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RESUMEN

Introduccién y objetivos: La pandemia por COVID-19 ha obligado al sistema sanitario
a adaptarse, destacando el uso de sistemas de telemonitorizacion domiciliario para
proporcionar un control clinico del paciente integral e individualizado. En este contexto
nacié el ensayo clinico SOY+, en el que se compararon dos grupos de pacientes en
aislamiento domiciliario por COVID-19 (activo y control) con distintos tipos de
seguimiento. En base a lo anterior se desarroll6 el subestudio ULYSSES, cuyos
objetivos fueron estudiar las caracteristicas de la muestra de los pacientes que se
encuestaron en el ensayo clinico SOY+, y evaluar la satisfaccion y usabilidad de las

tecnologias empleadas.

Metodologia: Se estudié la usabilidad de las tecnologias empleadas en el ensayo
clinico SOY+ mediante la encuesta System Usability Scale (SUS), y el grado de
satisfaccion obtenido por los pacientes a través de una encuesta disefiada por el equipo
investigador del ensayo. Ambas encuestas fueron realizadas de forma telefénica,
contactandose con todos los pacientes que cumplieron protocolo del ensayo clinico
SOY+ al completo (n=247) un minimo de 5 veces. Posteriormente, se llevo a cabo un
analisis 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 Analisis de la Varianza (ANOVA) y andlisis de tablas de

contingencia.

Resultados: Se obtuvo una tasa de respuesta a las encuestas telefénicas del 80%
(n=198, 89 casos, 109 controles). La muestra presenta una distribucién homogénea,
con caracteristicas similares en cuanto a edad, sexo, prueba diagnéstica empleada y
comorbilidades, tanto en el grupo activo como el control. El 48% de los encuestados
poseen estudios universitarios. La usabilidad fue valorada de forma positiva, aunque se
evidencia que los pacientes con Unicamente estudios primarios refieren la necesidad de
saber bastantes cosas y de apoyo de personal experto para el correcto uso del sistema.
Ademas, evidencié que el sistema utilizado por el grupo activo presentdé menos
contradicciones y resulté menos tedioso de utilizar que el utilizado por el grupo control.
Los resultados de la encuesta de evaluacion del grado de satisfaccion indicaron que,
aunque los pacientes del grupo experimental tuvieron mas dificultades en la
participacion en el estudio, se sintieron mas controlados mediante el seguimiento que
se les proporciond frente al realizado convencionalmente (llamas telefonicas) en

comparacion al grupo control.

Palabras clave: COVID-19, Telemonitorizacién, Satisfaccion, Usabilidad, Encuestas.



1. INTRODUCCION

En marzo del 2020, la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 fue declarada
pandemia mundial por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Esto ha supuesto un
gran impacto en términos de morbilidad y mortalidad, a la vez que ha generado la
necesidad de un cambio en la asistencia sanitaria respecto a coémo la conociamos hasta

entonces (1).

En el momento en el que se aprobo el comité de ética de este proyecto (31 de Enero de
2022), casi 348 millones de casos a nivel mundial habian sido detectados, unos 110
millones de casos en Europa y aproximadamente unos 9 millones de casos en nuestro
pais, siendo este el quinto con mas prevalencia (2). En aquel momento, habian fallecido
a causa de esta enfermedad aproximadamente 2 millones de personas a nivel europeo
y 90.000 en Espafia, con una incidencia diaria de unos 72.000 casos a nivel nacional
(3), 23.000 en la comunidad autbnoma de Castillay Le6n, y 1.200 a nivel de la provincia
de Valladolid (4).

Como bien se describe en la literatura cientifica, sobre el 80% de los casos infectados
por COVID-19 presentan una afectacion clinica leve o moderada, con sintomas
respiratorios como expectoracién, tos seca o disnea; u otros sintomas mas inespecificos
tales como fiebre, astenia, dolor de garganta, cefaleas o mialgias (5,6). No obstante, el
otro 20% de los pacientes, que con frecuencia presentan algun tipo de comorbilidad,
necesitaran ingreso hospitalario ya que en ciertos casos la enfermedad podria
desembocar rapidamente en una neumonia, sindrome de distrés respiratorio agudo

(SDRA) y disfuncion multiorganica (7).

Los protocolos del manejo de esta enfermedad han sufrido numerosas modificaciones
a lo largo de la pandemia. En el momento de la aprobacion del presente proyecto, las
guias publicadas por la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn (SACYL) (8)
indicaban la realizacion de un test de antigenos rapido a toda persona con clinica
compatible con infeccién por COVID-19. En caso de obtener un resultado positivo, se

iniciaria un confinamiento domiciliario que duraria un minimo de 7 dias.

Una vez que se confirmaba el diagnéstico definitivo a COVID-19, el seguimiento clinico
del paciente, responsabilidad de los profesionales de atencién primaria (AP), se

realizaba de forma telefénica. (Anexo 1) (9).



Debido a la alta incidencia y prevalencia de esta patologia y al rapido empeoramiento
clinico de algunos pacientes (10,11), fue necesario poner en marcha nuevos recursos
gue permitieran minimizar el riesgo de transmisién de la infeccién (12), obtener datos de
la distribucién geogréfica de la enfermedad (13), detectar complicaciones en tiempo real
para otorgar una atencion precoz e individualizada, y disminuir las tasas de ingreso y
estancia hospitalaria. En este contexto cobran gran importancia los nuevos sistemas de
telemonitorizacién, de los cuales hay evidencia cientifica de su papel en la mejora de
los resultados de salud de los pacientes, ademas de ser bien percibidos por estos (13—
16). De igual manera han demostrado ser (tiles para los profesionales de atencién
sanitaria, ya que pueden contribuir a facilitar la toma de decisiones clinicas y disminuir
su carga de trabajo al reducir el numero de visitas innecesarias por parte de los
pacientes a los hospitales o centros de salud (17,18).

