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Método SUMA 3
1. Introduccién
El Instituto Guttmann comenzara una investigacion que sera de gran impacto para la
sociedad Espanola con la intencion de generalizar los resultados a otras poblaciones. El
Proyecto Barcelona Brain Health Initiative (BBHI) tiene como objetivo conocer los factores
y mecanismos que pueden reducir la aparicién de patologias neurolégicas y
neurodegenerativas, y asi fomentar la salud cerebral. Para lograr este propdsito es
necesario tener una muestra de voluntarios sanos lo suficientemente grande y
heterogénea para generalizar los resultados a diferentes poblaciones.

Es una investigacion ambiciosa y compleja, ya que la cohorte sera de tres mil
personas, hombres y mujeres entre 40 y 65 afios del area Metropolitana de Barcelona, sin
patologias neurolégicas y/o neurodegenerativas o historial de enfermedades psiquiatricas,
que estaran participando en el proyecto durante tres afnos.

Las estadisticas mostradas en el Area Metropolitana de Barcelona (AMB) (http:/
www.amb.cat/es/web/area-metropolitana/dades-estadistigues/demografia/estructura-de-la-
poblacio) es cada vez mas heterogénea. En el afio 1991 residian 3.012.938 personas de
nacionalidad espanola, 13.075 del resto de la Union Europea, y el tercer gran grupo con
8.561 personas de nacionalidad de América del Sur. En el afio 2015 estas cifras han
cambiado radicalmente; de nacionalidad espafiola ha bajado a 2.761.907, del resto de la
Unién Europea ha aumentado a 114.885 y el grupo de América del Sur aumenté a
107.503.

En el ano 2016, el Institut d’Estadistica de Catalunya (http://www.idescat.cat/
emex/?id=080193&lang=es#h1c0) refiere que hay en poblacién de Barcelona 1.342.423
espanoles, y 266.32 extranjeros sin referir procedencia. A pesar de que los numeros al
afo 2015 sean distintos, existe gran numero de gente extranjera residente en Barcelona.

La complejidad del estudio, a parte de conseguir la muestra representativa de la
sociedad heterogénea mencionada en el parrafo anterior, es crear vinculo, confianza,
motivacién y compromiso por parte de los participantes con los investigadores y
viceversa, a lo largo de los tres afos de investigacion.

A la cohorte de 3,000 participantes, se les ofrecera la informacion acerca del
estudio y el papel importante que juega cada voluntario para el mismo. Durante la primera
etapa todos obtendran la misma informacion, sin embargo alrededor de los seis meses se
dividiran en dos grandes grupos: grupo observacional y grupo experimental. Este ultimo
se dividira en el grupo control e intervencion.

El grupo observacional contara con 1500 participantes que seguiran teniendo la
informacion que se les fue dada al comenzar el estudio. El grupo experimental con los
1500 participantes restantes se dividiran en: (1) Grupo Control con 750 participantes que
se les dara informacion sobre la salud y retroalimentacion en general; y (2) Grupo
Intervencion con 750 participantes que recibiran intervencién multimodal y recibira
coaching individual. Las evaluaciones para ambos grupos seran cada doce meses.

Al conocer la complejidad antes referida, es de vital importancia realizar un plan
metodoldgico con la finalidad de instaurar un vinculo positivo con los participantes,
obtener su confianza, crear motivacién hacia el proyecto y asi mantener el compromiso
por parte de los participantes con el estudio clinico, en este caso el Proyecto BBHI y que
los investigadores tengan el mismo compromiso con los participantes.
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2. Objetivos
El presente trabajo tiene como objetivo crear un método para crear confianza, motivacion,
compromiso e instaurar vinculo positivo con los participantes en estudios clinicos
realizados con voluntarios sanos. En esta ocasién esta aplicado al BBHI.

Para lograr el objetivo, se ha realizado una investigacion en la literatura,
mayormente anglosajona, sobre estudios que refieran como han creado el compromiso en
los participantes de una investigacion a pesar de las dificultades que se hayan encontrado
en cada caso.

