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RESUMEN 

 

Introducción: Tras la primera ola de la pandemia por COVID-19, se observó un alto riesgo 

de deterioro clínico en pacientes con aislamiento domiciliario, muchos de los cuales 

ingresaron en fases avanzadas, con mayor letalidad y complicaciones. Aunque la 

telemonitorización ya se había aplicado en otras patologías, faltaba evidencia sobre su 

efectividad en este contexto. El objetivo principal fue diseñar, implementar y evaluar la 

eficacia de un novedoso sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas para pacientes 

con COVID-19 en cuarentena domiciliaria. Además, se pretendió evaluar la fiabilidad de 

una pulsera de monitorización, analizar si el sistema detectaba precozmente una 

evolución grave, evaluar su efecto en la mejora del seguimiento clínico frente a métodos 

convencionales, identificar factores predictores de alertas graves y valorar la 

satisfacción y usabilidad de los usuarios. 

Metodología: La tesis se dividió en tres fases: el diseño del sistema de apoyo a la toma 

decisiones clínicas, el estudio de fiabilidad de medida y el ensayo clínico. El sistema 

diseñado estaba basado en inteligencia artificial, funcionó como una plataforma básica 

de información en tiempo real. Permitió la visualización automatizada de las constantes 

vitales y de la sintomatología reportada por el paciente, el registro del historial de 

llamadas y la gestión automática de alarmas, brindando así soporte en la toma de 

decisiones a los profesionales de atención primaria o emergencias, según la gravedad. 

La segunda fase fue un estudio piloto, observacional, descriptivo y longitudinal, 

realizado para evaluar la fiabilidad de una pulsera inteligente para monitorizar pacientes 

hospitalizados por COVID-19, correlacionando sus mediciones con las de un monitor de 

referencia. La tercera fase fue un ensayo clínico aleatorizado, prospectivo, multicéntrico 

y simple ciego. Los pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario fueron 

distribuidos aleatoriamente en una proporción 1:1 en dos grupos. El grupo de controles 

recibió seguimiento telefónico convencional por atención primaria junto con acceso a 

una aplicación móvil para el autoinforme de síntomas. El grupo de intervención, además 

del seguimiento telefónico y la aplicación móvil, contó con dispositivos portátiles para 

la telemonitorización en tiempo real de sus signos vitales. Las variables de resultado,  
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progresión severa, ventilación mecánica invasiva y mortalidad, fueron evaluadas a los 

treinta días del diagnóstico por un comité externo e independiente. 

Resultados: Se diseño e implementó el sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas.  Posteriormente, se realizó el estudio piloto de fiabilidad de medida, que analizó 

4.490 mediciones de 68 pacientes. La pulsera mostró una fiabilidad aceptable al 

correlacionar sus mediciones con las del monitor de referencia, en la frecuencia cardiaca 

(r=0,61; p<0,001), en la temperatura (r=0,52; p<0,001) y en la frecuencia respiratoria. 

En contraste, no fue precisa para la saturación de oxígeno (r=–0,06; p<0,05), ni para la 

presión arterial sistólica, ni la presión arterial diastólica (r=–0,03; p>0,05). Por lo que fue 

necesario incluir un pulsioxímetro comercial para incorporar la saturación de oxígeno al 

sistema. 

Finalmente, se realizó el ensayo clínico, se reclutó a 342 pacientes. De los cuales, 247 

cumplieron íntegramente el protocolo de estudio (103 casos y 144 controles), con 

características sociodemográficas homogéneas. El grupo de casos recibió un 

seguimiento más exhaustivo, con un mayor número de alertas (61.827 frente a 

1.825; p<0,05). Sin embargo, gracias a la gestión automática de alertas mediante 

inteligencia artificial, 57.657 (94,86%) de las alertas se resolvieron de manera autónoma, 

lo que permitió evitar la sobrecarga de los profesionales sanitarios. Las 2.961 (5,14%) 

alertas médicas fueron gestionadas por los profesionales sanitarios, y de estas, 405 

fueron alertas graves. Los factores basales asociados a mayor probabilidad de producir 

una alerta grave fueron padecer asma (OR: 1,74; IC 95%: 1,22-2,48; p<0,05) y tener 

tratamiento con corticoides (OR: 2,28; IC 95%: 1,24-4,2; p<0,05).  No se observaron 

diferencias en la evolución clínica, que fue benigna en ambos grupos en cuanto a 

complicaciones graves y mortalidad. En total, 166 (84%) pacientes estuvieron 

satisfechos con el estudio y 170 (86%) lo recomendaría, el grupo casos quedo más 

satisfecho que el de controles. 

Conclusiones: El sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas diseñado y evaluado 

resultó efectivo al proporcionar información en tiempo real sobre el estado de los 

pacientes, integrando autoinforme de síntomas, seguimiento convencional y 

telemonitorización continua. El sistema basado en inteligencia artificial permitió un 

seguimiento más completo, sin sobrecargar al personal, gestionando un mayor volumen 
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de datos y alertas. Se identificaron como perfiles de riesgo, para alertas graves, a los 

hombres, pacientes con asma o con corticoides. Tanto profesionales como pacientes 

valoraron positivamente su usabilidad y expresaron un alto nivel de satisfacción. 

Palabras clave: COVID-19; sistemas de apoyo a la toma de decisiones; monitorización; 

fisiológico; telemedicina; dispositivos electrónicos portátiles. 
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ABSTRACT 

 

Introduction: After the first wave of the COVID-19 pandemic, a high risk of clinical 

deterioration was observed in patients in home isolation, many of whom were admitted 

in advanced stages, with increased lethality and complications. Although telemonitoring 

had already been applied in other pathologies, there was a lack of evidence on its 

effectiveness in this context. The main objective was to design, implement and evaluate 

the efficacy of a novel clinical decision support system for patients with COVID-19 in 

home quarantine. In addition, the aim was to evaluate the reliability of a monitoring 

bracelet, to analyse whether the system detected early severe evolution, to assess its 

effect on improving clinical follow-up compared to conventional methods, to identify 

predictors of severe alerts, and to assess user satisfaction and usability. 

Methodology: The thesis was divided into three phases: the design of the clinical 

decision support system, the measurement reliability study and the clinical trial. The 

designed system was based on artificial intelligence, it functioned as a basic real-time 

information platform. It allowed automated visualisation of vital signs and patient-

reported symptomatology, recording of call history and automatic alarm management, 

thus providing decision support to primary care or emergency professionals, depending 

on severity.  

The second was a pilot, observational, descriptive, longitudinal, descriptive study 

conducted to assess the reliability of a smart wristband to monitor hospitalised patients 

by COVID-19, correlating its measurements with those of a reference monitor. The third 

phase was a randomised, prospective, multicentre, single-blind, prospective clinical trial. 

Patients with COVID-19 in home isolation were randomised in a 1:1 ratio into two 

groups. The control group received conventional telephone follow-up by primary care 

along with access to a mobile application for self-reporting of symptoms. The 

intervention group, in addition to telephone follow-up and the mobile app, was 

provided with portable devices for real-time telemonitoring of vital signs. The outcome 

variables, severe progression, invasive mechanical ventilation and mortality, were 

assessed 30 days after diagnosis by an independent external committee. 
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Results: The clinical decision support system was designed and implemented.  

Subsequently, a pilot study of measurement reliability was conducted, which analysed 

4,490 measurements from 68 patients. The wristband showed acceptable reliability in 

correlating its measurements with those of the reference monitor for heart rate (r=0.61, 

p<0.001), temperature (r=0.52, p<0.001) and respiratory rate. In contrast, it was not 

accurate for oxygen saturation (r=-0.06; p<0.05), systolic blood pressure and diastolic 

blood pressure (r=-0.03; p>0.05). Therefore, it was necessary to include a commercial 

pulse oximeter to incorporate oxygen saturation into the system. 

Finally, the clinical trial was conducted, recruiting 342 patients. Of which 247 fully 

complied with the study protocol (103 cases and 144 controls), with homogeneous 

socio-demographic characteristics. The case group received a more exhaustive follow-

up, with a higher number of alerts (61,827 vs. 1,825; p<0.05). However, thanks to 

automatic alert management using artificial intelligence, 57,657 (94.86%) of the alerts 

were resolved autonomously, thus avoiding overloading healthcare professionals. 2,961 

(5.14%) medical alerts were managed by healthcare staff, of which 405 were serious 

alerts. Baseline factors associated with a higher likelihood of a severe alert were having 

asthma (OR: 1.74; 95% CI: 1.22-2.48; p<0.05) and having corticosteroid treatment (OR: 

2.28; 95% CI: 1.24-4.2; p<0.05).  No differences were observed in clinical outcome, which 

was benign in both groups in terms of serious complications and mortality. Overall, 166 

(84%) patients were satisfied with the study and 170 (86%) would recommend it, the 

case group being more satisfied than the control group. 

Conclusions: The clinical decision support system designed and evaluated was effective 

in providing real-time information on patient status, integrating self-reporting of 

symptoms, conventional monitoring and continuous telemonitoring. Based on artificial 

intelligence, the system enabled more comprehensive monitoring without overloading 

staff, managing a greater volume of data and alerts. Men, patients with asthma or on 

corticosteroids were identified as risk profiles for severe alerts. Both professionals and 

patients rated its usability positively and expressed a high level of satisfaction. 

Keywords: COVID-19; decision support systems; monitoring; physiological; 

telemedicine; portable electronic devices. 
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1. INTRODUCCIÓN 

 

1.1. LA PANDEMIA DE LA COVID-19 

A finales de diciembre de 2019, una serie de nuevos casos de Síndrome de Dificultad 

Respiratoria Aguda (SDRA) no identificados fueron notificados en Wuhan, provincia de 

Hubei, en el centro de China. Se estableció como foco de la infección un mercado local 

de marisco (1). El brote de la enfermedad, con agente causal desconocido, produjo en 

quince días la infección de 2.761 personas en China, 80 defunciones y el contagio de 33 

personas en otros diez países (2). Posteriormente, se identificó como agente causal al 

Coronavirus del Síndrome Respiratorio Agudo Severo 2 (SARS-CoV-2, de sus siglas en 

inglés, Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) (1).    Los coronavirus 

presentan una alta capacidad de replicación en las células epiteliales bronquiales ciliadas 

y en los neumocitos tipo II de la vía área inferior, produciendo neumonías y en casos 

muy graves, SDRA (3,4).  

Asimismo, la fácil transmisión del SARS-CoV-2, diez veces más rápida que el SARS-CoV 

del 2002, por contacto directo o indirecto (aerosoles respiratorios y objetos 

contaminados) desencadenó en la transmisión exponencial por todo el mundo (5,6). La 

elevada eficiencia en la transmisión y la gran movilidad de viajes, tanto nacionales como 

internaciones, incrementaron la propagación de la enfermedad (7). Como resultado, a 

principios de marzo de 2020 fue denominado como pandemia y considerado como una 

emergencia de salud pública mundial por la Organización Mundial de la Salud (OMS). La 

enfermedad que producía el virus fue denominada como la Enfermedad del Coronavirus 

2019 (COVID-19, de sus siglas en inglés, Coronavirus Disease 2019 (8)). Durante el primer 

año y medio, se notificaron más de 180 millones de casos de COVID-19, casi 50 millones 

de contagios documentados en Europa y más de tres millones y medio de casos solo en 

España (Coronavirus in Europe, 2022; Hopkins, 2024).  Europa presentó una incidencia 

de cuarenta y siete mil nuevos contagios diarios, siete veces menos que en noviembre 

de 2020 (Coronavirus in Europe, 2022).  

En 2021, antes de la vacunación de la población, la tasa de letalidad en la población 

general se estimó en un 1%. Esta tasa aumentaba al 13% en personas ingresadas en una 
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planta de hospitalización y al 37% en pacientes en una UCI. Si los pacientes eran mayores 

de 50 años, el riesgo de letalidad se incrementaba en un 19% (11). En la Figura 1 se 

representaron los principales países que tuvieron más casos de COVID-19 durante el 

primer año y las defunciones por la enfermedad a fecha de 5 de noviembre de 2020. 

España ocupó el sexto lugar en cuanto al total de casos y el séptimo en relación a la tasa 

de mortalidad (12). 

 

FIGURA 1. Países a nivel mundial con mayor número de fallecidos por la COVID-19. 

Elaboración propia. Fuente: Khan et al (12). 

Conocer la sintomatología principal de la enfermedad fue fundamental para realizar un 

seguimiento adecuado del paciente y disminuir las complicaciones. Los síntomas clínicos 

variaron según los estudios y la cepa del virus, pero los más reportados en el Sistema 

Europeo de Vigilancia, que incluía más de 13 países, fueron: fiebre (47%), tos seca o 

productiva (25%), dolor de garganta (16%), astenia (6%) y dolor generalizado (5%) (13). 

En España, los síntomas más frecuentes fueron la fiebre (68,7%), la tos (68,1%), el dolor 

de garganta (24,1%), la disnea (31%), los escalofríos (27%), los vómitos (6%), la diarrea 

(14%) y otros síntomas respiratorios (4,5%) (14). Otros síntomas referidos en numerosos 

artículos fueron la disnea, la fatiga, la cefalea y las mialgias (15,16). A continuación, se 

describió la sintomatología principal en los diferentes sistemas: 
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• Los síntomas gastrointestinales aparecieron en una fase tardía de la infección, y en 

algunos casos sin manifestaciones respiratorias. La incidencia varió entre el 3% y el 

79%, destacaron la anorexia (39,9%-50,2%), la diarrea (2%-49%), los vómitos (3,6%-

66,7%), las náuseas (1%-29,4%), el dolor abdominal (2.2%-6%) y las hemorragias 

gastrointestinal (4%-13,7%) (17). Un metaanálisis con más de 4.000 pacientes 

mostró una prevalencia del 17,6%, mayor en casos graves (18). 

• Los síntomas neurológicos más comunes incluyeron mareos (36%) y cefaleas 

(13,1%). Los pacientes graves presentaron más afectaciones neurológicas, como 

alteraciones de consciencia o ictus (16). Helms et al. estudió pacientes con SDRA por 

COVID-19, donde el 67% presentó síntomas neurológicos antes de la sedación en 

UCI y el 84% durante el ingreso, siendo la agitación (69%) y la confusión (65%) los 

más prevalentes (19). 

• Los síntomas cardiológicos estaban asociados a la hiperinflamación y la hipoxemia, 

afectando al miocardio y al sistema vascular, incluso en ausencia de síntomas 

respiratorios (5,20). 

• La prevalencia de síntomas oftalmológicos varió entre el 1% y el 20% (21,22). Guan 

et al. (22) reportó que el 1% de los pacientes con la enfermedad presentaba 

síntomas, mientras que Chen et al. (21) mostró una prevalencia del 20,97%. La 

hiperemia conjuntival fue la manifestación más prevalente (7,6%), con un mayor 

riesgo en casos graves (Odds Ratio (OR)= 2,77; IC 95% 1,75-4,40) (23).  

• La sintomatología de otorrinolaringología más frecuente incluyó dolor facial, 

obstrucción nasal, disgeusia (80%) y lesiones ulcerosas (65%) (24). También fueron 

reportadas infecciones por Cándida Albicans en el 22,7% de los casos (24,25). La 

pérdida de gusto y olfato fueron síntomas predictores de la enfermedad (26). 

• La clínica dermatológica más frecuente fue el prurito (44,77%) y el eritema (44%). 

También se observaron sabañones (19,72%), urticaria (16,37%) y vesículas (13,02%) 

con elevada prevalencia (27). 

1.1.1. Evolución clínica de la enfermedad 

Al analizar la evolución clínica de la enfermedad, se diferenciaron cuatro fases con unas 

características definidas en cada una de ellas (28,29): 
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En la fase I o enfermedad leve, el paciente presentó síntomas inespecíficos del tracto 

respiratorio superior durante los primeros siete días. En el 80% de los casos, esta fase se 

resolvió de forma satisfactoria, con síntomas leves como fiebre, tos, dolor de garganta, 

anosmia, ageusia o manifestaciones digestivas, pero sin disnea ni alteraciones en las 

imágenes de tórax (28,29).  

Un 14% de los enfermos progresó a la segunda fase, o enfermedad moderada, 

caracterizada por un empeoramiento clínico y respiratorio (28). A partir del décimo día, 

el paciente infectado por SARS-CoV-2 presentó evidencia radiológica de enfermedad 

respiratoria en el tracto respiratorio inferior, así como síntomas como disnea, tos y 

disminución de la Saturación de oxígeno periférico (SpO2), aunque los valores se 

mantuvieron  mayores o iguales al 94% sin oxigenoterapia (28,29).  

Un 5% de los pacientes avanzó a la tercera fase, o enfermedad grave, que se caracterizó 

por un notable empeoramiento respiratorio. En esta fase, los pacientes presentaron 

hipoxemia con SpO2 basal inferior al 94%, un índice presión parcial arterial de oxígeno 

dividido entre la fracción inspirada de oxígeno (PaFI) menor de 300, taquipnea superior 

a 30 rpm y diagnóstico de infiltrados pulmonares que ocuparon más del 50% del 

volumen pulmonar integral (28,29). La hipoxia silenciosa, que se manifestó como 

desaturación sin evidencias de dificultad respiratoria, retrasó la atención sanitaria 

solicitada por el paciente (30). Las manifestaciones tardías del COVID-19 grave llevaron 

a hospitalizaciones prolongadas, intervenciones invasivas, necesidad de cuidados 

intensivos e incluso a la muerte. Por ello, se consideró esencial un seguimiento 

adecuado del paciente en el domicilio, aprovechando las nuevas tecnologías de salud 

digital (31).  

En esta fase, también los pacientes presentaron un estado de hipercoagulabilidad, con 

la aparición de eventos tromboembólicos y un mayor riesgo de hemorragia debido a 

coagulación intravascular diseminada (29). Los pacientes graves pudieron evolucionar a 

una enfermedad crítica, caracterizada por insuficiencia respiratoria que podía 

desencadenar en un SDRA, en un shock séptico o en un síndrome de disfunción 

multiorgánica (29,32).   
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El SDRA tuvo una prevalencia del 42% en los pacientes con neumonía por COVID-19 y en 

el 61-81% en aquellos que ingresaron en una UCI (33). La mortalidad del SDRA 

convencional fue del 33,3-37,2% en la UCI y del 38,1-42% en las unidades de 

hospitalización. En comparación, el SDRA relacionado con la COVID-19 mostró una 

mortalidad que osciló entre el 26% y el 61,5% en pacientes que recibieron atención en 

una UCI (34). 

1.1.2. Seguimiento clínico de los pacientes 

El SARS-CoV-2 mostró una naturaleza altamente contagiosa y una transmisión muy 

eficaz de persona a persona a través de diversas vías. Esto dificultó el seguimiento de 

los pacientes que cursaron con la enfermedad, especialmente aquellos que estaban en 

aislamiento domiciliario obligatorio (35,36). La OMS recomendó intervenciones para el 

control de la infección que redujeran la transmisión del SARS-CoV-2. La obligatoriedad 

de estas medidas varió a lo largo de la pandemia (7,37):  

• El Ministerio De Sanidad de España, estableció como prioritario la identificación 

de los casos, para reducir la exposición innecesaria del personal sanitario. Uno 

de los principales métodos de control consistió en llamadas telefónicas 

realizadas por médicos y enfermeros de atención primaria, con el objetivo de 

monitorear la evolución de los síntomas, proporcionar recomendaciones sobre 

el manejo en el domicilio y detectar posibles complicaciones. Además, se 

evaluaron las comorbilidades y la gravedad de la enfermedad, y se gestionó la 

realización del diagnóstico mediante Reacción en Cadena de la Polimerasa con 

Transcripción Inversa (RT-PCR), conforme al protocolo vigente en cada 

comunidad autónoma (28). En casos de gravedad, se derivó al paciente a 

atención presencial en el centro de salud o al hospital, o se evaluó la necesidad 

de atención domiciliaria de urgencia.  

• En cuanto a la identificación y seguimiento de contactos, se realizó de forma 

telefónica. Si el paciente presentaba una evolución leve, debía permanecer 

aislado en su domicilio. La duración y obligatoriedad del aislamiento variaron a 

lo largo de la pandemia. Los pacientes recibieron recomendaciones de salud y 

fueron objeto de seguimiento telefónico por parte de los profesionales sanitarios 
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de atención primaria. Las guías recomendaron llamadas de seguimiento a las 24, 

48 y 96 horas para evaluar la evolución de la patología. En el caso de síntomas 

respiratorios graves, como disnea, aumento de expectoración o hemoptisis, 

síntomas gastrointestinales (vómitos continuos, diarrea con deshidratación), 

síntomas neurológicos (confusión o letargia) y fiebre refractaria al tratamiento 

con antitérmicos, se valoró de forma individualizada la necesidad de atención 

urgente (28). 

• Por último, se implementaron cuarentenas y confinamientos como medidas de 

restricción de movimiento y actividades para prevenir la propagación del virus. 

Los pacientes con sintomatología respiratoria aguda debían mantener distancia 

social y realizar aislamiento domiciliario (28). 

1.1.3. Factores de riesgo para una evolución grave de la infección 

Los estudios publicados destacaron el sexo y la edad como factores de riesgo 

significativos, especialmente en combinación con otras enfermedades. Identificar a las 

personas con alto riesgo de complicaciones fue esencial, ya que tenían una mayor 

probabilidad de experimentar una evolución grave, lo que requirió tratamientos más 

avanzados o un seguimiento más exhaustivo (38).   

En cuanto al sexo, los hombres presentaron una mayor tasa de letalidad por la COVID-

19 (70,3%), en comparación con las mujeres. En cuanto a la edad, los adultos mayores 

de 65 años mostraron un aumento en la tasa de letalidad, así como en las tasas de 

hospitalización, en la necesidad de ingreso en UCI y en los fallecimientos por la 

enfermedad (1,39).   

Datos reportados al inicio de la pandemia indicaron que el 81% de los pacientes 

infectados tuvieron una evolución leve. Entre los pacientes fallecidos, el 80% fueron 

mayores 60 años, mientras que solo el 0,1% fueron menores de 19 años (40).  

Asimismo, los datos de Estados Unidos corroboraron que la edad fue un factor 

determinante en la gravedad de la enfermedad y en la aparición de complicaciones. El 

45% de los pacientes que requirieron hospitalización tenían 65 años o más, el 53% de 

los ingresados en UCI y el 80% de los fallecidos también estaban en este grupo de edad. 
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Los infectados por COVID-19 de 85 años o más presentaron un mayor porcentaje de 

complicaciones graves. En contraste, no se notificaron ingresos en UCI ni muertes entre 

las personas menores de 19 años (39). 

En la Figura 2 se ilustra la relación entre la edad de las personas y sus diferentes 

necesidades de atención sanitaria, un año después de declararse la pandemia de COVID-

19 (41). 

 

FIGURA 2. Distribución de pacientes con COVID-19 por grupos de edad y situación clínica.   

Elaboración propia. Fuente: Bibliografía Red de Vigilancia Epidemiológica Española 

(41). 

Los niños tenían la misma posibilidad de desarrollar la COVID-19 que un adulto, pero 

presentaban síntomas más leves y una mejor evolución clínica. El riesgo de 

hospitalización aumentaba con la edad, aunque los lactantes menores de un año 

mostraban un mayor riesgo de desarrollar infecciones clínicas graves que requerían 

hospitalización (42,43). 

La presencia de comorbilidades aumentó el riesgo de una peor evolución de la infección 

por SARS-CoV-2 y de una mayor gravedad. Entre estas comorbilidades se incluyeron la 

HTA, las enfermedades cardiovasculares, el tabaquismo y la DM (38). Los pacientes 

hospitalizados tenían seis veces más probabilidades de tener comorbilidades médicas 

en comparación con aquellos que no las presentaban. (45,4% frente a 7,6%; p<0,05) (44). 
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En la Figura 3 se muestran las comorbilidades más prevalentes, destacando que el 16% 

de los pacientes hospitalizados presentaban HTA (45). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 3. Comorbilidades de mayor prevalencia en pacientes hospitalizados por la 

COVID-19. 

Elaboración propia. Fuente: metaanálisis (45) 

1.1.4. Complicaciones clínicas en el desarrollo de la enfermedad 

La COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2, impactó principalmente en el sistema 

respiratorio, pero también pudo generar complicaciones en múltiples sistemas, 

especialmente si desarrollaban una evolución a formas graves de la enfermedad (34,46). 

A continuación, se desarrollan algunas de las complicaciones más comunes y 

significativas: 

A nivel respiratorio, los pacientes con insuficiencia respiratoria por COVID-19 pudieron 

evolucionar a SDRA, que causó daño alveolar difuso, ensanchamiento intersticial, edema 

y proliferación de fibroblastos (34). 
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En cuanto a las complicaciones cardiológicas, la literatura destacó una incidencia 

elevada de infarto agudo de miocardio en el 12% de pacientes hospitalizados, así como 

de arritmias. Otras complicaciones cardiovasculares incluyeron miocarditis, eventos 

tromboembólicos agudos y complicaciones pericárdicas (46,47). 

En relación a las complicaciones renales, la insuficiencia renal aguda se observó en una 

prevalencia que osciló entre el 0,5% y el 19% de los pacientes hospitalizados (48).   

En el análisis de las alteraciones vasculares y de la coagulación, el estado protrombótico 

aumentó el riesgo de desarrollar trombosis arterial y venosa, entorno al 10% de los 

pacientes diagnosticados de la COVID-19 hospitalizados con un episodio agudo 

desarrollaron un tromboembolismo (49). Destacaron la trombosis venosa profunda o el 

tromboembolismo pulmonar con una prevalencia entorno al 5,6% (23). La mortalidad en 

los pacientes diagnosticados de una complicación trombótica aumentó cinco veces (19). 

Si bien la coagulación intravascular diseminada no se presentó en la mayoría de los 

pacientes con COVID-19, se identificó en el 71,4% de los casos que terminaron en 

fallecimiento, con un promedio de aparición de cuatro días después del ingreso 

hospitalario. La prevalencia de la coagulación intravascular diseminada fue del 30-50% 

en pacientes diagnosticados de sepsis grave (49,50). 

Las infecciones secundarias a la COVID-19 tuvieron una prevalencia del 18,03% en 

pacientes hospitalizados, y los pacientes con infección secundaria presentaron peores 

resultados (OR agrupado de 10,41; IC 95%: 4,47-24,27; p<0,001) (51). Estas 

complicaciones dieron lugar a sepsis o shock séptico en el 4% al 8% de los pacientes 

hospitalizados, y en algunos casos evolucionaron hacia un síndrome de disfunción 

orgánica múltiple (29).  

En el ámbito neurológico, se reportaron complicaciones como confusión, ictus y 

trastornos neuromusculares. La enfermedad cerebrovascular aguda surgió como una 

complicación relevante, según estudios de cohorte que reportaron accidentes 

cerebrovasculares en entre el 2 y el 6% de los pacientes hospitalizados con COVID-19. 

(52). 

Tras el proceso agudo de la infección de la COVID-19, algunos pacientes desarrollaron lo 

que se denominó síndrome de COVID persistente. Se definió como el conjunto de 
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sintomatología que persiste durante más de 28 días, se desarrolla durante el curso de la 

enfermedad, después de la infección por SARS-CoV-2 o en un caso sospechoso (53). El 

paciente podía presentar un deterioro de la función pulmonar debido a la fibrosis, así 

como disfunciones neurológicas a largo plazo que incluyen síntomas como falta de 

concentración, cefalea, trastornos sensoriales, depresión e incluso psicosis. Los síntomas 

asociados al COVID-19 persistente continúan presentes a medio o largo plazo (54).  

De las 3762 personas que fueron encuestadas, el 88% de las personas sufrieron 

disfunción cognitiva o problemas de memoria, independientemente del grupo de edad 

(55). En otro estudio de imágenes, se detectaron áreas focales cerebrales atrofiadas en 

pacientes que habían tenido COVID-19, en relación con un grupo de pacientes que no 

habían cursado con la enfermedad (56).  Carvalho et al. mostró en su estudio que dos 

terceras partes de 150 pacientes con COVID-19 leve presentaron síntomas persistentes, 

con más frecuencia astenia (40%), disnea (30%) y anosmia/ageusia (23%) (57).  En 

concordancia con lo anterior, la revisión sistemática realizada por Lopez et al. evidenció 

que el 80% de 47.910 pacientes analizados presentaban síntomas o complicaciones a 

largo plazo tras padecer la COVID-19. Los síntomas con mayor prevalencia fueron fatiga 

(58%), cefalea (44%), déficit de atención (27%), alopecia (25%), disnea (24%), ansiedad 

(13%) y depresión (12%) (58). 

La disminución de la gravedad de la COVID-19 se observó en gran medida gracias a la 

implementación de programas de vacunación masiva contra el SARS-CoV-2. Estos 

programas contribuyeron significativamente a la reducción de los casos graves, 

hospitalizaciones y morbimortalidad (33). En España, se alcanzó el objetivo de vacunar 

al 70% de la población el 1 de septiembre de 2020. Si no se consideraba a la población 

menor de 5 años, el 90% de los ciudadanos se vacunaron contra el SARS-CoV-2, y el 

89,6% tenía la pauta completa. Los avances en la vacunación permitieron reducir 

drásticamente la letalidad del virus, que pasó del 12,9% en la primera ola al 0,1%-0,3% 

en la quinta ola (59).  
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1.2. APLICABILIDAD DE LA TELEMEDICINA Y LA 
SALUD DIGITAL A LA COVID-19 

Los sistemas sanitarios de todo el mundo se enfrentaron a grandes desafíos clínicos, 

logísticos y de personal durante la pandemia de la COVID-19. La alta demanda de 

recursos desencadenó, en ocasiones, a su racionamiento. Por ejemplo, hubo escasez de 

mascarillas N-95 para los profesionales sanitarios, lo que llevó a la reutilización de estas. 

También se priorizaron las camas en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) y los 

respiradores para maximizar el beneficio ante la falta de recursos (60).  

En este contexto, caracterizado por la sobrecarga asistencial y la dificultad del 

seguimiento remoto de pacientes debido al aislamiento domiciliario, se demostró que 

la MRP fue eficaz para controlar mejor a los pacientes y gestionar la información y los 

recursos (61). El riesgo del paciente dependió menos de su ubicación física, ya sea en un 

entorno hospitalario o en el domiciliario, y más del nivel de seguimiento clínico 

requerido, aumentando significativamente en presencia de factores de riesgo (61,62).  

Además, se evidenció que, si la MRP se registraba de forma automática, la carga de 

trabajo de las enfermeras se reducía hasta un 61,3% en relación con la evaluación 

respiratoria en el ámbito hospitalario (63). 

Durante la pandemia, los profesionales sanitarios vieron aumentada su carga de trabajo 

y, en muchos casos, la duración de la jornada laboral. Esta situación, junto con la falta 

de recursos materiales, el riesgo de colapso de los sistemas sanitarios y el temor al 

contagio dificultó el seguimiento de la patología (64). Estás problemáticas repercutieron 

en la salud física y mental de los profesionales sanitarios, fundamentalmente en las 

primeras olas de la pandemia. El estudio llevado a cabo por Lai et al. mostró que de 1.257 

profesionales encuestados (60,8% enfermeros y 39,2% médicos), el 50,4% presentaban 

síntomas depresivos y el 7% un trastorno depresivo grave (65).  

Además de la falta de recursos personales, materiales y logísticos, la evolución de la 

enfermedad a una forma grave fue muy rápida, lo que dificultaba la toma de decisiones 

clínicas y un buen seguimiento del paciente que cursaba con la COVID-19 en su domicilio 

(64,66). La literatura indicó que las tasas de consultas recurrentes en el servicio de 

urgencias alcanzaron el 22,6%, lo que contribuyó al colapso del sistema sanitario. Sin 
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embargo, solo un 6% de los pacientes requirió atención hospitalaria (67).  Existían 

suficientes estudios afirmando que las soluciones digitales han sido clave para gestionar 

la crisis de la COVID-19. Estas herramientas redujeron el impacto de la enfermedad en 

la salud de las personas, mejoraron el seguimiento de la patología y permitieron la 

sostenibilidad del sistema sanitario (66). 

La salud digital fue implementada durante la pandemia en el ámbito comunitario con el 

objetivo de disminuir las problemáticas mencionadas. La literatura indicó que el 

seguimiento remoto telefónico estructurado fue efectivo para monitorear infecciones 

respiratorias después de la alta domiciliaria. También resultó útil para el seguimiento de 

COVID-19 y otras enfermedades respiratorias. Estas soluciones tecnológicas en salud 

promovieron el autocuidado y la autonomía del paciente, facilitando la identificación 

precoz del deterioro clínico que requiriera reevaluación presencial. Además, mejoraron 

los resultados en la salud del paciente, tanto a corto como a largo plazo (65).  

Las políticas sanitarias basadas en la salud digital fueron beneficiosas en el área rural, 

donde existían numerosas limitaciones para proporcionar atención sanitaria de calidad. 

Kaufman et al. mostró que la mitad de las personas que habitaban en áreas rurales 

tenían un alto riesgo durante la pandemia de la COVID-19 de sufrir una evolución grave, 

presentando un 10% más de hospitalizaciones que las personas que habitaban en las 

áreas urbanas (68). 

Fue esencial la MRP continua y remota de los pacientes con la COVID-19, con el objetivo 

de detectar complicaciones, como el SDRA (34). Durante la primera ola de la pandemia, 

los artículos publicados que abordaron la salud digital se dirigieron a una sola área. Los 

más frecuentes trataron sobre la implementación de videollamadas o llamadas 

telefónicas en la consulta ambulatoria para el seguimiento de otras patologías durante 

el aislamiento domiciliario (69–73). Destacó Hemingway et al., que el 60% de las 

consultas de vascular y de seguimiento de la fibrosis quística se realizaron mediante 

telemedicina, sin que el paciente fuera evaluado presencialmente en ningún momento 

(71,74). En segundo lugar, se abordó el uso de videollamadas, llamadas telefónicas y 

aplicaciones móviles para realizar atención hospitalaria, incluyendo el triaje de urgencias 

y las consultas interhospitalarias (75–78). También se destacaron estudios que 

evaluaron la satisfacción de los pacientes y del personal sanitario con estos métodos 
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(76,79,80), y otros que trataron la educación para la salud mediante videollamadas o 

conferencias (81–84). El estudio de Zhou et al. destacó que no hubo diferencias 

significativas en las puntuaciones de los exámenes, pero el grupo que se benefició de la 

formación mediante micro videos mostró mayor satisfacción (p<0,05) (84). 

