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Propadsito

Proporcionar evidencia de gue la Terapia
Directamente Observada por Video (VDOT — por
sus siglas en inglés) es al menos tan eficaz como
el tradicional TAES-en persona para favorecer la

adherencia al tratamiento en los pacientes con
VIH y tuberculosis (PVIH/TB).



e
Objetivos

- Medir el nivel de aceptacion y satisfaccion en las
PVIH/TB que van a utilizar Video-TAES para supervisar el
tratamiento de TB.

- Comparar el nivel de adherencia y terminacion del
tratamiento de TB en las PVIH/TB que seran
supervisados con Video-TAES vs. métodos actuales (i.e,
TAES en-persona y/o auto-administrado).

- Comparar los costos de Video-TAES vs. métodos
actuales para supervisar del tratamiento de la TB en
PVIH/TB.



-
Metodos

- Disefo
- Estudio prospectivo, comparativo
- Del 15 enero de 2016 al 14 de enero de 2017,
- Programa de TB en Tijuana, B.C.

- Poblacidon de estudio

Criterios de inclusion:

Mayor de 18 anos

Personas con diagnostico de VIH

Prescripcion para el tratamiento v.0. de TB activa

No tener planes de mudarse fuera de la ciudad de Tijuana en el periodo del estudio
Proporcione consentimiento informado y firmado

Criterios de exclusion:

- Personas con limitaciones fisicas o cognitivas que les impide utilizar un teléfono
inteligente (p.e., problemas severos de la vista, destreza manual).




Metodos

- Método de reclutamiento:

- Identificacion de participantes elegibles por la coordinacion del
programa de Micobacteriosis de la JS2.

- Invitacion directa por el personal de salud que corresponda.

- Consideraciones adicionales para identificar participantes:

- Pacientes con al menos 2-3 meses de tratamiento v.o. de TB.

- Informar al paciente que utilizara el sistema Video-TAES por un
periodo de 6 meses, o0 hasta que termine su tratamiento;
considerando el tiempo de duracion del estudio, (termina el 16 de
diciembre 2016), esto dependera del periodo en el que se inscriba.
- Personas que estan hospitalizadas o en albergues, centros de

rehabilitacion.




Metodos

- Tamano de la muestra: 25 pacientes

- Todas las decisiones sobre el tratamiento se realizaran por el meédico de la
clinica que le corresponda, este proyecto NO pretende o incluye cambios
en el regimen de tratamiento.

- Recoleccion de informacion:
- Entrevista via telefonica o en persona (L5min)
- CMS (Sistema de Administracion de Pacientes)
- Expediente clinico y/o registros del programa de VIH y de TB
- Registros en el programa de TB para conocer el seguimiento que
el participante tuvo con su medico en la clinica de TB o de VIH



Metodos

- Incentivo: Se les ofrecera a los participantes el equivalente de $5
dolares por su tiempo en completar cada entrevista (pre/post), total:
$10 ddlares.

- ***E] incentivo no es por tomar sus medicamentos para la TB o por
utilizar el sistema de Video-TAES.

- Sujetos humanos y consideraciones éticas:
- Aprobacion por el Comité de Bioetica de la CSFMEU (10/11/2015)
- Aprobacion por el IRB de UCSD (8/1/2016)
- Todos los pacientes deben firmar su consentimiento
iInformado para ser elegibles y participar.

- El personal del equipo de investigacion debera tomar un curso en
linea sobre proteccidon de sujetos humanos que participan en

investigacion. phrp.nihtraining.com/




Procedimientos en la
Inscripcién

v

Procedimientos del
Seguimiento

v

Identificacion de pacientes
elegibles/pre-seleccion

Mantener un inventario de
los teléfonos celulares

v

PTB- Invita, Inscribe y
obtiene consentimientos
del paciente (1ra. Visita)

v

Revisar diariamente el CMS
para monitoreo de los
videos

4

v

PTB-Registra al paciente
en el CMS/ app en el celular

v

Mantener actualizado el
horario de medicamentos
en el CMS

Cierre
y

Agendar cita con PP para
entrevista final 15dias
antes de terminar tx

v

PTB-entrega de incentivo
después de la entrevista

v

‘ Procedimiento en el

PTB-Envia informacion de
contacto a PP
PP- entrevista basal

'

PTB-visita para regresar el
teléfono celular

v

Mantener comunicacion
constante con el PPy PTB

PTB-Inicia entrenamiento
del paciente (2da visita)

|

v

PTB-2° dia entrenamiento,
entrega de incentivo y del
celular (3ra visita)

Completar el expediente de
investigacién para cada
participante

v

Actualizar estatus en CMS

Completar el expediente de

investigacioén con el cierre
del participante

AN

Reutilizar
el teléfono

Desactivar
el teléfono




Procedimientos en la
Inscripcion

!

