EQUIP-HAB: Protocolo de estudio para revision ética

Socios
En Salud

“Afo de la universalizacion de la salud”

PROYECTO: Habilidades de ayuda basica en los servicios de
soporte psicosocial y salud mental en proveedores de salud

mental no especializados (EQUIP-HAB)

Version 1.1 Habilidades de ayuda basica en los servicios de apoyo psicosocial y
07 de diciembre del 2020 salud mental en proveedores de salud mental no especializados
(EQUIP-HAB)
Protocolo sede Peru



EQUIP-HAB: Protocolo de estudio para revision ética

Titulo:

Habilidades de ayuda basica en los servicios de soporte psicosocial y salud mental en proveedores
de salud mental no especializados

Institucion
financiadora:

U.S. Agency for International Development (USAID)

Institucion ejecutora:

Socios En Salud Sucursal Peru (SES)

Poblacion

Proveedores de Salud no especializados de los distritos de San Juan de Lurigancho y Callao.

Duracion de

intervencion:

4 meses

Meta del estudio

Contribuir a la mejora de competencias durante intervenciones de salud mental a los proveedores
de salud mental no especializados (Agentes Comunitarios)

Objetivos principales

Demostrar que una capacitacién breve en habilidades de ayuda basica fortalecera las competencias
de los proveedores de salud mental no especializados.

Objetivos especificos

OE1: Determinar la viabilidad, la aceptabilidad y beneficio percibido de la capacitacién en las
habilidades de ayuda basica.

OE2: Evaluar la efectividad de la capacitacién mediante el cambio en la calificacidon pre y post test
de la evaluacién del instrumento Mejora de la Evaluacion de los Factores Terapéuticos Comunes
(ENACT), el cambio en los conocimientos en habilidades de ayuda basica (HAB) y los puntajes de
autoeficacia.

Actividades

OE1: Determinar la viabilidad, la aceptabilidad y beneficio percibido de la capacitaciéon en las
habilidades de ayuda basica.

e Bulsqueda y seleccién de proveedores en salud mental no especializados (agentes
comunitarios).

e Brindar entrenamiento a capacitadores, evaluadores y actores sobre los materiales y
plataforma para la capacitacion en Habilidades de Ayuda Bésica (HAB).

e Realizar entrevistas a capacitadores, proveedores, evaluadores y actores sobre las
capacitaciones.

OE2: Evaluar la efectividad de la capacitacion mediante el cambio en la calificacién pre y post test
de la evaluacién del instrumento Mejora de la Evaluacion de los Factores Terapéuticos Comunes
(ENACT), el cambio en los conocimientos en Habilidades de Ayuda Basica (HAB) y los puntajes de
autoeficacia.

e Desarrollo de la capacitacidn piloto a profesionales de salud en Habilidades de Ayuda
Basica (HAB)

e Desarrollo de las capacitaciones en habilidades de ayuda basica a proveedores en salud
mental no especializados de los distritos de San Juan de Lurigancho (SJL) y de la Provincia
Constitucional del Callao.

Metodologia de la
Intervencion

Métodos mixtos, recopilacién de datos cuantitativos y cualitativos.
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Descripcion de la
intervencion

El presente proyecto tiene el propdsito de demostrar que una capacitacion breve en habilidades de
ayuda basica mejorara las competencias de proveedores en salud mental no especializados de los
distritos de San Juan de Lurigancho y Callao. Este es un proyecto desarrollado por investigadores de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Universidad George Washington y Socios En Salud
Sucursal Peru (SES). Durante el proceso de implementacion del proyecto contara con la
participacién de actores (que simularan el rol de usuarios), evaluadores, capacitadores, y
proveedores de salud mental no especializados. Se evaluara a los proveedores de salud mental no
especializados mediante juegos de roles antes y después de la capacitacidn. Los puntajes generados
en la primera capacitacion permitirdn realizar modificaciones en el plan de capacitacidon y mejorar
el proceso de formacidn. También, se recopilaran datos cualitativos mediante entrevistas realizadas
después de cada capacitacion. Finalmente, se analizara la informacidn para verificar los cambios en
los puntajes de los participantes para verificar el fortalecimiento de capacidades de los proveedores
de salud mental no especializados.
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1. Resumen del proyecto

Nuestro objetivo es llevar a cabo una evaluacién de métodos mixtos del programa de
Habilidades de Ayuda Bésica (HAB) y que se comparara con otros dos paises. Se
incluira a 2 capacitadores y 36 proveedores de salud no especializados (sin formacion
previa enla salud mental y habilidades de apoyo psicosocial). Se brindara una
capacitacion en las competencias de HAB y se realizar4 una evaluacion antes y
después de la capacitacién utilizando un enfoque de examen clinico estructurado
mediante juegos de roles estandarizados empleando evaluadores y actores
capacitados (es decir, clientes estandarizados). Las evaluaciones de los juegos
de roles se realizaran utilizando el instrumento Mejora de la Evaluacion de los Factores
Terapéuticos Comunes (ENACT), se evaluaran los conocimientos en habilidades de
ayuda basica de los proveedores de salud no especializados y la autoeficacia percibida
antes y después de la capacitaciéon. Los capacitadores y proveedores de salud mental
no especializados también participaran en entrevistas cualitativas respecto a la
viabilidad, aceptabilidad y beneficio percibido de la capacitacion en HAB.
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2. Introduccion

