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INTRODUCCION

Por tres décadas, los paises en vias de desarrollo han intentado
evaluar por lo menos parte de las caracteristicas de salud de su
poblacion a través de censos y encuestas de hogares a gran escala,
proporcionando informacién sobre temas como fertilidad, utilizacion
de servicios de salud, nutriciéon y gastos generados en los hogares.
Muchas de estas encuestas son realizadas regularmente por las
oficinas de estadistica de los gobiernos nacionales. Otras son
llevadas a cabo con apoyo internacional, utilizando cuestionarios
relativamente estandarizados que ofrecen informacion util para
comparar las poblaciones a través del tiempo y entre paises. De estos
programas internacionales el mas reconocido es la Encuesta de
Demografia y Salud (DHS) y sus antecesoras, la Encuesta de
Prevalencia de Anticonceptivos y la Encuesta Mundial de Fertilidad -
programas activamente apoyados por la Agencia de Desarrollo
Internacional de los Estados Unidos (USAID).

Como su nombre indica, el enfoque de estas encuestas inicialmente
fue la fertilidad y el uso de anticonceptivos. En afios recientes, han
ampliado su cobertura para incluir otros aspectos relacionados con la
salud y el bienestar social, como son la escolaridad, las relaciones de
pareja y VIH, al igual que la nutricion materno-infantil. La adicion
del estado nutricional en las encuestas resultd en la necesidad de
incluir medidas antropométricas, ya que fue la primera vez que las
encuestas incluyeron mas que los simples cuestionarios. Mas
recientemente el programa DHS ha incluido también pruebas de
anemia a sus encuestas en algunos paises. Las pruebas de anemia,
que requieren la puncion de la yema de los dedos para obtener una
muestra de sangre capilar, seguida de una prueba rapida en el lugar de
toma de la muestra, ha afiadido una nueva dimension al programa de
encuestas - la recoleccion de especimenes bioldgicos y la medicion de
marcadores biologicos del estado de salud (biomarcadores).

La tecnologia contintia avanzando. Muchas de las pruebas diagnosti-
cas que hasta hace no mucho tiempo requerian de equipos complejos,
excelentes infraestructuras y personal altamente entrenado, pueden
ahora ser llevadas a cabo en las zonas menos favorecidas por el
personal de campo con un entrenamiento minimo. El costo de estas
pruebas ha ido disminuyendo y se espera que en los proximos afos
estén disponibles mas pruebas para detectar otras condiciones de
salud que se puedan realizar en campo. La disponibilidad de estas
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nuevas tecnologias genera una pregunta: ;CoOmo podrian éstas
mejorar la salud de la gente en paises donde las condiciones identifi-
cadas prevalecen?

Retos

Algunos retos de la recoleccion de datos clinicos y bioldgicos en las
encuestas de poblacion en paises en via de desarrollo son los
siguientes:

*  /Cual es la pregunta correcta sobre salud publica?

*  /Cual es la poblacion adecuada para la recoleccion de datos?

* /Sera que la medicion de enfermedades o el uso de marcadores
para medir enfermedad sub-clinica guiard el desarrollo de las
politicas de salud?

» (Las encuestas deberian incluir tratamiento o consejeria para los
entrevistados?

»  (Cuales son las dimensiones éticas relacionadas con el manejo de
datos recolectados?

e /Coémo aseguramos que el consentimiento se obtiene con la
mayor informacion posible?

*  /Qué criterios se deben utilizar para identificar las pruebas mas
apropiadas?

*  /Qué tan precisa debe ser la prevalencia estimada?

Extracto de una presentacion realizada por Elizabeth Holt. "Retos en
la recoleccion de datos clinicos y biologicos a gran escala basados
en encuestas de poblaciones en paises en via de desarrollo."

Hay una creencia general que la recoleccion de muestras biologicas —
en parte porque es mas invasiva que el s6lo hacer preguntas -
conlleva a responsabilidades y riesgos adicionales. Ciertamente, la
recoleccion de muestras de sangre ha generado mayor complejidad en
el manejo y la ética de las encuestas del DHS. Esta complejidad
puede aumentar si el rango de bio-marcadores se expande para incluir
marcadores para la identificacion de malaria, ETS, VIH y otras
condiciones.

Este documento tiene como objetivo resaltar algunas de estas
complejidades. Resume las discusiones sobre el tema generadas en
una reunion en la Academia Nacional de Ciencias en Washington,
D.C. en enero del 2000. La reunion fue organizada por MEASURE
Evaluation en representacion de un comité coordinador que incluia
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representantes de MEASURE DHS+, MEASURE CDC/ Division de
Salud Sexual y Reproductiva, USAID, Universidad de Johns Hopkins
y MEASURE Evaluation. La reunién fue patrocinada por la oficina
de Salud y Nutricion de USAID.

La reunién fue llevada a cabo en parte para evaluar las posibilidades
que existen en el campo de pruecbas biologicas de especimenes
recolectados en poblaciones generales. Reconociendo que la recolec-
cion de datos podria no ser un fin valioso en si mismo, la tarea mas
importante fue la de generar una discusion sobre lo que podria ser util
y lo que podria ser deseable. Este reporte se basa en los temas que
surgieron durante la reunion.

Necesidad de datos de Salud Publica basados en pobla-
cién

En muchos paises se realizan un gran ntimero de actividades de
vigilancia de enfermedades para monitorear la prevalencia e inciden-
cia de las mismas. Estas incluyen vigilancia usando la red de clinicas,
encuestas nacionales con grandes muestras con una recoleccion
limitada o ausente de datos clinicos y bioldgicos (como el DHS), y
estudios especiales sobre intervenciones especificas y enfermedades.

Inevitablemente, existen grandes brechas en el conocimiento de la
distribucion de las enfermedades y los servicios de salud dentro de los
paises. Los estudios basados en poblaciones, incluyendo la recolec-
cion de datos clinicos y biologicos, tiene por lo menos una ventaja
sobre los otros métodos — se pueden medir niveles y tendencias en las
desigualdades de salud (con tal de que podamos ligar caracteristicas
esenciales de fondo con resultados de pruebas clinicas y bioldgicas).

Los datos sobre desigualdades en salud son necesarios para la
planificacion e implementacion de actividades de salud publica. Se
necesitan datos por regiones geograficas dentro del pais, por areas
rurales y urbanas, por grupos étnicos o raciales, segin el nivel de
educacion u ocupacion, etc.

Extracto de las presentaciones por Lindiwe Makubalo, "Perspectivas del pais
sobre la necesidad de datos clinicos y biologicos para programas de salud”
(Sur Africa), Bernhard Schwartlander "La necesidad de datos basados en
poblacion para VIH" y Henri Damisoni "Prdcticas corrientes de vigilancia
en Malawi".
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¢ Qué nos dicen los bio-marcadores?

Antes de entrar al tema de la recoleccion de especimenes para

pruebas bioldgicas, es importante aclarar cuales serian los propodsitos

de las pruebas con bio-marcadores. Ademas del proposito clinico que

es el diagnostico de enfermedades en individuos, la informacion

generada por estas pruebas puede ser usada para tres propositos:

* La evaluacion de las necesidades de salud de la poblacion y la
planificacion de intervenciones para su mejoria.

*  El monitoreo de cambios en la salud y la evaluacion de interven-
ciones.

*  Proponer y apoyar cambios en las politicas que se enfocan en las
necesidades de salud de la poblacion.

Un ejemplo de avances tecnolégicos: Transudado de la
mucosa oral

El transudado de la mucosa oral, un liquido seroso que entra a la
saliva por las criptas gingivales y a través de las superficies de la
mucosa oral, puede concentrarse preferencialmente mediante un
sistema colector (como OraSure) para producir niveles detectables de
inmunoglobulinas (por ejemplo, anticuerpos IgG y IgM) contra varias
enfermedades bacteriales y virales. Las pruebas basadas en especime-
nes orales pueden ser usadas para el diagndstico de enfermedades
(diagndstico basado en anticuerpos) - VIH 1/2, hepatitis A/B/C,
Helicobacter pilori, sarampidn, paperas, rubéola, sifilis y citomegalo-
virus - enfermedades crénicas (enfermedades autoinmunes como el
sindrome de Sjogren, artritis reumatoidea, miastenia gravis), algunas
formas de cancer de colon, prostata y ovario, diabetes tipo I y II,
monitoreo terapéutico de drogas (teofilina, fenitoina, digoxina, etc.),
deteccion de otras drogas (alcohol, cocaina, anfetaminas, etc.).

Fuente: George RJ, Fitchen JH. "Aplicaciones futuras de la tecnolo-
gia de especimenes de liquidos orales." Am J Med 1997 102 (suppl
44): 21-25.
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Bio-marcadores como una herramienta de planificaciéon

En la mayoria de paises los recursos disponibles para mejorar la salud
son limitados. Esto significa que se debe decidir donde invertir la
energia humana y los fondos. El proceso de decision es bastante
dificil atin para un gobierno que trabaja con informacién completa
sobre las necesidades de salud de su poblacion. Es todavia mas dificil
cuando se sabe poco acerca de quién esta sufriendo de qué.

Gran parte de la planificacion de la salud actualmente se realiza
usando informacion acerca de enfermedad y muerte reportada a través
del sistema regular de salud. Esto incluye informacion de hospitales y
centros de salud, y de sistemas de vigilancia de enfermedades tales
como el que investiga la infeccion del VIH en mujeres embarazadas.
Esta informacion es complementada con datos generados por estudios
de investigacion y por informacion reportada por las personas
entrevistadas (principalmente mujeres) en encuestas de hogares tales
como en el DHS.

Una de las limitaciones de los sistemas actuales es que tienden a ser
muy incompletos. Aun los mejores sistemas que reportan enfermeda-
des comunes [sistemas de vigilancia] estan fragmentados, mientras
que los peores estan en un estado cadtico. Los datos de las encuestas
se basan principalmente en auto-reportes. Los estudios que incluyen
examenes clinicos tienden a sufrir de amplia variacion en la precision
del diagnoéstico y en algunos casos, s6lo pueden detectar la enferme-
dad sintomatica. Esto reduce la utilidad de estos datos para la
planificacion de programas de prevencion.

La deficiencia de micronutrientes, por ejemplo, es algo que se puede
corregir de una manera relativamente simple mientras se encuentra en
la fase sub-clinica. Actualmente se calcula que alrededor de 250
millones de nifios sufren de deficiencia de Vitamina A y alrededor de
dos billones de personas presentan deficiencia de hierro. Si los paises
tuvieran un mejor conocimiento de los niveles de deficiencia y su
distribucion de estas deficiencias, podrian actuar rapidamente para
prevenir la alta incidencia de mortalidad y morbilidad asociada con
estas condiciones y aumentar la capacidad de desarrollo intelectual y
fisico de las personas afectadas.

Las pruebas de laboratorio también pueden ayudar a identificar las
poblaciones susceptibles a enfermedades infecciosas. Esta informa-
cion puede actuar como un '"sistema de prevencién temprano",
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permitiendo a las autoridades de salud planear campanas de vacuna-
cion para evitar los brotes de enfermedades como sarampion, rubéola
y similares.

Uno de los objetivos principales de encuestas representativas a nivel
nacional es el de identificar diferencias dentro del pais del estado de
salud de la poblacion, prestacion de servicios de salud y utilizacion de
los mismos, teniendo en cuenta factores socioecondmicos, geografi-
cos y demograficos. Los bio-marcadores podrian mejorar la docu-
mentacion relacionada con la desigualdad en la distribucion de salud
y los servicios de salud dentro del pais y entre paises.