Actualmente, estos sistemas de telemonitorizacion ya han sido implementados para la
vigilancia clinica de pacientes con patologias crénicas (19,20) y pacientes con COVID-
19 de alto riesgo (21). En relacién a esto, la utilizacién de dispositivos de monitorizacion
portatiles acondicionados con Bluetooth ofrecen una serie de ventajas y facilidades, ya
que permiten detectar, registrar y enviar una serie de parametros como la saturacion
de oxigeno (SatO2), temperatura corporal (T?), la tensién arterial (TA), la frecuencia
respiratoria (FR), frecuencia cardiaca (FC), entre otros (22—26). Sin embargo, lo anterior
se puede ver obstaculizado por una serie de factores que dificultan su implementacién
como el no tener dispositivos electrénicos o conexion a internet, no disponer de
habilidades digitales, el pertenecer a zonas de bajo nivel socioeconémico, que los
pacientes no reciban retroalimentacién por parte del personal sanitario o el disefio de

sistemas de pago o dificil acceso y poco intuitivos (12).

En este contexto se disefi6 el ensayo clinico SOY+ (ClinicalTrials.gov: NCT04802018),
en el cual se seleccionaron 307 pacientes COVID-19 positivos en situacion de
confinamiento domiciliario, y se distribuyeron en un grupo control (realizaban protocolo
de seguimiento convencional junto con notificacion de sintomas via App Hogar) o un
grupo activo (afadia a lo anterior un dispositivo wearable para monitorizacion de
constantes y un pulsioximetro vinculados a la App). El objetivo del ensayo consistié en
estudiar si existen diferencias significativas entre el grupo control y experimental en
cuanto a la progresion clinica hacia formas graves de la enfermedad por COVID-19 asi
como comprobar las diferencias entre ambos grupos respecto a variables prondsticas
secundarias. El presente trabajo de fin de grado “ULYSSES” naci6 a raiz de este ensayo

clinico para describir las principales caracteristicas de su muestra, y para valorar la
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satisfaccion y usabilidad de los pacientes con este sistema, dado que no se han
encontrado estudios en la literatura que demuestren si los pacientes estan familiarizados
con estas herramientas de salud digital, o si su uso resulta comodo, util y satisfactorio
respecto de la atencibn médica convencional. Se pretende obtener informacién al
respecto y si los resultados fueran positivos, se podria implementar para el seguimiento

de enfermedades en condiciones analogas.

2. OBJETIVOS

Este Trabajo de Fin de Grado tiene por objetivo analizar las caracteristicas principales
de la muestra de pacientes encuestados en el ensayo clinico SOY+, asi como evaluar
la usabilidad y el grado de satisfaccion obtenido por parte de los pacientes con el uso
de las distintas tecnologias empleadas en el ensayo clinico:
e App Hogar para el auto-reporte de sintomas cada 8 horas en el grupo control.
e App Hogar y dispositivos wearables en el grupo activo: Reloj inteligente Bakeey
E66 para el envio continuo de los valores de T2, FC y FR; y pulsioximetro Wellue
FS20F para el auto-reporte de los valores de SatO2 cada 8 horas via App Hogar.

3. MATERIAL Y METODOS

3.1. Disefo del estudio

Estudio observacional descriptivo.

3.2. Poblacién de estudio

La poblacion del presente estudio la constituyeron los pacientes incluidos en el ensayo
clinico SOY+ que cumplieron el protocolo del mismo al completo (sus datos de salud a
los 30 dias desde la inclusion aparecen registrados en el sistema) y respondieron a las

encuestas de evaluacion de la usabilidad y el grado de satisfaccién realizadas.

3.3. Criterios de elegibilidad

3.3.1. Criterios de inclusion

Criterios de inclusion del ensayo clinico SOY+:

- Diagnostico positivo a COVID-19 confirmado por reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR) o test de antigenos.

- Ventana < 6 dias desde el diagnéstico de COVID-19 y la inclusion en el estudio.

- Posesion de un Smartphone con sistema operativo Android y conexion a Internet.



- Capacidad de firmar electronicamente el documento de consentimiento informado via

la App Hogar.

Criterios de inclusion del subestudio ULYSSES:
- Pacientes incluidos en el ensayo clinico SOY+, con el protocolo completo, que hayan

respondido a las encuestas de evaluacién de la usabilidad y el grado de satisfaccion.

3.3.2. Criterios de exclusion

Criterios de exclusion del ensayo clinico SOY+:

- Edad menor de los 16 afios.

- Posesion de un Smartphone con un sistema operativo distinto a Android.

- Deterioro clinico significativo que pudiese suponer necesidad de ingreso hospitalario.
- Patologia incapacitante del miembro superior que pudiese comprometer el manejo de

la App Hogar por parte del paciente.

Criterios de inclusion del subestudio ULYSSES:

- Pacientes excluidos del ensayo clinico SOY+, incluidos con el protocolo incompleto o
con protocolo completo pero que no hayan respondido a las encuestas de evaluacion
de la usabilidad y el grado de satisfaccion.