Los pacientes con mayor riesgo de morbimortalidad y complicaciones necesitaron un 

seguimiento más exhaustivo, para controlar o detectar precozmente las posibles 

consecuencias fatales. Esto incluyó a personas con HTA, antecedentes de tabaquismo, 

enfermedades cardiovasculares previas, DM, enfermedad renal crónica, neoplasias 

malignas, EPOC o mayores de 65 años (85). Las personas infectadas de la SARS-CoV-2 y 

que presentaban factores de riesgo para una evolución grave se podían beneficiar de los 

sistemas MRP. Estos sistemas permitieron un mejor control de las alteraciones en su 

salud y un tratamiento temprano en caso de ser necesario (61,85).   

A raíz de la pandemia, se evidenció la dificultad en el seguimiento de pacientes con 

patologías crónicas. Se comenzaron a aplicar sistemas de salud digital para la 

monitorización continua de enfermedades. Estos sistemas utilizaron sensores o 

dispositivos conectados al teléfono del paciente, permitiendo la transferencia de 

información en tiempo real a sus profesionales sanitarios. Se controlaron parámetros 

como SpO2, la FC, la FR, los ECG, la adherencia terapéutica o el seguimiento de la 

medicación (86). 

De estas evidencias, se destacó que la detección temprana del empeoramiento de la 

enfermedad y la identificación de complicaciones, como el SDRA o episodios 

relacionados con la hipercoagulabilidad, fueron fundamentales. Por ejemplo, uno de 

cada diez pacientes hospitalizados al inicio de la pandemia presentó trombosis venosa 

profunda. Esta detección permitió la administración de un tratamiento precoz, 

mejorando la evolución de la patología y reduciendo secuelas a corto y largo plazo 

(87,88).  

A raíz de esta problemática, la salud digital estuvo en constante desarrollo para la 

detección, el diagnóstico y el seguimiento de las enfermedades. Los sistemas de MRP en 

tiempo real tuvieron un impacto fundamental en el desarrollo de la vigilancia sanitaria 

y las intervenciones terapéuticas (89).  Asimismo, los relojes de monitorización 
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comerciales, conocidos en castellano como relojes inteligentes, fueron herramientas 

que detectaron alteraciones en las constantes vitales. Estos dispositivos 

complementaron la sintomatología reportada por el paciente. Este sistema fue clave 

para identificar el deterioro clínico por COVID-19 y para señalar a los pacientes que 

necesitaron pruebas complementarias, priorizando así el uso y la asignación de recursos 

(90). 

Es importante mencionar que los pacientes infectados con SARS-CoV-2 experimentaron 

un deterioro más rápido que aquellos con otras neumonías virales, y su mortalidad 

hospitalaria fue cuatro veces mayor antes de la vacunación. Por lo tanto, la identificación 

temprana mejoró su evolución (90,91). Como es un síndrome respiratorio agudo se pudo 

beneficiar de la monitorización multimodal no invasiva de la FR, la SpO2, la T.a, el ECG, la 

FC y la TA para la detección temprana del deterioro clínico, promoviendo intervenciones 

terapéuticas precoces y disminuyendo la tasa de morbilidad y mortalidad (92,93). Cinco 

días antes del empeoramiento, los pacientes experimentaron un aumento de la FR, una 

disminución de la SpO2 y un incremento en la FC tres días antes de su deterioro (90). 

Asimismo, los factores predictivos del diagnóstico de una neumonía pudieron medirse 

mediante un dispositivo de monitorización no invasivo. Estos incluyeron una FR ≥ 20 

rpm, una T.a ≥ 38 °C y una FC > 100 latidos por minuto (LPM) (94). Igualmente, se pudo 

detectar el riesgo de insuficiencia respiratoria en las primeras 24 horas de ingreso 

mediante el uso del índice de gravedad Quick COVID-19. Este índice se basó en la 

medición de tres parámetros básicos: la SpO2, la FR y la fracción de oxígeno inspirado 

(88). 

Del mismo modo, el diagnóstico temprano de las complicaciones derivadas de la 

alteración de la coagulación y del sistema fibrinolítico provocadas por COVID-19 pudo 

beneficiarse de la detección de anomalías clínicas mediante diferentes sistemas. Estos 

incluyeron métodos viscoelásticos, análisis de laboratorio y relojes para la 

monitorización de constantes vitales. Gracias a la monitorización de las constantes 

vitales, se pudo detectar un posible tromboembolismo pulmonar. La medición de la FR 

ayudó a identificar la dificultad respiratoria, mientras que la SpO2 se pudo correlacionar 

con un posible deterioro de la oxigenación. Además, la medición de la TA fue útil para 

detectar hipotensión severa (95).  
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La salud digital fue un método eficaz para reducir las visitas al servicio de urgencias, 

especialmente durante las primeras 36 horas (96). Con lo anteriormente mencionado se 

evidenció que el alta temprana era posible mediante la salud digital, pero eran 

necesarios más estudios multicéntricos y con muestras de pacientes más amplias 

(96,97). 

Aunque existían antecedentes de la utilidad de la telemonitorización remota de 

constantes vitales en otras patologías, a fecha de diseño del estudio no existían 

investigaciones que evaluaran su aplicación en el ámbito domiciliario para pacientes con 

COVID-19 en aislamiento o tras el alta hospitalaria. La rápida expansión de la pandemia 

y la necesidad de garantizar un seguimiento seguro de estos pacientes pusieron de 

manifiesto un vacío crítico de conocimiento. Esta falta de evidencia previa justificó 

plenamente el diseño de este proyecto de investigación, con el objetivo de explorar y 

validar nuevas estrategias de atención domiciliaria en un contexto de alta vulnerabilidad 

sanitaria.  

 

1.3. CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA SALUD 
DIGITAL Y LA TELEMEDICINA 

A nivel mundial, los sistemas sanitarios enfrentan el desafío del aumento en la esperanza 

de vida y el envejecimiento de la población. Esto incrementa la vulnerabilidad y eleva 

las necesidades de atención sanitaria, traduciéndose en una mayor tasa de 

hospitalizaciones, una disminución de la calidad de vida, un aumento de la dependencia 

y un incremento significativo de los costes sanitarios (98).  

Ante esta problemática, los profesionales sanitarios han comenzado a transformar 

significativamente la atención sanitaria hacia la incorporación de tecnologías digitales. 

Las experiencias fueron muy positivas y promovieron el empoderamiento de los 

pacientes y sus familias mediante el uso de plataformas digitales y la telemedicina. Sin 

embargo, es fundamental garantizar la financiación de estos proyectos de salud digital, 

ya que, aunque su efectividad ha sido comprobada, aún se requieren más 

investigaciones clínicas para fortalecer la evidencia y optimizar su implementación. Esto 
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permitirá que el paciente se beneficie en mayor medida de la combinación del 

seguimiento virtual, la atención presencial y las nuevas tecnologías (99,100). 

La telemedicina apareció en la década de los 50 con la visualización colaborativa de 

imágenes radiográficas en diferentes hospitales, complementada por llamadas 

telefónicas. En la década de 1960 y 1970, se desencadenó un gran desarrollo de la 

telemedicina vinculado al desarrollo de la tecnología, la atención sanitaria militar y 

aeroespacial de Estados Unidos. Se comenzó a implementar la tecnología de la 

información y la comunicación para administrar servicios sanitarios en áreas remotas y 

de difícil acceso (101). El desarrollo de las Tecnologías de la Información y la 

Comunicación (TIC) aplicadas a la salud ha sido fundamental en los últimos años; la 

implantación de internet en muchos hogares, así como la evolución de los teléfonos 

móviles y otros dispositivos, han favorecido el proceso. Estos avances han promovido la 

aplicación de la salud digital y la telemedicina en numerosos domicilios y centros de 

atención sanitaria (102).  

El término salud digital se refiere al conjunto de las TIC aplicadas al sistema sanitario 

para prevenir, diagnosticar, tratar, realizar seguimientos, investigar, educar o gestionar 

la salud (103). La salud digital incluye el desarrollo de todas las TIC en el ámbito de la 

salud, como las aplicaciones, los móviles, los sistemas electrónicos de registro médico, 

las videollamadas, la telemedicina y otras opciones tecnológicas, como la realidad 

aumentada o virtual (104). Estas herramientas se implementan para mejorar la 

asistencia sanitaria, reducir costes y garantizar la sostenibilidad (103).  

 La telemedicina es definida por la OMS como la prestación de servicios de salud donde 

la distancia es un factor crítico. Los servicios pueden ser prestados por cualquier 

profesional de la salud usando tecnologías de la comunicación para intercambiar 

información válida sobre el diagnóstico, el tratamiento y la prevención de enfermedades 

o lesiones. Además, se aplica en la investigación, evaluación y educación de los 

proveedores de salud. Todo ello con el fin de mejorar la salud de los individuos y sus 

comunidades. La telemedicina se considera como la sustituta de la interacción 

tradicional presencial, entre paciente y profesional sanitario, o entre profesionales, 

mediante comunicación a distancia (102). Permite realizar procedimientos sanitarios a 

distancia, con interacciones en tiempo real o con un intervalo de tiempo entre 
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intervenciones, por parte de los participantes, pacientes o profesionales sanitarios 

(105).  

En cambio, la telesalud surgió como un término más amplio. Según la Administración de 

Servicios de Recursos de Salud, incorpora el uso de tecnologías de información y 

telecomunicaciones para promover y mejorar la atención sanitaria de manera global. 

Incluye el seguimiento a larga distancia, educación sanitaria para pacientes y 

profesionales, salud pública y administración de la salud (106). También abarca servicios 

no clínicos como la comunicación administrativa, las reuniones y la formación (107).  

Aunque en ocasiones los términos se han usado indistintamente, la telesalud se define 

como un concepto más extenso, incluyendo tanto servicios clínicos a distancia como 

actividades no clínicas remotas, por ejemplo, reuniones administrativas. En cambio, la 

telemedicina solo aborda los servicios clínicos remotos (106). La salud digital ha 

facilitado que los trabajadores de la salud en entornos remotos transmitan datos e 

información sanitaria de manera segura. También permitió obtener orientación de otros 

profesionales mediante texto, sonido, imágenes u otros medios, para la prevención, 

diagnóstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes  (103). 

El acceso a la telemedicina ha variado según los países y grupos de edad. En Canadá,  el 

estudio de Chu et al. mostró un aumento del uso de la telemedicina en todos los grupos 

étnicos, con las tasas más altas entre los mayores de 65 años (104). En cambio, el estudio 

implementado en Inglaterra en 2021 reveló que los pacientes mayores de 74 años 

presentaron un 28% más de probabilidades de realizar una consulta presencial en 

comparación con los pacientes con edades comprendidas entre los 25 y los 44 años  

(106). En consonancia con lo anteriormente mencionado, el estudio de Fischer et al. 

realizado en Estados Unidos evidenció que los adultos mayores de 65 años utilizaron 

telemedicina con menos frecuencia que los menores de esa edad. Además, el uso de 

modalidades de telesalud distintas al teléfono evidenció que los hombres eran 

significativamente menos propensos a utilizarlas en comparación con las mujeres 

(47,5% vs. 53,8%; p<0,005) y las personas con estudios secundarios o inferiores hicieron 

menos uso de la videoconferencia médica en comparación con quienes tenían estudios 

avanzados (108). 
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En cuanto al área de procedencia, se observó un menor uso de la telemedicina en zonas 

rurales en comparación con las áreas urbanas. No obstante, la demanda creció 

significativamente en las áreas urbanas (109). La telemedicina en el área rural estuvo en 

constante desarrollo, y se observaron mejoras en la salud de los pacientes con 

dificultades de acceso debido a su ubicación geográfica. Esto se evidenció especialmente 

en estudios de seguimiento y en la monitorización de parámetros antropométricos 

(110,111). La salud digital puede reducir la brecha sanitaria entre el área rural y la 

urbana, permitiendo conectar zonas de grandes extensiones o de difícil acceso. Estas 

tecnologías permiten gestionar las problemáticas de salud vinculadas a la ruralidad, 

proporcionando a las personas un incremento de los recursos sanitarios, unas mayores 

prestaciones que el modelo convencional, una disminución de costos en viajes y una 

mayor equidad (112). Por ejemplo, un estudio realizado en un área rural de Finlandia 

evidenció que los costos de atención sanitaria y viajes disminuían un 56,3% para el 

seguimiento mediante salud digital de la Diabetes Mellitus (DM) tipo 2 (113). 

La OMS implementó una plataforma global denominada Atlas de Salud Digital, cuyo 

propósito fue registrar tecnologías de salud digital, dar visibilidad a las inversiones en 

este campo y promover la coordinación y aplicación de estas herramientas. Hasta la 

fecha, 99 proyectos de salud digital a nivel mundial fueron evaluados, algunos de ellos 

implantados de manera multicéntrica, beneficiando a un total de 886 localizaciones. A 

partir de febrero de 2024, África fue la región con mayor prevalencia de proyectos de 

salud digital, representando el 64,79% del total, seguida de Asia con el 22,91%. América 

contribuyó con un 7,91% (desglosado en América del Norte 4,18%, América Central 

2,71% y América del Sur 1,02%), mientras que Europa y Oceanía registraron el 4,06% y 

el 0,34%, respectivamente. Las temáticas más utilizadas en el registro de la OMS se 

presentan en la Figura 4. Destacan los asuntos trasversales con una prevalencia del 17%, 

donde se incluye la vacunación que ocupa un tercio de la temática del subgrupo y otro 

tercio la promoción de la salud (114). 
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FIGURA 4. Temáticas de los proyectos registrados en el Atlas Digital de la Salud. 

                    Elaboración propia. Fuente: OMS (114). 

El uso de intervenciones de salud digital ha demostrado un impacto positivo en la mejora 

de la calidad de vida de los adultos. Asimismo, se ha comprobado que el seguimiento 

remoto constituye un método costo-efectivo para el control clínico continuo y 

exhaustivo de pacientes en el ámbito ambulatorio. Esto resultó particularmente 

relevante, tanto durante el período agudo de una enfermedad como en el manejo de 

enfermedades crónicas que requirieron un monitoreo constante, sin comprometer la 

resiliencia y capacidad operativa de los servicios de salud (115).  

Además, el gran volumen de datos producido por las nuevas tecnologías representó un 

problema para el análisis y la gestión de los mismos mediante métodos convencionales 

utilizados previamente. Por ello, los datos monitorizados mediante sensores u otros 

métodos, combinados con enfoques de análisis de datos con algoritmos de Inteligencia 

Artificial (IA), incrementaron las capacidades predictivas permitiendo un mejor 

seguimiento y una mejor gestión de los problemas de salud, ayudando a los proveedores 

17

12

9

8

8

7

6

5

5

5

5

3

3

3

4

Auntos tranversalaes

Salud sexual y reproductiva

Registro civil o datos demográficos

Enfermedades infecciosas

Salud de la madre

Salud de los recien nacidos y los niños

Enfermedades no contagiosas

Salud de adolescentes y jovenes

Enfermedades transmitidas por vectores y las tropicales

Agua, saneamiento, higiene y salud ambiental

Salud y salud mental

Trastornos nutricionales y metabólicos

Otras discapacidas y enfermedades crónicas

Salud humanitaria

Prevención,  abordaje de lesiones y violencia

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Temática de los proyectos (%)



CAPÍTULO 1                                                                                                                         INTRODUCCIÓN 

20 
 

de salud a tomar decisiones más informadas sobre la atención, los cuidados o el 

tratamiento que precisa cada paciente de forma individualizada (115). Se 

implementaron múltiples herramientas de IA para numerosas patologías y contextos 

clínicos, las cuales han mostrado un mejor control individualizado del paciente, la 

reducción de los costes económicos invertidos en los servicios sanitarios o sociales y un 

desempeño prometedor tanto en el diagnóstico como en el pronóstico (116). La gestión 

eficaz de la gran cantidad de datos en tiempo real, facilitó un seguimiento exhaustivo e 

individualizado de los pacientes. El uso de la IA permitió implementar estos sistemas de 

forma eficiente, reduciendo la sobrecarga del  profesional sanitario (117,118). 

La integración de herramientas de IA en la atención al paciente exige una evaluación 

rigurosa de su validez externa y de su impacto en las intervenciones subsecuentes y en 

los resultados clínicos. La evaluación más rigurosa de cualquier intervención diagnóstica 

o terapéutica puede llevarse a cabo en el marco de un ECA, que actualmente estarían 

comenzando a aparecer en el ámbito de la IA (116,119). 

Las herramientas de salud digital se clasifican en dos categorías: sincrónicas y 

asincrónicas. Las herramientas sincrónicas permiten una respuesta inmediata, como es 

el caso de las llamadas telefónicas o videollamadas. En contraste, las herramientas 

asincrónicas, aunque útiles en diversos contextos, no son adecuadas para situaciones de 

urgencia, ya que la atención se proporciona mediante el envío de correos electrónicos, 

imágenes o mensajes (120). Para facilitar la comunicación, se pueden utilizar diversos 

dispositivos, como plataformas de videoconferencia, correos electrónicos, cámaras 

web, dispositivos de asistencia digital o teléfonos inteligentes. Asimismo, el canal 

empleado para habilitar dicha comunicación puede variar, incluyendo opciones como 

banda ancha, redes cableadas o conexiones inalámbricas (120,121). 

1.3.1. Ventajas e inconvenientes de la salud digital 

Aunque la salud digital presentó numerosas ventajas, también plantea desafíos que 

deben gestionarse. Entre estos se incluyó la privacidad del paciente, la posible 

disminución del contacto directo entre el profesional y el paciente que podría afectar al 

vinculo que se crea,  aumentando el riesgo de errores diagnósticos, la responsabilidad 
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legal de los profesionales, la seguridad de los datos clínicos y las barreras tecnológicas 

tanto para los usuarios como para los profesionales (122,123).  

Actualmente la seguridad y la privacidad son un problema fundamental en la 

aplicabilidad de la tecnología en la salud. La revolución tecnológica de los últimos años 

ha permitido conectar miles de millones de dispositivos y sensores, utilizando una gran 

cantidad de datos relacionados con los hogares, la atención sanitaria o la historia clínica. 

Esta realidad requiere rigurosos y exhaustivos mecanismos de control de  acceso a los 

datos y  una comunicación segura para la protección de la información clínica de 

pacientes y profesionales (122,124). Otro problema relevante es la falta de precisión y 

exactitud de algunos sensores disponibles en el mercado, muchos de los cuales no 

cuentan con la validación necesaria para su aplicación en el ámbito sanitario (125).  

El enfoque de la atención sanitaria ha cambiado en los últimos años, priorizando al 

paciente por encima de la enfermedad (126). La literatura muestra que la aceptación del 

uso de la salud digital por parte de los pacientes está influenciada por las 

infraestructuras digitales basales y el grado de alfabetización. Personas más formadas 

presentaron mejor adherencia a las tecnologías aplicadas a la salud (51,112,127).  

En relación con los profesionales sanitarios, existen varios factores que dificultan la 

implementación de las tecnologías. Entre estos se incluyen la falta de formación 

adecuada, la incertidumbre respecto a la responsabilidad en la atención al paciente y la 

alteración de los flujos de trabajo convencionales. La literatura refleja que hay 

profesionales de algunas áreas que se muestran más receptivos a la utilización de las 

tecnologías, como los de la psicología, la psiquiatría, la neurología, en comparación con 

otras áreas científicas como la oftalmología, la cirugía o la dermatología. Aspecto que se 

ve reflejado en la prevalencia de uso de estos sistemas en las diferentes áreas (112).  

Además, tanto los profesionales como los pacientes pueden beneficiarse de una 

formación adecuada en el uso de los dispositivos y de los sistemas, ya que se ha visto 

que esto mejora la adherencia al tratamiento y los resultados clínicos obtenidos, como 

la reducción de complicaciones y una mejor monitorización del estado de salud 

(112,128).  
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Como aspecto positivo, cabe destacar que los sistemas de Monitorización Remota de 

Pacientes (MRP) promueven la independencia tanto del paciente como de su familia. 

Estos sistemas permiten que las personas de edad avanzada o con discapacidad 

permanezcan en su domicilio por más tiempo, evitando la institucionalización en centros 

de cuidados agudos o crónicos, sin que sus cuidados o su salud se vean desatendidos 

(129). 

La salud digital contribuyó a la reducción de costes al sustituir la comunicación 

presencial entre el profesional sanitario y el paciente por una monitorización remota. 

Además, abordó el problema logístico de brindar atención sanitaria a pacientes en áreas 

rurales y disminuyó los riesgos para personas con movilidad reducida o individuos 

inmunodeprimidos (102).  

Según las estimaciones de 2021, la población europea de 65 a 79 años presentaba una 

mayor concentración relativa en las zonas rurales (16%) que en las urbanas (14%). Estos 

datos generaron una mayor demanda de recursos sanitarios en los lugares con acceso 

logístico más complicado y con menos recursos sanitarios (130).  

Además de beneficios clínicos como la mejora de la salud, el incremento de la 

supervivencia y la promoción de la calidad de vida, se evidenció un incremento de la 

adherencia terapéutica, la seguridad y la capacidad de afrontamiento de las alteraciones 

de la salud (131).  

Del mismo modo, la salud digital optimiza la eficiencia operativa y podría favorecer 

especialmente a los pacientes en entornos de bajos ingresos y con recursos limitados. 

Los sistemas sanitarios también se pueden beneficiar del equilibrio dotacional, con una 

mejor distribución y gestión del personal sanitario, especialmente en zonas con 

poblaciones envejecidas y una alta demanda de atención y recursos humanos (132). 

También se ha evidenciado que las hospitalizaciones se redujeron mediante la MRP, lo 

que permitió a los profesionales sanitarios predecir de forma precoz y anticipar eventos 

de alto costo. Asimismo, se redujeron las readmisiones, las cuales generan incomodidad 

tanto para el paciente como para su familia, además de incrementar los costes socio-

sanitarios. Los sistemas de MRP promovieron las altas precoces, siempre que el paciente 



CAPÍTULO 1                                                                                                                         INTRODUCCIÓN 

23 
 

cuente con un monitoreo constante y efectivo durante su estancia en el centro sanitario, 

el cual continuará posteriormente en su domicilio (133). 

 

1.4. SISTEMAS DE APOYO A LA TOMA DE DECISIONES 
CLÍNICAS 

Un Sistema de Apoyo a la Toma de Decisiones Clínicas (SATDC) está diseñado para 

mejorar la atención sanitaria al proporcionar a los profesionales de la salud 

recomendaciones basadas en conocimientos clínicos específicos, información del 

paciente y otros datos sanitarios. Estos sistemas contaron con un software diseñado 

para facilitar una ayuda directa en la toma de decisiones clínicas. Comparan las 

características individuales de un paciente con una base de conocimientos clínicos 

computarizadas, ofreciendo evaluaciones que el profesional sanitario puede utilizar 

para tomar decisiones informadas (134). 

La implementación SATDC en el hogar del paciente resultó beneficioso para afrontar 

desafíos, como el envejecimiento de la población y el seguimiento continuo de pacientes 

crónicos o dependientes. La revisión sistemática de Baumgärtel et al. incluyó 21 

sistemas, la mayoría de los cuales se centraron en el seguimiento del paciente y en la 

toma de decisiones clínicas, sin haberse orientado a patologías específicas. En este 

sentido, 14 (66,67%) de los estudios abordaron al paciente de forma holística, sin haber 

sido diseñados para una enfermedad en particular, mientras que 3 se enfocaron 

específicamente en pacientes con demencia (135).  

Para que la salud digital fuera efectiva en la toma de decisiones clínicas, fue esencial una 

gestión correcta y eficiente del gran volumen de datos generado. Esto implicó abordar 

de manera integral el manejo de la información en tiempo real, su almacenamiento, 

transferencia, recuperación y actualización (117,118).  

Entre las herramientas que apoyan a los SATDC, destacan los sistemas de alerta 

temprana, que permiten la monitorización periódica de las constantes vitales según 

criterios preestablecidos y emiten alertas automatizadas cuando se detectan 

alteraciones en los parámetros (136). La variación crítica de las constantes vitales suele 
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indicar un deterioro del paciente o un problema potencial. Los parámetros comúnmente 

monitorizados incluyen la Tensión Arterial (TA), la Frecuencia Cardíaca (FC), la 

Frecuencia Respiratoria (FR), la SpO2 y la Temperatura corporal (T.a) (137).  

La aplicación de la MRP se utilizó para el control de numerosas patologías crónicas e 

infecciones, obteniéndose resultados clínicos muy favorecedores, como la disminución 

de las hospitalizaciones innecesarias, la reducción de los tiempos hasta el tratamiento 

en caso de una evolución grave y el descenso de la saturación del sistema sanitario. 

Además, el control domiciliario de los pacientes disminuyó el riesgo de contagio de las 

enfermedades nosocomiales, lográndose mejores resultados costo-efectivos (138).  

Es fundamental mejorar la detección precoz de infecciones en personas mayores 

mediante herramientas de apoyo a la toma de decisiones clínicas, basadas en la 

telemonitorización. El desarrollo tecnológico impulsó estos métodos, facilitando la 

creación de diversos sistemas de seguimiento, como relojes inteligentes o monitores 

conectados a Aplicaciones informáticas para dispositivos móviles y tabletas (APP, por 

sus siglas en inglés), que permiten la transferencia continua de datos del paciente 

(117,118). 

Las personas ingresadas en residencias de personas mayores, tuvieron un 1,4 veces más 

de riesgo de requerir un ingreso de urgencia y presentaron un 50% más de ingresos 

hospitalarios no planificados previamente, que las de más de 75 años que vivían en sus 

domicilios. La revisión de la literatura realizada por Masot et al. identificó que, en más 

de dos de las herramientas de apoyo a la toma de decisiones clínicas para la detección 

de sepsis, fue posible monitorizar la sintomatología de forma autónoma mediante un 

reloj comercial. El 83% de los síntomas se controlaron con un dispositivo de 

monitorización, vigilándose síntomas como la fiebre, la hipotermia menor de 36 grados 

Celsius (°C), la disnea, la Tensión Arterial Sistólica (TAS) menor de 90 milímetros de 

mercurio (mmhg) y el aumento de la FC (139). 

La mayoría de los estudios sobre los SATDC para la detección de infecciones se realizaron 

en entornos hospitalarios, que también fue el ámbito con mayor prevalencia para las 

investigaciones de salud digital enfocadas en el seguimiento de otras patologías agudas 

o crónicas. En el ámbito intrahospitalario, la gran mayoría de los SATDC fueron 
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elaborados para usarse por los profesionales médicos de forma exclusiva. En cambio, en 

el ámbito de las residencias de personas mayores, la atención comunitaria o la 

prehospitalaria el enfoque fue fundamentalmente multidisciplinar. Asimismo, de los 17 

estudios analizados, el 53% se realizaron en el hospital, el 24% en residencias de 

personas mayores, el 18% en la comunidad y el resto en el ámbito prehospitalario o en 

el hogar (139). 

Como se ha mencionado anteriormente, los SATDC presentaron numerosos beneficios 

para el seguimiento del paciente y facilitaron el trabajo de los profesionales sanitarios. 

Es todavía necesario realizar más estudios que apliquen diversas técnicas de manera 

complementaria, para mejorar los resultados y continuar investigando sobre la 

temática. Asimismo, es fundamental la estandarización de las evaluaciones de este tipo 

de tecnologías, la valoración clínica comparable y con enfoque costo-efectivo, dado que 

esta problemática limita la implementación de estas tecnologías digitales en el sistema 

sanitario (140,141). 

 

1.5. SENSÓRICA Y MONITORIZACIÓN NO INVASIVA 

Los dispositivos de monitorización no invasiva con IA, cada vez más utilizados en los 

ámbitos social y sanitario, fueron impulsados por el enfoque creciente en la atención 

personalizada. El uso de la IA en el ámbito de la salud se encuentra en continuo 

desarrollo, aplicándose en la MRP, en la gestión de datos, en el telediagnóstico, en la 

mejora de la calidad de vida de los pacientes y en la evaluación clínica (142). Para la 

telemonitorización se emplearon diversos dispositivos, como monitores, computadoras 

con pantalla táctil, tabletas o dispositivos de muñeca destinados al control de constantes 

vitales  (125,143).  

Respecto al propósito de las investigaciones, el 72,7% de los 191 estudios incluidos en 

la revisión sistemática realizada por Goharinejad et al. se centraron principalmente en 

evaluar los resultados clínicos. En menor medida, también se enfocaron en la evaluación 

de la relación coste-efectividad (32,4%) y en el nivel de satisfacción de los usuarios 

(29,3%). En general, los hallazgos señalaron que los servicios de telemedicina ofrecieron 

resultados clínicos satisfactorios en el 72,5% de los casos, fueron considerados coste-
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efectivos en el 67,7% de los estudios y lograron altos niveles de satisfacción tanto en 

profesionales sanitarios como en pacientes (83,9%) (140) 

La MRP se considera una de las modalidades de teleasistencia, que emplea tecnologías 

y dispositivos para la monitorización de pacientes que requieren atención, seguimiento 

o comunicación continua. La teleasistencia se divide en tres generaciones: la primera 

generación consiste en un botón que el usuario debe presionar en caso de emergencia, 

activando el apoyo a través de una llamada telefónica. La segunda generación no 

requiere la interacción del usuario, enviando automáticamente una alerta cuando los 

sensores detectan una alteración en la salud o seguridad. La tercera generación 

introduce un sistema más avanzado, enfocado en la funcionalidad práctica. Ofrece 

asistencia remota y monitorización del estilo de vida con el objetivo de prevenir, 

identificar y mitigar problemas relacionados con las actividades cotidianas. El propósito 

de esta tecnología es promover la independencia del usuario mediante la detección 

precoz de complicaciones, gracias a la emisión automática de alertas (144). 

En el ámbito de la MRP, los sensores portátiles han tenido cada vez un papel más 

relevante en nuestra salud y en el seguimiento de las enfermedades. El desarrollo de 

esta tecnología en los últimos años ha permitido obtener información de nuestro cuerpo 

con estos dispositivos en tiempo real, y cada vez son más las personas que los utilizan 

para monitorizar su FC, la distancia caminada o las calorías quemadas (89). Los 

biosensores portátiles son dispositivos no invasivos, como relojes, prendas de vestir, 

vendajes, gafas, lentes de contacto o accesorios corporales, diseñados para integrarse 

cómodamente en el cuerpo humano. Destacaron por su portabilidad, simplicidad en el 

uso y capacidad para adaptarse a los diferentes entornos, diferenciándose 

notablemente de las tecnologías convencionales (145,146). 

Este tipo de sensores fueron utilizados en el hogar o en el hospital. En el domicilio se 

utilizaron con el objetivo de mejorar el control de la salud del individuo, promoviendo 

su autonomía, especialmente en los ancianos o personas con patologías crónicas. En el 

hospital permitieron un mayor control e información de forma continua del paciente y 

redujeron la carga de trabajo de los profesionales sanitarios (147).   
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En relación a lo anterior, se evidenció que la telemonitorización remota mediante 

oximetría de pulso fue una medida efectiva para disminuir ingresos hospitalarios no 

necesarios en pacientes que requirieron un seguimiento más exhaustivo, tanto para 

afecciones agudas como la rehabilitación pulmonar, como para afecciones crónicas 

como la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) o el asma. También permitió 

realizar controles continuos de la SpO2 para detectar fluctuaciones significativas durante 

largos períodos de tiempo, posibilitando la detección precoz de alteraciones (148).   

Los sensores portátiles utilizados en la superficie corporal son los más utilizados en la 

actualidad. Hay numerosos aspectos que hay que tener en cuenta para seleccionarlos, 

facilidad de uso, usabilidad, comodidad y el rango de medición (149). 

Las señales de los dispositivos de monitorización pueden ser de tres tipos y con 

diferentes aplicaciones cada uno de ellos. En primer lugar, las señales eléctricas,  como 

las obtenidas de un electroencefalograma, un Electrocardiograma (ECG) o un 

electromiograma y se pueden utilizan para detectar convulsiones, epilepsia, 

traumatismos o trastornos del sueño. En segundo lugar, los sensores que utilizan señales 

físicas para monitorizar diversos parámetros como la presión arterial, la temperatura 

ambiente, la luz y el sonido. Sus principales aplicaciones en el ámbito clínico son el 

control de las constantes vitales y la vigilancia de trastornos de las válvulas cardiacas o 

de la deglución.  Por último, los sensores que utilizan señales químicas se pueden 

implementar para controlar los niveles de glucosa en la sangre para el seguimiento de 

la DM, para detectar la alteración del ácido láctico, permitiendo detectar la fatiga 

muscular, y para la monitorización de los iones con el objetivo de detectar 

deshidratación u otras complicaciones (150).   

Los dispositivos portátiles se enlazaron con otros equipos inteligentes mediante 

tecnologías como bluetooth, infrarrojos, identificación por radiofrecuencia o 

comunicación de campo cercano. La información fue recogida en una nube y gestionada 

por IA y finalmente los datos clínicamente relevantes fueron reportados a los 

profesionales sanitarios (Figura 5). Esta capacidad de conexión facilitó la 

implementación de sistemas avanzados para el seguimiento remoto y prolongado de 

pacientes en sus hogares y comunidades, algo que anteriormente no era posible (149). 
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FIGURA 5. Estructura genérica de los sistemas de MRP. 

                                             Elaboración propia. Fuente: Hwang et al. (149). 

Los sistemas de monitorización fueron utilizados para el seguimiento y el control de 

numerosas patologías o para el paciente sano. Las principales aplicabilidades que 

tuvieron estos sistemas de MRP fueron la monitorización de la actividad física y el 

seguimiento cardiovascular. 