Por otra parte, existe la posibilidad de que los bio-marcadores
sobrestimen los problemas de salud en una poblacién, precisamente
porque generalmente pueden detectar estados sub-clinicos o infeccio-
nes asintomaticas. En muchas patologias, incluyendo las enfermeda-
des de transmision sexual (ETS), la morbilidad y el grado de contagio
asociadas con la fase asintomatica son desconocidas.
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Pruebas de Anemia en las encuestas del DHS

Actualmente, las encuestas del DHS incluyen pruebas de anemia.
Utilizando los dispositivos de Tenderlett, se obtiene sangre capilar de
la yema de los dedos (o del talén en nifios pequefios) de los encuesta-
dos (mujeres y nifios en la mayoria de las encuestas), por un trabaja-
dor de salud que forma parte del grupo de encuestadores. La hemo-
globina es medida mediante un sistema de Hemocue, el cual detecta
los niveles de hemoglobina en un minuto. El Hemocue es un
fotometro de bateria portatil con unas cubetas desechables. Para
poder identificar la principal causa de anemia en las poblaciones
encuestadas, se toma una sub-muestra de la poblacion y se les mide el
nivel de ferritina en el suero sanguineo.

Para disminuir la presencia de variacion por causas del individuo, los
encuestadores reciben una capacitacion detallada. Antes de realizar la
prueba de anemia, se solicita un consentimiento escrito de las mujeres
a quienes se les haran las pruebas. Este consentimiento explica el
procedimiento y propdsito de la prueba (determinar la proporcion de
mujeres y niflos con anemia) y también explica que los resultados son
confidenciales. Si se identifica anemia mediante la prueba, la mujer
encuestada o su hijo son enviados al servicio de salud mas cercano. Si
el grado de anemia es severo, se le pide permiso a la persona
encuestada para autorizar al grupo de encuestadores a informarle los
resultados al médico local. En ninguna de las encuestas se ha
encontrado rechazo por parte de los encuestados. Al contrario, los
encuestados se mostraron muy interesados en saber si presentaban
anemia o no. El DHS ha tenido experiencias similares al hacer
medidas antropométricas.

Las encuestas en paises en Asia Central muestran un grado alto de
anemia en niflos y mujeres, al igual que diferencias importantes en la
prevalencia de anemia por region, nivel de educacion y grupo étnico.
Los resultados de las encuestas resultaron en la formulacion e
implementacion de programas regionales integrados de UNICEF para
reducir la prevalencia de anemia.




El DHS ha publicado un manual sobre pruebas de anemia en
encuestas poblacionales. Esquematiza un procedimiento estandariza-
do para la determinacion de hemoglobina utilizando el sistema
HemoCue y pone atenciéon particular en el manejo de desechos
bioldgicos y en las precauciones de seguridad que se deben tener
cuando se trabaja con sangre.

Extracto de la presentacion realizada por Martin Vaessen, "Temas
relacionados con la recoleccion de datos clinicos y biologicos en las
encuestas de poblacion en paises en vias de desarrollo” y Almaz
Shamanov, "Experiencias con pruebas de anemia en encuestas
poblacionales". También vea: Sharmanov Almaz. 2000. Manual de
Pruebas de Anemia para encuestas de poblacion. Calverton,
Maryland, USA: Macro Internacional Inc.
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Bio-marcadores como una herramienta de evaluacion

Debido a la limitacion de recursos mencionada anteriormente, es
importante que los gobiernos (y los contribuyentes de impuestos y los
socios internacionales que apoyan sus esfuerzos) puedan demostrar
que estan progresando hacia el mejoramiento de la salud y bienestar.
No es suficiente el tener intervenciones disefiadas para la reduccion
de malaria o para el mejoramiento del estado nutricional - es necesa-
rio demostrar que estas intervenciones hacen una gran diferencia y
que son costo-efectivas.

La evaluacion de las intervenciones es generalmente uno de los
puntos débiles de los sistemas de salud. Esto se debe en parte (aunque
no exclusivamente) a la dificultad que existe en saber si las interven-
ciones realmente estan generando una diferencia (a no ser que se sepa
la prevalencia de la condicion antes y después de la intervencion). El
uso de bio-marcadores potencialmente proporciona datos mas exactos
sobre la prevalencia de muchas condiciones y por lo tanto es util para
el proposito de evaluacion. Encuestas de corte transversal también
pueden ser ttiles en indicar si los objetivos nacionales e internacio-
nales se han cumplido, midiendo por ejemplo, la proporcion de nifios
inmunizados para cierta enfermedad mediante las campafias de
vacunacion.

Sin embargo, existen desventajas y limitaciones. La evaluacién
depende de la medida de cambios en la prevalencia (o mas raramente
en la incidencia) a través del tiempo, asi es que si los estudios de
corte transversal son los que se van a utilizar, estas medidas deben ser
comparables en el tiempo. Ademas, la muestra debe ser lo suficien-
temente grande para determinar cambios estadisticamente significati-
VoS entre una encuesta y otra.

El verdadero poder de la recoleccion de datos clinicos y bioldgicos
para el proposito de evaluacion recae en la combinacion de dichos
datos con los datos obtenidos durante la entrevista. Este ultimo punto
puede ser una buena medida de exposicion a las intervenciones, que
pueden ser el recibir suplemento de Vitamina A o el uso de condones.

Si se recolectan en encuestas de poblacion general, los bio-
marcadores pueden brindar informacion sobre el impacto de las
intervenciones en el estado de salud a nivel nacional. El disefio de un
estudio mucho mas sofisticado seria necesario para atribuir cambios
particulares a una intervencion especifica, sin dejar de lado factores
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externos, como el medio ambiente y las condiciones econdmicas y de
seguridad.

Antesala para una nueva agenda de salud

Los datos generados por las pruebas de especimenes biologicos son
frecuentemente mas persuasivos que los datos obtenidos a través de
entrevistas, que generalmente se enfocan en reportes personales y
algunas veces son consideradas menos cientificas. Esto hace que sean
frecuentemente mas utiles para propuestas de politicas de salud sobre
condiciones de salud desatendidas. El hacer antesala (o "lobby") es
similar a llevar acabo una planeaciéon en cuanto a que vela por darle
prioridad a los recursos de acuerdo a la gravedad del problema de
salud; y es diferente en cuanto a que presupone resistencia - usual-
mente politica - para atacar el problema que se encuentra a la mano.
La resistencia puede existir ya sea porque el problema de salud a
resolver, o sus posibles soluciones, no son aceptadas por grupos con
poder como los lideres religiosos. Un ejemplo de esta situacion podria
ser la prevencion de VIH a través de la promocion de condones. Esta
resistencia también puede existir por la poca disposicion que existe en
los paises para reconocer las desigualdades entre los diferentes grupos
étnicos o entre regiones con distintas preferencias politicas.

Esta antesala o presion politica puede ocurrir tanto en el ambito
nacional como internacional. Los datos recolectados en encuestas
internacionales a través de los programas como el de DHS son
frecuentemente utilizados para realizar comparaciones entre y dentro
de paises, y asi ayudar a generar agendas internacionales relacionadas
con la salud reproductiva y otros temas. Por ultimo, esto puede
ayudar a cambiar las condiciones de un pais aunque no estén
directamente relacionadas con esa agenda.
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Enfermedades prevenibles con vacunacion

Existe un nuevo interés en las encuestas sero-epidemioldgicas
relacionadas con los programas de inmunizaciéon. Las técnicas
serologicas para asesorar el estado inmunolégico han mejorado y son
mas faciles de aplicar. Los problemas especificos de salud publica y
de epidemiologia requieren datos a nivel poblacional. Estos proble-
mas incluyen la determinacion de fechas para la vacunacion masiva
para eliminar el sarampion, la introduccion de la vacuna de rubéola
en campafias de vacunacion, evaluacion de la inmunidad de la
poblacién al tétano como herramienta para controlar el tétano
neonatal, evaluacion de inmunidad a la difteria y estudios de enfer-
medades de carga epidemiologica como son la hepatitis A y el virus
de papiloma en humanos. La mayoria de las pruebas de anticuerpos
se realizan en muestras de suero sanguineo, pero las muestras de
fluidos orales han sido también utiles para la identificacion del estado
de inmunidad contra el sarampion, las paperas y la rubéola.

La rubéola continua siendo un importante problema de salud ptiblica
en muchos paises, y el sindrome de rubéola congénita es mucho mas
frecuente de lo que se cree. Los estudios sero-epidemiologicos
(utilizando deteccion de anticuerpos en suero sanguineo, aunque las
muestras de orina también se pueden utilizar) han demostrado que en
algunos paises el 30 por ciento de las mujeres en edad reproductiva
no estan inmunes. En tales situaciones se debe considerar costo-
efectivo la aplicacion de la vacuna contra la rubéola junto con la del
sarampion.

Grandes epidemias de difteria ocurrieron en europa oriental y rusia
entre 1990-2000. Los estudios serologicos mostraron una gran
deficiencia inmunologica en la poblacion adulta, parcialmente debido
a una pobre inmunizacion en adultos y inadecuados programas de
inmunizacion.

12




Se puede prevenir el tétano neonatal a través de inmunizaciones de
las madres durante el embarazo con un toxoide barato y altamente
efectivo. Cuatro a cinco dosis generan inmunidad de por vida. El
estado actual de inmunidad de las mujeres es dificil de determinar, ya
que la documentacidn sobre inmunizaciones es generalmente pobre e
incompleta y muchos pacientes no se acuerdan los detalles sobre sus
inmunizaciones. En la Republica Centroafricana se llevo a cabo una
encuesta grupal para indicadores multiples (MICS) de UNICEF en la
cual recolectaron muestras de sangre capilar de uno de los dedos de
un cuarto de las madres entrevistadas. La seroprevalencia de la
antitoxina tetanica era mayor que la que se habia calculado en base a
respuestas de las encuestadas, aunque las respuestas de las encuesta-
das basadas en lo que se acordaban fueron bastante buenas (88%
tenian seroprevalencia de la toxina y 76% habian dicho que fueron
previamente vacunadas). Actualmente existe la posibilidad de obtener
pruebas fiables en alicuotas de papel de filtro, aun con baja concen-
tracion de anticuerpos.

Extracto de las presentaciones por Marc La Force "Inmunizacion:
Estado del Arte" y Michael Deming "Experiencias en la evaluacion
de un programa de inmunizacion para el tétano".
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Una nota sobre la tecnologia usada para estas
pruebas

Como se ha mencionado previamente, este documento no puede
captar la variedad de informacion presentada acerca de las tecnolo-
gias usadas para llevar a cabo las pruebas que hoy existen y aquellas
que se encuentran en desarrollo.' Pero, ya que el presente estado de
tecnologia tiene implicaciones importantes en la parte logistica, se
pueden realizar algunas observaciones amplias al respecto.