3.4. Metodologia

El analisis descriptivo de las principales caracteristicas de los pacientes encuestados en
el ensayo clinico SOY+ se realiz6 con los datos recogidos en el momento de su inclusiéon
en el estudio (cuando el profesional de AP responsable de su cuidado le comunicaba el

diagnéstico positivo a COVID-19 por teléfono y le proponia participar).

Para el andlisis 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), la cual ha sido utilizada en numerosos estudios.

Para el andlisis del grado de satisfaccion de los pacientes encuestados en el ensayo
clinico SOY+ se utilizé una encuesta de elaboracién propia que consta de dos bloques:
satisfaccion y dificultad percibida (Anexo 3.1y 3.2). Dicha encuesta fue 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 a la realizacion de las encuestas
telefénicas mediante una lectura de las mismas de forma individual, registrdndose las
respuestas obtenidas en un documento de Google Forms que se guardd posteriormente
en una base de datos encriptada para su analisis. 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.

3.5. Cronograma

El ensayo clinico SOY+ tuvo lugar de octubre de 2021 a marzo de 2022. El subestudio
ULYSSES comenzé superponiéndose al ensayo SOY+ en marzo de 2022, y finalizé en
mayo del 2022. Las fases del subestudio ULYSSES pueden dividirse en: disefio del
estudio, aprobacion por parte del CEIm del Area de Salud Valladolid Este, trabajo de
campo (realizacion de encuestas telefénicas de evaluacion de la usabilidad y el grado

de satisfaccién), analisis de resultados y redaccion de la memoria final (Figura 1).

Realizacion Ensayo Clinico SOY+

Subestudio ULYSSES

Aprobado Trabajo de Analisis de Redaccidn de
por el CEIm campo resultados la memaria

Disefio

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

3.6. Andlisis estadistico

Se realizé un andlisis descriptivo en nimero y porcentaje de las caracteristicas de los
pacientes que fueron encuestados en el ensayo clinico SOY+. Asi mismo, se utilizo la
técnica del Andlisis de la Varianza (ANOVA) para encontrar diferencias significativas
entre las respuestas proporcionadas por uno u otro grupo de estudio (activo o control) a
las preguntas recogidas en las encuestas realizadas. A su vez, el andlisis de tablas de
contingencia nos permitié conocer si existié asociacion entre las respuestas dadas por
uno u otro grupo de estudio (activo o control) a las preguntas de las encuestas. En ultimo
lugar, la consistencia interna de la encuesta de satisfaccion utilizada (de disefio propio)
ha sido calculada por medio de los coeficientes a de Cronbach, a de Cronbach

estandarizado y A 6 de Guttman.



3.7. 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
informacién recopilada durante el screening (utilizada para describir las caracteristicas
principales de los pacientes) y obtenida de las encuestas telefonicas se registré segln
lo dispuesto en la legislacion vigente y se manejé en todo momento en conformidad con
el Reglamento General de Proteccién 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 solo se proporcion6

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

4. RESULTADOS

4.1 Caracteristicas de la muestra

Se realizé el screening para entrar en el ensayo clinico SOY+ a 671 pacientes, de los
cuales 307 (45,8%) fueron incluidos y 364 (54,2%) excluidos. Es importante destacar
que, de los pacientes excluidos, el 36,3% mostré disponibilidad para participar en el
ensayo pero no pudo al tener un sistema operativo en su teléfono maévil incompatible

con la instalacion de la App Hogar.

Por otra parte, de los 307 pacientes que fueron incluidos, 60 (19,5%) no cumplieron el
protocolo del ensayo clinico al completo. Por lo tanto, para este estudio finalmente se
contemplaron 247 pacientes, de los cuales 198 (80,2%) respondieron a las encuestas

realizadas (Figura 2).
‘ Reclutados (n=671) ‘
Excluidos (n=364) ‘

Incluidos (n=307)

I

i

Grupo activo (n=135)

|

‘ Protocolo incompleto (n=32)

l

Protocolo completo (n=103)
Encuestados (n=89)

l

Grupo control (n=172)

Protocolo incompleto (n=28)

|

Protocolo completo (n=144)
Encuestados (n=109)

Figura 2. Diagrama CONSORT del estudio.



En la Tabla 1 aparecen las principales caracteristicas de los pacientes encuestados en

funcién del grupo de estudio asignado (Tabla 1).

Grupo activo Grupo control
n % n %
Pacientes 89 449 109 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 afios 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
Hipertensioén 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
Fibrilacién auricular 1 1,1 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 hepatica 0 0,0 1 0,9
Insuficiencia renal 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 informacion 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 analisis de asociacion entre las variables contempladas y el grupo asignado a cada
paciente (control o activo) no indica diferencias estadisticamente significativas (p-valor

< 0,05), por lo que se asume que la muestra esta equilibrada.

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

4.2 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 monitorizacion (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”.

En la Figura 3 se muestra un grafico que resume las valoraciones proporcionadas por
los pacientes a cada pregunta de la encuesta. Se observéd una valoracion positiva por

parte de los pacientes a todas las preguntas contempladas en la encuesta.