La monitorización del movimiento humano es esencial para diversas actividades diarias, 

pero puede verse afectado por una lesión, el envejecimiento o una enfermedad. La 

alteración del movimiento es un indicador importante en patologías como la 

insuficiencia cardíaca, la DM y los trastornos neurológicos, como el Parkinson (151,152). 

Tradicionalmente, la monitorización dependió de sistemas basados en cámaras y 

sensores adheridos al cuerpo, pero estos eran costosos e incómodos. Por ello, en las 

últimas dos décadas, los sensores electro-mecánicos han ganado relevancia en la 

monitorización detallada y efectiva del movimiento humano, permitiendo avances 

significativos en la rehabilitación y en el manejo de las enfermedades (151,153). 
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Medir la FC y la TA ofrece información crucial para predecir enfermedades 

cardiovasculares, como arritmias cardiacas, afecciones cardiacas, infartos agudos de 

miocardio o ictus. Actualmente, la monitorización de la FC es una función esencial en 

dispositivos portátiles como las pulseras inteligentes que se encuentran en el mercado, 

que suelen emplear transductores ópticos, de fotopletismografía o eléctricos, como el 

ECG (154). A diferencia de los brazaletes inflables tradicionales, los sensores portátiles 

proporcionan datos en tiempo real sobre la TA durante las actividades cotidianas o el 

ejercicio, lo que permite una evaluación más exacta de la salud cardiovascular (155). 

Asimismo, los dispositivos portátiles de monitorización no invasiva se pueden clasificar 

según el lugar de colocación en el cuerpo humano para realizar su función. A 

continuación, se describen los principales tipos de sensores (Figura 6): 

• Sensores colocados en la muñeca, como relojes inteligentes, pulseras de 

actividad física o guantes. Monitorizan señales fisiológicas humanas y de la 

actividad humana, registrando parámetros fisiológicos, como la FC, la TA, la FR, 

la SpO2, el contenido de sudor, los niveles de glucosa o de iones, como el sodio. 

Estos dispositivos se comunican con otros terminales electrónicos, convirtiendo 

y enviando las señales, pero sin procesarlas en datos interpretables en tiempo 

real (156).  Son dispositivos de pequeño tamaño que se colocan en la muñeca, 

que también pueden medir la actividad física diaria, el movimiento, los gestos y 

la velocidad del paciente; o la detección precoz de una fibrilación auricular a 

partir de la monitorización de la FC y el conteo de pasos (157,158). 

• Dispositivos situados en la cabeza, como protectores bucales, sirven para 

monitorizar el contenido de la saliva y controlar el estado hormonal, metabólico 

y de estrés. Se utilizan para registrar parámetros como el lactato, el ácido úrico, 

el Ph, la T.a y la glucosa (159). También, los sensores que se encuentran en gafas 

inteligentes, permiten la monitorización del contenido del sudor, controlando 

los electrolitos y metabolitos, como el lactato o el potasio (160) o la 

monitorización de la actividad cardiovascular, con la monitorización de la FC 

mediante un sensor de  fotopletismografía en la almohadilla nasal (161). 

• Sensores colocados en prendas textiles o ropa inteligente, como camisetas, 

pantalones, ropa interior, abrigos o calzado. Combinan materiales conductores 
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con dispositivos electrónicos que se integran en la ropa. Estos textiles suelen 

incorporar sensores como electrodos cosidos o integrados en las telas, y se 

utilizan para monitorizar biofluidos y señales fisiológicas. Para lograr esto, los 

textiles deben incluir un sensor, un actuador y una unidad de control. 

Fundamentalmente sus principales aplicabilidades son el control del contenido 

del sudor mediante textiles con electrodos y la monitorización de parámetros 

como la glucosa o el lactato (162,163). Asimismo, se utilizan para la 

monitorización cardiovascular mediante el control de la FC o la T.a y se realiza 

gracias a prendas textiles colocadas en los miembros inferiores. Para la 

monitorización de la actividad física, habitualmente se realiza mediante el 

control de movimiento del pie y se utilizan calzados con sensores de 

monitorización (163–165). 

• Las joyas inteligentes, como anillos o collares, son dispositivos de 

monitorización en tiempo real y alertan a los usuarios mediante notificaciones 

en sus teléfonos inteligentes. Registran señales biomédicas y biomecánicas o 

realizan detecciones ambientales. Estos dispositivos pueden rastrear la 

actividad física, como las calorías quemadas y la distancia recorrida, los ciclos 

menstruales y la respiración, además de evaluar la calidad y duración del sueño 

(156,158).  

• Los cinturones inteligentes colocados en la cadera pueden registrar el tamaño 

de la cintura, la ingesta de alimentos y la actividad física, incluyendo el conteo 

de pasos y el tiempo en sedestación (158).  

• Los cinturones colocados en el pecho incluyen electrodos para obtener datos 

como la FC, la T.a, la FR, el ECG y las características de la respiración mediante el 

registro de los movimientos del pecho (166). 
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FIGURA 6. Tipos de dispositivos de monitorización según la localización en el cuerpo. 

                                                       Elaboración propia. Fuente: Guk et al. (158). 

  

1.6. APLICACIONES DE LA SALUD DIGITAL EN 
ENFERMEDADES CRÓNICAS 

En España, el 34% de la población padeció al menos un problema crónico, porcentaje 

que se eleva al 77,6% entre las personas de 65 años o más (167). Entre las mujeres, las 

condiciones más comunes fueron la artrosis (sin incluir la artritis), que afectó al 19,7%, 

la HTA (19,1%) y el dolor lumbar crónico (17,1%). En los hombres, las dolencias más 

frecuentes fueron la HTA (19%), la hipercolesterolemia (15,5%) y el dolor lumbar crónico 

(10,1%) (INE 168 ).  

La hospitalización evitable por enfermedades crónicas en España fue menor que en los 

países de nuestro entorno, gracias a la atención primaria y especializada. Sin embargo, 

aún existió margen de mejora. La gestión de estas enfermedades ha seguido siendo un 

desafío (167). Las personas con enfermedades crónicas enfrentaron un mayor riesgo de 
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deterioro en su calidad de vida y aumento de morbimortalidad (169). Los pacientes con 

patologías crónicas afrontaron diversas problemáticas, como la falta de coordinación 

entre los diferentes especialistas y niveles de atención, así como la necesidad de realizar 

múltiples desplazamientos, lo que implicó un alto consumo de recursos y tiempo (170). 

En este contexto, la salud digital fue clave para gestionar enfermedades crónicas, 

facilitando el monitoreo y seguimiento remoto, lo que mejoró la calidad de vida y la 

eficiencia del sistema sanitario al reducir hospitalizaciones innecesarias. Las 

herramientas digitales permitieron a los pacientes gestionar su salud desde casa, 

haciendo la atención a distancia más accesible y eficaz. A través de la telemedicina, se 

pudieron realizar consultas remotas y un seguimiento constante, permitiendo a los 

profesionales ajustar tratamientos en tiempo real (171). 

Las enfermedades crónicas cada vez suponen un mayor coste de recursos por el 

incremento del número de personas que las padecen y por el aumento de la 

supervivencia de la población de forma global. Por ello, la salud digital resulta ideal para 

reducir costes, mejorar la eficiencia en la atención sanitaria, disminuir la sobrecarga 

asistencial y mejorar el manejo individualizado del paciente con patología crónica (172). 

La implementación de la salud digital se aplicó ampliamente en patologías cardiacas, 

como la insuficiencia cardiaca, la cardiopatía isquémica y la hipertensión (173). El 

metaanálisis de Ding et al. incluyó 26 ensayos clínicos aleatorizados con 11.450 

participantes y mostró que las intervenciones de telemonitorización, especialmente 

aquellas con apoyo farmacológico o salud móvil, redujeron significativamente la tasa de 

incidencia de reagudizaciones. Además, estas intervenciones fueron más efectivas que 

la atención habitual en la reducción de la mortalidad por todas las causas y de las 

hospitalizaciones (174). Se evidenció un gran desarrollo de la salud digital en el ámbito 

domiciliario en los últimos años, si bien la heterogeneidad de los datos recopilados limita 

los resultados y la aplicabilidad (173,174). 

En relación con los estudios basados en la tecnología aplicada a la salud, destaca el 

metaanálisis de Leo et al. (175), que incluyó 58 artículos. La edad media osciló entre los 

44 y los 78 años, y el porcentaje de hombres fue muy variable, del 25% al 76%. Los países 

con mayor número de estudios fueron Estados Unidos, con el 30%, el Reino Unido con 



CAPÍTULO 1                                                                                                                         INTRODUCCIÓN 

33 
 

el 22% y en contraposición, España, con el 9%. Otros estudios coincidieron en que los 

países con mayor investigación en salud digital, en orden decreciente, fueron Estados 

Unidos, Reino Unido, Países Bajos, Suecia y España (176). 

En cuanto a las patologías, la aplicación de tecnologías en la gestión de enfermedades 

cardiovasculares, como los ictus, la fibrilación auricular, la HTA y la insuficiencia cardiaca, 

representó el 54% de los estudios analizados. La DM se abordó en el 28% de los casos, 

la EPOC en el 12% y las enfermedades crónicas mixtas en el 5%. Muchos de estos 

estudios incluyeron simultáneamente más de una patología, como la DM, la HTA y la 

EPOC (175).  

De los 63 estudios analizados, el grupo mayoritario estuvo conformado por pacientes 

con enfermedades cardiovasculares, en el 49% de los estudios. Dentro de esta temática, 

la HTA fue la enfermedad en seguimiento predominante, en el 58% de los estudios, 

posteriormente la cardiopatía coronaria y la insuficiencia cardíaca, se abordaron en el 

29% de los casos. El 25% de los estudios incluidos trataron a pacientes con asma o EPOC, 

de los cuales el 88% se enfocaron en el asma y el 12% en la EPOC. En tercer lugar, el 21% 

de los estudios utilizó la farmacoterapia en el paciente con DM, de los cuales la mayoría, 

el 69%, abordaron la DM tipo 2. Para finalizar, tres estudios estudiaron la farmacoterapia 

de los pacientes diagnosticados con HTA y DM tipo 2 (176). 

Asimismo, la revisión sistemática que evaluó la eficacia de la teleenfermería en la 

atención sanitaria en el domicilio comparándola con la atención convencional, destacó 

que las patologías en seguimiento más prevalentes fueron la EPOC y  la insuficiencia 

cardíaca congestiva en el 70% del total de los 17 estudios incluidos (177).  

En cuanto a las intervenciones realizadas, numerosas revisiones sistemáticas y estudios 

señalaron que los sistemas de telemonitorización fueron la tecnología más 

implementada. Estos sistemas recogieron información clínica a través de dispositivos 

electrónicos y enviaron los datos a un servidor web, donde los profesionales sanitarios 

podían visualizarlos (175,177). Asimismo, se emplearon otros métodos para la 

recolección de información, como las llamadas telefónicas en el 4% de los estudios, los 

mensajes de texto en el 3% y la visualización de videos educativos en el 4%, los cuales 

proporcionaron formación a los pacientes sobre su patología y sus cuidados (175). Mun 
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et al. destacó la tecnología sincrónica mediante video o teléfono como la segunda más 

relevante en términos de aplicabilidad (177).  

En el metaanálisis que analizó el uso de la salud digital en la gestión farmacoterapéutica, 

el 60% de los estudios tuvieron como objetivo mejorar la adherencia a la medicación, 

mientras que el 9,52% se centró en optimizar el plan de tratamiento. Todas las 

intervenciones incluidas en el análisis se llevaron a cabo con pacientes con asma o EPOC, 

enfocándose en el manejo de la medicación inhalada, incluyendo la dosificación, la 

técnica de inhalación y los cuidados fundamentales.  

En relación con los estudios que abordaron al paciente con DM o con una enfermedad 

cardiovascular, las intervenciones se llevaron a cabo con el objetivo de optimizar el plan 

de tratamiento. El 76% de las intervenciones realizadas en todas las patologías 

incluyeron la retroalimentación al paciente (176). 

Respecto a los resultados evaluados, se reportó que la adherencia terapéutica y la 

satisfacción del paciente se abordaron en el 9% de los estudios. Por otro lado, el ingreso 

hospitalario se analizó en el 29% de los artículos, mientras que la calidad de vida antes 

y después de la intervención, así como los parámetros fisiológicos, se evaluaron en el 

32% de los casos. Asimismo, el 39% de los estudios evaluaron la TA en pacientes con 

diagnóstico de enfermedad cardiovascular, el 55% de los estudios controlaron la 

hemoglobina A1c en pacientes con DM y el 6% monitorizaron varios valores fisiológicos 

en poblaciones con patologías mixtas (175). En el metaanálisis de Mun et al., se observó 

que los participantes que recibieron teleenfermería experimentaron una reducción de 

las hospitalizaciones con una diferencia de medias estandarizada de -0,18, un Intervalo 

de Confianza (IC) del 95% del -0,43 al -0,02 y de las visitas a urgencias (diferencia de 

medias estandarizada: -0,28; IC del 95%: -0,45 a -0,10) (177). En cambio, solo el 67% de 

los estudios sobre adherencia terapéutica mostraron un impacto global favorable de las 

intervenciones de salud digital llevadas a cabo. En las poblaciones con diagnóstico de 

enfermedades cardiovasculares o DM, más del 70% obtuvieron los efectos deseados. No 

obstante, entre quienes padecían asma o EPOC, solo 8 de 16 estudios (50%) reflejaron 

un impacto positivo, mientras que el otro 50% presentó un efecto neutral (176). 
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La aplicación de la tecnología en la salud permite una mejor gestión de la 

farmacoterapia, que se ha vuelto fundamental debido a su capacidad para mejorar la 

eficiencia en la atención sanitaria, especialmente en un contexto de crecientes 

demandas y complejidad en el manejo de pacientes con múltiples medicaciones, como 

es común en el paciente pluripatológico y en las poblaciones envejecidas (176). 

El uso de la salud digital también es aplicable a las personas mayores, ya que permite 

protegerlas y empoderarlas. Las TIC se están utilizando para el reconocimiento de las 

actividades de las personas mediante sus teléfonos inteligentes, vigilando su seguridad, 

el seguimiento de su estado físico y la predicción de enfermedades (178). También se 

emplean estas tecnologías para la prevención y detección de caídas en personas con alto 

riesgo, con el uso de algoritmos de acelerómetro que activan una alerta cuando se 

supera un valor límite previamente definido para identificar una caída. En relación a la 

prevención de caídas, la salud digital es aplicable para la identificación de áreas de alto 

riesgo y para detectar de forma precoz la caída, mediante el procesamiento de imágenes 

que registran movimientos abruptos (178,179). En los últimos años, ha aumentado el 

uso de sistemas para el seguimiento en tiempo real de la salud de las personas mayores 

de forma remota. Un ejemplo es el estudio de Moon et al., que desarrolló un prototipo 

de salud electrónica basado en el Internet de las Cosas. Este prototipo utilizaba sensores 

de T.a, de oximetría de pulso, un acelerómetro y un sensor de respuesta de la piel (180).  

 

1.7. APLICACIONES DE LA SALUD DIGITAL EN 
PROCESOS AGUDOS NO INFECCIOSOS 

La salud digital ha demostrado ser una herramienta valiosa en el manejo de diversas 

condiciones médicas, y aunque su relevancia ha sido ampliamente estudiada en 

enfermedades infecciosas o crónicas, su aplicación en el tratamiento de patologías 

agudas no infecciosas está cobrando cada vez mayor importancia, como en las crisis 

hipertensivas, los episodios de insuficiencia cardíaca aguda, después de sufrir un ictus o 

en otras condiciones agudas. Estos sistemas pueden reducir las complicaciones de un 

proceso agudo y optimizar los recursos de salud, previniendo un deterioro clínico grave 
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y una mayor reinserción a las condiciones de vida basales o la mejora de su calidad de 

vida actual (181,182).  

Ante un episodio de patología aguda, con o sin ingreso hospitalario, la MRP permite un 

seguimiento continuo y en tiempo real. Esto facilita la detección precoz de 

complicaciones y permite realizar intervenciones rápidas (181). El traslado de la 

atención sanitaria al hogar ofrece múltiples beneficios. Entre ellos, asegura el 

cumplimiento de las indicaciones post-alta y optimiza el uso de recursos. Además, 

promueve la autonomía del paciente, sin comprometer la calidad de la atención ni el 

seguimiento tras el episodio agudo (183). 

Una de las principales ventajas de la telemonitorización en el manejo de procesos 

agudos no infecciosos es la capacidad de detectar cambios en el estado de salud del 

paciente en tiempo real. En pacientes que han sufrido patologías agudas como cáncer, 

se puede orientar la salud digital en la rehabilitación complementada con la MRP en el 

domicilio y en el seguimiento de la sintomatología (184). 

Otro de los grandes beneficios de la telemonitorización es su capacidad para reducir las 

hospitalizaciones innecesarias, un factor clave en el manejo de procesos agudos no 

infecciosos. Muchas condiciones agudas, como el ataque de asma, pueden controlarse 

de manera efectiva si se detectan y tratan a tiempo. En estos casos, los dispositivos de 

telemonitorización, como los oxímetros de pulso o los medidores de flujo espiratorio, 

pueden alertar tanto al paciente o a los padres en caso de niños de edad escasa, como 

al profesional sanitario sobre una disminución en la función pulmonar, permitiendo 

iniciar tratamientos antes de que se desarrolle una crisis grave. De 40 estudios aplicados 

en el paciente pediátrico, las tecnologías más utilizadas para la telemonitorización 

fueron las aplicaciones móviles en 21 de los artículos y en 14 publicaciones los sistemas 

basados en la web (185).  

En pacientes con insuficiencia cardíaca, la telemonitorización en el hogar, puede alertar 

a los profesionales de la salud sobre el inicio de una descompensación antes de que los 

síntomas se agraven. De esta manera, se puede ajustar el tratamiento, ya sea 

modificando la medicación o tomando medidas adicionales, sin que el paciente tenga 

que acudir a un centro sanitario, lo que reduce el riesgo de hospitalización e incluso de 
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muerte. El Ensayo Clínico Aleatorizado (ECA) llevado a cabo con telemonitorización no 

invasiva y la capacitación telefónica de enfermería en el seguimiento de pacientes con 

insuficiencia cardiaca y alta comorbilidad se asoció con una mortalidad 

significativamente menor a los 30 días (cociente de riesgos 0,25; IC del 95%: 0,07-0,90) 

y mayor estancia fuera del hospital (p<0,05) en comparación con la atención 

convencional (186).  

Este enfoque también resultó beneficioso para los pacientes que sufrieron crisis 

hipertensivas agudas, un episodio que pudo llevar a complicaciones graves como 

infartos o accidentes cerebrovasculares. Al monitorear la presión arterial de manera 

constante, los profesionales sanitarios pudieron actuar antes de que la hipertensión 

severa desencadene daños irreversibles. El uso de telemonitorización de la tensión 

arterial con apoyo de teleenfermería y visitas al farmacéutico demostró ser factible para 

mejorar el control de la HTA en pacientes tras un ictus. A los 3 meses, la TAS disminuyó 

significativamente en el grupo de intervención en comparación con la atención habitual 

(182).  

Este tipo de monitoreo no solo redujo las visitas a urgencias, sino que también previno 

hospitalizaciones prolongadas que se pudieron evitar con una intervención temprana. 

En un ECA con pacientes que habían sufrido una patología cardíaca aguda, como un 

infarto de miocardio o insuficiencia cardíaca, se añadió al tratamiento habitual una 

aplicación móvil y dispositivos habilitados con bluetooth para medir diariamente el peso, 

constantes vitales y actividad física. Aunque la incidencia de reingresos a los 30 días fue 

similar en ambos grupos, a largo plazo se observaron beneficios como menos reingresos 

a los 6 meses, mejor adherencia a la medicación y mayor cumplimiento de la 

rehabilitación cardíaca, optimizando así los recursos del sistema de salud (187). 

La salud digital también permitió una gestión más eficiente de los medicamentos y los 

tratamientos. En condiciones agudas, como la insuficiencia cardíaca descompensada, la 

posibilidad de ajustar las dosis de los medicamentos de manera remota pudo prevenir 

la progresión de la enfermedad.  El metaanálisis de 21 ensayos con 3.904 pacientes 

mostró que las intervenciones combinadas (mensaje de texto y asistencia telefónica), 

telemonitorización y aplicaciones móviles mejoraron la adherencia a la medicación en 
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pacientes con enfermedades cardiovasculares, siendo las combinadas las más eficaces. 

Los sistemas de salud digital por sí solos no mostraron diferencias significativas frente a 

la atención habitual (188). 

La telemonitorización no solo mejora los resultados clínicos, sino que también tiene un 

impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes que sufren procesos agudos 

no infecciosos. Al poder ser monitorizados en la comodidad de su hogar, los pacientes 

experimentan menos estrés y ansiedad, ya que no necesitan ingresos hospitalarios 

prolongados tras una cirugía (189,190). Por ejemplo, el estudio de Robinson et al. 

implementó la tecnología para la monitorización del dolor en el postoperatorio y para 

proporcionar asesoramiento de los autocuidados individualizados mediante el 

desarrollo de una web (189). También se aplicó la salud digital en el manejo de pacientes 

tras una cirugía cardíaca. A través de un servicio de telemonitorización digital, se realizó 

el seguimiento de las heridas posquirúrgicas y se proporcionó a los pacientes 

información que les permitió comprender mejor su proceso de recuperación y 

autocuidado (190).  

En relación a lo anterior, destaca el estudio realizado para el desarrollo de una aplicación 

de monitoreo digital para mejorar el seguimiento de los pacientes en los primeros 30 

días tras una cirugía de cáncer colorrectal. Este tipo de aplicaciones permitieron a los 

pacientes aumentar su formación basada en la literatura científica y expresar sus dudas 

a los profesionales de la salud, lo que puede ayudar en la detección temprana de 

sintomatología alarmante y garantizar intervenciones oportunas que reduzcan los 

ingresos o la duración de los mismos (191). Este tipo de tecnologías se pueden utilizar 

en la rehabilitación tras una cirugía, ya que son esenciales para restaurar la 

funcionalidad de las articulaciones, mejorar la calidad de vida, reducir el dolor y 

promover la independencia. Estudios demuestran que la tele-rehabilitación fue efectiva 

cuando complementa las intervenciones tradicionales, mejorando así los resultados y la 

eficiencia de los recursos (192). 

En el contexto del posparto de una madre sana, la implementación de aplicaciones para 

el seguimiento en el hogar permite reducir el tiempo de hospitalización, mejorar el 

monitoreo de la mujer tras el parto y fomentar el vínculo entre la madre y el bebé de 

manera temprana, disminuyendo las interrupciones causadas por su estado de salud. La 
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confianza que genera el saber que su salud está siendo supervisada de manera continua 

les da una sensación de seguridad, lo que también contribuye a una mejor gestión activa 

por parte de la madre en sus autocuidados y una detección precoz de complicaciones 

(193).  

La telemonitorización demostró ser una herramienta fundamental en el manejo de 

procesos agudos no infecciosos. Su capacidad para detectar cambios tempranos, reducir 

hospitalizaciones y optimizar los recursos del sistema de salud la convierte en una 

estrategia eficaz para mejorar los resultados clínicos y la calidad de vida de los pacientes.  

 

1.8. LA SALUD DIGITAL Y SU POTENCIAL EN FUTURAS 
PANDEMIAS INFECCIOSAS 

La emergencia de nuevas pandemias representa una creciente preocupación para la 

salud pública a nivel mundial. A partir del análisis histórico de las principales epidemias 

ocurridas en los últimos cuatro siglos, como la peste, la viruela, el cólera, la fiebre 

tifoidea y diferentes variantes de virus respiratorios, se estima que la probabilidad de 

una futura pandemia con un impacto comparable al de la Enfermedad del Coronavirus 

2019 (COVID-19, por sus siglas en inglés) es de aproximadamente un 2% anual. Además, 

el riesgo de brotes pandémicos intensos podría triplicarse en las próximas décadas 

(194). 

Las infecciones virales, tanto epidémicas como pandémicas, representan una grave 

amenaza para la salud global, afectando a poblaciones de todo el mundo. Ejemplos 

recientes incluyen el síndrome respiratorio agudo severo en 2003, el síndrome 

respiratorio de Oriente Medio desde 2012 y pandemias como la gripe H1N1 en 2009 y 

el Síndrome Respiratorio Agudo Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2, de sus siglas en 

inglés) en 2019. Estos ejemplos evidencian la vulnerabilidad ante enfermedades de 

rápida propagación (195). 

Las infecciones respiratorias agudas, aunque no alcancen niveles epidémicos, 

representan una carga significativa para los sistemas de atención sanitaria a nivel global. 

A menudo, son el preludio de infecciones más graves, como la neumonía, que causan 
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millones de muertes, especialmente en países de bajos ingresos. En este contexto, el 

uso de sistemas de telemonitorización continua podrían transformar la toma de 

decisiones clínicas, permitiendo un seguimiento detallado y en tiempo real de los 

pacientes. Esto facilitaría la identificación temprana de deterioros clínicos, optimizando 

los cuidados y mejorando los resultados en situaciones críticas, lo que podría reducir la 

mortalidad asociada a estas infecciones (196). 

De acuerdo con la OMS, futuras pandemias podrían ser causadas por un virus de la gripe, 

un nuevo coronavirus o incluso un patógeno aún desconocido, denominado Enfermedad 

X (197). Dado que los brotes pandémicos parecen cada vez más probables, la prevención 

y el control de enfermedades con potencial pandémico deben ser una prioridad a nivel 

local y global. Para abordar estos desafíos, los estados miembros de la OMS están 

colaborando en el desarrollo de un acuerdo internacional que fortalezca la preparación 

y respuesta ante pandemias. Este acuerdo busca mejorar las capacidades frente a 

futuras crisis, optimizar los sistemas de alerta temprana, fomentar el intercambio de 

datos, avanzar en la investigación, incrementar la producción y distribución de 

suministros sanitarios, y establecer nuevos procedimientos para controlar eficazmente 

los eventos pandémicos (198). 

Uno de los mayores desafíos en la gestión de pandemias es el seguimiento domiciliario 

de pacientes con enfermedades infecciosas, sin atención presencial cuando no es 

preciso, para así disminuir el riesgo de contagios. Este reto ha incentivado el desarrollo 

e implementación de sistemas sanitarios digitales basados en IA y aprendizaje 

automático, con el fin de mejorar el seguimiento de los pacientes sin sobrecargar al 

personal sanitario (137,144). En este contexto de digitalización de la atención sanitaria, 

la monitorización en tiempo real de la salud del paciente se ha convertido en un 

elemento fundamental. Mediante el autoinforme de síntomas y estado de ánimo, junto 

con la monitorización de constantes vitales como la FC, la T.a, la TA y la FR a través de 

dispositivos portátiles, como relojes inteligentes, es posible obtener datos clave para la 

gestión clínica (197,199,200). 

La MRP se ha consolidado como una herramienta esencial para mejorar el bienestar 

psicológico y aliviar significativamente el estrés general en individuos en condiciones de 
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salud adversas durante emergencias sanitarias. Su eficacia se ha demostrado en 

programas de rehabilitación respiratoria y en el seguimiento personalizado de 

parámetros vitales. Esto permite a los profesionales detectar con antelación posibles 

deterioros clínicos en pacientes aislados. Estas características subrayan el potencial de 

la MRP como una solución flexible y eficaz.  Se recomienda su aplicación en futuras crisis 

sanitarias y en escenarios clínicos complejos (201). 

La integración de los SATDC, basados en la telemedicina y diversas formas de 

monitorización, tiene el potencial de mejorar los resultados clínicos, garantizar un 

seguimiento continuado y facilitar el cumplimiento de medidas de distanciamiento 

social cuando sea necesario. Además, permite detectar complicaciones tempranas, 

optimiza el uso de recursos y reduce las complicaciones en los pacientes que utilizan 

estas tecnologías (202). En respuesta a estos desafíos, se está promoviendo una 

transformación digital en los servicios de salud, especialmente en atención primaria. 

Esta transformación utiliza los SATDC para gestionar mejor la atención en futuras 

enfermedades infecciosas. Facilita el acceso en áreas rurales y proporciona un 

seguimiento más exhaustivo a pacientes en riesgo de complicaciones. También 

empodera a pacientes y familias en la gestión proactiva de su salud (135,203).  

Para maximizar el impacto positivo de estas plataformas de salud, es fundamental su 

diseño, implementación y evaluación continua. Sin embargo, enfrentan desafíos 

constantes. La variabilidad del canal inalámbrico puede verse afectada por los cambios 

en la postura del paciente. Además, muchos sensores no están validados para la 

monitorización clínica. Por último, la gran cantidad de datos generados no debe 

sobrecargar a los profesionales de la salud (202,204). 

Por todo lo anteriormente mencionado, a pesar del uso previo de la telemonitorización 

remota en distintas patologías, no existía evidencia suficiente sobre su efectividad en el 

seguimiento clínico de pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario, en la 

primera ola de la pandemia. La rápida progresión clínica de la enfermedad y la falta de 

mecanismos eficaces de seguimiento a distancia generaron consecuencias clínicas 

graves, como hospitalizaciones en fases avanzadas de descompensación, mayor 

letalidad y un aumento de complicaciones. Esta situación puso de manifiesto una brecha 

crítica en los modelos convencionales de atención sanitaria, especialmente en contextos 
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infecciosos de rápida evolución, en los que no se disponía de herramientas validadas de 

apoyo a la toma de decisiones clínicas que facilitaran un seguimiento adecuado del 

paciente y la detección precoz del deterioro clínico desde el domicilio. 
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2. JUSTIFICACIÓN  

 

La pandemia de la COVID-19 fue un desafío global sin precedentes debido a su alta 

transmisibilidad y la rápida evolución hacia formas graves, especialmente en pacientes 

de riesgo, como personas con enfermedades crónicas o edad avanzada. Las medidas de 

aislamiento domiciliario, aunque esenciales para contener la propagación del virus, 

limitaron significativamente el acceso de los profesionales sanitarios al seguimiento 

oportuno de los pacientes, aumentando el riesgo de complicaciones no detectadas a 

tiempo. Las dos primeras olas de la pandemia por COVID-19 fueron periodos marcados 

por una elevada mortalidad y un riesgo significativo de progresión clínica grave. En ese 

contexto, muchos pacientes en aislamiento domiciliario experimentaron un deterioro 

progresivo que pasó inadvertido y acudieron al hospital en fases avanzadas de 

descompensación clínica. Esta situación incrementó las complicaciones, prolongó las 

estancias hospitalarias y elevó tanto la morbilidad como la mortalidad. Por ello, surgió 

la necesidad urgente de sistemas de seguimiento remoto que permitieran detectar 

precozmente los signos de empeoramiento y actuar de forma oportuna. 

La telemonitorización remota ha sido utilizada anteriormente para el seguimiento y 

manejo de pacientes, tanto con patologías infecciosas como no infecciosas, en sus 

formas agudas y crónicas. Al inicio de la pandemia, pareció necesario diseñar un SATDC 

que contara con características técnicas que le permitieran una monitorización 

continua, la generación automática de alertas y la participación activa del paciente como 

gestor de su propia salud. Este sistema fue diseñado con el objetivo de realizar la 

vigilancia en tiempo real de los signos vitales y la sintomatología, para promover 

intervenciones tempranas y optimizar la gestión de los recursos sanitarios. 

Posteriormente, se consideró necesario evaluar su eficacia en un ensayo clínico en un 

entorno real. Aunque existían evidencias sobre la efectividad de sistemas similares en 

otras patologías, la mayoría de los estudios previos abordaron aspectos aislados de la 

monitorización, sin ofrecer un análisis integral que contemplara tanto la integración de 

múltiples parámetros clínicos como el autorreporte de síntomas clínicos y psicológicos 

por parte del paciente. 
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 Este estudio se justificó en el contexto clínico del final de la primera ola de la pandemia 

por COVID-19, una etapa caracterizada por una elevada mortalidad y un alto riesgo de 

progresión clínica grave en pacientes que permanecían en aislamiento domiciliario. 

Muchos de estos pacientes experimentaron un deterioro rápido y progresivo que no fue 

detectado a tiempo, lo que provocó su ingreso hospitalario en fases avanzadas de 

descompensación. Esta situación se asoció a un incremento de los eventos adversos, 

una mayor duración de la hospitalización y un aumento de la letalidad. En ese momento, 

si bien la telemonitorización remota ya se había aplicado en otras patologías, existía una 

falta de evidencia científica sobre su efectividad en el contexto clínico específico de la 

COVID-19. Por tanto, el presente estudio se fundamentó en la necesidad de diseñar y 

evaluar la eficacia de un sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas, como 

herramienta de telemonitorización para optimizar el seguimiento clínico de pacientes 

con COVID-19 en aislamiento domiciliario. Su implementación y análisis tuvo como 

objetivo aportar evidencia científica sólida que permita mejorar los modelos de atención 

sanitaria remota en futuros escenarios infecciosos similares, así como en el seguimiento 

de patologías agudas o crónicas. 
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3. HIPÓTESIS 

 

En la presente tesis doctoral, se plantea la hipótesis de que el diseño y la 

implementación de SATDC basado en IA, que incorpora el autoinforme de síntomas y la 

telemonitorización remota en tiempo real de las constantes vitales a través de relojes 

de monitorización y pulsioxímetros, mejorará el seguimiento de los pacientes con 

COVID-19 en aislamiento domiciliario, en comparación con el seguimiento convencional. 

Con el fin de confirmar o descartar la validez de esta hipótesis, se ha llevado a cabo el 

ECA principal de la tesis.  

 

3.1. HIPÓTESIS SECUNDARIAS 

Las hipótesis secundarias formuladas son las siguientes: 

• El uso de SATDC permitirá el seguimiento continuo en tiempo real del paciente 

que pertenece al grupo de casos, sin aumentar la carga de trabajo del profesional 

sanitario, y facilitará la identificación de perfiles clínicos con mayor riesgo de 

sufrir alteraciones clínicas.  

