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PROYECTO DE INVESTIGACION

Protocolo para la evaluacion de la efectividad

de una intervencion sensibilizadora y formativa

en profesionales de atencion primaria para la mejora
de la deteccion de la violencia doméstica (ISFVIDAP)

M. Carmen Ferndndez Alonso®, Sonia Herrero Veldzquez®, José Aurelio Cordero Guevara®, José Angel Madereuelo
Fernindezd y Maria Luisa Gonzdlez Castro, en representacién del grupo ISFVIDAP

Objetivo. Evaluar la efectividad de una
intervenci6n dirigida a médicos y enfermeras de
atencién primaria, orientada a mejorar la
deteccién de la violencia doméstica.

Disefio. Estudio de intervencién comunitaria,
controlado, aleatorizado en conglomerados,
pragmatico, abierto y de grupos paralelos.
Emplazamiento. Centros de atencién primaria, de
diferentes comunidades auténomas, coordinados a
través de la Red de Investigacion en Actividades
Preventivas y de Promocién de la Salud realizadas
en Atencién Primaria (redIAPP).

Sujetos. Médicos y enfermeras de atencién
primaria de todo el pais que acepten participar en
el estudio hasta completar la muestra prevista.
Unidad de andlisis. Unidad bdsica asistencial de
atencién primaria (UBA), formada por un médico
y una enfermera que atienden un cupo, mediante
registro especifico para la evaluacién de los casos
detectados y mediante auditoria de historias
clinicas para los casos registrados (sospecha y/o
confirmacién de maltrato).

Tamaiio de la muestra. En total, 136 UBA: 68 UBA
experimentales y 68 UBA control, formadas por
un médico de familia y una enfermera que
atienden un cupo. Se incluyen 1.700 historias
clinicas por grupo (25 por UBA) que en conjunto
atienden a unas 130.000 mujeres > 14 afios.
Intervencion. Programa de formacién breve con
contenidos formativos homogéneos y
estandarizados, dirigidos a sensibilizar al
profesional, ensefarle a identificar factores de
riesgo y vulnerabilidad, signos y sefiales de alerta,
proporcionar elementos facilitadores de la
entrevista clinica ante sospecha de una situaciéon
de maltrato y a ensefiar el abordaje del problema
una vez detectado.

Mediciones. La principal medida de resultado serd
la variacién promedio en el nimero de casos de
violencia detectados a lo largo del estudio entre el
grupo de intervencion y el grupo control,
mediante registro especifico y variacién promedio
de los casos registrados en la historia clinica (a
través de una auditoria) entre la evaluacién final y
la inicial para cada grupo.

Analisis. La comparacién se realizard mediante
una prueba de la t de Student ponderada o, en
caso de ser necesario para ajustar covariables, un
andlisis de regresion. Todos los analisis se
realizardn por intencién de tratar.

Palabras clave: Violencia doméstica. Deteccién.
Efectividad. Formacién. Ensayo clinico
aleatorizado. Estudio multicéntrico. Atencién
primaria.
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PROTOCOL TO EVALUATE THE
EFFECTIVENESS OF A
CONSCIOUSNESS-RAISING AND
TRAINING INTERVENTION FOR
PRIMARY CARE PROFESSIONALS,

IN ORDER TO IMPROVE DETECTION
OF DOMESTIC VIOLENCE

Objective. To evaluate the effectiveness of an
intervention aimed at primary care physicians and
nurses to improve the detection of domestic
violence.

Design. Community intervention study with control,
randomized in clusters, pragmatic, open, and with
parallel groups.

Setting. Primary care centres in Spain.

Population. Primary care physicians and nurses from
the entire country who agree to participate in the
study.

Unit of analysis. The basic care team (BCT) of doctor
and nurse looking after a list is the unit of analysis for
evaluating the number of cases detected; and their
clinical records are the units of analysis for evaluating
recorded cases (suspicion and/or confirmation of
mistreatment).

