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Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Acrénimos y términos clave

Deteccion activa de casos (ACD)  Deteccion de casos de malaria por parte de los trabajadores de la salud, tanto
a nivel comunitario como domiciliario y, a veces, en grupos poblacionales que
se consideran de alto riesgo. La deteccion activa de casos puede incluir la
deteccion de fiebre seguida de un examen parasitoldgico de todos los pacientes
febriles 0 examen parasitolégico de la poblacion objetivo sin deteccion previa
de fiebre.

Caso, importado Caso o infeccion de malaria en el que la infeccion se adquirié fuera del area en la
que se diagnostica. De acuerdo con el manual de operaciones de Vigilancia de
la OMS, el origen de los casos importados se puede rastrear hasta un area de
malaria conocida fuera del area de eliminacion a la que el caso se ha trasladado.

Caso, indice Caso cuyas caracteristicas epidemioldgicas desencadenan un caso activo
adicional o una deteccion de infeccion. El término “caso indice” también se utiliza
para designar el caso identificado como origen de la infeccion de uno o varios
casos introducidos.

Caso, adquirido localmente Caso adquirido localmente transmitido por mosquitos.

Caso confirmado de malaria Caso (o infeccion) de malaria en el que se detecto el parasito en una prueba de
diagnostico, es decir, la microscopia, una prueba de diagnostico rapido o una
prueba de diagndstico molecular.

Notificacion de casos Notificacion obligatoria de todos los casos de malaria por parte de las unidades
médicas y de los médicos al departamento de salud o al programa de control de
la malaria, segun lo prescrito por las leyes o reglamentos nacionales.

Control’ Sujeto que no tiene el resultado de interés y, por lo tanto, es miembro de un
grupo de comparacion con el que se cotejan los que tienen dicho resultado (los
‘casos’). En este caso, un control es una persona que da negativo para malaria.

Muestra de sangre en Método para recolectar y almacenar muestras de sangre seca en papel filtro
papel filtro (DBS) con circulos estampados en los que se recolecta sangre por puncion digital.
Las manchas de sangre seca son una fuente de ADN para la deteccion y la
genotipificacion de los parasitos de la malaria basadas en la PCR en entornos de
campo remotos con instalaciones de laboratorio limitadas y donde no se dispone
de almacenamiento en cadena de frio.

Exposicion’ Término utilizado para indicar que un sujeto de estudio tiene un factor de riesgo
en particular. Por ejemplo, la exposicion a viajes transfronterizos se definio como
viaje internacional dentro de los Ultimos 30 dias.

Amplificacion isotérmica Técnica de deteccion molecular con sensibilidad y especificidad muy altas

mediada por bucle (LAMP) para detectar niveles muy bajos de infecciones asintomaticas en entornos de
transmision alta y baja. Amplifica el acido nucleico en condiciones isotérmicas y
es mas simple y mas rapido de utilizar que la PCR.

Resultado’ Término general para la finalizacion de un estudio, como la aparicion de una
enfermedad. En este caso, el resultado es el estado de malaria.

A menos que se indique lo contrario, las definiciones se reprodujeron de la terminologia sobre la malaria de la OMS.
WHO malaria terminology (Terminologia sobre la malaria de la OMS). (Junio de 2017). Recuperado el 27 de julio de 2017 de
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/208815/1/WHO_HTM_GMP_2016.6_eng.pdf

1 Hulley, S. B., Cummings, S. R., y Browner, W. S. (2013). Designing clinical research (El disefio de la investigacion clinica)
(42 edicion). Philadelphia , PA: Wolters Kluwer Health Lippincott Williams & Wilkins.
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Deteccion pasiva de casos (PCD) Deteccion de casos de malaria entre pacientes que, por iniciativa propia, acuden
a los servicios de salud para el diagnostico y tratamiento, generalmente, de una
enfermedad febril.

Reaccion en cadena de la Técnica utilizada en biologia molecular para “amplificar” pequefios segmentos de
polimerasa (PCR) ADN o de un gen.

Deteccion reactiva de casos Deteccion y pruebas proporcionadas a determinado subconjunto de una

(RACD) poblacién en un area determinada en respuesta a la deteccion de una persona

infectada. Por lo general, se lleva a cabo en torno al hogar del caso indice dentro
de un radio determinado.

Poblacion de origen! Poblacion que habria sido incluida en un estudio de cohorte (si los casos se
produjeran de manera prospectiva) y que da lugar a los casos.
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Médulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Resumen del Médulo 2

El Médulo 2 proporciona instrucciones sobre cémo El Médulo 2 se vincula con los otros modulos de la Guia
realizar una evaluacion de los factores de riesgo para las HRP (Figura 1).

malérico utilizando un disefio estandar de casos y
controles. Este disefio, denominado Herramienta de
Evaluacion de Factores de Riesgo para la Eliminacion de 1. Planificacion de la MERFAT, incluyendo la

El Médulo esta organizado en tres componentes:

la Malaria (MERFAT), no solo es Util en un rango amplio financiacion, la formacién del equipo de estudio y la
de entornos, sino que también es simple desde el punto adaptacion del disefio y del cuestionario.

de vista operativo, ya que utiliza casos y controles 2. Recopilacion de datos, que implica detallar las
identificados en los establecimientos de salud. funciones del personal, la preparacion de los

materiales, la implementacion de la recopilacion
de datos y la gestion de la documentacion y de los
datos.

Este Mddulo proporciona documentacion detallada,
procedimientos operativos estandar (POE) y
herramientas de recopilacion de datos para permitir
que el personal del proyecto identifique y cuantifique 3. Analisis de datos
los factores de riesgo factibles para las poblaciones de
alto riesgo (HRP) de malaria. Esta informacion se puede
utilizar para identificar como y donde se contagiaron las
infecciones y, por lo tanto, dirigir las intervenciones a
ubicaciones y subgrupos de poblacion especificos.

La seccion de recopilacion de datos proporciona

los POE detallados que pueden revisarse durante la
capacitacion y adaptarse al contexto especifico del
pais. Las herramientas de recopilacion de datos de la
MERFAT se proporcionan en los apéndices y en los
enlaces dentro de este Mddulo.

Figura 1: Generacion y uso de pruebas: pasos en el ciclo de vigilancia para la seleccién de las HRP

Modulo 1: Planificaciéon de
la vigilancia y la respuesta
de las HRP especificas

La vigilancia continua permite a

los programas contra la malaria

garantizar que las estrategias de
vigilancia y prevencion se basen
en la informacion operativa y de
comunicacion mas actualizada

Modulo 2: Identificacion
de factores de riesgo
mediante estudios de

Moédulo 4: Adaptacion de la casos y controles

deteccion reactiva de casos

Médulo 3: Seguimiento de
la transmisién malarica

y de la cobertura de las
intervenciones
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mediante estudios de casos y controles

Introduccién a la MERFAT

;Qué es la MERFAT?

La Herramienta de Evaluacion de Factores de Riesgo
para la Eliminacion de la Malaria (MERFAT) se desarrolld
para ayudar a los programas y socios a identificar o
confirmar las HRP de malaria y los factores de riesgo
subyacentes de infeccion. La MERFAT utiliza una
metodologia de casos y controles para comparar
personas con malaria (casos) con aquellas sin malaria
(controles).

La herramienta consta de pautas, protocolos de muestra
y cuestionarios para ayudar a los programas y socios a
disefar, implementar e interpretar los hallazgos de una
evaluacion estandar. Los resultados se pueden utilizar
con el fin de respaldar la toma de decisiones sobre

la asignacion de recursos para encuestas especificas
y/0 estrategias de intervencion, asi como paquetes de
intervencion personalizados para un grupo especifico.

¢,Cuando, donde y por qué utilizar la
MERFAT?

La MERFAT puede proporcionar evidencia de quién
se encuentra en mayor riesgo de contraer malaria en
una localidad determinada y donde se encuentran las
deficiencias en la cobertura de la intervencion.

La metodologia de casos y controles de la MERFAT
se encuentra especialmente adecuada a los entornos
de baja endemnicidad y eliminacion, en los que suele
haber pocos casos de malaria. En estos contextos,
es poco probable que las encuestas basadas en la
poblacion (por ejemplo, encuestas de indicadores de
malaria) detecten casos suficientes para proporcionar
informacion util sobre las HRP desde el punto de
vista programatico. La Figura 2 presenta un arbol de
decisiones sobre cuando y dénde se puede aplicar la
MERFAT.

En contextos donde las investigaciones de casos

se llevan a cabo de manera rutinaria en el lugar de
asistencia y donde existe un acceso adecuado a

los servicios de salud, la MERFAT puede integrarse
facilmente en los sistemas de vigilancia existentes
mediante la aplicacién de un conjunto de preguntas
centrales que aparecen en el formulario de investigacion
de casos a un grupo de control con el fin de
proporcionar una comparacion adecuada.

El enfoque de la MERFAT se utilizd para identificar
factores de riesgo malérico especificos en Indonesia
(Recuadro 1) y otros paises.

Una Guia para la Eliminacion de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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¢, Quiénes deberian utilizar la MERFAT?

La MERFAT se desarroll6 para las personas
responsables de tomar decisiones en materia de salud,
los administradores de programas contra la malaria, las
organizaciones no gubernamentales y los investigadores
que desean generar pruebas para mejorar la vigilancia y
respaldar las estrategias de intervencion dirigidas a las
poblaciones con mayor riesgo de contraer malaria.

Figura 2: Arbol de decisiones de la MERFAT

Considerar
¢, El rea se encuentra en un encuestas de
entorno de baja endemnicidad| NO  corte transversal
o de eliminacion? 0 basadas en la
poblacion
) si
Considerar
¢ Existen grupos de las HRP encuestas de
sospechosos de malaria? NO (corte transversal
— 0 basadas en la
poblacion
si
h 4
Considerar
¢ Los numeros de casos de encuestas de
malaria son generalmente bajos | NO  corte transversal
0 escasos? —> o basadasen la
poblacion
| si
Considerar
;,Se realizan de manera encuestas de
rutinaria investigaciones de NO  orte transversal
casos de malaria? —> 0 basadas en la
poblacion
1 si
¢ Existe un acceso adecuado
y uso de los establecimientos
prestadores de salud”?

Aplicar la metodologia de
la MERFAT
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Recuadro 1. La MERFAT en Indonesia

Aunque la provincia de Aceh, Indonesia, logrd
una disminucion en la incidencia malarica de

0,9 a 0,1 casos por cada 1.000 habitantes entre
2010y 2015, los casos adquiridos localmente
continuaron ocurriendo mas alla de la meta de
eliminacion establecida por la provincia para 2015.
Estudios preliminares realizados por la Iniciativa
de Eliminacion de la Malaria de la Universidad de
California en San Francisco (UCSF) han detectado
que la malaria en la provincia de Aceh se agrupa
de forma sociodemogréfica y, @ menudo, entre las

personas que trabajan o duermen en la selva. Para
definir con mayor certeza a las poblaciones con alto
riesgo de malaria y a las deficiencias en la cobertura

de la intervencion en la provincia de Aceh, se llevd
a cabo la MERFAT utilizando casos y controles
detectados pasivamente de 2017 a 2018 en cinco
subdistritos. Este estudio brindd la oportunidad de
explorar los factores de riesgo en las categorias
de ocupacion, socioeconémicas, vivienda y
comportamientos relacionados y no relacionados
con los bosques. Los resultados preliminares
muestran que el 72,3 % de los casos, el 18,8 %
de los controles realizados en establecimientos

de salud y el 8,7 % de los controles comunitarios
informaron un viaje al bosque.

La informacion obtenida de este tipo de estudio

Una Guia para la Eliminacion de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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proporciona una direccion en accion para los
programas de control de la malaria al identificar las
deficiencias en la cobertura donde se pueden dirigir
las intervenciones. Por ejemplo, los hallazgos de este
estudio revelan que las segundas residencias de
quienes habitan estacionalmente en la selva son un
objetivo fundamental de intervencion en la provincia
de Aceh. Mientras que el 76 % de las segundas
residencias estaban ubicadas en la selva 0 en su
periferia, el 100 % de los participantes respondid que
dichas residencias nunca habian recibido rociado
residual intradomiciliario (IRS) o que ni siquiera sabian
si habian sido rociadas. Ademas, el 97 % de las
respuestas indicaron que las residencias no tienen
mosquiteros para cama. Los estudios detallados de
los factores de riesgo de esta naturaleza también se
pueden utilizar para determinar subgrupos especificos
de alto riesgo de malaria; en este caso, el estudio

ha identificado a los excavadores de pozos de las
companias telefénicas como un subgrupo de alto
riesgo porque, en general, se trata de migrantes,
empleados en grandes redes y que trabajan lejos de
los asentamientos. El conocimiento de los subgrupos
de alto riesgo y las deficiencias en la cobertura de la
intervencion es esencial para que los programas se
dirijan de manera efectiva a intervenciones como la
deteccion reactiva de casos y el control vectorial con
IRS y mosquiteros para cama.

Disefio del estudio de la MERFAT | 5
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CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Diseno del estudio de la MERFAT

Un estudio de casos y controles es un diseno del
estudio epidemioldgico clasico que se utiliza para
analizar una amplia variedad de enfermedades. En su
forma mas simple, un estudio de casos y controles de
malaria compara las caracteristicas de los casos de
malaria con las de una poblacién sin malaria (controles).

La MERFAT utiliza una metodologia de casos y controles
basada en los establecimientos de salud, en la que
tanto los casos como los controles se seleccionan de
las personas que se presentan en un establecimiento

de salud. Este disefio es sencillo, facil de llevar a cabo

y esta disefiado para lugares de recursos limitados

con poca malaria. En la mayoria de los entornos, el
disefio de casos y controles proporcionara un grupo

de comparacion valido para los casos de malaria
detectados pasivamente. La siguiente seccion describe
los componentes del diseno de la MERFAT (Recuadro 2).