Es claro que la tecnologia para estas pruebas estd avanzando rapida-
mente. Para muchos marcadores de salud, incluyendo anemia,
deficiencia de vitamina A y VIH, las pruebas obtenidas mediante
gotas de sangre seca colocadas sobre un papel de filtro que requieren
punciéon de la yema de un dedo han reemplazado las pruebas que
requerian de venopuncion. Otras pruebas, incluyendo la de VIH,
pueden ser facilmente realizadas con muestras de saliva u orina.
Pruebas répidas para la deteccion de malaria que no requieren
refrigeracion y a la vez requieren muy poca capacitacion estan siendo
disponibles para reemplazar pruebas que requieren uso del microsco-
pio. Estas pruebas son de alto valor al realizar encuestas de poblacion
para establecer la prevalencia, ya que pueden dar resultados positivos
hasta dos semanas después de que las personas han eliminado los
parasitos de su sangre.

Hay varios aspectos que deben tenerse en cuenta en el momento de
seleccionar la tecnologia apropiada. El propésito de la prueba, las
decisiones sobre como informar y tratar a los participantes, y la
disponibilidad de recursos van a influir en la seleccion de prueba que
se usa. Por ejemplo, si se ha decidido informarle al participante en el
momento de la prueba, es importante que tanto la sensibilidad como
la especificidad de la prueba sean adecuadas en condiciones de
trabajo de campo. Estas condiciones pueden incluir el uso de equipos
que han estado expuestos a golpes por viajes hechos en carreteras no
pavimentadas o en temperaturas extremas por varias horas o pruebas
realizadas por personas con capacitacion limitada en el uso del
equipo. Si de lo contrario las muestras fueran a ser enviadas a un

' MEASURE Evaluation ha preparado una bibliografia relacionada con
pruebas clinicas y bioldgicas que pueden ser utilizadas en encuestas
desarrolladas en paises en vias de desarrollo. Estas se pueden obtener a través
del proyecto.
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laboratorio para analisis de pruebas en forma anénima, el transporte y
el almacenamiento en frio serian los principales criterios durante el
momento de seleccion de una prueba.

El tiempo necesario para procesar las pruebas también puede ser un
factor importante al decidir el tipo de pruebas que usar, especialmente
si éstas se llevan a cabo en el campo. EI DHS recientemente estudio
la factibilidad de utilizar una serie de pruebas de bio-marcadores en el
campo. La prueba para la deteccioén de plomo fall6 ya que los equipos
no funcionaron adecuadamente en las condiciones de trabajo de
campo, haciendo que la prueba tomase mas tiempo que lo aceptable
para el grupo de encuestadores.

La eleccion de la prueba también puede depender de la eleccion del
tipo de espécimen. Especimenes no invasivos podrian ser escogidos
con el fin de evitar rechazo asociado con las encuestas o estudios. De
igual manera se podrian escoger las pruebas que brindan la mayor
informacion utilizando un solo tipo de espécimen. El almacenamiento
de las muestras puede permitir que las pruebas se hagan en especime-
nes previamente recolectados, a medida que estas pruebas empiecen a
ser disponibles 0 menos costosas.

Una de las desventajas de esta constante mejoria en la tecnologia es
que es dificil interpretar cambios en prevalencias a través de tiempo.
(Es acaso un signo de deterioro en el estado nutricional de una
poblacion el encontrar una alta prevalencia en la deficiencia de
micronutrientes al realizar varias encuestas, o es simplemente que las
pruebas utilizadas en la segunda encuesta eran mas sensibles que las
pruebas utilizadas en la primera? Si los bio-marcadores van a ser
utilizados para medir el impacto de intervenciones, se debe tener
cuidado que las pruebas utilizadas sean comparables en el tiempo.
(También se debe tener cuidado que durante los periodos de compa-
racion no hayan cambios en los periodos de referencia, las definicio-
nes de salud y enfermedad, etc.)
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MALARIA

La malaria es un problema importante de salud publica en muchos
paises. En general las encuestas de poblacién no han tenido mucho
¢éxito en medir el problema de malaria ni en evaluar las intervenciones
usadas para reducir la morbilidad y la mortalidad, usando el diagnos-
tico clinico. Sin embargo, reciente progreso en la tecnologia podria
resultar en un diagnostico mas sencillo y preciso que se puede utilizar
bajo las condiciones de trabajo de campo en encuestas, mediante la
utilizacion de pruebas diagnosticas rapidas. El diagndstico de malaria
se puede hacer bajo las condiciones de trabajo de campo siguiendo
varios procedimientos:

* Diagnostico Clinico: El reporte de la presencia de episodios
febriles recientes frecuentemente es muy sensible (personas con
malaria reportaran episodios febriles), pero la especificidad es
baja (mas del 50% de las personas diagnosticadas con malaria no
tendran malaria).

*  Diagnostico Microscopico: Esta es la prueba "standard de oro",
basada en una gota de sangre capilar que se obtiene mediante la
puncion de la yema de un dedo. El diagnostico es altamente es-
pecifico y sensible, pero requiere de personal capacitado, micros-
copio, materiales y tiempo (aproximadamente una hora por prue-
ba). Los resultados dependen en gran parte de la persona que
analiza la prueba.
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Pruebas de Diagnoéstico Rapido: Estas pruebas se hacen con
tubos (o varillas) o tarjetas cubiertas con anticuerpos monoclo-
nales. Las pruebas son altamente sensibles y especificas para
infecciones de alta densidad, pero poco sensibles y especificas
para infecciones de menos densidad. Se requiere por lo menos 50
- 100 parasitos por microlitro para que el examen sea positivo. La
mayoria de las pruebas pueden detectar las infecciones produci-
das por Plasmodium Falciparum, pero no detectan los otros tipos
de malaria. El costo promedio es de $1.00 USD (puede costar
entre $0.60 - $4.00). Ejemplos de dichas pruebas diagndsticas
son la proteina rica en Histidina (HRP-2) y Deshidrogenasa Lac-
tica Parasitaria | (pLDH - también para Plasmodium Vivax). Es-
tas pruebas pueden ser realizadas por trabajadores de salud con
poca o ninguna capacitacion.

Otros M¢étodos Diagnosticos: Incluyen el QBY (basado en
microscopia, costoso) y amplificadores de acido nucléico (PCR -
mas sensible, pero con requerimiento de personal altamente en-
trenado y costoso) son menos apropiados para encuestas a gran
escala.

Extracto de la conferencia presentada por Lawrence Barat, "Mala-
ria: ;Qué se puede hacer para lograr una mejor medida del proble-
ma de la enfermedad y evaluacion de las intervenciones?".
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Agregando bio-marcadores a las encuestas de
poblacion: ¢ Es esto posible?

La experiencia limitada que hay hasta ahora en recolectar especime-
nes bioldgicos para las pruebas de anemia del DHS y otras encuestas
en paises en vias de desarrollo ha generado algunos temas interesan-
tes acerca de su factibilidad. La posibilidad de agregar diferentes
pruebas tiene mdas implicaciones, tal como lo ha demostrado la
experiencia en estudios de investigacion basados en poblacion.

Logistica

Aun cuando estas encuestas se limitan a llevar personal con un
lapicero, cuestionarios y tableros a las casas de una muestra repre-
sentativa de la poblacion, las encuestas son operaciones logisticas
muy complejas. El agregar medidas antropométricas aumenta los
costos de transporte, personal y capacitacion. Ademas, la falla en los
equipos no es inusual. Algunos paises han decidido excluir estas
medidas de las encuestas de poblacion por razones logisticas.

Incluir los bio-marcadores aumentaria la complejidad logistica aun
mas. En la mayoria de los casos, habria personal adicional en el grupo
de encuestadores, lo cual tiene consecuencias para el proceso de
reclutamiento, capacitacion y costo de transporte, independiente-
mente del tipo de prueba utilizada. Para pruebas aun mas complejas
puede llegar a necesitarse cadenas de frio, y el transporte de las
muestras se vuelve un gran problema. La cantidad de encuestadores
podria en algunos casos estar restringido por el tiempo de transporte
necesario para mantener un almacenamiento frio adecuado. Sin
embargo, con el progreso en la tecnologia, es cada vez mas posible no
necesitar las cadenas de frio.
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Precauciones Universales

Obviamente es muy importante que una encuesta no se convierta en
vector de enfermedad, pero mantener las precauciones universales ha
demostrado ser bastante dificil. Guantes y otros materiales necesarios
para garantizar la seguridad de los encuestados y del personal, al
igual que el equipo necesario para descartar basura biologica en
forma segura para la comunidad, aumenta los costos y la complejidad
de la organizacion de estas encuestas. Las guias existentes sobre
precauciones universales son muy detalladas y su cumplimiento
puede incrementar los gastos financieros y logisticos en las encuestas
(al igual que el trabajo del personal encuestador) de una manera no
racional, especialmente en aquellos paises donde el VIH y la hepatitis
B son bajos. Por tal motivo se sugiere que se desarrollen guias basicas
para estos paises.

Precauciones universales para la recoleccion de muestras
de sangre y el manejo de desechos bioldgicos

Hay una serie de precauciones que son necesarias para prevenir la
transmision del VIH, el virus de la hepatitis B y otras enfermedades
que se transmiten con la manipulacioén de sangre al asistir a pacientes,
ya sea al prestar primeros auxilios o cuidado médico. Tales precau-
ciones también son necesarias durante la recoleccion de muestras
bioldgicas en las encuestas de poblacion (ver, por ejemplo, el manual
del DHS sobre las pruebas de anemia en las encuestas de poblacion) y
deberian minimizar el riesgo para los encuestadores, los participantes
del estudio y la comunidad expuesta a sangre y a materiales contami-
nados con sangre.

Para proteger a los participantes:

= Se deben utilizar agujas desechables estériles.

= Los sitios de trabajo deben estar limpios. Esto significa que se
debe prevenir la exposicion a materiales contaminados y se de-
ben usar desinfectantes adecuados.

=  Elacceso a los sitios de trabajo debe estar restringido.

Para proteger a la comunidad:

= Manejo adecuado de desechos biologicos (material puntiagudo,
material contaminado).

=  Mangjo de instrumentos y basura (uso de autoclaves e incinera-
cion).
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= Transporte seguro de especimenes.

Para proteger a los encuestadores:

=  Aplicacion de las precauciones universales tanto en el laboratorio
como en los hogares y en los sitios acondicionados para trabajo
de campo mediante el uso de equipos de proteccion médica (ins-
trumentos sin agujas y protectores de agujas), tubos capilares
plasticos; material de proteccion personal (guantes desechables,
delantales, batas); uso de dispensadores para material puntiagu-
do; y revisiones periddicas de las practicas de control de calidad.

Extracto de la conferencia dictada por Jonathan Richmond "Responsabili-
dad en la proteccion de los participantes, la comunidad y los encuestadores
utilizando las medidas universales de proteccion.” Otras lecturas: Richmond
JY, Mc Kinney RW (editores). Bioseguridad en laboratorios de microbiologia
y bio-médicos. Departamento de Salud, Servicios Humanitarios y de Salud
Publica de los Estados Unidos. Centro de Control y Prevencion de Enferme-
dades e Instituciones Nacionales de Salud. Cuarta Edicion. Mayo 1999;
Sharmanov Almaz. 2000. Manual sobre pruebas de anemia para encuestas
de poblacion. Calverton, Maryland, USA: Macro Internacional Inc.

