vy los requisitos de infraestructura (es decir, cambio de tareas,
compromisos de tiempo) asociados con el uso continuo de la plataforma de aprendizaje virtual
(resolucién de problemas, mantenimiento, licencias, actualizaciones, funciones adicionales o tiempo
de desarrollo)? ;Qué componentes de la tecnologia se mantienen, suspenden o modifican después de
la primera implementacion? jPor qué?
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Diseno del estudio

En el estudio se utilizé un método cuasiexperimental de antes y después para evaluar la eficacia de
la plataforma de aprendizaje virtual en el nivel de aprendizaje de los participantes. Ademas, se realizé
un estudio trasversal al final del curso de aprendizaje virtual para evaluar el nivel de satisfaccion de
los participantes.

Resultados de la investigacion

En este estudio se analizé la eficacia, que se evaludé mediante la comparacién del conocimiento inicial
de los participantes (antes del examen) con el conocimiento al completar los mddulos de aprendizaje
(después del examen). También se evalud la satisfaccién, definida como el nivel de satisfaccién con
varios componentes del curso.

Poblacion del estudio

Se invité al personal de enfermeria que trabaja activamente en la atenciéon médica de pacientes
hospitalizados o ambulatorios en Porto Alegre (Brasil) a completar el curso de aprendizaje virtual y
participar en el estudio.

Entorno

Este estudio se realizé en la ciudad de Porto Alegre, que es una zona metropolitana con 31 municipios
y aproximadamente 3,7 millones de habitantes.

Estrategia de intervencion o implementacion

El curso de aprendizaje virtual sobre tuberculosis se disefd especialmente para que el personal de
enfermeria actualizara su conocimiento profesional sobre la tuberculosis y la practica clinica. El curso
constaba de cuatro mdodulos de 30 minutos cada uno: conceptos y epidemiologia de la tuberculosis;
aparicion de la tuberculosis; deteccion de casos de tuberculosis; y trasmision de la tuberculosis y
conceptos basicos de bioseguridad. Los mdédulos se presentaban en forma de texto escrito en
presentaciones de diapositivas. El curso se podia tomar en cualquier momento durante un periodo de
cuatro semanas tras el registro. El coordinador del curso estaba disponible por correo electrénico para
responder cualquier pregunta sobre el curso y se entregé un certificado a cada participante al finalizar
el curso. El curso se desarrolld en Moodle (acronimo de Modular Object-Oriented Dynamic Learning
Environment [entorno modular de aprendizaje dindmico orientado a objetos]), un programa informatico
gratuito de apoyo al aprendizaje, disefado para dar soporte a actividades mediadas por tecnologias de
la informacion y la comunicacién, que permite la integracion de distintos medios, idiomas y recursos
para presentar la informacion de forma organizada y desarrollar interacciones entre personas y objetos
de conocimiento.

Recopilacion, gestion y analisis de datos

Muestreo y seleccion

Se realizd un muestreo intencional del personal de enfermeria que reunia los criterios para elegibilidad.
El tamafio de la muestra se calculé en funciéon de una diferencia esperada entre las calificaciones
previas y posteriores a la prueba de un 12,1 % (de acuerdo con los hallazgos de una evaluacién similar
de un curso de aprendizaje virtual centrado en enfermedades infecciosas), una desviacion estandar
estimada de 2,5, un error beta de 0,20 ajustado a intervalos de confianza del 95 %. lo que dio como
resultado un tamano final de la muestra de 51.
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Métodos de recopilacion de datos

Al principio y al final de cada uno de los cuatro mdédulos se incluian pruebas previas y posteriores que
el usuario completaba por su cuenta para evaluar su nivel de conocimiento. El usuario podia obtener
una calificacién de 15 puntos tanto en la prueba previa como en la posterior.

Para evaluar la satisfaccion del usuario, se incluyd un cuestionario electrénico estructurado dentro
del curso, que debian responder los usuarios al final del cuarto médulo. En el cuestionario se usé una
escala de Likert (muy insatisfecho, insatisfecho, satisfecho y muy satisfecho) para evaluar el disefio
del curso, la metodologia, el contenido, las evaluaciones, la interaccion con el coordinador del cursoy
el uso del método de aprendizaje a distancia.

Gestion y analisis de datos

Se utilizé la prueba de Wilcoxon para evaluar las diferencias entre los resultados individuales antes
y después del examen. Se considerd que un valor p <0,05 indicaba una diferencia de importancia
estadistica en el nivel de conocimientos de los usuarios.