Recuadro 2. Componentes de la
MERFAT

El diseno de la MERFAT consta de lo siguiente:

1. Objetivos y preguntas programaticas para
responder

2. Area geografica de implementacion
Definiciones de casos y controles

4. Criterios de inclusion y exclusion de casos
y controles

5. Factores de riesgo malarico de interés
6. Calculo del tamafo de la muestra

@

Objetivos de la MERFAT
El disefio estandar de la MERFAT tiene como objetivo:

e |dentificar los factores de riesgo factibles para la
infeccion sintomatica de la malaria

e Perfilar las HRP para dirigir las intervenciones

Los objetivos especificos de la MERFAT pueden

ser desarrollados de acuerdo con las prioridades
programaticas. Se incluyen ejemplos de preguntas
programaticas que pueden ser respondidas utilizando
el diseno de la MERFAT:

1. ¢Existen las HRP definidas contra la malaria?
¢, Se pueden confirmar estos grupos con datos?

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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2. ¢Donde y cuando pueden dirigirse y/o accederse a
las HRP de malaria”?

3. (Se pueden identificar las rutas de viajes de alto
riesgo para su vigilancia especifica?
¢, Son eficaces las intervenciones existentes y cudles
son las deficiencias clave en las HRP de malaria?

5. ¢Es probable que las mejoras en las viviendas
tengan un impacto en la transmisién malarica y en
qué grupos?
¢En qué comunidades se deben realizar las mejoras
de viviendas?

7. ¢Los factores ambientales estan asociados con la
malaria?

Area geografica de implementacion

El area geografica para la implementacion de la MERFAT
y el nUmero de establecimientos de salud necesarios
seran determinados por:

1.  El nimero de casos de malaria por establecimiento
de salud por mes (ver Figura 3).

2. El nimero minimo de casos y controles necesarios
para identificar los factores de riesgo. Esto
determinaré si se necesitan instalaciones de salud
adicionales.

3. Recursos presupuestarios disponibles para el
personal del establecimiento de salud. El empleo
del personal de los establecimientos de
salud existentes es mas rentable, pero en los
establecimientos con carga alta, es posible que
se necesite personal adicional.

4. Las poblaciones para las que el programa requiere
informacion (donde ya se han identificado las HRP
sospechosas).

Definicion de casos y controles

El disefio estandar de la MERFAT utiliza casos de
malaria sintoméatica que se detectan pasivamente en
los establecimientos de salud a través del sistema de
vigilancia existente. Los controles de la MERFAT se
reclutan de personas febriles cuyo resultado es negativo
para la malaria en los establecimientos de salud (un
disefio de ‘prueba negativa’). Este disefio proporciona
la base para una comparacion vélida al garantizar

que la distribucion de los controles sea la misma que
la poblacion de origen de los casos con respecto al
comportamiento de busqueda de tratamiento. La
Figura 4 es un diagrama conceptual de la seleccion y
clasificacion de los casos y controles.

Disefio del estudio de la MERFAT | 6
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mediante estudios de casos y controles

Definicion y seleccién de casos

Los casos solo deben incluir a personas que hayan

sido diagnosticadas con una infeccion por especies de
Plasmodium y confirmada por microscopia, prueba de
diagndstico rapido (RDT) u otras pruebas de diagndstico
mas sensibles como la amplificacion isotérmica
mediada por bucle (LAMP) o la reaccion en cadena

de la polimerasa (PCR). Todos los casos incidentes
reclutados para la MERFAT deben ser entrevistados en
el establecimiento de salud donde se diagnostican, ya
que su seguimiento puede ser dificil, especialmente para
poblaciones con mucha movilidad.

Definicion y seleccién de controles

Los controles solo deben incluir a personas
confirmadas con resultado negativo para una infeccion
por Plasmodium por microscopia, una prueba de
diagndstico rapido (RDT) o un diagndstico mas sensible
(es decir, LAMP o PCR). Cuando la deteccién reactiva
de casos se lleva a cabo de manera rutinaria en torno a
los casos indice, se puede reclutar un segundo conjunto
de controles seleccionados de la comunidad (controles
comunitarios) (Apéndice 1).

Los controles deben ser reclutados en nimeros fijos

a lo largo del periodo de implementacion en lugar de
hacerlos concordar por fecha de diagnostico. Esto
permitira estimar como varia el riesgo a lo largo del afio
en relacion con los factores ambientales (por ejemplo,
lluvia, temperatura y vegetacion) y los factores de
comportamiento (por ejemplo, patrones de viaje, trabajo
al aire libre y uso de medidas preventivas). El Recuadro
3 resume las consideraciones clave para hacer
concordar los casos con los controles.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Recuadro 3. Concordancia de
controles con casos indice

El reclutamiento de los controles se debe
restringir para reflejar el rango de edad
esperado y la distribucion de género de los
casos. Por ejemplo, si todos los casos son
hombres mayores de 15 afnos, entonces, los
controles reclutados de los establecimientos de
salud también deben ser hombres mayores de
15 anos. Si un tercio de los casos son mujeres,
entonces, se debe reclutar una proporcion
similar de controles femeninos. Esta estrategia
se denomina “restriccion” o “concordancia de
frecuencia”.

Otra estrategia que se utiliza a veces es hacer
concordar los controles con los casos indice
en funcion de las caracteristicas de los casos
individuales (por ejemplo, edad, género o fecha
del diagndstico). Sin embargo, esta estrategia
Nno se aconseja por las siguientes razones:

e Puede ser dificil concordar casos y

controles por fecha (y otras caracteristicas),
lo que deja una gran cantidad de casos sin
concordar.

La concordancia individual hace que

sea imposible diferenciar el riesgo de
exposicion (por ejemplo, durante un viaje)
segun las caracteristicas de concordancia
(por ejemplo, género y edad).

La edad y el género se pueden medir y
controlar facilmente en el andlisis mediante
regresion logistica o estratificacion,
eliminando asi cualquier necesidad

de concordar individualmente estas
caracteristicas.

Disefio del estudio de la MERFAT | 7
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Figura 3. Tabla de casos desglosados

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

N.° | Nombre del establecimiento | N.° de RDT/ | Total | Género Grupo etario (afios)
de salud microscopias M. F. <5 |5-14 15-29 30-44 45+
evaluadas
1
2
3
4
5

Nota: El desglose de esta tabla por mes puede ayudar a planificar las metas de reclutamiento de control.

Figura 4: Seleccion y clasificacion de casos y controles

Malaria

Poblacion capturada
: en el establecimiento
: de salud

Sintomatico

Criterios de inclusion y exclusion

Se entiende por criterios de inclusion a aquellas
caracteristicas que todos los participantes deben tener poblacion similar a la de los casos (es decir, un control

para ser incluidos en la implementacion de la MERFAT.
Por otro lado, se entiende por criterios de exclusion a

No infectado

Clasificacion de la enfermedad en

el establecimiento de salud

+ casos

- controles en los establecimientos
de salud

exclusion deben aplicarse tanto a los casos como a
los controles. El objetivo es garantizar que los controles
sean representativos de la misma poblacion o de una

seria detectado e incluido como caso si desarrollara
malaria). El Recuadro 4 resume los criterios estandar

aquellas caracteristicas que descalifican a las personas de inclusion y exclusion para el disefio de la MERFAT.
para participar. Los mismos criterios de inclusion y

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo
mediante estudios de casos y controles

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Recuadro 4. Criterios de inclusiéon y exclusion de la MERFAT

Criterios de inclusién

1. Asistir a un establecimiento de salud
determinado con sospecha de malaria

Se recomienda que tanto los casos como
los controles se recluten de personas que
asisten a un establecimiento de salud
determinado y que presenten fiebre, lo
que activa la deteccién de malaria. Este
criterio minimizaré el sesgo de seleccion y
los costos asociados con el reclutamiento
de control.

Se puede reclutar un segundo conjunto
de control de la comunidad donde la
deteccion reactiva de casos se realice de
manera rutinaria en torno al caso indice
(Apéndice 1).

2. Prueba de malaria

Tanto los casos como los controles
deben tener una prueba de malaria
realizada por microscopia, RDT y/o una
prueba de diagnéstico mas sensible (es
decir, LAMP o PCR). Los casos deben
dar un resultado de prueba positivo y
los controles deben dar un resultado de
prueba negativo.

3. Predisposicion y disponibilidad para participar
en la MERFAT

Todos los participantes deben estar
completamente informados sobre los
objetivos, los riesgos y los beneficios
de la MERFAT; asimismo, deben haber
consentido participar.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Criterios de exclusion

1. Diagnéstico previo de malaria en los ultimos
30 dias

Es probable que los casos que hayan
recibido un diagnostico de malaria en
el ultimo mes tengan una infeccion
recidivante, en lugar de una nueva
infeccion. En areas en las que domina
la transmision de P, vivax, puede ser
necesario extender el periodo de
diagnostico previo a 60 dias, debido a
la mayor probabilidad de infecciones
recidivantes.

Las personas con resultado negativo

en la prueba de malaria, recuperadas
recientemente de dicha infeccion, pueden
considerarse parte de la poblacion de
casos Y, por lo tanto, no deben incluirse
como controles.

2. Quimioprofilaxis o tratamiento de la malaria en
los ultimos 14 dias

LLas personas con resultado positivo para
la infeccion de malaria, que informan
quimioprofilaxis o tratamiento reciente,
tienen mas posibilidades de tener una
infeccion recidivante/no curada que una
infeccion nueva.

Las personas con resultado negativo
para la infeccion de malaria, que informan
quimioprofilaxis o tratamiento, no son
susceptibles a la infeccion (y, por lo tanto,
no corren el riesgo de ser considerados
como caso) 0 pueden haber tenido una
infeccion reciente.

3. Pacientes criticos

Los pacientes en estado critico
necesitaran atencion médica urgente y
es posible que no puedan responder al
cuestionario de la MERFAT.
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Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Factores de riesgo malarico 3. Factores de riesgo relacionados con los

vectores, incluidas las especies de vectores y
El cuestionario basico de la MERFAT considera la su Comportamien’[o (por ejempb’ horario de la
exposicion a una amplia gama de factores de riesgo picadura y lugares de reproduccion) en el area
posibles (Figura 5). Esto generalmente se evalua durante donde ocurre la transmisién. Si los recursos vy la
un periodo de 30 dias, previo al diagnostico como caso capacidad entomoldgica se encuentran disponibles,
o control. Estos factores se pueden relacionar con tres se pueden incluir evaluaciones de vectores en los
categorias. hogares de casos y controles para comprender

1. Factores de riesgo conductuales relacionados con las diferencias en la transmision peridoméstica.

el comportamiento humano (por ejemplo, uso de Célculo del 70 de |
intervenciones, ocupacion, actividades de ocio o alculo del tamano de la muestra
viajes). Para determinar los factores de riesgo malarico con

2. Factores de riesgo relacionados con la ubicacion, un nivel aceptable de certeza, se requiere un numero
incluidos los factores ambientales asociados con los  minimo de casos. En entornos de eliminacion, es posible
lugares de residencia o de viaje, las precipitaciones,  que haya pocos casos y puede ser dificil alcanzar
la temperatura y la vegetacion, asi como el tipo de el tamafno de muestra requerido. En esta situacion,
vivienda (es decir, estructuras formales o informales).  se deben reclutar mas controles para aumentar la
La poblacién rural nébmada, por ejemplo, es posible probabilidad de que se pueda distinguir el efecto de
que vivan en estructuras informales que los exponen  un factor de riesgo. En el Apéndice 2 se brinda una
a un mayor riesgo de picaduras de mosquitos en explicacion detallada sobre cémo calcular el tamano de
comparacion con las poblaciones con estilos de la muestra.
vida mas sedentarios.

Figura 5. Diagrama conceptual de los factores que influyen en el riesgo de exposicion a la malaria

Relacionados con la Relacionados con el
ubicacion comportamiento
e | ugares de residencia/ e Vigjes a zonas
viaje Sy
o Uss @ endémicas

e Precipitaciones
e \egetacion
e Proteccion con IRS

e Actividades al aire libre
(ocupacionales, recreativas)

mosquitero

e Densidad del ve
e Sitios de reproduc

e Horarios pico de
picaduras

e Especies de vectores
e Comportamientos de
los vectores

Relacionados con los vectores
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Médulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Recuadro 5. Caso practico: Identificacion de las HRP en Namibia

La MERFAT se puso a prueba por primera vez en Se identificaron varios factores de riesgo relevantes para
la region de Zambezi, en el norte de Namibia, entre el programa luego de ajustar el nivel socioeconémico y
enero de 2015 y junio de 2016. La region de Zambezi educativo: viajes transfronterizos, migracion temprana
limita con varios de los paises con mayor transmision en la temporada de transmision, dormir en tiendas
malarica. Por lo tanto, el Programa de Control de la de campana o casas tradicionales, uso bajo de

Malaria de Namibia estaba interesado en caracterizar el mosquiteros para cama, falta de IRS, participar en
movimiento transfronterizo y definir las HRP. actividades al aire libre por la noche, especificamente

L , L estudiar afuera y pastorear reses vacunas.
El estudio piloto abarcé dos temporadas de transmision

malarica. La primera temporada de transmision fue baja,  Se utilizé una técnica para agrupar caracteristicas de
con 96 casos y 199 controles, mientras que la segunda alto riesgo, lo cual permitié identificar tres HRP en los
sufrio un gran brote y registré 674 casos y 442 controles  andlisis preliminares:

(Figura A). El estudio de casos y controles reveld que los
hombres de todas las edades y los ninos de 5 a 14 anos
eran mas propensos a contraer malaria.

