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RESUMEN

Las caracteristicas y las tendencias de la investigacion en telesalud en Latinoamérica, en especial
los ensayos clinicos controlados aleatorizados, han sido poco explorados. El objetivo de este
trabajo fue caracterizar los estudios registrados en clinicaltrials.gov sobre telesalud en
Latinoamérica. Se hizo un estudio descriptivo donde se evaluaron las investigaciones sobre
telesalud en Latinoamérica registradas hasta el afio 2018 en clinicaltrials.gov. Se evalud el tipo
de estudio relacionado con enfermedad o tema, pais, iniciativa y tipo de institucion. Se
localizaron 37 trabajos registrados. Los referidos a telesalud fueron principalmente ensayos
controlados de tipo asignacion paralela (81,1 %). Las enfermedades mas abordadas fueron:
hipertension arterial (23,9 %), diabetes (11,3 %) y enfermedades cardiovasculares (9,9 %). El
64,9 % de los trabajos fueron de iniciativa local, en los que resultaron Brasil (29,3 %) y Argentina
(14,6 %) los paises con mayor numero de investigaciones. En conclusion, existe una baja
cantidad de estudios latinoamericanos registrados en clinicaltrials.gov, los cuales se enfocaron
principalmente en enfermedades cronicas y fueron desarrollados por iniciativa local. Se
requieren mas ensayos clinicos controlados aleatorizados sobre telesalud en el contexto
latinoamericano para ayudar a consolidar su desarrollo.

Palabras clave: Telemedicina; América Latina; ensayos clinicos; estudios de cohortes.
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ABSTRACT

The characteristics and trends of telehealth research in Latin America, especially clinical trials,
have been little explored. The objective was to characterize the studies registered in
clinicaltrials.gov about telehealth in Latin America. We performed an observational and
descriptive study and evaluated the telehealth research in Latin America registered until 2018 in
clinicaltrials.gov. The type of study, disease, country, initiative and type of institution were
evaluated. We found 37 studies registered. The studies on telehealth were mainly clinical trials
of parallel assignment type (81.1%). The most discussed diseases were: arterial hypertension
(23.9%), diabetes (11.3%) and cardiovascular diseases (9.9%). The 64.9% of the works were
local initiatives, being Brazil (29.3%) and Argentina (14.6%) the countries with the highest
number of investigations. In conclusion, there is a low number of Latin American studies
registered in clinicaltrials.gov, the studies focused mainly on chronic diseases and were
developed by local initiative. We need more clinical trials on telehealth in the Latin American
context to help to consolidate its development.

Key words: Telemedicine; Latin America; clinical trial; cohort studies.

Recibido: 27/03/2019
Aceptado: 11/11/2019

Introduccion

La telesalud se ha definido como el uso de la informacién médica que se intercambia de un sitio
a otro mediante la comunicacion electronica -tecnologias de la informacion y comunicacion
(TIC)- con el objetivo de mejorar la atencion de salud.?Y) La telesalud se utiliza como una
estrategia para incrementar la accesibilidad a los servicios de salud de la poblacion residente en
lugares remotos, mejorar la calidad asistencial mediante la formacién y el apoyo a la toma de
decisiones de profesionales ubicados en zonas rurales, y aumentar la eficiencia de los servicios
de salud para optimizar recursos y disminuir los costos.® La telesalud ya es una politica puablica
en Europa, las Américas, Asia y Africa. Sin embargo, existen variaciones en relacion con su
implementacion y desarrollo.®

Los médicos estan distribuidos de manera desigual en practicamente todos los paises de América
Latina; esto representa un acceso limitado a los servicios de salud.® La telesalud puede abordar

tales desafios, motivo por el que se esta expandiendo en América Latina, pero su uso
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generalizado y sostenible aun no se ha consolidado a una escala nacional y regional, por motivo
de factores legales, financieros, tecnoldgicos, organizativos y humanos.®) Esto resalta la
necesidad de fortalecer la implementacion y la escalabilidad de los programas de telesalud con
el respaldo de recomendaciones sélidas basadas en evidencia cientifica que busquen garantizar
su sostenibilidad.