• Tanto los profesionales sanitarios como los pacientes experimentarán un mayor 

grado de satisfacción con el SATDC en comparación con el sistema de 

seguimiento convencional, gracias a su capacidad para ofrecer un control 

exhaustivo y su usabilidad. 
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4. OBJETIVOS 

 

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL 

El objetivo principal de la presente tesis doctoral es diseñar, implementar y evaluar 

la eficacia de un novedoso sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas para 

pacientes con COVID-19 en cuarentena domiciliaria, basado en el monitoreo remoto 

en tiempo real y la emisión automática de alertas para identificar el deterioro precoz 

de la salud. 

 

4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS  

De forma complementaria al objetivo principal, se proponen los siguientes objetivos 

específicos relacionados: 

• Evaluar la fiabilidad de medida de un dispositivo de biosensórica destinado a 

determinar en tiempo real las bioseñales de interés para posteriormente 

seleccionarlas para la monitorización del estado de salud de los pacientes con 

COVID-19 en aislamiento domiciliario. 

• Diseñar el sistema de apoyo para la toma de decisiones clínicas, lo que incluye la 

definición de parámetros, variables y sistema de alarmas, e integración del 

dispositivo de biosensórica evaluado en el objetivo anterior. 

• Evaluar si el sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas permite detectar 

precozmente la progresión clínica de la enfermedad hacia formas graves en 

seguimiento domiciliario. 

• Analizar la eficacia del sistema de IA en la gestión autónoma de alertas, 

analizando su precisión en la detección del deterioro y la rapidez en la 

generación de notificaciones.  
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• Identificar características clínicas y demográficas basales de los pacientes que 

predicen un mayor número de alertas graves generadas en el sistema de apoyo 

a la toma de decisiones clínicas. 

• Evaluar la satisfacción y la usabilidad del sistema tanto desde la perspectiva de 

los pacientes como de los profesionales sanitarios, analizando aspectos como la 

facilidad de uso, la utilidad percibida y la satisfacción general con el sistema. 
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5. METODOLOGÍA 

 

5.1. DISEÑO DEL ESTUDIO 

La presente tesis doctoral se divide en dos estudios. El primero fue un estudio piloto de 

evaluación de la fiabilidad de medida del dispositivo comercial de análisis de bioseñales 

Bakeey E66® para la monitorización remota de pacientes hospitalizados con COVID-19. 

Fue observacional, descriptivo y longitudinal.  

Posteriormente, se desarrolló un ECA, simple ciego, prospectivo y multicéntrico para 

evaluar la viabilidad y eficacia de un SATDC basado en la monitorización remota de 

pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario.  

 

5.2. CARACTERÍSTICAS GENERALES  

5.2.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

El estudio de fiabilidad se realizó entre el 21 de diciembre de 2020 y el 5 de enero de 

2021, en las unidades de hospitalización de pacientes COVID-19 del Hospital Clínico 

Universitario de Valladolid (décima norte y novena sur). La precisión de la pulsera 

Bakeey E66® en la medición de constantes vitales se evaluó en comparación con un 

monitor de referencia validado en el entorno clínico. 

Para ello, se realizó una medición simultánea de la FC, la T.a, la SpO2, la TA y la FR con 

ambos dispositivos. Estas mediciones se registraron cada 60 segundos durante un 

periodo de 15 minutos. Finalmente, los resultados obtenidos con el Bakeey E66® fueron 

comparados con los del monitor de referencia para determinar su fiabilidad y precisión.  



CAPÍTULO 5                                                                                                                         METODOLOGÍA 

53 
 

5.2.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

El diseño del ensayo clínico se llevó a cabo al finalizar la primera ola de la pandemia, en 

mayo de 2020. Ese mismo año, en junio, se obtuvo financiación a través de la 

convocatoria estratégica de fondos para combatir la COVID-19, promovida por el 

Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). Sin embargo, se produjo un retraso de más de un año 

antes de poder iniciar su implementación, debido principalmente a la necesidad de 

cumplir con los requisitos establecidos por la Oficina de Seguridad de la Información de 

Sacyl y el Departamento de Protección de Datos de la Universidad de Valladolid. El ECA 

se implementó siguiendo un protocolo previamente diseñado y publicado (205).  

Finalmente, el desarrollo del estudio en un entorno real tuvo lugar entre noviembre de 

2021 y enero de 2022, coincidiendo con la sexta ola de la pandemia. 

Los pacientes que dieron su consentimiento fueron asignados aleatoriamente a uno de 

los dos grupos del estudio. A cada paciente se le asignó un código numérico de tres 

dígitos que indicaba el orden consecutivo de inclusión. De forma aleatoria se les incluyó 

en el grupo de casos o control, mediante una tabla de selección automática que tenía 

registrados a los 250 casos y los 250 controles (por exclusión dicotómica). Dicha tabla 

de selección se creó informáticamente mediante la generación de 250 números 

aleatorios entre 1 y 500, de forma que cada número generado se consideró un caso, y 

el resto un control.  

 Ambos grupos recibieron llamadas telefónicas convencionales por parte de 

profesionales de atención primaria e informaron sobre sus síntomas clínicos tres veces 

al día mediante una aplicación móvil diseñada y denominada "Hogar". Además, en el 

grupo de casos se implementó una monitorización continua, remota y en tiempo real de 

los signos vitales (FC, FR, SpO2 y T.a) mediante el dispositivo Bakeey E66®, validado en el 

estudio piloto de fiabilidad de medida, y un pulsioxímetro, Wellue FS20F®. El sistema, 

apoyado en IA, generó alertas en tiempo real y automáticas, tanto por alteración de los 

síntomas clínicos, como de las constantes vitales (Figura 7). 
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FIGURA 7. Comparación del seguimiento recibido según el grupo de intervención. 

                                                                                                                  Elaboración propia. 

 

5.3. TIPO DE MUESTREO 

5.3.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

La muestra a estudio fue reclutada mediante muestreo no probabilístico accidental, se 

seleccionó de forma consecutiva a los pacientes ingresados en las unidades de 

hospitalización de COVID-19 del Hospital Clínico Universitario de Valladolid, que 

cumplieron los criterios de selección.  

5.3.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

La población total diana fueron 560.000 habitantes y los pacientes fueron reclutados en 

los centros de salud del Área de Valladolid Este y Oeste (Castilla y León, España). Se 

realizó un muestreo consecutivo no probabilístico entre todos los pacientes 
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diagnosticados de COVID-19 que cumplían los criterios de elegibilidad, durante un 

periodo de 6 semanas, de noviembre a diciembre de 2021.  

 

5.4. TAMAÑO MUESTRAL 

Para el cálculo del tamaño muestral en el ensayo clínico, se utilizó como marco la 

población de pacientes COVID-19 de la provincia de Valladolid durante las 6 semanas 

comprendidas entre el 09/08/2021 y el 19/09/2021 (3.210 pacientes). El tamaño 

muestral necesario se estableció en 343 pacientes para garantizar que los resultados 

fueran representativos con un margen de error del 5% y un nivel de confianza del 95%.  

 

5.5. CRITERIOS DE SELECCIÓN 

5.5.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

Todos los pacientes del estudio de fiabilidad de medida tenían que cumplir los criterios 

de selección que se muestran en la Tabla 1. 

TABLA 1. Criterios de selección del estudio piloto. 

Criterios de inclusión 

- Diagnóstico confirmado de enfermedad por SARS-CoV-2 mediante RT-PCR o 

pruebas de diagnóstico rápido. 

- Personas ingresadas por COVID-19 en las unidades de hospitalización del 

Hospital Clínico Universitario de Valladolid. 

- Capacidad de cumplir el protocolo del estudio en función de su estado de salud.  

- Aceptación del documento de consentimiento informado por voluntad propia. 

Criterios de exclusión  

- Edad inferior a la mayoría de edad sanitaria (16 años).  

- Progresión clínica de gravedad durante la estancia hospitalaria que podía 

condicionar un posible ingreso en la UCI. 
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Elaboración propia. 

5.5.1. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

Los pacientes fueron reclutados y seguidos por profesionales sanitarios de atención 

primaria de las Áreas de Valladolid Oeste y Valladolid Este. La Figura 8 muestra las zonas 

básicas urbanas donde se llevó a cabo el estudio. En cuanto a las zonas básicas de salud 

rurales, participaron cinco del Área de Valladolid Oeste (La Cistérniga, Santovenia, 

Cigales, Cabezón de Pisuerga y Renedo de Esgueva) y cinco del Área de Valladolid Este 

(Íscar, Medina del Campo, Olmedo, Portillo y Tudela de Duero). Además, el Servicio de 

Emergencias Sanitarias de Castilla y León intervino en la gestión de alertas graves 

generadas automáticamente, que requerían atención inmediata (206). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 8. Zonas Básicas de Salud urbanas participantes en el ECA. 

Elaboración propia. Fuente: Infraestructura Datos Espaciales de Castilla y León (206). 

- Deterioro cognitivo que impida la participación del paciente en el estudio. 
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En la Tabla 1 se presentan los criterios de inclusión y exclusión aplicados a los pacientes 

(Tabla 2).  

TABLA 2. Criterios de elegibilidad del estudio. 

Elaboración propia. 

A continuación, en el diagrama de flujo de la Figura 9, se muestra el proceso de selección 

de los participantes. Un total de 671 pacientes fueron preseleccionados durante la fase 

de cribado. De estos, 342 cumplieron con los criterios de inclusión, firmaron el 

consentimiento informado y fueron reclutados para el estudio, conformando el grupo 

de análisis por intención de tratar. Este grupo fue asignado aleatoriamente a dos brazos: 

170 pacientes al grupo de intervención y 172 al grupo control. Finalmente, 247 

Criterios de inclusión 

- Diagnóstico confirmado de enfermedad por SARS-CoV-2 mediante RT-PCR o 

pruebas de diagnóstico rápido. 

- Ventana temporal menor de 6 días entre el diagnóstico y la inclusión del paciente. 

- Ausencia de progresión clínica significativa entre el diagnóstico y la inclusión. 

- Aceptación y facultades para firmar el documento de consentimiento informado a 

través de la APP ‘‘Hogar’’. 

- Posesión de Smartphone o Tablet con conexión a Internet y sistema Android®. 

- Capacidad mental para participar en el estudio. 

Criterios de exclusión  

- Edad inferior a la mayoría de edad sanitaria (16 años).  

- Carencia de habilidades digitales para el manejo de la APP ‘‘Hogar’’. 

- Posesión de un Smartphone con sistema operativo de Apple. 

- Progresión clínica significativa que pudiera conducir a un ingreso hospitalario. entre 

la fecha del diagnóstico positivo de COVID-19 y de inclusión en el estudio.  

- Patología incapacitante de las extremidades superiores. 

- Deterioro cognitivo que impida la participación del paciente en el estudio. 
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participantes completaron el protocolo del estudio (103 en el grupo de intervención y 

144 en el grupo control). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 9. Diagrama de flujo de los pacientes que han participado en el estudio. 

                                                                                                                   Elaboración propia. 

 

Pacientes seleccionados 
[N=671] 

Pacientes incluidos (intención 

de tratar) [N=342]  
 Dieron su consentimiento informado y 

fueron aleatorizados. 
Grupo casos N= 170  

Grupo control N= 172 

Pacientes con protocolo 
completo [N=247] 

Motivos de exclusión de posibles candidatos 
[N=329] 

Criterios de inclusión [N=314]. 

  - No teléfono Android [N=118] 
  - No diagnóstico positivo con pruebas validadas [N=22]  
  - Falta de consentimiento informado firmado [N=174] 
 

Criterios de exclusión [N=95] 

  - Menores de 16 años [N=34]  
  - Falta de habilidades tecnológicas [N=49] 
  - Deterioro cognitivo [N=8] 
  - Discapacidad de las extremidades inferiores [N=1]  
  - Hospitalización o alta probabilidad [N=3] 

Protocolo incompleto [N=95] 

    - Cambio de dirección [N=80]  
    - Problemas con el dispositivo móvil [N=15] 
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5.6. DISEÑO TECNOLÓGICO DEL ESTUDIO 

5.6.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

5.6.1.1. Selección del prototipo 

Se seleccionó un dispositivo para la monitorización continua de constantes vitales, con 

transmisión de datos mediante una red de bajo consumo. Este prototipo integró 

sensores y módulos comerciales previamente validados. 

Requisitos previos: El dispositivo debía ser tipo reloj de pulsera, con carga USB, batería 

de bajo consumo y capacidad para medir T.a, ECG, FC, SpO2, FR, TA y movimiento en tres 

ejes. Además, precisaba incluir comunicación bluetooth y conectividad IoT (NB-IoT y LTE-

M). 

Arquitectura del prototipo: Se utilizó el modelo Bakeey E66® como base, equipado con 

sensores integrados y módulo Bluetooth Low Energy (BLE) para la captura y 

configuración local. Se añadió un módulo 4G para transmisión remota de datos. Este 

diseño consiguió un bajo costo, simplicidad, y eficiencia energética. 

Tecnología NB-IoT: Se eligió NB-IoT por su bajo consumo, cobertura nacional, alta 

penetración en áreas con baja señal y escalabilidad para múltiples conexiones. Esta 

tecnología ofreció seguridad y simplificó el cumplimiento normativo al usar un 

identificador único para cada dispositivo y no el número de teléfono. 

Selección del dispositivo: Entre las opciones evaluadas, el Bakeey E66® fue seleccionado 

por su combinación de características técnicas, facilidad de uso y costo ajustado, 

superando alternativas como la pulsera profesional de Ioon Technologies. 

5.6.1.2. Validación del prototipo 

Se llevó a cabo un procedimiento de control de calidad de los dispositivos antes de su 

uso. Las pulseras fueron inspeccionadas, verificando pantalla, batería y funcionalidad. El 

dispositivo se reseteaba, se vinculaba a la app y se comprobaba su envío de datos. Los 
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dispositivos aprobados fueron etiquetados como "OK" y los defectuosos fueron 

descartados (Anexo I). 

Para validar la fiabilidad de medición del Bakeey E66®, los pacientes fueron 

monitorizados simultáneamente con este dispositivo y con el monitor multiparamétrico 

CARESCAPE™ B450 de la empresa General Electric Healthcare, Chicago, Estados Unidos, 

considerado el gold standard de referencia. Los datos obtenidos por la pulsera se 

enviaron a una plataforma web mediante la app "Hogar", desarrollada para sincronizar 

el smartwatch y la tablet de los investigadores. El sistema permitía la transmisión y 

análisis de las constantes vitales (FC, TA, SpO2, FR, T.a) con una periodicidad de un 

minuto durante 15 minutos (Figura 10). Los datos del monitor de referencia se 

registraron con el programa iCollect 5.0 para su análisis comparativo. La información 

recopilada fue procesada mediante Big Data e IA para estudios estadísticos y desarrollo 

de algoritmos predictivos.  

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 10. Diseño tecnológico del estudio de fiabilidad de medida del reloj de 

monitorización comercial. 

                                                                                                                   Elaboración propia. 
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5.6.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

El ECA fue diseñado con diferentes dispositivos, la pulsera inteligente Bakeey E66® y el 

pulsioxímetro Wellue FS20F®, conectados a la APP Hogar que enviaba los datos clínicos 

de forma automática a la nube creada para el sistema donde se trabajaban los datos 

mediante Big Data e IA para finalmente ser vistos por los profesionales sanitarios en la 

plataforma web (Figura 11). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 11. Diseño tecnológico del estudio del ECA. 

                                                                                                                   Elaboración propia. 

5.6.2.1. Aplicación Hogar 

La APP Hogar fue descargada en el móvil del paciente, para permitir la sincronización 

con dispositivos de monitorización como la pulsera y el pulsioxímetro, enviando 

automáticamente los datos al servidor. El paciente pudo registrar sus síntomas diarios y 

recibió notificaciones sobre el estado de los dispositivos o recordatorios para completar 

PULSIOXÍMETRO 
WELLUE FS20F 
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el registro de síntomas. Además, la APP ofrecía asistencia tecnológica mediante 

infografías y soporte en tiempo real a través de un sistema de mensajería interactiva en 

la APP para resolver incidencias. 

5.6.2.2. Dispositivos de monitorización 

Se utilizó la pulsera Bakeey E66® en la muñeca izquierda de los pacientes, para 

monitorizar constantes vitales como la FC, la TA, la FR y la T.a. Este dispositivo fue 

validado en el estudio piloto descrito anteriormente, lo que respaldó su elección para el 

seguimiento de pacientes con COVID-19. Por su parte, el pulsioxímetro Wellue FS20F® 

se sincronizó con la APP tras una notificación para su correcta colocación, enviando 

automáticamente los datos de SpO2. Ambos dispositivos registraban y enviaban los 

datos a la aplicación cada 15 minutos, permitiendo un seguimiento continuo de las 

constantes vitales  

5.6.2.3. Plataforma web 

Todos los datos fueron enviados de forma automatizada a la nube específica para el 

proyecto, donde mediante BigData e IA se trataron, gestionaron y enviaron los datos a 

la plataforma web para su visualización. La plataforma web permitió el registro de las 

llamadas telefónicas y la observación en tiempo real de las constantes vitales y 

sintomatología de los pacientes. Estuvo accesible para los profesionales de atención 

primaria, emergencias sanitarias y el equipo investigador, quienes pudieron gestionar, 

analizar y visualizar los datos de forma continua. 

5.6.2.4. Alertas del sistema 

 El sistema generó automáticamente, mediante inteligencia artificial, diferentes tipos de 

alertas con una frecuencia de emisión de 15 minutos. Estas se clasificaron en: 

Alertas tecnológicas: correspondieron a incidencias del sistema o del 

funcionamiento de los dispositivos, las cuales el SATDC gestionó 

automáticamente mediante IA. 
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Alertas de sintomatología: surgieron por la alteración de los síntomas 

reportados por los pacientes a través de la aplicación. Cuando se produjo alguna 

alteración, se generaron alertas leves. 

Alertas médicas: se generaron al detectarse valores anómalos en las constantes 

vitales, fuera de los rangos de normalidad. Estas se clasificaron automáticamente 

según su gravedad en leves, moderadas o graves. 

La gestión de las alertas varió según el nivel de gravedad asignado, como se muestra en 

la Figura 12: 

En caso de alerta leve o moderada, el sistema envió una notificación automática 

a la plataforma web, donde los profesionales de atención primaria la visualizaron 

y gestionaron. 

Cuando se trataba de una alerta grave, el sistema envió primero una pregunta 

de validación al paciente para filtrar posibles falsos positivos, como los 

provocados por actividad física. Si el paciente no respondió o no lo hizo en un 

plazo de 15 minutos, el sistema activó una llamada telefónica automatizada al 

Servicio de Emergencias Sanitarias de Castilla y León, notificando la alerta junto 

con la información básica del paciente. Los profesionales del servicio decidieron 

entonces si desactivaban la alerta o movilizaban los recursos necesarios, 

seleccionando en la plataforma web el tipo de recurso (profesional sanitario 

regulador, unidad de soporte vital básico, unidad médica especializada o 

helicóptero) y registraron el resultado de la intervención (alta in situ, traslado 

hospitalario o exitus). 
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FIGURA 12. Clasificación de las alertas de las constantes vitales según la gravedad. 

                                                                                                               Elaboración propia. 

 

5.7. DISEÑO LOGÍSTICO DEL ESTUDIO 

5.7.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

En relación con la logística para el estudio de fiabilidad de medida, antes de ingresar a 

la habitación del paciente en aislamiento por COVID-19, los dos enfermeros se 

equiparon con el equipo de protección individual y procedíeron a colocar dispositivos 

de protección en los equipos utilizados, como la pulsera de monitorización, la tablet, el 

monitor gold standard y el portátil. Una vez finalizada la monitorización, se realizó la 

desinfección de los dispositivos de acuerdo con la normativa vigente en ese momento, 

seguida de la retirada del equipo de protección individual (Figura 13). 
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FIGURA 13. Diseño logístico del estudio de fiabilidad de medida del reloj de 

monitorización comercial. 

                                                                                                                   Elaboración propia. 

5.7.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

El centro de soporte técnico atendió las incidencias relacionadas con los dispositivos o 

la APP reportadas por los pacientes y equipos de Atención Primaria. El soporte estaba 

disponible de 8:00 a 22:00 horas a través de un número telefónico gestionado por un 

centro de atención de llamadas. Si el problema no se resolvía, se generaba una 

incidencia por email con los datos del afectado y el problema. Esta incidencia se derivaba 

al equipo de soporte investigador, que la atendía por llamada telefónica o correo 

electrónico. 

El centro logístico cumplía la función de recoger los dispositivos de monitorización de 

los centros de salud, distribuirlos de manera segura mediante una empresa de 

transporte a domicilio y recogerlos al final del proceso. Posteriormente, los dispositivos 

se llevaban a un punto ‘‘sucio’’ de la Universidad de Valladolid, donde eran higienizados 

y desinfectados según el protocolo vigente. Una vez desinfectados, los dispositivos se 

almacenaban en la Universidad, donde se reiniciaba de nuevo el proceso (Figura 14). En 

la página web detallaban en tiempo real los dispositivos que eran repartidos y recogidos. 

Retirada de equipos de 
protección individual y 

de los dispositivos 

Limpieza de dispositivos 
Equipos de 

protección individual 

Equipos de protección de 
los dispositivos 

tecnológicos 



CAPÍTULO 5                                                                                                                         METODOLOGÍA 

66 
 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 14. Diseño logístico del ECA. 

                                                                                                                   Elaboración propia. 

 

5.8. RECURSOS 

5.8.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

5.8.1.1. Recursos materiales 

En el estudio de fiabilidad de medida, se utilizaron diversos recursos materiales para 

llevar a cabo la recolección y análisis de datos biométricos. Entre estos recursos se 

incluyen ocho pulseras de análisis de bioseñales (modelo Bakeey E66®), las cuales fueron 

utilizadas para monitorear las constantes vitales de los pacientes. Para el 

almacenamiento y envío de los datos recogidos por las pulseras, se dispusieron de dos 

tabletas Lenovo TB-X606X®, en las cuales se instaló la APP Hogar. Esta app permitió 

registrar los datos obtenidos por las pulseras y enviarlos a un servidor web mediante 

dos tarjetas de datos, una en cada tableta. El servidor se utilizó para almacenar de 

manera segura toda la información recopilada de ambos estudios, la cual luego fue 

accesible mediante el panel web destinado a la consulta de los datos. El sistema se alojó 

en el servidor de la Universidad de Valladolid, responsable de la gestión y el 

almacenamiento de dicha información. 

Además, se empleó un monitor multiparamétrico CARESCAPE® B450 de la empresa 

General Electric Healthcare, Chicago, Estados Unidos. para complementar la 

monitorización y el programa iCollect 5.0 en un portátil para la recolección de los datos. 
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Además, se tomaron las medidas de seguridad necesarias, empleando equipos de 

protección individual para garantizar la seguridad durante la interacción con pacientes 

en aislamiento. 

5.8.1.2. Recursos humanos 

En cuanto a los recursos humanos, participaron en el estudio dos investigadores 

enfermeros. En primer lugar, se encargaron de informar a los pacientes sobre el estudio 

y obtener su consentimiento informado por escrito, requisito indispensable para su 

participación. Posteriormente, realizaron la monitorización de las constantes vitales 

utilizando el monitor multiparamétrico CARESCAPE® B450 y colocaron las pulseras 

Bakeey E66® en los pacientes. Además, vincularon estos dispositivos con la APP Hogar, 

registrando a los pacientes en el servidor web mediante un código de identificación 

único y la dirección MAC de la pulsera. Una vez completada la monitorización, 

descargaron los datos del monitor multiparamétrico utilizando el programa iCollect 5.0. 

Finalmente, se procedió a retirar las pulseras de los pacientes, asegurando su 

desinfección para mantener las condiciones. 

También participó un estadístico y el equipo de soporte tecnológico. La función del 

estadístico fue proporcionar el análisis de datos y asegurar la validez estadística del 

estudio. Por su parte, el equipo de soporte tecnológico se encargó de ofrecer asistencia 

técnica, resolviendo problemas relacionados con los dispositivos y la plataforma digital, 

garantizando así el correcto funcionamiento de las herramientas utilizadas en el estudio. 

5.8.2.  Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

5.8.2.1. Recursos materiales 

Para los pacientes se utilizaron 250 pulseras de análisis de bioseñales (modelo Bakeey 

E66®) y 250 pulsioxímetros Wellue FS20F®. Era necesario que tuvieran un dispositivo 

smartphone con internet. Los profesionales sanitarios precisaron de ordenadores con 

internet y de teléfonos, que tenían disponibles en las consultas de atención primaria, 
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para llevar a cabo el seguimiento y la visualización de la evolución de los pacientes. 

También el equipo investigador contó con ordenadores y teléfonos para el seguimiento 

del estudio y apoyo técnico/logístico. El servidor de la Universidad de Valladolid se utilizó 

para almacenar toda la información generada durante el estudio, el cual funcionó como 

infraestructura independiente para garantizar la seguridad y trazabilidad de los datos. 

Cabe destacar que este servidor operó de forma aislada, sin conexión con los sistemas 

informáticos del Servicio de Salud de Castilla y León, lo que aseguró la separación total 

entre ambas plataformas. 

5.8.2.2. Recursos humanos 

Se contó con la participación de 117 profesionales sanitarios de atención primaria: 2 

coordinadores de área, 51 enfermeros, 44 médicos, 14 médicos internos residentes y 6 

enfermeros internos residentes. También participaron los médicos y los enfermeros que 

estaban trabajando en los servicios de emergencias sanitarias en caso de una alarma 

grave. Asimismo, el estudio contó con el equipo logístico, el de soporte, el de apoyo 

tecnológico y el de investigación. Para la evaluación de las variables pronósticas a los 30 

días, se contó con la participación de un comité externo formado por profesionales 

sanitarios del Hospital Clínico Universitario de Valladolid. Este comité estaba integrado 

por especialistas en enfermedades infecciosas, quienes evaluaron las variables de 

resultado principales y secundarias, garantizando la fiabilidad de los resultados. 

 

5.9. VARIABLES A ESTUDIO 

5.9.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

Las variables analizadas se clasificaron en seis tipos, tal como se describe en la Tabla 3. 

Las principales correspondían a parámetros derivados de la monitorización de 

constantes vitales (T.a, TA, FC, FR y Sat02), registradas simultáneamente mediante la 

pulsera Bakeey E66® y el monitor multiparamétrico CARESCAPE® B450. Estas 

mediciones se realizaron cada minuto durante 15 minutos. Para caracterizar la muestra 

y complementar el análisis de fiabilidad del dispositivo, el resto de las variables se 
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obtuvieron de la historia clínica. Todas ellas se basaron en los protocolos vigentes a nivel 

nacional y autonómico (97,207).  

 TABLA 3. Variables sociodemográficas recogidas en el estudio piloto. 

 

Demográficas 

y 

tecnológicas 

Edad, sexo, código de identificación, código reloj de monitorización, fecha 

diagnóstico positivo a la COVID-19, fecha de inclusión en el estudio, fecha 

de colocación de la monitorización y fecha de retirada de la 

monitorización. 

Principales  
T.a en °C , TAS en mmHg, Tensión Arterial Diastólica (TAD) en mmHg, FC en 

lpm, FR en rpm y SatO2 en porcentaje. 

Clínicas 

Comorbilidades, patologías predictoras de la gravedad del COVID-19, 

tratamiento farmacológico domiciliario habitual, oxigenoterapia 

(dispositivo y flujo), tratamiento farmacológico de la COVID, fecha RT-PCR 

positiva, fecha primeros síntomas, días de evolución de la enfermedad y 

síntomas del paciente (ANEXO II). 

Analíticas 

Proteína c reactiva, procalcitonina, creatina fosfoquinasa, lactato 

deshidrogenasa, alanino aminotransferasa, aspartato aminotransferasa, 

interleucina-6, nt-pro-bnp, linfocitos, tasa de filtración glomerular, 

Albumina, hemoglobina, dímero d, troponina, ferritina, bilirrubina total, 

glucemia. 

Evolución de 

la COVID-19 

Asintomática (no se observan síntomas), leve (síntomas sin taquipnea, 

disnea, ni alteraciones en la radiografía de tórax), moderada (evidencia de 

enfermedad de las vías respiratorias inferiores y una SatO2 ≥ 94%), grave 

(SatO2<94%, FR>30 rpm, PAFI ≥ 300 mmHg y los infiltrados pulmonares 

abarcan más del 50%), crítica (insuficiencia respiratoria, shock séptico o 

disfunción multiorgánica) (208). 
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         Elaboración propia. 

5.9.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

5.9.2.1. Variables basales 

Las variables basales se muestran en la Tabla 4. Se evaluaron al inicio del estudio y en la 

fase de evolución de la enfermedad, cada vez que se realizaba una llamada de 

seguimiento. 

TABLA 4. Variables sociodemográficas recogidas en el ensayo clínico. 

Escalas 

(ANEXO III) 

CURB-65: predicción de la severidad de la neumonía adquiridas en la 

Comunidad (209) 

Padua: evaluación del riesgo de tromboembolismo venoso durante la 

hospitalización (210) 

AVDN: determinar nivel de consciencia (211) 

Piel Fitzpatrick: observar si la sensibilidad del sensor puede verse 

influenciada por la pigmentación de la piel (212)   

Comorbilidad de Charlson:  índice pronóstico para evaluar la carga de 

enfermedades crónicas en un paciente y su impacto en la mortalidad 

(213,214). 
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Elaboración propia. 

5.9.2.2. Variables de resultado 

Las variables de resultados fueron evaluadas treinta días después de la fecha del 

diagnóstico de COVID-19 positivo, mediante una respuesta dicotómica de sí o no. Para 

reducir el riesgo de sesgo, la evaluación de las variables de resultado principales y 

secundarias se asignó a un comité externo, que era ajeno al proyecto y que pertenecía 

al Hospital Clínico Universitario de Valladolid. Las variables de resultado recogidas 

fueron: 

• Principales: la evolución a una progresión severa de la enfermedad, definida por 

la necesidad de ingreso en una UCI, la necesidad de ventilación mecánica 

invasiva y la mortalidad.  

• Secundarias: la necesidad de ingreso hospitalario, los días desde el diagnóstico 

del virus hasta el ingreso hospitalario, la estancia media hospitalaria, la aparición 

de eventos vasculares mayores (incluyendo infarto agudo de miocardio, ictus y 

muerte vascular) y el coste económico derivado de la hospitalización. 

Demográficas 

y 

tecnológicas 

Edad, sexo, código de identificación, fecha diagnóstico positivo a la COVID-

19, fecha de inclusión en el estudio, fecha de colocación de la 

monitorización y fecha de retirada de la monitorización. 

Variables 

relacionadas 

con la 

COVID-19  

- Método de diagnóstico (RT-PCR o pruebas de diagnóstico rápido) 

- Pauta de vacunación frente a la COVID-19 (número de vacunas y tipo) 

- Comorbilidades con alto riesgo de evolución grave de la enfermedad  

Fase de 

progresión 

clínica de la 

enfermedad 

COVID-19 a 

las 24 horas 

- Asintomática 

- Leve: síntomas. No taquipnea,  

disnea o imágenes Rx anormales. 

- Moderada: SpO2≥94%, evidencia enfermedad vías aéreas superiores. 

- Grave: SpO2<94%, PAFI≥300mmhg, FR>30 rpm, infiltrados 

pulmonares>50%. 

- Crítica: insuficiencia respiratoria, shock séptico, disfunción 

multiorgánica. 



CAPÍTULO 5                                                                                                                         METODOLOGÍA 

72 
 

5.9.2.3. Variables de sintomatología 

Las variables de sintomatología, reportadas por el paciente mediante la aplicación móvil 

"Hogar", incluían la presencia o ausencia de síntomas clínicos específicos, como se 

detalla en la Figura 15. Estas variables fueron seleccionadas basándose en el 

cuestionario telefónico de atención primaria para el manejo de infecciones y señales de 

alarma, de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y León (208). Los pacientes 

recibieron notificaciones "push" en la aplicación tres veces al día, recordándoles que 

tenían que realizar el auto-reportar su estado de salud a través de respuestas 

dicotómicas (sí/no) a los síntomas especificados.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 15. Síntomas que auto reporta el paciente mediante la APP móvil. 

Elaboración propia. Fuente: Guía de manejo y seguimiento en atención primaria (208). 

 

 



CAPÍTULO 5                                                                                                                         METODOLOGÍA 

73 
 

5.9.2.4. Variables de monitorización 

Las constantes vitales registradas en tiempo real y de forma continua fueron la FC, la FR 

y la T.a mediante la pulsera Bakeey E66®, validado previamente en el estudio de 

fiabilidad de medida. Además, el pulsioxímetro Wellue FS20F® se utilizó para 

monitorizar la SpO2. Las alertas se generaron automáticamente cuando los valores 

registrados superaron los umbrales establecidos para cada constante vital, y su gestión 

dependió de la gravedad del caso, siendo atendidas por los equipos de atención primaria 

o el servicio de emergencias sanitarias. 

5.9.2.5. Variables del cuestionario telefónico 

Las variables recogidas a través del cuestionario telefónico permitieron evaluar la 

progresión clínica de los pacientes, abordaron la sintomatología y señales de alarma que 

pudieron requerir una intervención urgente (ANEXO IV). El seguimiento se realizó 

mediante llamadas programadas a las 24, 48, 96 horas y al séptimo día, con la posibilidad 

de incluir llamadas extraordinarias. Estas últimas evaluaron la causa de la consulta y si 

esta fue gestionada de manera telefónica o presencial. Todos los datos recogidos se 

registraron en la plataforma web.  

5.9.2.6. Variables de soporte 

Las variables evaluaron el soporte requerido, incluyendo la persona que realizó la 

consulta (paciente, profesional de atención primaria o del servicio de emergencias),  el 

tipo de consulta (técnico, clínico o logístico), la descripción del problema (manejo de la 

APP, vinculación de dispositivos, aspectos logísticos, estado clínico, soporte sanitario o 

situaciones excepcionales, como un intento autolítico). Además, se consideró el medio 

de contacto utilizado (telefónico o APP), si la consulta fue derivada a otros servicios o 

resuelta y el tiempo requerido para su resolución.  