Sample size. Sixty eight BCT in each group (136 in
the 2 groups) and 1700 clinical records per group (25
per BCT). Altogether, they will cover some 130 000
women of 14 and over.

Intervention. A short training programme with
homogeneous training contents, aimed at raising the
awareness of health professionals and teaching them
how to identify risk factors, situations of special
vulnerability and alarm signals. The programme also
aims to provide health professionals with tools to
make the clinical interview easier, when they suspect
mistreatment and how to tackle a case once it is
detected.

Measurements. The main measurement will be the mean
variation between intervention and control groups in the
number of cases of domestic violence detected during the
study, through specific recording and mean variation
between the initial and final variations in each group.
Analysis. A weighted student’s t test or, if covariates
need to be adjusted, a regression analysis will be
used for comparison. All analyses will be based on
intention to treat.

Key words: Domestic violence. Case detection.
Effectiveness. Training. Randomized clinical trial.
Multicentre studies. Primary health care.
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La importancia de la violencia doméstica (VD) como
problema de salud ha sido puesta de manifiesto por
las principales organizaciones internacionales en salud y
por numerosos gobiernos. En 1995, la ONU establecié
entre sus objetivos estratégicos la lucha contra la violencia
frente a las mujeres. En 1998, la OMS lo declara un
problema de salud publica de primer orden y, en
consecuencia, una prioridad internacional para los
servicios de salud; el mismo afio, en Espaifia se reconocié
de forma explicita la VD como un problema de Estado y
asi se recogié en el «Plan de accién contra la violencia
domésticar.

Las razones de la importancia concedida al problema de
la VD son su extensién y su gravedad, es decir, su alta
prevalencia y la gravedad de sus consecuencias:

— Prevalencia: cada vez se dispone de mds estudios que
corroboran la alta prevalencia de la VD en todo el
mundo!?. En Espana, aunque no hay estudios de
prevalencia, quizd los datos mds fiables son los obtenidos
en la encuesta realizada por el Instituto de la Mujer y
publicada en el afio 2000, en la que encuentran que el
12,4% de las mujeres encuestadas tienen criterios
objetivos de VD. En el 9,2% de los casos de malos tratos,
el agresor es su pareja o expareja’.

— Consecuencias: la VD comporta graves riesgos para la
salud fisica y mental, tanto de las victimas como de los
convivientes*®, sobre todo para los hijos, que a menudo
no solo sufren las consecuencias directas del maltrato,
sino que ademds a veces reproducen y perpettian
conductas violentas. Otras consecuencias sociales son el
aumento de los costes econémicos debido al incremento
de la utilizacién de los servicios sanitarios, y la menor
productividad por aumento del absentismo laboral, las
discapacidades y las muertes prematuras’. Todo esto hace
que el profesional sanitario no pueda permanecer ajeno
ante el problema de la VD.

Infradeteccion de la violencia doméstica

A pesar de la relevancia del problema, la deteccién de la
VD es muy baja y se estima que sélo se denuncia un 5-10%
de los casos que se producen. Diagnosticamos poco y tar-
de; la deteccién se produce con mucho retraso; pasan entre
5y 10 afios de media hasta que la mujer comunica el he-
cho. La baja deteccién de la VD por los profesionales sa-
nitarios constituye un motivo de preocupacién por las con-
secuencias que tiene para la victima y para los hijos una
situacién de violencia mantenida durante muchos afios, y
es precisamente en la detecciéon donde el profesional de
atencién primaria podria tener el papel més relevantel’.
En distintos estudios® 10 se ha investigado la frecuencia
con que las victimas de abusos consultan al médico de fa-
milia y la deteccién del maltrato por el médico general,

constatindose un bajo nivel de identificacién en todos
ellos. Por otro lado, se sabe que la mayoria de las victimas
visitaron a su médico de familia en el afio siguiente a la
agresion y, ademds, hubo un incremento de la frecuenta-
cién a la consulta del médico.

