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RESUMEN

Introduccion: el fracaso terapéutico en la tuberculosis pulmonar representa un
desenlace adverso critico que compromete la salud del paciente y favorece la

transmision sostenida y el desarrollo de resistencias. La aplicacién manual de
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modelos predictivos no es factible en la practica clinica diaria, por lo que se

requiere de herramientas automatizadas.

Objetivo: evaluar la percepcion de un panel de expertos sobre la necesidad,
utilidad y viabilidad de implementar un software predictivo del riesgo de fracaso

terapéutico en tuberculosis pulmonar.

Métodos: se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y transversal durante
marzo de 2026 en Ciego de Avila, Cuba. Se aplicé una encuesta
autoadministrada validada a 20 especialistas y se empleé el método Delphi para
alcanzar consenso sobre los factores de riesgo y las funcionalidades del

software.

Resultados: el 100 % de los expertos estuvo de acuerdo o totalmente de acuerdo
con la necesidad y utilidad del software. Las principales barreras identificadas
fueron: complejidad del calculo (90 %), falta de tiempo en la consulta (85 %) y
alto riesgo de errores (80 %). Se priorizaron 15 factores de riesgo y se disefié
una propuesta con seis moédulos funcionales, que alcanzé un consenso de

pertinencia superior al 85 %.

Conclusiones: los expertos reconocen unanimemente la necesidad de un
software predictivo para tuberculosis pulmonar. La propuesta estructurada es
viable y pertinente, aunque se requieren estudios de validacion clinica
prospectiva antes de su implementacion generalizada en el Sistema Nacional

de Salud cubano.

Palabras clave: Algoritmos; Prediccién; Programas Informaticos; Técnica

Delphi; Tuberculosis; Valor Predictivo de las Pruebas
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ABSTRACT

Introduction: treatment failure in pulmonary tuberculosis represents a critical
adverse outcome that compromises patient health and promotes sustained
transmission and the development of resistance. The manual application of
predictive models is not feasible in daily clinical practice, thus requiring

automated tools.

Objective: to evaluate the perceptions of a panel of experts regarding the need
for, usefulness of, and feasibility of implementing predictive software to assess

the risk of treatment failure in pulmonary tuberculosis.

Methods: An observational, descriptive, and cross-sectional study was
conducted in March 2026 in Ciego de Avila, Cuba. A validated self-administered
survey was administered to 20 specialists, and the Delphi method was used to

reach a consensus on risk factors and software functionalities.

Results: 100 % of the experts agreed or strongly agreed with the need for and
usefulness of the software. The main barriers identified were: complexity of the
calculation (90 %), lack of time during consultations (85 %), and high risk of
errors (80 %). Fifteen risk factors were prioritized, and a proposal with six
functional modules was designed, achieving a consensus of relevance

exceeding 85 %.

Conclusions: the experts unanimously recognize the need for predictive
software for pulmonary tuberculosis. The structured proposal is viable and
relevant, although prospective clinical validation studies are required before its

widespread implementation in the Cuban National Health System.

Keywords: Algorithms; Prediction; Software; Delphi Technique; Tuberculosis;

Predictive Value of Tests
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Introduccion

La tuberculosis (TB) es una enfermedad transmisible y curable, pero con un
fuerte componente social, que constituye tanto causa como consecuencia de
la pobreza y afecta a personas de cualquier edad, sexo o raza. Causada por el
bacilo de Koch, en 2021 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reporté 10,6
millones de enfermos. Se estima que una cuarta parte de la poblacién mundial
esta infectada, y entre el 5y el 10 % desarrollara la enfermedad, que afecta
principalmente a los pulmones (80-85 %). En América Latina y el Caribe, segun
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), el 89 % de los casos se

concentran en 13 paises, con mas de la mitad en Brasil, Perti y México.(:23)