Recursos Humanos y Financieros

Obviamente la inclusion de bio-marcadores genera costos adicionales
en las encuestas de poblacidon, como los costos relacionados al
transporte, las precauciones universales, la capacitacion de personal y
otros factores parecidos. A esto se debe agregar el costo mismo de las
pruebas. Esto varia considerablemente - desde 50 centavos para
algunas pruebas hasta 22 délares para otras. El costo total dependera
en buena parte del tamafio de la muestra, y también depende del sitio
donde se realiza este proceso. El establecer un laboratorio en un sitio
donde no existe ninguno requiere un alto capital y costos de capacita-
cion pero podria contribuir a la capacidad del pais para llevar a cabo
otros tipos de investigacion. El envio de muestras a laboratorios en el
extranjero también es costoso y puede representar un riesgo bioldgi-
co.

La necesidad de recursos humanos también dependera del nivel de
capacitacion que se necesite para llevar a cabo las pruebas. En
pruebas (o ciertamente en diagndsticos clinicos) donde la variabilidad
por el evaluador es alta, las encuestas van a tener éxito solo si los
evaluadores estan altamente calificados o si tienen bastante supervi-
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sion. Las restricciones de recursos humanos a menudo se subestima; y
el problema probablemente aumente a medida que los sistemas de
salud se reestructuren y las oportunidades en practicas privadas y el
sector de salud aumenten. Donde los recursos humanos son muy
escasos se podria deteriorar el sistema de salud del pais al usar
personal de salud para la encuesta.

Control de Calidad

Aunque algunos de los temas mencionados anteriormente parecen
insignificantes, son criticos para el éxito de cualquier encuesta que
incluye bio-marcadores. A menos que las muestras puedan ser
recolectadas correctamente, manipuladas apropiadamente, transporta-
das a la temperatura adecuada y en el intervalo de tiempo necesario, y
examinadas cuidadosamente por personal con el equipo y capacita-
cion adecuado, los datos generados no tienen valor. En el estudio
piloto del DHS mencionado anteriormente, se recolectaron 12 gotas
de sangre capilar para realizar pruebas de vitamina A. Varias mujeres
tuvieron dificultades en la recoleccion del volumen adecuado de la
muestra y también se presentaron dificultades con la cadena de frio
necesaria para el transporte. Cuando las pruebas fueron llevadas a
cabo, solo un 9% de las mujeres sufrian de déficit de vitamina A. El
grupo considerd que este resultado era extremadamente bajo dadas las
caracteristicas de la poblacion y por lo tanto los datos no se publica-
ron.

En aquellos lugares donde las pruebas y las condiciones de laborato-
rio no pueden controlarse, el diagndstico clinico puede dar mejores
resultados, ya que las condiciones en el trabajo de campo pueden
alterar de manera significativa tanto la especificidad como la
sensibilidad de las pruebas. Uno de los presentadores menciono que
“existen muy buenas pruebas, pero muy malas condiciones de
laboratorio”. En un laboratorio de campo en un lugar donde la
malaria es altamente endémica, el valor predictivo positivo de “la
prueba de oro” fue de 43%, mientras que el valor predictivo negativo
fue de solo 33%. Estos resultados no son significativamente diferen-
tes de los resultados obtenidos a través de un diagnoéstico clinico. Para
el propdsito de la encuesta, este ultimo es el que se prefiere ya que
elimina la mayoria de obstaculos logisticos.
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Muestreo

La seleccion de la muestra en la mayoria de las encuestas de pobla-
cion toma mucho tiempo y esfuerzo. El tamafio de la muestra esta
basado en la representatividad al igual que en la prevalencia esperada
de ciertas variables claves dadas en los datos de la encuesta. Las
encuestas que intentan detectar tendencias en tiempo necesitan
muestras mas grandes que aquellas encuestas de corte transversal que
establecen niveles de prevalencia.

La inclusion de bio-marcadores a estas encuestas de poblacién podria
tener un impacto en el tamafio de la muestra y esto a su vez podria
generar costos y tener otras implicaciones. En condiciones con alta
prevalencia (mas del 5 — 10%) es muy improbable que esto provoque
un problema. Para condiciones con baja prevalencia, las encuestas
familiares podrian carecer de una muestra de tamafio adecuado,
porque aun cuando la prueba es altamente especifica (teniendo pocos
falsos positivos) una prevalencia baja denota que el valor predictivo
positivo de la prueba es bajo.

Otro problema es la distribucion demografica de la poblacion
encuestada. La mayoria de las encuestas de poblacion y salud se han
basado tradicionalmente en mujeres y nifios. No obstante, la
inclusion de bio-marcadores podria requerir una muestra de poblacion
diferente. Por ejemplo, la prevalencia del VIH en mujeres embaraza-
das es bien conocida en paises a través de monitoreo en clinicas
prenatales, pero muy poco o casi nada se sabe de la prevalencia de
este virus en hombres. Si un pais fuese a incluir pruebas para la
deteccion del VIH en una encuesta de poblacion pese a los costos
relacionados, seria necesario la inclusion de un nimero significativo
de hombres en la muestra. Esto tendria amplias implicaciones en los
estudios, porque, por ejemplo, los hombres generalmente no perma-
necen en los hogares y por lo tanto es muy dificil incluirlos en las
encuestas de hogares.
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Deficiencia de Micronutrientes

La deficiencia de micronutrientes generalmente es un problema
oculto en la poblacion y s6lo las formas mas severas se manifiestan
sintomdticamente. Las investigaciones de las ultimas décadas han
mostrado que la deficiencia leve a moderada podria llevar a un
aumento en el riesgo de morbilidad y mortalidad. La prevalencia de
esta deficiencia se puede establecer mediante encuestas de poblacion.
Otros objetivos de este tipo de encuestas son: la realizacion de
muestreo para la determinacion de intervenciones futuras, evaluacion
de intervenciones, vigilancia e investigacion. Cabe notar que se ha
realizado un progreso notable en la determinacion de deficiencia de
micronutrientes.

Vitamina A

M¢étodos clinicos - manchas de Bitot o queratomalacia y xeroftalmia.
Los cambios durante tiempo de la prevalencia de sintomas de
deficiencia severa de vitamina A es muy 1til para estimar la magnitud
de este problema y para evaluar intervenciones y se ha utilizado en
encuestas de poblacion en paises en vias de desarrollo. Un nuevo
método utilizado es la determinacion del umbral de la pupila bajo una
adaptometria oscura. Se utiliza una caja para medir la tendencia de la
pupila a contraerse en presencia de luz. Sin embargo, esta prueba
todavia no ha sido lo suficientemente desarrollada como para ser
utilizada en trabajo de campo.

Asesoramiento bioldgico - La proteina fijadora de retinol no es un
buen método para determinar deficiencia de vitamina A a nivel
individual, pero si lo es a nivel poblacional. Esta se puede obtener
fijando una gota de sangre seca sobre un papel de filtro. Se debe
tener en cuenta que la prueba no es tan rapida y sencilla como
pareciera. Pruebas para la determinacion de la proteina fijadora de
retinol se encuentran en fase de desarrollo. El PATH (Programa para
el Desarrollo de Tecnologia Apropiada para la Salud) ha desarrollado
un método para uso durante el trabajo de campo que consiste en la
lectura de una tirilla ultravioleta. Este método se encuentra actual-
mente en prueba.

Anemia

Me¢étodos Clinicos - la palidez puede detectarse en las conjuntivas, las
palmas y el lecho ungueal y puede ser muy util como método de
muestreo. Desafortunadamente la sensibilidad y especificidad de este
método son relativamente bajas.
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Evaluacion Biologico - Existen varios métodos. La determinacion de
hematocrito requiere de una centrifuga para separar las células del
plasma y no es apropiada para encuestas. La escala de colores
propuesta por la OMS es un método que utiliza un filtro de papel y
tiene bajo costo. El HemoCue es el método que se usa cominmente
durante el trabajo de campo. En éste se utiliza un hemoglobinémetro
portatil.

Hierro y Acido Folico

Los receptores de transferrina en suero (sTfR) son mejores indicado-
res de los niveles de hierro que los niveles de ferritina ya que los
valores de estos ultimos cambian si hay alguna infeccion. Existen
diferentes equipos en el mercado que requieren poca cantidad de
suero sanguineo. Para la determinacién de los niveles de acido folico
se requiere la fijacion de gotas de sangre seca sobre un papel de filtro.

Zinc

No se utilizan métodos clinicos. La evaluacion biologica de los
niveles de zinc puede ser hecha mediante la medida de su concentra-
cion en suero sanguineo (este es un indicador mucho mejor a nivel
poblacional que a nivel individual), su concentraciéon en el pelo y en
la leche materna y en la concentracion de zinc en melationina (el
mejor indicador del zinc que se encuentra almacenado). No existe un
método rapido para su evaluacion.

Yodo

Una prueba sencilla para determinar el contenido de yodo en la sal se
ha utilizado en muchas encuestas de hogares. La palpacion del bocio
es el método clinico mas cominmente usado durante las encuestas
para determinar una deficiencia cronica de yodo. Mediante un
examen de orina que tiene como base una escala de colores se puede
determinar la cantidad de yodo excretada. Gotas de sangre pueden ser
utilizadas para determinar los niveles de las hormonas tiroideas
(TSH).

Extracto de la conferencia presentada por Keith Wes "Estado del
arte de las pruebas biologicas para la medicion de micronutrientes",
Paul Arthur "Experiencia con la medicion de micronutrientes en
encuestas de poblacion" y Umesh Kapil "Experiencias con la
medicion de micronutrientes en encuestas de poblacion”.
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Agregando bio-marcadores a las encuestas de
poblacion: ¢ Es esto ético?

Al igual que los censos nacionales, las encuestas de hogares que
estudian indicadores como fertilidad, salud y utilizacién de servicios
son generalmente vistas como actividades de planificacion en vez de
actividades investigativas. El conocimiento generado por las encues-
tas se termina utilizando para la planificacion de programas mas
efectivos y en un mejor estado de salud para los paises donde éstas se
estan llevando a cabo. En otras palabras, las encuestas se realizan con
el fin de que sean utilizadas para el bien de toda la poblacion. Esta
presuncion justifica la intromision en el tiempo y privacidad de las
personas encuestadas, aun en la ausencia de un beneficio directo para
estos individuos.

La inclusion de bio-marcadores en las encuestas y, consecuentemen-
te, la recoleccion de especimenes, podria cambiar los pardmetros
éticos. Aparecen entonces, puntos de debate sobre el consentimiento
informado, al igual que preguntas sobre el tipo de informacion
personal que se puede asociar con los resultados de las pruebas
biologicas. Ademas se deben tomar decisiones acerca de la responsa-
bilidad que tienen los encuestadores en el tratamiento y remision de
las personas a quienes se les encuentra alguna infeccion o alguna
deficiencia nutricional.

Obteniendo el consentimiento

Es obvio que el consentimiento obtenido para cualquier encuesta o
estudio de investigacion tiene que estar asegurado a nivel nacional a
través de comités éticos o cualquier otra autoridad. Aun cuando las
encuestas estdn financiadas por organizaciones extranjeras, es
probable que las autoridades del pais también revisen y aclaren el
trabajo propuesto. Mientras que muchos paises cuentan con guias
especificas de los requisitos éticos para el desarrollo de investigacio-
nes, muchas veces no es claro si estas guias también deben ser
utilizadas para las encuestas de hogares, ya que estas encuestas
generalmente se consideran como parte de las actividades del
programa. La inclusion de bio-marcadores a encuestas de poblacion
las enfoca mas a los propoésitos de investigacion, requiriendo asi tener
claro los procedimientos éticos frente a estas actividades tanto a nivel
nacional como internacional.