La baja deteccién de la VD por parte de los profesionales
sanitarios se ha constatado en estudios internacionales®11.
En Espana se puede sospechar también la infradeteccién
al comparar los datos estimativos de violencia doméstica
obtenidos en la encuesta del Instituto de la Mujer® frente
a los bajos indices de denuncias como indicador mds obje-
tivo de maltrato.

Causas de la falta de deteccion

Las causas mds frecuentes de falta de deteccién de los ma-
los tratos por los médicos!>1* son la falta de preparacién,
no saber cémo preguntar a la mujer, el temor a invadir la
esfera privada de la mujer, el miedo a perder el control de
la situacion, las limitaciones de tiempo, el miedo a ofender
a la paciente, no saber cémo abordarlo una vez detectado,
la ausencia de protocolos y las carencias formativas; la ma-
yoria de los profesionales manifest6 la necesidad de for-
macién en este campo!2°17.

Los objetivos de este proyecto son:

1. Objetivo principal: evaluar la efectividad de una interven-
cién sensibilizadora y formativa dirigida a los médicos y en-
fermeras de atencién primaria orientada a mejorar la detec-
cién de la VD (limitada a los malos tratos contra la mujer).

2. Objetivos secundarios:

— Conocer las caracteristicas sociodemogrificas: edad, se-
x0, medio rural/urbano, tamafio de cupo, etc., de los pro-
fesionales y analizar su posible relacién con el objetivo
principal del mismo (deteccién VD).

— Conocer la prevalencia y la incidencia anual de maltrato
en la poblacién atendida por los profesionales participan-
tes en el estudio.

— Conocer las caracteristicas basicas de los casos detecta-
dos: tipo de maltrato, afios de evolucién, caracteristicas so-
ciodemogrificas de la victimas, enfermedades mds relevan-
tes asociadas, etc.).

Tipo de estudio

Estudio de intervencién comunitaria, aleatorizado en con-
glomerados, pragmatico, abierto, estratificado, de grupos
paralelos en atencién primaria, controlado con grupo sin
intervencion.

Ambito
Estudio multicéntrico en atencién primaria.
Poblacion de estudio

Meédicos de familia y enfermeras de atencién primaria
(unidad bisica asistencial de atencién primaria [UBA]) de
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Proyecto ISFVIDAP

Equipo director: 5 investigadores

Investigadores colaboradores: 398 (médicos = 204; enfermeras 194)
Comunidades auténomas: 8; nodos = 11; centros de salud = 65

Unidad de andlisis:

Unidad bésica de atencion
(UBA): médico y enfermera _
(n.° de UBA = 204) (n =160.000)

Mujeres adscritas
alas UBA

Cuestionario inicial

Ficha de participantes y del centro

Realizacion por parte de los participantes:
Compromiso de participacion y de confidencialidad
Seleccion aleatoria de 30 historias a partir del listado de

mujeres > 14 aflos adscritas al cupo para la auditoria para conocer
el registro de diagnostico de violencia doméstica

| Estratificacion |

| Centro rurales | | Centro urbanos|

Aleatorizacion

Médicos = 112 y enfermeras = 104

Grupo intervencion: Grupo control:
UBA(n=112)—y UBA (n=92)

Médicos = 92 y enfermeras = 90

Taller formativo estandarizado
g/laterial de apoyo
: uia de actuacion ante los
E?e%\?eencién ——®| malos tratos a la mujer
Normas de registro

Taller formativo estandarizado

Material de apoyo

Guia de actuacion ante los
malos tratos a la mujer

Normas de registro

Recuerdo lo

6 meses
9 meses

Envio mensual a

3 meses Registro de casos

0
Notificacion de no registro
de casos

largo de 12 meses de:

Taller formativo para el grupo

Procesado, andlisis de la informacion y presentacion
de resultados

control al finalizar el proceso

Procedimientos y mediciones en las visitas de seguimiento.

todo el territorio espafiol que manifiesten su interés por
participar en el estudio, hasta completar las necesidades
muestrales y la reserva prevista. Esta voluntad de partici-
par en el estudio por parte de ambos miembros de la UBA
se recoge en la aceptacién del compromiso de colabora-
cién, con todos los requisitos sobre realizacién de activida-
des que en ¢l se contemplan.