La tuberculosis pulmonar (TBP) sigue siendo un desafio prioritario para la salud
publica.® A pesar de los esfuerzos, el fracaso terapéutico, definido como la
persistencia de baciloscopias positivas tras el cuarto mes de tratamiento o la
recaida bacterioldgica representa un desenlace adverso critico. Este evento no
solo compromete la salud del paciente, sino que favorece la transmision
sostenida y el desarrollo de resistencias, obstaculizando el objetivo de

eliminacion de la enfermedad.®

Desde el punto de vista de la regulacién sanitaria, los softwares utilizados con
fines médicos han adquirido un protagonismo creciente en los ultimos afos, lo
que ha motivado el desarrollo de marcos normativos especificos para

garantizar su seguridad, eficacia y calidad. En este contexto, el Centro para el
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Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED),
mediante la Resolucion No. 45 de 2025, aprob¢ la regulacién E 130-25, que
establece los requisitos para la inscripcion de fabricantes y el registro sanitario
del software de uso médico.® Aunque la herramienta predictiva propuesta
carece de propdsito diagnéstico estricto, su funcién de apoyo clinico mediante
el céalculo automatizado del riesgo de fracaso terapéutico la situa entre los
softwares médicos que deben cumplir requisitos regulatorios para su

implementacion en el Sistema Nacional de Salud.

El personal sanitario necesita herramientas integradas de forma fluida en su
labor diaria con pacientes con tuberculosis; un software que calcule al instante
la probabilidad de adherencia terapéutica tendria gran valor, pues reduciria los
errores por subestimacion del riesgo. Por ello, se propone un software predictivo
que no solo predice el fracaso, sino que también estratifica el riesgo en tiempo
real para apoyar la toma de decisiones clinicas. El desarrollo de un software
predictivo para el fracaso terapéutico en tuberculosis pulmonar no es un
componente opcional, sino el eslabon indispensable para trasladar la evidencia
epidemioldgicay el consenso de expertos a la practica clinica cotidiana; en este
contexto, la presente investigacion tuvo como objetivo evaluar la percepcion de
un panel de expertos sobre la necesidad, utilidad y viabilidad de implementar

dicho software.

Métodos

Se realizé un estudio observacional, descriptivo y de corte transversal, de
caracter exploratorio, durante el mes de marzo de 2026 en la provincia de Ciego
de Avila, Cuba. Los criterios de seleccién de los expertos fueron: experiencia

minima de cinco afnos en tuberculosis pulmonar; autoria o coautoria de al
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menos dos publicaciones cientificas sobre la tematica; y posesion de categoria
docente o grado cientifico (Master, Especialista de Segundo Grado o Doctor en

Ciencias).

cumplieron los criterios, aceptaron participar y otorgaron su consentimiento
informado, conformando asila poblacién de estudio (tasa de respuesta del
71,4 %). Se disend una encuesta autoadministrada en formato digital,
estructurada en tres secciones: la primera recogia datos generales del
especialista; la segunda exploraba la percepcion del modelo predictivo y su
aplicabilidad; y la tercera indagaba sobre la necesidad y las expectativas
respecto a una herramienta informatica. Todos los items de las secciones
segunda y tercera se evaluaron mediante una escala Likert de 5 puntos (1:

Desacuerdo total; 5: Acuerdo total).

El instrumento fue sometido a un proceso de validaciéon de contenido por un
panel de siete expertos independientes —metoddélogos, neumdlogos vy
epidemidélogos— que no participaron en el estudio Delphi posterior. Cada juez
calificé los items en términos de claridad, coherencia y relevancia en una escala
de 1 (no cumple) a 4 (cumple en su totalidad). Se calculé el indice de Validez de
Contenido por item (IVC-i) como la proporcion de jueces que asignaron una
puntuacion =3; se retuvieron los items con IVC-i = 0.86, y el IVC total del

cuestionario fue de 0.94.

Adicionalmente, se realiz6 una prueba piloto con 15 médicos con
caracteristicas similares a las de la poblacién de estudio, quienes no formaron
parte de dicha poblacién. En esta fase se evaluaron la comprensibilidad
(mediante preguntas abiertas), el tiempo de llenado (promedio de 8 minutos) y

la consistencia interna de las escalas sumativas mediante el coeficiente alfa de
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Cronbach, que alcanzé un valor de 0,82. A raiz de estos resultados se ajusté la

redaccion de dos items para mejorar su claridad.