Se ha tomado como marco de referencia la tesis doctoral del Dr. Miquel Balcells i
Riba (1994), ya que incluye el Estudio de Corazdn de Framingham, y este estudio tiene
gran similitud metodoldgica al BBHI.

De igual manera se ha realizado una investigacion acerca del Marketing: conceptos
basicos, definiciones y aplicacion del Marketing a estudios clinicos. También se han
revisado diversas metodologias de creacién de compromiso con trabajadores y/o clientes
en empresas, ya que la muestra del proyecto son personas sin patologias, por lo que la
manera en la que se realiza la aproximacion y continuidad, debera ser distinta a las antes
realizadas por el Instituto Guttmann.

Por lo tanto se ha de conocer qué es lo que les puede atraer a ellos a participar en
un proyecto de ésta indole y cdmo mantener la fidelidad al proyecto y a la Institucion.

Finalmente, se ha hecho una revisién de la Dieta Pronokal y como ésta mantiene la
motivacion y compromiso con los participantes, ya que las dietas para reduccion de peso
son también sujetos sanos que voluntariamente deciden participar en un programa
estricto y han de mantener el compromiso y motivacion continua para superar las etapas
de la misma.

El maximizar la eficiencia y eficacia a través de un método que contiene distintos
aspectos como la investigacion per se, los participantes, la tecnologia y el marketing,
habilitara a los investigadores a reducir gastos, maximizar los recursos y cumplir con la
cronologia del estudio.
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3. Metodologia
Se ha realizado una evaluacion general de la literatura disponible acerca de la
metodologia para llevar a cabo estudios clinicos en diferentes poblaciones. De igual
manera, se ha realizado entrevistas a profesionales del Instituto Guttmann para conocer
detalles sobre el estudio Barcelona Brain Health Initiative y también a personal de
biblioteca sobre referencias de la literatura del Instituto.

El Dr. Miguel Balcells i Riba del servicio de Neurologia del Hospital Universitario del
Sagrado Corazoén de Barcelona, en su tesis doctoral Aspectos Historicos de la Patologia
Vascular Cerebral (1994), incluye un capitulo acerca del Estudio del Corazén de
Framingham, y ha sido muy generoso en proporcionar la misma con el objetivo de
conocer mas sobre la metodologia del Estudio Framingham.

Se ha hecho un andlisis acerca del Marketing y como se aplica a las
investigaciones en ensayos clinicos. De igual manera, se ha revisado el método MARKIT
para conocer como unen el Marketing con ensayos clinicos, y para el método SUMA se
realizara la propuesta aumentando diferentes partes de la persona para poder crear un
meétodo integral.

Finalmente, se ha analizado la Dieta Pronokal para conocer la metodologia que

utilizan para crear vinculo con los sujetos, mantenerlos motivados a lo largo del curso de
la dieta a pesar de ser estricta y econdmicamente costosa.
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4. Contenido
El Instituto Guttmann en el area de publicaciones en su pagina web, cuenta con 440
publicaciones realizadas; la primera en el aio 1991 y la ultima en el afo 2016. De estas
440 publicaciones no hay ninguna realizada en sujetos exentos de algun tipo de dafo
cerebral. Segun diferentes fuentes del Instituto Guttmann, éste sera el primer estudio que
cuente participantes con salud cerebral y sin necesidad de tener relacion con pacientes
con patologia cerebral, al igual que sera la primera vez que se realice una investigacion
para una cohorte tan amplia.

El primer gran reto implica lograr captar a tres mil personas sanas que quieran
participar durante tres afnos en las evaluaciones y los nuevos cambios en las actividades
de vida diaria que se proponen en el estudio. El segundo reto es conseguir el compromiso
y retencidn de parte de los participantes con el estudio durante los tres afios de duracion.
El tercer reto es que al finalizar el estudio, los resultados sean beneficiosos para los
ciudadanos del area metropolitana de Barcelona y la generalizacion de los resultados a
mas poblaciones.

4.1 Evidencia cientifica

Existe poca evidencia sobre la metodologia llevada a cabo para la captacién de
participantes y como mantenerlos motivados y activos durante la investigacion. Por lo
tanto la busqueda de informacién ha sido dificil, sin embargo el presente estudio ha hecho
un analisis de lo encontrado, y ha adaptado la informacién a la creacién de la metodologia
para fomentar el compromiso en participantes sanos en estudios clinicos.

