CARTA ACUERDO ENTRE LA FUNDACION MANUEL PEREZ Y EL INSTITUTO DE
EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA ASOCIACION CIVIL

Entre LA FUNDACION MANUEL PEREZ , representado en este acto por el Dr. Henry
COHEN vy la Sra. Gabriela Gonzélez, con domicilio en Avda. General Flores 2125 de la
ciudad de Montevideo, Uruguay, en adelante la FUNDACION , por un lado, y por el otro
el INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA, ASOCIACION CIVIL, representado

en este acto por el Dr. Andrés Joaquin Julio PICHON RIVIERE, con domicilio en Ravignani
2024 de la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, en adelante IECS, conjuntamente
denominados LAS PARTES, resuelven firmar la siguiente CARTA ACUERDO:

CLAUSULA PRIMERA - OBJETO:

La presente carta acuerdo tiene por finalidad establecer acciones entre la FUNDACION
y el IECS en el marco del estudio de investigacion “Sub-estudio CESCAS: Descripcion del
cuidado de la salud de las personas con hipertension arterial” que cuenta con
financiamiento del Banco Interamericano de Desarrollo (BID).

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA:

Todo el estudio tendra una duracién estimada de un afio, incluyendo el trabajo
detallado en el protocolo (Anexo 1). El trabajo especifico en Uruguay, para lo cual
celebramos esta carta, estd estimado en 7 meses, teniendo la posibilidad de extenderse
de comun acuerdo en caso de que en el caso de que se obtenga ampliacion de
presupuesto o que se requiera prérroga para concluir la tarea.

CLAUSULA TERCERA — CAMPO DE ACCION EN INVESTIGACION:
Participara en el estudio el Departamento de Medicina Familiar y Comunitaria de
Facultad de Medicina de UdelaR y el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

CLAUSULA CUARTA - REFERENTES:
La FUNDACION vy el IECS se comprometen a designar como Referentes a:

* Por la FUNDACION: Dra. JACQUELINE PONZO.
* Por el IECS: Dra. VILMA IRAZOLA.

CLAUSULA QUINTA — COMPROMISOS DE LA FUNDACION:

LA FUNDACION MANUEL PEREZ se compromete a brindar apoyo logistico al estudio y
colaborar con el equipo de investigacion para promover el desarrollo del estudio en las
mejores condiciones posibles.

CLAUSULA SEXTA — COMPROMISOS DEL IECS:



El IECS se compromete a proporcionar el equipamiento necesario para el desarrollo del
estudio (tensidmetros electrdonicos y dispositivos informaticos para el ingreso de
datos), a coordinar y monitorear el cumplimiento del cronograma, a llevar a cabo
todos los controles de calidad de los datos que sean necesarios, a analizar la
informacién obtenida y a coordinar la redaccién del informe final del estudio.

CLAUSULA SEPTIMA — PROPIEDAD INTELECTUAL Y PUBLICACIONES:

Las actividades que se aprueben por el presente seran informadas periédicamente
segun las normas vigentes para cada una de LAS PARTES, y los resultados alcanzados
en conjunto seran de propiedad comun y en igualdad de condiciones y derechos para
las mismas.

Los resultados parciales o definitivos obtenidos a través de las tareas conjuntas que
eventualmente se acuerden, podran ser publicados de comun acuerdo entre LAS
PARTES, dejandose constancia en las publicaciones de la participacidn correspondiente
a cada una de las mismas, respetandose la autoria intelectual del personal participante.

CLAUSULA OCTAVA - CONFIDENCIALIDAD:

LAS PARTES, en caso de corresponder, acordaran los limites de confidencialidad
respecto de las investigaciones a desarrollar y sus resultados. Asimismo, en el supuesto
de que por el vinculo establecido se intercambie informacién confidencial, LAS PARTES
se comprometen a no difundirla y a guardar reserva sobre aquella informacion que la
otra sefiala como confidencial, durante toda la vigencia del presente y aun luego de
finalizado el mismo por cualquier causa.