170 | Aten Primaria. 2006;38(3):168-73 |

La captacién se realizara a través de los diferentes nodos de
la Red de Investigacién de Actividades Preventivas y Pro-
mocién de la Salud en Atencién Primaria (REDIAPP).

Criterios de exclusion
Estar desarrollando en el propio centro de salud un pro-
grama de deteccién e intervencion en VD, haber recibido
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formacién especifica previa (mds de 50 h) y previsién de
cambio de puesto de trabajo durante el periodo de recogi-
da de informacién del estudio.

Unidad de andlisis

La UBA que atiende un cupo, para la evaluacién de los ca-
sos detectados, y las historias clinicas correspondientes a
ese cupo, para la evaluacion de los casos registrados.

Tipo de intervencion

Intervencién activa, consistente en un programa de forma-
cién con contenidos formativos homogéneos y estandari-
zados, dirigidos a sensibilizar al profesional y capacitarle
para identificar factores de riesgo, situaciones de especial
vulnerabilidad y signos y sefiales de alerta, asi como pro-
porcionar elementos facilitadores de la entrevista clinica
ante una sospecha o ante la presencia de una situacién de
maltrato y el abordaje del caso una vez detectado.
Desarrollo del estudio (fig. 1):

1. Antes del proceso de aleatorizacion, todas las UBA par-
ticipantes cumplimentardn un cuestionario que recogerd
datos sobre las caracteristicas del cupo, informacién sobre
el grupo poblacional de estudio y datos bésicos de los pro-
fesionales que prestan la atencion.

2. Todas las UBA seleccionadas realizardn una auditoria de
historias clinicas (25 por cupo) para evaluar el registro de
casos de VD en mujeres > 14 afios.

3. Se realizard la asignacién aleatoria para conformar los
grupos de intervencién y de control.

4. Grupo de intervencién: al principio del desarrollo del
proyecto, antes de iniciar el registro de casos, se impartird
un taller formativo de 6 h de duracién a todos los profe-
sionales pertenecientes a dicho grupo y se entregard un do-
cumento de apoyo; a los 3 y 6 meses se realizard una inter-
vencién de recuerdo con cada uno de los profesionales del
grupo de intervencién por correo postal o electrénico.

Al grupo control se le ofertard la posibilidad de hacer el
mismo taller formativo y se les proporcionardn los mismos
documentos que al grupo de intervencién, una vez finali-
zada la fase de recogida de datos del estudio.

A ambos grupos se les instruird sobre el registro de casos y
la remisién de la informacién, que todos los investigadores
enviardn al equipo director mensualmente a lo largo de un
afio por envio postal.

5. Al finalizar la intervencién se realizard nueva auditoria
de historias clinicas (25 por cupo), tanto al grupo de inter-
vencién como al de control, y se cumplimentard un cues-
tionario final.

Variables de estudio

1. Recibié intervencién: si/no (grupo experimental/grupo
control).

2. Casos detectados: variaciones en el nimero de casos de-
tectados de VD, mediante encuesta a cada UBA en la eva-

luacién inicial y con el registro especifico al final del estu-
dio.

3. Casos registrados: variacion en el nimero de casos re-
gistrados de VD en la historia clinica, mediante auditoria
a una muestra aleatoria dentro de cada UBA, entre la eva-
luacién final y la inicial (25 historias clinicas/UBA).

4. Variables sociodemogréficas de los profesionales (edad,
sexo, rural/urbano, tamafio del cupo, formacién previa so-
bre el tema).

