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Unidos hablemos

United, Let's talk abou

Investigacion de resultados
centrada en el paciente
(PCOR) y
Estudio PREPARE

Elliot Israel, MD

Especialista en asma

Investigador principal
Estudio PREPARE

Unidos hablemos de...
United, Let's talk about...

Elliot:

iPor qué esta interesado en estudiar el asma en la poblacidn hispana/latinx?
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Pregunta de encuesta n.° |

Si tiene asma, jcuantas veces acudi6 a la sala de
emergencias o recibié atencién de urgencia por dicha
afeccién?

) o
2) |
3) 2
4) 3.
5) 4
6) 50 mas
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Pregunta de encuesta n.° 2

Si tiene asma, jcuantas veces ha sido hospitalizado por
dicha afeccién en el dltimo ano?

1) o

2) |

3) 2

4) 3.

5) 4

6) 50 mas
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Pregunta de encuesta n.’ 3
Pregunta | sobre el impacto del asma

i{Como es la tasa de asma en las personas
hispanas/latinx en comparacion con las personas
caucasicas?

1) La tasa es igual.

2) Esun 35 % mas alta.
3) Esun 50 % mas alta.
4) Esun 100 % mas alta.
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Pregunta de encuesta n.’ 4
Pregunta 2 sobre el impacto del asma

iCuantas veces es mas probable que las personas
hispanas/latinx acudan a la sala de emergencias o sean
hospitalizadas a causa del asma en comparacién con las
personas caucasicas!?

1) La tasa es igual.

2) 2 veces

3) 5 veces
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Preguntas de encuestan.® 5
Pregunta 3 sobre el impacto del asma

La tasa de mortalidad de las personas puertorriquenas con
asma en comparacion con las personas caucasicas:

1) No presenta diferencia; ambas tasas son iguales.

2) Esun 25 % mas alta.

3) Esun 50 % mas alta.

4) Esentre un 75 %y un 200 % mas alta.
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INFORMACION DE CONTEXTO

* La prevalencia del asma es un 100 % mas alta en personas hispanas/latinx
(H/L) y un 35 % mas alta en personas afroamericanas (AA) que en

personas caucasicas.

* Las tasas de visitas a la sala de emergencias y hospitalizaciones relacionadas
con el asma entre los H/L y los AA son el doble que las de los caucasicos,
y las tasas de rehospitalizacion son un 50 % mas altas.

* La tasa de muerte por asma de las personas puertorriquefias es entre un
75 % y un 200 % mas alta que la de las personas caucasicas.

* Ha sido dificil mejorar esto.
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{Por qué hacemos investigaciones médicas?

* Para entender una inquietud especifica sobre la salud humana; por ejemplo,
qué se puede hacer para minimizar las muertes por asma en
hispanos/latinxs mediante lo siguiente:

* Desarrollo de un plan cientifico para:

* Recopilar datos/informacion

* Analizar y descubrir qué significan los datos

« Distribuir los hallazgos a las personas afectadas:
* Pacientes
+ Comunidades
* Proveedores de atencion médica
* Hacedores de politicas de salud
+ Pagadores
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Pregunta de encuesta n.° 6

{Cuanto confia en los investigadores?
1) Mucho

2) Un poco

3) Muy poco

4) Nada

11/8/21

Unidos hablemos de
United, Let's talk about...

Diferentes tipos de estudios clinicos

* Observacional
* Nada cambia. Los investigadores observan el efecto de algo que las

rsonas tienen en comyn, como tomar vitamina E para ver si hay algin
BRI 2h Tas enfermsdades caramcss, pa 7 28

* Experimental - Ensayo de control aleatorizado
« Las personas se asignan a uno o mas grupos al azar (mediante el
lanzamiento de dados).
* Un grupo recibe una intervencién, como vitamina E, y otro recibe un placebo
(parece una pastilla de vitamina E, pero no lo es).

Unidos hablemos de
United, Let's talk a

{Qué tipo de investigacion es mejor?

