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1. RESUMEN

Introduccidn y objetivos: Los sistemas de telemonitorizacion pueden ser herramientas

Gtiles para el control y seguimiento de distintas afecciones. En este contexto, el ensayo
clinico SOY+ pretendio evaluar la eficacia clinica de un nuevo sistema de apoyo a la
toma de decisiones clinicas en pacientes con COVID-19 en confinamiento domiciliario.
El objetivo de este proyecto de fin de grado (ULYSSES) es describir las caracteristicas
principales de la muestra de pacientes que se encuestaron en el ensayo clinico SOY+,
asi como analizar los resultados obtenidos por los distintos grupos de estudio (activo y
control) en las encuestas de evaluacion de la usabilidad de las tecnologias empleadas
y el grado de satisfaccion obtenido.

Material y métodos: Para evaluar la usabilidad de las distintas tecnologias empleadas
en el ensayo clinico SOY+, se utilizé la encuesta System Usability Scale (SUS) en su
version en castellano; mientras que, para evaluar el grado de satisfaccion obtenido por
los pacientes, se utiliz6 una encuesta disefiada por el propio equipo investigador del
ensayo. Ambas encuestas se realizaron de formatelefonica, contactandose con todos
los pacientes que cumplieron con el protocolo del ensayo clinico SOY+ al completo un
minimo de 5 veces. Después, se llevd a cabo un andlisis descriptivo de las principales
caracteristicas de los pacientes encuestados y se compararon los resultados obtenidos
en las encuestas entre uno y otro grupo de estudio mediante técnicas de Anélisis de la
Varianza (ANOVA) y analisis de tablas de contingencia.

Resultados: El 80,2% de los pacientes a los que se contacto por teléfono respondieron
a las encuestas realizadas (n=198, 84 hombres, 144 mujeres). La distribucion de las
caracteristicas principales de los pacientes encuestados fue homogénea entre el grupo
activo y el grupo control en cuanto a sexo, rango de edad, prueba diagndstica realizada
y tasa de comorbilidades. Los resultados de laencuesta de evaluacion de la usabilidad
mostraron que el sistema utilizado por el grupo activo presenté menos contradicciones
y resultd menos tedioso de utilizar que el utilizado por el grupo control. Por otro lado, los
resultados de laencuestade evaluacion del grado de satisfacciénindicaron que, aunque
los pacientes del grupo activo tuvieron mas dificultades en la participacion en el estudio,
se sintieron mas controlados atraves del seguimiento que se les proporcioné que por el

realizado convencionalmente (llamadas telefonicas) en comparacion al grupo control.

Palabras clave: COVID-19, telemonitorizacion, wearables, sistema de apoyo a la toma

de decisiones clinicas, usabilidad, satisfaccion.



2. INTRODUCCION

La enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 (COVID-19) fue declarada pandemia
a nivel mundial el mes de marzo del afio 2020 por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Desde entonces, estano soélo ha tenido un gran impacto global en términos de
morbilidad y mortalidad, sino que ha supuesto la necesidad de implementar cambios en
la asistencia sanitaria tal y como la conociamos hasta el momento (1).

A fechade aprobacion del presente estudio por parte del Comité Etico de Investigacion
con Medicamentos (CEIm) del Area de Salud Valladolid Este (31 de enero del 2022), se
habian detectado aproximadamente 348 millones de casos en el mundo, 110 millones
de casos en Europay unos 9 millones de casos en Espafia, siendo este el quinto pais
con mayor prevalencia(2). Por aquel entonces, laenfermedad habiasupuesto lapérdida
de aproximadamente 2 millones de vidas en Europay 90.000 en Espafia, confirmandose
a diario 72.000 casos anivel nacional (3),23.000 en la Comunidad Auténoma de Castilla
y Ledny 1.200 en la provinciade Valladolid (4).

La literatura cientifica evidencia que alrededor del 80% de los infectados por COVID-19
presentaun cuadro clinico de intensidad leve o moderada, con afectacion respiratoria
(expectoracion, disnea, tos seca) y/o sintomas mas inespecificos como fiebre, astenia,
dolor de garganta, cefaleas o mialgias (5, 6). Pese a ello, el 20% restante, generalmente
pacientes con multiples comorbilidades, requeriraingreso hospitalario debido aque, en
algunos casos, la enfermedad puede progresar rdpidamente a neumonia, sindrome de

distrés respiratorio agudo (SDRA) y disfuncion multiorganica (7).

Los protocolos para hacer frente ala enfermedad se han ido modificando a lo largo de
la pandemia. A fechade aprobacién del presente trabajo, segun las guias publicadas
por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn (SACYL) (8), toda personacon
sintomas compatibles con COVID-19 debia someterse a un test rapido de antigenos
(Ag). Si el resultado de este era positivo, se procederia alarealizacién de un periodo de
confinamiento domiciliario que comenzaria desde la fechade inicio de los sintomas (o
desde lafechade realizacién de la prueba diagndéstica en pacientes asintomaticos) y se
prolongaria hasta un minimo de 7 dias.

Una vez que se confirmaba el diagndstico positivo a COVID-19, el seguimiento clinico
del paciente, responsabilidad de los profesionales de salud de Atencién Primaria (AP),
se realizaba de formatelefonica (Anexo 1) (9).



Dada la alta tasa de prevalencia de la COVID-19y el rapido deterioro clinico que sufren
algunos pacientes (10, 11), se vio aumentada la necesidad de implementar sistemas de
telemonitorizacion que permitiesen detectar complicaciones en tiempo real con el fin de
prestar una atencion sanitaria precoz, mejorando con ello los resultados de salud de los
pacientes y reduciendo las tasas de ingreso y estancia hospitalaria. La evidenciaindica
ademas que estas herramientas no so6lo son bien percibidas por parte de los pacientes
(12-15), sino por parte de los profesionales de salud, ya que pueden contribuir afacilitar
la toma de decisiones clinicas y disminuir su carga de trabajo al minimizar el nimero de
visitas innecesarias por parte de los pacientes a hospitales o centros de salud (16, 17).

