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Resumen
Introduccién

Las infecciones de transmisién sexual, incluida el VIH, son un importante
problema de salud publica. Cada dia mds de un millén de personas contraen
una infeccién de transmisién sexual. Los sistemas de salud estdn buscando
soluciones para mejorar la educacién y lograr cambios en el comporta-
miento de las personas para prevenir infecciones de transmisién sexual. Las
intervenciones digitales basadas en tecnologias moviles en salud (M-health),
en especial las basadas en teléfonos mdviles, podrian ser una importante he-
rramienta en salud publica para la prevencién de infecciones de transmisién
sexual/VIH. Esta revisién sistemdtica resume la evidencia sobre la efectivi-
dad de las intervenciones basadas en teléfonos méviles para la prevencién
de infecciones de transmisién sexual/VIH.

Métodos y andlisis

El protocolo fue disenado y serd reportado en concordancia con la directriz
"Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses Pro-
tocols (PRISMA-P)". Se incluirdn ensayos controlados aleatorizados que
evalten el efecto de las intervenciones basadas en teléfonos méviles para la
prevencién de infecciones de transmision sexual/VIH. Las intervenciones

de interés serdn aquellas dirigidas a usuarios de teléfonos méviles, basada en cualquier funcién o aplicacién que pueda usarse o
enviarse y que hayan sido disefiadas para educar, promocionar o modificar conductas para reducir comportamiento sexual de riesgo
y prevencién de infecciones de transmisién sexual incluyendo VIH. La busqueda electrénica para identificar los estudios se realizard
en el Registro Cochrane Central de ensayos controlados (CENTRAL), en EMBASE y MEDLINE/PubMed. Se evaluard el riesgo
de sesgo utilizando la herramienta recomendada por la colaboracién Cochrane. Se realizard metandlisis y se presentardn los datos

mediante el método GRADE.



Etica y difusién
Esta investigacion fue inscrita en el comité de ética de la Pontificia Universidad Catélica de Chile, aceptada y cuenta con certificado
de resolucién exenta de revisién (ID 171128002).
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Abstract

Introduction

Sexually transmitted infections, including HIV, are an important public health problem. Every day, over one million persons become
infected with a sexually transmitted infection (STI). Health systems are searching for solutions to improve sex education and change
the sexual behavior of people in order to prevent them. In public health, digital interventions based on mobile health technologies
(M-health), especially those based on mobile phones, might be a crucial tool for the prevention of STIs and HIV. This systematic
will review and summarize the evidence on the effectiveness of mobile phone-based interventions for the prevention of STIs and

HIV.
Methods and analysis

The protocol was designed and will be reported according to the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses Protocols (PRISMA-P). The protocol will include randomized controlled trials that assess the effect of interventions based
on mobile phones for the prevention of STIs/HIV. The interventions of interest will be those targeting mobile phone users and
should consist of providing information by mobile phone through any function or application that can be used or sent to, and that
has been designed to educate, promote or modify sexual behaviors and prevent STTs, including HIV. The data sources to identify
these studies will be the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), EMBASE and MEDLINE. The risk of bias
will be assessed using the tool recommended by Cochrane. Finally, a meta-analysis will be done and data will be presented following

the GRADE method.
Ethics and dissemination
This research was exempted by the Ethics Committee of Pontificia Universidad Catdlica de Chile (ID 171128002)

Trial registration number

CRD42018099008

Ideas clave

e  Las infecciones de transmision sexual, incluida el VIH, son un importante problema de salud publica.

e  Las intervenciones digitales basadas en tecnologfas méviles en salud, en especial las basadas en teléfonos méviles, podrian ser una im-
portante herramienta en salud publica.

e  Este protocolo anticipa los métodos para la revisién sistemdtica sobre la efectividad de las intervenciones basadas en teléfonos moviles
para la prevencién de infecciones de transmisién sexual /VIH.

