CONTENIDO

Lista de CONtribUYENTES &« o c suns swms smus sms swms sbmsswns wws suns Xix

CAPITULO 1. LOS TIPOS DE INTERVENCION Y SU

DESARROLLO . . .. ...ttt it et i cie e nens 1
Lo IntroducCiOn. .. ..o 1
2. Los diferentes tipos de intervencién a evaluarse . .. ................ 1

2.1 Farmacos para el tratamiento de enfermedades. . . . ............. 2
2.2 Tratamientos para la prevencion de infecciones o enfermedades. . . . 2
2.3 Vacunas para laprevencion . ...............c.iiii... 3
2.4 Control de VECtores . . . ;ssv cvws vwssone sume smmssmme sus s 3
2.5 Pruebas diapniOSHEAS sy cwus swms smms sms smwms smay 521 855 £ 90 3
2.6 Intervenciones educativas. . . ... 4
2.7 Alteracién ambiental .. ....... .. .. ... .. 5
3. Continuo biomédico-conductual de las intervenciones .............. 5
4. Evolucién de nuevas intervenciones y estrategias de control
deenfermedades. .. ... ... .. ... 6
Referencia . ... .. ... 7

CAPITULO 2. DISENODEL ESTUDIO . ... ...................... 9

Lo TNEOAUCCION : icvis smue smmis sois s cie smas s mmy smus §55 s iy RITIRILE 9
1.1 Elplande estudio : ce i vnosomscius sums snps sassans sams swus 9
1.2 Consideraciones €ticas. .. .. .....ouv vttt 10

2. Definicién de los objetivos del estudio . . ....................... 11
2.1 Laideaparaunestudio ............. ... .. .. ... . ... 11
2.2 Propésito......... e 13
2.3 Objetivos especificos .. .. ..o it it 13
2.4 Objetivos subsidiarios . ..............cuiiiii i, 14

3. Seleccion de las intervenciones. . .. ................ tims vEms vwn 15
3.1 Caracteristicas requeridas. .. ...t 15
3.2 Nidmero de intervenciones a Compararse . ................... 16
3.3 Intervenciones combinadas .............. ... .. ... 16
3.4 Eleccién de la intervencién de comparacién. . .. .............. 17

4. Asignacion de las intervenciones .. .............. ... 18
4.1 Asignacién aleatoriay ‘aciegas’ .............. .. .. ... 18
4.2 Unidadde aplicacién . . ....... ... .. 19
4.3 Eldisefioescalonado .. ........ .. .. ... ... .. ... 22
4.4 Otros criterios para la asignacién . . . . . . b W EE LR SEEE EES £mE 22

5. Eleccién de las mediciones deresultado. .. ............... ... ... 24

6. Poblaciénde estudio. . .. ... . 26
6.1 -Criterios de seleccién para la poblacién de estudio. . ........... 26

6.2 Criterios de inclusion y exclusién. . ....... ... ... ......... 27



x/Ensayos de campo de intervenciones en salud en paises en desarrollo: una caja de herramientas

6.3 Tamalo . ... .. e e 28
6.4 Cumplimiento: la colaboracion del participante . . ............. 28
T.oEJecuciOn . ... ... 29
7.1 Aceptacibndelacomunidad ........ ... ... .. . o L 29
7.2 Reclutamiento y capacitacién del personal .. ................. 30
7.3 Organizacion de campo .. ... . i i s 30

8. Manejo de la informacion. ... ... . o e 30
8.1 Recoleccién de la informacion. .. .. .. e 30
8.2 Procesamientode datos .. ... . . L i 30