A dia de hoy, ya se han implementado sistemas de telemonitorizacion para el control y
seguimiento de pacientes con diversas patologias crénicas (18, 19) y pacientes de alto
riesgo con COVID-19 (20). En este sentido, el empleo de dispositivos de monitorizacion
wearables habilitados con Bluetooth resulta particularmente Gtil, puesto que permiten la
deteccion, el registro y el envio de parametros de interés como la saturacion de oxigeno
(Sat02), la frecuenciacardiaca (FC), la frecuenciarespiratoria (FR), la tensién arteria
(TA) y la temperatura corporal (T?) (21-25), entre otros. No obstante, existen factores
que pueden dificultar la implementacion de este tipo de herramientas en la poblacién,
como pueden ser lano disposicion de Smartphones, Tablets y/o conexién ainternet; la
carencia de habilidades digitales; la pertenencia a barrios pobres o marginales; la falta
de retroalimentacién con el personal sanitario o el disefio de sistemas poco intuitivos,

de dificil acceso o de pago (26).

Se consideranecesario evaluar la usabilidad de estos sistemas, asi como el grado de
satisfaccion obtenido por parte de los pacientes con su uso (en comparacion al modelo
de atencion convencional), con el fin de optimizar su desarrolloy conocer qué individuos
se pueden beneficiar méas de ellos. Este trabajo pretendi6 abordar estas cuestiones en
el @mbito del ensayo clinico SOY+ (ClinicalTrials.gov: NCT04802018), un estudio en el
gue se evalud la eficacia de un nuevo sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas
para el control de pacientes con COVID-19 en situacion de confinamiento domiciliario.
A los pacientes asignados al grupo control se les proporcioné acceso a una aplicacion
movil (App Hogar) donde poder reportar su sintomatologia cada 8 horas, mientras que
a los pacientes asignados al grupo activo, ademas, se les entregé en su domicilio dos
dispositivos wearables de monitorizacion (pulsioximetro Wellue FS20F y relojinteligente
Bakeey E66) para el envio en tiempo real de sus valores de SatO2, T3, FCy FR. Todos
los datos eran volcados posteriormente a una plataforma online a la que tenian acceso
los profesionales de salud de AP que quisieron participar en el estudio.



3. OBJETIVOS

El presente proyecto de fin de grado tiene por objetivos:

Describir las caracteristicas principales de la muestra de pacientes encuestados
en el ensayo clinico SOY+.

Evaluar la usabilidad de las tecnologias empleadas en el ensayo clinico SOY+:

- App Hogar para el auto-reporte de sintomas cada 8 horas en el grupo control.
- App Hogar + dispositivos wearables de monitorizacién (pulsioximetro Wellue
FS20F y reloj inteligente Bakeey E66) en el grupo activo.

Evaluar el grado de satisfaccién obtenido por parte de los pacientes que fueron
asignados a uno u otro grupo de estudio (activo o control).

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Disefio del estudio

Estudio observacional descriptivo.

4.2. Poblacién de estudio

La muestra del presente estudio la constituyen los pacientes incluidos el ensayo clinico

SOY+ con el protocolo de seguimiento al completo (se registraron sus datos de salud a

los 30 dias desde la fechade inclusion en el estudio) que respondieron a las encuestas

de evaluacion de la usabilidad y el grado de satisfaccion realizadas.

4.3. Criterios de elegibilidad

4.3.1. Criterios de inclusidn

Los criterios de inclusion del ensayo clinico SOY+ son los siguientes:

Diagndstico positivo a COVID-19 confirmado por pruebade reacciéon en cadena
de la polimerasa (PCR) o test rapido de antigenos (Aqg).

Ventana temporal < 6 dias desde la fecha de diagnéstico positivo a COVID-19 y
la fechade inclusién del paciente en el ensayo clinico SOY+.

Posesion de un Smartphone con un sistema operativo movil Android.

Voluntad de firmar electronicamente el documento de consentimiento informado
necesario para participar en el ensayo clinico via la App Hogar.



El criterio de inclusion del subestudio ULYSSES es:
e Pacientes incluidos en el ensayo clinico SOY+ que hayan cumplido el protocolo
al completo y hayan respondido alas encuestas de evaluacién de la usabilidad
y el grado de satisfaccion realizadas telefénicamente.

4.3.2. Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion del ensayo clinico SOY+ son los siguientes:
e Edad menor de los 16 afios.
e Posesion de un Smartphone con un sistema operativo movil distinto a Android.
e Deterioro clinico significativo que pudiese suponer la previsién de necesidad de
ingreso hospitalario del paciente.
e Patologiaincapacitante de los miembros superiores que pudiese comprometer el

manejo de la App Hogar por parte del paciente.

El criterio de exclusion del subestudio ULYSSES consiste en:

e Pacientesexcluidos delensayo clinico SOY+, incluidos con protocolo incompleto
o incluidos con protocolo completo que no hayan respondido alas encuestas de

evaluacién de la usabilidad y el grado de satisfaccion realizadas.

4.4. Metodologia

El andlisis descriptivo de las principales caracteristicas de los pacientes encuestados en
el ensayo clinico SOY+ se realiz6 con los datos recogidos en elmomento de su inclusion
en el estudio (cuando el profesional de AP responsable de su cuidado le comunicaba el
diagnéstico positivo a COVID-19 por teléfonoy le proponia participar).

Para el analisis de la usabilidad de las tecnologias que se utilizaron en el ensayo clinico
SOY+ (App Hogar en el grupo control y App Hogar + dispositivos wearables en el grupo
activo) se empleé la encuesta validada System Usability Scale (SUS) en su version en
castellano (Anexo 2) (27), lacual ha sido utilizada en numerosos estudios.