Introduccién cir lesiones y secuelas como infertilidad, embarazo ectépico, y en al-
gunos casos cdncer asociado a la infeccién por el virus del papiloma
Las infecciones de transmisién sexual, incluida el VIH, son un im- humano L.

portante problema de salud publica. Cada dia mds de un millén de

. - o Las intervenciones de asesoramiento y enfoque conductual basados
personas en el mundo contraen una infeccién de transmisién sexual.

. . . en el sexo seguro representan la prevencién primaria con las infec-
Las complicaciones provocadas por estas infecciones pueden produ- i oo ;
ciones de transmisién sexual/VIH. Sin embargo, los resultados lo-

grados hasta ahora en prevencién son insuficientes y la tendencia

ME§ave 2/8



mundial se inclina hacia un aumento de las infecciones de transmi-
sién sexual/VIH.

En Chile, segtin los tltimos resultados reportados por el Instituto de
Salud Publica, los casos confirmados de VIH han aumentado 45%
entre 2010 y 20152 Segtin los dltimos datos reportados en la En-
cuesta Nacional de Salud 2016-2017, sélo uno de cada cinco jévenes
usan preservativo’.

El uso de la tecnologfa en salud y las intervenciones basadas en telé-
fonos méviles para la prevencién ha crecido los tltimos afos. Esta
podria ser una herramienta ttil en esta materia. La ventaja de estas
intervenciones reside en su potencial para aumentar el acceso a bajo
costo eliminando, entre otras, barreras como la pobreza, poblacién
adolescente, zonas rurales e incompatibilidad con el horario y los
centros de salud.

El Banco Mundial estima que el 96% de la poblacién mundial tiene
acceso a un teléfono mévil, incluyendo al 70% mds pobre?. De los
siete mil millones de personas en el mundo, dos mil millones poseen
un teléfono inteligente y aproximadamente el 50% de los usuarios
de teléfonos méviles accede a internet desde ellos. Se espera que para
2019 supere la barrera de los cinco mil millones de usuarios’. Chile
lidera el uso de teléfonos inteligentes en América Latina con 7,9 mi-

llones de usuarios®.

Las intervenciones digitales basadas en teléfonos méviles se utiliza-
ron por primera vez en el manejo de enfermedades crénicas no trans-
misibles. Las revisiones sistemdticas existentes se centran principal-
mente en enfermedades crénicas como hipertensién y diabetes, ade-
mds de adicciones como tabaco y alcohol intervenidas a través de
mensajes de textos’. En relacién a intervenciones basadas en M-
health sobre infecciones de transmisién sexual/VIH, un estudio de-
mostrd la efectividad del servicio de mensajes cortos (SMS) sobre la
adherencia a la terapia antirretroviral®.

El uso de teléfonos méviles podria mejorar el conocimiento de la
salud, comportamientos y resultados en grupos con barreras en la
atencién en salud como el estigma y la vergiienza en la bisqueda de
informacién en entornos clinicos. El funcionamiento de estas inter-
venciones ofrece privacidad en comparacién con consejerias cara a
cara, y pueden ofrecer informacién de manera anénima. Por otra
parte, los jévenes se motivan con el uso de nuevas tecnologfas’.

Los potenciales beneficios de las intervenciones entregadas a través
de teléfonos moviles tienen relacién con la facilidad de uso, la en-
trega y escalamiento costo-efectivo para grandes poblaciones, la ca-
pacidad de adaptar mensajes a las caracteristicas del usuario (como
edad y sexo) y la capacidad de enviar informacién en cualquier lugar
y en cualquier momento, teniendo un dispositivo siempre encen-
dido logrando asesoramiento y cambios conductuales.

Los cambios del comportamiento pueden justificarse en la medida
que las intervenciones se basen en teorias. Asi lo demostr6 un ensayo
clinico aleatorizado que utilizé publicidad mévil para promover el
sexo seguro y la proteccién solar para los jévenes a través de mensajes
de texto'. La intervencién se basé principalmente en el modelo del
proceso de adopcién de precauciones de Weinstein'!, e incorporé
elementos de la teorfa del comportamiento planificado de Ajzen' y
el concepto de autoeficacia de Bandura®.