9. Controldecalidad ....... ... . .. . . 31
9 laintervencidn . ... ... ... ... L.l 31
0.2 SepuimtentO. . . .. oo e e 31
9.3 Evaluacién de los resultados finales delestudio .. ..., ... .. ... 32
9.4 Otros procedimientos de campo y laboratorio. .. .............. 32
0. Andlisis ydifusion .. .. .. . . 33
10.1 Planificacidn de los andlisis principales . .. ........... .. ..., 33
10.2 Andlisis continUO . . . ... i 33
10.3 Comité de control de la informacién ..., ........ ... ...... 33
104 Métodosdeandlisis . .. ... .. .. ... i 34
105 Difusibndelosresultados ... ... ... ... L 34
Referencias. .. .. ... e 34
CAPITULO 3. EL TAMANO DEL ESTUDIO .. ... .. ... ........ 35
LoIntroduccion. . ... e 35
2. Criterios para determinar el tamafio del estudio ... ...... .. ...... 36
2.1 Precisién de las mediciones delefecto. ..................... 36
22 Poderdelestudio. ... ... ... . 36
23 Eleccidndecriterio .. ... ... . 37
2.4 Estudios con resultados miltiples. .. ..., ... . . L 38
2.5 Limitaciones PraCliCas . .. .. .ot vttt it 35

3. Tamafio para obtener precisién adecuada .. ....... ... .. ... ....... 40
30 IntroducCiOn. . ... o 40
3.2 Comparacion de coeficientes de incidencia ... ... ............ 40
3.3 Comparacion de proporciones . ..........c.. it 42
34 Comparacibndemedias. ... ..., ... .. i 42

4. Tamanfo para obtener el poderadecuado . . ...................... 43
4.1 Introduccidn. . ... . ... 43
4.2 Comparacitn de coeficientes de incidencia . ... .. ........ .. .. 45
4.3 Comparaci6n de proporciones . ... . e e 47
44 Comparacidndemedias. . ...... .. ... ... .. 47

5. Diseflos mas complejos . ... ... 51
5.1 Dos grupos de tamafio desigual . ... ... . ... .. L L. 51

5.2 Comparacidndemdsdedosgrapos. ........... .. . ... 53



Contenido/xi

6. Intervenciones asignadasalos grupos. . ... ... ... .. L 53
7. Otros factores que influencian la eleccidn del tamaiio del estudio. . . .. 57
7.1 Ajuste para andlisis interinos .. ... ... e 57
7.2 Compensacidn de pérdidas. .. ... . ... .. o 58
8. Las consecuencias de los estudios que son demasiado pequefios. . .. .. 58
Referencias. .. ... ... . o i 60
CAPITULO 4. CONSIDERACIONES ETICAS .................... 61
LoIntroduccion. ... e 61
2. Principios éticos aceptados en relacién con la investigacidn en seres
BUMABNOS. . .. e 62
20 Méritocientifico .. ... 62
2.2 Seleccidn equitativade lossujetos .. ... ... .. .. 63
2.3 Consentimiento informado. .. ........ ... .. ... . L L . 63
24 Confidencialidad .. ... ... ... ... . 64
23 CoerciOn ... e 65
3. Estudios de campoen pafsesendesarrollo . ... ... ... .. L L. 65
3.1 Obtencién del consentimiento de la comunidad .. ............. 65
3.2 El beneficio potencial y el riesgode dafios. . ................. 66
33 LosincentivVos . ot i e 67
3.4 Intercambio de informacidn sobre resultados . ... ... ..., .. 68
3.5 El anonimato de las comunidades. .. .. ........ ... ... ... ..., 68
4. Consideraciones especialmente relevantes a los estudios de
IEEIVENCION + o . o vt it it e e e e 68
4.1 La eleccién de intervenciones ‘control” ... ... ... L L 69
42 Laduracionde unestudio . .. ..o L o oot 69
4.3 Resultados midltiples ... ... ... ... . 70
5. Losnivelesde revision. .. .. ... .. 71
Referencias. . ... ... . 72
CAPITULO 5. PARTICIPACION DE LA COMUNIDAD . .. .. ....... 73
LoIntroduccion . . ... oot 73
2. Investigaciones preliminares en la comunidad de estudio . ... .. .. ... 73
3. Bidsqueda de la aprobacién formal . ....... ... .. . o L 74
3.1 Administraciones regionales y nacionales. . . .. ............... 74
3.2 Lideres comunitarios . ... ... ... A 75
33 Proveedoresdesalud .. ... ... L 76
3.4 Futuros participantes .. ... ...t i 76
4. La informacién que se debe proporcionar. . .. ........... .. ...... 77
5. Cémo asegurar la participacidn sostenida . .~ ... ... ... oL 78
CAPITULO 6. CENSOSYMAPAS. ............................. 81
LoIntroducCion. ..o 81

2. Usos de los mapas y censos en los estudios de intervencién . .. ... ... 82



xi/ Ensayos de campo de intervenciones en salud en paises en desarrollo: una caja de herramientas

3. LapreparaciOn para Un CeNSO . . ... ..ottt s
30 Laplanificacibn. ... ... .
32 Lastécnicas de pre-evaluacidn. ... ... ... .. L L.
3.3 El reclutamiento y capacitacién del personal .. ... ...........
34 Laelaboraciondemapas . ........... ... ... ... L.