2.1 Antecedentes y justificacion

El programa Asegurando la Calidad en el Apoyo Psicolégico (EQUIP) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha desarrollado un paquete de Capacitacion
en Habilidades de ayuda basica (HAB) (1). Este paquete de capacitacion estara
disponible gratuitamente para que lo utilicen todos los profesionales de la salud y otros
proveedores no especializados de servicios que busquen desarrollar habilidades de
ayuda basica en salud mental y apoyo psicosocial (SMAPS). Estas habilidades de
ayuda basica se basan en competencias para los servicios psicologicos y de salud
mental, que han sido ampliamente investigados e identificados como prerrequisitos
esenciales y universales para la entrega efectiva de cualquier componente psicosocial
0 psicolégico en las intervenciones de salud [2-4]. Estas son habilidades importantes
que forman parte de las competencias de los proveedores no especializados para
realizar intervenciones psicoldgicas en la salud mental global [5, 6]. El uso competente
de estas habilidades por parte de los proveedores mejora los resultados para las
personas que acceden a todas las areas de los servicios de salud, desde la cirugia
hasta las clinicas para el dolor, lo que respalda una mayor adherencia al tratamiento [7-
9]. Se necesita un plan de estudios basico de capacitacién en habilidades de ayuda
bésica para promover la formacién de relaciones célidas y de confianza entre los
proveedores de atencion médica y las personas que acceden a los servicios de
salud. Otras habilidades de ayuda bésica incluyen la construccién de una buena
relacién, la demostracién de empatia, el uso de terminologia y conceptos de angustia
apropiados para la edad o la cultura del lugar de intervencion, y promover la promocién
de la esperanza [2-4]. Esta guia de capacitacion servirA de apoyo para muchos
programas de capacitacion para proveedores no especializados en salud mental, y su
implementacién sera viable en entornos de bajos recursos. La capacitacion se basa en
el marco de competencias de la OMS para el sector de la salud que esta en desarrollo,
que estipula que las habilidades de ayuda basica son esenciales para todas las areas
de salud [10]. El paquete de Capacitacién en Habilidades de Ayuda Basica de la OMS
tiene el potencial de mejorar la competencia de los servicios basicos de SMAPS
brindados por cualquier area de salud. Este paquete de capacitacién, junto con otras
actividades de mejora de la calidad, conducira a una prestacion mas eficaz de atencion
de calidad a las personas y estard un paso mas cerca de lograr el objetivo de las
comunidades mundiales y de la OMS en la atencién médica universal. El objetivo de
este estudio es realizar una evaluacion de métodos mixtos del curriculo de Habilidades
de Ayuda Béasica mediante la observacion de los resultados de los participantes,
guienes no han tenido entrenamiento previo en SMAPS, en la capacitacion.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo General
Demostrar que una capacitacién breve en habilidades de ayuda basica fortalecera las
competencias de los proveedores de salud mental no especializados.

3.2 Objetivos especificos

a. Determinar la viabilidad, la aceptabilidad y beneficio percibido de la capacitacion en
las habilidades de ayuda basica.

b. Evaluar la efectividad de la capacitacién mediante el cambio en la calificacion pre y
post test de la evaluacién del instrumento Mejora de la Evaluacion de los Factores
Terapéuticos Comunes (ENACT), el cambio en los conocimientos en habilidades de
ayuda basica y los puntajes de autoeficacia.

4. Metodologia del estudio:

4.1 Entorno del estudio

Los participantes seran personas que no hayan recibido previamente capacitacion en
SMAPS. Se reclutaran participantes que no conocen SMAPS como grupos de
estudiantes, personal organizacional actual, estudiantes universitarios locales (sin titulo
en psicologia) u otros proveedores de servicios o de salud. De acuerdo a las politicas
y regulaciones durante la emergencia sanitaria en cada sede, las capacitaciones se
llevaran a cabo de manera remota. En las capacitaciones realizadas de forma remota,
los proveedores de salud no especializados pueden participar desde sus hogares
desde otro lugar con acceso a Internet adecuado y cumpliendo con las regulaciones
locales de distanciamiento fisico COVID-19.

Se contara con la participaciéon de proveedores no especializados que no tienen
conocimientos de salud mental, conocidos como agentes comunitarios. Los
proveedores de salud mental no especializados, en su mayoria son mujeres que tienen
experiencia organizando su comunidad y brindado apoyo en campafias de promocion
y prevencion de la salud, violencia de género, entre otros. Ellas tienen un rol importante
dentro de su comunidad al relacionar a la poblacion con los servicios de salud y brindar
soporte y seguimiento. Se seleccionaran 36 proveedores no especializados de la
provincia del Callao y el distrito de San Juan de Lurigancho. Se realizaran evaluaciones
remotas en las cuales se tendra en cuenta que sean mayores de edad, que no tengan
experiencia brindando una intervencion en salud mental y tengan disponibilidad de
tiempo para participar de las capacitaciones. Ellas seran capacitadas de forma remota
empleando plataformas de video llamadas con el objetivo de salvaguardar su seguridad
dado el contexto de emergencia sanitaria.
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4.2 Criterio de elegibilidad
4.2.1 Criterios de inclusion

Se reclutara proveedores de salud mental no especializados que cumplan los
siguientes criterios:

e No deben de tener experiencia previa recibiendo la capacitacion en habilidades
de ayuda bésica.

e Seran reclutados de organizaciones locales o participan en la comunidad.

e Ser mayor de edad.

¢ Que tengan su residencia en Callao y San Juan de Lurigancho

o Deberan tener fluidez en el idioma espafiol en el que se realizara la capacitacion.

Se realizaran entrevistas para conocer sus motivaciones, experiencias previas en
proyectos, participacion en la comunidad y su disponibilidad de tiempo. De esta forma,
se podra seleccionar a los participantes idéneos para la capacitacion. Asimismo, es
importante mencionar que se seleccionard participantes que tengan fluidez en el idioma
espafiol puesto que los capacitadores y los instrumentos seran adaptados al mismo
idioma.

4.2.2 Criterio de exclusion

Los proveedores de salud mental no especializados no podran participar en la
capacitacion si:
e Son menores de 18 afios.
e Sitienen experiencia en la atencién y entrega de intervenciones en salud
mental y apoyo psicosocial.
¢ Si han completado su educacién en un campo relacionado con la salud mental
0 una capacitacion o entrega similar (por ejemplo, ser psicéloga).

Todos los participantes de la investigacion firmaran un consentimiento informado en el
idioma de la capacitacion para conocer su participacion en la investigacion. Al ser una
capacitacion remota, toda la interaccion con las participantes y la toma del
consentimiento informado sera de manera virtual. La aplicacién del consentimiento sera
descrita verbalmente por los profesionales a todos los participantes y se les dara la
oportunidad de hacer preguntas. Se explicard verbalmente en qué consiste la
investigacion y las actividades que se realizan. También, se explicara a los proveedores
de salud mental no especializados que la compensacion por su participacion en la
capacitacion sera retribuida en vales de alimentos por el valor de 40 soles. Mientras que
los actores recibirdn una compensacion de 136 soles por las actividades que realicen
de acuerdo a su contrato. Ademas, se aclararan dudas y se solicitara su consentimiento
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para participar de forma remota. Las llamadas seran a través de una plataforma de
video-llamadas (por ejemplo, Zoom bloqueado con contrasefia). Los profesionales del
proyecto que aplican el consentimiento informado cumplirdn con los estandares éticos
gue requieren los protocolos de investigacion.