Los ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA) son el estandar para establecer la
eficacia de la intervencion en la prestacion de atencion de salud, aunque pueden ser limitados en
su capacidad de generalizacion e incapaces de explicar las adaptaciones de la intervencion o los
factores que pueden influir en los resultados en diferentes contextos y para diferentes
poblaciones.® La investigacion en telesalud requiere disefios metodoldgicos adecuados® que
sirvan de sustrato para las revisiones sistematicas que respalden las decisiones en los servicios
de telesalud.® Estos disefios incluyen los ensayos por conglomerados, ensayos pragmaticos,
ensayos adaptativos, los disefios factoriales y los disefios de cufia escalonada.* Por otro lado,
la investigacion observacional en telesalud es la mas abundante al igual que en el resto de la
investigacion biomédica, aunque los estudios observacionales presentan limitaciones
metodoldgicas que generan sesgos Y factores de confusion, lo que significa que las inferencias
causales no pueden extraerse de manera confiable.®

Las caracteristicas y las tendencias de la investigacion en telesalud en Latinoamérica, en especial
los ensayos clinicos controlados, han sido poco estudiados.(”” La comprension de la situacion
actual de la investigacion en telesalud es importante para la construccion de la informética en
salud basada en la evidencia, y en consecuencia para la toma de decisiones. Se puede acceder a
la informacion resumida de ensayos controlados desde varios registros de ensayos
internacionales disponibles en linea.® Uno de los registros internacionales méas reconocidos es
clinicaltrials.gov,”® que actualmente contiene informacion de casi 270 000 estudios en mas de
200 paises.® El registro de clinicaltrials.gov tiene principalmente ensayos clinicos, aunque
también cohortes y accesos ampliados (para medicamentos o productos biolégicos que no
califican para inscribirse en un ensayo clinico).® El objetivo de este estudio fue caracterizar los

estudios registrados en clinicaltrials.gov sobre telesalud en Latinoamérica.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional y descriptivo a través de la base de datos abierta de
clinicaltrials.gov. La busqueda se hizo el 15 de febrero del afio 2019 y los datos se extrajeron
directamente del registro en esa fecha. Fueron incluidos los estudios sobre telesalud identificados

en clinicaltrials.gov® desarrollados en los paises latinoamericanos Argentina, Bolivia, Brasil,
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Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras, México,
Nicaragua, Panam4, Paraguay, Peru, Republica Dominicana, Uruguay, Venezuela.

La busqueda se realizé con los descriptores del tesauro de Medical Subject Headings (MeSH)
del U.S. National Library of Medicine (telemedicine, remote consultation, telepathology,
teleradiology, telerehabilitation, wireless technology), ademas de otros términos libres. La
estrategia de busqueda fue: “telemedicine OR telemonitoring OR remote consultation OR
telecardiology OR telesurgery OR mobil health OR mhealth OR telehealth OR ehealth OR
teleradiology OR telepathology OR telerehabilitation OR medicine technology OR wireless
technology”. Todas las palabras clave o términos libres probables se emplearon para mejorar el
numero de estudios recuperados; sin embargo, no aumentd el nimero de resultados obtenidos
con dicha estrategia. Se empled el motor de busqueda avanzada, utilizando la estrategia de
busqueda y el pais de interés sin ningun otro limitante o filtro. Se repiti6 la busqueda para cada
pais hasta completar con la lista de paises latinoamericanos.

Se considerd como estudio Unico aquellas intervenciones registradas en maltiples paises que
obedecen a un solo proyecto. Se caracterizd el tipo de estudio, la enfermedad o el tema abordado,
la iniciativa (local o extranjera) y la institucion que genero la investigacion. Adicionalmente, se
describié el numero de estudios por afio de registro, el nimero de estudios por afio de
terminacion, y el tipo de institucion o sector. El analisis se realiz6 en el software STATA v.14

®, donde se reportaron medidas descriptivas.