* Los estudios observacionales tienen sesgos que pueden brindar
respuestas incorrectas.
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Vitamina E
* Muchos estudios observacionales sugieren que las tasas de
enfermedades cardiacas entre las personas que tomaron vitamina E
son mas bajas.
PERO

puede que las personas que toman vitamina E sean
diferentes a las que no
* Quizas cuidan mas su dieta.
* Quizas hacen mas ejercicio.
* Quizas son mas conscientes de su salud.
Pueden existir otras diferencias que no entendemos en cuanto al motivo
por el que alguien toma vitamina E.

$
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Diferentes formas de contribuir en estudios
clinicos sobre el asma

* Inscribirse en un estudio como sujeto de investigacion

* Convertirse en un paciente socio si tiene asma o cuida a alguien con
asma, para asesorar a los investigadores y formar parte del equipo
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Ensayo aleatorizado de vitamina E

* A los pacientes se les asigné vitamina E o una pildora falsa al azar (se
les pidi6 que lancen una moneda).

* SIN beneficio para las enfermedades del corazén
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Pregunta de encuesta n.° 7

{Estaria dispuesto a participar en un estudio
sobre el asma como sujeto de investigacion?
1) si

2) No

3) No estoy seguro

4) Depende de si mi médico cree que es una buena idea o no

5) Depende de si mi familia cree que es una buena idea o no
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Alivio del asma en manos del paciente
Estudio PREPARE

Allergy
Asthma
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Pregunta de investigacion de PREPARE

* (PARTICS funciona en un estudio de investigacion real (no
controlado)?

En las poblaciones de pacientes mas afectadas por el asma
(hispanosllatinxs [HIL] y afroamericanos [AA]), ;el hecho de
instruir a los pacientes para que usen sus CSl cada vez que utilicen
su medicamento de alivio rapido (albuterol) puede mejorar los
resultados significativos para los pacientes, los proveedores y el
sistema de salud?
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Contexto

« La adherencia al uso diario de corticosteroides inhalados (CSl) es en
general baja.
* En estudios controlados, autorizar a los pacientes a utilizar su CS| cada vez

ue usan albuterol, el corticoesteroide inhalado activadoTpor elgaciente
atient- Activated Reliever- Triggered Inhaled Cortico STeroid, PARTICS)

reduce las_exacerbaciones en casi un 50 % en comparacion con el uso
diario de CSI.
* jPor qué? Cuando un paciente usa albuterol para un ataque de asma, esta abriendo
as vias respiratorias en los pulmones. También estamos pidiendo que usen CSI, que
disminuye la inflamacion en los pulmones.
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Resultado de interés principal

* Exacerbacion: ataque de asma con un aumento de los sintomas que
resulta en la necesidad de suministrar esteroides (orales, inyectados o
intravenosos) o en la hospitalizacion por asma

* ;Puede una estrategia de empoderamiento del paciente (PARTICS) disminuir
la cantidad de exacerbaciones al afio?




Unidos hablemos de...
United, Let's talk about...

Poblacién de pacientes de investigacion para
PREPARE

* 19 centros de EE. UU.
* Clinicas especializadas en asma y atencion primaria
* 1200 pacientes, 600 AA/N y 600 H/L

* Adultos entre 18y 75 afios
* Asma no controlada

* 300 AA/N, 300 H/L: Asignados a PARTICS
* 300 AA/N, 300 H/L: Asignados a la atencion habitual
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Seguimiento de pacientes en estudios clinicos

* Se atiende a los pacientes en persona una vez y luego se les hace un
seguimiento durante |15 meses mediante una encuesta mensual.

* El dltimo paciente terminé el estudio en abril de 2021 y ya se
comenzdé a analizar si PARTICS disminuye el nimero anual de
exacerbaciones.
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* Por lo general, la investigacion esta a cargo de investigadores
capacitados.

* PREPARE es diferente: incluimos pacientes socios que trabajan con el
equipo.
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{Por qué involucrar a pacientes/cuidadores
como asesores en estudios clinicos?

* Aporta puntos de vista importantes de personas que se veran
afectadas por los resultados del estudio, lo que incluye cual deberia
ser la pregunta de investigacion.

* Conecta la experiencia vivida con la pregunta de investigacion.
* Mantiene al personal de investigacion con los pies en la tierra.