Totakmente &0 Seascusras Lsgrer v ] Mi e Bouer o fuen SERSCUSIES Laperaments de acusrds Teotakments de Bootrao

Casos Controles
2% 1% 7% FO10 7% Py &%
£ 10% | S3% P ] 8% 19% ] TN
28% B% 4% P 21%. 15-*: =%
9% 1&"6 TINM F T ™ 15;'!5 TIY
20% '-‘:%9. 4% F 0 T5% 16;“; o%
&% 1 1:% 23% P - % 2?-'% | 59
i 4 B0% 1T% | 24a% F O B5% 1?-'!5 17
2% 9% | | oan PO0 2% B% o2y
02 BB% 9“3\- 3% FDO2 88% 9:"‘, 3%
{: 1 18% ?[Ilgi L ] P 1 18% 27I3\ | S55%

Figura 3. Valoracion de la usabilidad en los pacientes encuestados.

Al relacionar las respuestas con el grupo de cada paciente (activo o control) y su nivel
educativo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p-valor < 0,05),

excepto en los siguientes casos:

Los pacientes con sélo estudios primarios estuvieron mas de acuerdo que el resto (p-
valor = 0,01) en que necesitaron saber bastantes cosas antes de poder empezar a

utilizar el sistema.



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

grupo control (p-valor = 0,03) en que el uso del sistema era tedioso.

Los pacientes del grupo activo estuvieron mas en desacuerdo que los pacientes del
grupo control (p-valor = 0,01) en que el sistema presentaba muchas contradicciones.

Los pacientes con sélo estudios primarios estuvieron mas de acuerdo que el resto (p-
valor = 0,003) en que consideraron necesario el apoyo de personal experto para poder
utilizar el sistema.

4.3 Resultados de la encuesta de satisfaccion

4.3.1 Resultados del blogue 1: Satisfaccién

La encuesta de satisfaccion, estd compuesta por una pregunta abierta y siete preguntas
de tipo Likert (Anexo 3.1).

En cuanto a la pregunta de respuesta abierta (“En qué patologias cree usted que se
podrian implantar herramientas de salud digital”’), cabe destacar que el 21,9% de los
encuestados indicé la posible aplicacion de este tipo de sistemas en pacientes con
diabetes mellitus y el 17,7% en pacientes con patologia cardiovascular. Otras patologias
referidas por los pacientes fueron la hipertension arterial, respiratorias, neurolégicas o

psiquiatricas.

En la figura 4 se aprecian las respuestas que dieron los pacientes a las distintas
preguntas tipo Likert del bloque, donde la valoracion global fue positiva. Dos de estas
estaban relacionadas con los dispositivos wearables, por lo que Unicamente fueron

contestadas por el grupo experimental (PB04 Y PBO05).

Totaknents an dessiwsrds Ligeraments en desacusnds i e Acuerds Al 80 desacusrdo Ligeramente de acusido Totakrente de acuerds

Casos Controles
'

1% 194 8% PE &% 3% a2y
12% 11‘% TEN PE 13% |?-ﬁu TEY
5 BE% 4:% a% Pe 00% DF& 0%
4 12% m.us | Tan PEO4 0% 0% | 104
(1Y 'l";b | sa% PEOE TS s;a | 24y
BOZ 13% 8% | To% PEOZ 19% 19% | 51y

1] 4% 9% TN PEO1 | 3% 15% a3y

Figura 4. Valoracion de la satisfaccion (Bloque 1) en los pacientes encuestados.

Se realizé un analisis de las valoraciones dadas a las preguntas de la encuesta,

comparando segun el grupo al que pertenecia cada paciente (activo o control) y su nivel
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de estudios, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) en

ningun caso, salvo en el siguiente:

Los pacientes pertenecientes al grupo activo coinciden mas respecto del grupo control
(p-valor=0,01) en que sintieron un mayor control mediante este seguimiento que si solo

hubieran recibido llamadas telefénicas.

4.3.2 Resultados del bloque 2: Dificultad percibida

Esta compuesta por tre preguntas con respuesta categoérica y ocho preguntas con

respuesta binaria (“Si” / “No”) (Anexo 3.2).

En cuanto a las preguntas de respuesta categoérica distinta de "Si”/’No”, no se aprecian
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo asignado (activo o control) o
su nivel educativo, excepto en el siguiente supuesto: Aquellos con estudios
universitarios estuvieron mas de acuerdo que el resto de pacientes (p-valor = 0,01) en

que utilizaban las tecnologias con mayor frecuencia.

En la figura 5 se aprecia un grafico que resume las valoraciones que dieron los pacientes
a las preguntas de respuesta binaria de este bloque, tres de las cuales tenian relacion
con los dispositivos wearables, por tanto, solo fueron contestadas por los pacientes del
grupo activo (PC12, PC06 y PBO05).

Figura 5. Valoracién de la satisfaccion (Bloque 2) en los pacientes encuestados.

La mayor parte de las preguntas obtuvieron una valoracion positiva, salvo la cuestion
“¢Ha tenido dificultad para enlazar la pulsera con la App Hogar?”, cuyas respuestas

fueron en su mayoria negativas.

Se realizdé un analisis de las valoraciones dadas a las preguntas de la encuesta,
comparando segun el grupo al que pertenecia cada paciente (activo o control) y su nivel
de estudios, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) en

ningun caso, salvo en el siguiente:

Los pacientes del grupo experimental afirman estar mas de acuerdo que el grupo control

(p-valor = 0,00) en haber tenido alguna dificultad al participar en el estudio.
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Para conocer la saber la consistencia interna de la encuesta de satisfaccion usada, se

ha realizado el célculo de los siguientes coeficientes:

e ade Cronbach
e ade Cronbach estandarizado (para estudiar items que no tienen el mismo rango)

e A6 de Guttman (para evaluar la confiabilidad de la encuesta).