El mismo procedimiento se usara para aplicar el consentimiento informado a los
proveedores no especializados y a los actores que participen en el proyecto.

5. Intervencidn

El presente estudio realizard una evaluacion no controlada antes y después de la
capacitacion a 36 proveedores no especializados. No se ha incluido un grupo de
comparacion.

5.1 Descripcién de la intervencion

La capacitacion de habilidades de ayuda basica es una intervencién evaluada a lo largo
de este estudio, tiene un disefio de estudio centrado en el ser humano. El plan de
capacitacion que se ha propuesto para la presente intervencion, es un plan de estudios
flexible, con una duracién aproximada de 3 dias (20 horas) que se modificara segun el
contexto y el personal.

El plan de capacitacion se ha desarrollado en un formato modular, en el cual cada
maodulo esta relacionado con las habilidades de ayuda bésica especificas (por ejemplo,
comunicacion no verbal, confidencialidad, etc.). La programacion general de
capacitacion incluye de dos a tres dias en los que se trabajan:

- Los mddulos de habilidades de ayuda basica.

- Breves evaluaciones de competencias en juego de roles al final de cada dia de
capacitacion para que los capacitadores identifiguen qué competencias
necesitan reforzar,

- Un medio dia que involucra reforzar las habilidades de ayuda basica que se han
identificado a través de las evaluaciones breves en los juegos de roles.

La capacitacién cuenta con un total de 10 mddulos de habilidades de ayuda basica que
incluyen 15 competencias, y cada médulo tiene una duracién de 55 minutos. Debido al
nivel de complejidad de ciertas competencias, algunos médulos incluyen dos
competencias (por ejemplo, validacién y empatia) mientras que otros se enfocan solo
en una (por ejemplo, evaluacion del riesgo de suicidio). Cada médulo tiene un formato
de juego de rol parecido que permite revisar del concepto de la competencia especifica,
la observacién, la discusién y la practica de la competencia especifica a través de “mini”
juegos de roles de 5 minutos o menos. Ademas, la programacion incluye médulos de

modificacion y refuerzo en el dia 2 y dia 3, asi como médulos de 60 minutos al final de
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cada dia pararealizar breves evaluaciones de los “mini” juegos de roles. Las
evaluaciones breves de los “mini” juegos de roles estan incluidos en la capacitacion
para brindar soporte al monitoreo del desarrollo de habilidades y al enfoque de
capacitacion basado en competencias.

La capacitacion se llevara a cabo de forma remota. La capacitacion en los médulos se
realizard de forma virtual mediante plataformas digitales que permitan la conexion e
interaccion entre los capacitadores y proveedores no especializados. También, se
incluyen los componentes de autoaprendizaje en linea entregados a través de Cursos
del Sistema de Aprendizaje (CSA). Cada capacitacion incluira 12 proveedores no
especializados (sin conocimientos en salud mental) y dos capacitadores para promover
la participacion y facilitar la ensefianza y el aprendizaje a distancia. Ademas, se contara
con un supervisor clinico para monitorear. Para respaldar la viabilidad de la entrega
remota de capacitacion, los capacitadores recibiran un curso especifico de la
plataforma CSA para las actividades remotas (por ejemplo, qué esperar, coOmo ejecutar
actividades grupales remotas, etc.).

La intervencion consiste en implementar una capacitacion piloto y 3 capacitaciones.
Primero, se implementara una capacitacion piloto para que los capacitadores puedan
poner en practica los médulos y brinden sugerencias para la modificacion de las
herramientas. En este piloto se contara con 2 capacitadores y al menos 3 participantes.
Los participantes seran profesionales de salud mental que podran recibir las
habilidades basicas, pero también brindaran sus recomendaciones sobre el uso de
dinamicas e informacién durante la capacitacion. Asimismo, se realizaran las
evaluaciones previas y posteriores calificando el instrumento ENACT.

Segundo, se implementaran 3 grupos de capacitaciones en habilidades de ayuda
béasicas. Cada capacitacién contara con 12 proveedores no especializados, un minimo
de 2 capacitadores por capacitacion. Ademas, se llevaran a cabo actividades previas y
posteriores a la capacitacion. Estas actividades permitirdn realizar evaluaciones y
recopilar resultados primarios y secundarios con el apoyo del personal de investigacion
(evaluadores capacitados, actores y un entrevistador). Se evaluara cualitativamente la
capacitacion después de entrenar al primer grupo de proveedores no especializados
para identificar &reas que se deban modificarse después del segundo y tercer grupo
para desarrollar recomendaciones en implementaciones futuras.
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5.2 Disefio metodoldgico

Los resultados obtenidos mediante la recoleccion de datos en los instrumentos
cuantitativos y cualitativos seran analizados de la siguiente manera. Los resultados
cuantitativos seran analizadas e interpretadas mediante la comparacion de las pruebas
t pareadas de las calificaciones previas y posteriores del instrumento ENACT, la escala
de autoeficacia CASES vy la prueba de conocimientos en HAB. Con ello se podra
evaluar un aumento de las habilidades de ayuda béasica en los participantes de las
capacitaciones. Se realizara las pruebas t pareadas para identificar diferencias
significativas (usando p <.05). Calcularemos el coeficiente de correlacion intraclase
para determinar la cantidad de varianza explicada entre las capacitaciones y durante
las mismas. Ademas, incluiremos variables ficticias en los analisis tanto para el pais
como para las capacitaciones 1, 2 y 3. Analizaremos todas las capacitaciones, pero
Nnos centraremos previamente en las capacitaciones 2 y 3.

Por otro lado, la informacién cualitativa (entrevistas realizadas a personal y
participantes de la capacitacién), se procedera de la siguiente manera: primero: las
entrevistas seran codificadas por los miembros del equipo; segundo: se establecera un
acuerdo entre los evaluadores y luego se codificard el contenido de todas las
entrevistas; y por ultimo tercero: cuando obtengamos un consenso, se seleccionaran
los temas clave y las frases que corresponden a cada tema para incluirlas en los
reportes finales.