CLAUSULA NOVENA - PAGO:

Las PARTES acuerdan un presupuesto total de USD 20.095,00.- Este monto incluye los
costos directos e indirectos del trabajo a realizarse por la FUNDACION. IECS pagara a la
FUNDACION el monto total descrito en esta cldusula a contra entrega de documento
de actividad y recibo oficial (Anexo 3), a la cuenta bancaria que la FUNDACION
proporcione, a partir de la fecha de la firma de la presente Carta Acuerdo. El detalle de
las tareas a realizar por parte de la FUNDACION y montos se encuentran descritas en el
Anexo 2.

CLAUSULA DECIMA:

Ante cualquier divergencia que pudiera suscitarse con relacion a la interpretacién y/o
cumplimiento del presente, LAS PARTES se comprometen a su resolucion de manera
amistosa y con vistas a mantener los objetivos que las vinculan. De no alcanzarse dicha
resolucidn, las mismas deciden someterse a la jurisdiccién de los tribunales ordinarios
de la ciudad de Buenos Aires.



En prueba de conformidad y aceptacion se suscriben dos ejemplares de un mismo
tenor y a un solo efecto en la Ciudad de Buenos Aires y en la Ciudad de Montevideo a
los 31 dias del mes de julio del afio 2023.

Fnelies Dichoor Livicre

Dr. Andrés Pichdon Riviere
Director General
IECS

Henngy (oton

Dr Henry Cohen
Fundacion Manuel Perez

Sra. Gabriela Gonzalez
Fundacién Manuel Perez



ANEXO 1 - PROTOCOLO (1 de marzo de 2023. Version 3)

Sub-estudio CESCAS: Descripcion del cuidado de la salud de las personas con hipertension
arterial

1.Resumen

Para evaluar la calidad de los Sistemas de Salud (SS) se requiere conocer la atencién que
reciben los pacientes a lo largo del tiempo, especialmente para aquellas condiciones de salud
con alta carga de enfermedad como las enfermedades no-transmisibles, y entre ellas, la
hipertension arterial.

La mayoria de los datos actuales sobre los SS estan enfocados en medir el alcance (coberturas)
de las intervenciones en salud, pero existe escasa informacion sobre los procesos involucrados
en el cuidado de la salud, la experiencia del usuario y el impacto sobre la calidad de vida. Es
necesario contar con datos oportunos y longitudinales sobre la utilizacién de servicios de salud
y el cuidado recibido por los usuarios.

El propdsito de este proyecto es evaluar la factibilidad de implementar un seguimiento
electrénico utilizando telefonia mévil, para evaluar prospectivamente la atencién en personas
con hipertensién arterial (HTA) en Uruguay. Personas de la comunidad con hipertension
arterial no controlada seran identificadas y seguidas mensualmente mediante encuestas
telefénicas cortas y una entrevista final presencial a los 12 meses de seguimiento. Esperamos
que los resultados de este estudio nos permitan identificar cuellos de botella y oportunidades
de mejora en la atencién de la poblacidn con hipertensidn arterial en nuestros paises.

2. Introduccion

2.1. Hipertension arterial, morbilidad y mortalidad asociada

La HTA es una causa importante de morbilidad y mortalidad asociada a causas
cardiovasculares, representando las mismas al menos un tercio de todas las muertes a nivel
mundial. ! Es por ello por lo que se le considera como uno de los principales factores de riesgo
modificables de mortalidad globalmente. Se estima que 1,28 billones de adultos de 30 a 79
afios sufren de HTA en el mundo . Dos tercios de los adultos con hipertension arterial viven en
paises de bajos y medianos ingresos. El 9% de las muertes en los paises de ingresos bajos, el
21% en los paises de ingresos medios y el 18 % en los paises de ingresos altos son atribuibles a
HTA®.