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). Estos resultados indican que
la encuesta utilizada posee una buena fiabilidad.

5. DISCUSION

5.1 Discusion de la metodologia

La valoracion del grado de satisfaccion de los pacientes encuestados se realizo
mediante una escala confeccionada por el propio equipo investigador, basandose en
otras escalas utilizadas en estudios previos de temética anéloga (28-30), ya que eran
escasos los instrumentos validados que evaluasen el grado de satisfaccion mediante el

uso de un sistema de caracteristicas similares a las nuestras.

Por otra parte, la evaluacién de usabilidad de las distintas tecnologias empleadas en el
ensayo clinico SOY+ (App Hogar en grupo control y App Hogar + dispositivos wearables
en el grupo activo) se realiz6 mediante la escala SUS. Esta fue creada en 1996 por John
Brooke (31) para solventar la carencia de un método util para medir de forma fiable y
rapida la usabilidad subjetiva de un sistema o producto, habiendo demostrado validez
para comparar dos 0 mas sistemas entre si (32). En este estudio se uso la escala SUS
en castellano, que ha demostrado ser igual de fiable que la original (a de Cronbach =
0.812) (27). Es de interés para este proyecto, que esta escala ya ha sido usada
anteriormente para la evaluacién de la usabilidad de otras herramientas digitales de

salud (33) (34) y sistemas de apoyo a toma de decisiones clinicas (35).

5.2 Discusion de los resultados

5.2.1. Discusién de las caracteristicas de la muestra

Uno de los objetivos de este Trabajo de Fin de Grado es describir las caracteristicas de
la muestra de pacientes encuestados en el ensayo clinico SOY+, la cual se compuso de
198 pacientes en total (84 hombres, 114 mujeres). La tasa de respuesta observada a
las encuestas telefénicas en nuestro estudio (80,2%) fue ligeramente inferior en el grupo

activo (44,95%) que en el grupo control (55,05%), semejante a la encontrada en otros
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estudios de telemonitorizacion en COVID-19 (36) y mayor que la observada en la

poblacion general, la cual no suele superar el 60-70% (37).

Existen estudios en materia de salud digital y COVID-19 que han incorporado tamanos
muestrales inferiores, como los realizados por Hyunsook Heo et al. (15), David Wurzer
et al. (38) o Khayreddine Bouabida et al. (36) en los que se incluyeron 113, 153 y 51
pacientes, respectivamente. Por otro lado, otros estudios similares han contado con un
tamafio muestral similar al utilizado en nuestro estudio, como los llevados a cabo por
Monica Martinez et al. (21) o Stephanie Q. Ko et al. (16), en los cuales se incluyeron un

total de 313 y 800 pacientes, respectivamente.

En nuestro estudio, la tasa de participacion de hombres ( 42,42%) y mujeres (57,58%)
fue semejante a la observada en otros estudios de tematica similar, como los de Mdnica
Martinez et al. (21) o David Wurzer (38), en los que participaron un 52,4% y 50,3% de
mujeres, respectivamente. Por otra parte, 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 cual se comprenden
las edades medias observadas en otros estudios parecidos como los realizados por
Stephanie Q. Ko et al. (33,6 afios) (16),Thomas Timmers et al. (50,8 afios) (17) o

Hyunsook Heo et al. (30,4 afios) (15), entre otros.

Otro aspecto importante de nuestro estudio es que ha considerado las comorbilidades
presentes en los pacientes, las cuales se correlacionan con una peor evolucién clinica
de la COVID-19 (34). 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%), la
hipertensién arterial (HTA) (8,1%) y el asma (7,6%) por encima del resto. Estas tasas
son también similares a las reportadas por otros estudios de telemonitorizacion en
pacientes con COVID-19, como el llevado a cabo por Mdénica Martinez et al. (21), en el
que observé una tasa de prevalencia superior para la DL (24,9%) y la HTA (38,0%) y

ligeramente inferior para la obesidad (8,9%) y el asma (7,0%).

5.2.2. Discusion de los resultados de usabilidad

Otro de los objetivos del presente estudio es evaluar la usabilidad de las tecnologias
gue fueron empleadas en el proyecto SOY+. La usabilidad se define como la manera en
que se puede aprender a operar en un determinado sistema de manera rapida, confiada
y segura. Esta fue evaluada mediante la escala SUS en castellano en los distintos
grupos de estudio (activo y control), y se usaron las tecnologias descritas en apartados

anteriores. Ademas, resulta importante resaltar que el grupo investigador del ensayo
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SOY+ presté soporte telefonico para descargar la APP Hogar y vincularla con los

dispositivos wearables a los pacientes que lo necesitaran.

El andlisis de los resultados de las encuestas de usabilidad evidencié que los pacientes
que pertenecian al grupo activo estaban mas en desacuerdo que los pacientes control
en que el sistema “presentase contradicciones” o fuese “tedioso”. Esto apoya la
utilizacion de los wearables para telemonitorizar a los pacientes con COVID-19 en
aislamiento domiciliario. Por otra parte, aquellos que solo poseen estudios primarios
estuvieron mas de acuerdo que el resto en la necesidad de saber bastantes cosas o
tener mas conocimientos antes de poder utilizar el sistema, ademas de considerar
oportuno el soporte por parte de personal experto para poder hacer un correcto uso de
este. En este sentido, se coincide con la investigacion llevada a cabo por Sophie
Turnbull, et al.(39) donde al estudiar la influencia de los recursos educativos en el
empleo de las tecnologias de salud digital, se concluye que las personas con un menor

nivel socio-econdmico presentan mas dificultades para el uso de las mismas.