Se huscaréa efectivizar el trabajo mediante el uso de herramientas de organizacion
como esquemas de Gantt, calendarios, que ayuden a establecer las tareas pendientes
para realizar las actividades establecidas en el proyecto. Por otro lado, se realizan
llamadas con el equipo técnico y los investigadores de las sedes para compartir
experiencias, e informacién de las siguientes actividades.

Es necesario sefialar que no existen criterios para suspender o maodificar las
intervenciones asignadas porque no se incluye atencion al paciente o usuarios en la
capacitacion.
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Figura 1. Disefio metodol4gico

EQUIP HAB: Peri

- }

1 Capacitacion piloto con al menos 3
panicipantes con conocimientes en
SMAPS (Mes 1-2)

s !

Terminar de calificar EMACT pre-post,
modificacion de materiales de
capacitacion

Fase: Piloto

Capacitacion 1: capacitacion en HAB a 12 agentes comunitarios sin
conocimientes en SMAPS [Meses 2-3]

h 4
Realizar una evaluacion previa y posterior a la capacitacion
utilizando EMACT, CASES, y la prueba de conocimientos en HAE;
Evaluaciones con ENACT durante la capacitacion; Modificaciones
w de los materiales de capacitacion para realizar las capacitaciones 2
y 3; Entrevistas cualitativas [1-2 capacitadores, 1-2 evaluadores /

T actores, 3 participantes]

acitacion 1

Capacitacion 2: capacitacion en HAB a 12 agenfes comunitarios sin
conocimientos en SMAPS [Mes 3]

.

Realizar una evaluacion previa y posterior a la capacitacion
utilizando EMACT, CASES, y la prueba de conocimientos en HAE;
Evaluaciones con EMACT durante la capacitacion; Entrevistas
cualitativas [3 participantes]

i

—r ¢

Capacitacion 3: capacitacion en HAE a 12 agentes comunitarios sin
conocimientos en SMAPS [Month 3]

.

Realizar una evaluacion previa v posterior a la capacitacion
ufiizando EMACT, CASES, y la prueba de conocimientos en HAEB;
Evaluaciones con EMACT durante la capacitacion; Entreviztas
cualitativas [3 participantes]

Evaluacion
Fase: Capacilacion 2 & 3

5.3 Estrategias para promover la participacion en las intervenciones

Debido al contexto de emergencia sanitaria, se ha determinado que la intervencién que

se realizara sera de manera remota. Es por ello, que se implementaran estrategias para

asegurar la realizacion de las capacitaciones y proteger a los participantes.

a. Se asegurard la conexion a internet y el uso de equipos tecnolégicos para facilitar
la participacion y aprendizaje dindmico, para ello se prestaran equipos celulares con
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planes de servicios a los proveedores de salud mental no especializados por el
periodo de la capacitacion. Para verificar la conexién y fortalecer el uso de
plataformas de video llamadas se realizaran reuniones (video- llamadas) previas al
inicio de actividades.

b. Se solicitara a los participantes comprometerse a cumplir con los dias (5) y
horarios programados para las capacitaciones y evaluaciones. La disponibilidad de
tiempo también sera evaluada durante la seleccion los participantes. No sera
necesario movilizar a los participantes debido a que la intervencion no incluye
actividades presenciales.

c. La atencidn posterior a la evaluacion no es relevante para este estudio porque los
participantes son proveedores no especializados, trabajadores de servicios sociales
o de atencion médica y no hay pacientes involucrados en este estudio.

5.4 Resultados
5.4.1 Resultado primario:
El resultado principal de este estudio serd el cambioen los puntajes de las
competencias evaluadas antes y después de la capacitacion segun la herramienta de
calificacion ENACT. Esta herramienta serad utilizada en examenes clinicos
estructurados objetivos, es decir, juegos de roles estandarizados. La version actual de
la herramienta ENACT cuenta con 15 itemsy cada competencia tiene 4 niveles de
calificacion:

- Nivel 1 = potencialmente dafiino;

- Nivel 2 = no realizado o demostracion limitada de competencia basica;

- Nivel 3 = habilidades basicas de soporte;

- Nivel 4 = habilidades avanzadas de soporte.

Para cada competencia hay aproximadamente de 8 a 12 atributos individuales que se
pueden verificar para calificar el nivel. La herramienta ENACT fue desarrollada en
Nepal [11, 12] y se ha utilizado en otros paises con ingresos medianos y bajos, incluidos
Liberia y Uganda [13]. Anteriormente, también se ha utilizado para evaluar las
diferencias en los enfoques de capacitacion [14].

La calificacion con el ENACT previa la capacitacion se realizara un dia antes de que
comience la capacitacion. Mientras que la calificacién posterior se realizara, ya sea en
el ultimo dia de la capacitacién o al dia siguiente. Los juegos de roles de ENACT seran
realizados por los actores y calificados por los evaluadores quienes no estaran
involucrados en la capacitacion, estos se realizardn de forma remota (por ejemplo, a
través de Zoom). Ademas, se contaran con al menos un evaluador adicional que
calificara los videos de juegos de roles y en los analisis se utilizard una calificacion de
ENACT promedio entre todos los evaluadores. Para identificar las diferencias
significativas se utilizara las pruebas t pareadas.
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Resultados secundarios: cuantitativos

La recopilacién de datos incluira métodos tanto cualitativos como cuantitativos. Este
estudio evaluara la viabilidad, la aceptabilidad y el beneficio percibido del paquete de
capacitacion de habilidades de ayuda basica. Ademas, se medira:

5.4.3

El conocimiento, las actitudes y la autoeficacia de los proveedores de salud
mental no especializados antes y después de la capacitacion,

Se recopilardn las calificaciones de las competencias evaluadas por los
capacitadores en los “mini” juegos de roles realizados durante la capacitacion.
Los “mini” juegos de roles incluiran algunas competencias seleccionadas de la
herramienta ENACT.

Se evaluara los conocimientos en habilidades de ayuda bésica para realizar
sesiones a través de un cuestionario que cuenta con opciones mdultiples de
respuestas.

La autoeficacia se evaluard a través de la Escala de autoeficacia de
la actividad del consejero (CASES) [15]. Se usara el primer componente de
CASES para las habilidades de ayuda basica. Esta escala esta conformada por
15 items calificados en una escala del 0 al 9. Los items indagaran la confianza
percibida de los proveedores no especializados en el uso de habilidades de
ayuda bésica.