5. Caracteristicas basicas de los casos detectados (edad, se-
x0, tipo de maltrato, tiempo de evolucién).

Cadlculo del tamatio de la muestra
El tamafio de muestra estimado seria de 136 UBA y 1.128
historias clinicas, partiendo de los siguientes supuestos:

— Para la variacién en el nimero de casos detectados: dife-
rencia media entre los grupos comparados, 5 casos; desvia-
cién estindar (DE) = 10; error alfa del 5%; potencia del
80%; porcentaje de pérdidas del 5%. Esto da un tamaiio de
muestra de 68 equipos bésicos de AP por grupo (total
136).

— Para la variacién en el nimero de casos registrados de
VD en el periodo evaluado: diferencia media entre los gru-
pos comparados, 2 casos; DE = 6; error alfa del 5%; po-
tencia del 80%, porcentaje de pérdidas del 5%. Esto da un
tamafio de muestra de 166 historias clinicas por grupo (to-
tal 332).

Debido a que la unidad de aleatorizacién y anlisis para es-
te resultado es la UBA (conglomerado), es necesario ajus-
tar la férmula estindar, para tener en cuenta la correlacién
entre sujetos, multiplicindola por el efecto del disefio’:

Deff=1+(n-1)p=1+(25-1)0,1=3,4

donde n es el tamafio promedio del conglomerado y p es el
coeficiente de correlacién intraclase para el resultado de
interés (o coeficiente de correlacién intraconglomerado).
Por tanto, el tamafio de muestra ajustado necesario es de
564 historias por grupo (1.128 en total). El coeficiente de
correlacién intraconglomerado corresponde a una correla-
cién relativamente alta. Al utilizar 25 historias clinicas por
UBA, el nimero de historias disponibles seria de 1.700 por
grupo, cifra claramente mayor que la estimada teniendo en
cuenta el efecto del disefio (564) por grupo'®.

Técnica de aleatorizacion:

1. Aleatorizacién por estratos (equipos de atencién prima-
ria rurales y urbanos).

2. La aleatorizacién de las UBA a cada uno de los grupos
de estudio (intervencién/control) se realiza mediante alea-
torizacién simple dentro de cada estrato. La aleatorizacién
se realizard de forma centralizada tras la medicién basal y
se comunicard a cada una de las UBA seleccionadas.

| Aten Primaria. 2006;38(3):168-73 | 171



Fernandez Alonso MC et al.
Protocolo para la evaluacion de la efectividad de una intervencién sensibilizadora y formativa en profesionales
de atencién primaria para la mejora de la deteccién de la violencia doméstica (ISFVIDAP)

PROYECTO DE INVESTIGACION

Se determinara la comparabilidad inicial de los 2 grupos
para asegurar caracteristicas similares.

Medida del efecto

Establecer la variacién en el nimero de casos detectados
de VD entre la evaluacién final (al afio mediante registro
especifico) y la inicial (basal mediante encuesta), y de los
casos registrados de VD en la historia clinica (mediante
auditoria), entre la evaluacién final (al afio) y la inicial (ba-

sal).

Procesamiento de datos y andlisis estadistico previsto

Los datos se procesardn en una base de datos y se estable-
cerdn los controles adecuados para garantizar su calidad
(limitacién de valores vilidos, doble entrada de datos, cél-
culo automitico de valores derivados). Todos los anlisis se
realizardn por intencién de tratar.

El anilisis estadistico incluird el andlisis descriptivo de las
variables, para lo que se utilizard la distribucién de fre-
cuencias para las variables cualitativas y la media y la DE
para las cuantitativas, asi como la valoracién del ajuste de
sus distribucién a la normalidad y su transformacién co-
rrespondiente en caso necesario.

La comprobacién de la comparabilidad inicial entre los
grupos (intervencion y control) se realizard con criterios
clinicos y epidemioldégicos mds que estadisticos, para valo-
rar la necesidad de ajuste en caso de no comparabilidad
respecto a las variables de interés.