ME

El uso de nuevas tecnologfas, como teléfonos méviles e internet estd
masificado. Los mensajes de texto ofrecen un nuevo método de pro-
mocidn de la salud sexual para los jévenes que son los mayores usua-
rios de nuevas tecnologfas y también tienen un alto riesgo de infec-
ciones de transmisién sexual. Estudios demuestran que el teléfono
movil serd la primera herramienta para la conexién a internet en
2020, asi como también sugieren que serd factible incluirlos en la
atencién de la salud'. A ello se agrega que los sistemas de salud han
estado buscando soluciones para mejorar la educacién y cambios en
el comportamiento de las personas para la prevencién de infecciones
de transmision sexual'®.

La relevancia de esta revisién sistemdtica tiene que ver con el au-
mento en la incidencia de casos de VIH, que representan por una
parte un aumento de aproximadamente 44,6% en el afio 2015 con
respecto a 2010% y por otra, la falta de intervenciones efectivas que
realmente lleguen a la poblacién y logren reducir el riesgo.

La actual estrategia nacional de salud 2011-2020 tiene como obje-
tivo aumentar la prevalencia de conducta sexual segura en adoles-
centes y jévenes'®. Sin embargo, la prevencién todavia desempefia
un papel secundario en muchos sistemas de salud, incluyendo a
Chile, ya que con frecuencia los clinicos no logran aprovechar la in-
teraccién con el paciente como una oportunidad para informarlos

acerca de las estrategias de promocién y prevencién de enfermeda-
des'.

Se requieren intervenciones para cambios del comportamiento y
conductas que apoyen a los usuarios y los clinicos en la adopcién de
medidas preventivas para las infecciones de transmisién sexual/VIH.
Las intervenciones basadas en teléfonos méviles podrian ser una im-
portante herramienta en salud publica para su prevencidn.

Aunque algunas publicaciones examinan intervenciones basadas en
telefonfa mévil, falta actualizar la evidencia. Esta revisién pretende
resumir la evidencia de todas las intervenciones basadas en teléfono
movil y la prevencién en infecciones de transmisién sexual para la
planificacién, investigacién e implementacién de programas apor-
tando con soluciones innovadoras al mejor desempefio de la salud
publica’®

Objetivos

Evaluar el efecto de las intervenciones basadas en teléfonos méviles
para la prevencién de infecciones de transmision sexual, incluida la
infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana (ITS/VIH).

Objetivos secundarios

e Determinar qué tipo de intervencion basada en teléfono mévil es més
eficaz para la prevencién de infecciones de transmisién sexual/VIH.

e  Explorar qué componentes del disefio de la intervencién contribuye a
un cambio conductual positivo.

e Explorar las técnicas de cambio de comportamiento y los modelos ted-
ricos que sustentan las intervenciones.

M¢étodos

Este protocolo presenta los objetivos y métodos que se utilizardn
para la revisidn sistemdtica. Anticipamos los métodos de la revisién
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final segin este protocolo, permitiendo transparentar y restringir la
posibilidad de la interpretacién sesgada de los revisores.

Protocolo y registro

Nuestro protocolo se registré en PROSPERO (CRD42018099008)
y estd estructurado de acuerdo con las recomendaciones entregadas
por el Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses Protocols (PRISMA-P) ¥ (Anexo 1).

Ciriterios para considerar estudios para esta revision

Tipo de estudios En esta revisién se incluirdn exclusivamente ensa-
yos controlados aleatorizados (individual o en conglomerados -clis-
ter-), que evaltien el efecto de las intervenciones basadas en teléfonos
moviles para la prevencién de infecciones de transmisién se-
xual/VIH. La razén de incluir sélo ensayos radica en la posibilidad
de que entregue mayor confianza en las estimaciones de los efectos.