Resultados secundarios: medidas cualitativas

Se evaluara el dominio de los resultados del estudio y los criterios de
operacionalizacion que se muestra en la tabla N° 1.

Tabla N° 1: Dominio, descripcién y operacionalizacion de los resultados

Dominio

Descripcién Operacionalizacién dentro del estudio

Viabilidad

La viabilidad es la capacidad
de implementar el paquete de
capacitacién basado en
competencias de HAB y utilizar
los materiales de la plataforma
EQUIP en entornos de bajos
recursos.

La viabilidad se determinara cualitativamente a través
de notas del proceso sobre la implementacion y
entrevistas de informantes clave con el personal del
programa (capacitadores, evaluadores y actores). Por
ejemplo, se preguntara a los capacitadores sobre su
capacidad para realizar capacitacion de HAB y utilizar
los materiales de la plataforma EQUIP. Mientras que a
los evaluadores y actores se les preguntara sobre su
capacidad para realizar las evaluaciones de
competencias los juegos de roles .

Aceptabilidad

La aceptabilidad se refiere a las
actitudes hacia la participacion
en la capacitacion basada en

La aceptabilidad se evaluara cualitativamente
mediante entrevistas a informantes clave con el
personal del programa y los proveedores no
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competencias de HAB , el uso
de la plataforma EQUIP y la
participacion en juegos de roles
de competencias.

especializados. Se preguntara al personal del
programa si el uso de evaluaciones de competencia
impide la participacién o afecta las actitudes del
personal y los proveedores no especializados. Se
preguntara a los proveedores no especializados sobre
la resistencia o razones que les impiden participar en
las evaluaciones de competencia y la motivacion de
participar en capacitaciones similares en el futuro.

Beneficio El beneficio percibido es la El beneficio percibido se determinara cualitativamente
percibido valoracion del valor afiadido de | mediante entrevistas a informantes clave con el
la capacitacién basada en personal del programa y los proveedores no
competencias de HAB vy la especializados. Se preguntard a los entrevistados
plataforma EQUIP. sobre el potencial valor afiadido de la capacitacién en
HAB y la plataforma EQUIP. También, se exploraran
las estrategias para mejorar el beneficio percibido.
5.4.4 Indicadores
a. El indicador principal: Verificar que la capacitacion en HAB fortalezca las

5.5

habilidades de ayuda basica de los participantes (agentes comunitarios) que no
tienen experiencia en SMAPS. Este indicador, se identificara en las calificaciones
previas, durante y posterior a la capacitacion usando el instrumento ENACT.
Los indicadores secundarios: Incluiran cambios en los puntajes del cuestionario
de conocimientos en HAB y la escala de autoeficacia CASES.

Cualitativamente, se evaluara qué habilidades usan los participantes luego de la
capacitacion, asi como las experiencias de los evaluadores sobre la viabilidad,
aceptabilidad y utilidad de la capacitacion para fortalecer las habilidades de ayuda
basica en los participantes que no cuentan conocimientos en HAB.

Para el indicador principal y secundario, se identificaran los cambios en las
calificaciones previas, durante y posterior a la capacitacion usando el instrumento

ENACT.

Cronograma

La secuencia de las actividades de la capacitacion sera como sigue:

a.

Version 1.1

Capacitacion piloto: La capacitacion piloto contara con la misma estructura de
las capacitaciones planteadas. La estructura de describe en los siguientes
puntos.

Evaluaciones previas a la capacitacion: se implantardn juegos de roles
basados en una vifieta (guion) de competencias basicas de ENACT (15
competencias) antes de la capacitacion para evaluar las habilidades de ayuda
bésicas de los proveedores de salud no especializados. Durante la capacitacion
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basada en EQUIP, el rendimiento de los proveedores de salud mental no
especializados en las evaluaciones previas permitiran a los capacitadores
dedicar mas o menos tiempo a determinados mddulos de capacitacion para
formar adecuadamente de los proveedores de salud mental no
especializados. Estas evaluaciones se grabaran en audio y video para que las
analicen los equipos locales y los socios académicos. Ademas, se recopilaran
medidas de conocimiento y autoeficacia de cada proveedor de salud mental no
especializado.

c. Capacitacion en habilidades de ayuda béasica: La capacitaciéon en HAB seré
realizada por uno o dos capacitadores durante aproximadamente 2,5 a 3 dias

(20 horas). Ademas, los capacitadores realizaran evaluaciones breves
utilizando la herramienta ENACT al final del dia 1 y el dia 2 de la capacitacion
de HAB.

d. Evaluaciones posteriores ala capacitacién (inmediatamente después de la
capacitacion): se implementardn juegos de roles que utilicen una vifieta
basados en competencias basica del ENACT (15 competencias) antes de la
capacitacion para evaluar las habilidades de ayuda basica de los proveedores
de salud mental no especializados. Durante la capacitacion basada en EQUIP,
el rendimiento de los proveedores de salud mental no especializados en estas
evaluaciones permitira capacitadores dedicar mas o menos tiempo a
determinados médulos de capacitacion. Las evaluaciones se grabaran en audio
y video para que las analicen los equipos locales y los investigadores
académicos. Asimismo, se recopilardn medidas de conocimiento y autoeficacia
de cada proveedor no especializado. Ademas, se realizaran entrevistas al
personal del programa y a los proveedores de salud mental no especializados.
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Figura 2. Secuencia de la investigacion y las actividades de capacitacion con juegos de roles de
competencias

Dia 1: Evaluacion previa (ENACT) a la Dia 2-4: Capacitaciéon en
capacitacion (realizada por equipo de Habilidades de ayuda basica HAB
investigacion)

Paso 1. Evaluacion de juegos de roles de Paso 2. Capacitacion en FHS (20 horas) con
competencias {+ conocimiento y autoeficacia) una breve evaluacion de ENACT realizada por
realizada por los evaluadores y actores. ¢l capacitador al final de cada dia.