En términos generales, en el presente trabajo se vio que todas las preguntas que se
recogian en la encuesta de evaluacién de la usabilidad (SUS) obtuvieron una valoracion
positiva por parte de los pacientes. Estos resultados concuerdan con los de otros
estudios en los que también se evalla la usabilidad de distintas herramientas de salud
digital para la vigilancia clinica de diferentes enfermedades mediante la escala
SUS(33,35,40,41) . En relaciéon a esto ultimo, Jarrett Evans et al. (41) cuantifico la
usabilidad de un reloj inteligente que monitorizaba la actividad fisica y temperatura
corporal en pacientes que padecian insuficiencia cardiaca comparandolos con los que
no la sufrian, consiguiendo una valoracion de usabilidad de alrededor del 80% en la
escala SUS. De manera similar, Elena Gonzalez et al. (42) emple6 esta misma escala
para evaluar la usabilidad de una App movil (Mi Fit) vinculada a una pulsera inteligente
(Mi Band 2) para registro y envio de datos de la TA en mujeres embarazadas y obesas,

obteniendo una valoracién excelente.

Aungque no se encontraron estudios en la literatura que evallen la usabilidad de
sistemas de salud digital en pacientes con COVID-19 mediante escalas SUS, Ye Seul
Bae et al. (43) utilizé una escala de tipo Likert parecida, en un estudio de caracteristicas
similares al nuestro, donde todos los pacientes hacian uso de la App movil junto con el
dispositivo wearable para seguimiento. Se puntué la usabilidad sobre 5 puntos,
obteniendo una valoracion de 4,65 para la App moévil y de 4,5 para el dispositivo
wearable. Por todo esto, estaria justificada la implementacién de herramientas similares

en pacientes con COVID-19.
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5.2.3. Discusién de los resultados de satisfaccion

El tercer objetivo que se planted en este Trabajo de Fin de Grado fue la evaluacion del
grado de satisfaccién obtenido por parte de los pacientes. Para ello, se usé una escala
disefiada por el propio equipo investigador del ensayo clinico SOY+. Las valoraciones
dadas por los pacientes a la mayoria de las preguntas fueron positiva, salvo a la
pregunta “;Ha tenido dificultad para enlazar la pulsera con la App Hogar?”, la cual
obtuvo una valoracion negativa. Esto se corresponde con el hecho de que los pacientes
asignhados al grupo activo estuvieran mas de acuerdo que los asignados al grupo control
en haber tenido alguna dificultad en la participacion en el estudio. No obstante, los
pacientes del grupo activo estuvieron mas de acuerdo que los del grupo control en que
se sintieron mas controlados mediante el sistema empleado que si solo les hubiesen
llamado por teléfono (protocolo de seguimiento al paciente con COVID-19 vigente en el
momento de la realizacion del estudio). Podemos concluir por lo tanto que la
implementacion de dispositivos wearables para el control y seguimiento de la COVID-
19 es bien percibida por parte de los pacientes, aunque puede ir acompafada de

problemas técnicos que es preciso solventar via soporte telefénico o instruccion previa.

Estos resultados son similares a los obtenidos en otros estudios de telemonitorizacion
para el control de patologias respiratorias en los que los pacientes asignados al grupo
activo del estudio refirieron una mayor seguridad, tranquilidad y sensacion de control
sobre su condicién médica (19). Ademas, Mirou Jaana et al. (19) determinaron que la
gue la mayoria de estos sistemas de telemonitorizacién tenian una buena aceptacién
por parte de los pacientes. La literatura cientifica también evidencia un elevado grado
de satisfaccion de los pacientes con COVID-19 con el uso de estos sistemas. No
obstante, la mayoria de estudios identificados de telemonitorizacion en COVID-19
utilizan escalas de evaluacion del grado de satisfaccion de elaboracion propia, como el
llevado a cabo por Thomas Timmers et al. (17), en el que se empled una escala
numeérica del 0 a 10 para la evaluacion de la satisfaccion (obteniéndose una puntuaciéon
media del 7.93), o el realizado por Tucker Annis et al. (44), que empled una escala de
tipo Likert (en la que el 75% de los pacientes afirmd que era muy probable que
recomendara el sistema). El mayor grado de similitud con la metodologia empleada en
nuestro estudio se observo en el realizado por Khayreddine Bouabida et al. (36), quienes
evaluaron la satisfaccion obtenida en sus pacientes con el uso de dos plataformas de
salud digital (una basada en la realizacion de llamadas de teleasistencia y otra en el
auto-reporte de sintomas a través de una App movil) mediante una encuesta telefénica

de disefio propio.
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Por otro lado, nuestro estudio determind que los pacientes con estudios universitarios
estuvieron mas de acuerdo en que utilizaban mas habitualmente las tecnologias que el
resto, un hecho que puede deberse a factores como un mayor nivel socio-econémico,

especializacion laboral o facilidad de acceso a estas, respectivamente.