1. Estudiantes: Nifios de 0 a 15 anos, en general
del género masculino, que estudiaban al aire libre
por las noches solian tener niveles muy bajos de

cobertura de la intervencion y dormian en tiendas
Figura A. Reclutamiento de casos y controles de campana o casas tradicionales.

de febrero de 2015 a junio de 2016 2. Poblaciones méviles y migrantes: Adultos del

género masculino y vaqueros que se caracterizaron

% por una movilidad alta y viajes transfronterizos.
w S0F Era mas probable que durmieran al aire libre o
2 en tiendas de campana y, a menudo, no estaban
2 25 cubiertos por las campanas de IRS.
% 3. Residentes rurales y remotos: Adultos, tanto del
8 2017 género masculino como femenino, que tendian a
S vivir mas lejos de los establecimientos de salud y
2 151" tenian menor nivel educativo y socioecondmico.
g ok Era posible que las campanas de IRS los pasaran
E por alto, el uso de mosquiteros era muy bajo,
z ;L vivian en casas tradicionales y, con frecuencia, se

‘ NJ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ dedicaban al trabajo agricola nocturno al aire libre.
. ool o0 o SRR

2/2015 6/2015 10/2015 2/2016 6/2016

Fecha de la entrevista

Casos
Controles
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mediante estudios de casos y controles

Componente 1: Planificacién de la MERFAT

Esta secciéon proporciona orientacion y ejemplos para
desarrollar el protocolo, los instrumentos de recopilacion
de datos y el presupuesto para la implementacion de la
MERFAT. Las versiones editables de estos documentos
se encuentran disponibles a solicitud. Debido a que
todos los documentos deben ser editados y adaptados
al contexto del pais, el primer paso es identificar las
secciones en el protocolo, los cuestionarios y otros
documentos que necesitan ser adaptados o en los que
se deben crear nuevas secciones.

Financiacion para la implementacion
de la MERFAT

La MERFAT puede implementarse como un proyecto de
investigacion operativa en colaboracion con instituciones
académicas locales o internacionales o encontrarse
anidada dentro de un sistema de vigilancia existente.
Los programas contra la malaria pueden obtener
financiacion para la implementacion de la MERFAT de
sus gobiernos, del Fondo Mundial o de otros donantes
bilaterales/multilaterales. El presupuesto de la MERFAT
puede incluir:

e Costos de personal: incluidos los costos del In-
vestigador Principal (Pl) local, del Coordinador de
Campo, estipendios o incentivos para el personal
del establecimiento de salud (por ejemplo, enferme-
ros y microscopistas/técnicos de laboratorio) y la
contratacion de recopiladores adicionales de datos
si es necesario.

e Adaptacion y prueba previa de herramientas de
recopilacion de datos (es decir, cuestionarios y
tabletas).

e (Capacitacion de equipos de campo: incluida la
capacitacion sobre los procedimientos de estudio,
la capacitacion de actualizacion para microscopis-
tas/técnicos de laboratorio y la concienciacion de la
comunidad.

e Equipos y suministros de laboratorio (por ejemplo,
papel de filtro y suministros para estudios de PCR
utilizados en pruebas moleculares mas sensibles, si
es necesario).

e \Viajes (por ejemplo, visitas de supervision del coor-
dinador de campo, visitas de orientacion, alquiler de
vehiculos y combustible).

e  Suministros de campo (por ejemplo, tabletas y/o
impresoras, publicidades, suministros de oficina).

e Costos de la Junta de Revision Institucional (IRB) (si
es necesario).

e  Soporte técnico para el andlisis de datos, redaccion
de informes y difusion.
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e (Costos administrativos para los establecimientos de
salud participantes (por ejemplo, carga de computa-
doras portatiles y gastos telefénicos).

e Oftros costos determinados por el contexto local.

Formacion del equipo de estudio de la
MERFAT

La implementacion de la MERFAT puede ser dirigida
por el Investigador Principal de una institucion de
investigacion de salud publica local o por un miembro
técnico del personal del Programa Nacional contra

la Malaria (NMP). El Investigador Principal debe

contar con el respaldo del personal del NMP, de un
Coordinador de Campo y de un administrador/analista
de datos. Estos puestos a menudo suelen ocuparse por
iniciativas de medio tiempo y/o estudiantes graduados
de instituciones publicas de investigacion locales. El
equipo de implementacion de la MERFAT debe liderar
la adaptacion del protocolo y supervisar los aspectos
técnicos y operativos del proyecto.

Adaptacion del diseno de la MERFAT

Todos los materiales deberan adaptarse a un area de
estudio en particular y, en algunos entornos, el diseno
se podra adaptar para enfocarse en poblaciones o fines
particulares. Recomendamos adaptar el disefio de la
MERFAT con la asistencia técnica de la Iniciativa para

la Eliminacion de la Malaria (MEI) de la UCSF u otros
SOCios técnicos.

Paso 1. Revisar los datos de los casos
existentes y recopilar la informacion sobre
las HRP

El primer paso para adaptar el disefio es revisar la
informacion disponible de:

e Los datos mensuales de los sistemas de informa-
cion de gestion de la salud (HMIS)

e |os registros de pacientes, y

e |as personas locales con conocimientos técnicos

en malaria a nivel comunitario (es decir, estableci-
miento de salud o nivel inferior)

Esto se puede hacer como parte del Modulo 1:
Planificacion de la vigilancia y la respuesta de las HRP
especificas.

La Figura 6 describe las preguntas clave y los ingresos
de datos que se deben tener en cuenta. Esto ayudara
a adaptar el diseno de la MERFAT y las decisiones de

dotacién de personal.
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mediante estudios de casos y controles

Paso 2. Revisar los objetivos de la e Confirmar la sospecha de una HRP (y eliminar otras

MERFAT

Si bien el disefio estandar de la MERFAT captura
una amplia gama de factores de riesgo, puede ser

util modificar los objetivos si existen caracteristicas
conocidas de las HRP, basadas en estudios previos o
en el conocimiento técnico de determinadas personas.
Asimismo, otros objetivos de los programas incluyen:

e Garantizar que se puedan investigar los factores de
riesgo ambientales y explorar la agrupacion geogra-

fica.

Figura 6. Aportes y preguntas clave para organizar el diseno de la MERFAT

Fuente de los
datos

HMIS

Opiniéon de
personas con
conocimientos
técnicos

Actividades

Calcular el nUmero de casos
por:

e Establecimiento de salud

e Mes

e Especie

e Estado de viaje e importacion
(si esta disponible)

Consulte con dichas personas
locales sobre:

e | a existencia de HRP
confirmadas/sospechosas en
el area propuesta y qué tan
comunes son

e | as variaciones de las HRP a
lo largo del area propuesta

e | 0s niveles de acceso a
tratamientos de las diferentes
HRP
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preguntas exploratorias).

e Centrar la investigacion en factores de riesgo con-
ductuales o deficiencias de intervencion en una HRP
conocida (por ejemplo, las poblaciones moviles y

migrantes).

Para garantizar una implementacion imparcial de la
MERFAT, es mejor buscar el apoyo técnico de los
socios al momento de realizar cambios en el disefo.
El Apéndice 3 describe algunas opciones de disefio

personalizadas de la MERFAT basadas en factores de

riesgo especificos.

Puntos de decision

¢Cuantos establecimientos
de salud deben incluirse para
alcanzar el tamafno minimo de
la muestra?

;Cuanto tiempo debera

durar la implementacion para
alcanzar el tamafo minimo de
la muestra?

¢ Existen casos suficientes
para analizar los resultados
por especie?

¢ Es posible que <10 % de la
poblacién encuadre en una
categoria de alto riesgo?

¢ Es posible que las HRP
varien en el area de
implementacion?

¢ Es posible que existan
HRP que no asistan a los
establecimientos de salud?

Acciones

Determinar el area geografica
para la implementacion de la
MERFAT

Proponer un cronograma para la
recopilacion de datos

Calcular el tamano minimo de la
muestra para todas las especies
0 por separado para cada una

Aumentar el tamano de la
muestra para detectar a grupos
pequenos, si es necesario

Dividir el area de implementacion
en zonas homogéneas si varian
las HRP

Considerar el uso del muestreo
de tiempo y ubicacion o el
método de la recomendacion de
pares para acceder a las HRP
especificas y dificiles de alcanzar
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mediante estudios de casos y controles

Paso 3. Identificar el area geografica
para la implementacion

La poblaciéon de captura de los establecimientos

de salud seleccionados generalmente determinara

el area de implementacion de la MERFAT. Se
recomienda seleccionar distritos especificos y todos
los establecimientos de salud (0 una muestra) dentro
de ellos. El area seleccionada debe cumplir con las
necesidades del programa contra la malaria, capturar
el tamano de muestra requerido y ser factible desde
el punto de vista operativo. El Recuadro 6 resume las
consideraciones a fin de seleccionar el area geogréfica
para la implementacion de la MERFAT.

Cabe sefalar que la zona geografica de captura de un
establecimiento de salud no siempre se corresponde
con la verdadera zona de captura. Por ejemplo, los
establecimientos de salud ubicados cerca de los
puestos fronterizos pueden captar poblaciones moviles
y migrantes (MMP) que se encuentran en transito.

Recuadro 6. Fundamentos sobre
dénde implementar la MERFAT

e Area programatica para la que se necesita
la informacion (puede ser un area grande,
como un distrito de salud, o pequena,
como las areas fronterizas)

e Factores de riesgo ambiental (por ejemplo,
precipitaciones y vegetacion) y como varian
en el area

e Numero de casos confirmados de
malaria en el area por afo y nimero de
establecimientos de salud que los informan

e Recursos para implementar la MERFAT;
puede ser mas rentable expandir el area
geogréfica (para aumentar el numero de
casos) o ampliar la implementacion a lo
largo de varios periodos de transmision

e Sies posible que las HRP esperadas
tengan caracteristicas similares o muy
diferentes

e Siel area es contigua o esta compuesta
por varios distritos o areas de enumeracion
separadas espacialmente
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Paso 4. Calcular el tamaino de la muestra

En algunas circunstancias, es posible que sea necesario
exagerar el tamarno recomendado de la muestra si:

e Se requieren analisis de subgrupos, ya sea por es-
pecies de malaria o grupos ocupacionales.

e La prevalencia esperada de algunas caracteristicas
de alto riesgo (por ejemplo, grupos ocupacionales
0 viajes) es inferior al 20 % en la poblacion general
que busca atencion médica.

e [l area de la MERFAT es grande y las caracteristicas
esperadas de alto riesgo solo estan presentes en
algunas areas.

En el Apéndice 2 se proporcionan mas detalles sobre el
calculo del tamano de la muestra.

Paso 5. Definir la duracion del estudio

La duracién de la implementacion de la MERFAT tendra
implicancias presupuestarias; asimismo, tendra que
considerarse si una temporada de transmision sera
suficiente para lograr el tamafio minimo de la muestra
dentro del area de estudio propuesta. Dada la posible
variacion en la transmision entre los anos, se debe estar
preparado para buscar financiacion si es necesario
ampliar la recopilacion de datos para alcanzar el tamano
de la muestra.

Paso 6. Decidir qué tipo de revision
ética se necesita

Las pautas nacionales del Ministerio de Salud, asi

como los requisitos de los socios técnicos o de
implementacion, determinaran si se requerira la
aprobacion ética para implementar la MERFAT. Si esto
es necesario, se debe incluir una seccién en el protocolo
que detalle qué tipo de revision se obtendra, asi como
los procedimientos relacionados con el consentimiento
informado y la confidencialidad de los datos.

Adaptacion del cuestionario de
la MERFAT

El cuestionario estandar de la MERFAT proporciona un
conjunto basico de preguntas que abarcan aspectos
diversos de la malaria (Figura 7). Los programas

contra la malaria deberan adaptar el cuestionario para
que se ajuste a su entorno. Los programas pueden
optar por eliminar o modificar algunas preguntas.

Las modificaciones al cuestionario deben hacerse

con asistencia técnica. Se deben seguir los pasos a
continuacion para adaptar el cuestionario estandar de la
MERFAT al contexto local.
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Figura 7: Resumen del cuestionario de la MERFAT

Estrategia de reclutamiento y sociodemografia
Datos clinicos Reclutamiento
Demografia Ocupacion

Ubicacion de la

residencia

Historial del IRS
Caracteristicas
ambientales
Invitado/familiar de los
trabajadores forestales™

Datos del hogar
Numero de residentes

Caracteristicas de la
vivienda

Conocimiento y prevencion
Uso de mosquitero

Conocimiento sobre la
malaria

Busqueda previa de
tratamientos

Actividades de riesgo al aire libre

Tipo de actividad
Duracién
Dormir afuera

Frecuencia
Proteccion

Viajes transfronterizos

Destinos
Redes de transporte
Intervenciones admisibles

Medios de transporte
Puntos de transito
Estacionalidad
Motivo del viaje

Viajes al bosque

Puntos de transito
Redes de transporte
Estacionalidad

Destinos
Medios de transporte
Intervenciones admisibles

Paso 1. Revisar las preguntas y
respuestas principales

Estas preguntas generalmente permanecen sin cambios,
pero es posible que sea necesario modificar el idioma
para adaptarse al entorno. En lugares donde domina la
transmision de P, vivax, se debe considerar la extension
del periodo de exposicion para factores de riesgo clave
de 30 a 60 dias.