Tipo de poblacién Incluiremos ensayos que evalten el efecto de las
intervenciones digitales entregadas a través de un teléfono mévil en
cualquier tipo de poblacidn; y que hayan sido disefiadas para educar,
promocionar o modificar conductas en la prevencién de infecciones
de transmisién sexual incluyendo VIH, en cualquier entorno y cual-
quier nivel de atencién de salud (es decir, atencién primaria, secun-
daria y terciaria).

Se excluirdn las intervenciones que no estén dirigidas a evitar la ad-
quisicién de una infeccién de transmisién sexual, como por ejemplo
mejorar la adherencia al tratamiento, de enfermedades crénicas,
como por ejemplo la terapia antirretroviral en paciente VIH, y aque-
llas enfocadas en vacunas.

Tipos de intervenciones Se incluird cualquier intervencion dirigida
a usuarios de teléfonos méviles, basada en el suministro de informa-
cidén a través de cualquier funcién o aplicacién que pueda usarse o
enviarse por un teléfono movil para prevenir infecciones de transmi-
sién sexual y/o reducir comportamiento de riesgo sexual. Las inter-
venciones de interés deben ser digitales, basadas en teléfonos méviles
como:

e Mensajes de textos (SMS)
e Mensajes de voz

e  Llamadas telefénicas

e Aplicaciones méviles

e  Envio de videos

Tipo de comparador Nuestro principal interés de comparacién serd
evaluar el canal de entrega de los mensajes para la prevencién de in-
fecciones de transmisién sexual con el grupo control (consejerfa cara
a cara y grupales). Sin embargo, compararemos todas las interven-
ciones segtin se describen en:

e Intervencién digital basada en teléfono mévil versus control pasivo (no
intervencién).

e Intervencién digital basada en teléfono movil versus control activo
(consejerfa individual cara a cara).

e Intervencién digital basada en teléfono movil versus control activo
(consejeria grupal).

Tipo de desenlaces

ME

Desenlaces primarios:

e  Cambio en conductas especificas que reducen el riesgo de infecciones
de transmision sexual (por ejemplo, mantener abstinencia sexual, re-
duccién del nimero de parejas sexuales, reduccion de relaciones sex-

uales sin proteccidn).

Desenlaces secundarios:

e  Cambio en el conocimiento (es decir, conocimiento y percep-
cién de riesgo en la salud sexual).

e Actitud e intencién de cambiar.

e Autoeficacia (o sea, la creencia de una persona en su capacidad
para llevar a cabo una accidn especifica, por ejemplo, aumentar la
frecuencia en el uso del condén).

e Mejorar las pruebas de infecciones de transmision sexual/VIH.

M¢étodo de biisqueda para identificar estudios

Buasquedas electrénicas La identificacién de estudios primarios se
realizard buscando en el Registro Cochrane Central de ensayos con-
trolados (CENTRAL), en EMBASE y MEDLINE/PubMed. No se
realizard ningdn tipo de restriccién por fecha, idioma o estado de
publicacién. De manera que la bisqueda sea amplia y rigurosa. La
matriz serd elaborada por una bibliotecéloga experta. El detalle de la
estrategia de busqueda se encuentra descrito en el Anexo 2. Ademds,
se realizard una busqueda ampliada en otras fuentes.

Otras fuentes Se realizard una btsqueda ampliada para identificar
articulos de la “literatura gris” y estudios por publicar. Incluye lo
siguiente:

1. Revisién de conferencias y congresos.

2. Busqueda en otras revisiones sistemdticas pertinentes: analizaremos los
estudios incluidos y excluidos de todas las revisiones sistemdticas en-
contradas. Identificacidn de estudios y revisiones sistemdticas en multi-
ples fuentes de informacién incluyendo MEDLINE/PubMed, EM-
BASE, Cochrane, entre otros, de manera de elaborar una matriz de
evidencia que permita la individualizacién de las palabras y términos
clave que se utilizardn en la fase II o bisqueda definitiva. El detalle de
la estrategia de busqueda se encuentra descrito en el Anexo 3.