4. LaenumeraciOn . .. .. ... .. L e

4.1 Laorganizacidn . .. ... ... ... . . L
4.2 Definicién de las unidades domiciliarias . ... ...............
4.3 Las poblaciones de facto ydejure . ........ ... ... .. ... ..
4.4 C6émo asegurar la recabacién completa de la informacién ... ...
4.5 Recuentodelosindividuos. ... ... ... .. ... . oL
4.6 Tarjetas y formularios ;individuales o porhogar?. . ... ... .. ...
4.7 Lacodificaciénde lasrelaciopes . ... ........ ... ... . ..
4.8 Losnombres ydirecciones. .. ... ... i
4.9 Lasedades. . . ... ... e
4,10 Otrainformacién identificatoria. .. ... ... ... . ...

. El procesamiento de lainformacién ... ............. ... ... ...

. Control de calidad y verificacién post-enumeracién .. ............

7o Registrosvitales . ... ...
Referencias. .. .. ... .. .
Lecturasadicionales . .. ... .. . . . i

LA

CAPITULO 7. ALEATORIZACION Y CODIFICACION . ...... ...,
LoIntroducciOn. ... ... e
2. Esquemas de aleatorizacidn ... ....... ... . . L o oo

2.1 Ordenacidn aleatoria sin restriccién .. ... ... . ... ... ..o
2.2 Aleatorizacidnrestringida . ... ... ... . i i
2.2.1 Tamafios.pequefiosde bloque ... ... ... .. ... ... ...
2.2.2 Tamafios mayoresde blogue. . ........ ... ... ... ...
2.3 Aleatorizacion estratificada . ... ... ... L o ool
2.4 Ordenacién aleatoria con un disefio apareado. . .. .. ... .......
3. DISEROS CIEEOS . . .. .o
3.1 Sistemas de codificacién .. .. ...
3.1.1 Distribuciones individuales. ... ........ .. ... . ...,
3.1.2 ASIignaciones enmgrupo . .. ... i
3.2 Revelacidndel coddigo ... ...
Referencias. . ... ... . i e

CAPITULO 8. MEDICIONES DE RESULTADOS FINALES
Y DEFINICIONDE CASO. .. ...
L IntroducCion . .o e
2. . Tipos de lamedicién de resultados . .. .. ... ... . o o oL
2.1 Diagnosticoclinico ... ... e



Contenido/xiil

2.2 Criterios estandarizados para definir la enfermedad ... ..., .. .. 129
2.3 Muerte y autopsiaoral foverbal) . ... ... .. Lo L 131
2.4 Cambios de comportamiento . ..... ... ... ... 134
2.5 Reduccidon de transmisién .. ... ... ... . 134
2.6 Reacciones adversas. . . ... ...t i 135