Para el anélisis del grado de satisfaccion de los pacientes encuestados en el ensayo
clinico SOY+ se utilizé una encuestade elaboracion propia que constade dos bloques:
satisfaccion y dificultad percibida (Anexo 3.1y 3.2). Dichaencuestafue disefiada por el
equipo investigador del ensayo clinico SOY+ tomando como referencia otras encuestas
utilizadas en estudios previos similares (28-30).



Gracias a la colaboracion establecida para el estudio con SACYL, fue posible conseguir
los numeros de teléfono de cada paciente y proceder ala realizacion de las encuestas
telefonicas mediante una lectura de las mismas de forma individual, registrandose las
respuestas obtenidas en un documento de Google Forms que se guardo posteriormente
en una base de datos encriptada para su andlisis. Las llamadas fueron realizadas por
una estudiante doctorando en el Programa de Investigacion en Ciencias de la Salud y
las estudiantes de medicina autoras del presente trabajo, llevandose a cabo un minimo
de 5 llamadas por paciente antes de descartar su participacion.

4.5. Cronograma

El ensayo clinico SOY+ comenz6 en octubre de 2021 y finaliz6 en marzo de 2022. El
subestudio ULYSSES se superpuso al ensayo SOY+, teniendo lugar de marzo a mayo
de 2022. El subestudio ULYSSES se compuso de cinco fases diferenciadas tal y como
se muestraen la Figura 1: disefio del estudio, aprobacién por parte del CEIm, trabajo de
campo (realizacion de encuestas telefonicas de evaluacion de la usabilidad y el grado
de satisfaccién), andlisis de resultados y redaccion de la memoria final.

Realizacién Ensayo Clinico SOY+

Subestudio ULYSSES

Aprobade Trabajo de Anélisis de Redaccién de
por el CEIm campo resultados la memaria

Disefio

Figura 1. Cronogramadel ensayo clinico SOY+y del subestudio ULYSSES.

4.6. Andlisis estadistico

Se realiz6 un andlisis descriptivo de las caracteristicas de los pacientes encuestados en
el ensayo clinico SOY+ en nimero (n) y porcentaje (%). Asi mismo, se utilizé la técnica
del Andlisis de la Varianza (ANOVA) para encontrar diferencias significativas entre las
caracteristicas de los pacientes y las respuestas alas preguntas de las encuestas entre
uno y otro grupo de estudio. A su vez, el andlisis de tablas de contingencia nos permitio
conocer si existié asociacion entre las respuestas dadas por uno u otro grupo de estudio
a las preguntas de las encuestas. En ultimo lugar, la consistenciainterna de laencuesta
de evaluacion del grado de satisfaccion utilizada (de disefio propio) se calcul6 a través
de los coeficientes a de Cronbach, a de Cronbach estandarizado y A 6 de Guttman.



4.7. Consideraciones ético-legales

El protocolo del ensayo clinico SOY+ fue aprobado en su primera version por el CEIm
del Area de Salud Valladolid Este el 18 de Febrero de 2021 (CASVE-NM-21-508). La
informacion recopilada durante el screening (utilizada para describir las caracteristicas
principales de los pacientes) y obtenida de las encuestas telefénicas se registré segin
lo dispuesto en lalegislacion vigente y se manejé en todo momento en conformidad con
el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) y la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGGD). Los
datos se almacenaron en una base de datos electrénica a la que sdélo se proporcioné

acceso a personal designado por el grupo investigador del ensayo clinico SOY+.

5. RESULTADOS

5.1 Caracteristicas de la muestra

El screening necesario para participar en el ensayo clinico SOY+ se realizo a un tota
de 671 pacientes, de los cuales 307 (45,8%) fueron incluidos y 364 excluidos (54,2%).
De los 307 pacientes incluidos, 60 (19,5%) no cumplieron el protocolo del ensayo al
completo, por lo que para este estudio finalmente se contemplaron 247 pacientes, de
los cuales 198 (80,2%) respondieron a las encuestas de evaluacion de la usabilidad y

el grado de satisfaccion realizadas (Figura 2).

Figura 2. Diagrama CONSORT del estudio.



A continuacion, se recogen las caracteristicas principales de los pacientes encuestados
en el ensayo clinico SOY+ en funcion de su grupo de estudio (Tabla1).

Grupo activo

Grupo control

n % n %
Pacientes 89 44,9 109 55,1
Hombres 44 49,4 40 36,7
Mujeres 45 50,6 69 63,3
< 30 afios 12 13,5 22 20,2
30-45 afos 34 38,2 42 38,5
46-65 afios 39 43,8 44 40,4
> 65 afios 4 4,5 1 0,9
COVID-19+ (Ag) 27 30,3 36 33,0
COVID-19+ (PCR) 62 69,7 73 67,0
Hipertension arterial 8 9,0 8 7,3
Diabetes mellitus 3 3,4 2 1,8
Obesidad 8 9,0 11 10,1
Dislipemia 14 15,7 14 12,8
Fibrilacion auricular 1 11 4 3,7
Infarto agudo de miocardio 0 0,0 1 0,9
Asma 7 7,9 8 7,3
Bronquitis 0 0,0 1 0,9
EPOC 2 2,2 0 0,0
Ictus 0 0,0 2 1,8
Neoplasia 0 0,0 3 2,8
Enfermedad hepética 0 0,0 1 0,9
Insuficienciarenal crénica 0 0,0 1 0,9
Tratamiento con corticoides 3 3,4 3 2,8
Tratamiento inmunosupresor 0 0,0 3 2,8
Desea recibir informacién 83 93,3 105 96,3
Desea contacto en el futuro 81 91,0 101 92,7

Tabla 1. Caracteristicas principales de los pacientes encuestados

El andlisis de asociacion entre las variables y el grupo de estudio no muestra diferencias

estadisticamente significativas (p-valor < 0,05), por lo que lamuestra esta equilibrada.




Cabe destacar que, durante la realizacion de la encuesta, se pregunté a los pacientes
por su nivel de estudios, obteniéndose que el 8% sdlo tenia estudios primarios, el 16%
secundarios, el 27% estudios de formacion profesional, el 48% estudios universitarios y
el 1% otra clase de estudios, respectivamente.