La version definitiva de la encuesta se administré de forma remota mediante un
formulario digital autoadministrado, enviado por correo electrénico y por
WhatsApp a cada uno de los expertos. El acceso al formulario se limité
exclusivamente a los participantes del estudio, con el fin de preservar el
anonimato de las respuestas. Se aplicé el método de Delphi modificado en tres
rondas para alcanzar un consenso sobre la elaboracion de la propuesta de

software.

Posteriormente, se aplicé el método Delphi modificado en tres rondas con los
20 expertos que conformaron la poblacién de estudio. En la primera ronda, los
expertos evaluaron 23 factores de riesgo y propusieron funcionalidades
mediante preguntas abiertas. Las respuestas se sintetizaron y, en la segunda
ronda, cada experto recibié retroalimentacion personalizada (su respuesta
previa frente al promedio del grupo) para reevaluar los 15 factores con mediana
> 4 y asignarles ponderaciones. En la tercera ronda se validé la propuesta del
software. El anonimato se preservé en todo momento. El consenso se definio
como un acuerdo de >80 %; se alcanzé un 85 % para la propuesta final. La

variabilidad inter-ronda se redujo en un 42 %, lo que evidencia convergencia.

Para representar visualmente los conceptos mas relevantes identificados
durante el consenso, se elaboré una nube de palabras a partir de las expresiones
textuales aportadas por los expertos en las rondas cualitativas del método
Delphi. El proceso consistié en la extraccion de términos significativos, la
exclusién de palabras vacias y la ponderacién por frecuencia de aparicién. La
representacion grafica se generé con la herramienta en linea WordArt.com. Las
palabras de mayor relevancia tematica fueron destacadas con mayor tamano y

un color diferenciado, con fines ilustrativos y de sintesis visual.
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El motor de célculo del software se basé en un modelo predictivo de fracaso
terapéutico desarrollado  previamente mediante regresién logistica
multivariable, elaborado segun la guia TRIPOD. Dicho modelo se derivo de una
cohorte retrospectiva de pacientes con tuberculosis pulmonar en la provincia
de Ciego de Avila (n = 420), obtuvo un &rea bajo la curva ROC de 0,81 (IC95 %:
0,76 — 0,85) y fue sometido a validacion externa en una cohorte de Camagiiey

mediante la recalibracidon del intercepto conforme a la prevalencia local.

A partir de las expectativas y necesidades expresadas por los expertos se
definieron las funcionalidades minimas de la herramienta: automatizacién del
célculo del riesgo, estratificacion en categorias (bajo, medio y alto), generacion
de recomendaciones clinicas personalizadas, elaboracion de reportes
imprimibles, monitoreo anénimo de casos y configuracion de umbrales
personalizados. La propuesta quedo estructurada en seis médulos funcionales
(entrada de datos, calculo del riesgo, recomendaciones, reportes, monitoreo y
configuracion), atendiendo ademas a consideraciones de disefo centrado en el
usuario, privacidad y ética, validaciéon en un entorno real y capacitacion. La
propuesta final, evaluada de manera integral, fue sometida a revision y
validacién por el mismo panel de expertos, alcanzandose un consenso superior
al 85 % en cuanto a su pertinencia y viabilidad globales; dicho porcentaje
corresponde al acuerdo sobre la propuesta en su conjunto y no a una valoracion

independiente de cada médulo funcional.

Dado que el software propuesto maneja informacion sensible de salud, se
definieron requisitos preliminares de seguridad en consonancia con la
Resolucion No. 45/2025 del CECMED (Regulacion E 130-25) y con la normativa
cubana de proteccion de datos personales;® estos requisitos incluyen: (a)
almacenamiento local de los datos en los dispositivos clinicos, sin transmision
automatica hacia servidores externos, excepto para actualizaciones

anonimizadas del modelo; (b) cifrado AES-256 de la base de datos local y de las
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comunicaciones con repositorios centrales; (c) control de acceso mediante
autenticacion por usuario y contrasefia, con roles diferenciados (clinico,
administrador); (d) registro de auditoria no modificable que consigne quién,
cuando y qué datos introdujo o consulto; (e) anonimizacion irreversible de los
casos exportados para monitoreo o reentrenamiento del modelo, con
eliminacion de cualquier identificador directo (nombre, carné de identidad,
direccién) y con seudonimizacién mediante clave separada; y (f) funciéon de
eliminacién segura de datos al finalizar el tratamiento o cuando el paciente lo
solicite. Por su parte, el andlisis de los datos se realizé con el software SPSS
version 27.0, mediante un analisis descriptivo de las variables, con el calculo de

frecuencias absolutas y relativas.