En el afo 2006, Yancey, Ortega y Kumanyika en California (EUA), realizaron un
estudio donde explican una manera efectiva de reclutar y preservar o mantener a
participantes minoritarios en investigaciones; ya que Estados Unidos de Norte América es
un pais pluricultural con diferentes minorias. Al realizar estudios, no era posible
generalizar los resultados, siendo que existian poblaciones minoritarias no representadas
en los estudios. Recomiendan realizar un analisis continuo sobre la eficacia de los
métodos, para asi conocer cuales han funcionado y cuales se han de modificar.

Para reclutar sujetos sanos, ellos realizaron dos diferentes estrategias, la pasiva y
la activa. La estrategia pasiva disemina informacion a poblacion diana a través de
distintos medios como correos electronicos, anuncios televisivos y/o radio y a través de
folletos invitando a la gente a comunicarse con los organizadores del estudio. Por otro
lado la estrategia activa, que consiste en que el personal del estudio se ponia en contacto
directo con los posibles participantes a través de llamadas telefonicas o de manera
presencial.

Para preservar a los participantes, realizaron estrategias pensadas en las
necesidades de los participantes como reducir los gastos de los participantes en lo posible
a través de proveer con transporte, pago de gasolina, del estacionamiento, vales para
taxi; horarios que sean de su conveniencia, por ejemplo por las tardes o los fines de
semana. Tener servicio de cuidado para los hijos en caso de tener hijos pequefios,
flexibilidad en el horario de atencién. De igual manera, reconocimiento verbal, certificados
de participacion, cartas de agradecimiento, asegurar el anonimato a través de cartas de
consentimiento, carta de conducta ética, y finalmente incentivos atractivos como ayudas
econdmicas, alimenticias, realizar rifas atractivas y mantener el contacto en fechas
importantes como cumpleanos.
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La percepcion que tienen acerca del grupo investigador, ya sea confianza o
desconfianza tiene gran impacto en el proceso de reclutamiento. Pueden existir miedos de
explotacion, maltratamiento o desconocimiento a las pruebas que se aplicaran. Para esto
es de gran importancia ser claros desde el principio o que se espera de ellos y el proceso
que se llevara a cabo durante la investigacion.

En cuanto a la retencion, Yancey et. al refieren que es importante que las
evaluaciones de seguimiento sean realizadas por una persona similar al sujeto evaluado,
creando asi soporte social y mayor oportunidad de creacién de vinculo entre ellos.
Sugieren también que el seguimiento sea intensivo y mantener contacto telefénico y
recordatorios de citas.

Las Investigaciones Basadas en la Participacion de la Comunidad, (Community-
Based Participatory Research) (Christopher, Watts, McCormick y Young, 2008;
Wallerstein, Duran, 2010) las cuales tienen décadas realizando estudios a poblaciones
Indias Americanas, aportan informacion sobre como crear y mantener el compromiso
entre el equipo de investigadores y los participantes.

Suzzanne Christopher, et al. (2008) explican la manera en la que crean y
mantienen la confianza con la poblacién donde se realizan las investigaciones basadas en
la participacidon de la comunidad. Las recomendaciones aplicables a este estudio son el
reconocimiento de la poblacién estudiada, conocer el contexto historico de la
investigacion, escuchar a los participantes y ser honestos con las expectativas de parte de
los participantes con la investigacion y viceversa.

El Estudio de Generacion R, detalla la manera en la que crean la continuidad y las
estrategias de retencidén con una cohorte de 9,778 madres (Jaddoe, V.W.V, et al., 2012).
Es un estudio prospectivo generacional desde la vida fetal hasta la etapa adulta.