5.2 Resultados de la encuesta de usabilidad

La encuesta de usabilidad utilizada (Anexo 2) es una escala de tipo Likert compuesta
por 10 preguntas que ofrece una vision subjetiva de la usabilidad de un determinado
sistema, en este caso, la App Hogar (en el grupo control) o la App Hogar + dispositivos
wearables de monitorizacién (en el grupo activo). El usuario debe dar a cada pregunta
de la encuesta una puntuacion que puede oscilar desde el 1 al 5, siendo 1 “Totalmente
en desacuerdo”, 2 “Ligeramente en desacuerdo”, 3 “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”, 4
“Ligeramente de acuerdo” y 5 “Totalmente de acuerdo”.

Todas las preguntas reflejadas en la encuesta obtuvieron una valoracién positiva por
parte de los pacientes. Las valoraciones de cada preguntase pueden observar en el
gréfico expuesto en laFigura 3.
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Figura 3. Valoracion de la usabilidad en los pacientes encuestados.

Las respuestas de la encuestafueron analizadas en relacion con el nivel educativo de
los pacientes y con su grupo de estudio (activo o control). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p-valor < 0,05), excepto en los siguientes casos:

Los pacientes del grupo activo estuvieron mas en desacuerdo que los del grupo control

en que el uso del sistema era tedioso (p-valor = 0,03) y en que el sistema presentaba
muchas contradicciones (p-valor =0,01).



Los pacientes con estudios primarios estuvieron mas de acuerdo que el resto en que
necesitaron saber bastantes cosas antes de poder empezar a utilizar el sistema (p-valor
=0,01) y consideraron necesario el apoyo de personal experto (p-valor = 0,003).

5.3 Resultados de la encuesta de satisfaccion

5.3.1 Resultados del blogue 1: Satisfaccién

Consta de 7 preguntas de tipo Likerty 1 pregunta de respuesta abierta (Anexo 3.1). La
figura4 muestra un grafico que resume las valoraciones dadas por los pacientes a cada
preguntade tipo Likertdelbloque. Hubo 2 preguntas que, por estar relacionadas con los
dispositivos wearables, sélo se realizaron al grupo activo (PB04 y PB05).
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Figura 4. Valoracion de la satisfaccion (Blogue 1) en los pacientes encuestados.

Al analizar las respuestas proporcionadas a cada preguntacon el grupo de estudio de
cada paciente y con su nivel educativo, no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas (p<0,05), excepto en el siguiente caso:

Los pacientes del grupo activo estuvieron mas de acuerdo que los del grupo control (p-
valor =0,01) en que se sintieron mas controlados mediante este seguimiento que si solo
les hubiesen llamado por teléfono.

En cuanto a la pregunta de respuesta abierta (“En qué patologias cree usted que se
podrian implantar herramientas de salud digital”), el 21,9% de los pacientes indic6 que
en la diabetes mellitus, el 17,7% que en enfermedades cardiovasculares, el 15'8% que
en la hipertension arterial (HTA), el 9,3% que en enfermedades respiratorias, el 11,6%
gue en enfermedades neuroldgicas, el 7,0% que en enfermedades oncoldgicas, el 5,1%
gue en otras enfermedades cronicas y el 11°6% restante que en otras patologias.
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5.3.2 Resultados del blogue 2: Dificultad percibida

Consta de 8 preguntas con respuesta binaria (“Si” / “No”) y 3 preguntas con respuesta

categoricadistinta (Anexo 3.2).

La figura5 muestra un grafico que resume las valoraciones dadas por los pacientes a
cada preguntade respuesta binaria del bloque. Hubo 3 preguntas relacionadas con los
dispositivos wearables que sélo se realizaron al grupo activo (PC12, PC06 y PB05).

] Si

Casos Controlas
12 h4% | £ PC1Z | 0%
11 93% ' T% PC11 T1% - 29y
10 D0% 0% FC10 B6% 1439
3 93% T% PCOO T1% I 0%

3 79% 2% PCOS 43% 57y

6 21% TN PCO D% 109

Figura 5. Valoracion de la satisfaccion (Blogue 2) en los pacientes encuestados.

La valoracion dada por los pacientes ala mayoria de las preguntas fue positiva, salvo a
la pregunta“; Ha tenido dificultad para enlazar la pulsera con la App Hogar?”, la cual

obtuvo unavaloracién negativa.

Al analizar las respuestas proporcionadas a las preguntas de la encuestacon el grupo
de cada paciente (activo o control) y su nivel educativo, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p<0,05), excepto en el siguiente caso:

Los pacientes del grupo activo estuvieron mas de acuerdo que los del grupo control (p-
valor =0,00) en que tuvieron algunadificultad en la participacion en el estudio.

En cuanto a las preguntas de respuesta categodrica distinta"Si”/’No”, no se observaron
diferencias significativas entre el grupo asignado a los pacientes (activo o control) o su

nivel educativo, salvo en el siguiente supuesto:

Los pacientes con estudios universitarios estuvieron mas de acuerdo que el resto (p-
valor =0,01) en que utilizaban las tecnologias méas habitualmente.
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Para conocer la consistencia internade la encuesta de satisfaccién empleada, se han
calculado los coeficientes a de Cronbach, a de Cronbach estandarizado (para estudiar
items que no tienen el mismo rango) y A 6 de Guttman (para evaluar la confiabilidad de
la encuesta). Los resultados obtenidos indican que lafiabilidad de la encuesta utilizada
para evaluar el grado de satisfaccion de los pacientes encuestados es buena, dado que
todos los coeficientes fueron iguales o superiores a 0,80 (a de Cronbach = 0,80; a de
Cronbach estandarizado =0,81; A 6 de Guttman = 0,93).