El protocolo de investigaciéon fue aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion del Centro Provincial de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia de
Ciego de Avila. En todo momento se garantiz6 la confidencialidad de la
informacion, conforme a la Declaracion de Helsinki y las normas nacionales

vigentes.

Resultados

La Tabla 1 presenta la caracterizacion de los expertos participantes. Predominé
la profesién médica, con 18 de los 20 integrantes, mientras que solo 2 eran
licenciados en Tecnologias de la Salud. En cuanto a la especialidad,
Neumologia aporté 6 expertos, seguida de Medicina Interna (5), Medicina
Familiar (4) y Epidemiologia (3). Respecto a la categoria docente, 18 panelistas
poseian alguna categoria: 7 eran profesores auxiliares, 6 titulares y 5 asistentes;
unicamente 2 carecian de ella. En cuanto al grado cientifico, mas de la mitad

tenia titulo de Master (11) o de Especialista de Segundo Grado (11), y 7 habian
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alcanzado el grado de Doctor en Ciencias. En cuanto al cargo, 12 combinaban
funciones asistenciales y docentes, 4 se dedicaban exclusivamente a la
asistencia y 4 ocupaban cargos directivos. Esta composicion refleja un panel
heterogéneo en cuanto a especialidades, niveles de formacién académica y
perfiles laborales, lo que aporta una perspectiva ampliay complementaria sobre

el problema estudiado.

Tabla 1- Caracteristicas generales de los expertos participantes

Categoria No. %
Médico Especialista 18 90
Profesién
Lic. en Tecnologias de la Salud 2 10
Neumologia 6 33,3
Medicina Interna 5 27,8
Especialidad
Medicina Familiar 4 22,2
Epidemiologia 3 16,7
Profesor Titular 6 30
Categoria Profesor Auxiliar 7 35
docente Profesor Asistente 5 25
Sin categoria docente 2 10
Grado cientifico | Doctor en Ciencias 7 35
Master 11 55
Especialista de 2do grado 11 55
Asistencial tnicamente 4 20
Cargo actual Asistencial y docente 12 60
Directivo 4 20

La figura 1 muestra la percepcion de los expertos sobre la necesidad, la utilidad
y la aplicabilidad de un software predictivo sobre la tuberculosis, se observa que
5 del total de los expertos esta de acuerdo y 15 de ellos totalmente de acuerdo.
Ninguno de los participantes manifesté estar neutral, en desacuerdo o

totalmente en desacuerdo.
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= Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Neutral

En desacuerdo

= Totalmente en
desacuerdo

Fig. 1- Percepcidn de los expertos sobre la necesidad, la utilidad y aplicabilidad

de un software predictivo sobre la tuberculosis pulmonar.

Fuente: Elaboracion propia.

La figura 2 muestra las barreras identificadas por los expertos en la
implementacion del software. Del total de los expertos, 18 identificaron como
barrera la complejidad del célculo, 17 seleccionaron la falta de tiempo en la
consulta, 16 el alto riesgo de errores, 15 la baja estandarizacion entre clinicos,
14 la dificultad para recordar todos los factores y 8 la resistencia al cambio.

AR

= Complejidad del célculo

Falta de tiempo en la
consulta

= Alto riesgo de errores

= Baja estandarizacion
entre clinicos

= Dificultad para recordar
todos los factores

Fig. 2- Barreras para la implementacién del software.

Fuente: Elaboracién propia.
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El analisis cualitativo de las percepciones de los expertos, derivado del
consenso alcanzado mediante el método Delphi modificado, revel6 un acuerdo
unanime en torno a la utilidad potencial del modelo predictivo para identificar
pacientes con alto riesgo de fracaso terapéutico. No obstante, los expertos
coincidieron en senalar que la aplicacion manual del modelo no es factible en la
practica clinica diaria, principalmente debido a la complejidad que representa
integrar las 15 variables priorizadas, cada una con sus respectivas

ponderaciones e interacciones.