Los conjuntos de respuestas deberan adaptarse a cada
entorno. Por ejemplo, se deben incluir nombres de
paises cercanos, establecimientos de salud y materiales
tipicos utilizados en la construccion de viviendas. Es
importante elaborar una lista muy detallada de las
ocupaciones en cada entorno, en particular, las que se
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sospecha que son comunes o potencialmente de alto
riesgo. Esto se puede determinar mediante una revision
formativa, como se describe en el Modulo 1, Evaluacion
formativa para la planificacion de la vigilancia y la
respuesta de las HRP especificas.

Paso 2. Reemplazar todas las listas
administrativas con subdivisiones
especificas del pais (solo ODK)

La version estandar del Kit de Desarrollo de Codigo
Abierto (ODK) del cuestionario de la MERFAT se
desarroll6 para filtrar las respuestas por niveles
administrativos 1 (regidn/provincia), 2 (distrito),

3 (subdistrito) y 4 (pueblo). Para que esto funcione,
se debe crear un archivo .csv que especifique los
niveles administrativos del pais. Este archivo debe
adaptarse, manteniendo los encabezados de las
columnas exactamente como se encuentran en el
cuestionario del ODK.

Paso 3. Agregar o eliminar médulos
adicionales

Se pueden agregar o eliminar médulos adicionales del
cuestionario estandar de la MERFAT. Por ejemplo, se
puede incluir un médulo sobre viajes al bosque cuando
se sospeche o se confirme la transmision en dicho
entorno.

Paso 4. Traducir las preguntas al
idioma local

Traducir las preguntas del cuestionario en papel y el
texto de las columnas ‘etiqueta’ e ‘indicio’ del formulario
del ODK al idioma local (‘etiqueta::X’, ‘indicio::X’).

Esto debe ser traducido lo mas fielmente posible por
dos traductores por separado vy, luego, comparado.

La version final debe volver a traducirse al inglés y
compararse con el texto original. En el formulario del
ODK, se puede cambiar entre los distintos idiomas.

Paso 5. Armar un fotolibro para cada
Entrevistador

Al hacer preguntas relacionadas con los tipos de
vivienda (por ejemplo, los materiales de construccion
de las paredes), los factores ambientales del hogar
(por ejemplo, la presencia de césped alto) o los tipos
de animales presentes, se recomienda tener fotografias
para que los Entrevistadores las muestren a los
encuestados. Esto mejora la confiabilidad de los datos
autoevaluados para estas preguntas.

Paso 6. Comprobar el cuestionario

Se debe hacer una prueba piloto del cuestionario con
al menos cinco personas de la misma procedencia
como posibles participantes. Esto ayudara a garantizar
que las preguntas sean comprensibles y que se
recopilen los datos correctos.
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Componente 2: Recopilacion de datos de la MERFAT

La recopilacion de datos debe planificarse para cubrir

al menos una temporada de transmisiéon completa,

pero puede extenderse para aumentar el tamafno

de la muestra o llevarse a cabo regularmente para
informar la vigilancia en curso. La implementacion de la
MERFAT tendra éxito solo si cada miembro del equipo
comprende y sigue los procedimientos correctos de

la recopilacion de datos. La seccién a continuacion
describe los procedimientos y los requisitos de dotacion
de personal para la recopilacion de datos.

Roles y responsabilidades del personal

El personal del proyecto debe adherirse a los
principios y estandares éticos al realizar la encuesta.
Lo mas importante es que deben respetar y proteger
la privacidad, confidencialidad y autonomia de los
participantes. Ademas, el personal del proyecto debe
comportarse de manera profesional al interactuar con
los participantes, sus colegas y el publico en general.

Se requiere de personal de campo comprometido para
implementar la MERFAT con éxito. El personal de campo
incluye los siguientes puestos:

e  Coordinador de Campo
e Entrevistadores
e Enfermero del establecimiento de salud

Las funciones y responsabilidades de estos puestos se
describen a continuacion. El Apéndice 4 incluye una lista
detallada de las responsabilidades del equipo de campo.

Coordinador de Campo

El Coordinador de Campo es responsable de la
gestion diaria de todas las actividades de la encuesta,
incluyendo:

e Recopilacion de datos (entrevistas y especimenes
biolégicos)
e Garantia de calidad

e Gestion de datos y registros apropiados

El Coordinador de Campo también es responsable

de la supervision directa del resto del personal de
campo, liderando las llamadas informativas periddicas y
desarrollando los informes de progreso. La supervision
minuciosa en persona del personal de campo es
fundamental durante los primeros meses para garantizar
el cumplimiento de los protocolos vy la recopilacion de
datos de alta calidad.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Entrevistador
Los entrevistadores seran responsables de:

e Detectar los casos y controles de elegibilidad
e  Gestionar el consentimiento informado

e Entrevistar a todos los casos de malaria 'y a los
controles elegibles

e Documentar todos los formularios de recopilacion
de datos

e  Garantizar la calidad de los datos de la entrevista
e Almacenar todas las muestras bioldgicas

Los entrevistadores deben informar cualquier problema
al Coordinador de Campo. En éreas con baja carga,

el personal existente en los establecimientos de salud
(ya sean enfermeros o funcionarios designados para

los casos de malaria) puede ser reclutado como
entrevistador. En areas de alta carga, el nimero

de casos de malaria puede exceder la capacidad

del personal existente, y se puede contratar a un
entrevistador designado para ayudar con la recopilacion
de datos.

El tiempo necesario para que un entrevistador inscriba a
un participante en la encuesta es de aproximadamente
45 minutos, incluida la evaluacion de elegibilidad, el
consentimiento informado, la entrevista de la encuesta
y la prueba de malaria. Esta estimacion debe utilizarse

a fin de determinar el nimero de personal necesario
para realizar los procedimientos de la MERFAT en cada
establecimiento de salud.

Enfermeros/enfermeras del
establecimiento de salud
Los enfermeros/enfermeras son responsables de:

e Realizar pruebas a las personas que acuden a un
establecimiento de salud con sintomas de malaria.

e Crear manchas de sangre seca (DBS) para realizar
mas pruebas.

e Coordinar con los entrevistadores para garantizar el
etiquetado y el almacenamiento apropiados de las
DBS.

e Tratary referir a las personas que obtienen un re-
sultado positivo para la malaria de acuerdo con las
pautas nacionales.

Las pruebas y el tratamiento se rigen por las pautas
especificas de cada pais. Los resultados de las pruebas
crean los grupos de casos (positivos para malaria)

y controles (negativos para malaria) potencialmente
elegibles.
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Capacitacion del personal de campo

El equipo de campo debe recibir capacitacion sobre
los objetivos de la MERFAT vy los POE, por ejemplo, la
seleccion de los participantes elegibles, la obtencion
del consentimiento informado, la manipulacion de
muestras y la gestion del cuestionario. La capacitacion
también debe incluir principios y normas éticos en la
realizacion de los procedimientos de la MERFAT, por
ejemplo, el respeto a la privacidad, la autonomia de los
participantes y la salvaguarda de la confidencialidad.
La capacitacion debe incluir un curso de actualizacion
sobre el diagndstico de la malaria para el enfermero y
el microscopista/técnico de laboratorio. La duracion de
la capacitacion puede variar segun la experiencia del
personal, pero generalmente una semana se considera
suficiente. La capacitacion en el trabajo debe continuar
durante las visitas de supervision.

Preparacion de los materiales

Los entrevistadores y los enfermeros deben tener

a su alcance los materiales necesarios para realizar

sus tareas diarias. Los materiales necesarios para

la implementacion de la MERFAT se enumeran en

el Recuadro 7. Todos los materiales y suministros
deben estar disponibles antes de que comience la
implementacion. Los cédigos unicos de identificacion de
los participantes deben prepararse con anticipacion. Los
codigos de barras para el etiquetado de las muestras 'y
los formularios para la recopilacion de datos deben ser
preimpresos. El Apéndice 5 proporciona informacion
sobre como generar identificaciones Unicas para los
participantes y preimprimir los cédigos de barras.

Implementacion de la recopilacion
de datos

La Figura 8 presenta un resumen de los procedimientos
de la recopilacion de datos de la MERFAT, que incluyen
las siguientes actividades:

Seleccion de casos y evaluacion de elegibilidad
Seleccion de controles y evaluacion de elegibilidad
Gestion del consentimiento informado

Asignacion de las identificaciones para los
participantes y etiquetado de los materiales

Mo nd =

o

Gestion del cuestionario de la encuesta

Recoleccién de las muestras de sangre y realizacion
de los procedimientos de laboratorio

o

7. Revision y carga de los formularios de las encuestas

La Tabla 1 resume los pasos clave durante la
recopilacion de datos de la MERFAT.
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Paso 1. Seleccion de casos y evaluacién
de elegibilidad

Miembro del personal: Entrevistador

Al momento de la llegada al establecimiento de salud,
los pacientes con sospecha de malaria seran evaluados
de acuerdo con las pautas nacionales especificas del
pais. Por lo general, esto incluye a todos los individuos
febriles. Todos los pacientes que obtienen un resultado
positivo para la malaria por microscopia o RDT (casos
confirmados) en cualquiera de los establecimientos

de salud participantes deben ser evaluados segun los
criterios de elegibilidad establecidos en el Apéndice 5.

Material requerido

e Carpeta del participante (debe contener dos copias
del formulario de consentimiento informado y del
formulario de evaluacion de elegibilidad)

e Listado cronolégico de casos del establecimiento
de salud (Apéndice 7)

Procedimientos

1. Completar el formulario de notificacion de casos en
papel (si corresponde).

2. Completar el formulario de evaluacion de elegibilidad
(Apéndice 5) para determinar si el caso califica para
participar en la implementacion de la MERFAT.

3. Siel caso califica para participar, ingresar el
nombre del paciente y la informacion en el Listado
cronologico de casos del establecimiento de salud.

Paso 2. Seleccién de controles y
evaluacion de elegibilidad
Miembro del personal: Entrevistador

Al momento de la llegada al establecimiento de

salud, los pacientes con sospecha de malaria seran
evaluados de acuerdo con las pautas nacionales, que
generalmente incluyen a todas las personas con fiebre.
Todas las personas que obtienen un resultado negativo
para la malaria por microscopia o RDT en cualquiera
de los establecimientos de salud participantes deben
ser evaluados segun los criterios de elegibilidad de los
controles establecidos en el Apéndice 5.

Material requerido

e Carpeta del participante (debe contener dos copias
del formulario de consentimiento informado y del
formulario de evaluacion de elegibilidad)

e Listado cronoldgico de controles del establecimiento
de salud (Apéndice 8)

e Rastreador de reclutamiento de control mensual
(Apéndice 9)

Procedimientos

1. Completar el formulario de evaluacion de elegibilidad
para determinar si ese control califica para participar
en el estudio. Este formulario incluye una pregunta
respecto del cumplimiento de las metas de
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reclutamiento por edad y género especificos del
paciente para el mes en curso.

2. Siel control califica para participar, ingresar el
nombre del paciente y la informacion en el Listado
cronologico de controles del establecimiento de
salud.

Paso 3. Gestion del consentimiento
informado
Miembro del personal: Entrevistador

Es importante que cada individuo elegible invitado

a participar comprenda por completo todos los
procedimientos y como se utilizaran sus muestras y sus
datos. El proceso de consentimiento informado es un
procedimiento ético necesario que precede a cualquier
recopilacion de datos, y no se deben analizar muestras

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

ni datos si no se brinda el consentimiento. Incluso
cuando la MERFAT se realiza como parte de la vigilancia
de rutina, a diferencia de una actividad de investigacion,
es importante que los participantes comprendan
claramente los procedimientos involucrados y brinden
su consentimiento informado para participar. Ver el
Apéndice 10 para obtener un formulario modelo de
consentimiento informado.

Material requerido

e Carpeta del participante (debe contener dos copias
del formulario de Consentimiento Informado y del
formulario de evaluacion de elegibilidad)

Los procedimientos para gestionar el consentimiento
informado se resumen en el Recuadro 8.

Recuadro 7. Lista de verificacion de los materiales necesarios para la MERFAT

Coordinador de la Encuesta

O Formularios de evaluacion de elegibilidad

O Listado cronolégico maestro de reclutamiento de casos O Formularios de consentimiento informado
O Listado cronolégico maestro de reclutamiento de O Formularios de no participacion

controles O Copias de cartas de aprobacion del comité
O Tarjetas de DBS adicionales de bioética y aprobacion administrativa
O Cuestionarios en papel adicionales O Refrescos para los participantes
O Boligrafos adicionales
O Formularios adicionales (listados cronologicos, Enfermero

evaluacion, consentimiento informado, rechazo) O Tarjetas de DBS
O Tableta (cargada) adicional y cargador adicional O Guantes
O Conservadora con hielo para transportar muestras O Hisopos con alcohol

a una ubicacion centralizada O Lancetas, jeringas, agujas
O Refrescos adicionales (si corresponde) O Algodén o gasa

) O Bolsa plastica de riesgo bioldgico (roja)

Entrevistador O Bolsa plastica para otra basura (negra)
O Listado cronolégico de reclutamiento de casos O Contenedor de objetos punzantes

en los establecimientos de salud - .