6. DISCUSION

6.1 Discusién de la metodologia

Para evaluar la usabilidad de las distintas tecnologias empleadas en el ensayo clinico
SOY+ (App Hogar en grupo controly App Hogar + dispositivos wearables en el grupo
activo) se ha utilizado la escala SUS. Esta fue desarrollada por John Brooke en 1996
(31) enrespuestaa la falta de soluciones préacticas para medir de formarapida y fiable
la usabilidad subjetivade un producto o sistema, y se consideraun método vélido para
comparar dos 0 mas sistemas entre si (32). Concretamente, en este estudio se utilizo la
versidon en castellano de la escala SUS, la cual ha demostrado ser igualmente fiable que
la version original (ade Cronbach =0.812) (27). Resultade especial interés para nuestro
estudio que esta herramienta ha sido utilizada anteriormente para medir la usabilidad de
diferentes aplicaciones moviles de salud (33), dispositivos wearables de monitorizacion
(34) y sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas (35).

Por otro lado, para evaluar el grado de satisfaccién de los pacientes encuestados en el
ensayo clinico SOY+ se utilizd una escala disefiada por el propio equipo investigador
del ensayo en base a las utilizadas en estudios anteriores de tematica similar (28-30),
dada la dificultad encontrada para identificar instrumentos validados que evaluasen el
grado de satisfaccion obtenido con el uso de un sistema de nuestras caracteristicas.

6.2 Discusién de los resultados

6.2.1. Discusion de las caracteristicas de la muestra

Del total de los pacientes con protocolo completo en el ensayo clinico SOY+, un 80,2%
respondio a las encuestas, siendo levemente superior la tasa de respuesta observada
en el grupo control (55,05%) que en el activo (44,95%). Latasa de respuestaobtenida
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en este estudio es similar ala reportada por Khayreddine Bouabida et al. (36) y superior
a la observada comiunmente en la poblacion general (60-70%) (37).

En nuestro estudio, latasa de participacion entre hombres y mujeres (42,42% hombres,
57,58% mujeres) fue similar ala observada en otros estudios de tematica similar, como
los realizados por Monica Martinez et al. (20) o David Wurzer et al. (38), en los que se
incluyeron un 52,4%Yy 50,3% de mujeres, respectivamente. Por otro lado, el 80,3% de
los pacientes de nuestro estudio se situaron en el rango de edad de entre los 30 y los
65 afos, en el que se comprenden las edades medias observadas en otros estudios de
salud digital, como los realizados por Hyunsook Heo et al. (30,4 afios) (14), Stephanie
Q. Ko etal. (33,6 afios) (15) y Thomas Timmers et al. (50,8 afios) (16), entre otros.

Otro aspecto importante de nuestro estudio es que ha considerado las comorbilidades
presentes en los pacientes. En este sentido, las tasas de prevalencia observadas para
las comorbilidades contempladas en nuestro estudio son similares entre los pacientes
asignados al grupo activo y al grupo control, destacando la dislipemia (DL) (14,1%), la
obesidad (9,6%), laHTA (8,1%) y el asma (7,6%) por encima del resto. Estas tasas son
también similares alas reportadas por otros estudios de telemonitorizacién en pacientes
con COVID-19, como elllevado a cabo por MénicaMartinez etal. (20), en elque obsenvé
una tasa de prevalencia superior para la DL (24,9%) y la hipertension arterial (HTA)

(38,0%) y ligeramente inferior parala obesidad (8,9%) y el asma (7,0%).

6.2.2. Discusién de los resultados de usabilidad

El segundo objetivo de nuestro estudio consiste en la evaluacion de la usabilidad de las
tecnologias empleadas en el ensayo clinico SOY+. La usabilidad puede definirse como
la medida en la que las personas pueden aprender a operar un determinado sistema de
manera confiable y segura. Para su evaluacion en nuestro estudio, se utilizo la escala
SUS en su versién en castellano. Cabe recordar que, alos pacientes asignados al grupo
control, sélo se les proporcioné acceso a la App Hogar para el auto-reporte de su
sintomatologia cada 8 horas, mientras que, a los pacientes asignados al grupo activo,
se les entregd ademas dos dispositivos wearables (pulsioximetro Wellue FSF20 y reloj
inteligente Bakeey E66) para el envio en tiempo real de sus valores de SatO2 y T8, FC
y FR, respectivamente. Es importante destacar que el grupo investigador proporcioné
soporte telefonico de manera protocolariaa cada paciente incluido en el ensayo para la
descarga de la App Hogar en su teléfono movil y su vinculacion con los dispositivos de

monitorizacidon wearables anteriormente mencionados.
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Al analizar los resultados de usabilidad obtenidos, encontramos que los pacientes que
fueron asignados al grupo activo consideraron que el sistema que se les asigno resultd
menos tedioso y presenté muchas menos contradicciones que el utilizado por el grupo
control, lo que respalda el uso de dispositivos wearables para la telemonitorizacién de
pacientes con COVID-19 en confinamiento domiciliario. Por otro lado, los pacientes con
estudios primarios necesitaron saber bastantes cosas antes de poder empezar a utilizar
el sistema y considerar necesario el apoyo de personal experto para poder utilizar el
sistema. Estos resultados coinciden con los reportados por Sophie Turnbull et al. (39),
qguienes al estudiar la influencia de los recursos educativos en el uso de las tecnologias
de salud digital, observaron que las personas con un nivel socio-econémico mas bajo
encuentran mas dificultoso el uso de estas.

En general, en nuestro estudio se encontrd una valoracién positiva de los pacientes a
todas las preguntas recogidas en la encuesta de evaluacion de la usabilidad empleada
(SUS). Estos resultados coinciden con los obtenidos en otros estudios que abordan la
evaluacion de la usabilidad de distintos sistemas de salud digital para el seguimiento y
control de diversas patologias por medio de laescala SUS (33, 35, 40, 41). Entre estos,
destacan el realizado por Jarrett Evans et al. (41), quienes utilizaron la escala SUS para
medir la usabilidad de un reloj inteligente que monitorizabala T2y la actividad fisica en
pacientes con insuficiencia cardiaca, o Elena Gonzalez et al. (42), quienes hicieron uso
de la escala SUS para evaluar la usabilidad de otra pulserainteligente (Mi Band 2) que,
mediante su vinculacion a una App movil (Mi Fit), permitia el envio de los datos de TA
en mujeres con obesidad embarazadas.