Esta percepcion se vio reforzada por el reconocimiento generalizado de que la
falta de una herramienta automatizada constituye una barrera critica para la
implementacion generalizada del modelo. Los especialistas manifestaron, de
forma consistente, que un software especifico no solo automatizaria el calculo
del riesgo, sino que también estandarizaria los criterios de evaluacién entre
diferentes observadores y reduciria significativamente los errores en la

estimacion del prondstico.

Ademas, segun los expertos, la herramienta no debe limitarse a calcular una
probabilidad. Debe estratificar el riesgo en tiempo real y generar
recomendaciones personalizadas de manejo. Los especialistas también
aceptaron ampliamente una version offline y solicitaron capacitacion
institucional. Esto evidencia su preocupacién por garantizar la equidad en el
acceso a la herramienta. Asimismo, buscan su efectiva adopcién en todos los
entornos asistenciales, incluidos aquellos con limitaciones de conectividad (Ver

Figura 3).
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Fig. 3- Nube de palabras.

A partir del consenso alcanzado y de las necesidades identificadas en la
encuesta de percepcidn, se elaboré una propuesta de software predictivo que
integra las funcionalidades minimas consideradas imprescindibles para su

aplicabilidad clinica.

Tabla 2- Propuesta de funcionalidades minimas del software

Moédulo Funcionalidad

Entrada de datos Formulario con los 15 factores priorizados (listas desplegables, escalas, valores
numéricos). Ayudas contextuales para cada factor (definicion de “bajo IMC",

“cavitaciones”, etc.).

Calculo del riesgo | Motor que aplica el modelo final (regresién logistica, arboles o conjunto) y
devuelve: (a) probabilidad numérica (0-100%), (b) categoria de riesgo

(bajo/medio/alto), (c) interpretacidn clinica en lenguaje sencillo.

Recomendaciones | Acciones sugeridas segun el nivel de riesgo y los factores modificables
detectados (ej. “Alto riesgo por adherencia deficiente y bajo apoyo social: activar

consejeria y DOT familiar”).

Reportes Generacion de informe imprimible para la historia clinica del paciente, con fecha,

factores introducidos y prediccién.

Monitoreo Registro andénimo de casos (factores + desenlace real) para futuras

actualizaciones del modelo.

Configuracion Opcion de uso de umbrales personalizados (si el centro prefiere mayor

sensibilidad o especificidad).
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Seguridad Almacenamiento local con cifrado AES-256, control de acceso por usuario y rol,
registro de auditoria no modificable, anonimizacion irreversible de exportaciones

y eliminacién segura de datos al final del tratamiento o por solicitud del paciente.

Consideraciones para el desarrollo

o Diseno centrado en el usuario: involucrar a clinicos, neumélogos y
epidemidlogos desde la fase de prototipado para asegurar interfaces
intuitivas y una carga de trabajo minima. Debe considerarse la diversidad
de perfiles profesionales y de niveles de alfabetizacién digital, evitando
sesgos de disefio que favorezcan a usuarios con mayor experiencia
tecnoldgica.

o Privacidad, ética y autonomia: los datos deben anonimizarse y cumplir
con las normativas locales vigentes. El paciente debe ser informado
sobre el uso de esta herramienta predictiva y debe otorgar su
consentimiento. Asimismo, debe garantizarse el principio de autonomia
profesional. Deben observarse, ademas, los principios de beneficencia,
no maleficencia y justicia, asegurando que la herramienta no introduzca
discriminacion por edad, sexo, procedencia o condicién social.

o Accesibilidad y equidad: el software debe funcionar sin conexién para
garantizar su uso en entornos con conectividad limitada o nula. Debe ser
de acceso gratuito para todas las instituciones del Sistema Nacional de
Salud, independientemente de su nivel de atencién o de su ubicacién
geografica. Se recomienda su disponibilidad en multiples plataformas y
la inclusién de ajustes de accesibilidad que faciliten su uso para
profesionales con diferentes capacidades visuales o cognitivas.
Asimismo, debe evitarse cualquier sesgo algoritmico derivado de datos
histoéricos que puedan subrepresentar a poblaciones vulnerables.