, . k O Lapices, boligrafos y marcadores

O Listado cronolégico de reclutamiento de controles permanentes (rotuladores indelebles)

en los establecimientos de salud s

: [0 Bolsas de plastico transparente con

O Rastreador de reclutamiento de control mensual cierre para muestras
O Etiquetas adhesivas preimpresas de identificacion O Desecante para bolsas con cierre

de los participantes (de ser posible, etiquetas ) .

adhesivas con codigos de barras) O Bastidores de secado para laminas y DBS

O Refrigerador (en el establecimiento de salud)

O Tableta (cargada) y cargador
O Copias en papel del cuestionario
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Figura 8. Diagrama de flujo sistematico de la clasificacion de los casos/controles y de los procedimientos
de recopilacion de datos
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Tabla 1. Pasos clave a ser aplicados también
durante la fase de recopilacion de datos

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Recuadro 8. Procedimientos del
consentimiento informado

Antes de la e Visitar todos los establecimientos
recopilaciéon de salud que se incluirén y orientar e Utilizando el texto del formulario de
de datos a todos los enfermeros/personal consentimiento informado de los casos/
eX|ste.nte sobre su funcion en el controles (Apéndice 10), explicar la finalidad
estudio. de la MERFAT y sus procedimientos e
* Preparar materiales. invitar al paciente a participar en el analisis
e Establecer un area de entrevistas. de sangre y a responder el cuestionario de
En curso,  Someter al participante potencial la encuesta.
para cada a pruebas de malaria conforme a e Siel paciente brinda su consentimiento,
participante las pautas nacionales (microscopia solicitar que firme ambas copias del
o RDT). formulario de consentimiento de los casos/

e Remitir al participante al 4rea controles. Si el participante es un joven
de entrevistas. menor de 18 aﬁo,s, el consentimiento

e Verificar el estado de elegibilidad. |tnformado debera obtenerse de un padre o

e Asignar identificacion de utor. _ .
participante. ° Mgroar la Casnla:l qorrespondlente en el

e Gestionar el consentimiento ‘Listado 'crgnologloo de casos de los
informado establecimientos de salud’ (solo casos)

; ’ ; . o en el ‘Listado cronolégico de controles

* Gestionar el cuestionario. de los establecimientos de salud’ (solo

e Crear laminas \% DBS. Contro|es)_

* Si el resultado es positivo, e Colocar un cédigo de barras en una de
administrar el tratamiento de las copias del consentimiento informado.
acuerdo con las pautas nacionales. Guardar dicha copia y escribir el niimero

e Proporcionar los materiales de de identificacion en la segunda copia para
prevencion (si corresponde) y entregarla al participante.
agradecer al participante. e Escribir la identificacion del participante

A diario e Subir los datos al servidor central en el listado cronolégico de casos (o
desde la tableta (si corresponde). controles).

e Realizar una llamada informativa y * Agregar una tilde junto a la categoria
de planificacion. de edad y género correspondiente en el

e Revisar todos los registros de ‘Rastreador de reclutamiento de control
cada participante, separar las mensual’ [solo controles].
hojas con informacion y las Los pacientes que se niegan a ser entrevistados
muestras de sangre y almacenarlas no son reclutados para participar en la MERFAT.
en un lugar seguro. El rechazo por participar no afecta el acceso a

e Guardar todo el equipo y los la atenciéon médica.
documentos/formularios de la
encuesta en un lugar seguro y de

. éooeso resmng'do'. Paso 4. Asignacion de identificacion a los

argar la tableta (si corresponde). . . . .
participantes y etiquetado de materiales
Semanal e \lerificar los datos para resumir

, ) Miembro del personal: Entrevistador
el numero de reclutamientos y

cualquier rechazo.

e Retirar todas las muestras de
laboratorio y trasladarlas a una
unidad de almacenamiento
centralizada.

e Retirar los documentos/formularios
y llevarlos a la unidad de
almacenamiento centralizada.

e Cuestionarios de doble entrada en
papel (si corresponde).

Si el paciente acepta participar en la MERFAT, asignarle
un codigo de identificacion (ID). Este codigo se utilizara
para vincular las muestras de sangre con los datos
epidemiolégicos. Por lo tanto, los cédigos deben ser
unicos e ingresarse correctamente. La mejor préactica
es utilizar identificaciones con codigos de barras, que
se pueden imprimir antes del estudio y escanear en la
tableta para evitar errores en el ingreso de los datos. El
Recuadro 9 resume los procedimientos de etiquetado y
de codigos de barras.
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Material requerido

e |dentificaciones preimpresas de los codigos de barras

e Un marcador para sefializar cualquier muestra a la
que le falte una identificacion

Recuadro 9. Procedimientos de
etiquetado y de coédigos de barras

Utilizar la identificacion del participante disponible
a continuacion, segun se trate de un caso o de
un control, y colocar los cédigos de barras de la
siguiente manera:

a. Colocar un solo codigo de barras en el
formulario de consentimiento informado.

b. Escribir el identificador del cédigo de barras
y la fecha que indico el paciente en la
segunda copia.

c. Colocar un solo codigo de barras en el
listado cronoldgico de casos o controles.

d. Escribir la identificacion del codigo de
barras o colocar una sola etiqueta adhesiva
de codigo de barras en la lamina de
microscopia/RDT positivo para indicar
que se esta realizando el seguimiento de
la lamina. Asegurarse de que la tinta del
boligrafo sea permanente.

e. Colocar el cédigo de barras doble en el
exterior de la muestra de DBS.

Paso 5. Gestion el cuestionario
de la encuesta
Miembro del personal: Entrevistador

El cuestionario de la encuesta es la herramienta principal
de recopilacion de datos para la MERFAT. El cuestionario
se puede gestionar en papel o electronicamente utilizando
una tableta. Los materiales de capacitacion y los consejos
sobre como realizar las entrevistas se encuentran
disponibles en la MEI. El entrevistador debe gestionar

el cuestionario con calma y evitar que el encuestado

se sienta presionado o incémodo. El Apéndice 11
proporciona una guia sobre como realizar las entrevistas.

Tener en cuenta que las personas que son invitadas

a participar en la MERFAT, ya sea como casos o
controles, han buscado tratamiento porque se sienten
enfermas. Los pacientes elegibles deben priorizarse en
consecuencia y los que estan gravemente enfermos no
deben ser entrevistados.

Material requerido:

e Tableta (asegurarse de que la bateria esté cargada)

e Copia en papel del cuestionario y boligrafo de re-
puesto

e Carpeta del participante (debe contener dos copias
del formulario de consentimiento informado y del
formulario de evaluacion de elegibilidad)

e Fotolibro con imagenes de viviendas/variables

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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ambientales relevantes (por ejemplo, materiales de
construccion, diferentes tipos de vegetacion)

Procedimientos

1. Completar la entrevista en la tableta o el cuestionario
en papel.

2. Al hacer preguntas sobre los materiales especificos
de la construccion de casas para paredes y los
diferentes tipos de vegetacion, seleccionar las
imagenes (correctas) del fotolibro. Esto confirmara el
entendimiento de los participantes respecto de las
preguntas relacionadas con los factores de riesgo de
las viviendas y del entorno que los rodea. Al finalizar
la entrevista, agradecer al participante y acompanarlo
hasta donde se encuentre el enfermero para tomar
las DBS.

Paso 6. Recoleccion de la muestra de
sangre y procedimientos de laboratorio
Miembro del personal: Enfermero

Material requerido
e Papel de filtro y sobre para las DBS

e Lanceta
e Guantes
e Hisopos con alcohol
e Laminas

Procedimientos

1. Recopilar lo siguiente: 1) muestra de las DBS; 2)
lamina. Los procedimientos detallados para estas
actividades se encuentran disponibles en
el Apéndice 12.

Paso 7. Revision y carga de los formularios
de las encuestas

Una vez completados los procedimientos anteriores,
realizar inmediatamente una revision completa de todos
los formularios para asegurarse de que:

1. Las identificaciones de los participantes en las
tabletas/cuestionarios en papel, en las muestras de
sangre, en el listado cronolégico y en los formularios
de consentimiento informado se completaron de
manera adecuada.

2. Los formularios de consentimiento informado sean
firmados por el participante o su tutor (si es menor de
18 anos).

3. El cuestionario en papel/la tableta se encuentre
completa en su totalidad.

Una vez que se confirme que todos los formularios se
completaron adecuadamente, el formulario de la tableta
debe subirse a un servidor centralizado. Esto puede
hacerse en el momento o al final del dia.

Todos los formularios en papel deben almacenarse juntos
en la carpeta del participante. Tan pronto como las DBS
se encuentren secas, deben guardarse en una bolsa de
plastico etiquetada con desecante y almacenarse en un
congelador.
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Gestion de datos y documentacion

La documentacion proporciona un registro escrito de
los procesos y de las actividades realizadas, asi como
de las decisiones tomadas durante la implementacion

de la MERFAT.

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Esta seccion proporciona una guia sobre la limpieza,

el manejo, el almacenamiento y la preparacion de datos

la MERFAT.

para su andlisis. La Tabla 2 resume los procedimientos
de documentacion y de almacenamiento de datos de

Tabla 2. Descripcion y almacenamiento de la documentacion clave de la MERFAT

Formularios de
elegibilidad

Consentimiento
informado

Listados
cronolégicos
de casos

Listados
cronolégicos
de controles

Papel

Papel

Papel

Los listados
cronoldgicos
maestros de casos
también deben
ingresarse en una
hoja de calculo de
Excel.

Papel

Los listados
cronoldgicos
maestros de
controles también
deben ingresarse
en una hoja de
calculo de Excel.

Cuestionario de Tableta (o papel)

la encuesta
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¢ Arbol de decisiones de
elegibilidad para casos/controles.
Completarse para cada individuo
evaluado por presentar sintomas
de malaria.

Formularios de consentimiento
informado para explicar el
estudio.

Cada participante debe tener
dos copias firmadas.

Los listados cronologicos de
casos de los establecimientos
de salud enumeran todos

los casos elegibles en cada
establecimiento de salud
participante.

Los listados cronolégicos
maestros de casos incluyen la
totalidad de los casos elegibles
en todos los establecimientos de
salud participantes.

Los listados cronologicos de
controles de los establecimientos
de salud enumeran todos los
controles elegibles en cada
establecimiento de salud
participante.

Los listados cronolégicos
maestros de controles
incluyen la totalidad de los
controles elegibles en todos
los establecimientos de salud
participantes.

Instrumento de recopilacion de
datos

e Conservar en la carpeta del

participante. Si la persona
NO califica para participar, se
archivara en una carpeta por
separado.

Guardar una copia (con la
identificacion del codigo de
barras) en la carpeta del
participante. La otra copia (con
la identificacion escrita en ella)
se entregara al participante.

Los listados cronologicos de
casos de los establecimientos
de salud deben archivarse en
la carpeta de estudios de dicho
establecimiento.

El coordinador del estudio
guarda los listados
cronoldgicos maestros de
casos y los ingresa en una hoja
de Excel semanalmente.

Los listados cronologicos

de controles de los
establecimientos de salud
deben archivarse en la carpeta
de la MERFAT de dicho
establecimiento.

El coordinador del estudio
guarda los listados
cronoldgicos maestros de
controles y los ingresa en una
hoja de Excel semanalmente.

Todos los formularios
completados deben subirse a
un servidor centralizado al final
de cada dia.
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Se deben seguir los procedimientos generales que se El Coordinador de Campo debe:
mencionan a continuacion para garantizar la gestion y
el almacenamiento adecuados de todos los datos y las
muestras:

e  Copiar los ingresos del listado cronolégico de casos
del establecimiento de salud en el listado cronoldgi-
co maestro de casos semanalmente.

El Entrevistador debe: e Retirar las laminas/RDT vy las DBS todas las sema-
nas y llevarlas a un laboratorio centralizado para

e Recopilar la RDT/lamina original. . ’
realizar mas pruebas.

e Asegurarse de que las DBS se sequen correcta-
mente. Es fundamental una coordinacién estrecha entre

e Organizar las muestras (Apéndice 12). el Coordinador de Campo v los Entrevistadores.

El Coordinador de Campo es responsable de

conciliar todas las muestras recolectadas y todos

los cuestionarios de las encuestas enviados

electronicamente con los listados cronolégicos en

papel de los establecimientos de salud. La Figura 9

describe los procedimientos de la gestion de datos

que el Coordinador de campo debe llevar a cabo con

regularidad.

e Asegurarse de que todos los documentos en papel
(formulario de evaluacion de elegibilidad, formu-
lario de consentimiento informado y formulario de
notificacion de casos, si corresponde) se llenen
correctamente y se almacenen juntos en la carpeta
del Participante.

Figura 9: Procedimientos habituales de la gestion de datos de la MERFAT llevados a cabo por el
Coordinador de Campo

Inicio del estudio

¢ Pruebas piloto minuciosas (al menos de una semana) del cuestionario de la
encuesta para garantizar que las preguntas traducidas estén recopilando los
datos correctos y que cualquier error sea resuelto.

e Supervision habitual en el lugar para garantizar que se cumplan los POE y que
todas las muestras y todos los datos recopilados se almacenen correctamente.

!

Semanal Mensual
A diario e \Visitar de manera presencial — u . .
* Comunicarse con todo el > todos los establecimientos de - Ve #l #® GUmEiEen
personal de campo por teléfono. salud participantes. las lmteta§ nlensualestdel
¢ Informar sobre el reclutamiento e Hacer agregados a las listas ;Z%: 22}{:& eoci rr?i eC notg g)eessa‘leund y
de casos y controles. maestras de casos y controles. el periodo de tiempo durante el
* Resolver cualquier problema * Reponer los suministros cual se reclutaron los controles.
pendiente con la recopilacion reducidos en cantidad. o Eeauil ol sliErEie.
de datos para subir los datos ¢ Recolectar las muestras de e Llevar a cabo un andlisis
al servidor. sangre y las carpetas de los rovisional de los factores de
e Garantizar que el personal participantes. ﬁesgo sociodemograficos y
de campo euenieiconiel e Armar un inventario completo conductuales clave (Plantilla
inventario suficiente de todos para garantizar que no falten disponible basada en el
los suministros. muestras ni carpetas de los cuestionario estandar de la
participantes. MERFAT).