Entre sus estrategias se encuentran: contar con una revista informativa entregadas
dos o cuatro veces por ano, en la cual presentan y explican los resultados de la
investigacion, preguntas que han tenido otros participantes durante el estudio y las
nuevas iniciativas. Regalos para los nifios que asisten al estudio y descuentos en la
revista informativa. Todos los pagos del transporte y aparcamiento relacionado con las
visitas al centro son pagados por el estudio. Cuando uno de los cuestionarios no se
devolvia a las tres semanas, los padres recibian una llamada, por si era necesario algun
tipo de ayuda para completarlo. Retroalimentacion individual con los padres al hacer la
visita al centro. Soporte para las etnias minoritarias, ofreciendo en diferentes idiomas los
cuestionarios. Casos que presentan dificultades para responder a los cuestionarios
reciben una aproximaciéon mas continua y cercana por parte del personal.

Desde el punto de vista metodoldgico, el Estudio del Corazon de Framingham
(Balcells, 2016) es el mas parecido al BBHI, ya que también se realizé en una cohorte
amplia, especificamente de 5209 hombres y mujeres, entre 30 y 60 afos de edad, que
tampoco habian desarrollado ningun sintoma de enfermedad cardiovascular ni habian
sufrido ningun tipo de enfermedad cardiovascular.

El estudio comenzé en 1948 en Massachusetts, tuvieron un problema que hubo
minima representacion de la raza negra, por lo cual no eran extrapolares los resultados a
nivel nacional. En los afios siguientes al comienzo del estudio hubo una pérdida del 2% de
los participantes, sin referir causas. Sin embargo en 1971, se recluté una segunda
generacion, se seleccionaron a hijos y conyuges de los originales, juntando asi una nueva
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muestra de 5124 personas. En el aino 2002, una nueva cohorte de tercera generacion con
4095 participantes se unio al estudio.

El Estudio ha ido modificando sus objetivos a través de los afos, y los portadores
del mismo han sido capaces no sélo de crear una de las aportaciones epidemioldgicas
mas importantes en el campo de las enfermedades cardiovasculares, como refiere el Dr.
Balcells i Riba (1994), sino que a través de los afios han sido capaces de modernizarse y
dar las herramientas que el participante necesita: por ejemplo la pagina web en la que
ofrecen informacion al publico en general y a los participantes (https://
www.framinghamheartstudy.org/index.php).

4.2 Dieta Pronokal

La dieta PRONOKAL (http://www.pronokal.com/esp/) ha creado un método propio en el
cual por medio de un programa personalizado de pérdida de peso bajo control médico
basado en una dieta proteinada, el paciente reduce peso y talla de manera mas rapida
que con dietas hipocaldricas.

El método PRONOKAL (http://www.pronokal.com/esp/el-metodo/que-es/) esta
basado en un trabajo multidisciplinar: médico, equipo de nutricionistas, técnicos de
actividad fisica y profesionales en coaching. De esta manera, todas las areas trabajan
paralelamente y el tratamiento voluntario, dificil de llevar a cabo, se vuelve mas llevadero
con la ayuda de los diferentes profesionales.

El método esta dividido en cinco pasos principales. Cada paso esta explicado en
un triptico, el cual se ofrece al cliente al comenzar cada paso. Cada triptico cuenta con la
informacion necesaria para que el cliente tenga claro qué debe comer. Si existen dudas,
cuentan con el trato personalizado por medio de WhatsApp con el médico, via telefonica
con los coaches y nutricionistas, 0 de manera presencial ya sea en la visita médica o con
la nutricionista.

A parte del equipo multidisciplinar, cuentan con una pagina de internet facil de
manipular, atractiva visualmente, clara en la informacion que presenta escrita, con videos
explicativos sobre la dieta, recetas que pueden realizar los participantes, tips para llevar
de manera exitosa la dieta y ejercicios que pueden realizar en casa.

A parte de la pagina de internet, tienen una app compatible para Android y Apple en
la cual, al igual que en la pagina de internet, cada participante tiene una sesion individual
en la que puede ingresar y seguir su tratamiento al entrar al area de clientes y realizar
todas las actividades anteriormente referidas. Paralelamente, presentan al cliente con
tripticos y panfletos atractivos, de rapida y facil lectura, en los cuales informan sobre el
método PRONOKAL, tips, recetas de comidas, entre otros.

Sumando todas las acciones que llevan a cabo con el método, facilitan, motivan y
crean compromiso con el cliente en la manera en la que el cliente llevara a cabo la dieta.