o Validacion en el entorno real: antes de la implementacién generalizada,
el software debe ser evaluado en un estudio piloto multicéntrico que

incluya, al menos, dos o tres centros de salud con caracteristicas
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diferentes. Este piloto debe evaluar no solo la usabilidad, la aceptaciéon y
el rendimiento diagndstico, sino también la presencia de sesgos de
implementacion, la equidad en el acceso y la percepcién de utilidad por
parte de usuarios con distintos niveles de experiencia. Los resultados
deben retroalimentar el redisefio de la herramienta antes de su
escalamiento.

« Capacitacion integral: desarrollar tutoriales breves, videos y material de
ayuda integrado en el propio software. Ademas, se recomienda
complementar estos recursos con talleres presenciales 'y
semipresenciales dirigidos a los profesionales que utilizaran la
herramienta en su practica diaria.

o Evaluaciéon de sesgos y monitoreo continuo: durante el desarrollo y la
implementacién, debe establecerse un plan de monitoreo que permita
detectar posibles sesgos en la prediccion, tanto a nivel del modelo como
en su aplicacion clinica. Este plan debe incluir auditorias peridédicas del
rendimiento del software en distintos subgrupos poblacionales y Ia
revision sistematica de los desenlaces reales frente a las predicciones

generadas.

El propio modelo predictivo debera reentrenarse periédicamente con nuevos
datos epidemioldgicos locales para mantener su validez y precision a lo largo
del tiempo. Para ello, el software debe facilitar la actualizacién centralizada, de
modo que las mejoras o ajustes se implementen desde un repositorio comun

sin necesidad de reinstalar la aplicacién en cada ordenador.

Asimismo, resulta imprescindible incorporar un sistema de monitorizacion del
rendimiento que permita registrar los desenlaces reales (éxito o fracaso
terapéutico) y compararlos sistematicamente con las predicciones generadas,
lo que permite detectar oportunamente la denominada "deriva conceptual”, es

decir, aquella situacion en la que el modelo pierde precision debido a cambios
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en las caracteristicas de la poblaciéon atendida o en los esquemas de
tratamiento empleados. Finalmente, la herramienta debe contemplar
mecanismos de retroalimentacion de los usuarios, mediante los cuales los
clinicos puedan reportar problemas, dificultades técnicas o sugerencias de
mejora directamente desde la interfaz del software, asegurando asi un proceso
continuo de optimizacion y adaptacion a las necesidades reales del entorno

asistencial.

Discusion

La evidencia internacional sefala que la complejidad y el volumen de variables
constituyen barreras sustanciales para la adopciéon de modelos predictivos en
la practica clinica habitual.(? Ademas, la identificaciéon de la complejidad del
calculo manual y la falta de tiempo como principales barreras resulta
particularmente relevante. Estos factores son criticos en entornos de alta carga
asistencial, donde cualquier herramienta que no se integre de forma fluida en el
flujo de trabajo tiene pocas probabilidades de ser adoptada. Los expertos
demandan un software que no solo automatice el calculo, sino que también
proporcione recomendaciones de manejo, lo que apunta a la necesidad de un

sistema de apoyo a la decisién clinica, y no de una simple calculadora.

Es preciso senalar que, si bien el software predictivo propuesto en esta
investigacion no constituye propiamente un dispositivo médico en el sentido
tradicional, pues no tiene como finalidad el diagnéstico de una enfermedad de
forma directa, su desarrollo y futura implementacion en el contexto sanitario
cubano deben considerar el marco regulatorio establecido por la autoridad
competente. La definicion del Foro Internacional de Reguladores de

Dispositivos Médicos (IMDRF), establece que el "software de uso médico”
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incluye tanto el software como dispositivo médico (SaMD) como el software

embebido en un dispositivo médico (SiMD).©®

El SaMD se define como aquel software destinado a ser utilizado para uno o
mas fines médicos, sin ser parte de un dispositivo de hardware, y que puede
proporcionar informacién para el diagnéstico, la deteccidn, el seguimiento, el
prondstico, la prediccion o la determinacion del estado fisioldgico.® Aunque la
herramienta aqui propuesta tiene un propdsito predictivo y de apoyo a la toma
de decisiones clinicas, se ha tenido en cuenta esta definiciéon regulatoria
durante su disefo, especialmente en lo relativo a los requisitos de verificacion,
validacién clinica, gestion de riesgos y ciberseguridad exigidos por la citada

resolucion.