* Conciliar los datos en linea e \Verificar los lotes de LAMP o PCR
con los listados cronologicos de las DBS vy reclasificar cualquier
maestros de casos y controles. control positivo como Caso

e Resumir el reclutamiento y los (se puede realizar con mayor
datos demogréficos clave. frecuencia).

¢ Ingresar los datos del cuestionario
en papel en una base de datos.

Fin del estudio
e Completar todos los anélisis de LAMP o PCR de las DBS.
e |levar a cabo un analisis completo de los factores de riesgo.
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Componente 3: Andlisis de datos

El analisis de los datos recopilados de la MERFAT

debe orientarse hacia el objetivo principal de identificar
los factores de riesgo factibles para las infecciones
sintomaticas de malaria a fin de dirigir las intervenciones.
El analisis debe seguir pasos claros para:

La Tabla 3 describe los factores de riesgo clave que
se pueden perfilar en un analisis de la MERFAT. Estos
numeros y estadisticas se pueden visualizar mediante

histogramas.

Categoria | Nombre de la Fundamento
variable

1. Definir los patrones de reclutamiento
2. Mapear los patrones de la malaria Seclo- o Skl Sl
3. Caracterizar los casos y controles demografia e Género subpoblaciones
4. Identificar los factores de riesgo factibles clave e Ciudadania
Los pasos 1y 2 deben llevarse a cabo regularmente * Ocupacion principal
(es decir, cada dos semanas) para verificar si el Actividades e Actividades al aire Identificar los
reclutamiento de controles es acertado e identificar de riesgo liore por la noche comportamientos
cualquier factor de riesgo emergente. Con asistencia e Haber dormido de riesgo a tener
técnica, se puede realizar un analisis mas complejo y al aire libre en los en cuenta
de multiples variables de los factores de riesgo, o un ultimos 30 dias
analisis para representar la concordancia en el estudio. e Dormir a menos de
20 m del ganado
Paso 1. Seguimiento del reclutamiento Vivienday e Uso de mosquitero  Identificar las
Para realizar un seguimiento del reclutamiento, se debe prevencion (frecuencia) deficiencias en la
llevar a cabo el siguiente andlisis: de la * Mosquitero debajo  intervencion
) malaria del cual se durmié la
e Calcular el namero de casos y controles reclutados e e
en el estudio hasta la fecha y compararlos con la o :
. e Fumigacion residual
meta de reclutamiento. . e
. ’ intradomiciliario (IRS)
° o A
Crear un histograma para observar el niUmero de e Vivienda tradicional
casos y controles (barras separadas) reclutados por vs. vivienda
semana dentro del periodo de estudio. e
e Comparar los patrones lde rgglutamlgnto de los e Vivienda abierta vs.
gasos y controles parla |tdent|f|c.alrlcuan(fllolla oarga/ vivienda cerrada
e casos es mayor y la transmisiéon malarica es mas o . > :
intensa yory Viajes y e Uso de intervencion  Perfilar
' movilidad e Duracion de la subpoblaciones/
Tener en cuenta que el numero de casos fluctuara estancia en la Identificar
con la transmision malarica (asi como cualquier residencia comportamientos
otro factor temporal que influya en la busqueda de e Segunda residencia %9 ”??90/
i i i i . . entifncar
tratam|er/1to, por ejemplo, las vaca/mones), mientras ¢ Viajes nacionales L
que el numero de controles deberia permanecer - deficiencias en la
. [ ] i .z
relativamente estable. 18)es . intervencion
transfronterizos

Paso 2. Caracterizar los casos y controles

Calcular el nimero y la proporciéon de los casos y
controles que tienen caracteristicas especificas de
interés. Esto puede perfilarse por:

1. Caracteristicas demogréficas (por ejemplo, edad,
género, lugar de residencia)

2. Comportamientos o actividades de alto riesgo (por
ejemplo, ocupacion, exposicion a viajes/bosques,
vivienda, dormir al aire libre).

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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e Trabajo/durmio en
la selva

Paso 3. Identificar los factores de riesgo

factibles clave

Con el fin de identificar los factores de riesgo clave para
informar la accion programatica, las probabilidades (o €l
riesgo) de exposicion en los casos se comparan con los
controles. Si los casos tienen mas posibilidades de haber
estado expuestos a un determinado comportamiento o
actividad que los controles, entonces, se considera que
podria ser importante en la transmision malérica.
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Si la distribucion de cualquier factor se ha limitado

por el disefo en los controles (por ejemplo, edad,
género o al establecer una meta de reclutamiento

en un establecimiento de salud), estos deben ser
revisados en la etapa de analisis. Esto se debe a que
los factores de restriccion no son representativos de

la poblacion y pueden cambiar las asociaciones de
factores de riesgo observadas. El andlisis estandar

de la MERFAT controlara el establecimiento de salud
donde se realiz6 el reclutamiento, la edad y el género
mientras se calculan las razones de probabilidades

para todos los factores de riesgo clave anteriores y una
indicacion sobre la posible asociacion de dicha razon de
probabilidades con un mayor o menor riesgo de malaria.

Es probable que existan factores de riesgo adicionales
potencialmente importantes que no se registran en la
Tabla 3. Se puede realizar un andlisis completo utilizando
paquetes estandar de software estadistico, como
STATA, SPSS o R. Se puede buscar asistencia técnica
para este andlisis segun sea necesario.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Paso 4. Mapear los patrones de la malaria

El cuestionario estandar de la MERFAT recopilara
informacion sobre la residencia de los casos y controles,
hasta el nivel de pueblo. Las ubicaciones de estos
pueblos se pueden geolocalizar o se les puede asignar
longitud y latitud especificas. Es posible que las
coordenadas del pueblo ya se encuentren disponibles
en los documentos del censo nacional u otras bases

de datos, como las bases de datos escolares o de

las actividades de deteccion reactiva de casos del
programa contra la malaria. Si las coordenadas no se
encuentran disponibles, es posible que un miembro del
equipo de campo tenga que salir con un dispositivo con
GPS, por ejemplo, un teléfono inteligente, una tableta

0 un rastreador, para capturar dichas coordenadas. Es
importante garantizar que a cada pueblo se le asignen
exactamente las mismas coordenadas en la base de
datos.

El nUmero de casos y controles, el nombre del pueblo
y las coordenadas se pueden mapear utilizando un
Sistema de Informacion Geogréafica (GIS). Se puede
buscar asistencia técnica segun sea necesario.
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Apéndice 1: Controles basados en la comunidad

El disefio estandar de la MERFAT utiliza controles e Ademas, pueden proporcionar una mejor compara-
basados en los establecimientos de salud. En algunas cion para la busqueda de tratamientos y otros tipos
situaciones, se puede recomendar el reclutamiento de comportamientos que pueden verse afectados
de controles basados en la comunidad, como cuando por cualquier enfermedad.

la deteccion reactiva de casos se realiza de forma e Un grupo de control seleccionado (al azar) de la
rutinaria y cuando se requiere un analisis detallado de misma comunidad que los casos puede ayudar a
ocupaciones o comportamientos especificos. También garantizar que los controles sean una muestra re-
se pueden reclutar los controles comunitarios cuando se presentativa de la misma poblacién de origen.
notifican varios casos de malaria en uno o dos pueblos

geogréficamente cercanos. Desventajas de los controles comunitarios

Es posible que los controles que viven muy cerca
de los casos indice tengan semejanzas en términos
de estado socioeconémico, cobertura de la inter-
vencion, ocupacion y vivienda, lo que subestima
cualquier riesgo asociado con estos factores de
riesgo mas amplios.

Asimismo, es posible que los controles que viven muy
cerca de los casos indice tengan mas semejanzas en
términos de estado socioecondmico, cobertura de la
intervencion, ocupacion y vivienda, lo que subestima
cualquier riesgo asociado con estos factores de riesgo

mas amplios. _ .

e Incluir un conjunto de controles basados en la
Ventajas de los controles basados en la comunidad aumentara costos y requerira un andlisis
comunidad mas complejo para incorporar la concordancia a

e Los controles basados en la comunidad se selec- nivel de pueblo o barrio.

cionan del mismo pueblo o barrio que los casos 'y
es mas probable que tengan un acceso similar a la
atencién médica.
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Apéndice 2: Calculo del tamano de la muestra

En el andlisis, los factores de riesgo de la malaria se
expresan como asociaciones entre una exposicion y

la determinacion de ser un caso o un control. Esto se
cuantifica a través de una razén de probabilidades (OR).
Por ejemplo, si el 40 % de los casos tiene un factor

de riesgo, pero solo el 20 % de los controles lo tiene,

se puede decir que los casos tienen 2,67 veces mas
probabilidades del factor de riesgo que los controles.
Para decir esto con un nivel aceptable de certeza, se
necesita un numero lo suficientemente grande de casos.

En general, un tamafio razonable de muestra minimo
sera de 92 casos y 92 controles para obtener una
potencia adecuada (80 %) a fin de distinguir una
razéon de probabilidades (OR) de 2,67; suponiendo
la prevalencia del 20 % de un factor de riesgo en los
controles y del 40 % en los casos.

En entornos de eliminacion, es posible que haya pocos
casos y puede ser dificil alcanzar el tamafo de muestra
meta, especialmente cuando existen factores de riesgo
de baja prevalencia. En esta situacion, se deben reclutar
mas controles (hasta 4) por caso para aumentar la
potencia y disminuir el niUmero de casos requeridos

a ~65. La Tabla 1 demuestra como agregar controles
puede reducir el nUmero de casos requeridos.

Cuando aumentar el tamano de la muestra

En muchas circunstancias, sera necesario aumentar
el tamafio minimo de la muestra para representar lo
siguiente:

e Exposiciones de menor prevalencia: Si la pre-

sunta prevalencia de algunas caracteristicas de alto
riesgo (por ejemplo, grupos ocupacionales o viajes)
es inferior al 20 % de la poblacion general 0 un
efecto menor es de interés, se requerira un tamano
mayor de la muestra.

Analisis de subgrupos: Si se planea realizar un
andlisis de subgrupos por especie de malaria o
grupo ocupacional, se debera aumentar el tamano
de la muestra. Para lograr la misma potencia (80 %)
para cada subgrupo, se deberéa capturar el tamafio
total de la muestra en cada subgrupo.

Area no contigua: Cuando la implementacion de la
MERFAT cubre multiples establecimientos de salud
en un area no contigua, se debe agregar un efecto
de diseno para exagerar el tamano de la muestra, a
fin de representar el hecho de que muchas expo-
siciones (por ejemplo, conductas de viaje) pueden
agruparse geograficamente. Se recomienda un
efecto minimo de disefio del 1,5 y su efecto sobre
el tamarfo de la muestra se puede analizar en la
calculadora de tamafios de muestras (en R) de la
MERFAT, que esta disponible a solicitud.

Concordancia: Si los controles concuerdan en
algun factor (por ejemplo, pueblo de residencia),
entonces, se debe utilizar un efecto de disefio mas
alto para representar la correlacion adicional entre
los casos y los controles.

Factores de riesgo principales: Si el area de
implementacion de la MERFAT es extensa y solo

se espera que las caracteristicas de alto riesgo

se encuentren presentes en determinadas areas,
dicha area debe dividirse en estratos homogéneos y
segun el tamafo de muestra deseado para cada es-
trato obtenido. El tamano total de la muestra incluira
el tamafo de muestra deseado de cada estrato.

Una calculadora de tamanos de muestras de la MERFAT
se encuentra disponible (en R) a solicitud para analizar
el efecto de cambiar estas suposiciones al tamafo de
muestra requerido.

Tabla 1. Calculos del tamaiio de la muestra para estudios de casos y controles sin concordancia,
suponiendo una prevalencia del 20 % de la exposicion de interés (casos) y una prevalencia del 40 %
(controles), con una potencia del 80 % y siendo alfa = 0,95. Se supone que los controles comunitarios
provienen de los barrios donde se detectan los casos y tienen una correlacion de 0,3.

Razén de Razén de

Tamano de la muestra

Muestra

casc:s:l ekl Casos Controles de los Controles izl
controies establecimientos de salud comunitarios

1:1 2,67 92 92 (125) 184
1:2 2,67 72 144 (172) 216
1:3 2,67 65 195 (216) 260
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CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Apéndice 3: Opciones de diseiio de la MERFAT para factores

de riesgo especificos

Factores de

Relevancia programatica

Opciones de diseio del estudio

riesgo de interés

Factores
ambientales

Malaria forestal

Viajes
transfronterizos
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La malaria puede agruparse por
‘puntos criticos’ geograficos
relacionados con la topografia,
la vegetacion y otros factores
ambientales. Estos pueden influir
en la densidad del vector y en la
disponibilidad del habitat, lo que
resulta en focos de transmision.

Cuando la transmision malarica
esta relacionada con los bosques,
el objetivo puede ser identificar si
existen HRP o comportamientos
de alto riesgo dentro de las
poblaciones que se desplazan por
los bosques.

En algunos entornos, se importa
una mayor proporcion de casos.
La identificacion de patrones
especificos del movimiento
humano y los motivos de viaje
asociados con un mayor riesgo
seran importantes para dirigir los
procedimientos de deteccion.

Respuesta Especificas en Poblaciones de Alto Riesgo

Si se incluye mas de un establecimiento de salud en la
implementacion de la MERFAT, garantizar que se pueda
realizar un andlisis espacial mediante la asignacion de
controles a los establecimientos de salud en funcion de

la probabilidad proporcional al tamaho. Esto garantizara
que la distribucion de la poblacion de control en el espacio
concuerde con la verdadera distribucion de la poblacion.

Se puede utilizar un software de mapeo de riesgos como
DISARM para modelar los factores de riesgo y predecir

la incidencia malérica utilizando la informacion sobre la
distribucion de la poblacion subyacente en lugar de una serie
de controles.