2.2. Atencion de las personas con HTA

A pesar de que existen tratamientos efectivos para la HTA, solo el 21% de los pacientes
diagnosticados logran controlar la HTA.

La atencién adecuada incluye tres componentes clave:*(1) Procesos de atencidn (2) Impacto y
(3) Estructura/bases (Figura 1).
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Pocos estudios han examinado longitudinalmente la atencidon de pacientes con HTA. La
Comisidn de Salud Global de Lancet sobre SS de Alta Calidad encontrd que los datos actuales
sobre el desempefio del sistema de salud y los resultados de salud en paises de medianos y
bajos ingresos tienden a enfocarse en medir la cobertura de distintas intervenciones en salud,
cuantificar el nimero de visitas y los insumos disponibles para la atencidn (medicamentos,
suministros, equipos y recursos humanos). Pero existe escasa informacidn sobre los procesos
de atencidn (competencia, diagndstico y tratamiento adecuado, atencidn segura y oportuna,
etc.), la experiencia de los usuarios con la atencién (atencién respetuosa y centrada en el
paciente) y el impacto de la falta de atencién de calidad (mejor salud, confianza y beneficios
econdmicos).*

Para entender mejor el desempefio del sistema de salud, se necesitan datos longitudinales y
oportunos, especialmente en el caso de personas con enfermedades crdnicas. Ademas, los
investigadores, los profesionales de la salud y los responsables de la toma de decisiones
necesitan contar con medidas estandarizadas para evaluar la atencién de las enfermedades
cardiovasculares (ECV) desde la perspectiva de los pacientes .

2.3. Lasituacion en Uruguay

Uruguay tiene una economia de ingresos altos con una poblacién aproximada de 3,5 millones®.
La esperanza de vida es de 74 y 81 afios para hombres y mujeres, respectivamente. El gasto
total en salud como % del PIB es de 9,35. La prevalencia global de hipertensién en Uruguay se
estima en 44 % para personas de 35 afios 0 mas’. Entre todos los hipertensos, el 64,2% recibe




tratamiento. Entre los que reciben tratamiento, sélo el 45% tiene la enfermedad controlada™.
En 2010, se inicid un estudio de cohorte prospectivo observacional denominado CESCAS | en
Pando, Barros Blancos y Colonia Nicolich, en el departamento de Canelones’. A lo largo de los
afios, se recolectaron datos sobre exposicidn a factores de riesgo y prevalencia de enfermedad
cardiovascular. Se encontré una alta prevalencia de hipertensién arterial (45,5%), obesidad
(36,7%), obesidad central (57,6%) y diabetes (12,4%)".

3. Planteamiento del problema y justificacion

Nuestros paises necesitan nuevos enfoques de medicidén para evaluar el rendimiento de sus
inversiones en el sistema de salud, informar el progreso a las personas, e identificar
oportunidades de mejora. Proponemos un estudio para seguir en forma telefénica a los
pacientes hipertensos de la cohorte CESCAS |. Esperamos obtener informacidn util, teniendo
en cuenta la experiencia del usuario, con el fin Ultimo de mejorar la atencién de los pacientes
hipertensos desde su diagndstico hasta su tratamiento y control.

Este estudio es parte de la Red de evidencia de calidad para la transformacion del sistema de
salud para Latino América (QUEST-LAC). QUEST es una red de Investigacion y Desarrollo (1+D)
para la innovacidn de los sistemas de salud'’. Las cohortes electrénicas de pacientes con HTA
son una herramienta novedosa para conocer los procesos de atencion.

4. Objetivos
General:

Descripcion del cuidado de la salud y calidad de atencién de las personas con hipertensién
arterial.

Especificos:

e Evaluar la factibilidad del seguimiento telefénico en poblaciones adultas con HTA en
las localidades seleccionadas.
Describir la experiencia del usuario en su contacto con el sistema de salud.

e Identificar oportunidades de mejora en la prestacién de servicios a las personas
adultas hipertensas.