* Contribuye al proceso de difusion y educacion del piablico en general
o de las poblaciones de pacientes relevantes.
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Poblacién de pacientes socios/asesores de
PREPARE

* Pacientes socios/asesores H/L y AA que son pacientes con asma o cuidador:
* 9 H/L (3 personas que solo hablan espariol)
* 7 AAIN
* Conferencias telefonicas semanales al comienzo del estudio y luego al meno|
una vez al mes; contintian durante 5 afios después del estudio
* Todos los meses, una en inglés y una en espafiol con la misma informacion

* Participa en todos los aspectos de nuestro trabajo

* Pregunta del estudio, desarrollo de herramientas de redaccién y educacién para los
pacientes
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Cambios que se hicieron a partir de las
contribuciones del paciente socio

* Redaccion de instrucciones

* Encuesta mensual abreviada (de 7 a 10 minutos)

* Opciones ue los pacientes respondan la encuesta mensual: en linea, en una
aritrensts taletohica & gor Corres P

* Videos instructivos que muestran a pacientes como ellos
* Pago de $20 por cada encuesta completada

* Los pacientes q#e completan encuestas dentro de los 6 dias Iposr.erioTes g la
recepcion de uh recordatorio ingresan en una rifa para ganar uno de los 3 premios
mensuales de $150.

* Un clic para responder la encuesta mensual
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IMPACTO

* Cantidad de inscritos: 598 H/L y 603 AA (poblaciones en la que la
participacion a veces es dificil)

* Tasa constante de respuesta de la encuesta de mas del 90 % a los
15 meses (esto es muy inusual)

* Tasa baja de desercion: 17/1201

* EI 84 % de los pacientes asignados al uso de CSI con albuterol
(PARTICS) informa que adhirié al uso de CSI con albuterol todo
el tiempo o la mayor parte del tiempo durante |5 meses.

Unidos hablemos de
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Pregunta de encuesta n.° 8
i{Estaria dispuesto a ser pacientes socio/asesor para

un estudio de asma!?
1) si
2) No
3) No estoy seguro
4) Depende de si mi médico cree que es una buena idea o no

5) Depende de si mi familia cree que es una buena idea o no




Margie Lorenzi

;Qué es PCORI?
;Qué hacemos?

35
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éQué es PCOR?
¢Cémo puede participar?

Courtney Clyatt
Directora sénior del programa

Instituto de Investigacion de Resultados Centrada en el Paciente
(PCORI)

Un instituto de investigacion independiente
autorizado por el Congreso en 2010
y gobernado por un consejo de 21 miembros

Financia la investigacion clinica de
efectividad comparativa (CER) que
involucra a los pacientes y otras partes interesadas en el proceso de investigacién.
* Busca respuestas a preguntas reales sobre qué funciona mejor para los pacientes
segun sus circunstancias e inquietudes.

Ayuda a las personas a tomar decisiones de atencion médica informadas y
mejora la prestacion y los resultados de los servicios de atencién médica al
producir y promover informacién de alta integridad basada en la evidencia.
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¢(En qué se diferencia nuestro trabajo?

* Nos enfocamos en responder las preguntas mas
importantes para los pacientes y para quienes los
cuidan.

Nuestro objetivo es producir evidencia que se
pueda aplicar facilmente en entornos reales.

Involucramos a pacientes, cuidadores, médicos,
aseguradoras, empleadores y otras partes
interesadas a lo largo del proceso de investigacion.

Esto aumenta las probabilidades de que
propongamos

preguntas de investigacion mas acertadas y de que
los resultados del estudio serdn utiles y se llevaran
a la préctica.
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¢Qué tiene de diferente PCOR?

o

Focuses onresearch
topics, questions,
and outcomes
mostimportantto
patientsand those
who care for them.

Works closely with a
range of healthcare
stakeholders—
including patients,
caregivers, scientists,
clinicians, health
systems, and
insurers—to guide
our research funding.

Requires that
patients be
engagedinthe
research we fund,
not as subjects but
as partnerswho help
determine what to
study and how.

CSHPatWORK
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Investigacion de resultados centrada en el paciente

(PCOR)

PCOR es una forma relativamente nueva de CER

que se diferencia por lo siguiente:

* Considera las necesidades y preferencias de los
pacientes y los resultados mas importantes para
ellos.