Resultados

Se identificaron 37 estudios sobre telesalud. El primer estudio se registro en el afio 2008. A partir
de ese afio hubo un registro discontinuo de estudios hasta el afio 2018. En los afios 2009 y 2010
no se registrd ningan estudio. EI nimero méaximo de estudios registrados en un afio fue en el
2015 con un total de 8 ensayos (22,2 %), y el mayor numero de estudios finalizados en igual
periodo fue de ocho, el cual correspondi¢ al afio 2018. Ademas, ocho de los estudios registrados

hasta el momento de la revision atn no habian finalizado (Fig.).
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Fig. - Estudios registrados hasta el momento de la revision.

Se encontro que el 81,1 % de los estudios fueron ensayos de asignacion paralela. Las principales
enfermedades estudiadas fueron sobre hipertension (23,9 %), diabetes (11,3 %) y enfermedades
cardiovasculares (9,9 %). Los paises que mas estudios registrados tenian fueron Brasil (29,3 %)
y Argentina (14,6 %). La mayoria fueron realizados por autores locales del pais donde se efectud
el estudio (64,9 %). Las principales instituciones que ejecutaron investigaciones en la region
fueron la Universidad de Michigan, de Estados Unidos (18,9 %), y el Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, de Brasil (10,8 %), como se muestra en la tabla.

Tabla - Caracteristicas de los estudios latinoamericanos sobre telesalud registrados en

clinicaltrials.gov

Tipo de estudio (N=37) No. %
- Intervencidn (Ensayo clinico) 34 91,9
Asignacidn paralela 30 81,1
Asignacion de un solo grupo 3 8,1
Asignacion factorial 1 2,7

- Observacional: Cohorte 3 8,1

Enfermedad o tema (N =71)*

Hipertension 17 239
Diabetes 8 11,3
Enfermedades cardiovasculares 7 9,9
Depresion 5 7,0
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Obesidad 5 7,0
Enfermedades cerebrovasculares 4 5,6
Enfermedades renales crénicas 4 5,6
Gestacion 3 4,2
Otros 25 35,2

Paises donde se realizé la investigacion (N= 40)**

Brasil 12 29,3
Argentina 6 14,6
México 4 9,8
Peru 4 9,8
Bolivia 3 7.3
Chile 3 73
Colombia 3 7,3
Guatemala 2 49
Honduras 2 49
Republica dominicana 1 2,4
Uruguay 1 2,4

Iniciativa (N=37)
Local 24 64,9
Internacional 13 35,1

Tipo de institucion (N=37)

Universidad 28 75,7
Institucidn no universitaria privada 6 16,2
Institucion no universitaria piblica 3 8,1

Institucion (N=37)

University of Michigan (Estados Unidos) 7 18,9
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (Brasil) 4 10,8
Universidad Peruana Cayetano Heredia (Per() 3 8,1
Universidade Federal da Bahia (Brasil) 2 54
Universidade Federal de Minas Gerais (Brasil) 2 54
Otras 19 51,4

*Algunos proyectos evaluaron mas de una enfermedad o tema.
**Algunos estudios se realizaron en mas de un pais (estudios multinacionales).

Fuente: Datos basados en clinicaltrials.gov
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En el cuadro se muestra la lista de todos los estudios identificados y analizados en el presente

estudio.

Cuadro - Estudios sobre telesalud en América Latina registrados en clinical trial.gov, en el periodo