Datos Clinicos y Bioldgicos recolectados en Encuestas de Poblacion 27



A nivel individual, un consentimiento escrito para llenar los cuestio-
narios de la encuesta es obtenido de cada uno de los participantes
seleccionados. En general, se les solicita a las personas letradas que lo
lean y lo firmen mientras que a las analfabetas se les lee y se les pide
que den un consentimiento verbal. En estudios pasados del DHS el
consentimiento dado por los participantes incluia consentimiento para
tomar las medidas antropométricas al igual que para las respuestas al
cuestionario. No obstante, al agregar las pruebas para la deteccion de
anemia se afiadieron dos hojas mas al consentimiento. Una de ellas se
realiza para que el participante autorice la recoleccion y andlisis de su
sangre para la deteccion de anemia, mientras que la otra autoriza a los
encuestadores a informar a las autoridades de salud locales del
nombre del participante en el caso de detectar anemia severa.

En estudios anteriores de investigacion, se ha cuestionado si “el
consentimiento informado” es realmente informado. Personas pueden
dar su consentimiento a la realizacion de las pruebas o de otros
procedimientos esperando obtener beneficios en el ambito personal, o
por presion de grupo, o por solo complacer a las autoridades. Los
investigadores a la vez han resaltado que es esencial informar a los
participantes bajo qué condiciones seran notificados de los resultados
de las pruebas, si estas condiciones existen. Las personas podrian
asumir que si no recibieron notificacién de resultados negativos, se
encuentran en buen estado de salud, aun cuando desde un comienzo
la notificaciéon de resultados no era parte de los procedimientos del
estudio.

La falta de respuesta es un punto muy importante en los estudios de
poblacion. Es muy factible que la inclusion de recoleccion de
especimenes aumente el nimero de personas que no quieren partici-
par. En los pocos estudios del DHS en las que se han hecho pruebas
de anemia con una gota de sangre del dedo no han mostrado incre-
mento en el nimero de personas que no quieren participar. Cuando la
recoleccion de la muestra es menos invasiva, como es el caso de la
recoleccion de saliva u orina, disminuye la falta de respuesta. La
recoleccion de especimenes puede variar segun la persona que
responde. Por ejemplo, los adultos pueden estar dispuestos a dar
muestras de sangre, pero pueden negarse a que se tomen muestras de
sus hijos. Quizas sea mucho mayor la falta de respuesta por miedo
asociado a la prueba del VIH. Esta situacion es probablemente mas
aguda en aquellos paises donde la prevalencia del VIH y el estigma
asociado a éste es alto.
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El rapido progreso de la tecnologia crea la tentacion de guardar los
especimenes para que estos puedan ser utilizados en la deteccion de
otros patogenos o condiciones cuando la tecnologia necesaria esté
disponible 0 no sea tan costosa. Pero si los especimenes se van a
almacenar para obtener cualquier tipo de informacion asociado con el
participante, se debe obtener consentimiento para el almacenamiento
y uso de su sangre, orina o saliva para cualquier otra prueba de alguna
condicion atn no determinada. Esto a su vez puede aumentar el
sesgo por falta de respuesta.

Autorizacién, consentimiento y confidencialidad

(Son las encuestas nacionales actividades de investigacion o de
programacion? La mayoria de las encuestas nacionales claramente
tienen metas relacionadas a planificacion de programas, pero a la vez
deben ser consideradas actividades de investigacion.

Si es una actividad de investigacion, se debe obtener la autorizacion
de un comité de revision, tanto del pais donante como del pais
anfitrion. Los comités de revision deben tener una representacion
adecuada de los posibles beneficiarios de las encuestas o de la
investigacion. El proceso de autorizacion debe incluir documentacion
que indique como se obtendra el consentimiento y como se protegera
la confidencialidad.

En cuanto al consentimiento, siempre existe la posibilidad de que el
participante malinterprete el proposito de la actividad. Existe una
tendencia en los participantes a confundir las actividades de investi-
gacion con prestacion de servicios de salud y beneficios personales.
Esto se acentia aun mas cuando se incluyen procedimientos clinicos
dentro del estudio y cuando los participantes no estan familiarizados
con trabajos de investigacion. Los participantes encuestados podrian
también asumir que gozan de buena salud si no reciben informacion
posteriormente con respecto a la investigacion.

El consentimiento puede ser oral o escrito. El consentimiento debe
enfatizar que el proposito del estudio es el de obtener informacion
sobre el estado de salud de las personas que viven en la region y no el
de ayudar al participante. Ademas debe explicar que no se dara
ninguna retroalimentacién individual posteriormente.

El no-mantenimiento de la confidencialidad a los participantes puede
resultar en dafio, especialmente en presencia de condiciones estigma-
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tizadas. Los procedimientos de los estudios deben buscar disminuir
este riesgo. Medidas faciles de proteccion incluyen la utilizaciéon de
codigos que eliminan cualquier vinculo con participantes. Las
medidas de seguridad que son mas dificiles de lograr son aquellas que
involucran relaciones entre el personal de investigacion con los
participantes y las autoridades locales. Esto puede hacer que sea
necesario proteger ciertas comunidades en su totalidad, por ejemplo,
las minorias.

Extracto de la conferencia presentada por Nancy Kass "Responsabi-
lidad para obtener autorizacion y consentimiento informado y
mantener la confidencialidad" y Guillermo Figueroa " Responsabili-
dad para aconsejar y tratar a los participantes de las encuestas".

Compartiendo los resultados y el dilema del tratamiento

Uno de los grandes retos que presentan los estudios de bio-
marcadores es el como aconsejar a las personas sobre los resultados
de las pruebas y como darles tratamiento a aquellas que lo necesitan.
Es una norma en estudios investigativos el dar el tratamiento estandar
existente cuando es necesario. Sin embargo, este no ha sido el caso en
encuestas de poblacion. En mas de una década en la que se han
tomado medidas antropométricas, las madres han sido informadas de
la altura y peso de sus hijos, pero ningin equipo de entrevistadores ha
tratado o referido a los nifios a recibir atencion médica si los datos
antropométricos obtenidos indicaron malnutriciéon. En las encuestas
de fertilidad, el personal nunca ha dado informacién de planificacion
familiar a las mujeres que entrevistan cuando éstas tienen mas hijos
de los que ellas desearian tener, o cuando indican no utilizar ningn
método anticonceptivo.

Con la recoleccion de especimenes bioldgicos, nuevamente se tienen
que considerar temas como el de proveer informacion o el de brindar
tratamiento a los entrevistados. Los grupos de encuestadores del DHS
que hacen las pruebas de anemia en mujeres les dan los resultados
inmediatamente y las refieren a atenciéon médica si es necesario. Los
casos severos son directamente referidos al personal clinico local,
pero no hay un seguimiento posterior. Los suplementos de hierro no
son proporcionados por el grupo de entrevistadores.

Cualquier decision que se realice para proporcionar tratamiento
dentro de un estudio genera muchas dificultades. Para comenzar,
aumentaria los costos relacionados a capacitacion, transporte y de
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equipos. Segundo, genera preguntas acerca de la exactitud del
diagnostico. Ninguna prueba es perfecta bajo condiciones de trabajo
de campo. Para algunas condiciones esto no es extremadamente
importante ya que, por ejemplo, un mal diagnéstico o un tratamiento
inadecuado de anemia o de la deficiencia de vitamina A no tiene
problemas fatales. Un diagndstico o tratamiento incorrecto en otras
condiciones, como las enfermedades de transmision sexual ETS o del
VIH, podria tener consecuencias devastadoras. La confidencialidad se
debe mantener y las pruebas confirmatorias para el VIH son funda-
mentales y criticas. Una vez que se realizan pruebas de laboratorio es
muy dificil hacer un seguimiento de los individuos para consejeria y
tratamiento, y el potencial para no poder mantener la confidencialidad
es alta.

Asimismo se tendran que tomar decisiones sobre quién califica para
el tratamiento. Estudios que comparan los niveles de anemia revelan
que si se utilizara la definicion estandar de anemia para determinar
quién califica para el tratamiento, 25 veces mas gente se tendria que
tratar que si uno utilizara una definicion mas restringida de anemia
“moderada a severa”. ;Qué se hace en los casos en los que los
encuestados indican tener una infeccidon sintomatica (por ejemplo,
secrecion uretral o verrugas en los genitales) pero para los cuales no
hay confirmacioén bioldgica? ;Qué se hace con las personas cuya
historia sexual muestra que tienen un riesgo alto para infeccion del
VIH o ETS? ;Deberian ser aconsejados o provistas con condones? Y,
otro pregunta importante, ;qué se hace con aquellas personas de la
comunidad que no fueron seleccionadas para la encuesta pero que
tienen la misma prevalencia de enfermedades que los participantes?

Estas preguntas hacen que uno reconsidere la importancia de la
recoleccion de especimenes. (El tomar los especimenes bioldgicos de
una persona es acaso tan diferente que el tomar sus medidas o su
historia sexual y reproductiva? ;Acaso se deberian cambiar los
procedimientos que se han llevado a cabo por afios por una gota de
sangre? ;Deberia esto cambiar la suposicion que los participantes
proveeran informacién que contribuird al mejoramiento de los
servicios de salud en su totalidad, sin que los participantes esperen
beneficios personales? ;O acaso los paises que realizan estas
encuestas (y las instituciones que los apoyan) son culpables por
haberlas llevado a cabo durante décadas sin ofrecer consejeria,
informacion y tratamiento a los encuestados aunque ellos tengan
bastantes necesidades médicas? No hay respuestas sencillas.
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ETSy VIH

Los estudios que utilizan datos basados en el auto-reporte de sintomas
asociados con las enfermedades de transmision sexual (ETS)
generalmente no aportan informacioén confiable acerca de la preva-
lencia o incidencia esperada en la comunidad. Ademas del examen
clinico, un gran nimero de pruebas diagnoésticas pueden llevarse a
cabo con el fin de diagnosticar ETS recientes o anteriores. Muchos de
estos examenes son hoy en dia baratos y faciles de realizar. Algunos
se pueden usar adecuadamente en las encuestas de hogares. Por
ejemplo en Uganda, el frotis vaginal ha sido bien aceptado.

La medicion de los anticuerpos del VIH se puede hacer en saliva,
orina o sangre. Por ejemplo, en una encuesta de poblacién realizada
en Zambia se recolectd saliva mediante un equipo de OraSure. La
evaluacion de un programa de salud sexual para adolescentes de
Tanzania ha usado pruebas del VIH basadas en el andlisis de una
muestra de orina. En los EEUU se han utilizado dos pruebas de
ELISA con diferentes niveles de sensibilidad para determinar la
incidencia del VIH en una muestra simple. Este método esta siendo
probado en trabajos de campo en paises en vias de desarrollo.

Un resumen de algunas de las pruebas segun el tipo de fluido
organico:

Sangre:

=  Sifilis: pruebas no especificas como el VDRL, RPR y el "Trust"
para la determinacion de sifilis activa (el costo es de alrededor $1
doélar por prueba).

= Sifilis: pruebas especificas como el TPHA, FTA-Abs, y algunas
mas recientes como las tiras reactivas inmunocromaticas (cuestan
alrededor de $4 doblares) miden la prevalencia de anticuerpos
contra sifilis (indicando cualquier exposicion anterior y reciente).