3. Revisién manual de referencias: realizaremos una bisqueda manual en
las listas de referencia de todos los estudios incluidos, y en las revisiones
narrativas y gufas de prdctica clinica més relevantes.

4. Contacto con expertos via correo electrénico: se contactard a los auto-
res de estudios incluidos y a expertos locales o extranjeros en el drea,
para solicitar cualquier informacién adicional publicada o no publi-
cada.

5. Busqueda de articulos relacionados: utilizando la referencia de cada
uno de los estudios incluidos se utilizardn las herramientas related arti-
cles de MEDLINE/PubMed, la base de datos Scopus y Google Scholar
para encontrar articulos posiblemente relacionados.

6.  Se realizard la busqueda en el portal de WHO, International Clinical
Trials Registry Platform (ICTRP), para identificar estudios atin no pub-
licados o en desarrollo.

Seleccién de estudios
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Los resultados de la busqueda de la literatura se subirdn al software
CollaboratronTM (http//collaboratron.epistemonikos.org). Las re-
ferencias se duplicardn en un algoritmo de comparacién de identifi-
cadores tnicos, es decir, nombres de autores, revista, afio de publi-
cacién, volumen, niimero, péginas, titulo del articulo y extracto del
articulo.

Dos autores independientemente revisardn los titulos y resimenes
de las referencias identificadas en la busqueda contra los criterios de
inclusién. Se obtendrdn los textos completos de todas las referencias
que cumplan con los criterios de inclusién. Cuando sea necesario se
contactard a los autores de los articulos para resolver dudas acerca de
la elegibilidad. Los desacuerdos serdn resueltos mediante discusin.
El proceso de seleccién de los estudios se presentard en diagrama de

flujo PRISMA.
Extraccién y manejo de los datos

Utilizando formularios estandarizados, dos revisores (GD, JV) ex-
traerdn independientemente los datos de cada estudio incluido (in-
formacién general, poblacién, métodos, medidas de efecto y riesgo
de sesgo). Para asegurar la consistencia, llevaremos a cabo ejercicios
de calibracién antes de iniciar la extraccién. Los desacuerdos se re-
solverdn por discusidn y, de ser necesario, con la participacién de un
arbitro (tercer revisor).

Evaluacién del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Dos revisores (GD y TP) evaluardn independientemente el riesgo de
sesgo mediante la herramienta de la colaboracién Cochrane para eva-
luar este riesgo® que considera la generacién de la secuencia aleato-
ria; ocultamiento de la asignacién; cegamiento de los participantes,
personal y de los evaluadores de los desenlaces; datos incompletos de
los resultados; reporte selectivo de desenlaces y otras fuentes de
sesgo. Se realizardn juicios para cada uno de dichos aspectos, clasifi-
cando el riesgo de sesgo como alto, bajo o incierto. Los desacuerdos
se resolverdn a través de discusién entre ambos revisores y en caso de
ser necesario consultando a un tercer autor. Se graficardn los riesgos
de sesgo de cada dimensién en cada estudio utilizando RevMan
5 . 121,20.

Medidas de efecto de la intervencién Para realizar el andlisis de
efecto de la intervencidn, se estandarizarian los resultados en desen-
laces dicotémicos y desenlaces continuos. Para los resultados dicotd-
micos se utilizard el riesgo relativo con los intervalos de confianza del
95% como medida de efecto. Para los resultados continuos utiliza-
remos las diferencias de medias con intervalos de confianza del 95%
como medida de efecto. Cuando los resultados continuos se midan
utilizando escalas diferentes, se utilizard la diferencia de medias es-
tandarizada con intervalos de confianza del 95% como medida de
efecto de la intervencién.