5.9.2.7. Variables de satisfacción y usabilidad 

Las variables de los profesionales sanitarios fueron recogidas con un cuestionario 

anónimo en línea, realizado en Microsoft Forms® y enviado a sus correos institucionales 

(ANEXO V). Las variables recogieron datos sociodemográficos y la Escala de Usabilidad 
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de Sistemas validada en castellano y ampliamente utilizada para medir la usabilidad de 

las tecnologías (215–218). La encuesta fue de tipo Likert, con opciones de respuesta del 

1 al 5 (1: "Totalmente en desacuerdo", 5: "Totalmente de acuerdo"). También se llevó a 

cabo un cuestionario ad-hoc de satisfacción con el uso del sistema SATDC, basado en 

estudios previos similares (215–218). 

Las variables de los pacientes se recopilaron con encuestas telefónicas cuyos datos se 

registraron de forma anonimizada en Microsoft Forms® (ANEXO VI). Se analizaron las 

características sociodemográficas y la Escala de Usabilidad de Sistemas anteriormente 

mencionada. Además, se estudió la satisfacción mediante una encuesta diseñada por el 

equipo investigador, basada en estudios análogos anteriores y estructurada en dos 

bloques: satisfacción y dificultad percibida (219–221). La satisfacción fue evaluada con 

7 preguntas tipo Likert, las cuestiones 4 y 5 aplicadas solo al grupo de casos por tratarse 

de dispositivos exclusivos de monitorización. El segundo bloque de la encuesta evaluó 

la dificultad percibida a través de 8 preguntas binarias, 3 categóricas y 1 de respuesta 

abierta sobre mejoras y observaciones. 

En las encuestas utilizadas se analizó la consistencia interna, mediante el coeficiente α 

de Cronbach, el coeficiente α de Cronbach estandarizado y λ 6 de Guttman. La encuesta 

de usabilidad con los dispositivos implantados obtuvo una puntuación de α de Cronbach 

de 0,80, α de Cronbach estandarizado de 0,80 y λ 6 de Guttman de 0,92. También fue 

buena la fiabilidad en la encuesta de satisfacción utilizada con los profesionales 

sanitarios (α de Cronbach: 0,79, α de Cronbach estandarizado: 0,80 y λ 6 de Guttman: 

0,92), y la implementada con los pacientes (α de Cronbach: 0,80 / α de Cronbach 

estandarizado: 0,81 / λ 6 de Guttman: 0,93). 

 

5.10. RECOPILACIÓN DE DATOS Y PROCEDIMIENTO 

5.10.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

Las características principales de las fases del estudio de validación del dispositivo 

comercial y del sistema, se detallan a continuación en la Figura 16.  



CAPÍTULO 5                                                                                                                         METODOLOGÍA 

75 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 16.  Fases del estudio piloto de evaluación de la fiabilidad de medida. 

                                                                                                                Elaboración propia. 

Se dividió en cuatro fases: 

• Fase 1: Comenzó con la inclusión del paciente que cumplía con los criterios de 

selección en el estudio, tras la firma del consentimiento informado. Se detallaron 

las variables sociodemográficas, tecnológicas, clínicas y los parámetros analíticos 

del apartado anterior. También, se registró la fase de evolución de la COVID-19 

del paciente al comienzo del estudio, las escalas a valorar (CURB-65, AVDN, 

Padua, Fitzpatrick) y el índice de comorbilidad de Charlson. 

•  Fase 2: La pulsera inteligente Bakeey E66® fue colocada en la muñeca izquierda 

del paciente y de forma simultánea, el monitor multiparamétrico CARESCAPE® 

B450 fue utilizado como dispositivo gold standard. La APP ‘‘Hogar’’ diseñada 

para el estudio se vinculó a la pulsera y el monitor de referencia con el programa 

iCollect 5.0., para poder almacenar las mediciones. La monitorización del 

paciente fue llevada a cabo durante 15 minutos, se realizaron las mediciones de 

las constantes vitales cada minuto (T.a, TAS, TAD, FC, FR y Sat02).  
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• Fase 3: Después de los 15 minutos de monitorización, se retiró la pulsera 

comercial desvinculándola de la APP y se descargaron los datos del gold standard 

mediante el software iCollect 5.0. 

• Fase 4: Desinfección de los dispositivos.  

También se registraron mediciones extraordinarias en casos de empeoramiento del 

paciente, notificadas por las enfermeras de las plantas de hospitalización, con el objetivo 

de monitorizar posibles alteraciones significativas. Se establecieron valores de alarma 

graves basados en estudios previos en pacientes hospitalizados por la COVID-19 (Tabla 

5), como referencia para mediciones extraordinarias (207,222,223). 

TABLA 5. Alarmas según la alteración de las constantes vitales en la hospitalización. 

Elaboración propia. 

5.10.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de 

decisiones clínicas 

Los profesionales sanitarios recibieron formación mediante una sesión educativa virtual, 

complementada con tres videos locutados: aspectos generales del proyecto, aspectos 

de logística y orientaciones específicas para atención primaria y emergencias sanitarias. 

Se creó un video adicional sobre el ciclo de vida del estudio para su comprensión integral 

(ANEXO VII). 

 El ECA constó de cuatro etapas (Figura 17): 

VARIABLE ESTUDIADA ALARMA LEVE ALARMA GRAVE 

FC >100 <60 lpm > 120 <50 lpm 

FR >25 <12 rpm > 30 ≤ 9 rpm 

Tª. >37,2 <36,5 °C >38 y <35,5 °C 

SpO2 <95% ≤90% 

TA 
TAS <80 >120 mmHg 
TAD <60 >80 mmHg 

TAS <80 >140 mmHg 
TAD <50 >90 mmHg 
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FIGURA 17. Modelo de aplicación del estudio a la práctica clínica. 

                                                                                                      Elaboración propia. 

Fase de Inclusión: Los profesionales sanitarios de atención primaria realizaron visitas de 

cribado para explicar el proyecto y registraron criterios de elegibilidad y los datos de 

contacto en la plataforma web. Si el paciente cumplía los criterios, se le activaba en el 

sistema y recibía un SMS para descargar la app "Hogar". En la app firmaba el 

consentimiento informado de forma automatizada y el sistema asignaba al paciente un 

identificador aleatorio para integrarlo en el grupo de casos o de controles. También, el 

profesional sanitario registró las características sociodemográficas y realizó la primera 

llamada telefónica basal del protocolo convencional de atención primaria.  

Fase de Establecimiento: Los pacientes del grupo de casos recibieron en su domicilio, 

mediante transporte logístico, un pulsioxímetro y una pulsera para monitorizar 

constantes vitales. Vincularon los dispositivos a la app y empezó la monitorización. 

Tanto los pacientes como los profesionales sanitarios contaron con soporte tecnológico, 

logístico o clínico a través de un sistema de mensajería interactiva en la APP, una 

plataforma web o asistencia telefónica (12 horas al día). Asimismo, dispusieron de 
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infografías en la APP y en la web con respuestas a preguntas más frecuentes (ANEXOS 

VIII y IX).  

Fase de Seguimiento: Ambos grupos informaron síntomas tres veces al día en la APP y 

recibieron llamadas telefónicas según el protocolo (24 h, 48 h, 96 h y 7 días). El grupo de 

casos fue monitorizado las 24 horas de forma remota. Profesionales sanitarios 

recibieron alertas y accedieron a su evolución clínica y alertas (leves, moderadas, graves) 

mediante la plataforma web (Figura 18). En caso de alerta grave, si el paciente no 

confirmaba, se activaba automáticamente un aviso al servicio de emergencias con los 

datos del paciente mediante una llamada telefónica locutada automática por IA.  

Además, el paciente recibió notificaciones en su dispositivo portátil de batería baja, el 

estado del dispositivo (desvinculado o vinculado) y avisos para la notificación de 

síntomas clínicos. 

 

FIGURA 18. Ejemplo de la visualización de la FR y las alertas en el panel web. 

                                                                                                                Elaboración propia. 

Fase final: el sistema notificó automáticamente al paciente la finalización del estudio y 

gestionó la recogida y desinfección de dispositivos. 

Como se puede visualizar en la Figura 19, el paciente fue el protagonista del sistema, se 

informaba de sus síntomas tres veces al día a través de la APP móvil y los del grupo de 

casos, tenían una monitorización remota y continua de sus constantes vitales. Todos los 

datos generados fueron procesados por algoritmos de IA, que activaron la generación 

de alertas. Los profesionales de atención primaria tuvieron acceso remoto y actualizado 

las 24 horas del día a la plataforma web, donde visualizaron la evolución de las 

constantes vitales y el autoinforme de síntomas de los pacientes. Por otro lado, si se 
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disparaba una alarma grave, se enviaba una notificación de confirmación al paciente, y 

en caso de que éste no la desactivase se avisaba de forma automática al servicio de 

emergencias sanitarias, que valoraba la situación y decidía la mejor opción a seguir. 

Además, los datos en tiempo real proporcionaron a las autoridades públicas información 

clave sobre la evolución de la enfermedad, la gravedad de los casos, las necesidades de 

recursos y la dinámica de la pandemia, optimizando la toma de decisiones. 

 

FIGURA 19. Interrelación del paciente y las instituciones. 

                                                                  Elaboración propia. 

 

5.11. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

El análisis de datos se realizó utilizando el software IBM SPSS®, versión 25. Las variables 

cuantitativas se describieron mediante valores como la media, la mediana, la desviación 

estándar y el rango intercuartílico, mientras que las cualitativas se resumieron en 

frecuencias absolutas y porcentajes. Se asumió un nivel de significación estadística de p 

< 0,05. 
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5.11.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida 

En el estudio de fiabilidad de medida, se utilizaron análisis de varianza (ANOVA) y análisis 

multivariado de la varianza (MANOVA) para comparar las mediciones del dispositivo 

Bakeey E66® con el gold standard en diferentes grupos de pacientes. Se evaluaron las 

constantes vitales, identificando asociaciones con el perfil clínico, con el objetivo de 

identificar factores que pudieron influir en la calibración de las mediciones del prototipo. 

Con base en las diferencias encontradas, se ajustaron las mediciones del Bakeey E66® 

para corregir las diferencias y mejorar su precisión respecto al dispositivo de referencia. 

5.11.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

En el ECA, se describieron las características sociodemográficas y las comorbilidades 

mediante análisis descriptivo. Se aplicaron análisis de varianza (ANOVA) y análisis 

multivariado de la varianza (MANOVA) para identificar diferencias significativas entre el 

grupo de casos y el grupo de controles en relación con las constantes vitales y su 

asociación con el perfil clínico de los pacientes. Además, se llevó a cabo un análisis 

multivariable utilizando regresión logística para identificar predictores claves, 

considerando variables sociodemográficas, comorbilidades y constantes vitales. La 

curva de supervivencia de Kaplan-Meier se utilizó para comparar la supervivencia entre 

los grupos, mientras que la regresión de Cox evaluó el impacto de factores como edad, 

comorbilidades y constantes vitales en la probabilidad de ingreso en UCI o mortalidad. 

Las variables cualitativas se analizaron mediante el test de Chi-Cuadrado y el test exacto 

de Fisher, complementados con la V de Cramer para medir el grado de asociación. Estas 

pruebas permitieron identificar relaciones significativas entre características 

sociodemográficas y la generación de alertas médicas graves. Los resultados obtenidos 

a partir del modelo de regresión logística hicieron posible determinar el perfil de 

pacientes con mayor riesgo de generar alertas, expresados en términos de OR e 

intervalos de confianza (IC).  
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5.12. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

5.12.1. Confidencialidad y anonimato 

La información fue recopilada de forma codificada para garantizar la confidencialidad y 

el anonimato de los datos. Para garantizar la seguridad de los datos, se asignó a cada 

paciente un código alfanumérico único generado automáticamente por el sistema. Este 

código no estuvo vinculado a ninguna información personal. Los profesionales sanitarios 

tuvieron acceso a los datos identificativos del paciente para poder realizar el 

seguimiento clínico, pero datos clínicos recogidos durante el estudio fueron 

anonimizados para asegurar que no se pudiera identificar a ningún paciente. El equipo 

logístico, responsable del envío de los dispositivos, pudo acceder a los datos 

identificativos del domicilio, pero no tuvo acceso a los datos clínicos. Los datos 

personales, tales como nombres, domicilios y otros identificadores directos, fueron 

eliminados antes de realizar el análisis de los mismos.  

La encuesta de Microsoft Forms fue completamente anónima y no se asignó ningún 

código identificativo a los pacientes y a los profesionales sanitarios, lo que aseguró que 

todos los datos recogidos permanecieran sin posibilidad de vinculación directa con los 

individuos. A la cuenta donde se exportaron los datos solo tuvo acceso el equipo 

investigador. 

5.12.2. Protección de datos 

Los dos estudios se realizaron considerando los principios éticos para las investigaciones 

sanitarias en seres humanos de la Declaración de Helsinki, cumpliendo con la normativa 

aplicable de protección de datos personales, incluyendo el Reglamento General de 

Protección de Datos y la Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos Personales y 

Garantía de los Derechos Digitales.  
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5.12.3. Almacenamiento de datos 

La información se almacenó en un servidor de la Universidad de Valladolid al que solo 

pudieron acceder el equipo de investigación y el personal clínico participante en el 

estudio, mediante un nombre de usuario y una contraseña específicos. Esta conexión se 

protegió mediante autenticación de múltiples factores y el uso de VPNs para garantizar 

la seguridad y confidencialidad de la información. 

Además, se implementaron protocolos de acceso basados en roles para asegurar que 

cada miembro del equipo tuviera acceso únicamente a los datos necesarios para sus 

funciones específicas. Se establecieron registros de auditoría para monitorear y registrar 

todas las actividades de acceso y modificación de los datos, permitiendo una trazabilidad 

completa de las acciones realizadas. 

Las copias de seguridad de los datos se realizaron de manera automatizada y se 

almacenaron en un sistema de almacenamiento denominado "Object Store". Estas 

copias se realizaron diaria, semanal y mensualmente, y estuvieron cifradas con un nivel 

de seguridad alto tanto en tránsito como en reposo para garantizar la confidencialidad 

de los datos. Los pacientes firmaron en el consentimiento que se pudieran usar sus datos 

para futuras investigaciones. Dichos datos serán susceptibles de cesión a otros 

investigadores designados por el investigador principal para trabajos relacionados con 

esta línea de investigación, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad 

científica y respeto por los principios éticos.  

5.12.4. Aprobación ética 

El estudio de fiabilidad de medida recibió la aprobación del Comité de Ética de 

Investigación con Medicamentos del Área de Salud Valladolid Este, con el código PI 20-

2042. Asimismo, el ECA fue aprobado por el Comité de Ética de Investigación con 

Medicamentos del Área de Salud Valladolid Este, el 18 de febrero de 2021 (CASVE-NM-

21-508). También fue registrado en ClinicalTrials.gov el 16 de marzo de 2021 

(NCT04802018). 
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5.12.5. Ciberseguridad 

El sistema fue aprobado para el estudio por la Oficina del Servicio de Seguridad de la 

Información Pública de la Dirección General de la Comunidad de Castilla y León. Estrictas 

medidas de ciberseguridad fueron implementadas, como la transmisión de datos 

mediante un protocolo de transferencia de hipertexto seguro, el cifrado de información 

en la base de datos y la realización de copias de seguridad. Los servidores contaron con 

un cortafuegos, monitorización continua y acceso restringido. Los datos sanitarios 

fueron anonimizados, y los profesionales accedieron al sistema mediante autenticación 

de doble factor. Además, se protegió la interfaz de programación de aplicaciones contra 

ataques y se llevaron a cabo análisis de vulnerabilidades en cada despliegue. Todas las 

acciones quedaron registradas en logs para garantizar la trazabilidad. 
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6. RESULTADOS 

A continuación, se han desarrollado dos subapartados que abordan el estudio piloto de 

fiabilidad de medida y el ECA. Las variables que fueron validadas en el estudio piloto con 

la pulsera comercial se utilizaron posteriormente para monitorizar a los pacientes del 

ensayo clínico. 

 

6.1. RESULTADOS. ESTUDIO PILOTO DE FIABILIDAD 

DE MEDIDA  

6.1.1. Características sociodemográficas 

El estudio de fiabilidad se llevó a cabo con 68 pacientes con SARS-CoV-2 ingresados en 

el Hospital Clínico Universitario de Valladolid, con una edad media de 68 ± 2,84 años. 

Las características sociodemográficas se presentan en la Tabla 6. Cabe destacar que, 6 

(8,82%) pacientes requirieron ingreso en UCI, la proporción de hombres fue el doble que 

la de mujeres. 

TABLA 6. Alarmas según la alteración de las constantes vitales en la hospitalización. 

VARIABLES SOCIODEMOGRÁFICAS 
VALORES 

         N                  % 

Pacientes Totales 68 100% 

Sexo Hombres 40 58,82% 

 Mujeres 28 41,18% 

Desenlace del ingreso 

Neumonía Bilateral 50 73,53% 

Ingreso en UCI 6 8,82% 

Defunción 4 5,88% 

Sintomatología más 

prevalente 

Fiebre 43 63,24% 

Tos 40 58,82% 

Disnea 35 51,47% 

Necesidad de 

oxigenoterapia 

Gafas nasales 29 42,65% 

Mascarilla tipo Venturi 4 5,88% 

Sin oxigenoterapia 35 51,47% 

Comorbilidades previas 
Presencia 50 73,53% 

HTA 33 48,53% 
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Dislipemia 21 30,88% 

DM 17 25,00% 

Comorbilidades predictoras 

de gravedad 

Si 44 64,71% 

No 24 35,29% 

Índice de comorbilidad de 

Charlson 

Muy alto 5 7,35% 

Alto 10 14,71% 

Escala CURB-65 

Neumonía severa 9 13,24% 

Neumonía moderada 21 30,88% 

Neumonía de bajo riesgo 18 26,47% 

No participaron 20 29,41% 

Escala de Fitzpatrick 
Pigmentación clara 39 57,35% 

Pigmentación media 13 19,12% 

Escala de Padua Alto riesgo de TEV 41 60,29% 

Alteraciones analíticas 

relevantes 

Linfocitopenia 39 57,35% 

Elevación dimero D 48 70,59% 

Elevación proteína C reactiva 58 85,29% 

Elaboración propia. 

6.1.2. Fiabilidad de medida del reloj de monitorización comercial 

correlacionándolo con el gold standard 

El estudio analizó un total de 4.490 mediciones válidas obtenidas de 68 pacientes, con 

el objetivo de evaluar la fiabilidad de las mediciones realizadas por la pulsera comercial. 

Para ello, se compararon los valores registrados por el dispositivo con los obtenidos 

mediante el monitor gold standard (Figura 20). El análisis se llevó a cabo sobre las cinco 

constantes vitales (FC, SpO2, TA, FC y T.a) 
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FIGURA 20. Correlación de las mediciones de la pulsera de monitorización y las del Gold 

standard. 

                                                                                                                 Elaboración propia. 

6.1.2.1. Saturación de oxígeno 

En el análisis de la SpO2, se recogieron 913 mediciones. La comparación entre la pulsera 

comercial y el dispositivo de referencia mostró una ausencia de correlación entre sus 

valores (r= -0,06; p<0,05). Además, la prueba T para muestras emparejadas y la prueba 

de Wilcoxon confirmaron diferencias significativas entre las medias de ambos 

dispositivos (p<0,001). Asimismo, el análisis de regresión no identificó una relación lineal 

entre las mediciones (p>0,05). Estos resultados indicaron que las mediciones de la 

pulsera comercial no fueron equivalentes a las del dispositivo de referencia. 

6.1.2.2. Temperatura 

El análisis incluyó 84 mediciones de temperatura. La correlación entre las mediciones de 

la pulsera comercial y el monitor de referencia fue positiva (r=0,52; p<0,001), lo que 

sugiere una relación entre ambos dispositivos. La prueba T para muestras emparejadas 

no detectó diferencias significativas entre sus medias, lo que indicó igualdad de medidas 

(p>0,05). La prueba de rangos con signo de Wilcoxon confirmó este resultado (p>0,05). 
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Además, el análisis de regresión evidenció una relación lineal significativa entre ambas 

mediciones (p<0,001). Estos hallazgos demostraron que ambos dispositivos midieron la 

T.a de manera similar, con una relación expresada mediante la ecuación: medición de la 

pulsera comercial = 23,798 + 0,34 × medición del monitor de referencia. 

6.1.2.3. Frecuencia respiratoria 

El estudio consideró 535 mediciones de la frecuencia respiratoria. La correlación entre 

las mediciones de la pulsera y el monitor de referencia no es significativa (r=0,03; 

p>0,05), lo que indicó que ambos dispositivos no presentaron una relación clara en sus 

mediciones. La prueba T para muestras emparejadas y la prueba de rangos con signo de 

Wilcoxon mostraron diferencias significativas entre sus medias (p<0,001). Por otro lado, 

el análisis de regresión identificó una relación lineal entre la FR y la FC registrada por la 

pulsera (p<0,001). Sin embargo, los resultados no permitieron determinar si el monitor 

ofreció una mayor precisión en la medición por ello se realizaron mediciones 

complementarias manuales de la FR, cuyos valores presentaron una correlación positiva 

con los obtenidos por la pulsera y no mostraron diferencias significativas en sus medias 

(p<0,001). Estos resultados, respaldados por la prueba de Wilcoxon y el análisis de 

regresión, indicaron que la pulsera registró la FR de manera fiable. 

6.1.2.4. Tensión arterial 

El análisis incluyó 991 mediciones de PAS. En el caso de la PAS, los resultados indicaron 

una correlación positiva entre las mediciones de ambos dispositivos (r=0,20; p<0,001). 

Sin embargo, la prueba T para muestras emparejadas y la prueba de Wilcoxon 

evidenciaron diferencias significativas en sus medias (p<0,001). Además, el análisis de 

regresión no identificó una relación lineal entre los valores obtenidos (p<0,001). La 

comparación entre la pulsera y el monitor de referencia mostró discrepancias en la 

medición de la variable. 

La PAD fue analizada con un total de 991 mediciones. No se encontró correlación entre 

los valores registrados por la pulsera y el monitor (-0,03; p>0,40), y las pruebas 

estadísticas confirmaron una diferencia significativa entre sus medias (p<0,001). 

Asimismo, el análisis de regresión no mostró una relación lineal entre ambos dispositivos 
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(p>0,05). Estos resultados indicaron que las mediciones de la pulsera no fueron 

equivalentes a las del monitor de referencia en ambos parámetros. 

6.1.2.5. Frecuencia cardiaca 

El análisis incluyó 976 mediciones de la FC comparando la pulsera con el dispositivo de 

referencia. La correlación entre las mediciones de ambos dispositivos fue positiva y 

moderada (r=0,61; p<0,001), lo que indicó que los valores registrados por la pulsera y el 

monitor tendieron a variar en la misma dirección. La prueba T para muestras 

emparejadas detectó una diferencia significativa entre sus medias (p<0,05), lo que 

sugirió que, a pesar de la correlación, los dispositivos no midieron exactamente igual. 

Sin embargo, la prueba de Wilcoxon no encontró diferencias en las medias (p>0,05), lo 

que indicó que sus distribuciones fueron similares. El análisis de regresión confirmó la 

existencia de una relación lineal entre las mediciones de la pulsera y el monitor 

(p<0,001). Además, los residuos presentaron distribución normal, ausencia de 

autocorrelación, multicolinealidad y heteroscedasticidad. La ecuación de regresión 

mostró que la medición de la pulsera podía expresarse como: 38,563 + 0,508 × monitor 

gold standard. 

En función de los resultados del presente apartado, la pulsera de monitorización registró 

de manera fiable la FC, la T.a y la FR, constantes vitales que fueron evaluadas 

posteriormente en el ECA con dicho dispositivo. En contraste, no mostró precisión 

suficiente para la medición de la TAS, la TAD y la SpO2. La falta de fiabilidad del 

dispositivo para medir la SpO₂ motivó la incorporación de un pulsioxímetro validado 

como dispositivo médico al sistema. 
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6.2. RESULTADOS. ENSAYO CLÍNICO DEL SISTEMA DE 

APOYO A LA TOMA DE DECISIONES CLÍNICAS 

6.2.1. Características sociodemográficas 

Un total de 671 pacientes fueron reclutados para el ECA, de los cuales 342 se incluyeron 

en el grupo de intención de tratar, al cumplir los criterios de selección, 170 fueron 

asignados aleatoriamente al grupo de tratamiento y 172 al grupo de control. El 

protocolo completo fue realizado por 247 participantes: 103 personas (41,70%) 

pertenecía al grupo de intervención y 144 (58,30%) al grupo de controles.  Entre los 

pacientes del grupo de casos que no completaron el protocolo, 57 personas (85%) no lo 

hicieron debido a un cambio de domicilio no permitido por la ley durante el aislamiento 

domiciliario. Como consecuencia, no se pudo llevar a cabo el envío de los dispositivos, 

ya que las pulseras no podían ser remitidas al nuevo domicilio, lo que impidió continuar 

con el seguimiento en esos casos. 

En la Tabla 7, se presentan las características sociodemográficas de la muestra del 

estudio, estaba perfectamente equilibrada entre casos y controles, ya que el análisis de 

asociación no reflejó ninguna diferencia estadísticamente significativa, a excepción del 

número de pacientes vacunados. Un total de 69 (66,99%) pacientes del grupo de 

intervención fueron vacunados previamente a la participación en el estudio y 102 

(70,8%) del grupo control (p<0,05). 

TABLA 7. Características demográficas y comorbilidades de la muestra a estudio. 

VARIABLES 

INTENCI

ÓN DE 

TRATAR 

PROTOCOLO COMPLETO  

CASOS CONTROLES p-valor 

Pacientes 342 103  41,70% 144  58,30%  

Hombres 151 52 50,49% 54 37,50% 
NS 

Mujeres 191 51 49,51% 90 62,50% 

<30 años 59 13 12,62% 28 19,44% 

NS 
30-45 años 124 39 37,86% 55 38,19% 

46-65 años 142 46 44,66% 57 39,58% 

>65 años 17 5 4,85% 4 2,78% 
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Diagnóstico con RT-PCR  232 69 66,99% 96 66,67% 
NS 

Pruebas diagnóstico rápido 110 34 33,01% 48 33,33% 

HTA 32 10 9,71% 11 7,64% NS 

DM 10 3 2,91% 3 2,08% NS 

Obesidad 35 10 9,71% 13 9,03% NS 

Dislipemia 49 17 16,50% 15 10,42% NS 

Fibrilación auricular 8 1 0,97% 4 2,78% NS 

Infarto Agudo de Miocardio 1 0 0,00% 1 0,69% NS 

Asma 23 8 7,77% 10 6,94% NS 

Bronquitis 1 0 0,00% 1 0,69% NS 

EPOC  2 2 1,94% 0 0,00% NS 

Ictus 4 0 0,00% 3 2,08% NS 

Enfermedad hepática 2 1 0,97% 0 0,00% NS 

Neoplasia 6 0 0,00% 4 2,78% NS 

Enfermedad renal crónica 1 0 0,00% 1 0,69% NS 

Tratamiento con corticoides 10 3 2,91% 5 3,47% NS 

Terapia biológica 

inmunosupresora 
7 0 0,00% 5 3,47% NS 

Vacunados de COVID-19   - 69 66,99% 102 70,83% 0,04 

(NS): No significativo.      

 Elaboración propia.     

6.2.2. Evolución clínica: variables pronósticas 

El Comité Adjudicador de Eventos, perteneciente al Hospital Clínico Universitario de 

Valladolid, revisó la documentación clínica de todos los participantes y, cuando fue 

necesario, realizó llamadas telefónicas para evaluar las variables pronósticas principales 

y secundarias a los 30 días. Evaluó a todos los pacientes que participaron en el estudio, 

un total de 247 personas (100%). Ningún paciente de los dos grupos (casos o controles) 

presentó progresión clínica de la infección hacia formas graves que motivaran su 

hospitalización o valoración en urgencias hospitalarias. Todos los participantes 

respondieron negativamente a las variables pronósticas dicotómicas (sí/no), por lo que 

las variables numéricas perdieron relevancia en el análisis. No se encontraron 

diferencias entre ambos grupos, ya que todos presentaron un pronóstico clínico 

homogéneo y sin complicaciones. 
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6.2.3. Vacunación de la muestra 

Del total de pacientes que participaron en el estudio, 171 (86%) fueron vacunados 

previamente con al menos una dosis, 22 (11%) pacientes tenían una sola dosis, 89 (45%) 

dos dosis y 60 (30%) tres dosis. El grupo de controles tenía más vacunados que el grupo 

de casos de forma estadísticamente significativa, (69 (66,99%) frente a 102 (70,83%); 

p<0,05).  De los hombres, 74 (87,06%) fueron vacunados previamente y 97 (85,84%) 

mujeres, sin cambios estadísticamente significativos en relación con el sexo. La 

distribución de la vacunación por grupos de edad fue homogénea, 24 (77,42%) personas 

< 30 años fueron vacunadas previamente, 69 (85,19%) de los individuos con edades 

comprendidas entre los 30 y los 45 años, 72 (91,14%) de personas con 46-65 años y 6 

(85,71%) de los mayores de 65 años (p>0,05). Se analizó también el orden de vacuna y 

el tipo, como se muestra en la Figura 21. La vacuna más utilizada en todas las dosis fue 

la de Comirnaty de BioNTech/Pfizer y 121 (70,76%) pacientes fueron vacunados con un 

solo tipo de vacuna. 

FIGURA 21. Distribución del tipo y orden de administración de las vacunas contra la 

COVID-19 en la muestra analizada. 

                                                                                                                    Elaboración propia. 

La correlación entre la vacunación y las alertas mostró que 27 (100%) pacientes no 

vacunados presentaron alertas y 56 (32,75%) de los vacunados (p<0,05). Los pacientes 
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vacunados generaron menos alertas de FC y de FR (p<0,05). El número de dosis se asoció 

con una reducción de las alertas, a mayor dosis menor número de alertas (p<0,05).  

Los pacientes vacunados presentaron menos alertas leves y los no vacunados más 

(p<0,05). El aumento en el número de dosis redujo la gravedad de las alertas, los 

pacientes con tres dosis registraron menos alertas de gravedad media y más alertas 

leves (p<0,05). 

6.2.4. Sintomatología  

De los 247 pacientes que completaron el protocolo, 95 (38,46%) no presentaron 

sintomatología y 152 (61,54%) sí reportaron síntomas. De estos, 64 (42,11%) personas 

reportaron síntomas más del 50% de las veces, 85 (55,92%) menos del 50% de las veces, 

y 3 (1,97%) exactamente el 50% de las veces. Además, 30 (19,74%) pacientes 

sintomáticos tuvieron síntomas de forma continua. Según la Tabla 8, el grupo de 

controles presentó mayor sintomatología que el grupo de casos, 1825 (60,15%) 

síntomas frente a 1209 (39,85%); p<0,05. La tos intensa fue el síntoma más reportado.  

TABLA 8. Frecuencia de sintomatología reportada por los pacientes según el grupo del 

estudio. 

SINTOMATOLOGÍA 
CASOS 

% (N)* 

CONTROLES 

% (N)* 

p-valor 

TIENE SÍNTOMAS 39,85% (1209) 60,15% (1825) <0,05 

TOS INTENSA 47,02% (325) 52,98% (366) <0,05 

Tos intensa con restos de sangre - - - 
Tos intensa los últimos 5 días 45,67% (274) 54,33% (326) <0,05 

DIFICULTAD RESPIRATORIA 28,74% (48) 71,26% (119) <0,05 

¿Siente falta de aire o fatiga en las 
últimas 24  

horas? 
28,48% (45) 71,52% (113) <0,05 

¿Empeoramiento de la fatiga o falta de 
aire  

durante las últimas 24 h? 
55,00% (22) 45,00% (18) NS 

¿Las actividades de la vida diaria le 
producen  

fatiga, palpitaciones o dolor torácico 
25,58% (34) 74,42% (99) <0,05 
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¿La fatiga interviene en su actividad 
habitual? 

26,19% (33) 73,81% (93) <0,05 

DOLOR EN EL PECHO 39,08% (75) 60,92% (117) <0,05 

¿Opresivo? 28,36% (36) 71,64% (91) <0,05 
¿Se irradia? 12,94% (11) 87,06% (74) <0,05 
¿Al hacer esfuerzo? 29,41% (40) 70,59% (96) <0,05 
¿Le dificulta respirar? 11,49% (10) 88,51% (77) <0,05 

DIARREA 58,14% (50) 41,86% (36) <0,05 

¿Más de 10 deposiciones al día? 100,00% (1) 0,00% (0) NS 
¿Entre 5 y 10 deposiciones al día 

durante 3 o más  
días? 

31,25% (5) 68,75% (11) NS 

VÓMITOS 55,56% (5) 44,44% (4) NS 

¿Le impiden alimentarse? 25,00% (1) 75,00% (3) NS 
DESORIENTACIÓN O IMPORTANTE 
AFECTACIÓN DEL ESTADO GENERAL 

52,94% (144) 47,06% (128) <0,05 

FIEBRE 48,08% (50) 51,92% (54) NS 

*(N): número de veces que se informó la presencia de síntomas. (NS): No significativo. 

Elaboración propia. 

6.2.5. Análisis de las alertas  

6.2.5.1. Distribución y clasificación de las alertas 

Las alertas generadas fueron clasificadas en tres categorías: médicas, tecnológicas y 

de sintomatología (Figura 22). En el grupo de casos, 96 (93,20%) pacientes emitieron 

un total de 1.209 alertas de síntomas y 60.618 alertas de monitorización. De estas 

últimas, 57.657 (94,86%) correspondieron a alertas técnicas y fueron descartadas 

automáticamente mediante IA, mientras que 2.961 fueron identificadas como 

alertas médicas. 

En el grupo de controles, no se generaron alertas de monitorización. El 82 (56,4%) 

de los pacientes produjeron un total de 1.825 alertas de sintomatología, cantidad 

superior a la registrada en el grupo de casos (1.825 frente a 1.209; p<0,05). 
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FIGURA 22. Clasificación de las alertas producidas por el sistema. 

                                               Elaboración propia. 