Los hallazgos del presente estudio, coinciden con experiencias internacionales
recientes en el campo de la prediccion clinica mediante modelos
automatizados. En este sentido, Lai y cols. desarrollaron y validaron una
herramienta simplificada de evaluacion de fragilidad utilizando aprendizaje
automatico, logrando un rendimiento superior (AUC 0,963 en entrenamiento y
0,850 en validacion externa) a partir de solo ocho parametros clinicos
facilmente disponibles, lo que refuerza la viabilidad de herramientas

parsimoniosas pero precisas para la practica clinica habitual.®

Asimismo, Coppola y cols. demostraron que modelos como Support Vector
Machine (AUC 0,97) y XGBoost (AUC 0,94) predicen con alta exactitud la
necesidad de oxigenoterapia en nifos con neumonia por Mycoplasma
pneumoniae utilizando datos de ingreso de rutina, destacando la importancia
de incorporar herramientas interpretables como SHAP para facilitar la adopcion

clinica.®

Por otra parte, Alzghaibi identificé que las barreras técnicas y de usabilidad,
como la compatibilidad del sistema y la lentitud en el rendimiento, constituyen

los obstaculos mas significativos para la adopcion de aplicaciones de salud
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movil por parte de los profesionales, hallazgo que guarda estrecha relacién con
las barreras percibidas por los expertos en el presente estudio respecto a la

complejidad del calculo manual y la falta de tiempo.(10)

Olawadey cols., en su revisién narrativa sobre modelos predictivos en servicios
de urgencias, subrayan que la integracion de modelos de aprendizaje
automatico en los flujos de trabajo clinicos enfrenta desafios persistentes
relacionados con la calidad de los datos, la interpretabilidad y la capacidad de
generalizacion, lo que refuerza la necesidad de un desarrollo centrado en el
usuario y de estudios multicéntricos de validacion externa, tal como se propone
en este trabajo.(" En conjunto, estas experiencias respaldan la estrategia de
desarrollar herramientas informaticas predictivas que, basadas en modelos
rigurosos y validadas con la participacion de los usuarios finales, puedan cerrar
la brecha entre la evidencia epidemiolégica y la toma de decisiones en

escenarios de recursos limitados.

Olawade y cols., en una revision reciente sobre aplicaciones de inteligencia
artificial en medicina de emergencia, subrayan que el éxito de un software
clinico no depende Uunicamente de su capacidad predictiva, sino también de su
precision operativa, entendida como la exactitud y la consistencia de los
resultados generados en condiciones reales de uso. Los autores destacan que
las herramientas con alto rendimiento en fases de desarrollo pueden mostrar
una disminucién de su precision al implementarse en entornos clinicos
heterogéneos, debido a variaciones en la calidad de los datos, la
interoperabilidad con los sistemas existentes y la carga cognitiva del personal
sanitario. En este sentido, enfatizan la necesidad de validar el software
mediante estudios multicéntricos que evalien no solo la exactitud de las
predicciones, sino también la usabilidad, la reproducibilidad y la estabilidad del

sistema a lo largo del tiempo.('?
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Por otra parte, la revision sistematica de Zhang y cols. identificé que las redes
neuronales convolucionales y las maquinas de vectores de soporte destacan en
la prediccién de la duracion del tratamiento, mientras que Random Forest y las
redes neuronales artificiales son prometedoras para anticipar reacciones
adversas y desenlaces terapéuticos, lo que respalda la inclusién de multiples

modulos funcionales en el software propuesto.('3

En consonancia con lo anterior, Subbaraman y cols. senalaron que las
tecnologias digitales de adherencia (DATs), como los recordatorios por SMS,
los pastilleros digitales y la observacion directa por video, pueden facilitar la
estratificacion del riesgo y la provision de cuidados diferenciados, siempre que
se integren con estrategias clinicas que aborden las causas subyacentes de la
falta de adherencia. No obstante, estos autores advierten que la evidencia sobre
la efectividad clinica de estas tecnologias aun es limitada y que su
implementacion requiere considerar aspectos éticos como la privacidad, la
confidencialidad y la autonomia del paciente. Lo anterior refuerza la necesidad
de incorporar capas de seguridad en el disefio del software desde sus fases

iniciales.('4)