Dia S: Evaluacion posterior (ENACT) a la Calificacion adicional de los videos de

capacitacion (realizada por equipo de juegos de roles previos y posteriores a
investigacion) la capacitacion (personal de
investigacion)

Paso 3. Evaluacion de juegos de roles de Paso 4. Las calificaciones realizadas por
competencias (+ conocimiento, autoeficacia y M'Uldffﬂ “clegos” que no participan de la
entrevistas cualitativas) realizada por los evaluacién previa y posterior a la capacitacion
evaluadores y actores. (El evaluador “ciego” califica (ENACT) los dos

videos de juegos de roles sin conocer cual es
una evaluacion previa o posterior)
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Tabla N° 2. Cronograma de enrolamiento, intervencion y evaluacion para los proveedores
de salud mental no especializados en la capacitacion en HAB

PERIODO DEL ESTUDIO

Enrolamiento Intervenciones Cierre
t, t, | t. | t, t,
ENROLAMIENTO:
Seleccién de participantes X
Consentimiento informado X
INTERVENCIONES:
Capacitacion basada en competencias -

de habilidades de ayuda basica

EVALUACIONES:

Competencias basicas de ENACT X X

Prueba de conocimientos de habilidades de

. X X
ayuda basica
Escala_\ de autoeficacia de la actividad del X X
consejero
Evaluaciones de los - “mini” juegos de rol X

(ENACT) realizados por los capacitadores

Entrevistas cualitativas X

t .= evaluacion previa a la capacitacion de los proveedores de salud mental no especializados realizada por el
equipo de investigacion; t .= evaluacion de los juegos de roles durante la capacitacion realizada por los
capacitadores; t ;= evaluacién posterior a la capacitacion de los proveedores de salud mental no especializados
realizada por el equipo de investigacion; t .= cierre del estudio.

Abreviaturas: ENACT, Mejora de la evaluacion de competencias terapéuticos basicas

5.6 Tamafo de la muestra

Se reclutaran 36 participantes que seran evaluados antes y después de la capacitacion
con la herramienta ENACT. Esto nos ayudara a conocer el cambio en las competencias
de los proveedores no especializados. La eleccién del nimero de participantes se basa
en un margen de potencia del 80% con una diferencia de 0.15 entre los grupos con una
DE de 0,15 combinada segun el uso anterior de ENACT en Uganda, Liberia y
Nepal [13]. Los datos se analizaran en especifico y también se agruparan con las otras
dos sedes (Nepal y Uganda).

Con el fin de evaluar la viabilidad, la aceptabilidad y el beneficio percibido de la
capacitacion en HAB, se realizaran entrevistas a informantes clave después de cada
de capacitacion en HAB. Después de la capacitacion 1, se entrevistara a 1 o 2
capacitadores, 1 o 2 evaluadores o actores y 3 proveedores no
especializados. Después de la capacitacion 2, se entrevistara a 3 proveedores de salud
mental no especializados. Después de la capacitacion 3, se entrevistara a 1 0 2
capacitadores, 2 a 3 evaluadores o actores y 3 proveedores de salud mental no
especializados. Esto equivale de 2 a 4 entrevistas con los capacitadores, 3 a 5
entrevistas con los evaluadores o actores y 9 entrevistas a los proveedores no

especializados durante el transcurso del proyecto. Este tamafio de muestra se
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determind aproximando tanto el nUmero de entrevistas que serian necesarias para
alcanzar la saturacion tematica, como la que podria realizar razonablemente el
investigador cualitativo dentro del tiempo asignado.

5.7 Reclutamiento

Para reclutar a los participantes se realizara una convocatoria abierta a los proveedores
de salud mental no especializados de Callao y San Juan de Lurigancho. Esta
convocatoria se lanzard a través de las redes sociales y se esperara reunir a
postulantes de ambas zonas. Asimismo, se plantea solicitar la autorizacién a las
instituciones en las que se desarrollara la intervencion y se pueda promover la
convocatoria de proveedores no especializados.

Los postulantes seran evaluados mediante entrevistas realizadas por los profesionales
del proyecto. Estas entrevistas se realizaran de forma remota e indagaran, la
experiencia previa en la comunidad, motivacion para participar de la capacitacion, el
tiempo disponible, y habilidades personales y sociales. Con esta evaluacién, se podra
conocer si los postulantes no han recibido o brindado intervenciones en salud mental y
apoyo psicosocial.

Luego de las evaluaciones, se seleccionardn 36 proveedores no especializados de
Callao y San Juan de Lurigancho, 12 proveedores participardn en cada una de las tres
capacitaciones.

6. Implementacién

Se implementaran tres capacitaciones en HAB. Cada capacitacion contara con 12
proveedores de salud mental no especializados, cada uno con 1 o 2 capacitadores por
capacitacion. Se incluirdn dias previos y posteriores a la investigacion, donde se
recopilaran los resultados primarios y secundarios con el apoyo del personal de
investigacion (evaluadores capacitados, actores e investigador cualitativo). Ademas, se
evaluarda cualitativamente después de la primera capacitacion para identificar las areas
de modificacion, y después de la segunday tercera capacitacion para desarrollar
recomendaciones para implementaciones futuras.

6.1 Evaluadores ciegos:

Los juegos de roles de ENACT previos y posteriores a la capacitacion se grabaran en
video y un evaluador ciego los observara y calificara sin saber cuél de los videos
pertenece a una evaluacion previa y posterior a la capacitacion.

21
Versién 1.1 Habilidades de ayuda basica en los servicios de apoyo psicosocial y

07 de diciembre del 2020 salud mental en proveedores de salud mental no especializados
(EQUIP-HAB)
Protocolo sede Peru



EQUIP-HAB: Protocolo de estudio para revision ética

7. Recopilacion de datos
7.1 Planes de evaluacidn y recopilaciéon de resultados

a. Fiabilidad de las calificaciones de juego de roles observadas

Se establecerd la confiabilidad entre evaluadores (IRR) para calificar los juegos de
roles antes de las evaluaciones y seguir los enfoques establecidos previamente
durante la adaptacion de la herramienta ENACT. Para capacitar a los evaluadores,
se crearan varios videos que demuestren un proveedor de salud mental no
especializado realizando diferentes niveles de competencia. Durante la
capacitacion de los evaluadores, se utilizara una combinacion de demostraciones
en vivo y videos de competencias para practicar la calificacion (es decir, evaluar a
los proveedores de salud mental no especializados). Los evaluadores discutiran las
areas en las que la puntuacion difiere y llegaran a acuerdos sobre las
modificaciones necesarias. Esta sera una oportunidad para modificar alin mas las
herramientas de modo que los evaluadores
independientes puedan estandarizar el acuerdo sobre los niveles de habilidades
evaluadas. Después de varias rondas, a los evaluadores se les mostraran videos
gue aun no han observado. En base a las evaluaciones completadas de tres videos
por los evaluadores, se calculara el coeficiente de correlacion intraclase (ICC) de
medidas Unicas para determinar el nivel de acuerdo. Si se planea usar un sistema
de evaluadores mudltiples (por ejemplo, evaluadores multiples durante las
evaluaciones de la Fase 3 versus un evaluador), se usardn medidas de
promedio ICC. Si los evaluadores califican constantemente de manera diferente,
recibiran mas capacitaciébn para garantizar la comprensiéon de los items de la
herramienta. Si continda habiendo inconsistencias entre muchos evaluadores, se
continuara capacitando y modificando la herramienta, repitiendo la evaluacién de la
IRR de tres videos (aunque experiencias previas con la herramienta ENACT
sugieren que esto es poco probable).