6.2.5.2. Clasificación de las alertas por gravedad 

Las 2.961 alertas médicas generadas por el sistema fueron clasificadas según su 

gravedad en la Figura 23. Un total de 2.556 fueron leves o moderadas, mientras que 405 

fueron graves. Del total de alertas graves, 5 fueron gestionadas por el sistema de 

emergencias mediante llamada telefónica, lo que llevó a su cancelación. 

  

FIGURA 23. Clasificación de las alertas según la gravedad y la constante vital alterada. 

                                                                            Elaboración propia. 
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6.2.5.3. Correlación de las alertas y las características 

sociodemográficas 

El análisis por sexo de las alertas médicas reveló que los hombres generaron más alertas 

totales que las mujeres (1.579 frente a 1.382). Al evaluar cada tipo de constante vital 

alterada, apareció una asociación significativa entre las alertas y el sexo (p<0,05). Los 

hombres presentaron más desaturaciones (165 frente a 78; p<0,05) y alertas de T.a (355 

frente a 1; p<0,05). Por otro lado, las mujeres emitieron más alertas de FR que los 

hombres de forma estadísticamente significativa (835 frente a 647; p<0,05). 

La relación entre los grupos de edad y las alertas generadas por constantes vitales 

alteradas mostró qué alertas de FC fueron más frecuentes en el grupo de menores de 

30 años, con 83 alertas (64,34% del total en ese grupo), y 267 (40,70%) en el grupo de 

30 a 45 años. En comparación, el grupo de 46 a 65 años presentó 514 (24,14%) alertas 

de FC, mientras que los mayores de 65 años tuvieron 16 (34,04%) (p<0,05). Asimismo, 

las alertas de FR fueron más frecuentes en el grupo de 30 a 45 años, con 363 (55,34%) 

alertas, en comparación con el resto de los grupos (<30 años: 36 alertas (27,91%) frente 

a 46-65 años: 1.060 (39,79%) frente a >65 años: 23 (48,94%); p<0,05). En cuanto a la 

SpO2, las alertas fueron más frecuentes en el grupo de 46 a 65 años y en los mayores de 

65 años, con 199 (9,35%) alertas y 8 (17,02%) respectivamente (p<0,05). En 

comparación, el grupo de menores de 30 años presentó 10 (7,75%) alertas y 26 (3,96%) 

el de 30 a 45 años. 

El análisis de comorbilidades evidenció que la HTA y la dislipemia presentaron una 

asociación alta con las alertas por desaturación de oxígeno e hipertermia (p<0,05), 

respectivamente. La obesidad mostró una correlación, de intensidad baja, con las alertas 

de SpO2 y FR (p<0,05). La DM se asoció con alertas de FC y SpO2 (p<0,05). Por último, el 

uso de corticoides y el asma mostraron una relación significativa en el aumento de las 

alertas de FR (p<0,05). 

6.2.5.4. Correlación de las alertas graves y el perfil clínico del paciente 

El total de alertas graves ascendió a 405, con mayor prevalencia en hombres, según lo 

detallado en la Tabla 9. Al correlacionar las alertas graves con el resto de las alertas 
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agrupadas (moderadas y leves), se observó asociaciones en función del tipo de sensor, 

siendo más frecuentes las alertas de SpO₂ y de FR de forma estadísticamente 

significativa. Los pacientes mayores de 65 años presentaron una incidencia más alta de 

alertas graves, con 14 (3,46%) frente a 33 (1,3%) del grupo control (p<0,05).  

Entre las comorbilidades analizadas, los pacientes con dislipemia tuvieron más alertas 

graves, 113 (27,90%) alertas (p<0,05). Al correlacionar las alertas graves con el resto de 

las alertas agrupadas, el asma y el tratamiento con corticoides emitieron más alertas 

(p<0,05), mientras que aquellos pacientes con HTA o dislipemia emitieron menos alertas 

graves (p<0,05). 

TABLA 9. Correlación de las alertas con las características sociodemográficas del 

paciente. 

VARIABLES 

ALERTAS 

GRAVES 

% (N) 

ALERTAS LEVES-

MODERADAS  

% (N) 

CHI-

CUADRADO 

Sexo    
 Hombres 55,56% (225)  52,97% (1354) 

NS 
 Mujeres 44,44% (180) 47,03% (1202) 

Edad    
 < 30 años 2,22% (9) 4,69% (120) 

<0,001 
 30-45 años 19,26% (78) 

 

22,61% (578) 

 46-65 años 75,06% (304) 
 

71,40% (1825) 

 > 65 años 3,46% (14) 1,29% (33) 
Tipo de test diagnóstico    
 Diagnóstico con RT-PCR  87,90% (356) 87,13% (2227) 

NS 
 Pruebas diagnóstico rápido 12,10% (49) 12,87% (329) 
Por variable monitorizadas     
 FC 11,60% (47) 32,59% (833) 

<0,001  SpO2 26,67% (108) 5,28% (135) 
 FR 61,73% (250) 48,20% (1232) 

Comorbilidades    
 HTA 6,67% (27) 17,88% (457) <0,001 
 DM 0,99% (4) 2,39% (61) NS 
 Obesidad 5,43% (22) 7,51% (192) NS 
 Dislipemia 27,90% (113) 32,82% (839) <0,001 
 Fibrilación auricular 0,74% (3) 0,35% (9) NS 
 Infarto agudo de miocardio - - - 
 Asma 13,83% (56) 6,81% (174) <0,001 
 EPOC  0,74% (3) 0,55% (14) NS 
 Ictus - - - 
 Enfermedad hepática - 0,04% (1) - 



CAPÍTULO 6                                                                                                                             RESULTADOS 

98 
 

*NS: No significativo.  

Elaboración propia. 

Asimismo, se realizó también una regresión logística a partir de los OR y el análisis de los 

IC, para medir la probabilidad de tener una alerta grave con una determinada 

caracterización, lo que más influía en las alertas graves fue la administración de 

corticoides (OR 2,19; 95% CI: 1,18-3,98) y la presencia de asma (OR 1,74; 95% CI: 1,24-

2,51). 

6.2.6. Gestión de las alertas 

La gestión de las alertas médicas graves se llevó a cabo siguiendo el protocolo 

establecido por los profesionales. En total, se analizaron 405 alertas médicas graves. De 

estas, cinco fueron confirmadas por los pacientes y gestionadas por el servicio de 

emergencias sanitarias mediante una llamada telefónica. Otras tres requirieron una 

llamada extraordinaria por parte de los profesionales de atención primaria para atender 

una desaturación de oxígeno en dos pacientes y una taquipnea mantenida en otro.  

Además, se evaluó la gestión de las alertas por parte de los profesionales de atención 

primaria. En 276 (68,2%) alertas médicas se realizó una llamada según el protocolo 

convencional de atención primaria en las 24 horas siguientes a su activación, en 168 

(67,2%) alertas de FR, en 35 (74,5%) de FC y en 73 (67,7%) alertas de SpO2. En cuanto a 

la resolución, 310 (76%) se resolvieron en las siguientes 24 horas, lo que correspondió a 

193 (77,2%) alertas por alteración de la FR, 39 (86,7%) por la FC y 78 (73,6%) por la SpO2. 

Asimismo, 70 (17,3%) alertas se resolvieron en 72 horas, 16 (4%) en 96 horas, 7 (1,73%) 

en 4 días y 7 (1,73%) no se resolvieron. La gestión de las alertas por parte de atención 

primaria y el servicio de emergencias sanitarias se ajustó al protocolo establecido y no 

se reportaron problemas en el manejo de las alertas durante el estudio. 

 Neoplasia - - - 
 Enfermedad renal crónica - - - 
 Tratamiento con 

corticoides 
4,94% (20) 1,45% (37) <0,001 

 Terapia biológica 
inmunosupresora 

- - - 
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6.2.7. Soporte técnico, tecnológico y asistencial 

El estudio analizó las consultas realizadas por los participantes, las dificultades 

encontradas y la eficacia de los canales de soporte disponibles. Se evaluó el perfil 

demográfico de los consultantes, los medios utilizados para solicitar asistencia, la 

distribución geográfica de las consultas y la naturaleza de las consultas, clasificándolas 

en clínicas, logísticas y técnicas. 

Un total de 84 personas realizaron consultas al sistema, 80 (95,2%) fueron pacientes y 4 

(4,8%) profesionales sanitarios. En total, 46 personas (56,10%) fueron hombres y 36 

(43,90%) mujeres. La edad media de las personas que realizaron consultas fue de 51,81 

± 12,51 años, con un rango de 21 a 77 años. 

El 59,46% de las consultas correspondieron al grupo de casos de pacientes, conformado 

por 40 consultas telefónicas y 4 mediante el sistema de mensajería interactiva, mientras 

que el 40,54% se asignaron al grupo de controles, con 14 consultas telefónicas y 16 a 

través del mismo sistema. Se observaron cambios estadísticamente significativos al 

correlacionar el grupo y el tipo de consulta, evidenciándose que el grupo de casos realizó 

un mayor porcentaje de consultas telefónicas, 40 llamadas (90,91%) frente a 14 

(46,67%) del grupo control (p<0,05). El grupo de controles utilizó más el sistema de 

mensajería de la APP, con 16 consultas (53.33%) frente a 4 (9,09%) del grupo de casos 

(p<0,05). Además, se constató que los hombres del grupo de casos realizaron más 

consultas que los del grupo de controles (27 (58,7%) consultas frente a 13 (28,3%); 

p<0,05). Por áreas, 48 (58,54%) de las consultas provinieron del área oeste y 34 (41,46%) 

del este. Predominaron las consultas procedentes de zonas urbanas, con 72 casos 

(85,7 %), frente a 12 consultas (14,3 %) provenientes de áreas rurales. Los centros de 

Parquesol y Huerta del Rey registraron el mayor número de consultas (Figura 24). 
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FIGURA 24. Distribución de las consultas de los pacientes según los centros de salud. 

                                                                                                        Elaboración propia. 

Del total de consultas, 10 (11,9%) fueron de carácter clínico, 4 (4,8%) logísticas y 70 

(83,3%) técnicas, con variaciones según el grupo de intervención (p<0,05). Las consultas 

técnicas tuvieron una mayor prevalencia en el grupo de casos, con 41 (93,2%) frente a 

20 (66,7%) del grupo control. Las consultas clínicas fueron más frecuentes en el grupo 

control, con 7 casos (23,3%), frente a 3 (6,8%) en el grupo de intervención, diferencia 

que resultó estadísticamente significativa (p<0,05). En cuanto a la resolución de las 

consultas, 18 (21,4%) se resolvieron de forma autónoma, 16 (19%) se gestionaron en el 

mismo canal donde se realizó la consulta, 8 (9,5%) se derivaron al equipo logístico, 40 

(47,6%) se trasladaron al equipo tecnológico y 2 (2,4 %) se remitieron a los profesionales 

sanitarios. En total, 82 (97,6%) de las consultas fueron resueltas satisfactoriamente. 

En la Figura 25 se muestran los temas consultados con mayor prevalencia según el grupo 

intervenido, destacando las de tipo técnico, como la instalación de la aplicación o la 

vinculación del reloj de monitorización. Al comparar el tipo de consulta con el grupo al 

que pertenecían los pacientes, los participantes del grupo de casos consultaron con 

mayor frecuencia sobre la vinculación del reloj de monitorización con la aplicación (18 

(40,91%) consultas frente a 0 (0%) del grupo control; p<0,05). Mientras que los pacientes 
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del grupo de controles se enfocaron más en consultas sobre el manejo de la APP, 6 (30%) 

consultas frente a 3 (6,82%) del grupo de casos (p<0,05). Aunque su frecuencia fue baja, 

una de las consultas (1,23%) tuvo gran relevancia clínica y gravedad, ya que 

correspondió a un intento autolítico. Este caso fue atendido a través del teléfono de 

contacto y derivado de manera precoz al Servicio de Emergencias Sanitarias. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 25. Comparación de la tipología de las consultas realizadas según el grupo de 

intervención. 

 Elaboración propia. 

6.2.8. Evaluación de la satisfacción y la usabilidad de los pacientes 

6.2.8.1. Características generales de los pacientes encuestados 
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Participaron 247 pacientes en el estudio de forma completa, de los cuales 198 (80,16%) 

respondieron a la encuesta de usabilidad y satisfacción. En total, 89 (44,95%) personas 

fueron del grupo de casos y 109 (55,05%) del grupo de controles, sin diferencias 

significativas entre ambos grupos. 

En cuanto al nivel formativo, en los dos grupos fue muy homogéneo como muestra la 

Figura 26, sin diferencias estadísticamente significativas al comparar el nivel formativo 

con el grupo de estudio. 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 26. Relación entre el nivel formativo y el grupo de estudio del paciente 

                                                                                       Elaboración propia. 

6.2.8.2. Usabilidad de los pacientes 

En ambos grupos intervenidos se analizó la usabilidad de la APP Hogar. Además, en el 

grupo actico se evaluó la pulsera de monitorización y el pulsioxímetro.  

La valoración de la APP fue mayoritariamente positiva. Respecto a las preguntas 

negativas, la mayoría coincidió en que no era difícil de usar, ni requería conocimientos 

avanzados. En las preguntas positivas, destacó la facilidad de uso por 184 (93%) 

personas, la integración de funciones por 149 (75%) y la confianza en su manejo por 153 

(77%). Además, 115 (58%) participantes afirmaron que la usarían con frecuencia. Las 

respuestas de los pacientes se correlacionaron con su nivel educativo. Los pacientes con 

formación primaria mostraron estar más de acuerdo que los otros grupos con distinto 
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nivel educativo en que fue necesario conocimientos previos (p<0,05) y apoyo de 

personal experto para utilizar el sistema (p<0,05). 

La usabilidad comparada según el grupo de intervención mostró respuestas 

homogéneas de forma global (Figura 27). Sin embargo, el grupo de casos estuvo 

significativamente más en desacuerdo con que el sistema era tedioso (p<0,05) o 

presentaba muchas contraindicaciones, en comparación con el grupo de controles 

(p<0,05). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 27. Comparación de la usabilidad de la APP según el grupo de intervención. 

Elaboración propia.  

6.2.8.3. Satisfacción de los pacientes 

La encuesta de satisfacción se dividió en dos bloques, la satisfacción global y la dificultad 

percibida. 

El primer bloque de la encuesta, enfocado en la satisfacción global mostró que más del 

69% de los participantes expresó acuerdo con los enunciados positivos, excepto en la 

pregunta que planteó si el dispositivo resultó incómodo durante las actividades 

habituales (Figura 28). Es de destacar, con las mayores puntuaciones, que 186 personas 

(94%) consideraron útil la tecnología para controlar otras enfermedades, y 170 personas 

*  

*  

* p<0,05 
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(86%) afirmaron que recomendarían el estudio. No se encontraron diferencias 

significativas al relacionar las respuestas de satisfacción con el nivel educativo. Sin 

embargo, las personas con estudios universitarios seleccionaron menos de lo esperado 

la respuesta, ‘‘Totalmente de acuerdo’’ en que estas tecnologías serían útiles para el 

seguimiento de otras enfermedades (p<0,05) y en sentirse más seguras al saber que los 

profesionales monitoreaban sus síntomas en tiempo real (p<0,05). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 28. Valoración de la satisfacción en los pacientes encuestados. 

Elaboración propia.  

El análisis comparativo de la satisfacción percibida entre el grupo de casos y el grupo de 

controles mostró respuestas homogéneas, sin diferencias significativas (Figura 29). Sin 

embargo, el grupo de casos destacó una mayor sensación de control gracias al 

seguimiento proporcionado, en comparación con el seguimiento convencional 

mediante llamadas telefónicas (p<0,05). 
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FIGURA 29. Valoración de la satisfacción según el grupo de intervención. 

*C: Controles I: Intervención o grupo casos. 

Elaboración propia 

De los participantes, 186 (94%) consideraron útil el uso de estas tecnologías para 

gestionar y controlar otras enfermedades. En la Figura 30 se describen las prevalencias 

observadas de las patologías más mencionadas para aplicar sistemas de salud digital 

similares. Destacó la DM, las enfermedades cardiovasculares y la HTA. 
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FIGURA 30. Patologías en las que sería útil implementar la salud digital. 

                                                                                            Elaboración propia. 

El segundo bloque de la encuesta evaluó la dificultad percibida, 67 (34%) pacientes 

habían llevado una pulsera de monitorización previamente al proyecto. En relación con 

las dificultades percibidas, fueron poco prevalentes, excepto en la variable '‘la conexión 

de la pulsera con la APP’’ donde 156 (79%) personas tuvieron problemas (Figura 31). En 

el resto de las variables fueron reportadas dificultades en menos del 30% de los 

pacientes. No hubo cambios estadísticamente significativos al relacionar las variables 

del bloque con el nivel educativo y el grupo de intervención. A excepción de la variable 

que abordó los problemas derivados de la participación en el proyecto, siendo más 

común en el grupo de casos con 28 personas, que en el de controles con 7 pacientes 

(31% frente al 6%, p<0,05). 
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FIGURA 31. Dificultades percibidas por los pacientes en la encuesta de satisfacción. 

Elaboración propia. 

En total, 36 (18,18%) pacientes refirieron que necesitaron soporte, para descargar la 

APP o para resolver las dudas del proyecto. Esta variable no obtuvo cambios 

significativos al compararla según el grupo de intervención, 21 (23,60%) personas del 

grupo de los casos frente a 15 (13,76%) del grupo de los controles (p>0,05). El apoyo 

más demandado fue con el centro de soporte técnico mediante llamada telefónica, en 

31 (86,11%) de los pacientes que precisaron soporte. Un total de tres (8,33%) pacientes 

recibió soporte gracias a los profesionales sanitarios de atención primaria y dos (5,56%) 

mediante el sistema de mensajería interactiva en la APP. No se obtuvieron cambios 

significativos al comparar los grupos de intervención. 

Un total de 182 (91,92%) personas usaba la tecnología, como aplicaciones móviles, 

correo electrónico o videoconferencias, más de cinco veces por semana. El grupo de 
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casos tuvo una prevalencia de 83 (94,38%) personas y el grupo de controles de 98 

(89,91%) sin cambios estadísticamente significativos. No se encontraron diferencias 

significativas al relacionar las respuestas con el nivel educativo, excepto que los 

participantes con estudios universitarios utilizaban la tecnología con mayor frecuencia 

(p<0,05).  

La pregunta sobre los aspectos de mejora y observaciones de los pacientes se detalla en 

la Tabla 10. En relación con los pacientes que refirieron estar satisfechos con el sistema, 

destacó que 17 (16,50%) fueron del grupo de casos y 9 (6,25%) del grupo de controles, 

con diferencias estadísticamente significativas (p<0,05). 

TABLA 10. Aspectos de mejora y observaciones de los pacientes.  

 Aspectos de mejora u 

observaciones: 

GRUPO 

CASOS 

% (N) 

GRUPO 

CONTROL 

% (N) 

p-

valor 

DIFICULTADES 

PERCIBIDAS 

La carga de la pulsera 6,80% (7) - NS 

La vinculación de la pulsera 8,74% (9) - NS 

El manejo de la APP 4,85% (5) 4,17% (6) NS 

Botón de auxilio en la APP 0,97% (1) - NS 

ASPECTOS A 

AÑADIR 

Retroalimentación del estado 

de salud y del envió de datos 
8,74% (9) 6,94% (10) 

NS 

Posibilidad de utilizar el 

sistema en un ordenador 
- 1,39% (2) 

NS 

Más sintomatología leve y 

específica en la APP  
9,71% (10) 16,67% (24) 

NS 

Monitoreo de ejercicio físico y 

consumo de agua 
1,94% (2) 0,69% (1) 

NS 

Más información previa y tras 

el alta 
0,97% (1) 2,78% (4) 

NS 

SATISFACCIÓN 
Insatisfecho con el sistema - 2,78% (4) NS 

Satisfecho con el sistema 16,50% (17) 6,25% (9) p<0,05 

Acudió a urgencias 

voluntariamente, no ingreso 
2,91% (3) - 

NS 
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26%

26%18%

30%
<5 años

5-10 años

11-20 años

> 20 años

*NS: no significativo.  

Elaboración propia. 

6.2.9. Evaluación de la satisfacción y la usabilidad de los 

profesionales sanitarios 

6.2.9.1. Características sociodemográficas de los profesionales 

sanitarios  

De los 115 profesionales de atención primaria que participaron, 50 (43,48%) 

completaron la encuesta, predominando las 44 mujeres (88%) que participaron. 

Además, 35 (70%) de los participantes fueron enfermeros y 15 (30%) médicos. En cuanto 

a la edad, 13 personas (26%) pertenecieron a los grupos de inferior edad, menores de 

30 años y de 30 a 39 años. Además, 11 (22%) profesionales tenían entre 40 y 49 años, 

12 (24%) entre 50 y 59 años, y uno (2%) más de 60 años. Asimismo, 26 (52%) de los 

encuestados tenía menos de 10 años de experiencia laboral (Figura 32). Los 

profesionales del Área de Salud Valladolid Este tenían mayor experiencia laboral que los 

del Área de Salud Valladolid Oeste (p<0,05).  

 

 

 

 

 

FIGURA 32. Experiencia laboral de los profesionales sanitarios. 

                                                                                     Elaboración propia. 
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En cuanto al uso de TIC, 32 (64%) profesionales las utilizaban más de cinco veces por 

semana, 13 (26%) entre cuatro y cinco veces, 3 (6%) de dos a tres veces y 2 (4%) menos 

de una vez semanalmente. Aquellos con más años de experiencia utilizaban las TIC con 

menor frecuencia (p<0,05). 

6.2.9.2. Usabilidad de los profesionales sanitarios 

La usabilidad del SATDC se muestra en la Figura 33, la valoración general fue positiva, 

salvo en la pregunta sobre el uso frecuente de la plataforma web, donde 11 (22%) 

respondieron positivamente, 24 (48%) de forma neutral y 15 (30%) negativamente. En 

las preguntas negativas, el sistema obtuvo buenas valoraciones: 29 (58%) personas 

indicaron que no se requería conocimientos previos para usar la plataforma, 31 (62%) 

no lo consideraron tedioso y 28 (56%) no necesitaba apoyo de expertos. 
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FIGURA 33. Usabilidad reportada por los profesionales sanitarios en relación a la 

plataforma web del estudio. 

Elaboración propia. 

El análisis por sexo mostró que los hombres estaban significativamente más de acuerdo 

en que la plataforma web era fácil de aprender y se sentían más confiados al usarla 

(p<0,05). No se encontraron diferencias significativas al comparar por grupo profesional, 

experiencia laboral o uso de TIC, salvo en la pregunta sobre el uso frecuente de la 

plataforma, donde quienes utilizan las TIC con mayor frecuencia estuvieron más de 

acuerdo, y quienes las usan menos mostraron mayor desacuerdo (p<0,05). 

6.2.9.3. Satisfacción de los profesionales sanitarios  

La satisfacción se evaluó mediante una encuesta dividida en satisfacción global y 

dificultad percibida. Es de destacar, que 31 (62%) profesionales recomendarían el 

estudio, 25 (50%) valoraron más útil el seguimiento del grupo de casos frente al de 

controles, y 21 (42%) prefirieron el sistema implantado sobre el protocolo telefónico. 

Sin embargo, 25 (50%) profesionales percibieron una carga de trabajo extra. En general, 

30 (60%) sanitarios participantes estaban satisfechos con la plataforma y 31 (62%) con 

el proyecto (Figura 34). Los hombres mostraron mayor acuerdo en que el proyecto 

fomentaba el autocuidado de los pacientes (p<0,05). Las enfermeras consideraron 

significativamente más útil el seguimiento del grupo de casos frente al control (p<0,05). 

Profesionales con menos experiencia laboral también valoraron más positivamente el 

seguimiento del grupo de casos (p<0,05).  
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FIGURA 34. Valoración de la satisfacción reportada por los profesionales sanitarios 

encuestados.  

Elaboración propia. 

Además, 48 (96%) profesionales sanitarios afirmaron que sería útil aplicar herramientas 

de salud digital en el seguimiento de otros pacientes con diferentes patologías, y 30 

(60%) de los encuestados no tuvieron problemas al manejar la plataforma para dicho 

seguimiento. El segundo bloque de la encuesta evaluó la dificultad percibida. En total, 

30 (60%) personas de los encuestadas no tuvieron problemas con la plataforma web, 

mientras que 20 (40%) presentaron dificultades, principalmente al darse de alta y al 

incluir nuevos pacientes, como se muestra en la Figura 35. No se encontraron diferencias 

significativas al comparar las respuestas con las características sociodemográficas, salvo 

en la pregunta sobre dificultades al manejar la plataforma para incluir pacientes. Los 
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profesionales con menos experiencia laboral reportaron menos dificultades de lo 

esperado (p<0,05), mientras que los más experimentados tuvieron más problemas 

(p<0,05). Además, quienes utilizaban menos las TIC percibieron mayores dificultades 

(p<0,05). 

FIGURA 35. Dificultades encontradas por los profesionales sanitarios en la utilización 

del sistema para el seguimiento de los pacientes. 

                  Elaboración propia. 

Respecto a la pregunta abierta de aspectos de mejora y comentario libre, han 

respondido 13 (26%) profesionales sanitarios, se presentan en la figura 36 con mayor 

tamaño las anotaciones con mayor prevalencia.  

 

 

 

 

 

 

FIGURA 36. Reporte cualitativo de los profesionales sanitarios en relación al 

comentario libre. 

Elaboración propia. 
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7. DISCUSIÓN 

 

7.1. DISCUSIÓN DE LA METODOLOGÍA  

7.1.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida  

El diseño metodológico de nuestro estudio piloto se caracterizó por ser observacional, 

descriptivo y longitudinal. Se realizó para evaluar la fiabilidad de medida de la pulsera 

inteligente Bakeey E66® para la monitorización multimodal no invasiva de los pacientes 

ingresados en la unidad COVID del HCUV. Se correlacionaron las medidas observadas 

con la pulsera y el dispositivo de referencia (gold standard). El reloj de monitorización 

validado en el presente estudio analizó la medición de la FC, la T.a , la TA, la FR y la SpO2. 

La comparación de un reloj comercial con un dispositivo de referencia fue un aspecto 

clave para la validación, la revisión sistemática de Sim et al. mostró que el 57% de los 

estudios no validaron los dispositivos, ni los parámetros medidos aunque 

posteriormente se utilizaron en entornos clínicos (224). La mayoría de los estudios de 

validación de dispositivos publicados en el ámbito hospitalario se centraron en la 

medición de un solo parámetro, como la FC o la actividad física, por ello se estimó como 

prioritario validar dispositivos que midieran más de un biomarcador digital y que 

presentaran una buena adherencia por parte del paciente (224,225).  

La totalidad de las mediciones analizadas en la presente tesis fueron recogidas en 

pacientes reales, diagnosticados de la enfermedad e ingresados en un hospital con una 

evolución moderada-grave. En relación con lo anterior, numerosos artículos 

evidenciaron que fue necesario ampliar la recogida de datos en entornos clínicos, para 

definir correctamente la usabilidad de los dispositivos de monitorización, 

específicamente en la atención sanitaria (226). Además de llevarlo a cabo en la práctica 

clínica real, se evidenció la necesidad de realizar las validaciones con personas enfermas, 

siendo en esos casos cuando los relojes de monitorización resultaron menos precisos 

por la disparidad de mediciones (224,227).  
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Respecto a la metodología utilizada, la presente tesis doctoral incluyó un tamaño 

muestral robusto, con 68 pacientes, lo que otorgó mayor solidez a los hallazgos. 

Coincidiendo así con los artículos considerados por la revisión sistemática con calidad 

buena, con una prevalencia del 13,02% y con una muestra de 50-99 personas. En 

relación al tamaño muestral de mediciones realizadas con los dispositivos, tres fueron 

considerados como excelentes, coincidiendo con el presente estudio que evaluó 4490 

mediciones, uno bueno, uno justo y uno pobre (224). Se destacó que algunos de los 

estudios recogidos en la revisión sistemática de validación de dispositivos en el ámbito 

hospitalario presentaron limitaciones. De seis artículos analizados, 4 tenían un tamaño 

de muestra de pacientes pobre, uno justo y otro bueno (224,228). La revisión sistemática 

de Fuller et al. (229) mostró que, de 32 artículos, el 82,8% de los estudios evaluados 

fueron calificados como de calidad regular o mala por incluir menos de 50 participantes.  

Por otra parte, el presente estudio valoró la pigmentación de la piel con la escala de 

Fitzpatrick, donde el rango oscila en el tipo I = alta fotosensibilidad al tipo VI = baja 

fotosensibilidad. Estudios previos mostraron que podrían verse afectadas las 

mediciones de los dispositivos de monitorización según la cantidad de melanina de la 

piel, es por ello necesario complementar los estudios de validación con variables que 

comparen la sensibilidad de medida según la pigmentación (230). Estudios mostraron 

que pieles con una puntuación mayor de IV afectan a la señal, con una peor reflexión de 

la piel, en comparación con otros tipos de piel (231). Pero otros estudios no muestran 

cambios significativos como nuestro análisis, destacando que la mayoría de los 

participantes tenían puntuaciones de piel <IV (232).  

7.1.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

En la presente tesis doctoral se llevó a cabo un ECA, simple ciego, prospectivo y 

multicéntrico para evaluar la eficacia de un SATDC basado en la monitorización remota 

de pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario. En cuanto a la tecnología 

implementada, el ECA utilizó un sistema de monitorización remota no invasiva que 

incluía el seguimiento desde atención primaria, el autoinforme de síntomas por parte 

de los pacientes, la emisión de alertas automatizadas y la gestión de las alertas según su 
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gravedad. El seguimiento continuo fue gestionado por médicos y enfermeros de 

atención primaria o, en situaciones críticas, por el servicio de emergencias sanitarias.  

El ECA se planteó con dicha metodología para proporcionar validez al respecto. En 

numerosas ocasiones, se aplicaron sistemas complementados con herramientas de IA 

en la atención sanitaria; sin embargo, hasta el momento, solo una pequeña proporción 

de los sistemas basados en IA fue sometida a ECA. La bibliografía analizada resalta la 

necesidad de estudios clínicos de alta calidad, con muestras amplias y diseños robustos, 

para evaluar de manera confiable las intervenciones de monitorización remota de 

pacientes para el seguimiento de diferentes patologías, agudas o crónicas (233,234). Sin 

embargo, debido a las limitaciones prácticas, muchos artículos publicados emplean 

metodologías alternativas. Entre los estudios revisados, dos fueron descriptivos, cinco 

emplearon un enfoque mixto que integraba métodos cualitativos y cuantitativos, dos se 

basaron exclusivamente en un diseño cualitativo y uno más se enfocó exclusivamente 

en resultados cuantitativos (233). Una contribución destacada fue la revisión de Patel et 

al., que se centró exclusivamente en ECA para el monitoreo y manejo de patologías 

agudas en el hogar, incluyendo cinco estudios sobre el EPOC agudizado, tres sobre 

insuficiencia cardíaca descompensada, dos sobre accidentes cerebrovasculares 

isquémicos estables en rehabilitación y cuatro sobre otras patologías, como celulitis, 

neumonía, neutropenia febril e infecciones respiratorias (235).   

En relación a las temáticas de aplicabilidad de la tecnología, la revisión sistemática 

anterior examinó ECA sobre el modelo "hospital en el hogar" para evitar ingresos 

hospitalarios en adultos con enfermedades físicas agudas. Su objetivo fue identificar los 

métodos de monitoreo de signos vitales utilizados y evaluar su efectividad en estos 

pacientes (235).  Es cierto que la presente tesis se focalizó en una patología respiratoria 

aguda, pero se podría aplicar para el seguimiento de otras enfermedades agudas o 

crónicas en el futuro. Por otra parte, la revisión de ECA de Tan et al., incluyó trece 

estudios que evaluaron intervenciones de seguimiento remoto basado en la 

monitorización de pacientes con patología cardiológica,  como insuficiencia cardíaca. 

Cuatro abordaron afecciones pulmonares, como el EPOC o el trasplante de pulmón, y 3 

centrados en pacientes posquirúrgicos. Además, 2 estudios trataron complicaciones por 

COVID-19, 2 se enfocaron en cáncer, 2 en el seguimiento de bebés con bajo peso, y 1 en 
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mujeres posparto. También se incluyó un estudio sobre trastornos psicológicos y otro 

sobre enfermedades diversas en medicina interna (236).  

Otra de las problemáticas destacadas fue que las muestras en el grupo de intervención 

fueron escasas.  La revisión de Ying sobre ECA reportó una media de 72,14 participantes 

en los grupos intervenidos, cifra inferior a la media de 103 pacientes intervenidos en la 

presente tesis (236). Entre los estudios destacados, solo cuatro de 28 tuvieron una 

participación mayor, como el ECA de Bouwsma et. que incluyó a 227 pacientes en un 

seguimiento remoto que combinó un portal web y asesoramiento personalizado (237). 

Ebert et al. desarrolló un seguimiento posterior al diagnóstico basado en Internet, que 

integró un módulo de autogestión, comunicación asincrónica entre pacientes y 

entrenadores, un grupo de apoyo en línea y monitoreo de síntomas psicopatológicos 

(Ebert et al., 2013). Por su parte, Guédon-Moreau et al. incluyó 158 pacientes para 

seguimiento ambulatorio del desfibrilador automático implantable y detección remota 

de arritmias, en comparación con el seguimiento convencional en consulta (240). 

Finalmente, Wintrich et al. evaluó el seguimiento de 149 pacientes mediante monitoreo 

de telesalud sin el uso de alertas automáticas (241).  La revisión de Chan et al. mostró 

una participación de menos de 21 personas en todos los estudios, excepto uno que 

contó con una muestra más amplia de 271 participantes (233). También, otro 

metaanálisis de ECA obtuvo  una partición media de los artículos en el grupo intervenido 

reducida, de 44,67 personas (234). 