3. Factores que influyen en la eleccidn de las mediciones de
resultados finales . ... ... L 136
30 Pertinencia, ...t 137
3.2 Factibilidad ... ... . 138
33 Aceptabilidad. .. ... 138
4, Variabilidad y control de calidad de las mediciones de resultado. . . . . 139
4.1 Reproducibilidad . ... .. .. .. 139
4.2 Sensibilidad y especificidad . ... ... ... Lo o oL 140
43 ElSesgo. . o 142
44 Temasdecontroldecalidad. .. .. ... ... ... .. ... . ... 143
Referencias. ... ... {44
CAPITULO 9. CUESTIONARIOS . ....... ... ... ............. 153
LodntroducCiOn . ..o 153
2. Las Preguntas . . ... e 154
2.1 Relacién con los objetivos delestudio ... ....... .. ... .. ... 154
22 Desarrollode preguntas .. .. ... ... . o ol 155
23 Tiposdepreguntas. . .. .. ... ... 157
2.31 Recordacién histérica. ......... ... .. .. .. 157
2.3.2 Preguntas cerradas y abiertas ... ... ... ... .. ... 158
2.3.3 Interrogatorio directo e indirecto. . .. .. ... ... ... ... 158
2.4 Validacion ... ... e e e 159
25 Traducciln. . .. oL e 160
30Elcuestionario .. ... o e e 160
31 Extension. « ... 160
32 Ordendelaspreguntas. . ... ... ... i 161
33 DISeflO . .o 162
34 Codificacion. ... ... 163
4. Losentrevistadores. .. ... .. . 164
4.1 SelecciOn. ... o 164
4.2 Capacitacion . .. ... . e 165
43 Estandarizacion ... ... . 166
4.4 Manual del entrevistador . ............ e 167
5. LAGRLEVISIA. L. oottt et e e 168
501 Quién, dénde, yeudndo .. ... .. e 168
52 NOTESPUBSEA . o .ottt e 168

Referencia . . ..o e 169




xiv/ Ensayos de campo de intervenciones en salud en paises en desarrollo: una caja de herramienias

CAPITULO 10. INVESTIGACION CUALITATIVA EN ENSAYOS

DE CAMPO . . . 177
IoIntroduccion. . ..o 177
2. Abordajes en investigacién cualitativa. . .. ... ... . L L 178
3. Principales métodos cualitativos . .. ... ... L i 179

3.1 Observaciones no estructuradas .. .. ... .o e 179
3.2 Observaciones estructuradas. .. .. ... ... .. . o o L. 180
3.3 Encuestas no estructuradas y semiestructuradas . ... .. ... .. .. 180
3.4 Encuesta siStemalica .. ...... ... . 184
3.5 Entrevistas con miltiples informantes ..................... 184
350 Gruposfocales . ... .. L L 184
3.5.2 Evaluacién rural participativa .. ........ . ... . . 185

4. Representatividad, confiabilidad yvalidez .. ................. .. 186
5. Manejo y andlisis de datos cualitativos . . ........ . .. . L 187
6. Investigacién cualitativa y ensayosdecampo . ... ............... 189
6.1 Diseflandoelestudio ...... ... ... ... .. . L 189
6.2 Cémo desarrollar laintervencién . ... ... .. L 191
6.3 Estudios iniciados durante el ensavode campo. .............. 195
6.4 Uso en andlisis e interpretacién de los resultados del ensayo .. .. 195
Referencias. ... ... e 196

CAPITULO 11. ORGANIZACION ENEL CAMPO ... ............ 199
LoIntroduccidn. . ..o e 199
2. El manual de operaciones de campo y el diario del estudio. . ... .. .. 200
3. Los asuntos relacionados conelpersonal . ... .. ... ... . ... ... 201
4, La ubicacion f{sica y las instalaciones. ... ........ ... ... ..... 202
5. Elequipo y los suministros. .. ..o i 203
6. El calendario de las actividadesdecampo. .. ....... ... .. ... .. 203

CAPITULO 12. METODOS DE LABORATORIO DE CAMPO. .. ... 213
LoIntroduccidn. . . oo o 213
2. Larecoleccidnde muestras. . ... ... it 213

2.1 Tiposdeespecimenes. . ... i i 213
2.2 Lamanipulacidn demuestras. ... ....... ... ..o 214
2.3 Larecoleccibndesangre .. ... ... ... i 214
24 Larecoleccidndehecesyorina. . ....... ... ... 216
2.5 Larecoleccidn de esputo . ... ... v 216

3. El etiguetado y almacenamiento . .. . .. Cnr s 217
3.0 Eletiquetado .. ... e e 217
3.2 Elalmacenamiento. . .. ......... .. i 218
.33 Laseparaciéndealicuotas . .. ... ... ... ... L. 219