Debido a las caracteristicas del disefio (ensayo clinico
aleatorizado en conglomerados) y al debate sobre algu-
nos aspectos de su analisis, la UBA1?, en principio se uti-
lizard el test de la t de Student (ponderada si el tamafio
de los conglomerados varfa ampliamente) o, en caso de
ser necesario (para ajustar por covariables), un andlisis de
regresién que, en cualquier caso, tenga en cuenta el efec-
to del disefio mediante modelos multinivel.

El nivel de significacién establecido serd de 0,05 y el ana-
lisis serd realizado en el paquete estadistico SPSS versién
12.0.

La importancia de la VD como problema de salud actual-
mente estd fuera de discusién en Espafia. Sin embargo,
aun no hay medidas vilidas y factibles para afrontarlo des-
de los servicios de salud.

Los profesionales sanitarios, y particularmente los profe-
sionales de atencién primaria, constituyen un elemento
clave para la deteccién precoz y el abordaje integral de los
malos tratos por estar en un lugar estratégico, por su acce-
sibilidad, el conocimiento del paciente y su contexto, por
las multiples posibilidades de contacto y por la atencién
integral que prestan.
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Para poder asumir el papel que les corresponde, los profe-
sionales deben contar con la motivacién y la formacién
adecuada, y de ahi la importancia de evaluar intervencio-
nes factibles mediante las intervenciones propuestas de
formacién respecto al problema de la VD, que constituye
una necesidad sentida por muchos profesionales y reco-
mendada por organizaciones sanitarias y sociales.

Los requerimientos de los profesionables colaboradores
(formacién, actividades de registro, auditoria, historias) su-
ponen una carga de trabajo perfectamente asumible y la
aceptabilidad entre los profesionales, presumiblemente se-
rd buena, el nivel de exigencia de medios técnicos es bajo y
su coste, moderado.

Las caracteristicas de la intervencién a evaluar han deter-
minado el tipo de disefio aleatorizado, donde la unidad de
andlisis es la UBA20: 4) se trata de una intervencién sani-
taria de ambito organizacional mds que individual; &) la
«contaminacién» de los grupos estudiados puede ser mini-
mizada a través de la asignacién aleatoria de los centros de
salud participantes, de modo que todas las UBA del mis-
mo centro han sido asignadas al mismo grupo de inter-
vencién o control.

Este disefio, basado en conglomerados, en el que los casos
dentro de cada UBA no son independientes entre si, ha
obligado a tenerlo en cuenta en el cdlculo del tamafio de la
muestra, que ha visto incrementado su tamafio en mds de
3 veces respecto a uno con sujetos asignados independien-
temente, y también obligara a utilizar procedimientos es-
tadisticos mds complejos y menos habituales?!.

Por otro lado, la estratificacién se justifica porque la carac-
teristica urbano/rural podria ser un factor relevante respec-
to al fenémeno estudiado (deteccién de la VD). Es nece-
sario que sea multicéntrico para conseguir muestra
suficiente y para que los resultados de la intervencién ten-
gan validez externa, dada la variabilidad de situaciones en
las distintas comunidades auténomas (formacién, preva-
lencia estimada, etc.).

Ademas de sus beneficios directos, tanto para la poblacién
afectada como para los profesionales implicados, si se de-
muestra su eficacia, estas intervenciones podrian aplicarse
a un elevado nimero de profesionales y contribuirian a
mejorar la deteccién y el manejo de la VD.

Finalmente, como argumentan Bradley et al??, autores de
mutiples estudios de investigacién sobre VD, «investigar
sobre VD deberia ser un camino para conocer el problema,
y su conocimiento es el primer paso para su solucién».
En el estudio han participado 8 comunidades auténomas,
65 centros de salud, 398 investigadores colaboradores (204
UBA: 112 experimentales y 92 de control).
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