En relación a la localización de los estudios, el presente ECA se llevó a cabo de forma 

multicéntrica en España, en 24 centros de salud del área urbana y rural. En relación a 

otros estudios publicados, la revisión sistemática de Chan et al. abarcó un total de diez 

estudios, de los cuales cinco se llevaron a cabo en América del Norte, tres en Europa y 

dos en Asia (233). De los 29 ECA incluidos en esta revisión de Tan et al., 10 estudios se 

llevaron a cabo en América, 12 en Europa, 6 en Asia y 1 en Oceanía, además, de los 

cuales 2 estudios multicéntricos se llevaron a cabo en diferentes países europeos (236) 

Del metaanálisis de quince ECA que evaluó la eficacia de la tele rehabilitación cardíaca 

domiciliaria basada en dispositivos portátiles de monitorización de FC o ECG en 

pacientes con cardiopatías, destaca que el 46,7% de los estudios se realizaron en Asia, 
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de los cuales seis de siete fueron llevados a cabo en China. Asimismo, el 46,7% de los 

estudios tuvieron lugar en Europa, mientras que el 6,7% se realizó en Oceanía (234). 

Otro aspecto importante metodológico a estudiar fue la calidad de los estudios, el 

análisis reveló que el 50% de los estudios fueron clasificados como de baja calidad, el 

30% de calidad moderada y el 20% de alta calidad (233). La evaluación crítica realizada 

en la revisión sistemática reveló que el 31% de los estudios presentaban un bajo riesgo 

de sesgo, el 37,93% mostraron un riesgo moderado de sesgo, mientras que otro 31,03% 

evidenciaron un alto riesgo de sesgo (236).  Un metaanálisis que evaluó la eficacia de la 

tele rehabilitación cardíaca mediante el análisis de 15 ECA reveló que solo dos de los 

estudios incluidos presentaron un bajo riesgo de sesgo (234). 

De los 28 artículos incluidos en la revisión sistemática de ECA, algunos estudios 

exploraron la sustitución de tecnologías de monitoreo existentes por sistemas más 

avanzados para mejorar la eficiencia, mientras que otros se enfocaron en reemplazar las 

visitas presenciales con soluciones de monitoreo remoto, fomentando la transición del 

paciente de la atención hospitalaria a la domiciliaria. Además, se analizaron 

intervenciones complementarias que combinaran estrategias tradicionales con nuevas 

tecnologías para ampliar el alcance de los servicios. También destacaron investigaciones 

centradas en ofrecer atención personalizada, fomentar la autogestión y proporcionar 

educación al paciente. Finalmente, otros artículos enfatizaron la mejora en la 

adherencia al tratamiento, el compromiso de los pacientes y la reducción de las brechas 

informativas entre los cuidadores y los profesionales sanitarios (233,235). De manera 

complementaria, una revisión sistemática llevada a cabo por Baumgärtel et al. destacó 

que las principales funciones de los SATDC se distribuyeron de la siguiente forma: el 

38,71% correspondieron a la monitorización, el 29% a la emisión de alertas de 

emergencia, el 9,68% al diagnóstico y una proporción adicional a la planificación de la 

medicación. Estos resultados han sido fundamentales para impulsar el desarrollo y 

optimización de las aplicaciones de los SATDC en el ámbito de la sanidad (135). 

La metodología que se utilizó en el presente trabajo demostró ser adecuada para 

obtener resultados fiables y aplicables al seguimiento de patologías, tanto agudas como 

crónicas. La revisión de la literatura destacó la necesidad de ECA robustos con muestras 

amplias, especialmente en el ámbito de la monitorización remota y la tele-
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rehabilitación, donde la mayoría de los estudios revisados emplearon metodologías 

alternativas debido a limitaciones prácticas. Los ECA analizados en revisiones previas 

han puesto en evidencia la variabilidad en el tamaño muestral, la calidad metodológica 

y el riesgo de sesgo, subrayando la importancia de diseñar estudios más rigurosos y 

representativos. Además, las tecnologías implementadas, como la monitorización 

remota, el auto reporte de síntomas y la emisión de alertas, mostraron un gran potencial 

para mejorar la atención sanitaria, pero requirieron estándares claros y procesos de 

evaluación más consistentes. Este enfoque fue esencial no solo para validar su eficacia, 

sino también para garantizar su aplicabilidad en diferentes contextos clínicos y 

geográficos, abordando de manera más amplia las necesidades de los pacientes y del 

sistema de salud.  

 

7.2. DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS  

7.2.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida  

El estudio de fiabilidad de medida, que correlacionó el dispositivo de muñeca con el 

monitor de referencia, analizó la medición de la FC, la SpO2, la FR, la TA y la T.a. Además, 

se evaluó la variabilidad en función de la pigmentación de la piel, sin obtenerse cambios 

estadísticamente significativos. No obstante, es importante destacar que la muestra fue 

predominantemente de piel clara. Otro aspecto positivo fue la gran variabilidad en las 

mediciones por la patología aguda de gravedad moderada-grave de los pacientes, dando 

más valor al estudio de fiabilidad de medida. 

La pulsera mostró que la medición de la FC por la pulsera fue precisa, con una ecuación 

de predicción de 38,563 + 0,508 × monitor de referencia. La medición de la T.a  presentó 

una correlación positiva con el monitor de referencia (r = 0,52; p < 0,001), con una 

ecuación de regresión de 23,798 + 0,34 × medición del monitor de referencia. La FR fue 

medida correctamente con la pulsera (p < 0,001). En cuanto a la monitorización de la TA 

se encontró una correlación positiva para la PAS (r = 0,20; p < 0,001), aunque con 

diferencias significativas entre medias. Para la PAD, no se evidenció correlación (r = -

0,03; p > 0,05) y se identificaron diferencias significativas (p < 0,001), lo que indica que 
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la medición de TA con la pulsera no fue fiable. Finalmente, la SpO₂ no midió igual que el 

monitor (r = 0,04; p > 0,05), presentó diferencias significativas entre medias (p < 0,001). 

Por lo tanto, la pulsera fue considerada fiable únicamente para medir la FR, la FC y la T.a, 

pero no para la TA, ni SpO₂. 

La monitorización continua de constantes vitales fue clave en la detección precoz de 

complicaciones médicas, especialmente con el uso de dispositivos portátiles. Durante la 

pandemia de COVID-19, estos dispositivos facilitaron la supervisión remota de pacientes 

(201,242). Sin embargo, la mayoría de los estudios se centraron en parámetros 

individuales (200), sin evaluar de manera integral la validez de los relojes comerciales en 

el ámbito clínico para monitorizar numerosas constantes vitales (243–247).  Los 

dispositivos portátiles, como relojes, colgantes y pulseras, ganaron popularidad, aunque 

muchos aún no han sido evaluados en entornos clínicos (229). Sin embargo, los relojes 

validados demostraron ser una alternativa efectiva y menos intrusiva para la 

monitorización en tiempo real, permitiendo la supervisión remota de pacientes y 

reduciendo la necesidad de métodos más invasivos o costosos (248).  La monitorización 

continua de constantes vitales mediante relojes clínicamente validados fue clave para la 

detección precoz de complicaciones, especialmente en casos de patologías respiratorias 

(153). Htun et al. destacó que el monitoreo en ausencia de pruebas físicas o radiografías 

permitió identificar signos de deterioro clínico, los predictores claves de neumonía 

fueron FR ≥ 20 rpm, T.a ≥ 38°C y FC > 100 lpm (93). Los anteriores parámetros pueden 

ser controlados con dispositivos portátiles validados para facilitar decisiones clínicas 

informadas (89).  

Los dispositivos de muñeca para medir la FC fueron precisos en reposo, pero su exactitud 

disminuye durante la actividad intensa o enfermedades agudas (249). Para mayor 

precisión clínica, como se ha implementado en el presente estudio, se recomendó el 

ECG como estándar de oro, ya que otros métodos pueden presentar errores de hasta 40 

lpm (250–253). La validación de dispositivos comerciales cobró especial relevancia en 

entornos clínicos (249), como el parche MCOT® (246) o el Apple Watch®, para la 

detección de fibrilación auricular (247). Los dispositivos evaluados mostraron precisión 

adecuada, aunque tres (Spacelabs 90207 BPM®, Fitbit Charge 3® y Omron HEM-9200 T 

BPM®) carecían de validación clínica. La fiabilidad dependió del sensor y el algoritmo, 
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cuya modificación mejoró la precisión (249,254–256). La revisión sistemática de Fuller 

et al. (229), evaluó la fiabilidad de dispositivos comerciales, encontrando que el Apple 

Watch® fue el más preciso (71%), seguido por Fitbit® (51%) y Garmin® (49%). Sin 

embargo, algunos dispositivos, como los Fitbit, tendieron a subestimar la FC (229). 

Factores individuales, como la pigmentación cutánea, la variabilidad de mediciones en 

pacientes con patologías agudas y la actividad física, pueden afectar la precisión 

(249,254). Se ha observado menor fiabilidad en pieles más oscuras (232,257). 

La fiabilidad de los relojes comerciales para medir la T.a es limitada, centrándose 

fundamentalmente en la monitorización central, solo 17 estudios cumplieron 

estándares clínicos con un error menor a 0,5 °C (258).  Dolson et al. propuso que la 

integración de datos fisiológicos y ambientales con aprendizaje automático podría 

mejorar su precisión (258). Aunque los dispositivos de muñeca fueron menos precisos 

que los métodos invasivos, ofrecen accesibilidad y monitoreo continuo, aunque 

requieren mayor validación clínica (258–260). El presente estudio validó la medición de 

temperatura mediante una pulsera comercial, encontrando una correlación positiva con 

el monitor de referencia (r=0,52; p<0,001). Estos hallazgos se alinean con 

investigaciones previas sobre dispositivos, como la diadema de Huang y el termómetro 

flexible de Atallah (243,261,262). Además, el dispositivo Kenzen, validado con 27 

pacientes y más de 4.000 minutos de registros, demostró alta precisión (error medio de 

0,25 °C, correlación de 0,94) (263). Investigaciones encontraron que sensores en la 

frente fueron más precisos que los de muñeca (259,264), como la de Tsadok et al. (±0,3 

°C), debido a su proximidad a los vasos sanguíneos. Sin embargo, proyectos como 

Coolbit lograron una fiabilidad del 95% con un margen de error de ±0,27 °C, respaldando 

el uso de dispositivos de muñeca en la práctica clínica (245). La precisión de la T.a 

dependió del modelo, la presión aplicada, el nivel de actividad, el sexo biológico y las 

condiciones ambientales (263,265). Diferencias mayores a 0,5 °C se observaron según el 

tipo de fijación y la estabilidad térmica del sensor en la piel (265).  Factores ambientales 

también influyeron en la medición, ya que los sensores de superficie no siempre 

lograron un equilibrio térmico adecuado con la piel, afectando a la precisión de los 

valores obtenidos (265). Aunque los hallazgos sugieren su utilidad clínica, se requiere 

mayor validación en entornos con diversas condiciones ambientales (242,245) . Este 
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presente estudio consideró la variabilidad térmica en un proceso agudo, analizó la 

variable sexo y utilizó un mismo modelo de sensor, obteniendo una relación 

estadísticamente significativa con el monitor de referencia.  

La monitorización de la FR fue clave para detectar hipoxia e hipercapnia (93), pero los 

métodos tradicionales fueron invasivos y poco prácticos en pacientes ambulatorios 

(147). Aunque existen técnicas no invasivas, como la bioimpedancia torácica y la 

pletismografía, su uso clínico fue limitado por la falta de evidencia sólida (147). Los 

relojes comerciales ofrecieron accesibilidad y comodidad, pero requieren validación en 

entornos clínicos reales (266,267).  Los estudios sobre dispositivos portátiles mostraron 

un sesgo medio de 0,68 respiraciones/min (IC 95%: 0,05 a 1,32), mientras que los de sin 

contacto presentaron un sesgo de 0,30 respiraciones/min (IC 95%: -0,26 a 0,87) (250).  

En esta tesis, la pulsera midió correctamente, sin diferencias significativas en las medias 

(p<0,001). La alta variabilidad entre estudios se atribuyó a diferencias metodológicas, 

muestras reducidas y falta de ceguera en los ensayos (250). Aun así, estos dispositivos 

demostraron mayor precisión en valores extremos de signos vitales, lo que los hace 

útiles en situaciones críticas  (268). Los dispositivos de muñeca fueron los más utilizados 

por su comodidad y bajo costo (269), aunque el movimiento y el ruido ambiental 

afectaron a su precisión. Los sensores en el brazo o pecho mejoraron la exactitud, pero 

las pulseras fueron preferidas en entornos sanitarios y comerciales por su facilidad de 

uso (270).  

Las tecnologías sin manguito, mediante teléfonos y relojes inteligentes, avanzaron para 

medir la TA, pero su precisión y estandarización siguen siendo limitadas, dificultando su 

implementación clínica (271) La hipertensión requiere monitoreo continuo, pero la 

mayoría de los relojes comerciales carecen de validación clínica (89,272). Cox et al. 

revisó 932 estudios, descartando más del 90% por falta de validación, y solo 11 de 205 

dispositivos cumplieron con pruebas de validez (273). La mayoría fueron validados solo 

para mediciones puntuales, sin aprobación para su uso en monitoreo continuo como en 

la presente tesis doctoral (274,275). Aunque algunos dispositivos han mostrado 

mediciones aceptables, otros presentan sesgos, especialmente en la presión TAD y en la 

noche (276–278). Estudios con más de 9.000 mediciones reportaron discrepancias, 

como en los relojes comerciales en comparación con dispositivos domiciliarios (-12,7 
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mmHg PAS y -5,6 mmHg PAD) (276). El dispositivo CardioQVARK® mostró diferencias 

mínimas con un esfigmomanómetro de mercurio (0,31 mmHg en PAS y 0,44 mmHg en 

PAD), pero tuvo sesgo en la PAD, limitando su uso para el diagnóstico (277).  El monitor 

Aktiia mostró mediciones diurnas comparables con la monitorización ambulatoria de la 

presión arterial  de 24 horas, pero sobreestimó la TA nocturna (15,5 mmHg PAS y 11,8 

mmHg PAD) y no detectó cambios inducidos por medicamentos (278). Coincidiendo con 

la mayoría de los estudios, la presente tesis doctoral evidenció que el dispositivo de 

pulsera no fue fiable para la medición de TA. 

La SpO₂ fue una de las constantes vitales menos estudiadas y su medición con 

dispositivos de muñeca sigue siendo un desafío por la variabilidad en la precisión y la 

falta de validación clínica. Coincidiendo con numerosos artículos publicados, el reloj 

comercial validado en la presente tesis doctoral no monitorizó correctamente la 

constante vital y por ello no es fiable para su uso en entorno clínico. La revisión de Chan 

et al. (268) identificó que solo 2 de 84 estudios analizaron la SpO₂ en dispositivos 

portátiles. Asimismo, la revisión de Doherty et al. (279) mostró que solo una de 24 

artículos abordó la precisión de dispositivos de medición de la SpO₂. El reloj ViSi Mobile®, 

equipado con un sensor en el pulgar, mostró diferencias de hasta 5% respecto a 

mediciones convencionales. ViSi Mobile® y HealthPatch® mostraron valores aceptables, 

pero con alta variabilidad y un margen de error de -3,1 a 3,3% (280). Otros estudios 

reportaron sesgos promedio de 2,9%-3,54% y tendencia a sobreestimar los valores 

(281,282). La mayoría de los dispositivos validados utilizaron sensores en el tórax, dedo 

u oído, y solo el 2,38% de 84 estudios evaluaron dispositivos portátiles (249).  El c-med° 

alpha®, colocado en el oído, mostró mediciones precisas en adultos sanos (error medio 

1,9%, con sesgo insignificante de -0,1%) (283).  El estudio del Apple Watch® Serie 6 

encontró correlaciones moderadas-fuertes con oxímetros convencionales (0,76-0,89), 

pero con diferencias de hasta 2% y límites de concordancia amplios (-5,8% a +5,9%), lo 

que sugirió que su precisión depende de las condiciones de medición. La variabilidad en 

los estándares de referencia, heterogeneidad, baja calidad metodológica y falta de 

ceguera en los estudios, limitó su aplicabilidad clínica (284). Factores como el sexo, el 

color de la piel, la altitud y las extremidades frías influyen en la medición de SpO₂. 

Estudios con relevancia, con 973 pacientes, no evaluaron la influencia del sexo en la 
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variabilidad de la medición (284). Aunque este estudio no encontró diferencias por sexo 

o pigmentación, investigaciones previas han señalado que los sensores infrarrojos son 

menos precisos en pieles oscuras y frías. El dispositivo SH1 detectó mejor las caídas en 

oxihemoglobina que el pulsioxímetro Masimo Pronto® (6,5% frente a 2,24%), sugiriendo 

que el uso de longitudes de onda verdes podría mejorar la precisión (285). Un estudio 

del Garmin Fēnix® 5X Plus a 4559 metros mostró sobrestimación de la SpO₂ (85,2 ± 

6,2%), en comparación con el monitor Nellcor® (81,0 ± 9,4%), y el análisis de gases en 

sangre arterial (75,0 ± 9,5%), indicando que no es fiable en altitudes elevadas (286,287). 

7.2.2. Ensayo clínico del sistema de apoyo a la toma de decisiones 

clínicas 

El STDC demostró su eficacia para realizar un monitoreo remoto y continuo de signos 

vitales en pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario, emitiendo alertas 

automáticas ante alteraciones sin aumentar la carga de trabajo del personal sanitario, 

gracias a su integración con IA. El estudio se realizó en pacientes con cuadros leves y 

características sociodemográficas homogéneas, incluyendo personas con y sin 

comorbilidades. Aunque el grupo activo mostró mejor control clínico, no se pudo 

establecer un impacto en variables pronósticas, ya que ningún paciente presentó 

complicaciones graves debido a la vacunación. 

Investigaciones destacaron el potencial de los dispositivos portátiles con IA y relojes de 

monitorización continua para el seguimiento de pacientes con COVID-19 y otras 

afecciones crónicas. Su capacidad para recopilar y procesar datos fisiológicos en tiempo 

real mejoró el seguimiento de la salud y ayudó a identificar posibles complicaciones de 

manera temprana (288–290).  En el ámbito hospitalario el estudio implantado por 

McGrath et al. (291), con 126.697 pacientes, demostró que la monitorización continua 

de la FC y la SpO2 durante las hospitalizaciones y antes de la administración de 

medicación disminuyó la mortalidad (0,00 frente a 0,02; p<0,05) y la morbilidad grave 

del paciente. La MRP fue efectiva para detectar de forma precoz el deterioro respiratorio 

y la hipoxemia (291). La identificación de una FR ≥ 30 respiraciones por minuto (rpm), 

SpO2 ≤ 92% o una PaFI ≤ 300 mmHg, fueron indicadores de la presencia de alguna 
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complicación grave. Estos casos requirieron un seguimiento más exhaustivo o pruebas 

complementarias (34). 

En nuestro estudio, los pacientes tenían entre 30 y 65 años, con una distribución 

equitativa entre sexos y comorbilidades. Las características sociodemográficas de 

nuestra muestra coincidieron en gran medida con estudios previos sobre la 

monitorización de pacientes con COVID-19  (292,293). Esto es similar a los hallazgos de 

Un et al., que estudió a 34 pacientes con COVID-19 leve, utilizando biosensores 

portátiles y aprendizaje automático, con una edad media de 32 años y un 52,9% de 

hombres (292). También Lee et al. realizó un ensayo clínico con 2097 pacientes, de los 

cuales 1217 fueron positivos para COVID-19 (606 controles y 611 en el grupo activo). Su 

enfoque con monitorización domiciliaria mediante oximetría de pulso permitió detectar 

alteraciones en la evolución de la enfermedad (293) 

En relación al tipo de pacientes incluidos, en nuestro estudio participaron todo tipo de 

pacientes, independiente de las comorbilidades y riesgo de complicaciones. La muestra 

a estudio presentó menos comorbilidades de riesgo para cursar con una evolución grave 

de la enfermedad (10,93% enfermedad cardiovascular, 3,64% mayor de 65 años, y 8,50% 

enfermedades pulmonares). En contraposición, hay muchos estudios similares de 

telemonitorización que se llevaron a cabo en el ámbito extrahospitalario solo con 

pacientes de alto riesgo de complicaciones y de una evolución desfavorable (235,294–

297). Asimismo, el estudio en el Reino Unido de Santos et al. utilizó un sistema de 

monitorización remota en tiempo real con 59 pacientes de riesgo, aunque no se 

especificaron detalles sobre la distribución sociodemográfica (294). El estudio de 

Wurzer et al. analizó 153 pacientes con un sistema de monitorización auricular, todos 

los pacientes presentaron factores de riesgo (43,1% con edad >60 años, 37,3% con 

enfermedad cardiovascular, 29,9% con enfermedad pulmonar) (295). Otro estudio 

evaluó la monitorización de 80 pacientes dados de alta, con una edad media de 52 años; 

el 62,5% tenían diabetes mellitus, el 85% enfermedad cardiovascular previa y el 41,45% 

enfermedad respiratoria (297).  

Los estudios de telemonitorización remota realizados en pacientes con diagnóstico leve 

de SARS-CoV-2 que fueron dados de alta del servicio de emergencias sanitarias 

mostraron un buen seguimiento de la salud en el domicilio. Aalam et al. concluyó que el 
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uso de la SpO2 y la T.a fue eficaz para determinar qué pacientes requieren una evaluación 

telefónica (47%), un reconocimiento presencial (20%), una derivación de ambulancia 

para un traslado inmediato (6%) o un seguimiento convencional complementado con 

monitorización remota no invasiva y un formulario online de sintomatología. La 

interacción media con la atención sanitaria fue de 48,7 minutos (rango de 4 a 143 

minutos) (225). Asimismo, estos datos tan positivos se repitieron en estudios similares 

de pacientes dados de alta para realizar un control mediante oximetría de pulso. Se 

concluyó que fueron métodos útiles para disminuir las visitas al servicio de urgencias 

durante las primeras 36 horas (96). Fueron sistemas seguros, fáciles de usar, rentables y 

de bajo coste (97).  Como el estudio implantado por Bell et al. que realizó seguimiento 

remoto telefónico con una media de 1 llamada (rango 1-6). Se evidenció que la 

telemonitorización de la SpO2 de pacientes en el domicilio estuvo asociada a una mejora 

de los resultados, con una reducción de costes, una disminución del 87% en las 

hospitalizaciones y una bajada del 77% en la mortalidad. El seguimiento continuo 

durante tres semanas se relacionó con una menor tasa de mortalidad en comparación 

con los pacientes no monitorizados (6 muertes por cada 1.000 contagiados por COVID-

19 frente a 26 muertes por cada 1.000 personas). Además, las consultas no planificadas 

a los servicios de urgencias se redujeron un 17,9% en los pacientes monitorizados (115). 

El 12% de los pacientes se derivaron a consultas presenciales, cinco necesitaron ingreso 

hospitalario y el 4,7% acudió al servicio de emergencias sanitarias sin ser derivados por 

el programa. Este porcentaje fue menor en comparación con la cohorte histórica, que 

era del 22,6% (p<0,05) (67). Se demostró que el seguimiento remoto, ya sea por llamada 

telefónica o mediante MRP, redujo las consultas repetitivas en los servicios de 

emergencias y mejoró la satisfacción de los pacientes dados de alta que no tenían todas 

sus necesidades de salud cubiertas (115,225). Con lo anteriormente mencionado se 

evidenció que el alta temprana fue posible mediante la salud digital, pero son necesarios 

más estudios multicéntricos y con muestras de pacientes más amplias (96,97,225,291). 

 La telemonitorización de las constantes vitales ha sido útil en pacientes de alto riesgo 

en aislamiento, mejorando variables pronósticas (295,297). El monitoreo remoto de la 

FR, SpO₂, FC y T.a permitió la derivación hospitalaria del 13% de los pacientes, con siete 

ingresos en UCI y un fallecimiento, además de una reducción en el tiempo de 
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hospitalización (295). En el ámbito hospitalario, la monitorización remota de pacientes 

de alto riesgo dados de alta también mostró resultados relevantes. Se observó que el 

5% de los pacientes fueron readmitidos y el 9% requirió atención en urgencias en los 30 

días posteriores al alta (297). En el caso de mujeres embarazadas bajo 

telemonitorización remota, el 6,6% necesitó hospitalización y el 0,4% ingresó en una 

UCI, lo que sugiere un impacto positivo en la identificación temprana de complicaciones 

en esta población (296). Por otro lado, 13 estudios de una revisión sistemática han 

analizado la eficacia de los dispositivos portátiles en el seguimiento de pacientes con 

características análogas, pero la evidencia sobre el impacto de la SpO₂ continua sigue 

siendo insuficiente. Aunque han mejorado las variables pronósticas, reduciendo 

ingresos y visitas hospitalarias, no es un predictor confiables de deterioro (298). Un et 

al. desarrolló el índice Biovitals utilizando aprendizaje automático para analizar datos 

fisiológicos y constantes vitales obtenidas de relojes portátiles. Este índice mostró un 

desempeño superior a la puntuación nacional de alerta temprana en la predicción del 

deterioro clínico, denominada NEWS en inglés (94,1% sensibilidad, 88,9% especificidad) 

y hospitalización prolongada (66,7% sensibilidad, 72,7% especificidad) (292). En cambio, 

en nuestra muestra, debido a la naturaleza leve de la enfermedad, que podría estar 

vinculada con la alta tasa de vacunación durante el período del estudio (86%), no fue 

posible determinar si esta protección adicional en el grupo activo tenía un impacto 

significativo en las variables pronósticas ni en los ahorros relacionados con los costos de 

atención médica. La población a estudio en la mayoría de los sistemas de monitorización 

mencionados, estaba sin vacunar o con una baja proporción de vacunados, como el de 

Wurzer et al. que obtuvo cambios en las variables pronósticas (294–297). 

En nuestro estudio se observó una alta prevalencia de sintomatología autorreportada 

(61,54%), con una mayor presencia de síntomas en el grupo control (60,15% vs. 39,85%; 

p<0,05). En el estudio de Un et al., la fiebre (55,9%) y la tos (38,2%) fueron los síntomas 

más reportados, al igual que en nuestro presente estudio. En cambio, la disnea fue 

menos frecuente (5,9%), mientras que en nuestra muestra representó el 28,74% de los 

síntomas reportados en el grupo de casos y el 71,26% en el grupo de controles (292). La 

combinación de sistemas de telemonitorización de las constantes vitales con el 

autoinforme de la sintomatología han obtenido resultados muy positivos, como en el 
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presente estudio. En el estudio de Ates et al. de 30.000 participantes, el 12,7% 

reportaron síntomas. El estudio demostró que la FC en reposo no fue un indicador fiable 

por sí sola (área bajo la curva: 0,52), pero al combinarla con síntomas auto informados, 

aumentó a 0,80 el área bajo la curva, demostrando que la integración de múltiples 

métricas mejora la detección de la enfermedad (299).  

Los sistemas de monitorización remota han revolucionado la atención sanitaria al 

trasladar servicios hospitalarios al hogar, reduciendo ingresos. El modelo "hospital en el 

hogar" combina visitas sanitarias, consultas remotas y monitoreo continuo, evitando 

ingresos o facilitando altas tempranas (235). Las revisiones sistemáticas de Kondylakis 

et al. y Takahashi et al., estudiaron fundamentalmente artículos que se centraron 

principalmente en parámetros aislados, como la SpO2 y la FR (300,301). Por otro lado, 

los estudios de Xu et al. y Faris et al. implementaron sistemas de telemedicina basados 

en el autorreporte de síntomas, lo que permitió a los profesionales de la salud acceder 

automáticamente a estos datos, optimizando la gestión y supervisión de los recursos 

disponibles (302,303). Este enfoque mejora la experiencia del paciente y permite un 

seguimiento constante, promoviendo intervenciones rápidas, optimizando recursos y 

priorizando su atención (235). La innovación del SATDC radica en la integración de 

telemedicina, combinando el autorreporte de síntomas, la telemonitorización en tiempo 

real y el seguimiento por llamadas de profesionales. A pesar del aumento en la 

información y personalización del monitoreo, el uso de IA permitió gestionar los datos 

sin sobrecargar al personal sanitario. Se generaron 1.209 alertas de síntomas y 60.618 

alertas de monitorización, pero solo el 5,14% requirió notificación a los profesionales, 

optimizando la eficiencia del sistema. Los estudios sobre el seguimiento después del alta 

destacan su importancia para la detección temprana del deterioro en el hogar, lo que 

ayuda a reducir hospitalizaciones, complicaciones y costos, además de mejorar la 

satisfacción y los resultados en salud (300,301,304). 

En la presente tesis doctoral, el análisis de comorbilidades mostró que la HTA y la 

dislipemia se asociaron con alertas de desaturación e hipertermia (p<0,05). La obesidad 

tuvo una correlación baja con alertas de SpO₂ y FR, mientras que la DM se vinculó con 

alertas de FC y SpO₂ (p<0,05). Además, el uso de corticoides y la presencia de asma 

aumentaron las alertas de FR (p<0,05). Los comorbilidades coinciden con los factores de 



CAPÍTULO 7                                                                                                                                 DISCUSIÓN 

130 
 

riesgo asociados a hospitalización o mortalidad por COVID-19 mencionados en otras 

investigaciones (305,306). Wurzer et al., por su parte, realizó un monitoreo domiciliario 

de los mismos signos vitales en pacientes con factores de riesgo, pero sin generar 

alertas, logrando identificar empeoramientos oportunamente (295). Además, los 

pacientes de áreas rurales presentan un mayor riesgo de desarrollar complicaciones 

graves por COVID-19 (307), y nuestro estudio incluyó tanto entornos urbanos como 

rurales. 

En cuanto a las alertas graves reportadas por Wurzer et al., el promedio de SpO₂ antes 

de la hospitalización fue de 88% ± 6,7%, significativamente menor que en pacientes no 

hospitalizados de igual edad y sexo (96,5% ± 4,0%) (295). La readmisión hospitalaria 

estuvo relacionada con síntomas y la alteración de las constantes vitales. Patel et al. 

reportó un 4% de readmisiones y un 10% de visitas a urgencias por dolor en el pecho, 

disnea o fiebre (235). El sistema de telemonitorización con alertas, destacó que el 13% 

de los hospitalizados tenía SpO₂ baja y síntomas graves (295). Los factores en nuestro 

estudio con mayor influencia para producir una alerta grave fueron la administración de 

corticoides previa (OR 2,19; IC 95%: 1,18-3,98) y la presencia de asma (OR 1,74; IC 95%: 

1,24-2,51). 

La gestión de las alertas médicas graves en nuestro estudio siguió un protocolo definido, 

con un alto porcentaje de resolución dentro de las primeras 24 horas (76%). Esto se 

alinea con estrategias como las de Bircher etal., donde se implementaron umbrales fijos 

y combinaciones de signos vitales para mejorar la precisión y evitar falsas alertas (296). 

En ambos casos, el objetivo fue optimizar la sensibilidad y especificidad de las alarmas, 

asegurando una intervención efectiva sin generar sobrecarga en los profesionales de 

salud (296). 

Como señaló Patel et al., y se observó en nuestro estudio, el soporte tecnológico es clave 

para mejorar la adherencia a los sistemas de monitorización, especialmente en personas 

mayores. Esto puede lograrse con herramientas específicas e involucrando a familiares 

si es necesario (297). En nuestro caso, 84 personas realizaron consultas al sistema, de 

las cuales el 95,2% fueron pacientes y el 4,8% profesionales sanitarios. Además, el grupo 

de casos realizó más consultas telefónicas (90,91% vs. 46,67%; p<0,05), mientras que el 

grupo de controles prefirió el sistema de mensajería de la APP (53,33% vs. 9,09%; 
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p<0,05). La edad en la cohorte del sistema de telemonitorización varió entre 19 y 83 

años, observándose que los pacientes de mayor edad requirieron más soporte (297). 

Otros autores destacaron que un menor alfabetismo digital representó una barrera para 

la implementación de sistemas de monitorización remota (297,308). Los pacientes con 

educación primaria estuvieron significativamente más de acuerdo en la necesidad de 

contar con conocimientos previos (p<0,05) y el apoyo de personal experto para el uso 

del sistema (p<0,05). 

Los estudios sobre la usabilidad de sistemas de monitorización reportaron resultados 

favorables de forma global (309,310). Sin embargo, Rawtaer et al. señaló que algunos 

participantes percibieron intrusión física al usar los dispositivos (309). En la revisión 

sistemática de Chan et al., de 10 estudios analizados, 7 evaluaron resultados técnicos, 6 

midieron usabilidad y aceptabilidad mediante encuestas o entrevistas, y 3 se enfocaron 

en resultados clínicos (233). Respecto al uso, un 68% consideró fácil de usar el 

dispositivo auditivo de monitorización remota, aunque las opiniones sobre comodidad 

fueron variadas (el 23% confortable, el 45% percepción moderadamente positiva, el 18% 

indeciso y el 14% algo incomodo) (295). En nuestro estudio, el 93% de los pacientes lo 

encontró fácil de usar y el 77% tuvo confianza en su manejo. Coincidiendo con estos 

hallazgos, la mayoría de los usuarios, incluidos adultos mayores, cuidadores y 

enfermeras, valoraron positivamente los sensores domiciliarios por su utilidad en la 

atención domiciliaria y la prevención de accidentes. El estudio de Pais et al. mostró que 

el 76% prefirió sensores ambientales sobre los rastreadores de actividad (65%). No 

obstante, el 60% de las enfermeras mostró menor entusiasmo, citando como barreras 

la relación con los pacientes y la falta de tiempo (310). En nuestro estudio, el 44% de los 

profesionales sanitarios consideró fácil de usar el sistema, mientras que el 38% lo calificó 

como neutro. La carga de trabajo adicional fue percibida por el 50%, aunque se mitigó 

con IA para la gestión de datos y alertas. A pesar de los desafíos iniciales, los 

profesionales de salud reconocieron su potencial para mejorar la atención y la toma de 

decisiones clínicas (311). La revisión de Vindrola et al. señaló que la mayoría de los 

estudios fueron liderados por profesionales hospitalarios (304). Sin embargo, se ha 

demostrado que la colaboración entre atención primaria y hospitalaria facilita la 

implementación de sistemas más eficientes de monitorización remota, coincidiendo con 
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el presente estudio. La supervisión clínica general fue asumida por médicos de atención 

primaria en el 19% de los casos y  por especialistas del ámbito hospitalario en el resto 

de los estudios (235). 