3.4 Elsisterna de almacenamiento . .. .. .. .. ..o 219



Contenido/xv

4, Documentacion de los procedimientos de laboratorio .. ..., ... ... 219
4.1 LOoSSUmInistIos .. .. oottt e 220
4.2 Bl mantenimientodelequipo . ....... .. ... oo 220
4.3 Los procedimientos y los deberes del personal. . ........... .. 221
44 Loseventosinusuales. .. ... ... ... . 221

5. Elcontroldecalidad. .. ... .. ... . .. 221
5.1 La reproducibilidad de los resultados de las pruebas. ... ..... .. 221
5.2 Elcontrol de calidad interno ... .. ..., .. .. L 222
5.3 Elcontrol de calidadexterno .. ......... ... ... ... ... ... 223

6. Las relaciones con otros laboratorios ........... .. ... .. ... .. .. 223
7. La codificacion y el relacionamiento de resultados . .. ......... ... 224
8 Laseguridadenellaboratorio. .. ... ... .. ... . . . ... 225
Referenci@s. . . ..ottt i e 225
CAPITULO 13. PROCESAMIENTODE DATOS . .. ............... 227
Lodnfroduccion. ... 227
2. Requerimientos de computacidn. .. ... ... . o L. 228
2.1 LOSPIOZIAMAES . .o o it it ittt e e 228
2.2 ComputadOras . . ... e e e e 230
2.3 Impresoras y equipo de almacenamiento . ... ............... 232
2.4 Fuentes de poder iminterrampibles ... ... ... Lo oo L 233
2.5 Aparatos de aire acondicionado . ... . ... ... ... L 234
26 Personal. . ... . 234

3. Planificaci6n del sistema de procesamiento de datos. ... .. .. .. ... 236
3.1 Listadefuentesdedatos ....... ... .. ... ... o 236
32 Fluyjodedatos ... ... e 237
3.3 Preparaciéndeformatos. .. ... ... i 239
34 Archivosde computacién. .. ..., ... .. ... .. . 240

4. Registrodedatosenelcampo . ........ ... ol 241
4.1 Controldecalidad ........... ... ... ... .... e 241
4.2 Aspectos practicos de losregistros. .. ... ... ... L 242
4.3 Equipo de computacidn para el registro . .. .. ... .. ... ... 243

5. Codificacion. .. ... 245
5.1 Durante y después de la coleccidndedatos ........ ... ... ... 245
52 Agrupacién de reSpuestas. . .. ... ... 246
5.3 ErrOores COMUNES . . ..ottt ettt it et e e 246

6. Ingresodedatos . ... .. . 247
6.1 Cudndoydéndehacerlo. ... ... .. ... ... .. . 247
6.2 Ingreso y verificacién, ... ...... .. .... e 247
6.3 Depuracién o ‘limpieza’ delosdatos . ..................... 248
6.4 Puesta al dia y almacenamiento ., ........... ... .. .. ... 249

7. Preparacién de los datos paraelandlisis. . .. ... ... . .. . 250
7.1 Registrode variables ... ... . ... ... . .. .. . .. 250



xvi/Ensayos de campo de intervenciones en salud en paises en desarrollo: una caja de herramientas

7.2 Computando nuevas variables .. ... ... ... .. ... ... .. ... 251
7.3 Combinacidn de datos de varios archivos. ... ............... 252
Referencias. . . ... v i i 252
CAPITULO 14. METODOS DEANALISIS .. .................... 253
LoIntroduccidn. . . .o 253
2. Fundamentos de la inferenciaestadistica. . . ...... .. ............ 254
2.1 Tipos de medicién de resultados finales ... ... .............. 254
2,2 Intervalosdeconfianza. ... ... ... oL L 255
2.3 Las pruebas de significancia. . ... ... ... ... ... . . .. 255

3. Apdlisis de proporCiones. . . . .. o e e 257
3.1 Intervalo de confianza para una proporciénfinica. ............ 257
3.2 Diferencia entre dos proporciones . ... .. ... oL 257
3.3 Razdén de dos proporcCiones. . . ... .. ittt i 259
3.4 Prueba de tendencias para proporciones . . .. ........ ... ... 259

4, Andlisisdemedias . . ... ... L 260
4.1 Intervalo de confianza paraunamedia.. ... ..... ... ... .... 260
4.2 Diferenciaentredosmedias. ... ... ... ... . . 261
4.3 Andlisisdemdsdedosgrupos.. ... ... .. L 262