A pesar de que no se han encontrado en la literatura estudios que utilicen la encuesta
SUS para evaluar la usabilidad de sistemas de salud digital en pacientes con COVID-
19, Ye Seul Bae et al. (43) emplearon unaescalade tipo Likert semejante en un estudio
de disefio similar al nuestro, en el que a todos los pacientes se les proporcioné acceso
a una App movil y se les hizo entrega de un dispositivo wearable de monitorizacion. La
puntuacién global de la usabilidad de los dispositivos fue de 4,5 puntos sobre 5 parael
wearable y de 4,65 sobre 5 para la aplicacién mévil, lo que justificaria laimplementacion
de este tipo de herramientas en pacientes con COVID-19.

6.2.3. Discusion de los resultados de satisfaccién

La evaluacion del grado de satisfaccion obtenido por los participantes del ensayo clinico
SOY+ fue otro de los objetivos de este proyecto de fin de grado. Paracello, se utilizé una
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escala disefiada por el propio equipo investigador del ensayo. En general, se encontro
una valoracion positiva por parte de los pacientes a la mayoria de las preguntas de la
encuesta, salvo a la pregunta: “¢ Hatenido dificultad para enlazar la pulsera con la App
Hogar?”, que tuvo unavaloracion negativa. Esto se corresponde con que los pacientes
delgrupo activo afirmasen haber tenido més dificultades en la participacion en el estudio
gue los del grupo control. Pese a esto, los pacientes del grupo activo se sintieron mas
controlados mediante el sistema utilizado que si solo les hubiesen llamado por teléfono
en comparacion al grupo control, porlo que la utilizacion de dispositivos wearables para
el control y el seguimiento de pacientes con COVID-19 en confinamiento domiciliario es
bien percibido por los pacientes pese a la posible aparicion de problemas técnicos que
puedan requerir soporte telefénico o instruccion previa.

Estos resultados son similares a los obtenidos en otros estudios de telemonitorizacion
en los que los pacientes del grupo activo refirieron unamayor seguridad, tranquilidad y
sensacion de control sobre su condicion de salud (18). Ademas, Mirou Jaana et al. (18)
determinaron que la que la mayoria de estos sistemas de telemonitorizacion tenian una
buena aceptaciéon por parte de los pacientes. La literatura cientifica también evidencia
un elevado grado de satisfaccion de los pacientes con COVID-19 con estos sistemas.
Para evaluar la satisfaccion de los participantes, la mayoria de estudios identificados de
telemonitorizacion en COVID-19 utilizan escalas de elaboracién propia, como el llevado
a cabo por Thomas Timmers et al. (16), en el que se utilizé unaescalanumérica del 0 a
10, obteniéndose una puntuaciéon mediadel 7.93, o el realizado por Tucker Annis et al.
(44), que empled6 una escala de tipo Likert en la que el 75% de los pacientes respondié
gue era muy probable que recomendara el sistema. EI mayor grado de similitud con la
metodologia empleada en nuestro estudio se observo en el realizado por Khayreddine
Bouabida et al. (36), quienes evaluaron el grado de satisfaccién de los pacientes con el
uso de dos plataformas de salud digital (una basada en la realizacién de llamadas de
teleasistenciay otraen el auto-reporte de sintomas a través de una App movil) mediante

una encuesta de disefio propio realizada de formatelefénica.

Por otrolado, la encuestade satisfaccién utilizada revel6 que los pacientes con estudios
universitarios utilizaban mas frecuentemente lastecnologias que elresto. Esto se puede
deber a que este perfil de pacientes puede tener un mayor nivel socio-econémico, una

mayor especializacion laboral o mayor facilidad de acceso a las tecnologias.
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6.2.4 Limitaciones

Una de las limitaciones del presente estudio es el método empleado parala realizacion
de las encuestas (llamada telefénica), ya que algunos pacientes son reacios a contestar
a numeros de teléfono desconocidos o no disponen de tiempo suficiente pararesponder
a la llamada. Se puede considerar otra limitacion la brecha de tiempo o “gap temporal’
existente entre la realizacion de las encuestas telefonicas (marzo del 2022) y la fecha
de inclusién de algunos pacientes en el ensayo clinico SOY+ (que comenz6 en octubre
del 2022), la cual pudo motivar que algunos pacientes no contestaran a las llamadas o
no recordasen con exactitud las caracteristicas del sistema al que fueron asignados.
Una posible solucién a estas limitaciones seria informar al paciente en el momento de
su inclusion en el estudio de que se contactara con el en él futuro parala realizacion de
las encuestas y efectuar estas de formaindividual cada vez que un paciente finalice su
participacion en el ensayo. Asi mismo, las limitaciones propias del ensayo clinico SOY+
condicionaron las del presente estudio. Entre estas destacan la necesidad de poseer un
teléfono movil con sistemaoperativo Android paraparticipar en el estudio (lo cual supuso
la exclusién del 36,3% de los pacientes inicialmente reclutados) y que este se desarrolld
mayoritariamente poblacion vacunada (se calcula que el entre el 80-85%de la poblacion
teniaal menos dos dosis de vacunacion frente al COVID-19 al inicio del ensayo).

6.2.5 Futuras lineas de investigacion

Una futuralineade investigacion en esta area del conocimiento podriaser el disefio de
una aplicacion movil que, ademas de tener funcionalidades para el auto-reporte de los
sintomas mediante el envio de notificaciones “push” cada 8 horas, aporte informacion
deinterés sobre laenfermedad al paciente y cuente con un sistema de retroalimentacion

con los profesionales de salud de AP mediante chat o videollamada.