4.3 Marketing

En el Programa Superior de Direccion y Administracion de Empresas (EAE, 2016),
refieren que el marketing es una filosofia, una actividad y una disciplina cientifica. Como
filosofia, el marketing busca establecer relaciones permanentes entre el consumidor y la
organizacion, en las cuales el primero satisfaga sus necesidades y el segundo, alcance
sus objetivos. Como actividad, el marketing es un intercambio entre la organizacién y el
consumidor, en la cual, la primera debe identificar de las necesidades del consumidor,
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disefiar estrategias para satisfacer sus necesidades y realizar las acciones necesarias
para llegar a los objetivos establecidos. Finalmente, como disciplina cientifica, el
marketing trata de comprender el comportamiento en la relacién entre un comprador y un
vendedor.

Se pueden distinguir diferentes tipos de marketing: el marketing empresarial, el no
empresarial y el ecologico. El relevante para la actual investigacion es el marketing no
empresarial, el cual comprende a las instituciones no lucrativas, marketing social, politico
y publico, en la cual la relacién de intercambio no es lucrativa.

El caso de los estudios clinicos pueden entrar en la categoria de marketing de las
instituciones no lucrativas, marketing social y marketing publico. Para el proyecto BBHI, es
un marketing de una institucién con caracter privado que no busca un beneficio
econdmico y paralelamente, marketing social, ya que busca la adopcion de una practica
social por parte de los adultos con el objetivo de fomentar la salud cerebral.

Gupta,, et al. (2015) crearon el modelo MARKIT, en el cual suman esfuerzos de
profesionistas en tecnologia informatica, marketing e investigacioén clinica e integran un
modelo para llevar a cabo estudios clinicos.

En la publicacion explican el model MARKIT que consiste en aplicar el Marketing

Black Box a la Gestidon de Ensayo Clinico. La Caja Negra de Marketing (The Marketing
Black Box) consiste en seis diferentes procesos:

D.Marlene Rios Lépez
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La Caja Negra de Marketing

1.- Contexto y Valor de Andlisis:

a. Factores y tendencias ambientales
actuales: demograficos, ecoldgicos,
legales, politicos, economicos, sociales
y tecnoldgicos.

b. Objetivos en contexto de servicio/valor
de producto.

2.- Analisis de la situacién (3C’s)
a. Cliente

b. Perfil del competidor

c. Analisis de la empresa

3.- Estrategia de Marketing (STP)

a. Segmentacion: objetivo de marketing

b. Dirigido a: seleccion del segmento al
que esta dirigido

c. Posicionamiento: posicion competitiva

4.- Marketing Mix (4P’s) Desarrollo y

Gestién de producto

a. Producto: bienes o servicios

b. Lugar: métodos de distribucién para el
producto

c. Precio: costo de los bienes o servicios

5.- Marketing Mix ( 4P’s) Comunicacion
a. Darse a conocer a través de

a. Publicidad de marca

b. Publicidad

c. Relaciones publicas
d. Promocién de ventas
e. Marketing directo
f. Venta personal

PROCESO DEL VOLUNTARIO

6.- Proceso de decision del comprador y el
embudo de ventas

a. Reconocimiento de problemas o
necesidades

Busqueda de informacién

Evaluacion de alternativas

Decision de compra

Comportamiento post-compra

Lealtad del cliente

~oooT
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Gestion de Ensayo Clinico
1.- Contexto y Valor de Analisis
a. Razén fundamental del estudio
b. Objetivos que se quieren alcanzar

2.- Andlisis de la situacion (3C’s)

a. Partes interesadas en realizar el
estudio

b. Tratamientos alternativos

c. Credibilidad de los investigadores,
instituciones y las agencias de
financiamiento

3.- Estrategia de Marketing (STP)

a. Criterios de inclusion y exclusion

b. Caracteristicas de los participantes
c. Ventajas del estudio

4.- Marketing Mix (4P’x) Desarrollo y

Gestion de productos

a. Laintervencion

b. Lugar donde se llevara a cabo el
estudio

c. Costo para participantes

5.- Marketing Mix (4P’s) Comunicacion
a. Crear conocimiento del estudio a
través de diferentes estrategias.