Restringir la poblaciéon de interés (tanto de casos como de
controles) a las personas que informen exposicion a bosques
0 a su periferia. Considerar incluir ambos o uno de los
siguientes:

1. Conjunto de controles comunitarios que concuerden a
nivel de pueblo.

2. Casos identificados a través de actividades de deteccion
activa y una seleccion aleatoria de controles incluidos en
la deteccion activa.

Centrar el cuestionario en las exposiciones relacionadas
con la selva y las actividades definitorias (por ejemplo,
comportamientos vespertinos y matutinos y patrones de
viaje dentro de la selva).

Restringir la poblacion de interés a los viajeros
transfronterizos.

Considerar incluir casos identificados a través de actividades
de deteccion activa y una seleccion aleatoria de aquellos
incluidos en la deteccién activa como controles.

Centrar el cuestionario en los patrones de viaje
transfronterizos (por ejemplo, rutas de viaje y destinos
especificos), los motivos del viaje y la definicion de
comportamientos de alto riesgo en ese contexto.
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Apéndice 4: Responsabilidades del personal de campo

Coordinador de Campo e Reclutar participantes para las entrevistas e ingresar

e Garantizar que el personal de campo sea puntual y
posea un comportamiento profesional.

e Respaldar al personal del establecimiento de salud
para garantizar que exista un lugar seguro para
almacenar los materiales y los equipos.

e Administrar los gastos.

e Garantizar la disponibilidad de todos los materiales
para realizar la encuesta.

e Sobre la base de la supervision del reclutamiento y
las entrevistas en los establecimientos de salud,
brindar retroalimentacion a los Entrevistadores y
Enfermeros para mejorar los procedimientos de
recopilacion de datos y solucionar los problemas
identificados por el equipo.

e Almacenar las muestras y los documentos
(formularios de consentimiento, notas de campo,
enumeracion y otros formularios) en un lugar seguro.

e Asegurar la documentacion correspondiente para
todas las actividades de la encuesta, utilizando las
tabletas, las hojas de calculo y los formularios.

e Revisar, tabular y conciliar cuestionarios, formularios
y registros utilizados en el campo. Revisar errores con
el personal de campo.

e Redactar los informes de progreso semanales
utilizados por el equipo de campo vy el Investigador
Principal para monitorear el reclutamiento.

e Realizar sesiones informativas diarias por teléfono
0 en persona para evaluar los procedimientos de
recopilacion de datos, los desafios y como mejorar
la calidad de los datos.

e Realizar reuniones semanales con el equipo de la
encuesta mas grande (incluidos los investigadores)
para comunicar y debatir sobre el progreso y ajustar
la planificacion de la encuesta, segun sea necesario.

e Supervisar y monitorear el trabajo de los equipos de
campo, en particular, al comienzo de la recopilacion
de datos (Entrevistadores y Enfermeros).

Entrevistadores

e Garantizar que todos los formularios, tarjetas de DBS
y otros suministros se encuentren preparados para
cada dia.

e Evaluar rapidamente la elegibilidad de los
participantes y completar el formulario de evaluacion
de elegibilidad de toda persona a la que el enfermero
le haya hecho la prueba de malaria.
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la informacion en el listado cronoldgico.

e Asignar una identificacion Unica de participacion
y garantizar que la identificacion del participante
ingresada en el cuestionario coincida con la
identificacion del participante que se coloco en las
pruebas de malaria y en las muestras de sangre.

e Completar el consentimiento informado.
e Realizar entrevistas.

e Garantizar que todos los cuestionarios se encuentren
completos y subidos al servidor al final de cada dia.

e Organizar y almacenar todas las pruebas de malaria
y las muestras de sangre recolectadas por el
Enfermero, para ser retiradas por el Coordinador de
Campo.

e Organizar y almacenar toda la documentacion del
estudio (es decir, consentimiento informado vy listados
cronologicos) para que el Coordinador de Campo la
revise y la retire.

e Mantener la integridad de los datos (es decir, todoslos
datos recopilados deben representar fielmente la
informacién que proporcionen los participantes).

e Cumplir con las pautas para mantener la seguridad,
el resguardo de los datos y la confidencialidad de los
participantes.

e Implementar los procedimientos de seguridad locales
e informar inmediatamente cualquier incidente de
campo al Coordinador de Campo.

e Realizar un inventario diario de todos los suministros
y comunicarse con el Coordinador de Campo cuando
los suministros se encuentren reducidos en cantidad
o deban reponerse.

Un miembro del personal puede asumir el rol del
Entrevistador y el de Enfermero si la carga del
establecimiento de salud lo permite.

Enfermeros

e Tomar muestras de sangre de los participantes
mediantevenopuncion y punciones digitales.

e Crear DBS para andlisis.

e Coordinar con los Entrevistadores para almacenar y
transportar adecuadamente las muestras.

e Brindar tratamiento y derivaciones de acuerdo con
los resultados periddicos de las pruebas y las pautas
nacionales.

Un miembro del personal puede asumir el rol del
Entrevistador y el de Enfermero si la carga del
establecimiento de salud lo permite.
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mediante estudios de casos y controles

Apéndice 5: Cédigos de identificaciéon de los participantes

Para mantener la confidencialidad de la informacion

de cada participante, se han creado cédigos que se
utilizaran en lugar de los nombres de los participantes.

El codigo tiene 6 digitos y se corresponde con un

codigo de barras/etiqueta adhesiva que se utilizara

en todos los formularios asociados a los participantes
(registro de notificacion del establecimiento de salud,
consentimientos informados, cuestionario de la encuesta,
formularios de seguimiento de los participantes), ademas
de todas las muestras biolégicas (lamina, muestras de
sangre seca en papel de filtro, prueba de diagnostico
rapido [RDT], sangre total). Al momento de entregar

los formularios completos al Coordinador de Campo,
asegurarse de mantener juntos y abrochados todos

los que tengan el mismo cédigo. Cada digito dentro

del codigo tiene un significado en particular que se
corresponde con el sitio de estudio, el componente de
estudio y un numero Unico pertinente al participante.

El desglose del coédigo es el siguiente:

Cadigo del Tipo de Identificacion
subdistrito entrevista unica
(1 digito) (2 digitos) (8 digitos)

El primer digito del codigo se basa en la ubicacion de
estudio o subdistrito. Si existen dos lugares de estudio
con las mismas iniciales o con el mismo nombre,
garantizar que se encuentren codificados de manera
diversa. A continuacion se muestra un ejemplo de los
digitos para este codigo:

KG 1
LH 2
SA 3
RG 4

El segundo vy el tercer digito del cédigo estan
relacionados con el tipo de participante del componente
de estudio que se esta inscribiendo en dicho estudio.
Segun el componente de estudio, utilizar uno de los
codigos a continuacion:

Tipo de participante

Caso indice 01
Control de los 02
establecimientos de salud

Control comunitario 03
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Por ultimo, los ultimos 3 digitos son Unicos para

cada individuo y se asignaran del 001 al 999. Cada
participante debe tener un nimero diferente, por lo que
no habra dos proveedores o pacientes que tengan los
mismos 2 digitos finales. Estos son algunos ejemplos
de codigos que se escribira en cada formulario utilizado
para cada participante.

Un caso indice en KG1 tendria el siguiente codigo:
1 001

1 0
Categoria Identificacion

de paciente unica del
participante

Codigo de
subdistrito

Uso de codigos de barras

Los codigos de barras deben estar preimpresos en
etiquetas adhesivas para facilitar su uso. Las hojas de
codigos de barras que permiten la impresion en casa
(Avery 5428) incluyen cuatro etiquetas adhesivas para
cada participante. Las tres columnas de la izquierda
contienen codigos de barras simples y la columna de la
derecha contiene codigos de barras dobles. El cédigo
de barras doble permitira que la muestra se corte por la
mitad para que haya dos manchas disponibles para el
andlisis en cada uno de los diversos establecimientos.
El uso de estos codigos de barras es el siguiente:

Columna 1 | Columna 2 Columna 3 | Columna 4
Listado Formulario de | RDT/ Muestras de
cronoldgico | consentimiento | lamina de | sangre seca
de casos/ | informado sangre en papel
controles filtro (codigo
de barras
doble)

Nota: la fecha y el identificador deberan escribirse a
mano en la otra copia del consentimiento informado

para que el paciente los conserve.
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Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Apéndice 6: Formulario de evaluacion de elegibilidad

Identificacion del participante (si corresponde):

Instrucciones: Completar todo el formulario de evaluacion por cada participante al que se le haya
realizado la prueba de malaria.

Solo se deben hacer al participante las preguntas que no estén entre paréntesis. Encierre en un
circulo la respuesta a cada criterio. Si la persona califica para participar, ingresar a dicha persona
en el listado cronolégico y continuar con el consentimiento informado.

Fecha: _ _ / /

(DD/MM/AAAA)

Establecimiento de salud:

Criterios Caso Control
Debe ser ‘Si’ [Resultado de la RDT] Rgsultado positivo Rgsultado negativo
para calificar SI/NO SI/NO
Debe ser ‘NO’ | [¢,Solo diagndstico clinico?] Si/NO Si/NO
para calificar - -
¢ Ha recibido un diagnéstico de SI/NO SI/NO
malaria en las Ultimas cuatro
semanas?
¢ Ha realizado tratamiento contrala | Si/NO Si/NO

malaria en los Ultimos 14 dias?

[¢,.Se cumplio la meta mensual de No aplica Si/NO
reclutamiento?]

¢El candidato | SI/NO
califica?

Si el candidato NO callifica, ¢por qué? [marque todo lo que corresponda]

O ; Tiene una prueba invalida o fue diagnosticado clinicamente?

O ; Ha recibido un diagnéstico previo de malaria en el Ultimo mes?

O ; Ha realizado tratamiento o profilaxis contra la malaria en los Ultimos 14 dias?
[ Esta presente en la clinica porque acompanaba a alguien con fiebre

O Esta gravemente enfermo y queda excluido de la participacion

O Es incapaz de comunicarse en un lenguaje comprensible

O Otros (especificar):
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Médulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Apéndice 9: Rastreador de reclutamiento de control mensual

Instrucciones: Las metas mensuales de reclutamiento de controles deben establecerse en
funcién del numero total esperado de casos en el area de estudio y el nimero de controles

necesarios para obtener una potencia estadistica razonable, dividido por 12. La proporcién

de hombres/muijeres reclutados debe coincidir con la distribucion de casos. Los rangos de

edad deben restringirse a los 15 afios 0 mas si todos los casos son adultos, o la frecuencia
debe concordar en funcion de la distribucion esperada de casos.

Si el nUmero de individuos sometidos a pruebas de malaria todos los meses supera
ampliamente el nUmero de controles esperados (basado en la revision formativa), utilizar un
patron de omision.

Mes: Ano: Establ. de salud:

Transferencia del mes anterior: Ingresar el niUmero de personas en cada categoria de
control que no pudieron ser reclutadas los meses anteriores. Dichas personas deben ser
reclutadas antes de que comience el reclutamiento del mes en curso.

T S T S

Categoria de edad 0-14 0-14
Numero a transferir 1 2 0 0 8

Reclutamiento mensual

Reclutamiento del mes en curso: ingresar en la primera fila el nUmero de personas en
cada categoria de control que se reclutara en cada establecimiento de salud durante el
mes en curso. Se debe hacer una marca de conteo por cada participante reclutado en
esta categoria. El reclutamiento del mes puede cesar cuando se haya alcanzado la meta

esperada.
mmm
Categoria de edad 0-14 15+ 0-14
Reclutamiento meta 5 10 1 2 18

Reclutamiento mensual
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Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI
mediante estudios de casos y controles

Apéndice 10: Formulario de consentimiento informado

Nombre:

Identificacion del estudio:

Herramienta de Evaluacion de Factores de Riesgo para la Eliminacion de la
Malaria (MERFAT)

Consentimiento para participar en la investigacion

Titulo del estudio: Identificacion de los factores de riesgo para la malaria en Bezi: un estudio de casos y controles

Mi nombre es y estoy trabajando en un estudio con (nombre del
programa/organizacion), financiado por (nombre del financiador). Este estudio ayudara a
comprender las causas de la malaria en (nombre del area del proyecto) y recopilara informacion que ayudara a
eliminarla de dicha area. Se solicita a Usted/su hijo que participe en el estudio porque le han diagnosticado malaria
0 porque ha obtenido un resultado negativo y podra ser comparado con quienes padecen malaria. Si el paciente
se define legalmente como un niflo (menor de 18 anos), se debe obtener también el consentimiento de un padre o
tutor.

Confidencialidad y consentimiento

Si acepta participar en este estudio, se le tomara una muestra de sangre adicional por puncion digital y se le haran
algunas preguntas para comprender su exposicion a la malaria, incluyendo el lugar donde vive, su historial de viajes,
su conocimiento sobre la malaria y la proteccion que utiliza. Las preguntas no son delicadas y sus respuestas son
totalmente confidenciales. No tiene que responder las preguntas si no lo desea, y puede terminar la entrevista

en cualquier momento. La participacion o el rechazo a participar no afectara su atencion médica ni la de su hijo,
tampoco el acceso a los servicios de la salud publica. Sin embargo, su honestidad al responder estas preguntas
nos ayudara a comprender qué comportamientos y tipos de actividades pueden causar la malaria en (nombre del
area del proyecto). La informaciéon que reunimos sera Util para ayudar al programa contra la malaria a desarrollar
estrategias para prevenir y reaccionar ante la malaria en esta area.

Agradecemos su participacion en esta entrevista que tomara alrededor de 45 minutos.