5.2.4 Limitaciones

Una de las limitaciones del presente estudio es el método empleado para la realizacion
de las encuestas (llamada telefénica), ya que algunos pacientes son reacios a contestar
a humeros de teléfono desconocidos o no disponen de tiempo suficiente para responder
a la llamada. Se puede considerar otra limitacién la brecha de tiempo o “gap temporal’
existente entre la realizacion de las encuestas telefénicas (marzo del 2022) y la fecha
de inclusion 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 inclusién en el estudio de que se contactara con el en él futuro para la realizacién de
las encuestas y efectuar estas de forma individual 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 maovil con sistema operativo Android para participar en el estudio (lo cual supuso
la exclusion del 36,3% de los pacientes inicialmente reclutados) y que este se desarrollo
mayoritariamente poblacion vacunada (se calcula que el entre el 80-85% de la poblacion

tenia al menos dos dosis de vacunacion frente al COVID-19 al inicio del ensayo).

5.2.5 Futuras lineas de investigacion

Una futura linea de investigacion en esta area del conocimiento podria ser 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
de interés sobre la enfermedad al paciente y cuente con un sistema de retroalimentacion

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

6. CONCLUSIONES

La muestra de pacientes del ensayo clinico SOY+ que contestaron las encuestas ha
demostrado ser homogénea, con una proporcion similar entre grupo activo y grupo
control en las diferentes variables estudiadas como son la edad, el sexo, prueba
diagnostica realizada y la tasa de comorbilidades observadas, siendo la més prevalente

la dislipemia.
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En la evaluacién del grado de satisfaccion con las tecnologias empleadas se obtuvo una
valoracién positiva para todas las preguntas de esta encuesta. Destacando que los
pacientes del grupo activo no tuvieron ninguna dificultad para enlazar la pulsera con la
App Hogar, pero afirman haber tenido algun otro inconveniente en la participacion en el
estudio. Aun asi, estos coinciden en haberse sentido mas controlados mediante este

seguimiento frente al convencional.

En la evaluacion de la usabilidad de estas herramientas, se obtuvo también un resultado
positivo. En este contexto, los pacientes que pertenecian al grupo activo no
consideraban que el sistema fuera tedioso 0 que presentara muchas contradicciones.
Por otra parte, los pacientes con Unicamente estudios primarios ven necesario saber
bastantes cosas antes de empezar a usar la App, asi como el apoyo de personal experto

para el correcto uso del sistema.

En base a esto podemos afirmar que, aunque los pacientes del grupo activo refieren
haber tenido mas dificultades en la participacién, se sintieron mas controlados mediante
este seguimiento, prefiriendo la telemonitorizacién frente al seguimiento convencional.
Por otra parte, es necesario implementar la formacion y ofrecer soporte técnico en
cuanto a estas tecnologias, dadas las dificultades percibidas por cierto grupo de

pacientes.
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ANEXOS

ANEXO 1. Cuestionario de evaluacion clinica telefénica en el seguimiento domiciliario
por SARS-CoV-2.

del

paciente con

infeccién

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

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

Mejor

Igual

Peor

PREGUNTA

SI

NO

Temperatura
-Fiebre

-Mas de 39°C
-éMas de 3 dias?

Disnea incluso leve (I y II
NYHA)

-éSiente "falta de aire” o fatiga en
algin momento?

-éTiene ligera limitacion de su
actividad fisica?

-éla  actividad ordinaria le
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 respiracién)

Hemoptisis

Estado de alerta

(entrevista a la persona enferma
y/o cuidadora)

-Esta desorientado o confuso

Vémitos
-éLe impiden la alimentacion?

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

Condiciones sociales no
adecuadas

Empeoramiento del estado
emocional

Malestar general inespecifico
VIGILAR: Sl SOSPECHA
HIPOXIA  SILENTE, necesario
medir saturacion.
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ANEXO 2.System Usability Scale (SUS), version en castellano (20).

MNo. Pregunta Interpretacion
[Totalmente en [Totalmente
desacuerdo] de acuerdo]

Me gustaria usar esta herramienta

! frecuentemente. ! °

5 Considere gue esta herramienta es ’ 5
innecesariamente compleja

3 Considero que Ia herramienta es ’ 5
facil de usar.
Considero necesario el apoyo de

4 personal experto para poder utilizar | 1 5
esta herramienta

. Considero que las funciones de la ] .
herramienta estan bien integradas

5 Considero que Ia herramienta ; s
presenta muchas contradicciones
Imagino gue la mayoria de las

7 personas aprenderian a usar esta 1 5
herramienta rapidamente

5 Considero que el uso de esta ’ 5
herramienta es tedioso

9 Me senti muy confiado al usar la ; 5
herramienta
MNecesité saber bastantes cosas

10 antes de poder empezar a usar 1 5
esta herramienta
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ANEXO 3.1 Encuesta de satisfaccion para el paciente. Parte I.

ENCUESTA DE SATISFACCION PARA EL PACIENTE

PB 01. Esta usted satisfecho con su participacion en el estudio 1 2 3 5
Soy +
PB 02. Se ha sentido mas controlado por medio de este 1 2 3 5
seguimiento que si solo le hubiesen llamado por teléfono

1 2 3 5
PB 03. Recomendaria participar en el estudio a un familiar o
conocido con la COVID-19

1 2 3 5
PB 04. Se ha sentido mas seguro al saber que los profesionales
de atencidn primaria controlaban sus constantes vitales en
tiempo real

1 2 3 5
PB 05. Le ha resultado incomodo portar la pulsera durante sus
actividades habituales
PB 06. Se ha sentido mas seguro al saber que los profesionales 1 2 3 5
de atencidn primaria conocian sus sintomas en tiempo real
PB 07. Le pareceria util la utilizacidn de este tipo de tecnologias |1 2 3 5

para el seguimiento de otras enfermedades (como por ejemplo
la hipertensidn, diabetes)

PB 08. Respecto a la pregunta anterior, indiquenos en que
patologias cree usted que se podria implantar herramientas de
salud digital:

Respuesta libre
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ANEXO 3.2 Encuesta de satisfaccion para el paciente. Parte Il.