2008-2018
Nombre del estudio Acrénimo Afio de Afio de
inicio finalizacién
Developing Accessible Telehealth Programs for - 2011 2015
Hypertensive Patients in Latin America
A Longitudinal Survey of Health in Bolivia 2014 2018
AniMovil mHealth Support for Depression AniMovi 2018 2019
Management in a Low-Income Country
Cardiac Telerehabilitation: Attendance and - 2018 2018
Effectiveness
Developing Accessible Telehealth Programs for - 2011 2012
Hypertensive Patients in Latin America
Developing Accessible mHealth Programs for - 2014 2015
Depression Management in Bolivia
Developing Accessible Telehealth Programs for - 2014 2015
Diabetes and Hypertension Management in
Bolivia
Effect of the Teleconsultation of Renal Nutrition - 2017 2018
on Renal Function and Glycemic Control in
Patients With DKD
Effectiveness of a mHealth Intervention for the LATIN-MHPeru 2017 2018
Treatment of Depression in People With
Diabetes or Hypertension in Peru
Effectiveness of a Psychoeducation and Support - 2017 2019
Protocol by Phone in the Aid of Caregivers of
Patients With Dementia
e-Health Education Program at Workplace e-Health 2017 2018
Evaluation of the Effects of Teleconsultations - 2015 2016
on a Endocrinology Referral List
Home Blood Pressure SMS Telemonitoring in 2018 2018
the Primary Care Setting
Hypertension Control Program in Argentina HCPIA 2013 2016
Impact of Automated Calls on Pediatric Patient - 2013 2016

Attendance in Chile (Health Call)
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Implementation of Foot Thermometry and SMS
and Voice Messaging to Prevent Diabetic Foot

Ulcer

International Registry for Ambulatory Blood

Pressure and Arterial Stiffness Telemonitoring

Messages For Your Health: A Cancer Screening

Prevention Study

mHealth Interventions to Improve Access and
Coverage of Uninsured People With High

Cardiovascular Risk in Argentina. (mHealth)

Mobile Health Intervention for Active

Tuberculosis

Online Platform for Healthy Weight Loss
Perinatal mHealth Intervention in Guatemala
Psychiatric Care Via Videoconferencing

Satellite-supplementation of Medical Outreach
Clinics: a Feasibility Study

Scaling Up Science-based Mental Health
Interventions in Latin America (DIADA)

Technological Platforms and Telerehabilitation

in Heart Surgery

Telemedicine Qualifying Transition Between
Tertiary and Primary Health Care in Stable
Coronary Artery Disease Patients

Telemonitoring of Uncontrolled Hypertension

Telesonography Adaptation and Use to Improve
the Standard of Patient Care Within a

Dominican Community

Tele-spirometry in Primary Care - Randomized
Clinical Trial Cluster: the Effectiveness

of Telemedicine in Asthma

Tele-spirometry in Primary Care-Randomized
Clinical Trial Cluster:Telemedicine in Chronic

Obstructive Pulmonary Disease

TXT2HEART COLOMBIA: Evaluation of the
Efficacy and Safety of Text Messages to
Improve Adherence to Cardiovascular

Medications in Secondary Prevention

Use of Mobile Technology to Prevent
Progression of Pre-hypertension in Latin
American Urban Settings

(VASOTENS)

POEmMaS

DIADA

Tele-DAC

ERNESTINA

RESPIRANET-A

RESPIRANET-C

TXT2HEART
COLOMBIA

2015

2015

2015

2014

2018

2017

2015

2012

2013

2018

2016

2014

2016

2008

2015

2015

2017

2011

2017

2017

2017

2014

2020

2018

2020

2015

2013

2020

2016

2017

2019

2008

2017

2017

2019

2013
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Virtual Reality to Reduce Anxiety in VRSurg 2008 2011
Ambulatory Surgical Operations (VRSurg)

Virtual Rehabilitation and Conventional - 2015 2017
Therapeutic Exercises in the Treatment of

Individuals Post Stroke

Virtual Rehabilitation and PNF in the Recovery - 2017 2018
of the Motor Function Post Stroke

Fuente: Datos basados en clinicaltrials.gov.

Discusion

La cantidad de estudios realizados en paises latinoamericanos es considerablemente menor a lo
hallado en paises desarrollados, tal como lo demuestra un estudio previo sobre Francia, en el que
se encontrd un total de 39 estudios en un menor periodo de afios.®? Este hallazgo confirmaria la
limitada contribucion de las TIC al bienestar en paises en vias de desarrollo, como los de
Latinoamérica,™? lo cual se explicaria por el inicio tardio del uso de las TIC en esos paises o por
su baja produccion cientifica en telemedicina.(”