Investiga qué funciona, para quiény
bajo qué circunstancias.

Ayuda a los pacientes y otras

partes interesadas en la asistencia de la salud a
tomar decisiones mejor informadas sobre las
opciones de salud y servicios de atencién
médica.

38

Presta especial atencion a lo siguiente:

* Afecciones que suponen una gran carga para
los pacientes, las familias o el sistema de salud

* Afecciones cronicas o multiples

« Afecciones inusuales y poco estudiadas

« Afecciones con resultados variados en
distintas subpoblaciones

D@

©
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Compromiso: Asegurar la colaboracion entre el paciente y la
parte interesada

Los pacientes y las partes interesadas de todo el grupo de
atencion médica participan de manera activa y significativa
en todo_ﬂ pg'ocgso, de investjgacion, dFsgefel,desarrollo de
las prioridades de investigacidn hasta la difusion y la
asimilacion de sus resultados.

Se trata a lgs ‘Pacieqtes como socios de la investigacion, no
solo como "sujetos".

Lograr los objetivos clave; i
* Influir en la investigacion para que esté centrada en el
paciente y sea relevante y util

* Establecer confianza y un sentido de legitimidad en los
resultados de la investigacion

* Fomentar |a asimilacion y el uso de los resultados de la
investigacion

41

Programa de premios por la participacion Eugene Washington
PCORI
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» Respaldar proyectos para construir una comunidad de pacientes y
otras partes interesadas capacitada para participar como socios en

PCOR/CER, y servir como canales para difundir los resultados del
estudio financiado por PCORI

» Financiamiento para respaldar la participacion en la investigacion, no
para llevar a cabo la investigacion

Desarrollar una
comunidad
capacitada en
PCOR

Involucrar ala
comunidad en los
procesos de
investigacion

Involucrar a la
comunidad en la
difusion

Participacion en la investigacion

PATIENTS AND OTHER STAKEHOLDERS ARE INVOLVED IN...

Research
Partnerships
and Capacity

HELPING

Research
DETERMINE

Priorities

What
to Fund

Conduct
of Research

fissemination and
Implementation

INVOLVED } Relationship and
p an
How? Skill Building

Outreach Input, Merit Review H Research
Advisory Panels,/ Panels ) Teams
nd Workshopy/ :

haring and Uptaki
of Findings
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Nuestra cartera
de investigacion en crecimiento

44
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Panorama de proyectos fi Acerca de nuestra cartera de investigacion

BY THE BERS

Research Projects By Area

Most Studied Conditions*
Mental/Behavioral Health

Cancer

Cantidad de premios financiados:
Cerca de 1800

Cardiovascular Diseases
Neurological Disorders

Monto otorgado:
* Més de $2,9 mil millones

Nutritional and Metabolic Disorders

Most Studied Populations of Interest™
Numero de estados donde

Racial/Ethnic Minorities =
estamos financiando proyectos: Low Socioeconomic Status 233
. ictpi : Women 205}
49 (mas el distrito de Columbia
( ; y Older Adults |63 ]
Puerto Rico) - Individuals with Multiple Chronic Conditions EE
METHODOLOGY  INFRASTRUCTURE CER
$155 Million (including PCORnet) $2.37 Billion
HASTA MARZO 2021 5%) $435 Million (15%) (80%) | or population of interest.

Todos los premios

HASTA JULIO DE 2021

45 46

As of July 2021, PCORI has awarded

$52 wmiontorunn 1 5

comparative clinical effectiveness research studies to help patients
and those who care for them make better-informed decisions about
their options for managing asthma.

Preguntas que importan

Research Addressing PATIENT HEALTH SYSTEM
. o My asthma iz really ADMINISTRATOR " S
Questions That Matter ez A O Number of Suses Invoving Poputons o nterest
PCORI funds comparative clinical Lze ry inhaler every reats 3 substantial Ractal/
effectiveness research (CER) studies day, but I'm afraid uamiber of petients ethnic minorities
o help patents and those who care of the side effects. who have asthma. Children
for them make better-informed Would itwork just as well if | @ke What are the most effective
‘dedsions abowut their options for rmy madicine only whan | have strategie: or combinations of

managing asthma. =ymptoms, rather than every day? arrategies we can use to help
improve the lives of our patients?