5. Metodologia
5.1 Disefio

Este es un estudio prospectivo sobre una cohorte conocida: La recoleccion de datos se hara a
lo largo de 12 meses, telefdnicamente, con un momento basal y final de manera presencial. Se
contactara a los participantes del estudio de cohorte CESCAS. Para realizar este estudio, en
Uruguay se obtuvo una muestra poblacional aleatorizada polietdpica de 1584 individuos de

°. Todos los participantes de este estudio dieron su

ambos sexos entre 35 a 74 afos
consentimiento informado. En este estudio de cohorte electronica se incluiran al menos 300
personas de la cohorte CESCAS, con HTA no controlada, que acepten integrar el nuevo

estudio.



5.2 Dimensiones a evaluar. Plan de analisis

El estudio de cohorte electrénica nos permitird evaluar las siguientes dimensiones
relacionadas al sistema de salud:

2.1, Procesos de Atencion
2.1.1. Dénde y por qué buscan atencion los pacientes con HTA.
2.1.2. Caracterizacion de los pacientes que logran cifras de control de PA adecuadas, y

de los que no, segun uso del sistema de salud que utilizan el sistema, cuidan de su
salud y logran controlar su enfermedad comparados con los que no lo hacen.
Influencia de la organizacidn de la prestacion de servicios en los resultados de salud,
segun caracteristicas sociodemograficas

2.1.3. Proporcion de pacientes que reciben el conjunto completo de recomendaciones
(en el momento oportuno) durante la atencién de la HTA, segun caracteristicas
sociodemogréficas

2.1.4. Proporcion de pacientes hipertensos que son derivados a otro nivel de atencion
y que cumplen con esa indicacion.

2.1.5. Atencion longitudinal, vinculo sostenido entre paciente y servicio de salud a lo
largo del tiempo, y su relacion con los resultados .

2.1.6. Factibilidad de seguimiento telefénico, definido como primer contacto,
entrevista presencial inicial, al menos 8 de 10 encuestas telefdnicas y entrevista
presencial final, en al menos el 80% de las personas reclutadas.

2.1 Experiencia del usuario
2.11.1. Existencia de patrones en la experiencia del usuario a lo largo del proceso de atencidn.
2.11.2. Asociacion entre la experiencia del usuario, la atencién longitudinal, la

adherencia y los resultados de salud.
2.11.3. Asociacion entre consultas mas largas o de mayor calidad con
pacientes mas informados y con mayor satisfaccion.

2.111. Impacto

2.111.1. Funcién diaria, sintomas, dolor, bienestar, calidad de vida y padecimientos
graves en pacientes con hipertension.

2.111.2. Confianza y satisfaccidon de los pacientes con la atencién recibida.

2.111.3. Frecuencia con la que los pacientes abandonan la atencidn o no se hacen las

pruebas o tratamientos indicados.

2.111.4. Principales barreras para la atencién longitudinal, las pruebas
paraclinicas, los tratamientos adecuados y la atencién adecuada.

2.1IL.5. Costo de la atencién y las dificultades financieras que genera para los hogares.

5.3 Procedimiento e instrumentos de recoleccion de datos



Los participantes del estudio CESCAS serdn contactados inicialmente en forma telefdnica. Se
les informara sobre este estudio y se invitard a asistir a un encuentro presencial, donde se
aplicara el instrumento de evaluacién de elegibilidad (Anexo 1) para corroborar los criterios de
inclusidn y exclusion del presente estudio Se solicitara consentimiento informado (Anexo 2).

En este primer contacto se utilizara un cuestionario basal (Anexo 3) que incluye preguntas que
abordan aspectos socio-demograficos, percepciones sobre el cuidado de la salud, estado de
salud y uso de servicios de salud. Se incluiran ademas dos preguntas sobre antecedente de
COVID-19 y vacunacidon para COVID-19 debido a la relevancia epidemioldgica de esta
condicidn. La administracion del cuestionario tiene una duracidn aproximada de 30 minutos.