Consentimiento

¢ Esta de acuerdo en proporcionar una muestra de sangre que se utilizara para las pruebas de malaria
actuales y futuras? O Si O No

¢ Esta de acuerdo en participar del cuestionario? O Si OO No

Si desea participar, firme o proporcione una huella de su pulgar a continuacion.

Fecha Firma del participante/Huella del pulgar para el consentimiento

Fecha Firma del testigo (si el participante no habla/lee inglés) o firma del Padre o Tutor si
el participante es menor de 18 afnos, si el participante tiene mas de 10 afios,
también se debe obtener la firma del nifio arriba.

Fecha Firma del Entrevistador

Nota: El formulario de Consentimiento Informado debe adaptarse para cumplir con los requisitos organizacionales/
institucionales.

Una Guia para la Eliminacion de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y Apéndice 10: Formulario de consentimiento informado | 35
Respuesta Especificas en Poblaciones de Alto Riesgo



Méodulo 2: Identificacion de factores de riesgo
mediante estudios de casos y controles

CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Apéndice 11: Guia sobre la realizacion de las entrevistas

con los participantes

Entrevistar de manera exitosa es un arte y no debe
tratarse como un proceso mecanico. Cada entrevista es
una fuente de informacién nueva, asi que debe hacerla
interesante y placentera. Siga las pautas generales a
continuacién sobre como establecer una buena relacion
con el participante y realizar asi una entrevista exitosa.

Establecer buenas relaciones

La primera impresion que el participante tenga de
Usted influira en su voluntad de cooperar. Sea amable,
respetuoso y sonria cuando se presente. También se
le entregara una credencial de identificacion para que
la utilice en todo momento y una carta que indique
que esta trabajando con [nombre de la institucion u
organizacion] en la vigilancia de la malaria.

Garantizar la confidencialidad

Si el participante duda en responder o pregunta para
qué se utilizaran los datos, explicar que la informacion
que se recopile sera confidencial, su nombre no se
utilizara con ningun fin y toda la informacion se agrupara
para analisis estadisticos e informes sobre la malaria.

No mencionar nunca informacién de otras entrevistas
ni mostrar los formularios completos frente a un
participante o cualquier otra persona.

Entrevistar al contacto solo

La presencia de otras personas durante una entrevista
puede impedir obtener respuestas francas y honestas.
Por lo tanto, es muy importante que la entrevista
individual se realice en privado y que todas las preguntas
sean respondidas por el participante.

Responder las preguntas con
franqueza

Antes de aceptar ser entrevistado, el participante
puede preguntarle sobre la entrevista o por qué fue
seleccionado para ser entrevistado. Sea directo y
amable cuando responda.

El participante también puede estar preocupado por
el tiempo o la duracién de la entrevista. Si preguntan,
indicar que la entrevista suele durar entre 30 y 60
minutos.

Una Guia para la Eliminacion de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Los participantes que trabajan en la selva o los
trabajadores migrantes pueden llegar a preocuparse
por preguntas relacionadas con actividades ilegales o
pruebas de deteccion de drogas. Explicar que:

e |as pruebas son para la malaria y no por el uso
de drogas ilegales ni por otras enfermedades.

e No se les preguntara sobre actividades ilegales.
Si el trabajo que realizan es ilegal, no se solicitara
ningun detalle y pueden optar en cualquier
momento por No proporcionar ningun detalle.

e Recordar al participante que la entrevista es
totalmente confidencial y que no se compartira la
informacion con nadie fuera del equipo de vigilancia.

Los participantes pueden hacer preguntas o querer
hablar mas sobre los temas que se mencionan,

como ser el rociado residual intradomiciliario o cémo
utilizar un mosquitero. Es importante no interrumpir

el flujo de la entrevista, indicar que esta dispuesto a
responder sus preguntas o a conversar mas después
de la entrevista. Una vez finalizada la entrevista, y si se
siente comodo haciéndolo, puede responder preguntas
basicas sobre salud u otras preguntas en la medida
de sus posibilidades e informar al participante que no
es enfermero, médico ni tiene conocimientos técnicos
en el tema. Entregar al participante los materiales de
informacion sanitaria y derivarlo al personal de salud
local para obtener mas informacion.

Mantener una actitud neutral

Los entrevistadores deben ser oyentes comprensivos y
evitar dar la impresion de tener puntos de vista fuertes
sobre el tema en debate. La neutralidad es esencial
porque algunos participantes, tratando de ser amables,
diran lo que creen que el entrevistador quiere escuchar.

Si una de las respuestas del participante es poco clara,
intentar sondear de manera neutral, haciendo preguntas
como las siguientes:

e “;Puede explicar eso un poco mas?”

e “No escuché bien. ¢ Podria repetirlo, por favor?”

e “No hay ningun apuro. Tomese su tiempo para
pensarlo”.
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mediante estudios de casos y controles

Nunca sugerir respuestas

Si la respuesta de un participante no es relevante

para determinada pregunta, no infiera algo como
“Supongo que quiere decir que... ¢ Es asi?” En muchos
casos, estaran de acuerdo con su interpretacion de

la respuesta, incluso cuando no sea lo que querian
decir. Mas bien, se debe sondear de manera tal que
los propios participantes den la respuesta pertinente.
Nunca se debe leer la lista de respuestas codificadas
a los encuestados, incluso si tienen problemas para
responder.

No obligue a los participantes a
responder preguntas

Si el participante se muestra reacio o no esta dispuesto
a responder una pregunta, explicar nuevamente que la
misma pregunta se les hace a muchas personas y que
todas las respuestas se consolidaran. Si el participante
aun se muestra reacio, seleccionar la opcion “Se negd
a responder” en dicha pregunta y continuar como si
nada hubiera sucedido. Recordar que el participante no
puede ni debe ser obligado a dar una respuesta.

Una Guia para la Eliminacion de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Formular las preguntas con cuidado

Evitar preguntas que puedan responderse con un
simple si 0 no. Por ejemplo, preguntas como “Por
favor, cuénteme sobre la prevencion de la malaria” son
mejores que “; Tiene conocimientos sobre la prevencion
de la malaria?”

Uso de técnicas de sondeo

Incentivar a los participantes a detallar los fundamentos
de sus conclusiones y recomendaciones. Por ejemplo,
el comentario de un informante, como “El programa

de malaria realmente ha cambiado las cosas por aqui”,
se puede sondear para obtener mas detalles, como

“; Qué cambios ha notado?” “; Quién parece haberse
beneficiado mas?” “;Puede dar algunos ejemplos
especificos?”
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mediante estudios de casos y controles

Apéndice 12: Recoleccién y almacenamiento de muestras

Antecedentes

La malaria es causada por parasitos del género
Plasmodium. Existen 5 especies de Plasmodium que

se sabe que causan malaria en los seres humanos.
Plasmodium falciparum es la especie mas predominante,
aunqgue también se han registrado casos de P, vivax en
muchos entornos. Estos parasitos infectan los gldbulos
rojos de los seres humanos y viven en su sangre. Por

lo tanto, los parasitos que causan la malaria pueden
aislarse de las muestras de sangre.

Las muestras generalmente se recolectan en el campo o
en un establecimiento de salud, se almacenan dentro de
un rango especifico de temperatura y luego se trasladan
a un laboratorio bien equipado para la deteccion de

los organismos meta. Si las muestras de sangre no

se almacenan adecuadamente, es posible que no se
puedan identificar los parasitos de la malaria. Por lo
tanto, es importante que las muestras de sangre se
recolecten y almacenen adecuadamente para que los
parasitos de la malaria puedan identificarse de manera
confiable.

Terminologia clave

Muestreo: Proceso de obtencion de especimenes
biolégicos como sangre, sudor, orina o tejido de la
piel mediante venopuncion o el uso de hisopos de un
individuo fuente dentro de una poblacion definida.

Muestra/espécimen: Esto incluye sangre total, orina,
tejido de la mejilla, heces, plasma, piel y cabello de
humanos o animales. También existen casos en los
que el agua, el aire o el suelo pueden denominarse
“muestras” si se analizan/evallan para detectar la
presencia de un agente en particular.

Codificacion: Método de asignacion de identificadores
Unicos, compuestos por caracteres para ocultar la
identidad de la persona de la que se recolecto la
muestra y, al mismo tiempo, vincular los datos de la
persona con su lugar de residencia, los resultados de las
pruebas, su tratamiento, etc.

Casete de prueba de diagnéstico rapido (RDT):
Dispositivo que detecta anticuerpos o antigenos

de parasitos segun el disefo. Los resultados estan
disponibles réapidamente y se pueden leer a través de
una pantalla por la presencia o ausencia de una linea.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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Muestras de sangre seca en papel filtro (DBS):
Papel doblado que contiene un papel de filtro con
circulos estampados del mismo tamano en los que se
recolecta la sangre por puncion digital. Se deja secar
la sangre y, posteriormente, se dobla el papel para
cerrarlo.

Almacenamiento y conservaciéon: Modo en que las
muestras se embotellan 0 se colocan en una bolsa, para
garantizar que no sufran danos debido a las condiciones
ambientales circundantes (por ejemplo, temperatura,
humedad, pH, productos quimicos). Las muestras
deben mantenerse alejadas de la humedad y de la luz
solar directa.

Recoleccion de las muestras

En la mayoria de los paises, un profesional de la

salud calificado extrae las muestras de sangre de

los pacientes, puede tratarse de un médico, de un
enfermero matriculado o de un tecnélogo de laboratorio
médico. Esto puede variar en los diversos contextos,
pero siempre debe ajustarse a las pautas nacionales.

La prueba de malaria mediante microscopia o RDT para
diagnosticar a todos los participantes elegibles para la
MERFAT ya debe estar realizada. El Entrevistador debera
solicitar al enfermero que utilice el método de DBS

con todos los participantes de la MERFAT que hayan
prestado su consentimiento.

Codificacion de las muestras

Cada muestra de sangre debe vincularse con la
persona correcta, de modo que los resultados de la
prueba de malaria puedan coincidir con el cuestionario
completado. Esto se hace utilizando los cédigos
unicos de identificacion del participante que estan
impresos en las etiquetas con los cédigos de barras.
Después de que una persona haya pasado por el
proceso de consentimiento informado, se le asigna una
identificacion Unica de participante que se utiliza en las
etiquetas de codigos de barras.
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Muestra de cédigos de barras (arriba) y ubicacién
de las etiquetas adhesivas de los cédigos de
barras en DBS y RDT (abajo).

Se han impreso tres etiquetas, que deben colocarse

en 1) el formulario de consentimiento informado, 2) la
lamina o RDT y 3) las DBS. La etiqueta con dos codigos
de barras debe colocarse en las DBS, como se muestra
en las imagenes de arriba.

Ejemplo: Si el Paciente X ha dado su consentimiento
para participar en la MERFAT, entonces el formulario de
consentimiento informado, la lamina o RDT y las DBS
del Paciente X deben tener la misma etiqueta de codigo
de barras con la misma identificacion de Participante.

e Lamina/RDT: Sila persona ya se ha hecho la prue-

ba de malaria y se encuentra incluida en la MERFAT
COomo un caso o control, ya debe haber realizado
una lamina o RDT. El Entrevistador debe solicitarla
al enfermero y luego etiquetarla con el cédigo de
barras.

DBS: Las tarjetas para DBS deberan etiquetarse an-
tes de ser entregadas al enfermero para que pueda
tomar la muestra de sangre. Es mejor solicitar esta
muestra al final de la entrevista para que el Entre-
vistador pueda seguir con las entrevistas a otras
personas.

Una Guia para la Eliminacién de la Malaria Dirigida a la Vigilancia y
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CONJUNTO DE HERRAMIENTAS PARA LA ELIMINACION DE LA MALARIA DE LA MEI

Manipulacion de las muestras

Aunqgue los enfermeros son los responsables de realizar
la prueba de malaria y de recolectar las DBS, los
entrevistadores son quienes manipulan las muestras
para secarlas y almacenarlas. Se debe seguir el
siguiente protocolo.

1. Las muestras deben dejarse secar en un area

que tenga buena ventilacion y que se encuentre
protegida del viento, de los insectos o de personas
que puedan tocarlas. Las muestras no deben
quedar expuestas al rayo de sol directo. La muestra
debe dejarse secar hasta que la mancha de sangre

se vea marron (aproximadamente 10 minutos).

Una vez que estén secas, se debe doblar la solapa
hacia abajo para cubrir las manchas de sangre.

El papel de filtro blanco no se debe tocar nunca. Solo
se puede tocar la cubierta de cartulina amarilla. Es
obligatorio utilizar guantes al manipular las muestras con
fines de codificacion y examen.

Es una buena practica desinfectar siempre las manos
después de manipular muestras, incluso si no ha estado
en contacto directo con ellas.

Ubicacion del cédigo de barras en las DBS

Organizacion y almacenamiento de las
muestras

Una vez que las DBS estén secas, deben apilarse
cuidadosamente en bandejas junto con las laminas

o RDT para su organizacion y almacenamiento.
Idealmente, las pilas de tarjetas de papel de filtro deben
permanecer estables, organizadas y sin moverse en el
interior de una caja.

Las muestras deben clasificarse por orden de
identificacion del Participante, con la lamina o RDT y las
DBS que contienen el mismo cdodigo, y almacenarse una
al lado de la otra.
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La bandeja con las muestras debe colocarse en una
bolsa con cierre hermético que contenga una esponja
0 desecante de humedad. Dos bandejas deben caber
en una bolsa con cierre hermético. Antes de sellar la
bolsa, se debe quitar el exceso de aire. Se debe utilizar
un marcador permanente para etiquetar claramente las
bolsas con cierre hermético con la fecha de recoleccion
de la muestra e indicar el establecimiento de salud
donde se recolectaron. Guardar inmediatamente en la
conservadora para preservar la muestra.
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