Se usaron estadisticas descriptivas para presentar los datos sobre satisfaccién de los usuarios. Todos
los analisis se realizaron con el programa SPSS.

Basado en: Cabral VK, et al (2017). Distance learning course for healthcare professionals: Continuing education in tuberculosis
(https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28557658/).
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ANEXOS

1. Plantilla general de propuesta

Plantilla de propuesta de investigacion de implementacion
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2. Plantilla de diagrama de GANTT
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3. Ejemplos de descripcion de funciones de los miembros
principales del equipo de investigacion

Investigador principal

El investigador principal asume la responsabilidad general de todas las actividades de investigacion y
es una persona designada en el protocolo y en las solicitudes a los comités de ética.

Funciones y responsabilidades:

+ Supervisar la elaboracion del protocolo de investigacion y la autorizacion ética.
Establecer lazos con colaboradores y partes interesadas por fuera del equipo del estudio, como
instituciones locales de investigacion, departamentos gubernamentales y, posiblemente, el
organismo patrocinador.
Garantizar la financiacién del estudio e informar al respecto, aseguréndose de que la financiacion se
gestione de acuerdo con los requisitos.
Asumir el liderazgo en la identificacién y el nombramiento de otros miembros clave del personal de
investigacion, como el coordinador del estudio, el gestor de datos o los analistas de datos.

+ Mantenery garantizar la calidad de la realizacién del estudio y redactar los informes o articulos finales
del mismo, garantizando que se divulguen a las partes interesadas principales identificadas durante
el andlisis de partes interesadas.

- Asumir el liderazgo en la divulgacion de los resultados a las partes interesadas (dentro y fuera del
sector de la salud).

Tareas principales:

Garantizar que la aplicacion del estudio y los analisis se realicen de acuerdo con el protocolo vy el
plan de anélisis.
Analizar los problemas encontrados durante el estudio y proponer y decidir soluciones junto con el
resto del equipo de investigacion.

+ Respaldar los resultados del estudio.

- Brindar apoyo al equipo de investigaciony a las partes interesadas para la traduccion de los resultados
del estudio en resultados y recomendaciones politicas o programaticas.

Aptitudes:

Preferentemente al menos cinco anos de experiencia en gestion en el ambito de la salud publica.
Amplia competencia en gestidn, incluida la capacidad de delegar.

- Conocimiento sobre el tratamiento de la tuberculosis e, idealmente, la implementacion de tecnologias
digitales de salud.

« Conocimiento sobre la investigacion de implementacion.

Coordinador de la investigacion

La gestion diaria del estudio es la responsabilidad del coordinador de la investigacion, que puede
ser un miembro del ministerio de salud, asociado con el instituto nacional de salud (u organismo
relacionado), un miembro del cuerpo docente de la universidad o una persona de una organizacién
externa, como un instituto de investigacion independiente. El coordinador del estudio esta bajo la
supervision del investigador principal. El trabajo principal del coordinador de la investigacion es gestionar
la ejecucion del estudio. Si es posible, esta persona debe participar activamente en el disefio del estudio
y la elaboracion del protocolo. El coordinador del estudio supervisa el trabajo de los recopiladores de
datos u otro personal de campo. Esto requiere una colaboracion estrecha entre el coordinador de la
investigacion y los recopiladores de datos, ya sea mediante supervision directa o informes frecuentes
del personal.
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Funciones y responsabilidades:

Supervisar la gestion diaria del estudio.
Ayudar al investigador principal con el disefo del estudio.
Preparar los materiales de capacitacion o investigacion.
+ Preparar los procedimientos operativos estandar para la gestiéon de calidad.

- Capacitar a los recopiladores de datos sobre el uso de los instrumentos de investigacion, los
procedimientos de obtencidn de datos, los procesos de gestion de calidad, etc.

Supervisar la obtencién de datos mediante visitas al centro o informes periddicos.
Vigilar la ejecucion operativa del estudio.

Tareas principales:

+ Coordinar la ejecucién general del estudio.

« Planificar la ejecucién en el campo vy la capacitacion necesaria, incluida la preparacién de los
materiales de capacitacion.

Supervisar la redaccion de los procedimientos operativos estandar, si corresponde.
Garantizar que los procesos de aseguramiento de la calidad se realicen de acuerdo con el protocolo.
Supervisar la implementacién del estudio o la intervencion.

- Planificar y coordinar las visitas de control de los recopiladores de datos, y los asistentes de Ia
investigacion y otros colaboradores que participen en la implementacién del estudio.