A lo largo del afo se aplicaran cuestionarios telefonicos mensuales subsiguientes (Anexo 4)
que relevaran aspectos de los procesos de atencidn y las actividades realizadas durante la
consulta en el SS. Estas entrevistas telefdnicas tendran una duracion aproximada de 10 min.

Al cabo de 12 meses, se realizara un segundo encuentro presencial, donde se administrara un
cuestionario final (Anexo 5) que incluird aspectos socio-demograficos, percepciones sobre el
cuidado de la salud, estado de salud, uso de servicios de salud, procesos de atencidn y
actividades realizadas durante la consulta, experiencia y satisfaccion del usuario y resultados
de salud y econdmicos.

Los contactos inicial y final, incluirdn la medicidn de la presién arterial.

En forma previa al inicio de la recoleccidn de datos, se realizara un piloto con no mas de 10
personas para evaluar el flujo y claridad de las preguntas.

Las encuestas se hardan utilizando teléfonos celulares exclusivos para el estudio y tabletas para
la recoleccién de datos. La base de datos del estudio se programara empleando el sistema
REDCap™.

Sistema de captura y manejo de datos

Como se menciond, como Sistema de Gestion de Datos se utilizardé REDCap, que es una
plataforma de software segura, basada en la web. REDCap se disefid para facilitar la captura
de datos en estudios de investigacion y ofrece a sus usuarios en linea la posibilidad de crear y
gestionar bases de datos de investigacion clinica en conformidad con las buenas prdcticas
clinicas.

La informacion de referencia y las medidas de resultado se capturardn para todos los
participantes de la misma manera en los formularios electronicos disefiados para este estudio.
A cada participante se le asignard un numero de identificacion del estudio (alfanumérico, con
un digito de control para validar la integridad). Todos los formularios del estudio se
organizardn utilizando un identificador tnico para cada participante.

Toda la informacion transmitida a través de la web estard encriptada. Los conjuntos de datos
se almacenardn dentro de REDCap, donde estardn seguros, disponibles para su consulta por los
investigadores autorizados. El Centro de Coordinacion de Datos asignard usuarios al proyecto
REDCap y luego les concederd permisos para utilizar moédulos especificos de REDCap o eCRF.



Los datos se exportardn en formato R y se colocardn en una carpeta segura de Dropbox. Los
archivos de datos para el andlisis serdn de-identificados, es decir, no contendrdn
identificadores como numeros de teléfono, nombres o direcciones. El conjunto de datos con
etiquetas de variables, etiquetas de cddigos y valores perdidos definidos, ademds de la matriz
de datos, se almacenarda como texto delimitado y archivos de comandos ("setup") (SPSS, Stata,
SAS, R, etc.) que contienen metadatos para su conservacion a largo plazo.

El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) proveerd el server seguro para para el
almacenamiento de los datos y llevard acabo el andlisis estadistico de los mismos.

Estrategia y normas de conservacion de datos

Los formularios de consentimiento se guardardn en cajas de archivo etiquetadas durante todo
el estudio en el centro participante, se almacenardn durante diez afios y luego se destruirdn.
Los datos electronicos se conservardn durante diez afios una vez finalizado el proyecto. El
gestor de datos y el investigador principal documentardn el proceso de conservacion de datos.

Sistema de gestion de la calidad

El IECS cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que define las politicas y
procedimientos que rigen la actividad del Equipo de Datos del IECS en relacion con la
prestacion de servicios informdticos basados en la plataforma REDCap.

El SGC se ha disefiado, desarrollado e implantado basdndose en las recomendaciones de la
guia GAMP (Guia Internacional para la calidad e integridad de datos), compatible con 1SO
9000, CMMI e ITIL.