PROCESO DEL VOLUNTARIO

6.- Proceso de decision del comprador y el
embudo de ventas

a. Reconocimiento de problemas o
necesidades

Busqueda de informacién
Reclutamiento

Inscripcién

Compromiso

Retencién

~oooT
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5. Método SUMA para Fomentar el Compromiso en Participantes Sanos

en Estudios Clinicos: Proyecto Barcelona Brain Health Initiative

Realizar un estudio clinico conlleva mas tareas que crear una hipotesis y contar con
voluntarios. Cada estudio es distinto en forma y contenido, por lo cual la metodologia
varia y la existencia de un método a seguir no ha sido creado en su totalidad. Existen
guias para las etapas o fases, sin embargo hay escasa evidencia acerca de cémo captar,
crear compromiso y retener a los voluntarios durante un estudio clinico.

Las investigaciones conllevan fases o etapas ya descritas en articulos y protocolos,
dependiendo del tipo de estudio y pais (Idoate A., Idoipe A., 2002). Sin embargo esta
descripcion es acerca de la metodologia del estudio per se, no sobre las fases para dar a
conocer la investigacion, el reclutamiento, la inscripcién, el compromiso y la retencién de
los voluntarios.

Una de las partes mas importantes de una investigacion, es la cohorte. Si los
sujetos presentan una patologia, probablemente decidan ser voluntarios del estudio y
ayudar a avanzar en el conocimiento de lo estudiado; sin embargo, si la cohorte ha de
estar libre de enfermedad, la captacién de sujetos puede ser mas ardua, por esta razén
realizo la propuesta del Método SUMA aplicado al Proyecto Barcelona Brain Health
Initiative para la fomentacion del compromiso en participantes sanos en estudios clinicos.

Método SUMA:

1° Fundamentos del estudio

“La investigacion cientifica es un proceso dirigido a la solucién de problemas del saber,
mediante la obtencion de nuevos conocimientos”, refiere Fidias G. Arias (1999). Tal
proceso comprende las etapas de planificacion, en la cual se selecciona el tema, la
identificacion del problema, la formulacion de un anteproyecto y la elaboracion del
proyecto.

En el contenido del anteproyecto se decide el problema de investigacion, los
objetivos, la justificacion, el marco teorico, la metodologia que se llevara a cabo y
aspectos administrativos como el presupuesto y el cronograma a seguir. Dependiendo del
tipo de investigacion, pueden haber factores demograficos, legales, culturales o politicos
que se han de tener en cuenta antes de lanzar la investigacion.

Es fundamental conocer el contexto histérico de la poblacion estudiada para asi
poder respetar y tomar en cuenta sus costumbres y las aportaciones que hagan a la
investigacion, ya que esto, mas adelante ayudara a crear vinculo de compromiso entre las
dos partes, el grupo de investigacion y el voluntario.

Durante el disefio del protocolo se ha de llegar al consenso de los criterios de
inclusidon y exclusion, las caracteristicas de los participantes, donde se llevara a cabo la
intervencién y en qué consistira exactamente dicha intervencion.

Al ser ésta una propuesta que suma las fuerzas de la tecnologia y el marketing, es

de vital importancia contar con un nombre atractivo que la poblacion comprenda, un logo
original y un lema o distintivo que destaque a la investigacion.

2° Estrategia Participantes

D.Marlene Rios Lépez
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En el caso de investigaciones con voluntarios libres de enfermedad, como es el BBHI, es
de vital importancia que el participante tenga un vinculo a la investigacion para que no
haya pérdida en la participacién y asi se pueda cumplir con la cronograma decidido y
llegar a tiempo a los objetivos. De igual manera, la cohorte ha de ser representativa para
poder extrapolar los resultados a otras poblaciones.