Low Incomes

47 48
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Como involucramos a las partes interesadas

Pttt il Paneles de
XD
Mesa de oradores
Capacitacién en fundamentos de
investigacién
Premios alla Seminarios web

icipaci6 talleres
e, participacion v

11/8/21

Oportunidades para participar

49

Centro de embajadores PCORI

About The PCORI Ambassadar

Program PCORI Ambassador Program
Get involved
Who Are PCORIS Ambassadors?

Ambassador Center

About the PCORI
Ambassador Program

50

ructura de los fundamentos de la investiga

Patient Centered

Research

pcon§ e

PDF interactivo Médulo basado en
Planificar los Tomar muestras, reclutar ~ Comprendery
protocolos del estudio y retener a los compartir los
y el consentimiento participantes del estudio  resultados de la

DZART [RST PN MERNT] 3
> [EEE PR \ewN)

A A8

Crear las preguntas  pjgefiar el estudio

de investigacién

de investigacion

-

Cinco maddulos de aprendizaje interactivo

51
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Py Descubra otras formas de participar
Recursos para la participacién

= Proceso de revision de méritos de PCORI

1. Brindar conocimientos basicos sobre PCOR/CER a los participantes no
cientificos en los proyectos de investigacion y de otro tipo, y a los revisores

+ Aperturas del Panel Asesor de PCORI - Rcor, g I
de méritos de los pacientes y de las partes interesadas, a los revisores de e e ne aperidades de solud y prestacien de servicos
pares y a los embajadores del PCORI + Ensayos clinicos
: L . e + Enfermedad rara »
2. Brindar capacitacion y recursos para apoyar a los equipos de miiltiples * Hfectividad clinica y ciencia de la decision
partes interesadas, tanto en la participacion de los pacientes y las partes . Proceso de evision por pares de PCORI
interesadas como en el trabajo conjunto eficaz (es decir, la ciencia del LB elresparch
equipo)

+ Conjunto de recursos y herramientas de participacion de PCORI
. pcori Tool R -Repositor

El ritmo de trabajo es propio y se centra en las necesidades T
inmediatas a lo largo del proceso del PCOR. uscribase al Newsleter de

- S SN i
53 54

ler
United, Let's talk abou

Contact Information

Courtney Clyatt, Directora sénior del programa, Premios a la participacion

@ 202.827.7700 c @pcori
@ cclyatt@pcori.org o /PCORInstitute
www.pcori.org @ PCORI

0 /pcori

Alex Colén Moya
Paciente con asma
Paciente asesor en estudios clinicos/socio

55 56
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https://www.pcori.org/funding-opportunities/merit-review/merit-review-process
https://www.pcori.org/engagement/engage-us/pcoris-advisory-panels/advisory-panel-openings
https://www.pcori.org/research-results/peer-review/peer-review-process
https://www.pcori.org/engagement/engagement-resources/Engagement-Tool-Resource-Repository
https://www.pcori.org/webform/subscribe
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il Wilm

Margie Lorenzi Courtney Clyatt, MA  Alex Colén Moya

Paciente con asma PCORI

Paciente asesoraen  Directora sénior del programa
estudios clinicos/socia

Elliot Israel, MD

Especialista en asma

Investigador principal
Estudio PREPARE

Paciente con asma
Paciente asesor en
estudios clinicos/socio

iGracias por participar!
Acompiiienos al ‘préximo encuentro el 2 de diciembre de 2021. jSigamos en contacto!
Registrese para recibir nuestro boletin informativo sobre estudios clinicos gratis.
Iar;?ﬁ;fbase en nuestro Registro de asma: ayude a marcar la diferencia en la investigacion sobre el
Participe en los grupos focales de pacientes de Allergy & Asthma Network (AAN), paneles
publicitarios y estudios de investigacion.
Descubra cémo convertirse en un asesor de pacientes de AAN.
Acceda gratis a materiales educativos de AAN sobre el asma y la COVID-19.
iParticipe en uno de nuestros estudios sobre el asma!
contacto
Mary Hart, Directora de investigacion,

www.allergyasthmanetwork.org
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