=  Herpes Simplex: las pruebas para la medida de anticuerpos son
sencillas de realizar y mide exposicion anterior y/o reciente (el
costo es de $22 dolares).
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= VIH: Existen bastantes pruebas de ELISA con muy buena
sensibilidad y especificidad. La fijaciéon de una gota de sangre
sobre un papel de filtro es suficiente para su determinacion. En el
mercado hay bastantes pruebas para el diagndstico rapido. La
mayoria de los instrumentos tienen una sensibilidad y especifi-
cidad adecuada. Las mejores pruebas de diagnoéstico rapido vie-
nen acompaiiadas de instrumentos estandarizados para su lectura.

Orina

=  Sindromes de secrecion genital: la medicion de tirillas reactivas
de estearasa leucocitaria en orina tiene una especificidad y sensi-
bilidad muy baja.

=  Gonorrea y Clamidia: Pruebas para la amplificacion de éacidos
nucléicos (PCR, LCR) (costosas).

= Virus del Herpes Simplex: Pruebas de anticuerpos, miden la
exposicion anterior y/o reciente.

= VIH: existen pruebas exactas de ELISA para muestras de orina.

Saliva
= Sifilis: Se estan desarrollando pruebas para su deteccion en
saliva.

Frotis Vaginales

= Vaginosis Bacterial: El frotis con tincion de Gram cuesta $0.50
centavos de dolar y las pruebas rapidas cuestan $3 délares.

=  Tricomona Vaginal: El montaje himedo (cuesta $0.50), el
cultivo de Tricomona Vaginal (cuesta $3), o la PCR en orina
(costosa.).

Informacion extraida de la conferencia presentada por Caroline
Ryan "Necesidades de datos y practicas recientes (RTIs/ETSs)" y por
Myron Cohen "Estado del arte de las pruebas biologicas: VIH".

Pruebas para el VIH

El VIH es una enfermedad incurable altamente estigmatizada en la
mayoria de sociedades. Un resultado positivo puede generar conse-
cuencias devastadoras para el individuo, incluyendo pérdida del
trabajo, abandono, violencia y negacion de los servicios basicos como
los de salud. Estas consecuencias ameritan que el VIH sea considera-
do de manera completamente distinta a la manera que se considera-
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rian las consecuencias de un diagnostico de anemia o de deficiencia
de vitamina A.

Existen basicamente dos tipos de pruebas para la medida del VIH en
el contexto de las encuestas: pruebas anénimas voluntarias y pruebas
anonimas no asociadas/ligadas con individuos. Las pruebas confiden-
ciales voluntarias, en las cuales los individuos dan un consentimiento
informado para que se les pueda realizar la prueba del VIH y se les
pueda dar consejeria antes y después del examen, no son practicas en
encuestas a gran escala. Las pruebas anénimas voluntarias también
requieren un consentimiento informado, pero a las personas no
necesariamente se les informan los resultados. En la mayoria de los
casos, los individuos son enviados a centros cercanos para consejeria
antes del examen, exdmenes confidenciales y consejeria post-examen
en caso de que los individuos quieran saber sus resultados. Una de las
ventajas de estos métodos es que se puede establecer si hay alguna
asociacion entre el estatus del VIH y una gran variedad de caracteris-
ticas demograficas y de comportamiento, pero soélo si se logra
mantener la confidencialidad. Es problematico si la consejeria local y
los servicios para realizar las pruebas no funcionan bien o son de baja
calidad (o no estdn disponibles como ocurre en la mayoria de las
zonas rurales de los paises en vias de desarrollo). Una limitacion
potencial de estos métodos es que pueden resultar en un grado alto de
falta de respuesta lo que puede llegar a afectar la calidad de las
encuestas regulares y la recoleccion de otros datos.

La segunda opcidn es la de las pruebas anénimas no asociadas/ligadas
con individuos. Este es el método comunmente utilizado en estudios
de vigilancia del VIH, particularmente cuando se realiza en mujeres
embarazadas y pacientes con ETS que estan asistiendo a controles
médicos. En las pruebas andnimas no asociadas/ligadas a individuos
para el VIH, las muestras de sangre u otros fluidos son tomadas para
utilizarse en otras pruebas (determinacion de sifilis o anemia). Existe
un consentimiento para la realizacién de dichas pruebas, pero no para
la determinacion del VIH. Las muestras que sobran son despojadas de
cualquier identificacién, quedando sélo la informaciéon correspon-
diente a la edad, historia sexual y paridad del donante. Aqui el punto
critico es que no hay posibilidad de identificar al individuo donante.
Posteriormente, se practican las pruebas del VIH en los especimenes.

La prueba anénima no asociada a individuos es logisticamente el
método mas practico. Dentro de las desventajas que presenta este
método encontramos el hecho de no poder informarle al donante
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sobre los resultados de su examen, o el de no poder ofrecer consejeria
o cuidado médico. Por este motivo, algunos paises consideran que las
prucbas andénimas no asociadas con individuos no son éticas, y
algunos paises han llegado a considerarlas ilegales.

Ya que muy poca informacion se puede asociar con las muestras, este
método genera poca informacion fuera del sexo, edad y distribucion
geografica relacionada con la prevalencia del VIH en la poblacion. En
general, otros factores socio-demograficos o de comportamiento que
podrian dar informacién util sobre la epidemiologia de este virus no
pueden ser investigados. Se ha sugerido que se asocien a la recolec-
cion de datos una mayor cantidad de variables sin perder el principio
de la anonimidad absoluta. (En Alemania un numero de cinco
participantes tendria que tener las mismas caracteristicas para que
sean consideradas como datos andnimos sin asociacion).

Una advertencia adicional sobre las pruebas anénimas para el VIH sin
asociacion es que a través de ellas se podria abusar de la confianza de
la poblacion. Muchos programadores de encuestas gastan una gran
cantidad de tiempo y energia tratando de mantener buenas relaciones
con la poblacion para maximizar su participacién. Si no se solicita
consentimiento para la realizacién de pruebas del VIH y posterior-
mente la poblacion se da cuenta que el estudio en el que ellos
participaron estd generando resultados sobre prevalencia del VIH, es
probable que no quieran volver a participar en otros estudios. Sin
embargo, vale la pena aclarar que esto no ha ocurrido en las clinicas
de cuidado prenatal donde se han llevado a cabo pruebas anonimas
sin asociacion por mas de una década. Utilizacion cuidadosa de las
guias internacionales, como aquellas desarrolladas por la OMS/GPA
en 1989, puede ayudar a enfatizar algunas de las debilidades y
limitaciones que tienen las pruebas andnimas sin asociacion.
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Muestreo de los anénimos sin asociacion

Uno de los principales objetivos epidemioldgicos de los estudios de
vigilancia del VIH es el de obtener informacion acerca de la preva-
lencia e incidencia de la infeccién en grupos de poblacion selecciona-
da de una manera en la que se evita el sesgo de seleccion o participa-
cion. El muestreo o las pruebas anénimas sin asociacion (PAA) es
considerado un método seguro y eficaz para la vigilancia del VIH
para la salud publica. Donde quiera que se contemple la posibilidad
de que PAA sea parte del programa de prevencion y control del
VIH/SIDA se debe tener en cuenta los siguientes puntos:

Criterio

Antes de implementar las encuestas de salud publica a través de PAA,
es esencial tener una discusion completa sobre la ética del PAA en el
contexto social y cultural del pais donde serd implementada. Si esta
en contra de las politicas nacionales de salud publica, el PAA no se
deberia implementar. Sin embargo, el PAA sigue las guias globales
existentes sobre derechos humanos en investigacion biomédica. Si la
propuesta de PAA se origina en un pais, pero se lleva a cabo en otro,
debe ser revisado por un comité de ética tanto en el pais de origen
como en el pais donde se va a implementar.

Las muestras obtenidas para el PAA deben haber sido tomadas con el
consentimiento apropiado para la otra prueba (por ejemplo: deteccion
de anemia). El tomar sangre principalmente o solamente para el PAA
generaria problemas éticos importantes. La muestra que se tome
deberia tener el volumen minimo necesario para realizar esta prueba,
y de la misma manera, el volumen deberia ser un poco mayor al
requerido para llevar a cabo las otras pruebas para la cual se tomo la
muestra de sangre desde un principio.

No se debe solicitar mas informacion que la basica requerida para el
proposito de la recoleccion de la muestra inicial.

Todos los datos que puedan por cualquier motivo identificar al
donante deben ser quitados de las muestras seleccionadas para el
PAA, antes de que éstas sean examinadas en el laboratorio.
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Los protocolos para la realizacion del PAA deben ser cuidadosamente
revisados para asegurar: (a) que no exista posibilidad alguna de que
los resultados de las pruebas se correlacionen con individuos, (b) que
los estudios estan disefiados para maximizar la posibilidad de obtener
datos Tttiles para el proposito de los estudios, dada la prevalencia
estimada en la poblacion que se esta estudiando, y (c) que el personal
estd capacitado para seguir los protocolos del PAA y supervisado
para evitar fallas en el mantenimiento de anonimidad de los resulta-
dos.

Pruebas voluntarias (confidenciales o anénimas) con consejeria deben
estar disponibles, donde sea posible, para las poblaciones donde se
estan realizando PAA, para que aquellos individuos que quieran saber
si estan infectados con el VIH puedan saberlo. Esto es particular-
mente importante si se estima que la poblacion tiene una prevalencia
moderada a alta del VIH. Sin embargo, estas pruebas deben ser
ofrecidas a través de otros sistemas.

Los recursos destinados para el PAA deben ser usados de acuerdo a la
importancia que se le dé al PAA en el proceso de vigilancia, como
una parte de los programas de control y prevencion del VIH/SIDA. El
PAA no debe aminorar otros objetivos importantes de salud publica
en esa region ni cambiar el propdsito principal para el cual se
obtuvieron las muestras inicialmente.

Se debe avisar a los trabajadores de salud que las muestras que
obtuvieron de sus pacientes podrian ser usadas para pruebas del VIH
sin asociacion.

En areas donde la prevalencia del VIH es baja, se debe considerar el
uso de suero recolectado para la realizacion del PAA.
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Puntos a considerar

(Como se le va a informar al publico acerca del PAA para evitar
que ello no deteriore el uso de los servicios de salud en donde se
toman muestras para el PAA?

(Como se le va a informar y asegurar a los proveedores de salud
y al publico en general acerca de la utilizacion apropiada y ano-
nima de las muestras obtenidas para el PAA?

(Como se ofreceran servicios a los grupos en la poblacion en los
cuales se han encontrado individuos infectados por el VIH?

(Qué informacién (sexo, edad) serd guardada con la muestra de
sangre dada la necesidad de garantizar la anonimidad y también
de obtener los datos més ttiles para llevar a cabo los estudios de
investigacion? En general, se debe mantener la maxima informa-
cion 1til sin poner en riesgo la anonimidad del individuo. El afia-
dir la informacion que se guardo junto con la muestra (como, por
ejemplo, informacion sobre edad categorizada por grupos de
edades) puede ser muy valioso.

(Como se van a presentar los resultados obtenidos del PAA con
el fin de reforzar las otras actividades para la prevencion y con-
trol del VIH/SIDA?

Informacion obtenida de la conferencia presentada por Stefano
Lazzari, "{Cuando es ético recolectar datos sin asociacion?” y
OMS/GPA. Muestreo Anonimo sin Asociacion para los estudios de
salud publica en VIH. GPS/SF1/89.3. Génova. Junio 1989.
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Incluyendo bio-marcadores en las encuestas de
poblacién. ;Es util?