Manejo de datos faltantes

Siempre que sea posible, se intentard contactar a los autores del es-
tudio para obtener los datos faltantes. Si no pudiéramos obtener di-
chos datos el estudio serdn incluidos en la revisién, pero no en la
sintesis cuantitativa.
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Evaluacién de la heterogeneidad

Se evaluard cualitativamente el grado de heterogeneidad entre los es-
tudios incluidos en cuanto a las caracteristicas de la intervencién, al
tipo de tecnologia utilizada en ella, las caracteristicas de los sujetos,
el contexto de la poblacién de estudio, tiempo de seguimiento de las
intervenciones y los resultados.

Cuando sea relevante, se analizard estadisticamente la heterogenei-
dad utilizando el estadistico 12. Utilizaremos como guia para la in-
terpretacion de los valores de 12 lo establecido en el Handbook Co-
chrane: 0 — 40% podria no ser importante, 30 — 60% puede repre-
sentar la heterogeneidad moderada, 50 — 90% puede representar la
heterogeneidad sustancial y una gran heterogeneidad de 75 — 100%.
Se evaluardn las posibles fuentes de heterogeneidad mediante andlisis
de subgrupos en caso de contar con un niimero suficiente de estu-
dios.

Sintesis de los datos

Sélo realizaremos un metandlisis si hay estudios suficientemente ho-
mogéneos en cuanto a disefo, poblacién, intervenciones y compara-
dores reportando las mismas medidas de resultado. El metandlisis se
llevard a cabo mediante el método de varianza inversa utilizando un
modelo de efectos aleatorios. Se presentardn andlisis separados para
poblaciones y/o intervenciones especificas de acuerdo a lo detallado
en la seccién andlisis de subgrupos. Los andlisis se realizardn en el
software Review Manager (RevMan) de la Colaboracién Cochrane.
Si no es posible realizar metanilisis se presentardn una sintesis es-
tructurada de los resultados.

Andlisis de subgrupos e investigacién de la heterogeneidad

Si se detecta heterogeneidad relevante, sea en el andlisis cualitativo o
cuantitativo, se explorard si alguno de los siguientes factores pudiera
explicarla utilizando métodos estdndar de andlisis de subgrupos: tipo
de poblacién (adultos versus adolescentes), intensidad de la inter-
vencién (mensajes de texto versus aplicaciones méviles versus videos)
y tipo de outcomes (conocimiento, autoeficacia/intencién, conduc-
tas).

Evaluacién del sesgo de publicacién

Investigaremos la presencia de sesgo de publicacién visualmente con
el uso de diagramas de embudo (funnel plot). El sesgo de reporte se
evaluard a través de las discrepancias entre el protocolo registrado y
la publicacién final. Si no podemos encontrar el registro de un estu-
dio en el que International Clinical Trials Registry Platform, nos pon-
dremos en contacto con los autores para obtener mds informacién.

Anilisis de sensibilidad

Utilizaremos anilisis de sensibilidad para evaluar el impacto de la
inclusién de estudios con alto riesgo de sesgo o de la imputacién de
datos faltantes en los estimadores de efecto para la comparacién
principal.

Graduacién de la certeza de la evidencia

Evaluaremos la certeza (también llamada calidad) de la evidencia
para cada desenlace utilizando la metodologia GRADE (Grading of
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Recommendations Assessment, Development, and Evaluation)® Reali-
zaremos un juicio sobre la certeza de la evidencia en los dominios de
riesgo de sesgo, consistencia, precision, evidencia directa o indirecta
y posibilidad de sesgo de publicacién. Agregando los juicios sobre
cada dominio, estimaremos si la certeza es alta, moderada, baja o
muy baja.

Presentacién de resultados

Se presentardn los resultados basados en la metodologia GRADE a
través de la tabla de resumen de los hallazgos (Summary of Fin-
dings/SoF table), incluyendo datos de la poblacién, intervencién y
comparacidn, cada desenlace presentado con su estimador de efecto
relativo y absoluto (en caso de ser posible), la certeza de evidencia y
el mensaje clave estructurado.

Notas

Anexos
Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3
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intereses del ICMJE, y declaran no haber recibido financiamiento para la
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que podrian tener intereses en el articulo publicado, en los tltimos tres afios;
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