- Supervisar la distribucion de los fondos presupuestarios v justificarlos (en caso de que los designe
el investigador principal).
Supervisar o liderar el anélisis de los resultados.
Organizar la redaccion de los informes de actividades y del informe final.

Planificar un presupuesto detallado del estudio; entregar informes periédicos a los financiadores
sobre el uso de los fondos (de acuerdo con el contrato).

« Proporcionar el apoyo logistico necesario al equipo de investigacion.
« Trabajar en colaboracién con el investigador principal de forma regular.
Proporcionarle al investigador principal informacion actualizada.

Aptitudes:

Preferentemente al menos tres anos de experiencia en investigacion en el &mbito de la salud publica.
Amplia competencia en gestidon y coordinacion.

- Conocimiento sobre la investigacion de implementacion.

« Experiencia en la implementacion y evaluacion de tecnologias digitales de salud.

Gestor de datos

El gestor de datos es responsable de la gestion de los datos obtenidos por los entrevistadores. Esta
persona debe tener algo de experiencia en la gestion de datos para la investigacion en salud publica;
seria muy beneficioso que tuviese experiencia previa en la gestion de conjuntos de datos. Segun los
métodos que se utilicen para la obtencién de datos, el gestor también debe conocer los sistemas de
obtencion de datos en linea y debe ser capaz de solucionar y corregir los problemas en la obtencién
de datos. Segun la composicion del equipo del estudio, por lo general el gestor de datos estara bajo la
supervision del investigador principal.

Funciones y responsabilidades:

Coordinar las actividades de gestion de datos para el estudio, como por ejemplo la recepcion, la
depuracion y el almacenamiento de datos.
Validar la entrada manual de datos (si se utilizan herramientas de investigacién en papel).

+ Garantizar el almacenamiento adecuado y la creacién de copias de seguridad de los datos.
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Desarrollary gestionar programas informaticos de entrada de datos.
. Participar en el andlisis de los resultados (bajo la direccién del analista de datos).

+ Colaborar de forma regular con el coordinador del estudio y notificar de inmediato sobre problemas
en la gestion de datos.

Aptitudes:

Experiencia demostrada en la direccion y motivacién de equipos.
Amplia experiencia demostrada en la gestion de datos para la investigacion en salud publica, incluido
el control de calidad de los conjuntos de datos.

- Experiencia en el analisis de datos para proporcionar estadigrafos descriptivos.

- Experiencia en la resolucién de problemas en la obtencién de datos, incluida la identificacion de
errores sistematicos de entrada y errores especificos.

Analista de datos

El analista de datos es responsable de la depuracion y el anélisis de datos durante todo el estudio, y
también de la depuracién periddica de datos en coordinacion con el gestor de datos. El analista de
datos puede ser un miembro del equipo de investigacién o alguien externo al equipo (por ejemplo, del
ministerio de salud o de una organizacion externa), y no es necesario que trabaje a tiempo completo
en el estudio. A menudo, las universidades o los institutos de investigacion locales pueden ser un buen
lugar para encontrar un analista de datos. El anélisis de datos puede estar a cargo del investigador
principal o del gestor de datos si es economista de la salud, economista o estadistico con experiencia en
este tipo de estudios. Por lo tanto, es opcional contar con una persona especifica para esta funcion. Sin
embargo, si esta persona no es parte del equipo de investigacion, las funciones y las responsabilidades
deben gquedar a cargo de otro miembro del equipo, como por ejemplo el investigador principal.

Funciones y responsabilidades:

+ Realizar un analisis de datos con regularidad durante todo el estudio para controlar la calidad de
los datos.

+ Realizar un analisis de datos al finalizar el estudio y comunicarlo al equipo de investigacion.

Aptitudes:
Experiencia y formacion en economia de la salud, estadistica o ramas similares (segun el alcance
de la investigacion).
Experiencia en la depuracion y andlisis de datos (especificos al tipo de estudio; p. ej., cualitativos
o cuantitativos).

- Conocimiento de herramientas en linea para la obtencion de datos (si corresponde).
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4. Plantilla de presupuesto

Costo por unidad

Unidades

Costo total

CATEGORIA1

11

1.2

1.3

CATEGORIA 2

21

2.2

2.3

CATEGORIA 3

31

3.2
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5. Plantilla de mitigacion de riesgos

Riesgos Prioridad (alta, media, baja) Estrategia de mitigacion
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