Identificacion de pacientes |
elegibles/pre-seleccion

}

PTB- Invita, Inscribe y
obtiene consentimientos
del paciente (1ra. Visita)

4

PTB-Registra al paciente
en el CMS/ app en el celular

q

e L e e et =i o

contacto a PP
PP- entrevista basal

1. Identificacion de posibles participantes-Generacion de lista
pre-seleccionados
Comunicacion interna JS- CS (Medico tratante y Resp.TAES)
a. Paciente con VIH en tratamiento para TB activa (v.0.); > 18
afos; no planes de mudarse fuera de Tijuana.
Comunicacion entre el programa de TB y VIH/clinicas TB y VIH
***|_jsta generada por: PTB (Dra. Liliana Andrade, Dra. Lidia Perez

2. Primer contacto con los pacientes, el PTB asignado, durante
su visita normal TAES hace la invitacion al paciente para
participar en el proyecto. Si el paciente acepta:
a. Revisara y obtendra el consentimiento informado ‘firmado’
b. Completara la hoja de inscripcion del participante y el formato
de informacion de contacto. Se asignara un ID
c. Se entregara el expediente de investigacion a la coordinadora
del programa de TB
d. La cPTB, realizara el registro del paciente en el CMS y
asignara un teléfono celular
e. La cPTB enviara la informacion de contacto al PP

PTB-Inicia entrenamiento

“PTB-2° dia entrenamiento,
entrega de incentivo y del
celular (3ra visita)

3. Entrevista y entrenamiento

a. PP se comunicara con los pacientes, y establecera una cita
para la entrevista en “persona o por teléfono”

b. Posterior a la entrevista el PTB inicia el entrenamiento con el
paciente sobre el uso del teléfono celular y la aplicacion “V”
de Video-TAES durante dos dias minimo.

c. PTB: entrega incentivo, el teléfono celular y obtiene la forma
de “entrega de teléfono” firmada por el paciente.




Procedimientos del
Seguimiento

u

Mantener un inventario de
los teléfonos celulares

|

Revisar diariamente el CMS
para monitoreo de los
videos

|

Mantener actualizado el
horario de medicamentos
en el CMS

l

constante con el PP y PTB

____________________________ e—

Completar el expediente de
investigacion para cada
participante

Mantener inventario de los teléfonos celulares

a. La cPTB y la cPP actualizan el listado de los equipos
que se tienen asignados y disponibles.

b. Incluir en el listado: Numero telefénico, ID, IMEI, num
serie, fecha de entrega al paciente, fecha de regreso.

c. cPTB, accesar al CMS y revisar las ventanas: informacion
del paciente, horario de medicamento, actividad de dosis
informar cuando un video no se reciba y programar visita

Entrevista
a. El cPTB, mantendra comunicacion con el cPP e
investigadores para el seguimiento del protocolo y control
de calidad. Reunion una vez por semana.
b. El cPP realizara revision y QC del CMS




Procedimiento en el

Cierre

‘ Terminacion de la participacién en el proyecto

a. CcPTB avisa al cPP cuanto faltan 15 dias de terminar el
tratamiento o uso de Video-TAES

b. cPP agenda cita para 2da entrevista

c. Ultima visita del PTB al paciente: recoge el teléfono
celular, entrega el incentivo y obtiene del paciente el

Agendar cita con PP para
entrevista final 15dias
antes de terminar tx

‘ formato “entrega del teléfono celular”
d. EL cPTB completara el expediente de investigacion con
PTB-entrega de incentivo las formas requeridas
después de la entrevista
PTB-visita para regresar el _ o ]
teléfono celular Actualizar estatus en CMS y reactivacion del teléfono
________ ' a. CcPTB actualizara el estatus del participante que
‘ completo el estudio. Llenara informacion en el CMS la
ventana “cierre” y en el expediente.
Actualizar estatus en CMS b. EI cPP reiniciara el teléfono celular y borrara
Completar el expediente de informacion previa. Solicitara nuevo numero y lo dejara
' listo para reutilizarse en caso necesario.
del participante c. Los teléfonos podran utilizarse hasta el 16 de

diciembre de 2016 que el estudio estaréa activo.

Reutilizar Desactivar
el teléfono el teléfono




e
TAES

- Observar diario la toma de medicamento

- Recomendado por la OMS
- Mejora adherencia
- Reduce el riesgo de FR, Fracaso, Recaida

- Limitaciones

- Costo

- Personal

- Transporte _

- Carga para paciente -\ 8 ~Fse ntemiva

- Privacidad y estigma
- Autonomia del PATB
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Tipo de Video TAES

- Asyncronico Video TAES

- Graba el video
- Se almacenay envia




Paciente Graba
el Video

YT _ El video y datos se
VDOT Video Recorder
graban en la nube
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VDOT RESEARCH

INVESTIGACION EN VDOT
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Feasibility of tuberculosis treatment monitoring by video
directly observed therapy: a binational pilot study
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SUMMARY

BACKGROUND: Although directly observed therapy  50% were male, and 88% were non-Caucasian. The
(DOT) is recommended worldwide for monitoring mean duration of VDOT use was 5.5 months (range 1-
anti-tuberculosis treatment, transportation and person- 11). Adherence was similar in San Diego (93%) and
nel requirements limit its use. Tijuana (96%). Compared to time on in-person DOT,
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