Los proveedores de servicios de almacenamiento de datos en la nube criticos para IECS son:
- IBM Cloud (I1SO 27001:2013 e ISO 27017:2015). - AWS (ISO 27001:2013 y CSA).

Ambos proveedores cuentan con las acreditaciones de calidad necesarias para prestar servicios
basados en los requisitos regulatorios y normativos internacionales.

IECS cuenta con procedimientos de “backup” y restauracion implementados de forma
automdtica y sincronizada que garantizan que tanto la aplicacion como las bases de datos
estardn protegidos de forma encriptada y manteniendo la integridad de los datos.

Adicionalmente, IECS dispone de un Plan de Recuperacion de Desastres y Continuidad de
Negocio, que le permite restablecer el servicio de forma dgil y rdpida. Este Plan estard apoyado
por un servicio de redundancia en linea entre los diferentes proveedores de servicios en la nube
para garantizar que la plataforma esté en linea en todo momento.

5.4 Criterios de inclusién/ exclusion
Criterios de inclusion:

® Personas hipertensas integrantes de la cohorte CESCAS.
® Que tengan un teléfono mavil de uso personal.



® Presidn arterial sistélica mayor o igual a 140 mmHg o presién arterial diastélica mayor
o igual a 90 mmHg, en promedio de las dos ultimas medidas de presidn arterial (de un
total de 3 medidas con 1 minuto de separacién entre ellas).

Criterios de exclusion:

e Personas gestantes.
e Individuos que planean mudarse en los proximos 12 meses fuera del drea del estudio.

Para la medicion de la presion arterial se usara un tensiémetro automatico Omron * ', Antes
de medir la presidn arterial, el participante debera permanecer sentado y en reposo durante 5
minutos. Se obtendran tres medidas, con intervalos de 1 minuto entre ellas. Se calculara el
valor de presidn arterial a partir del promedio de las dos ultimas mediciones.

5.5 Entrevista Basal, llamadas de seguimiento y entrevista final

Entrevista Basal: Incluye consentimiento informado (Anexo 2), medicidén de presidn arterial y
cuestionario basal (Anexo 3).

Entrevistas telefénicas de seguimiento: Luego de la visita basal, se realizardn entrevistas
telefdnicas estructuradas (Anexo 4) mensuales (10 llamadas en total). Si los participantes no se
encuentran en un lugar privado, se les contactard en un momento posterior. Las entrevistas
telefénicas mensuales duraran aproximadamente 10 minutos.

Entrevista final: A los 12 meses, se realizard una evaluacidn final. Se aplicara el cuestionario
final (Anexo 5) y se medira la presion arterial siguiendo el mismo procedimiento empleado en
la visita basal.

5.6 Cascadas de atencion en HTA y variables a recolectar

Se conoce como “cascadas de atencion”, a la forma de representar las pérdidas en el
seguimiento de lo que deberia ser el continuo de la atencidn de pacientes desde el tamizaje de
una condicidén o enfermedad hasta su tratamiento y resultados de calidad en salud®.

En un reciente articulo de revisidn'® sobre cascadas de atencidon en HTA, los autores
encontraron solo 6 articulos que definian cobertura efectiva en el manejo de la HTA en
servicios de salud. Se encontrd escasa coincidencia en las definiciones. La mayoria de los
estudios eran de corte transversal.

Dicho estudio propone una cascada de atencion expandida para HTA que incluye a la
poblacién tamizada, la poblacién vinculada a atencidn de calidad y poblacién que adhiere al
tratamiento prescrito.