2.a Dar a conocer el estudio
Para dar a conocer el estudio, propongo dos vias: tecnolégica y humana.
®| a via tecnoldgica consiste en enviar correos electronicos que incluya el logo, un
pequefio texto explicando el fundamento de la investigacion e invitando a participar en la
investigacion.
® Anuncios o spots en television, radio y periddicos con la misma informacion antes
referida.
® Posters informativos en lugares estratégicos como hospitales, asociaciones, ya que
los familiares de los pacientes que padezcan una enfermedad estan posiblemente
mas sensibilizados en la participacién de proyectos de ésta indole.
® Creacion de una web en la cual se ira afiadiendo informacion para el publico en
general y un area para los participantes para que accedan y tengan datos
actualizados sobre la investigacion.
® \/ideos en youtube con entrevistas claras y sencillas a personajes clave, que sean
atractivos para los posibles participantes. Escribir la pregunta durante el video para
que la audiencia tenga claro el mensaje que se quiere dar.
® Crear cuenta de Facebook, Instagram y/o Twitter para mantener al tanto al
interesado en el estudio.
® [ a via humana consiste en dar a conocer la investigacion y buscar participantes a través
de una estrategia piramidal. En la cual se presenta el proyecto a personal directivo de
hospitales, asociaciones y lugares estratégicos y asi dar a conocer el proyecto. para que
ellos permitan al equipo investigador colocar propaganda de la investigacion in situ y
realizar una presentacion del proyecto a los interesados en participar.

2.b Reclutamiento

Reclutar a grupos en distintos actos y realizar una presentacion acerca del proyecto,
invitar a todos los interesados a través de redes sociales, correos electronicos y anuncios
publicitarios. Si es posible, invitar a algun personaje interesante al grupo diana para que
haya una motivacién extra.

Hacer videos explicativos acerca del estudio, la razén por la que fue creado, los
objetivos, etc. para que los que no hayan podido asistir a la presentacion tengan
informacion para tomar la decision de participar en el proyecto.

2.c Inscripcion

A los interesados en participar en el BBHI podran rellenar formularios que estén en la
pagina web o en la aplicacion movil. Los videos de Youtube, la pagina de Facebook,
Twitter e Instagram tendran un enlace que los lleve al formulario.

Los interesados en participar podran realizar la inscripcion se puede hacer de dos
formas, de manera presencial con una persona del equipo de BBHI o a través del teléfono
movil (Iphone o Android), ordenador o portatil. De esta manera habra una base de datos
con toda la informacion requerida en el formato de inscripcion.

Para formalizar la inscripcion y dar el pack de bienvenida, se ha de completar de
manera presencial el primer cuestionario.
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2.d Compromiso

Es uno de los retos mas altos, ya que cada individuo es distinto, por lo cual el crear
compromiso es tarea de cada persona del equipo de la investigacion. El compromiso es
mutuo, del investigador hacia el participante y viceversa.

El primer contacto es vital, siempre recordar que cada voluntario es esencial para
llevar a cabo de manera exitosa el estudio, por lo cual el voluntario se ha de sentir
importante desde el primer contacto. Al finalizar el primer cuestionario, dando asi la
bienvenida al participante al BBHI, se le dara un “Pack de Bienvenida” que puede
contener un folleto del proyecto, una carta de bienvenida y agradecimiento, un detalle con
el logo de la investigacion y del Instituto Guttmann y una explicacion del proyecto con el
nombre de quien sera su persona de contacto.

El contexto cultural en el caso del BBHI es crucial, ya que la poblacion es bilingue.
Por lo que las entrevistas, los cuestionarios, las pruebas y el contacto con el participante
se deberan realizar en el idioma de su preferencia.

Para crear el compromiso por parte de los voluntarios habra de crearse un vinculo,
el cual se lograra a través del continuidad del trato con los investigadores y el proyecto.
Por lo cual aconsejo que cada participante tenga su investigador, asi un profesional tendra
un grupo a seguir y conocera a fondo a cada individuo, su historia personal y asi crear
soporte social.

Se sugiere que el contacto sea constante, aprovechar las nuevas tecnologias como
Skype para llevar a cabo videoconferencias y evitar el traslado cuando sea posible.

De igual manera, para aumentar el compromiso por parte del voluntario, éste ha de
conocer cuales seran sus ventajas al participar, las desventajas y en lo que consiste la
investigacion; ya que si es parte de la investigacidon someterse a técnicas de neuroimagen
y ésta persona presenta claustrofobia y no se le pregunta al principio, son recursos
monetarios y humanos que no se supieron aprovechar.