La experiencia del DHS con respecto a la deteccion de anemia ha
demostrado que es posible realizar ciertas pruebas con bio-
marcadores en encuestas grandes de poblacidn; pero el hecho de que
sea posible no implica que sea tutil. El recolectar datos adicionales
puede ser considerado Ttil sélo si estos datos aportan mas de lo que
ya se sabia, permitiendo asi formular nuevas politicas de salud.
Idealmente, deberia existir la posibilidad de mejorar las politicas
formuladas y de implementar nuevas politicas con los datos obteni-
dos.

Agregando valor a las fuentes de datos ya existentes

El incluir bio-marcadores en las encuestas de hogares tendria que
cumplir con dos funciones si lo que se busca es agregar valor a los
datos ya existentes. Tendria que mejorar sustancialmente los datos
bioldgicos ya existentes recolectados por otras fuentes y tendria que
mejorar sustancialmente la informacion obtenida de encuestas en las
que no se recolectan muestras biologicas, por ejemplo a través de
diagndsticos clinicos o auto-reporte de sintomas.

El grado en que las encuestas de bio-marcadores afiaden a los datos
ya existentes depende en gran parte de la naturaleza de los datos que
ya estan disponibles, como también de los programas que se estan
llevando a cabo. La prevalencia de la deficiencia de micronutrientes
en niveles leves y moderados, las cuales en muchas poblaciones se
encuentran ocultas e indetectables excepto en sus formas mas severas,
pueden ser solamente medidas adecuadamente a través de la recolec-
cion de datos bioldgicos y clinicos. Las encuestas de poblacion tienen
multiples ventajas sobre los datos de poblacion clinicos para la
evaluacion de la magnitud y la distribucion del problema de salud y
para la planificacion posterior y la evaluacion de las intervenciones.

Si un sistema de vigilancia para el VIH bueno y extensivo proporcio-
na una vision completa de la prevalencia del virus en mujeres
embarazadas de distintas edades en diferentes areas del pais, la
utilidad de agregar pruebas anonimas sin asociacion para el VIH en
una encuesta de hogares es cuestionable. Sin embargo, en la mayoria
de los paises hay muy poca vigilancia en las zonas rurales (donde
vive la mayoria de la poblacion) y los datos obtenidos en clinicas
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prenatales no proveen datos de hombres. Ademads, multiples sesgos
pueden afectar los datos de las clinicas prenatales (por ejemplo, la
poca asistencia a las clinicas por parte de mujeres embarazadas, el
sesgo de seleccion por la actividad sexual, el efecto que el VIH tiene
en la reduccion de la fertilidad). Actualmente no es claro cuanto se
puede obtener a través de la recoleccion de datos de prevalencia del
VIH en encuestas de poblacion, pero potencialmente, los programas
de prevencion para el VIH y para el tratamiento del SIDA se
beneficiarian sustancialmente si tuvieran datos mdas exactos de los
niveles, tendencias y diferenciales de la prevalencia del VIH.

Los datos bioldgicos y clinicos recolectados en encuestas de pobla-
cion son particularmente importantes en la valoracion de las desi-
gualdades de salud y del estado de salud. Las encuestas son el
instrumento mas importante para revelar desigualdades socioecono-
micas, geograficas o demograficas a nivel individual o familiar.

La ecuacion del "valor agregado" es especialmente importante
cuando las pruebas a realizarse son costosas. Datos de un cuestionario
aplicado recientemente en la Republica Centroafricana registran
alrededor de un 75% de cobertura en la inmunizacion contra el tétano
en la poblacion objetiva. Esto estaba diez puntos porcentuales por
debajo del nivel de inmunidad que se registré en un estudio de suero
realizado en una sub-muestra de un cuarto de las mismas mujeres.
Los datos de la encuesta subestimaron, aunque no de manera radical,
el progreso del pais frente a los objetivos acordados internacional-
mente para la cobertura contra el tétano en mujeres en edad repro-
ductiva. Las personas encargadas de generar las politicas a escala
nacional, donde gastan un promedio de $11 ddlares por persona por
afio en salud, tendrian que evaluar si la informacion adicional
obtenida justifica el costo adicional de las pruebas (alrededor de $11
doélares por prueba), y el costo de oportunidad que el abastecimiento y
capacitacion del personal representan para el resto del sistema de
salud.

También es importante considerar otras fuentes de datos diferentes a
los datos bioldgicos o clinicos, particularmente donde la informacion
se esta utilizando para la evaluacion de programas. Esto incluye datos
de programa y de comportamiento. No es razonable esperar que una
intervencion de suplementos produzca efectos en la deficiencia de
vitamina A si la intervencion nunca llega a la poblacion objetiva.
Aunque esto pareciera obvio, es notable la frecuencia con que los
datos de proceso son pasados por alto; existe bastante tentacién en
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usar los resultados de los bio-marcadores para determinar el éxito de
la intervencion sin revisar los datos de proceso los cuales indicarian si
la intervencion se implementd del modo en que se habia planeado.
Lo mismo ocurre cuando se obtienen datos de comportamiento; es
poco probable que los datos sobre la prevalencia del VIH nos revelen
el éxito de un programa de prevencion del VIH si no han ocurrido
cambios en la red de inter-relacion sexual o en la utilizacion de
condones. En una encuesta, es mucho menos complicado hacer
preguntas acerca de los cambios en el comportamiento que conllevan
a la infeccion del VIH que el tomar muestras de sangre y realizar
pruebas para detectar los anticuerpos del virus.

La probabilidad de cambio en las politicas

Las encuestas de poblacion se justifican frecuentemente por el hecho
de que producen informacion que conlleva a mejorar los programas
de salud y finalmente contribuye a la formacion de poblaciones mas
sanas y satisfechas. Por lo tanto la informacion que ellas generan
debe llevar a la posibilidad de tomar accion, y por esta razon, deberia
haber una expectativa de que la informacion resultara en la toma de
decisiones para atender problemas de salud.

El involucrar a los que toman decisiones de politica en la seleccion de
la informacion a recolectar (incluyendo los bio-marcadores) debe
aumentar la probabilidad de que los datos sean utilizados. Esto es
especialmente cierto cuando los gobiernos contribuyen con buena
parte o con el total de los recursos utilizados en la recoleccion de
datos. El especificar como se van a utilizar los datos generados —
incluyendo las implicaciones que tendran en los programas de salud a
nivel nacional y local — es una parte importante en la recoleccion de
datos y en la seleccion de bio-marcadores. Si no existe un compromi-
so politico a nivel local en la recoleccion de datos, podria ser
extremadamente dificil conseguir los recursos necesarios para
asegurar el éxito de las encuestas de poblacion. Los lideres politicos
en paises democraticos generalmente no apoyan la recoleccion de
cualquier tipo de datos a no ser de que ellos entiendan cémo los
resultados obtenidos pueden llegar a ser utilizados en beneficio de su
junta electoral.

Es mas probable que los datos lleven a cambios en las politicas si los
resultados son disponibles después de poco tiempo de haber sido
recolectados, cuando todavia hay bastante interés en el tema, y antes
de que otros intereses politicos tomen prioridad. Esta es una conside-
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racion importante cuando se toma en cuenta los costos y beneficios de
agregar biomarcadores en encuestas generales de poblacion. La
recoleccion de las muestras y los analisis de laboratorio pueden
agregar muchos meses al trabajo de investigacion. Por ejemplo, datos
recolectados en 1997 en una investigacion sobre ETS, VIH y
comportamiento sexual en varias ciudades africanas atin no han sido
publicados a comienzos del afio 2000, en parte por la presencia de
algunas dificultades en el trabajo de laboratorio para las pruebas de
ETS y la consecuente necesidad de repetir las pruebas. Este proble-
ma aumentd la demora de la publicacién que también contenia otra
informacion con importantes implicaciones para las politicas. Son
menos frecuentes los retrasos de este tipo cuando es posible realizar
pruebas in situ. En la India, una encuesta a gran escala en la salud
familiar llevada a cabo en siete estados utilizando las pruebas de
HemoCue para la determinacion de anemia, finalizo la recoleccion de
datos en noviembre y los resultados se publicaron en abril.

Las pruebas de bio-marcadores en encuestas de poblacion a gran
escala, pueden afectar directamente las politicas de salud. Por
ejemplo, una encuesta nacional en Pakistan determind que la
inmunidad contra el sarampion era realmente de solo el 60%, muy
por debajo del 90% que era lo esperado por el programa nacional de
inmunizacion. Este hallazgo produjo grandes cambios en las politicas
de inmunizacién. Otro ejemplo viene de la region central de Asia.
Pruebas de anemia incluidas en los estudios del DHS en tres paises
resultaron en que UNICEF realice y promueva programas locales
basados en alimentos enriquecidos con hierro. Actualmente se estan
planeando programas en fortificacion de alimentos con hierro y hierro
como suplemento nutricional. Los datos también pueden traer
consecuencias para otros aspectos del programa. Los estudios del
DHS encontraron que el corto intervalo entre tener hijos y la paridad
alta estaban asociados con un alto grado de anemia a nivel materno.
Esta informacion se puede utilizar para justificar un mayor fortaleci-
miento de programas que promueven espaciamiento entre nacimien-
tos. Por otra parte, las encuestas han encontrado que las mujeres que
utilizan dispositivos intrauterinos (DIUs) son mas propensas a ser
anémicas que el resto de las mujeres, lo cual justifica ofrecer mas
variedad en los métodos de planificacion familiar promovidos
mediante este programa.
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Incluyendo de biomarcadores en las encuestas
de poblacién. ;Es deseable?

Aun cuando se puede establecer que el incluir de bio-marcadores en
las encuestas de poblacién es posible y util, se debe hacer una
pregunta adicional. ;Son deseables? Es esencial comparar los
posibles beneficios que la recoleccion de bio-marcadores tiene sobre
la salud de la poblacién (incluyendo la posibilidad de que los datos
sean realmente usados) frente al costo generado por la recoleccion de
los datos. Los costos al sistema de salud incluyen no sélo el costo
financiero y el costo de oportunidad por el uso del personal y de los
recursos mencionados anteriormente, si no también incluye la
posibilidad de que los sistemas de recoleccion de datos puedan verse
afectados.

Ya se discutid el peligro que existe de aumentar la no-respuesta a la
encuesta regular. La provision de tratamiento por el grupo de
encuestadores puede minimizar este problema pero genera otras
dificultades. Es importante repetir que el efecto de la recoleccion de
especimenes sobre la tasa de respuesta varia segun el sitio donde se
lleve a cabo. La prevalencia y el estigma que acompafian al VIH en
particular pueden afectar la aceptacion de la recoleccion de muestras
para las pruebas de bio-marcadores. No se puede asegurar que lo que
funciona en Kazakhstan funcionara en Zambia.

El incluir bio-marcadores en las encuestas de poblacion también
puede afectar su calidad. El esfuerzo requerido para organizar un
estudio exitoso de bio-marcadores puede afectar el tiempo requerido
para asegurar la calidad de la capacitacién del entrevistador y la
calidad de los cuestionarios. Los entrevistadores capacitados en
establecer buenas relaciones personales con los encuestados y asi
maximizar la credibilidad en la informacion obtenida sobre compor-
tamiento sexual pueden encontrar todos sus esfuerzos saboteados por
los recolectores de especimenes que llegan al campo con guantes
quirargicos, lancetas y formularios de consentimiento.