b. Recopilacion y gestion de datos cualitativos:
Los datos cualitativos sobre la viabilidad, la aceptabilidad y el beneficio percibido
de la capacitacion basada en competencias de HAB se recopilaran a través de
entrevistas con informantes clave, es decir, personal de proyecto y proveedores de
salud mental no especializados después de cada capacitacion. Las entrevistas se
grabaran en audio con el consentimiento de los participantes, y estas grabaciones
se transcribiran para el andlisis de datos. El investigador cualitativo también
completaré los formularios de informacion después de cada entrevista para registrar
y reflexionar sobre los comportamientos, los eventos y otras caracteristicas
importantes de la entrevista. Ademas, se recopilaran notas del proceso sobre la
capacitacion y la evaluacion de competencias de HAB. Estos incluirdn el tiempo
dedicado a cada seccion de la capacitacion, las preguntas planteadas por los
participantes y los enfoques para utilizar las competencias y los materiales de
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capacitacion de EQUIP. Los datos de las notas del proceso y las entrevistas con
informantes clave recopilados en la primera capacitacion en HAB se utilizaran para
identificar areas para la modificacién y mejora del proyecto, mientras que los datos
recopilados después de la segunda y tercera capacitacion se usardn para
desarrollar recomendaciones para la implementacién futura.

Tabla N°3. Cuadro de recopilacién de datos para la participacion de los participantes en la

investigacion

Grupo
de investigacion
participantes

Tamafo
de

muestra
por sitio

Participacién en investigacion
cualitativa

Participacién en investigacién cuantitativa

Personal de la
organizacion:
capacitadores
evaluadores y
actores.

n=4-6

Un subconjunto de capacitadores (n
= 1-2) y evaluadores o actores (n =
2-5) participaran en entrevistas con
informantes clave después de las
capacitaciones 1y 3 de capacitacion
en HAB para discutir la viabilidad,
aceptabilidad y beneficio percibido
del proyecto. Las entrevistas duraran
aproximadamente entre 30 y 60
minutos.

Ademas, se recopilaran notas de
proceso sobre evaluacion y
capacitacion. Las notas del proceso
incluiran el tiempo dedicado a cada
seccion de la capacitacion, las
preguntas planteadas por los
participantes y los enfoques para
utilizar las competencias y los
materiales de capacitacion de
EQUIP.

Ninguna.

Proveedores de
salud mental no
especializados

n=236

Un subconjunto de proveedores de
salud mental no especializados (n =
9) participara en entrevistas con
informantes clave después de
completar la capacitacion en HAB (n
= 3 después de cada capacitacion)
para discutir la viabilidad,
aceptabilidad y beneficio percibido
del proyecto. Las entrevistas duraran
aproximadamente entre 30 y 60
minutos.

Todos los proveedores no especializados (n =
36) en las tres capacitaciones, participaran en el
componente cuantitativo.

Antes y después de la capacitacion cada
proveedor no especializado sera evaluado con:
1. Un juego de roles de competencias
béasicas, que durara aproximadamente 10
minutos. El juego de roles se llevara a cabo

con un actor capacitado (persona atendida) y

evaluadores que observaran el juego de
roles. Los juegos de rol se realizaran

de forma remota. Cada juego de roles se
grabara para facilitar calificaciones
adicionales de juegos de rol. El evaluador
calificara las 15 competencias del ENACT, ya
sea durante la interaccion del juego de roles
o utilizando el video grabado del juego de
roles.

2. Los cuestionarios de conocimiento y
autoeficacia seran administrados por
personal de investigacion capacitado.
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Durante la capacitacion, los proveedores no
especializados seran evaluados con

una versién breve de ENACT que ofrece una
clasificacion simplificada (por ejemplo,
competente, no competente).

Los capacitadores calificaran a los proveedores
no especializados con el ENACT durante juegos
de roles enfocados (“mini”) en competencias
basicas (por ejemplo, 3-5 competencias).

Entre los participantes se turnaran los roles (un
participante es ayudante, otro es un cliente
simulado y luego cambia). Los juegos de roles
duraran aproximadamente 5-8 minutos.

7.2 Planes para promover la retencion de participantes y un seguimiento
completo

Las evaluaciones se completaran inmediatamente antes y después de la capacitacion

para minimizar el riesgo de pérdida de participantes durante el seguimiento.

7.3 Gestion de datos

Todos los datos recopilados durante el proceso del estudio se almacenaran de forma
segura. Cualquier dato ingresado y / o compartido electrénicamente dentro del equipo
de EQUIP y otros sitios de investigacion sera anulado y protegido con
contrasefia. Todos los datos cuantitativos y cualitativos no identificados (PDF
traducidos) se compartiran a través de un almacenamiento seguro de datos de
investigacion (por ejemplo, RedCap). Los equipos OMS, EQUIP y GWU tendran
acceso a los datos no identificados a través de este software (por
ejemplo, RedCap). Para garantizar que se cumplan continuamente los procedimientos
seguros y protegidos, se desarrollara y cumplira un protocolo de gestién de datos.

7.4 Confidencialidad

La informacion personal se recopilara en formularios de consentimiento y en una hoja
demografica separada que no se almacenara con las copias electrdnicas de los datos
para analisis.