Desde el punto de vista del diagndstico y el monitoreo, el manual de algoritmos
para el diagnéstico de tuberculosis de ORAS-CONHU subraya la importancia de
contar con flujos de trabajo estandarizados y pruebas rapidas aprobadas por la
OMS (como Xpert MTB/RIF) para la deteccion temprana de casos y de
resistencias.(® La integracion de estos principios diagndsticos en un software
predictivo que, ademas, se alinee con el marco regulatorio cubano constituye
un valor anadido de la presente propuesta. En conjunto, estos antecedentes
respaldan la estrategia de desarrollar una herramienta informatica que no solo
automatice el calculo del riesgo de fracaso terapéutico, sino que también

genere recomendaciones clinicas personalizadas, permitiendo asi trasladar la
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evidencia epidemioldgica a la practica clinica cotidiana en escenarios de

recursos limitados.

En opiniéon del equipo investigador, la herramienta propuesta no debe
concebirse como un sustituto del juicio clinico, sino como un sistema de apoyo
a la decision que optimice el flujo de trabajo del personal sanitario y reduzca la
carga cognitiva asociada al manejo de multiples factores de riesgo y sus
interacciones. Se enfatiza que el éxito de la implementacién depender3, en gran
medida, de un disefio centrado en el usuario que involucre a los clinicos desde
las fases tempranas del desarrollo, asi como de una capacitacion institucional

sostenida que garantice la alfabetizacion digital de los profesionales.

Asimismo, los autores opinan que el software deberia integrarse
progresivamente en la historia clinica electrénica y que su uso deberia
promoverse mediante gquias clinicas oficiales, sin caracter obligatorio,
respetando siempre la autonomia del médico tratante. Ademas, es importante
que la herramienta sea gratuita y funcione sin conexion, dadas las limitaciones

de conectividad en el pais.

El presente estudio presenta varias limitaciones que deben considerarse al
interpretar sus resultados. El estudio se basé en la percepcion de los expertos
y no en la validacién clinica prospectiva del software propuesto, por lo que no
se dispone de datos objetivos sobre su efectividad, usabilidad real o impacto en
los desenlaces terapéuticos. Por otra parte, el método Delphi, si bien util para
alcanzar consensos, esta sujeto a sesgos inherentes, como el sesgo de
deseabilidad social o la influencia de las opiniones dominantes. Por ultimo, no
se realizé un andlisis de costo-efectividad de la implementacién del software,
un aspecto crucial para evaluar su viabilidad en un contexto de recursos

limitados como el de Cuba.

A partir de los resultados y las limitaciones del presente estudio, se proponen

varias lineas de investigacion futuras. En primer lugar, se hace impostergable la
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realizacion de un estudio piloto multicéntrico en al menos tres provincias
cubanas para evaluar la usabilidad, la aceptabilidad y el rendimiento
diagndstico del software en condiciones reales de practica clinica, con un
diseno cuasiexperimental que compare los desenlaces antes y después de su

implementacion.

Conclusiones

Los expertos consultados reconocen unanimemente la necesidad y la utilidad
de un software predictivo del fracaso terapéutico en la tuberculosis pulmonar,
identificando la complejidad del calculo manual y la falta de tiempo como las
principales barreras para su implementacion clinica. Mediante el método Delphi
se priorizaron 15 factores de riesgo y se disefié una propuesta de software con
seis mddulos funcionales, que alcanzé un consenso de pertinencia superior al
85 %. La herramienta propuesta es factible y pertinente para estandarizar la
estratificacion del riesgo y apoyar la toma de decisiones clinicas, aunque se
requiere su validacion prospectiva y estudios multicéntricos previos a su
implementacion generalizada en el Sistema Nacional de Salud cubano, de

acuerdo con el marco regulatorio vigente del CECMED.
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