La mayoria de los estudios realizados fueron del tipo intervencién (ensayos). De estos ensayos
la mayor cantidad fue de asignacion paralela; solo hubo uno de asignacién factorial y ninguno
de disefio especial (ensayos por conglomerados, ensayos pragmaticos, ensayos adaptativos, y
ensayos de cufia escalonada). Esto se explicaria por la categorizacion del “modelo de
intervencion” (tipo de intervencion) que restringe clinicaltrial.gov en su registro, pues considera
la asignacién de un solo grupo, la asignacion paralela, la asignacion cruzada, y la asignacion
factorial como Unicas opciones.®) No obstante, es posible que estos estudios no se estén
elaborando con un enfoque en la implementacion de proyectos de telesalud, que requieren de
disefios especiales. Por otra parte, se observa que no hay un crecimiento continuo de estudios a
través de los afios, en contraste con el crecimiento de las politicas publicas en telesalud en
Latinoamérica,®*? lo que significaria que se estan generando politicas y programas de telesalud
basados en experiencias internacionales mas que en las propias.

La mayoria de los estudios abordan enfermedades cronicas, probablemente porque existe una
tendencia actual al envejecimiento de la poblacidn, que eventualmente traera como resultado un
aumento futuro de la aparicion de enfermedades cronicas y de comorbilidades,*® e incrementara
sustancialmente los costos de atencion de la salud y la utilizacion de recursos.* En este
contexto, se estaria probando la telemedicina o la telesalud como una opcion viable para mejorar
la atencion de estas enfermedades, por las ventajas que ofrece (mejora de la accesibilidad, calidad

y eficiencia de los servicios de salud).*® La investigacion de condiciones clinicas agudas
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(emergencias y cuidados intensivos) es un area pendiente a explorar, aunque varios estudios
fuera de Latinoamérica estdn demostrando éxito; es decir, tasas de mortalidad bajas
comparadas con las del modelo de atencién tradicional.(:>16)

Llama la atencién que México, Costa Rica y Panaméa no lideren en nimero de estudios a pesar
de que dichos paises fueron los primeros en adoptar la telesalud como proyecto nacional (antes
del afio 2002), en comparacion con otros paises que muestran un mejor posicionamiento, como
Brasil, Argentina y Perd, que lo hicieron después del afio 2007.07) Es posible que una vez
establecidos como proyectos nacionales, no haya existido interés en demostrar su eficacia,
efectividad, eficiencia, seguridad o en buscar innovaciones validadas mediante ECCA. Otra
explicacion es que no se cuente con los recursos suficientes para realizar estudios con este tipo
de disefio dada la complejidad, el tiempo y el costo que estos requieren.®)

Este es el primer estudio que aborda la investigacion en telesalud en Latinoamérica a través de
un registro de estudios especializado en ensayos controlados. Una limitacion del estudio es la
posible subestimacion de cualquier estudio no registrado en la plataforma de clinicaltrial.gov;
sin embargo, se muestra una aproximacion importante sobre la investigacion en telesalud en
Latinoamérica. Recomendamos incentivar la investigacion en telesalud a través de ECCA en la
region latinoamericana, asi como replicar este estudio en otros registros internacionales para
corroborar nuestros hallazgos. Del mismo modo, consideramos pertinente realizar estudios
bibliométricos para complementar el analisis de la produccién cientifica latinoamericana.

En conclusion, existe la necesidad de fortalecer los programas de telesalud con el respaldo de
recomendaciones sélidas basadas en evidencia cientifica que busquen garantizar su
sostenibilidad. Encontramos una baja cantidad de estudios latinoamericanos registrados en
clinicaltrials.gov, asi como la ausencia de un crecimiento continuo. La mayoria de los estudios
fueron ensayos controlados de asignacion paralela. Estos estudios se enfocaron principalmente
en enfermedades cronicas y se desarrollaron por iniciativa local. Se requieren ensayos clinicos
controlados aleatorizados adicionales para evaluar la eficacia, la efectividad, la eficiencia y la
seguridad de la telesalud en el contexto latinoamericano, y de esa forma ayudar a consolidar su

desarrollo.
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