8. Métodos de estadistico

8.1 Métodos estadisticos para los resultados primarios y secundarios

a. Analisis cuantitativo
Se utilizaran pruebas t pareadas para comparar el cambio de los puntajes de la
evaluacion de competencias antes y después de la capacitacion, los puntajes
conocimiento y autoeficacia. Aunque la capacitacion se implementara entres sitios
con el mismo formato y horario de capacitacion, se debe tener en cuenta las
diferencias en los estilos de los capacitadores. El estilo de capacitacion de baja
calidad no llevara a una mejora en las competencias. Debido a que hay tres paises
gue implementan la misma estructura de programa, se podra explorar si, en la
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mayoria de los sitios, hay una mejora en la competencia. Con respecto a los
efectos de la practica antes y después del entrenamiento, no se anticipa que los
juegos de roles repetidos fuera del contexto del entrenamiento conduzcan a una
mejora de la competencia porque no se proporciona retroalimentacion formal. Los
participantes reciben diferentes juegos de roles en cada momento.
b. Analisis Cualitativo

Las entrevistas con informantes clave y las notas del proceso se codificardn en
NVivo y se analizaran la viabilidad, aceptabilidad y beneficio percibido del paquete
de capacitacibn HAB. También existira la opcién de generar temas adicionales
basados en los hallazgos de la codificacion inicial. Se formara un pequefio equipo
de codificadores de entre la GWU y el equipo de investigacion de Peru. Se
establecera la confiabilidad entre evaluadores (IRR) , acuerdo entre evaluadores
y se establecera el estadistico Kappa. Una vez que se haya completado la
codificacién de todos los materiales cualitativos, se generaran consultas de codigo
para cada cdédigo. Luego, el equipo de investigacion cualitativa revisard cada
consulta de codigo y seleccionara los temas clave y las narrativas presentes en los
datos especificos del cbédigo en un resumen de cédigo. Estos resimenes de
codigos se utilizaran a su vez para redactar los resultados de la investigaciéon
cualitativa y prepararlos para su publicacion.

c. Analisis intermedios
Dado que no participa ningun paciente, no hay planes de andlisis intermedios.

8.2 Métodos para andlisis adicionales (p. Ej. Andlisis de subgrupos)

Se realizaran andlisis exploratorios sobre el cambio a nivel del item y el atributo para el
ENACT.

8.3 Métodos de andlisis para manejar el incumplimiento del protocolo y
cualquier método estadistico para manejar los datos faltantes

El andlisis cuantitativo primario comparara los puntajes en competencias (ENACT)

previos y posteriores a la capacitacién, el conocimiento de habilidades de ayuda basica

y la autoeficacia percibida. No se anticipa datos faltantes dado el formato de entrada

de datos para el ENACT en la plataforma EQUIP. Los datos que falten en las otras

escalas utilizaran la sustitucién de medias.

8.4 Planes para dar acceso al protocolo completo, datos de nivel de
participante y codigo estadistico

Todos los datos cuantitativos estaran disponibles a pedido en un formato no

identificado después de la publicacion de los resultados primarios del estudio. Los

resumenes de codigos cualitativos estaran disponibles a pedido. Debido al riesgo de

incumplimiento de la confidencialidad, las grabaciones cualitativas completas o las
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transcripciones no se pondran a disposicion del publico. El intercambio de resiimenes
de cbédigo como una alternativa de transcripciones cualitativas completas esta en
consonancia con la transparencia cualitativa al tiempo que garantiza la proteccién de
los sujetos humanos en la investigacion [16].

9. Supervisidon y seguimiento

9.1 Composicion del centro coordinador y comité de direcciéon del ensayo
Brandon A. Kohrt y Alison Schafer son los investigadores principales del estudio. El
centro de coordinacion del ensayo incluirA Brandon A. Kohrt, Gloria Pedersen,
Zohra Abaakouk, Josephine Akellot, Carmen Contreras y Nagendra Luitel. No se
establecera un comité directivo adicional. El comité de gestion de datos incluye Gloria
Pedersen y Leah Salama.

9.2 Composicion del comité de seguimiento de datos, su funciény
estructura de informes

Debido a que no habra participacion de pacientes en este estudio, no se establecera

un comité de seguimiento de datos.

9.3 Notificacion de eventos adversos y dafios

Los eventos adversos se informaran a las juntas de revision ética especificas del sitio,
a los investigadores principales del estudio y a otras juntas de revisién institucionales
que supervisan el estudio.

9.4 Frecuenciay planes para auditar la realizacién de ensayos

Los documentos se auditaran mensualmente en los tres sitios. Los investigadores no
estaran ciegos al proceso de auditoria.

10. Planes de difusién

Los resultados de este estudio se publicaran a través de varios medios. Los resultados
seran difundidos a los interesados clave, incluyendo el distrito, la provincia y el gobierno
nacional, en informes y presentaciones en inglés espafiol. Internacionalmente, los
resultados seran publicados en revistas académicas, se entregaran informes a la fuente
de financiacion de investigacién (USAID) y seré difundido a través de la Red de Salud
Mental Innovacién https://www.mhinnovation.net/ Para la elegibilidad de autoria, se
cumplira con las pautas del Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas. Ademds, se prestara atencién adicional a las recomendaciones para la
representacion equitativa de investigadores de paises de bajos y medianos ingresos
para la autoria académica [17]. Después de la publicacion de los andlisis primarios, los
datos seran disponibles publicamente para cumplir con la transparencia y el rigor en
las normas de difusion.
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11. Discusién

El desarrollo de un programa de capacitacion en habilidades de ayuda bésica
respaldado en la evidencia de los servicios de apoyo psicosocial y de salud mental
llenara un vacio importante en los recursos existentes. Estos materiales no solo
beneficiardn a los servicios psicosociales y de salud mental, sino que también
mejoraran las interacciones entre el proveedor no especializado y la persona atendida
en todas las areas de los servicios sociales y de salud. La evaluacién de métodos
Mixtos es un paso importante para desarrollar una base de evidencia para el contenido
y la estrategia de capacitacion. En base en los hallazgos de este estudio, se pueden
realizar mas modificaciones para mejorar la viabilidad, la aceptabilidad, el beneficio
percibido e impacto en términos de mejora en las habilidades a través de un breve
programa de capacitacion.

12.  Abreviaturas

CASES Escala de autoeficacia de la actividad del consejero
ENACT Mejora de la evaluacion de factores terapéuticos comunes
EQUIP Asegurando la calidad en el apoyo psicolégico

HAB Habilidades de ayuda basica

CSA Cursos del Sistema de Aprendizaje

SMAPS Salud mental y apoyo psicosocial

OMS Organizacién Mundial de la Salud

IRR Confiabilidad entre evaluadores
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