ENCUESTA DE SATISFACCION PARA EL PACIENTE

Preguntas con respuesta categérica:

PCO01. Utiliza habitualmente las TIC (por ejemplo, correo
electronico, Internet, videoconferencias, etc.).

a) Nunca

b) Menos de una vez a la
semana

c) 2 o 3 veces a lasemana
d) 4 o 5 veces a la semana
e) Mas de veces a la semana

PC02. Seleccione qué dispositivos digitales tiene en su casa:

a) Ordenador

b) Tablet

c) Movil

d) Portatil

e) Reproductor de musica
f) Pulsera fitness

PC03. Ha necesitado soporte tecnoldgico para la
instalacion 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)

c) Si, mediante el
profesional de atencion
primaria del centro de salud
c) No

PCO04. ¢ Cuantas llamadas telefonicas ha realizado con el
personal de soporte?
(si la respuesta a la pregunta anterior es b)

a)1vez

b) 2 0 3 veces

c) 4 o 5 veces

d) 5 0 mas veces

Preguntas con respuesta binaria:

PCO05. ¢ Ha tenido usted alguna dificultad en la participaciéon | a) Si
en el proyecto (como, por ejemplo, para descargar el b) No
consentimiento o la APP, para vincular la pulsera...)?
PC06. ¢ Ha tenido dificultad para enlazar la pulsera con la a)sSi
APP? b) No
PC07. ¢ Ha tenido dificultad para enlazar el pulsioximetro a)sSi
(dispositivo para medir el oxigeno) con la APP? b) No
PCO08. ¢Ha tenido dificultad para descargar la APP? a)sSi
b) No
PC09. ¢ Ha tenido dificultad para firmar el consentimiento a)sSi
informado? b) No
PC10. ¢ Ha tenido dificultad para comprender el contenido a)sSi
de la APP? b) No
PC11. ¢{Ha tenido dificultad para manejar la APP? a)sSi
b) No
PC12. {Habia llevado usted una pulsera de monitorizacion o | 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

A *

S. Yt

INTRODUCCION v :
|

La enfermedad ocasionada por el virus SARS-Cov-2, fue declarada pandemia mundial por la
OMS en Marzo del 2020 lo que ha obligado a implementar el uso de sistemas de monitorizacién
portatil.

Asi naci6 el ensayo clinico SOY+, en el que se compararon dos grupos (activo y control) con
distintos tipos de seguimiento.

Este proyecto de fin de grado ULYSSES se disefi6 como subestudio partir de dicho ensayo,
ya que los sistemas de monitorizaciéon pueden ser un buen método de futuro de cara al
seguimiento de mltiples enfermedades.

¢c—

o N
y &

Paciente

Encuestas telefénicas
realizadas realizadas por las

(

| A ~ investigadoras del presente ‘
{ (ha) @ estudio
- (WA | 8
TR « ) ¢ s (]
< 5
L, . =
Hospital \“ l-=“‘f Centros de
Atenci6n Primaria
Admin. pablica
OBJETIVOS
“* _ Analizar las caracteristicas principales < Evaluar la usabilidad de las
dela de paci d distintas tecnologfas empleadas

en el ensayo clinico SOY+

RESULTADOS e o= = =

en el ensayo clinico

AR DAL
MUESTRA USABILIDAD
Muestra homogénea Casos t
8% estudios primarios P b =
16% estudios secundarios [ < o
27% formacion profesional b o o
48% estudios universitarios ~ . 2%

Valoracion general positiva

Los pacientes con sélo 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)
Muestra por formacién académica

CONCLUSIONES

e _ 0 .0 0
W Distribucién homogénea de las caracteristicas principales de la muestra

| Sl

Universidad deValladolid

Facultad 02 Medicina

Tutor: Dr Juan Francisco Arenillas Lara

METODOLOGIA

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

Ensayo clinico

SOY+
(n=247) Controles: App + Seguimiento
telefénico
' _ r
— Encuestas telefénicas, realizadas por las
investigadoras del presente estudio, de:
5 -Satisfaccién: Se disefi6 una encuesta ad hoc
Subestudio J ;. abilidad: System Usability Scale
( ULYSSES < -Usabilidad: Syste ability Scal
(n=198) Caracteristicas de los pacientes que responden
. a las encuestas y cumplen protocolo completo de
seguimiento
.
N/
/ r
== Anélisis observacional descriptivo de las
S Andlisisde caracteristicas de la muestra
los
resultados Analisis de la varianza (ANOVA)
COEFICIENTES a DE CRONBACH
ESTANDARIZADO Y A 6 DE GUTMAN

8

Evaluar el grado de satisfaccién
obtenido por parte de los
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
namero de dificultades en la participacion en el estudio (p=0,00)
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—
i g La valoracién de la usabilidad fue positiva, pero es necesario implementar soporte técnico y formacién adecuada para el
; uso de estas tecnologias.

£}

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