En la figura 3 se presenta la propuesta de cascada de atencion expandida para HTA.

ig. 3 : Cascada de atencion expandida para HTA
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En este estudio planteamos calcular dos tipos de cascadas:

1. Una cascada calculada en base a un corte transversal de todos los participantes de la
cohorte, HTA, a los que se les ofrece participar en el estudio. Esta cascada incluiria 4 pasos
basados en las respuestas de elegibilidad.

a. % de poblacién que acepta participar
c. % con HTA previamente diagnosticada, actualmente con medicacion
d. % con control de presion arterial

2. Una cascada longitudinal para los participantes de la cohorte electrénica (con HTA
diagnosticada previamente y no controlada). Esta cascada incluira:

a. Poblacién con HTA no controlada (al final de los 12 meses de seguimiento)
b. % Poblacién vinculada a atencion de salud (al final de los 12 meses de seguimiento)

c. % Poblacidn vinculada a atencién de salud, que recibe manejo de la HTA segun estandares
vigentes.

d. % Poblacién que adhiere al tratamiento prescrito.
e. % Poblacién que logra mejoras en su salud.

A continuacién se presenta cdmo se operacionalizard la cascada de HTA en la cohorte
electronica.

Recoleccion de Datos

En resumen: entrevistadores especialmente entrenados se contactaran con los pacientes de la
cohorte para invitarlos a concurrir al centro de salud, en el cual se evaluaran los criterios de



elegibilidad y en caso de cumplirlos, se los invitard a participar del estudio y firmar el

consentimiento informado. En esta primera visita presencial se completara la encuesta basal

(Anexo 3). Luego se realizaran llamados telefénicos mensuales en un horario que sea

conveniente para el o la participante, a lo largo de 10 meses, en los cuales se realizara la

Encuesta de Seguimiento (Anexo 4), y por ultimo se los citara nuevamente al centro de salud

para la visita final en el mes 12 de seguimiento, en la cual se realizara la Encuesta Final (Anexo

5) y se medira la presién arterial.

Operacionalizacion de las medidas de la cascada de HTA en la cohorte electrénica

Paso de la Cascada

Definicion

Operacionalizacion en la cohorte
electronica

Poblaciéon con HTA

no controlada

Participantes con PAS >= 140 y/o
PAD >=90 en la entrevista inicial

Entrevista Basal

estandares

Poblacidn vinculada | Participantes que informaron | Auto-reporte de encuestas de seguimiento
a atencion de salud | haber buscado atencion de]|y finales

salud para la HTA
Poblacién vinculada| Participantes que informaron|Auto-reporte de la encuesta de
a atencion de salud, | haber recibido atencién | seguimiento sobre el contenido de la visita
que recibe manejo| oportuna, competente y| de atencién. Oportuno: cuando el tiempo
de la HTA segun|continua transcurrido desde que buscéd atencidn

hasta que vio al proveedor de salud fue
menor a un mes. Competente: cuando en
la consulta se incluye la medicién de la PA,
y la evaluacién de otros factores de riesgo
actividad

cardiovascular  (tabaquismo,

fisica y alimentacion saludable).

Continuo: realizacion de las visitas de

seguimiento programadas, en un mismo
un  mismo

establecimiento 'y con

proveedor de salud.

Poblacion
adhiere

que se
al
tratamiento

prescrito

Participantes que informaron
recibir un tratamiento vy
adherirse al tratamiento segun
lo prescrito

El auto-reporte en la encuesta final sobre
pacientes que informaron adherir al
tratamiento segun lo prescripto.

Poblacion que logra
mejoras en su salud

Participantes con PAS <140 vy
<90 en la entrevista final

Medicién de PA final. Promedio de las dos
Ultimas mediciones (de tres en total




realizadas segun se describe
metodologia)

(Auto-reporte).

en

Hospitalizaciones reportadas desde el
inicio del estudio, Calidad de vida.

5.6 Tamano de muestra y analisis de datos

Dado que no existe informacién previa sobre los indicadores que se calcularan en este estudio,
el calculo de tamafio muestral se basé en un escenario de maxima variabilidad, esto es,
prevalencia de 0,5 con intervalo de confianza del 95% y precisién de la estimacidn del 5,8% o
mas. Considerando estos parametros, el tamafio muestral minimo calculado es de 300
participantes.