7. CONCLUSIONES

La distribucidn de las caracteristicas de los pacientes encuestados en el ensayo clinico
SOY+ fue homogéneaen cuanto al sexo, rango de edad, pruebadiagndstica realizada

y tasa de prevalencia de comorbilidades.
Se encontrd unavaloracion positiva por parte de los pacientes atodas las preguntas de

la encuesta de evaluaciéon de la usabilidad realizada, concluyéndose que el sistemade
seguimiento asignado al grupo activo resultd menos tedioso y presentdé muchas menos
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contradicciones que el asignado al grupo control, lo que respalda el uso de dispositivos
wearables de monitorizacion para el seguimiento de pacientes con COVID-19.

Los resultados de laencuesta de evaluacion del grado de satisfaccion indicaron que los
pacientes asignados al grupo activo tuvieron algunadificultad para enlazar la pulseraa
la App Hogar y afirmaron haber tenido mas dificultades en la participacion en el estudio
en comparacion a los pacientes del grupo control. Sin embargo, los pacientes del grupo
activo aseguraron haberse sentido mas controlado mediante el sistema de seguimiento
asignado que si unicamente les hubiesen llamado por teléfono, por lo que se concluye
gue el uso de dispositivos de monitorizacion wearables para el seguimiento de pacientes
con COVID-19 en confinamiento domiciliario es bien percibido por parte de los pacientes
pese a la posible aparicion de dificultades técnicos que conlleva. Una posible solucion
a estos inconvenientes técnicos seria instruir previamente alos pacientes en el uso de
estetipo de herramientas o contar con un soporte técnico telefénico al que los pacientes

pudiesen recurrir cuando lo considerasen necesario.
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ANEXO 1.

9. ANEXOS

Cuestionario de evaluacion clinicatelefdnica en el seguimiento domiciliario del paciente

con infeccién por SARS-CoV-2.

CUESTIONARIO DE EVALUACION CLINICA rTELEFfINICA EN EL SEGUIMIENTO
DOMICILIARIO DEL PACIENTE CON INFECCION POR SARS-COV-2

Mejor

Igual

Respecto a la dltima vez que contactamos con usted écomo se encuentra hoy?

Peor

PREGUNTA

SI

NO

Temperatura
-Fiebre

-Mas de 390C
-{Mas de 3 dias?

Disnea incluso leve (I y II
NYHA)

-¢Siente “falta de aire” o fatiga en
algln momenta?

-iTiene ligera limitacion de su
actividad fisica?

-éLa  actividad ordinaria e
ocasiona fatiga, palpitaciones,
dolor toracico?

-Taquipnea: habla entrecortada
-Tos intensa mas de 5 dias

Dolor toracico

-Al esfuerzo

-Tipo pleuritico (dolor costal que
le dificulta la respiracidn)

Hemoptisis

Estado de alerta

(entrevista a la persona enferma
y/o cuidadora)

-Esta desorientado o confuso

Vomitos
-iLe impiden la alimentacion?

Diarrea
-iMas de 10 deposiciones/dia o
5-10/ mas de 3 dias?

Condiciones sociales no
adecuadas

Empeoramiento del estado
emocional

Malestar general inespecifico
VIGILAR: = | SOSPECHA
HIPOXIA  SILENTE, necesario
medir saturacion.

21



ANEXO 2.
System Usability Scale (SUS), version en castellano.

No. | Pregunta Interpretacion
[Totalmente en [Totalmente
desacuerdo] de acuerdo]

Me gustaria usar esta herramienta

1 1 5
frecuentemente.

o Considero que esta herramienta es 1 5
innecesariamente compleja

5 Considero que |2 herramienta es 1 5
facil de usar.
Considero necesario el apoyo de

4 personal experto para poder utilizar | 1 5
esta herramienta

5 Considero que Ias funciones de |a 1 5
herramienta estdn bien integradas

& Considero que la herramienta 1 5
presenta muchas contradicciones
Imagino que la mayoria de las

7 personas aprenderian a usar esta 1 5
herramienta rapidamente

8 Considero que el uso de esta 1 5
herramienta es tedioso

9 Me senti muy confiado al usar la 1 5
herramienta
Mecesité saber bastantes cosas

10 antes de poder empezar a usar 1 5
esta herramienta
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ANEXO 3.1.
Encuesta de evaluacion del grado de satisfaccion (Blogue 1: Satisfaccion).

ENCUESTA DE SATISFACCION PARA EL PACIENTE

PB 01. Esta usted satisfecho con su participacion 1 2 3

en el estudio Soy +

PB 02. Se hasentido mas controlado pormediode |1 2 3
este seguimiento que si solo le hubiesen [lamado
porteléfono

PB 03. Recomendaria participar en el estudioa un 1 2 3
familiar o conocido conla COVID-19

PB 04. Se ha sentido mas seguro al saber quelos 1 2 3
profesionales de atencion primaria controlaban sus
constantes vitales en tiempo real

PB 05.Le haresultadoincomodo portar lapulsera 1 2 3
durante sus actividades habituales

PB 06. Se ha sentido mas seguro al saber quelos 1 2 3
profesionales de atencion primaria conocian sus

sintomas en tiempo real

PB 07. Le pareceria util la utilizacién de este tipo de | 1 2 3
tecnologias para el seguimiento de otras
enfermedades (como por ejemplo la hipertensién,

diabetes)

PB 08. Respecto ala pregunta anterior, indiquenos | Respuestalibre
en que patologias cree usted que se podria
implantar herramientas de salud digital:
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ANEXO 3.2.

Encuesta de satisfaccion del grado de satisfaccion (Bloque 2: Dificultad percibida).