Otro factor que se debe tener en cuenta en programas de encuestas a
escala internacional es el deseo que hay de resaltar las desigualdades
que existen en el ambito regional, étnico y en el sector salud. Muchos
gobiernos pueden tratar de evitar esto por temor de sobresaltar
desigualdades que puedan exacerbar las tensiones dentro del pais. Es
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posible que este temor resulte en un compromiso politico bajo,
disminuyendo asi el éxito de las encuestas.
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Introduciendo pruebas de bio-marcadores de
otra manera

Hay otras maneras de incluir pruebas de bio-marcadores a un plan
nacional de salud. El realizar pruebas a cada uno de los encuestados
en una encuesta nacional de hogares como el DHS es una opcion
importante, pero también existen otros métodos.

Una alternativa es optar por el examen clinico, tomando muestras
bioldgicas de s6lo una sub-muestra de participantes en una encuesta
regular y utilizar los resultados para calibrar los datos del examen
clinico. Esto puede ayudar a disminuir el costo y los problemas
logisticos, minimizando asi cualquier impacto negativo en los datos
de la encuesta regular. Experiencia limitada sugiere que esta opcion
de tomar sub-muestras funciona en condiciones de alta prevalencia.
En Kazakhstan se hicieron pruebas de anemia a todos los encuestados
por el DHS en 1995. Cuatro afios después se realizaron pruebas de
anemia en tan so6lo una sub-muestra de todos los encuestados por el
DHS. Los resultados obtenidos de la sub-muestra fueron satisfacto-
rios.

Hasta ahora las pruebas de bio-marcadores han sido usadas mas
comunmente en estudios de investigacion. Estos estudios general-
mente estan bien financiados y son realizados en escala menor que las
encuestas nacionales de hogares. Esto permite un cuidadoso control
de calidad, y dado que los estudios de investigacion estan general-
mente muy bien focalizados, marcos de muestro pueden ser construi-
dos para maximizar el retorno en términos de datos generados.

Los estudios de investigacion pueden ser particularmente valiosos
para condiciones donde existe un alto grado de estigmatizacion, como
en el caso del VIH y las ETS. Estos estudios permiten que se dedique
mas esfuerzo en asegurar el consentimiento informado y en propor-
cionar consejeria paralela y muestreo voluntario en comparacion con
las encuestas de hogares que regularmente se llevan a cabo. Esto
permite que los datos bioldgicos estén ligados con mas variables tanto
demograficas como de comportamiento. También es mas facil
enfocar estos estudios a muestras especificas dependiendo de la
epidemia del VIH en el pais. En paises con alta prevalencia del VIH,
dichos estudios podrian escoger un marco de muestreo a base de
hogares a nivel distrital u otro nivel, mientras que en paises donde la
prevalencia del VIH en la poblacion general es baja pueden enfocarse
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en poblaciones con comportamientos que conllevan a alto riesgo de
transmision del VIH.

Los estudios de investigacion son frecuentemente realizados mediante
colaboracion internacional, y podria ser dificil para los paises en vias
de desarrollo depender de dichos estudios como parte de su plan
regular de salud y su sistema de monitoreo. Sin embargo, dichos
paises pueden hacer bastante para disminuir las barreras a la colabo-
racion internacional en investigacion (lo cual generalmente beneficia
a la comunidad local de investigadores) y pueden solicitar proyectos
de investigacion en areas en las que ellos sienten que existe una
carencia importante de informacidén que les ayudaria para planificar
programas de salud. Los estudios de investigacion pueden ofrecer
informacion muy importante para la planificacion en salud aun
cuando no se realizan a escala nacional. La informaciéon que generan
podria llevar a la conclusion que no es necesario incluir grandes
estudios de bio-marcadores en las encuestas de hogares.

Al otro extremo existen las encuestas de examen de salud a nivel
nacional. Estas son encuestas de salud y bienestar, realizadas en una
muestra representativa de hogares a nivel nacional. Tipicamente las
familias son entrevistadas sobre su estado de salud y utilizacion de
servicios. A la vez se registran ciertas caracteristicas sobre el hogar,
como las condiciones de salubridad. Posteriormente, los miembros de
la familia son invitados a asistir a un centro movil de atencion médica
en donde se toman muestras, se llevan a cabo mediciones correspon-
dientes y se realizan otros tipos de evaluaciones. Otras clinicas se
establecen para el tratamiento de todos los miembros de la comunidad
a quienes se les diagnostique alguna condiciéon médica, independien-
temente de que hayan o no sido incluidos en el muestreo. Estos
estudios producen bastante informacion, pero requieren una cantidad
enorme de tiempo y de recursos. Un estudio de este tipo se realizo en
Pakistan, demorandose tres aflos para entrevistar 18,000 personas a
un costo aproximado de 1.5 millones de dolares.

Cabe mencionar que mientras una gran cantidad de recursos privados
se usan para mejorar las pruebas diagnosticas en bio-marcadores,
menos esfuerzo se pone en el mejoramiento de diagnosticos clinicos.
Esto es por razones obvias: las compaiiias no pueden patentar o
vender un diagnostico clinico. Podria ser valioso el invertir mas
fondos publicos en la mejora de algoritmos de diagndstico clinico que
puedan ser incluidos en las encuestas de hogares a mucho menor
costo.
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Encuestas de Examen de Salud a Nivel Nacional

Cuatro paises en vias de desarrollo (Papua Nueva Guinea, Colombia,
Egipto y Pakistdn) han completado encuestas de examen de salud a
escala. En estas encuestas, se escogen varios segmentos que repre-
sentan la muestra a nivel nacional, y de cada segmento se toma una
muestra de familias. Se le pide a todos los individuos elegidos que
asistan a clinicas permanentes o temporales que sirven como sitio de
estudio. Ademas de una entrevista, una gran cantidad de pruebas
clinicas y biologicas son realizadas por personal médico. Varias
pruebas son llevadas a cabo en el lugar de la encuesta (pruebas de
anemia, colesterol, creatinina, etc.) Una encuesta tipica de examen de
salud a nivel nacional requiere de dos a tres afios para ser completada.
Su resultado principal es el de obtener un perfil de salud a nivel
nacional que incluye estado nutricional, prevalencia y grado de
incapacidad, prevalencia de enfermedades infecciosas, prevalencia de
enfermedades cronicas, y evaluacién de programas nacionales de
salud como el de inmunizaciones. Un ejemplo de una encuesta
nacional de salud extensiva es el de NHANES (Encuesta del Estado
Nutricional y de Salud Nacional) en los EEUU. Cada afio el estudio
examina una muestra representativa de la poblacion de aproximada-
mente 5,000 personas e incluye recoleccion de datos bioldgicos y
clinicos para un gran niimero de enfermedades y condiciones.

Extracto de la conferencia presentada por Greg Pappas "Experiencia
con encuestas de examen de salud en paises en vias de desarrollo”.
También se repaso Fischer G, Pappas G, Limb M "Prospectos,
problemas y pre-requisitos para encuestas de examen de salud en
paises en vias de desarrollo”. Social Science Medicine 1996,
42(12):1639-50.
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Conclusiones

Es evidente que es posible incluir la recoleccion de datos clinicos y
biologicos en encuestas de hogares y se ha demostrado que en
muchas ocasiones los datos generados son futiles y usados. La
decision de agregar o no agregar a las encuestas de poblacion la
recoleccion de datos bioldgicos y clinicos, y el tipo de recoleccion de
datos que es mas util y necesaria, tiene que ser hecha en forma
individual - pais por pais.

Una de las grandes contribuciones de los programas internacionales
como el DHS es la produccion de datos estandarizados que permiten
una comparacion entre paises y a lo largo del tiempo. La inclusion de
datos biologicos y clinicos en el DHS y en otros estudios a nivel
nacional podrian conducir a nuevas perspectivas en la salud publica a
nivel nacional e internacional, y es probable que tengan un gran
impacto sobre los programas de salud. Nuestro conocimiento sobre el
brote de la enfermedad, la desigualdad en la distribucion de salud y
enfermedad dentro de las poblaciones y el impacto de las interven-
ciones sobre la salud es limitado en paises en vias de desarrollo. Sin
embargo, este esfuerzo hacia la estandarizacion no deberia llevar
hacia una inclusién indiscriminada de muestreo de bio-marcadores en
las encuestas en todos los paises. La recoleccion de muestras y el
muestreo podrian ser adoptadas como un modulo (parecido a los
moddulos sobre el SIDA y la circuncision femenina) en paises en
donde es menos probable que el proceso comprometa la informacion
obtenida en las encuestas y en donde es mas probable que los datos
conduzcan a cambios en las politicas de salud.

Obviamente, hay muchos puntos que necesitan mayor analisis y
discusion. Sin embargo algunas conclusiones preliminares pueden ser
resaltadas en base a la reunion sostenida en la Academia Nacional de
Ciencias en enero del 2000.
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Valoracion de los datos:

Para decidir si se van a incluir encuestas con bio-marcadores en
un pais dado, es importante comenzar con revisar datos existen-
tes y estudiar el alcance del uso que se les ha dado. Esto también
incluye una valoracion de la utilidad y de lo apropiado de los
datos auto-reportados en las encuestas.

Valoracion de los costos

Los beneficios potenciales (y probables) de cualquier recoleccion
de datos deben ser evaluados en relacion a los costos. Estos in-
cluyen el peligro de comprometer la calidad de los datos de la
encuesta y el costo de oportunidad que para el sistema de salud
representa tener que retener fondos y personal calificado en la
recoleccion y andlisis de especimenes en vez de tenerlos imple-
mentando programas.

Tratamiento y consejeria

El tratamiento y la consejeria tradicionalmente no han sido ofre-
cidos en las encuestas de poblacion general. En el caso de prue-
bas rapidas in situ, los resultados de condiciones tratables son
reportados a los encuestados a quienes se les informa que vayan
a la clinica local si los resultados indican que padecen de alguna
enfermedad o deficiencia. El argumento que ha permitido la
evaluacion de necesidades sin la provision de servicios en las
encuestas anteriores todavia tiene mérito: el estudio debe condu-
cir a mejoras en la politica e implementacion de programas que
deben a su vez conducir a un mejor estado de salud para toda la
poblacion, ya sea para los participantes y los no-participantes de
la encuesta.

Pruebas de VIH

El estigma asociado con el SIDA y el dafio que puede causar en
las personas identificadas como VIH positivo, ponen a esta in-
feccion en una categoria diferente con relacion a otras condicio-
nes de salud para las cuales podrian ser consideradas las pruebas
de bio-marcadores. Las complicaciones éticas y logisticas que
causan el afiadir las pruebas de VIH a las encuestas tipicas de
hogares de manera que permita el ligar el estatus de VIH a los
demas datos parecen insuperables. Las pruebas andénimas sin
asociacion son la mas factibles, y la opcion mas practica para
encuestas de evaluacion de VIH en paises en los que no existe
una infraestructura adecuada para pruebas voluntarias y conseje-
ria.
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Este resumen y las conclusiones preliminares son un punto de
partida en vez de un punto final para continuar la discusion de los
puntos importantes que se dieron a conocer en esta reunion. Un
grupo de trabajo desarrollara una serie de guias para las organi-
zaciones internacionales, como USAID, y para los paises. Estas
guias describiran los puntos y criterios que deben ser considera-
dos en la planificacion de encuestas que incluyen recoleccion de
datos de caracter biologico y clinico.
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