Para el analisis de los resultados utilizamos estadistica descriptiva: media y desvio estandar o
mediana y rango intercuartilo para las variables continuas, segun su distribucidn; vy
proporciones para las variables categdricas. Se construirdn modelos de regresidon logistica
mulltiple para analizar la relacién entre los procesos de atencién y los resultados obtenidos en
el control de la presidn arterial. Los anadlisis se realizaran utilizando los paquetes estadisticos
STATA 16.0 y RStudio.

6. Financiamiento

El proyecto serd financiado por el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) con un
presupuesto de 28,000 USD.

7. Consideraciones éticas

El protocolo y todos los instrumentos seran presentados a Comité de ética en cada uno de los
paises participantes. En Uruguay sera evaluado por el Comité de ética y proyectos de
investigacion de la Facultad de Medicina, Universidad de la Republica.

Si el participante esta interesado en el estudio y es elegible, se le leerd el formulario de
consentimiento informado, se le ofrecera la posibilidad de hacer preguntas y se solicitara su
firma (Anexo 2). El formulario incluird la fecha y hora del consentimiento y se entregara una
copia al participante con datos del equipo investigador de la Facultad de Medicina para
contacto en caso de desearlo en cualquier momento. Los traslados y el tiempo necesario para
atender las entrevistas son posibles inconvenientes para las personas, que no entrafian mayor
riesgo. Ademas, todos los datos recolectados (identificados solo por ID de estudio) seran
anonimizados y almacenados en computadoras protegidas con contrasefia de acceso exclusivo
para el equipo investigador.




Aunque no hay beneficios directos para los participantes del estudio, la informacidn
recolectada podria promover posibles intervenciones para brindar un beneficio a la
comunidad a través de mejoras en la atencién de la salud.

El Comité de Etica serd notificado de cualquier evento adverso que se informe. Si existe la
necesidad de modificar el protocolo o los instrumentos una vez iniciada la recoleccidon de
datos, se notificard al Comité de Etica mediante la presentacién de una solicitud de enmienda
del protocolo.

Como parte de los procedimientos para minimizar riesgos y garantizar la confidencialidad,
capacitaremos a los/las encuestadores/as en los procedimientos de consentimiento informado
y recoleccién de datos y bioética de la investigacidn cientifica con sujetos humanos.

Equipo de investigacion:

Investigadores: Dra. Jacqueline Ponzo, Dra. Natalia Cristoforone, Facultad de Medicina,
Udelar. Ezequiel Garcia Elorrio, Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria.

Coordinacion general: Dra. Vilma Irazola, Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria, Argentina.
Instituciones participantes:

Departamento de Medicina Familiar y Comunitaria de Facultad de Medicina de UdelaR.

Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de Buenos Aires.
Recursos materiales

Las tablets, los teléfonos celulares y los tensiometros que se utilizaran para la recoleccién de
datos y mediciones de presidn arterial seran provistos por el estudio.
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ANEXO 2 - PRESUPUESTO

Presupuesto para sub-estudio CESCAS: e-cohort para seguimiento de personas con

hipertensién arterial y contacto con la cohorte

Presupuesto para siete meses de duracion

costo
mensual*
Recursos humanos
Grado 1, 18 horas 23.707
Grado 1, 18 horas 23.707
Grado 1, 18 horas 23.707
Grado 2, extension de 20 a 25 horas 12.979
Subtotal recursos humanos
Movilidad de participantes y 16.714
encuestadores
Datos de telefonia e internet 11.143
Subtotal logistica
TOTAL

*Precios 01.01.2023 Fin 1.2 FLD

*Incluye arts. 3° y 4° Ordenanza para el uso de FLD

*no incluye otros costos por licencias no gozadas

costo 7
meses

165.949
165.949
165.949

90.853

588.700

117.000

78.000

195.000

783.700

monto en ddlares

15.095

3.000

2.000

5.000

20.095
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