La percepcion que los participantes tengan acerca del Instituto Guttmann o sobre
las investigaciones, pueden estar sesgadas por comentarios de otras personas, peliculas
o por la creencia de ser “conejillo de indias”. Por esta razén la metodologia, los objetivos y
el razon de la creacion del proyecto ha de quedar muy claro y no dejar espacio a cualquier
tipo de malentendido.

2.e Retencion
Uno de los grandes retos del proyecto BBHI es lograr que no haya bajas durante los tres
afos de duracion de la investigacidon. Para logarlo hago la siguiente propuesta:
® Escribir en la pagina web los avances del estudio en lenguaje sencillo de comprender
para que los participantes puedan estar al tanto de la investigacion.
® No utilizar “sujetos” para referirse a los voluntarios o participantes en los articulos que
se ofrecen al publico en general.
® Reducir gastos a los participantes:
® Proveer de transporte
® Pago de gasolina
® Pago de estacionamiento
® Vales de taxi
® Si tienen hijos pequenos que no pueden quedarse en casa, ofrecer servicio de cuidado
para los hijos.
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® Ofrecer horarios flexibles para que puedan asistir a las pruebas, sin embargo dejar
claro las normas de cambios de horario.
® Carta de agradecimiento al comenzar y finalizar la investigacion.
® Certificado de participacion al completar el BBHI.
® Reconocimiento verbal en cada interaccion que el participante tenga con un
profesional.
® Asegurar anonimato en resultados de la investigacion.
® [ncentivos atractivos como:
® Reconocimiento publico a través de una entrevista en el canal de Youtube.
® Realizar rifas atractivas, como por ejemplo moéviles, aparatos electronicos,
camisetas de deportistas autografiadas, entradas a eventos deportivos o
culturales, etc.
® Mantener el contacto personal con los participantes en fechas importantes como
cumpleanos.

Para lograr la optimizacion de los recursos se han de sumar todas las herramientas,
humanas, tecnoldgicas, cientificas y de mercadotecnia. Al tomar en cuenta todos los
aspectos anteriormente referidos, probablemente aumenten las posibilidades de lograr
reunir la extensa cohorte, bajan las posibilidades de que los participantes se den de baja
durante la investigacion, ya que aumenta el compromiso y retencion de los participantes.
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6. Conclusiones

La metodologia utilizada como estrategia para realizar un ensayo clinico es diferente en

cada investigacion, ya que varian en objetivos, numero de sujetos, metodologia de

investigacion, entre otros. Por lo cual, es dificil encontrar informacién acerca de la

metodologia en las diferentes etapas de la logistica en el procedimiento de una

investigacion clinica.

Las diferentes referencias citadas anteriormente, explican diversos aspectos sobre
la metodologia en las investigaciones como por ejemplo el Dr. Balcells refiere la
importancia de una metodologia clara para llevar a cabo una investigacion exhaustiva
para la deteccion y aspectos sobre las enfermedades cardiacas. Christopher, et al. dan
claridad acerca de la necesidad de crear confianza, respeto y dar la informacion que sea
necesaria para trabajar en conjunto con la poblacion.

Cada investigacion, la dieta Pronokal, las nuevas tecnologias y la mercadotecnia
suman esfuerzos que han sido beneficiosos en su ambito. Con la informacion se crea el
Método SUMA, el cual tiene como objetivo la aplicacién del mismo a las investigaciones
clinicas de sujetos sanos y que de esta manera se maximicen esfuerzos en todas las
etapas de la investigacion: dar a conocer la investigacion, reclutamiento, inscripcién,
compromiso y retencion de voluntarios.

De igual manera, se busca con el Método SUMA ser mas efectivos y eficaces para
llegar a tiempo a las fechas de lanzamiento y metas en las etapas de la investigacion,
reducir el tiempo de reclutamiento, crear un vinculo de mayor conectividad con los
participantes creando menor margen de bajas de participantes y asi reducir los gastos
economicos empleados al estudio.
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