ENCUESTA DE SATISFACCION PARA EL PACIENTE

Preguntas con respuestacategoérica:

PCOL1. Utiliza habitualmentelas TIC (por ejemplo, correo

electrénico, Internet, videoconferencias, etc.).

a) Nunca

b) Menos de unaveza la
semana

c) 2 0 3 veces ala semana
d) 4 o 5veces a la semana

e) Méas de veces a la semana

PCO02. Seleccione qué dispositivos digitales tiene en su

casa:

a) Ordenador

b) Tablet

c) Movil

d) Portatil

e) Reproductor de musica

f) Pulserafitness

PCO03. Hanecesitado soportetecnoldgico parala
instalacién de la APP o resolucion de dudas sobre el

proyecto

a) Si, mediante el chat de
soporte en la APP

b) Si, mediante llamada
telefénica (numero de llamadas)
¢) Si, mediante el profesional de
atencion primaria del centro de
salud

c) No

PCO04. ; Cuantas llamadas telefénicas harealizado con el
personal de soporte?

(sila respuestaa la pregunta anterior es b)

a) 1vez
b) 2 0 3veces
c) 4 o5 veces

d) 5 o més veces

Preguntas con respuestabinaria:

PCO05. ¢ Ha tenido usted alguna dificultad en la participacionenel | a)Si

proyecto (como, por ejemplo, para descargar el consentimiento | b) No

o la APP, paravincularla pulsera...)?

PCO06. ¢ Ha tenido dificultad para enlazarla pulsera con la APP? a)Si
b) No
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PC07. { Hatenido dificultad para enlazar el pulsioximetro

a)Si

(dispositivo para medir el oxigeno) con la APP? b) No
PC08. ¢ Hatenido dificultad para descargar la APP? a)Si
b) No
PC09. ¢ Ha tenido dificultad para firmar el consentimiento a)Si
informado? b) No
PC10. { Hatenido dificultad para comprender elcontenidodela a)Si
APP? b) No
PC11. ¢{Hatenido dificultad para manejarla APP? a)Si
b) No
PC12. ¢ Habiallevado usted una pulsera de monitorizaciéno a)Si
fitness anteriormente al proyecto? b) No

Aspectos de mejora u observaciones:

Respuesta libre
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Evaluacion de la usabilidad y satisfaccion de un sistema
de apoyo a la toma de decisiones clinicas basado en la
telemonitorizacion del paciente con COVID-19 en

situacion de aislamiento domiciliario.

Proyecto ULYSSES

Curso 2021/2022

Autoras: Laura Natalia Martinez Balcazar y Sara Martin Yeves

INTRODUCCION

Yy '
POSITIVO .
|

Universidad deValladolid

Facultad ¢ Medicina

Tutor: Dr Juan Francisco Arenillas Lara

METODOLOGIA

Casos: Wearable (T°, FC, FR)+
Pulsioximetro + App +

La enfermedad ocasionada por el virus SARS-Cov-2, fue declarada pandemia mundial por la & Seduimienitelelonica
OMS en Marzo del 2020 lo que ha obligado a implementar el uso de sistemas de monitorizacién - b1
15 nsayo clinico
portatil. l SOY+
Asi naci6 el ensayo clinico SOY+, en el que se compararon dos grupos (activo y control) con (n=247) Controles: App + Seguimiento
P ¥ e telefénico
distintos tipos de seguimiento. .
Este proyecto de fin de grado ULYSSES se diseid como subestudio partir de dicho ensayo,
ya que los sistemas de monitorizacién pueden ser un buen método de futuro de cara al ' ~
R g — Encuestas telefénicas, realizadas por las
seguimiento de multiples enfermedades. investigadoras del presente estudio, de:p
) o § -Satisfaccién: Se disefi6 una encuesta ad hoc
; ) — — —) l Subestud ;
Paciente v) (( noesneg -Usabilidad: System Usability Scale
4 ULYSSES y ,
f’” \\ ' (n=198) Caracteristicas de los pacientes que responden
p ~
/ [] \\ Encliestas telefonicas a las. epcuestas y cumplen protocolo completo de
4 > realizadas realizadas por las SEQUmenio
™ ~ investigadoras del presente ‘ .
}Ui""‘ @ estudio 0 N A % ~
. & Pl ))) y
L + . — == Anélisis observacional descriptivo de las
S// - e Andlisis de caracteristicas de la muestra
\ % P e los
Hospital ™\ \4 \‘,‘,,«-/Centvos de ' resultados < Andlisis de la varianza (ANOVA)
— Atencién Primaria
Admin. plblica COEFICIENTES a DE CRONBACH
ESTANDARIZADO Y A 6 DE GUTMAN
OBJETIVOS ' .
- / - /
T Analizar las caracteristicas principales g Evaluar la usabilidad de las T . Evaluar el grado de satisfaccién
de la muestra de pacientes encuestados distintas tecnologfas empleadas obtenido por parte de los

en el ensayo clinico SOY+

en el ensayo clinico

MUESTRA
Muestra homogénea
8% estudios primarios
16% estudios secundarios

27% formacion profesional
48% estudios universitarios

Muestra por formacién académica

CONCLUSIONES

WV

La valoracion del grado de satisfaccién es positiva, destacando que a pesar de que los pacientes del grupo
activo refieren haber tenido un mayor nimero de dificultades en la participacion, se sintieron mas controlados
por este seguimiento, prefiriendo la telemonitorizacién frente al seguimiento telefénico convencional.

USABILIDAD

H
i iiiiii

)
3
iiFiiiid

Valoracién general positiva

Los pacientes con soélo estudios primarios necesitaron saber mas cosas antes de
utilizar la app (p=0,001) y ven necesario el apoyo por personal experto (p=0,003)

Los pacientes del grupo activo consideran la App menos tediosa (p=0,03) y con
menos contradicciones (p=0,01)

Distribucién homogénea de las caracteristicas principales de la muestra

La valoracion de la usabilidad fue positiva, pero es necesario implementar soporte técnico y formacioén adecuada para el
uso de estas tecnologias.

pacientes con su uso

SATISFACCION Y DIFICULTADES

Todos los coeficientes son
« >0,8 lo que demuestra que
la fiabilidad de las
encuestas disefiadas fue
buena

Valoracién general positiva
Los pacientes del grupo activo se sintieron mas controlados por este sistema

que por el seguimiento convencional (p=0,01) y han percibido un mayor
nimero de dificultades en la participacion en el estudio (p=0,00)
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