5. Anélisisde coeficientes ... .. ... i e 263
5.1 Riesgos, coeficientes y persona-tiempo-en-riesgo. ... ......... 263
5.2 Intervalos de confianza para un coeficiente. . .. .. ... ..., .. .. 265
5.3 Diferencia entre dos coeficientes . .. ........ ... . ... 265
54 Razéndedoscoeficientes . ... ... ... ... ... ... 266
5.5 Prueba de tendencia para coeficientes. . . ........ ... . ... 266

6. Coémo controlar factores de confusion. ... ... .. ... L 267
6.1 La naturaleza de los factores de confusién . . ... .. ... ... ... 267
6.2 Ajuste de variables (o factores) de confusién . ........ .. ... .. 268
63 Ajustede loSTIESEOS .. ..o 269
6.3.1 Prueba general de significancia. .. ......... .. ... ... 269

6.3.2 Estimado global de la diferencia de riesgos. . . ... ... .. .. 270

6.3.3 Estimado global (acumulado) de la razén de riesgos. .. .. .. 271

6.3.4 Intervalosde confianza. .. .. .. ... ... ... ... .. ... . ... 271

6.4 Ajustede lascoeficientes. .. ... ... ... L i L. 272
6.4.1 Prueba global de significancia. . ........ ... .. ... ...... 272

6.4.2 Estimado global de la diferencia de coeficientes . ... ... ... 273

6.4.3 Estimado global de la razén de coeficientes . . ... ... ... 273

6.4.4 Intervalosdeconfianza. . ....... .. ... ... . .. ... .. .. 273

6.5 Ajustede lospromedios. . ... L L il 275

7. Andlisis cuando se han aleatorizado las Comumdades ............. 276
7.1 Céleulo de respuestas estandarizadas .. ............. ... ... 277

. 7.2 Prueba no paramétricade sumaderangos ............. . ..., 278

7.3 Pruebasendatospareados . ... .. ... oo 278



Contenido/xvil

8. Fraccion prevenidade enfermedad .. ... ... ... . o 280

Referencias. .. .. oo 281

CAPITULO 15. PREPARACION DE SOLICITUDES DE FONDOS . . 283

Lodntroduccion. ... ... 283

2. Agencias internacionales de financiamiento ... ... .. ... ... ... 283

3. El proceso de asignaciénde fondos ........ ... .. ... ... . ... 286

4, Preparacion de la solicitud paraobtener fondos ... ... ... .. 287

4.1 Elplande investigaciOn . ... .. ... ... ittt ii 287

4.2 Objetivos de lainvestigacion .. ... ... . ... .. . ... 288

4.3 Antecedentes de la investigacién . .. ... ... .. L 290

44 Bstudios pilotos .. ... .. 290

4.5 Disefio experimental y métodos . ... ... .. . oL 291

4.6 EIDresuplesiO . . ..ottt e 291

4.6.1 Personal .. ... 292

462 Costosdeconsultores . ... ... ... i 293

4.6.3 EQUIPO . oo i 293

4.6.4 Suministros. .. ... 293

A.6.5 VIBJ8S . oo e 294

4.6.6 Costos de atencidn de pacientes .. .................... 294

4,67 Alteraciones y renovaciones . . ... .o vt i i 294

4.6.8 OroS COSIOS . o oot it e 295

4.6.9 Costos administrativos o indirectos (‘overhead’)........ .. 295

4.7 Consideraciones generales . . ... . ... . 296

5. Problemas comunes en las solicitudes de fondos. ... .. ... ..., .. 297
CAPITULO 16. INFORMACION SOBRE LOS RESULTADOS Y

SUS USOS .« 299

. Informacién sobrelos hallazgos . ... ... ... . ... . L. 299

2. De la investigacion a la accién de salud ptblica . .. ....... .. ... .. 300

2.1 Los responsables de politicas y los investigadores . ......... .. 300

2.2 Introduccit6n a los programas operacionales de control. .. .. .. .. 301

23 Manejodelagjecucion ... ... ... e 302

2.4 COStOS « v v it e 302

Indice ... 305