Los estudios sobre usabilidad y aceptación de los sistemas de telemonitorización 

mostraron en su mayoría resultados positivos, aunque persistieron desafíos en 

comodidad y adaptación. En nuestra investigación, la APP Hogar y sus dispositivos 

fueron bien valorados, con un 93% destacando su facilidad de uso. De manera similar, 

el sistema de monitorización remota en gestantes de alto riesgo obtuvo una valoración 

máxima de facilidad de uso (5/5) (296). 

El 69% de los pacientes de nuestro estudio se sintieron más controlados en comparación 

con el seguimiento telefónico convencional, lo que respalda la evidencia previa de Hung 

et al., donde se destacó el impacto positivo en la seguridad y toma de decisiones clínicas 

en pacientes con demencia (311). En cuanto a la aceptación, el 86% recomendaría el 

sistema a un familiar o conocido, y el 94% lo usaría para el seguimiento de otras 

enfermedades, cifras similares a otro estudio donde el 91% lo recomendaría (295). De 

manera comparable, el sistema de monitorización remota en gestantes mostró una alta 

aceptación, con casi todas las participantes dispuestas a reutilizarlo o recomendarlo 

(4,9/5) (296). El 84% de los pacientes expresaron satisfacción con su participación en el 

estudio, en línea con los hallazgos de Hung et al., que también reportaron altos niveles 

de satisfacción (311). Otro estudio indicó que el 82% percibió una mejora en su bienestar 

subjetivo, el 91% se sintió seguro y el 90% de los hospitalizados consideró que, sin el 

monitoreo, su ingreso habría sido aún más tardío (295). De manera similar, el sistema 

de monitorización remoto en gestantes proporcionó una sensación de seguridad, con 

una valoración de 5/5 (296). 

La literatura destaca la necesidad de más investigaciones en telemedicina para abordar 

futuras pandemias y el seguimiento de las patologías agudas o crónicas. Un sistema 

SATDC podría ser clave en este contexto, ya que facilita la supervisión de pacientes, la 

detección temprana de complicaciones, la atención multidisciplinaria, la reducción de la 

carga laboral, la autonomía de los pacientes y la optimización de recursos (307,312). 

Analizar estos sistemas fortalecerá la preparación para pandemias futuras y para el 
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seguimiento de patologías, promoviendo la equidad en salud, la colaboración 

comunitaria, la creación de redes de apoyo y la vigilancia epidemiológica (313). 

La disponibilidad del SATDC durante la primera ola de la pandemia probablemente 

habría permitido reducir de manera significativa las hospitalizaciones evitables, mejorar 

la detección precoz de complicaciones y optimizar la asignación de recursos sanitarios, 

contribuyendo así a una atención más eficiente, segura y equitativa. Este sistema habría 

facilitado el seguimiento remoto de pacientes, disminuido la carga asistencial presencial 

y fortalecido tanto la colaboración comunitaria como la vigilancia epidemiológica. En el 

contexto actual, y considerando la experiencia acumulada junto con una mayor 

aceptación de la telemedicina por parte de profesionales y usuarios, el SATDC presenta 

un alto potencial para su implementación a gran escala, tanto en el seguimiento de 

patologías agudas y crónicas, como en la implementación para futuras pandemias. 

 

7.3. FORTALEZAS Y LIMITACIONES 

El estudio de validación destacó por su rigor metodológico, al emplear un gold standard 

validado clínicamente para comparar el dispositivo objeto de estudio, garantizando así 

la fiabilidad de las mediciones obtenidas de manera rigurosa. Además, la 

implementación de una metodología robusta y bien estructurada, que incluyó la 

selección de muestras representativas y protocolos estandarizados de uso, contribuyó a 

garantizar la validez interna de los resultados. También, los participantes del estudio 

mostraron mayor variabilidad en los parámetros, ya que se trataba de pacientes más 

graves y hospitalizados, lo que enriqueció la calidad de los datos obtenidos. Este estudio 

aportó una alternativa en el uso de un dispositivo comercial de monitorización no 

invasiva, aplicable en diversos entornos clínicos y en el manejo de otras patologías.  

Una de las principales fortalezas del ECA fue su diseño metodológico, que al incorporar 

la asignación aleatoria minimizó el sesgo y permitió atribuir con mayor precisión los 

efectos observados al uso del SATDC. La integración de herramientas basadas en IA 

facilitó un monitoreo continuo, proactivo y personalizado de los pacientes en 

cuarentena domiciliaria, sin sobrecargar al profesional sanitario, y con potencial de 

aplicación futura en el control y seguimiento de patologías agudas o crónicas. Asimismo, 
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el enfoque multicéntrico, multidisciplinario y el seguimiento longitudinal de los 

pacientes reforzaron la validez clínica y la aplicabilidad de los resultados en contextos 

asistenciales reales. Se utilizaron instrumentos validados para medir la satisfacción y la 

usabilidad tanto en pacientes como en profesionales sanitarios, lo que aportó una 

evaluación integral de la experiencia de uso. Destaca también el cumplimiento riguroso 

de los principios de protección de datos y seguridad de la información, garantizando 

confidencialidad, integridad y trazabilidad de la información clínica. El proyecto se 

desarrolló en dos áreas sanitarias de Valladolid, con una elevada implicación de 

profesionales de atención primaria y hospitalaria, en estrecha colaboración con el grupo 

investigador, lo cual fortaleció la cohesión asistencial y el impacto del modelo. Además, 

la financiación pública permitió llevar a cabo el estudio en un entorno asistencial real, 

incrementando la validez externa de los hallazgos. Finalmente, el SATDC se concibió con 

un enfoque centrado en el paciente, promoviendo su autonomía y participación activa 

en el proceso asistencial.  

En relación a las limitaciones más relevantes del estudio de fiabilidad, se identificó que 

la evaluación de la fiabilidad se realizó en un entorno controlado, lo cual podría no 

reflejar con precisión las condiciones reales de uso en el domicilio. Otra limitación 

destacada fue que el estudio no incluyó la evaluación de la variabilidad de la FC, debido 

a las dificultades para correlacionar las mediciones del reloj de monitorización con las 

del dispositivo gold standard, ya que el cálculo manual debía realizarse mediante un 

ECG. 

El ensayo clínico estudio presentó limitaciones, ya que la implementación del SATDC en 

un contexto clínico específico puede limitar la extrapolación de los resultados a otras 

áreas geográficas o sistemas sanitarios con recursos y necesidades diferentes. Otro 

aspecto relevante fue la posibilidad de sesgos relacionados con la aceptación 

tecnológica, ya que puede ser que los participantes que aceptaron participar estuvieron 

más motivados o con una mayor alfabetización digital y pudieron haber influido en los 

resultados de satisfacción y usabilidad. Además, en el momento de la implementación 

del ECA, la mayoría de los pacientes estaban vacunados (80% de los participantes 

vacunados), lo que afectó a la evaluación de las variables pronósticas. Este factor implicó 

que los pacientes no evolucionaran hacia etapas graves que requirieran hospitalización, 
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por lo que las variables primarias y secundarias no mostraron cambios significativos en 

ninguno de los dos grupos. El retraso en el inicio del estudio se debió a dificultades para 

cumplir con los requisitos de protección de datos y las políticas de seguridad digital. 

Asimismo, la pérdida de la muestra inicial de pacientes que no completaron el protocolo, 

pudo introducir sesgos en el análisis de los datos y afectar la representatividad de la 

muestra. En el grupo de casos, esta pérdida se debió a que algunos pacientes se 

trasladaron a otro domicilio fuera de la provincia, a pesar de estar prohibido, lo que 

impidió el envío de los dispositivos a la dirección inicial registrada en el sistema. 

 

7.4. LÍNEAS FUTURAS DE ACTUACIÓN 

En futuras líneas de investigación, la validación de la pulsera inteligente Bakeey E66®, 

calibrada en el presente estudio, podría representar una oportunidad para la 

monitorización multimodal, remota y no invasiva de pacientes en sus domicilios. Este 

dispositivo, de bajo coste, ya comercializado y validado para su uso en salud, tendría el 

potencial de ser empleado en el seguimiento de diversas patologías crónicas. Si se 

implementara de forma generalizada, su capacidad para detectar síntomas de alarma 

en tiempo real y generar alertas sanitarias facilitaría una intervención precoz en caso de 

progresión de la enfermedad o aparición de complicaciones graves. Además, la 

disponibilidad de información en tiempo real proporcionaría un soporte clave en la toma 

de decisiones clínicas por parte de los profesionales de atención primaria, lo cual podría 

contribuir a reducir complicaciones, acortar la duración de las hospitalizaciones y mitigar 

el impacto negativo en la salud a corto y largo plazo. 

El sistema implementado en el ECA podría ampliarse como un mecanismo de vigilancia 

continua para grupos de pacientes con condiciones similares. Esto incluiría tanto a 

personas con enfermedades crónicas que requieren una monitorización rigurosa, como 

a pacientes en fase de recuperación tras episodios agudos, como un accidente 

cerebrovascular, o individuos en situación de vulnerabilidad que precisan de un control 

clínico exhaustivo. Este enfoque permitiría optimizar el control de la salud en tiempo 

real mediante un sistema de triaje virtual, capaz de clasificar a los pacientes según su 
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sintomatología y constantes vitales. Así, se favorecerían intervenciones precoces y 

personalizadas, adaptadas a las necesidades específicas de cada paciente. 

Asimismo, una de las ventajas clave de este sistema residiría en su capacidad para 

mejorar el acceso a la atención sanitaria en zonas rurales o de difícil acceso, donde la 

disponibilidad de servicios especializados es limitada. Al facilitar la monitorización 

remota y permitir la detección temprana de complicaciones sin necesidad de 

desplazamientos frecuentes a centros sanitarios, este sistema podría reducir las 

barreras geográficas, promoviendo una atención más equitativa y mejorando los 

resultados en salud en estas comunidades. 

Adicionalmente, la amplia cantidad de variables recogidas contribuiría no solo al manejo 

clínico individualizado, sino también al estudio de brotes presentes y futuros. Este 

sistema podría facilitar la identificación de nuevos biomarcadores digitales e indicadores 

de salud aplicables al diagnóstico y cuantificación de distintas condiciones. Esta riqueza 

de información respaldaría la toma de decisiones clínicas, tanto en atención primaria 

como en situaciones de emergencia sanitaria, permitiendo a los profesionales basarse 

en datos en tiempo real. En consecuencia, se optimizaría la atención sanitaria, se 

reduciría la sobrecarga hospitalaria y se mejorarían los resultados en salud de pacientes 

crónicos y vulnerables, incluidas las personas residentes en zonas rurales. 
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8. CONCLUSIONES 

 

El sistema de ayuda a la toma de decisiones clínicas diseñado, implementado y evaluado 

en esta tesis doctoral resultó eficaz para el monitoreo remoto en tiempo real y la 

emisión automática de alertas, permitiendo la toma de decisiones clínicas por los 

profesionales sanitarios para un mejor seguimiento del paciente con aislamiento 

domiciliario por la COVID-19. Dicho sistema proporcionó más información de salud en 

tiempo real en el grupo de casos, gracias al autoinforme de síntomas, al seguimiento 

convencional y a la telemonitorización remota y continua de las constantes vitales. 

De forma complementaria a la conclusión principal, se propusieron las siguientes 

conclusiones especificas: 

• La evaluación de la fiabilidad del dispositivo de biosensórica permitió confirmar 

su efectividad para monitorizar la frecuencia cardíaca, la temperatura y la 

frecuencia respiratoria; sin embargo, otros parámetros como la tensión arterial 

y la saturación de oxígeno no alcanzaron niveles aceptables de correlación, por 

lo que fue necesario incorporar al sistema un pulsioxímetro validado para la 

monitorización la saturación de oxígeno. 

• El sistema fue diseñado con una interfaz funcional y adaptada, e incluyó 

parámetros clínicos, variables de control, un sistema de alertas automatizadas, 

así como la integración de la pulsera de monitorización y el pulsioxímetro. 

• La evaluación del sistema no permitió confirmar diferencias en la detección 

precoz de la progresión clínica de la enfermedad, ya que no se observó 

progresión hacia formas graves en ninguno de los grupos. La evolución clínica 

fue favorable en ambos grupos, pero el grupo de casos obtuvo mayor 

información y seguimiento continuo. 

• El sistema de apoyo a la toma de decisiones clínicas basado en inteligencia 

artificial proporcionó información en tiempo real accesible en línea para el 

equipo de profesionales de la salud, gestionó automáticamente una mayor 

cantidad de datos y emitió un número superior de alertas en comparación con 
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el sistema convencional, lo que permitió un seguimiento más exhaustivo, sin 

sobrecargar a los profesionales. 

• Los hombres mostraron mayor incidencia de alertas de saturación de oxígeno y 

temperatura; los grupos de mayor edad registraron más alertas de saturación de 

oxígeno, y las personas con hipertensión y dislipemia generaron más alertas de 

saturación de oxígeno y temperatura. El perfil de paciente identificado con 

mayor riesgo de alertas graves correspondió a aquellos con diagnóstico de asma 

o en tratamiento con corticosteroides. 

• Tanto los pacientes como el personal sanitario calificaron al sistema como una 

herramienta de alta usabilidad, eficiencia y adaptabilidad en diversos entornos 

clínicos y en el manejo de distintas patologías, lo que se reflejó en un elevado 

grado de satisfacción entre los participantes. 
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9. FINANCIACIÓN 

 

El estudio fue financiado por la Junta de Castilla y León con cargo al fondo de COVID-19 

del Instituto de Salud Carlos III, en el marco del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, 

de medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto económico y social 

del COVID-19.  Pertenece a uno de los proyectos de la Universidad de Valladolid, en la 

convocatoria de expresiones de interés para la financiación de proyectos de 

investigación sobre el SARS-CoV-2 y la enfermedad COVID-19. El estudio forma parte del 

proyecto “Sensórica, IA & Big Data multimodal para el control de COVID-19” y fue 

liderado por el grupo de investigación INCreAse-Tech de la Universidad de Valladolid en 

colaboración con diferentes entidades privadas y públicas. 
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11. ANEXOS  

11.1. ANEXO I.  PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD 

DE LAS PULSERAS DE MONITORIZACIÓN 

 

 

 

 

Este documento establece una guía para la verificación y primeras pruebas iniciales de 

las pulseras recibidas de los proveedores antes de su uso con los pacientes. 

PASO 0: TAREAS PREVIAS.  

Antes de iniciar la comprobación de las pulseras, se deben realizar las siguientes tareas: 

1. Descargar la APP de comprobación de pulseras en un dispositivo móvil o Tablet. 

2. Verificar el acceso a la plataforma web específica de las pruebas. 

3. Cada probador tendrá asignado una letra mayúscula que le identificará y servirá 

para codificar las pulseras ya comprobadas. 

4. Proveerse de pegatinas autoadhesivas blancas para las cajas de las pulseras 

(medidas recomendadas: 37x70 mm, 24 pegatinas por hoja A4) y pegatinas 

circulares rojas y verdes para marcar las pulseras válidas y defectuosas. 

5. Conocer los tres estados en los que se clasificarán las pulseras: 

• OK: Supera todos los pasos de prueba, está etiquetada y marcada en verde. 

• KO: Presenta un defecto evidente, no carga o no funciona. No se etiqueta y 

se marca con una pegatina roja. 

• N2: Su funcionamiento no es del todo correcto y requiere de una segunda 

comprobación con mayor nivel de detalle. No se etiqueta, se marca con una 

pegatina roja y un post-it indicando el problema. 
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PASO 1: DESEMBALAJE E INSPECCIÓN VISUAL.  

Se extrae la pulsera de la caja y se realiza una inspección visual rápida para asegurar que 

tanto la caja como la pulsera no presentan daños evidentes. 

PASO 2: COMPROBACIÓN DE LA PANTALLA Y LA BATERÍA.  

Pulsando sobre el botón de la pulsera la pantalla debe encenderse. Verificamos que se 

ve correctamente la pantalla y comprobamos el nivel de batería. Las pulseras vendrán 

con la batería cargada. En caso de que presente un bajo nivel de batería pondremos la 

pulsera a cargar, y mientras lo hace iniciaremos la comprobación de una nueva pulsera. 

Este proceso de carga nos permitirá verificar que la pulsera carga correctamente y no 

presenta un problema con su batería. 

Si el nivel de la batería es al menos de la mitad del indicador pasaremos directamente al 

paso 3. 

PASO 3: RESETEO DE LA PULSERA.  

Para ello dando toques cortos sobre el botón de la pulsera avanzaremos por los distintos 

menús hasta uno llamado “Setup”. Una vez situados en el menú de “Setup” mediante 

una pulsación larga sobre el botón entraremos en su nivel de submenús. Mediante 

toques cortos sobre el botón avanzaremos hasta el submenú llamado “Reset”. Una vez 

situados en este submenú una pulsación larga reseteará la pulsera mostrando en la 

pantalla el mensaje “Reset please wait”. Con este paso borraremos cualquier dato o 

configuración previa que pudiera tener almacenado la pulsera.  
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PASO 4: VINCULAR PULSERA Y ENVIAR DATOS.  

En este punto nos trasladamos a la APP de comprobación (que habremos descargado en 

el paso 0). Y con la pulsera colocada en la muñeca pulsaremos el icono de descubrir 

dispositivos, que solo debe mostrarnos una dirección MAC. 

Anotaremos los tres últimos pares de dígitos de la dirección MAC en una pegatina 

autoadhesiva blanca. 

Pulsaremos sobre la dirección MAC que nos muestra la APP para vincular la pulsera. 

Pasados un par de minutos en la app pulsaremos sobre el botón de “ENVIAR DATOS DEL 

DISPOSITIVO” 

PASO 5: COMPROBACIÓN DE DATOS EN LA PLATAFORMA WEB 

En este punto pasamos a observar en la plataforma web que se ha creado para la 

comprobación de las pulseras. En primer lugar, nos situaremos en el menú de Devices 

para localizar nuestra pulsera por la MAC (para la homologación no es necesario 

introducir un paciente). 

En la columna de ID pulsaremos sobre el número de ID correspondiente a la pulsera que 

estamos comprobando en este momento. Esto nos lleva a una nueva pantalla donde 

podremos observar los datos de la pulsera y comprobar que hay algunas lecturas. 
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Comprobado la plataforma web el envío de datos por parte de la pulsera volvemos a la 

APP donde pulsaremos el botón de “DESVINCULAR DISPOSITIVO” 

PASO 6: APAGAR LA PULSERA, EMBALADO, Y ETIQUETADO 

Para evitar interferencias en las pruebas debemos apagar la pulsera que estamos 

comprobando. Dando toques cortos sobre el botón de la pulsera avanzaremos por los 

distintos menús hasta uno llamado “Setup”. Una vez situados en el menú de “Setup” 

mediante una pulsación larga sobre el botón entraremos en su nivel de submenús. 

Mediante toques cortos sobre el botón avanzaremos hasta el submenú llamado “Shut 

Off”. Una vez situados en este submenú, una pulsación larga apagará la pulsera 

mostrando en la pantalla el mensaje “Bye Bye!”. 

    

 

 

Una vez apagada procederemos a guardarla en su caja y pegar sobre la caja la pegatina 

identificativa de la pulsera, con precaución de hacer corresponder la pegatina con la 

pulsera. Esta pegatina debe mostrar la parte de la dirección MAC anotada en el paso 5 

y su número correlativo de identificación. Este número estará formado por la letra 

asignada a cada probador y un número correlativo de tres cifras empezando por el 001. 
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11.2. ANEXO II. VARIABLES CLÍNICAS RECOGIDAS EN 

EL ESTUDIO PILOTO (97,207). 

Variables clínicas Unidad 

Comorbilidad 

(Respuesta múltiple) 

 

- Ninguno 

- HTA 

- DM 

- Obesidad 

- Dislipemia 

-Fibrilación auricular 

- Infarto agudo de 

miocardio 

- Asma bronquial 

- Bronquitis crónica 

- EPOC 

- Ictus 

Patologías 

(predictores de la 

gravedad del COVID) 

(Respuesta múltiple) 

 

- Ninguna 

- HTA 

- DM 

- EPOC 

- Enfermedad 

cardiovascular 

- Hepatopatía crónica 

-Neoplasia o 

inmunosupresión 

relevante 

- Insuficiencia renal 

crónica + hemodiálisis 

-Tratamiento con 

corticosteroides 

-Tratamiento biológico 

inmunosupresor 

Tratamiento habitual 

domiciliario 

(Respuesta múltiple) 

 

- Ninguno 

- Antihipertensivos 

-Anticoagulantes y 

antiplaquetarios 

- Antidepresivos 

- Corticoides 

- Analgésicos 

- Antiepiletpticos 

- Antiparkinsionianos 

- Antipsicóticos 

- Ansiolíticos 

- Antidepresivos 

- Antidiabéticos 

- Antianémicos 

- Antibióticos 

- Antidiarreicos y laxantes 

- Antieméticos 

-Trombolíticos y 

antiagregante 

- Antialérgicos 

- Antiinfecciosos y 

antivirales 

- Antiinflamatorios 

- Antihipertensivos 
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- Hipnótico/sedantes 

- Diuréticos 

- Antiácidos y 

antiulcerosos 

- Terapia tiroidea 

- Corticoides 

- Inmuosupresores 

- Antitusivos y mucolíticos 

Tipos de 

oxigenoterapia 

- Ninguna 

- Cánulas de oxígeno 

- Mascarilla simple 

- Mascarilla con reservorio 

- Mascarilla tipo Venturi 

- Alto flujo 

- Otros: 

Oxigenoterapia Litros/minuto  

Tratamiento 

farmacológico del 

COVID 

(Respuesta múltiple) 

 

- Ninguno 

- Ivermectina 

- Remdesivir 

- Plasma de convaleciente 

- Inmunomodulador 

- Dexametasona 

- Metilprednisolona 

- Prednisolona 

- Tocilizumab 

- Heparina de bajo peso 

molecular 

-MSTT1041A 

(ASTEGOLIMAB) 

- UTTR1147A (IL22-Fc) 

- Ceftriaxona 

- Teicoplanina 

- Cefditoreno 

- Levofloxacino 

- Otros: 

Síntomas del paciente 

 

 

- Fiebre 

- Tos 

- Fatiga 

- Disnea 

- Esputo 

- Dolor de garganta 

- Dolor de cabeza 

- Conjuntivitis 

- Diarrea 

- Náuseas 

- Vómitos. 

- Hiposmia 

- Disgeusia 

- Mialgia 

- Tiraje intercostal 

- Otros: 
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11.3. ANEXO III. ESCALAS E ÍNDICES APLICADOS EN EL 

ESTUDIO PILOTO. 

• ESCALA CURB-65 para la evaluación de gravedad de neumonía (207,209).  

 

 

 

 

 

 

 

 

• ESCALA DE PADUA para evaluar el riesgo de tromboembolismo venoso en pacientes 

hospitalizados (210).  

Criterios Puntuación Puntuación 

total 

Cáncer activo (metástasis locales o distantes, 

quimioterapia o radioterapia 6 meses previos) 

3 

puntos 

 

≥ 4 puntos 

alto riesgo 
Tromboembolismo venoso (excepto superficial) 3 

puntos 

Criterios Puntuación 

Confusión + 1 punto 

Urea mmol/L (o ≥ 41 mg/dL) > 44 o 

BUN ≥ 3,27 mmol/L (o ≥ 19 mg/dL) 

+ 1 punto 

Respiración (FR>30 rpm) + 1 punto 

TAD < 60 mmHg o TAS < 90 mmHg + 1 punto 

Edad > 65 años + 1 punto 

Puntuación Gravedad Manejo del paciente Manejo y 
mortalidad 

0 puntos Bajo 

riesgo de 

Neumonía 

Considerar tratamiento ambulatorio Mortalidad 0,6% 

1 punto Mortalidad 2,7% 

2 puntos Neumonía 

moderada 

Hospitalización breve o tratamiento 

ambulatorio estrechamente 

supervisado 

Mortalidad 6,8% 

3 puntos Neumonía 

Severa 

Hospitalizar y considerar el ingreso en 

una UCI 

Mortalidad 14% 

4 o 5 

puntos 

Mortalidad 

27,8% 
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Fallo respiratoria o cardíaca 1 punto  

< 4 puntos 

bajo riesgo 

Infarto agudo de miocardio o ictus 1 punto 

Infección aguda y/o enfermedad reumatológica 1 punto 

Obesidad (IMC >30 kg/m2 ) 1 punto 

Tratamiento hormonal 1 punto 

 

• ESCALA AVDN para determinar el nivel de consciencia (211). 

Escala 

AVDN 

- Alerta 

-  Reacciona al estímulo verbal 

-  Reacciona al estímulo doloroso 

- No reacciona a estímulos 

 

• ESCALA DE PIEL FITZPATRICK para estudiar la pigmentación de la piel  (212).  

Tipo I Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5 Tipo 6 

I II III IV V VI 

Piel muy 

clara 

Piel clara Piel 

pigmentación 

media 

Piel color 

aceituna u 

oscura clara 

Piel oscura Piel marron 

oscura 

 

• Índice de comorbilidad de Charlson (213,214).  

Puntuación Enfermedad 

 

 

1 punto 

- Infarto agudo de miocardio - Demencia 

- Insuficiencia cardíaca 
congestiva 

- EPOC  

- Enfermedad vascular 
periférica 

- Enfermedad reumatológica 

- Ictus - Úlcera péptica 

- Enfermedad hepática leve - DM sin complicaciones crónicas 

2 puntos - Hemiplejia o paraplejia - DM con complicaciones crónicas 



CAPÍTULO 11                                                                                                                                    ANEXOS 

176 
 

- Enfermedad renal - Cualquier malignidad, leucemia y 
linfoma 

3 puntos - Enfermedad hepática moderada o grave 

6 puntos - Tumor sólido metastásico - SIDA/VIH 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Puntuación 

total 

Índice de mortalidad Predicción de mortalidad general 

0-1 puntos Ausencia de 

comorbilidad 

12% mortalidad/año 

1 – 2 puntos Comorbilidad baja 26% mortalidad/año 

3 -4 puntos Comorbilidad alta 52% mortalidad/año 

>5 Muy alta 85% mortalidad/año 
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11.4. ANEXO IV. CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN 

TELEFÓNICA DE SEGUIMIENTO DOMICILIARIO DEL 

PACIENTE CON INFECCIÓN POR SARS-COV-2 (191). 

Pregunta del profesional sanitario 
Respuesta del 

paciente 

Tipo de llamada 

 

- 24 horas 

- 48 horas 

- 96 horas 

- 7 días 

- Llamada 

extraordinaria 

Respecto a la última vez que se contactó con usted 

¿cómo se encuentra hoy? 

- Mejor 

- Igual 

- Peor 

Fiebre 
- Si 

- No 
  Fiebre más de 39 ºC 

  Fiebre más de 3 días 

Disnea incluso leve 

- Si 

- No 

 

 

 

  ¿Siente “falta de aire” o fatiga en algún momento? 

  ¿Tiene ligera limitación de su actividad física? 

  ¿La actividad ordinaria le ocasiona fatiga, palpitaciones,  

   dolor torácico? 

  Taquipnea: habla entrecortada 

  Tos intensa más de 5 días 

Dolor torácico 
- Si 

- No 
  Dolor torácico al esfuerzo 

  Dolor torácico tipo pleurítico 

Hemoptisis 
- Si 

- No 

Estado de alerta - Si 
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   Desorientado o confuso - No 

Vómitos - Si 

- No Vómitos que impiden la alimentación 

Diarrea - Si 

- No ¿Más de 10 deposiciones/día o de 5 a 10 más de 3 días? 

Condiciones sociales no adecuadas 
- Si 

- No 

Empeoramiento del estado emocional 
- Si 

- No 

Malestar general inespecífico 
- Si 

- No 

Fase de progresión clínica de la enfermedad COVID-19 

- Asintomática 

- Leve 

- Moderada 

- Grave 

- Crítica 
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11.5. ANEXO V. ENCUESTA AL PROFESIONAL 

SANITARIO PARTICIPANTE DEL ENSAYO CLÍNICO. 

CARACTERÍSTICAS SOCIODEMOGRÁFICAS (220) 

1. Estamento profesional 

 

a) enfermera   

b) médico 

c) EIR 

d) MIR 

e) Rastreador 

f) Dirección 

2. Lugar de trabajo 

 

a) Área este 

b) Área Oeste 

c) Servicio de emergencias 

sanitarias 

3. Centro de salud (si la segunda respuesta es 

AREA ESTE) 

 

a) Barrio España 

b) Cabezón de Pisuerga 

c) Canterac 

d) Cigales 

e) Circunvalación 

f) Gamazo 

g) Iscar 

g) Magdalena 

h) Pilarica 

i) Renedo de Esgueva 

j) Rondilla I 

k) Santovenia 

l) Tórtola 

m) Otro: 

4. Centro de salud (si la segunda respuesta es B. 

AREA OESTE) 

 

a) Arturo Eyries 

b) Casa del Barco 

c) Covaresa 
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d) Delicias I 

e) Delicias I - La Cistérniga 

f) Delicias II 

g) Huerta del Rey 

h) Parquesol 

i) Plaza del Ejército 

j) Sur-Covaresa 

k) Otro: 

5. Sexo a) Masculino 

b) Femenino 

c) Prefiero no contestar 

6. Edad 

 

a) <30 años 

b) 30-39 años 

c) 40-49 años 

d) 50-59 años 

e) > 59 años 

7. Tiempo trabajado en el servicio 

 

a) < 5 años 

b) 5-15 años 

c) > 15 años 

8. Utiliza habitualmente las TIC (por ejemplo, 

correo electrónico, Internet, 

videoconferencias, etc.). 

a) Nunca 

b) Menos de una vez a la 

semana 

c) 2 o 3 veces a la semana 

d) 4 o 5 veces a la semana 

e) Más de veces a la semana 

 

ESCALA DE USABILIDAD DEL SISTEMA (215–218) 

Por favor, indique su grado de acuerdo o desacuerdo respecto a las siguientes afirmaciones en 

relación al Proyecto Soy+ implantado en atención primaria. 

1. Me gustaría usar esta herramienta 

frecuentemente. 
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2. Considero que esta herramienta es 

innecesariamente compleja 

 

 

 

 

 

 

a) Muy de acuerdo 

b) Ligeramente de acuerdo 

c) Ni de acuerdo ni en desacuerdo 

d) Ligeramente en desacuerdo 

e) Muy en desacuerdo 

 

3. Considero que la herramienta es fácil de 

usar. 

4. Considero necesario el apoyo de personal 

experto para poder utilizar esta 

herramienta 

5. Considero que las funciones de la 

herramienta están bien integradas 

6. Considero que la herramienta presenta 

muchas contradicciones 

7. Imagino que la mayoría de las personas 

aprenderían a usar esta herramienta 

rápidamente 

8. Considero que el uso de esta herramienta 

es tedioso 

9. Me sentí muy confiado al usar la 

herramienta 

10. Necesité saber bastantes cosas antes de 

poder empezar a usar esta herramienta  

 

ENCUESTA DE SATISFACCIÓN PARA EL PROFESIONAL (220) 

1. Está usted satisfecho con el sistema de 

apoyo a la CoV basado en la 

monitorización. 

 

 

 

 

 

 

2. Está usted satisfecho con la plataforma 

que se ha utilizado en el proyecto Soy 

Positivo. 
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3. Le ha supuesto a usted el proyecto una 

carga de trabajo extra en su práctica 

clínica diaria. 

 

 

 

a) Totalmente de acuerdo 

b) Bastante de acuerdo 

c) Ni de acuerdo, ni en 

desacuerdo 

d) Bastante en desacuerdo 

e) Totalmente en desacuerdo 

 

4. Al revisar usted los datos de un paciente 

casos (pulsera + APP) respecto a un 

control (APP), le ha permitido conocer de 

una manera más objetiva la evolución de 

la enfermedad mediante la visualización 

de las constantes vitales.  

5. Para usted es más sencillo el manejo de la 

metodología de este proyecto frente al 

protocolo convencional. 

6. El sistema implantado le proporciona a 

usted apoyo para un seguimiento más 

personalizado de sus pacientes. 

7. Usted cree que el paciente participa más 

en su autocuidado desde que se inició 

este proyecto. 

 

8. Si un familiar o amigo de usted cumpliese 

con los criterios de inclusión, le 

propondría participar en este proyecto. 

 

9. Ha tenido dificultades a la hora del 

manejo de la plataforma web. 

10. Podría indicar que dificultades ha tenido. 

Respuesta múltiple. 

 

 (solo contestarán a la pregunta los que 

respondan a la 9, un 1 o un 2) 

 

1. Incluir nuevos pacientes 

2. Explicar la metodología del 

proyecto al paciente 

3. Descargar el consentimiento 

informado 
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4. Realizar las visitas de 

seguimiento 

5. Darse de alta en la plataforma 

web 

6. Revisar las constantes vitales o 

sintomatología de los pacientes en 

la plataforma web 

11. Le parecería útil la utilización de nuevas 

herramientas de salud digital en otros 

problemas de salud crónicos abordados 

desde atención primaria 

 

1. Totalmente de acuerdo 

2. Bastante de acuerdo 

3. Ni de acuerdo, ni en desacuerdo 

4. Bastante en desacuerdo 

5. Totalmente en desacuerdo 

12. Respecto a la pregunta anterior, 

indíquenos en que patologías se podría 

implantar herramientas de salud digital 

(solo contestarán a la pregunta los que 

respondan a la 11, un 1 o un 2) 

Respuesta libre 

12. Aspectos de mejora o comentarios 

 

Respuesta libre 
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11.6. ANEXO VI. CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN DEL 

PACIENTE 

CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL PACIENTE (219,221) 

1. Número de identificación del paciente Número 

2. ¿Usted qué grado de educación o formación 

ha adquirido? 

a) Educación primaria 

b) Educación secundaria 

c) Grado o Licenciatura 

d) Formación profesional 

e) Ninguna de las anteriores 

 

ESCALA DE USABILIDAD DEL SISTEMA (215–218) 

Por favor, indique su grado de acuerdo o desacuerdo respecto a las siguientes afirmaciones en 

relación al Proyecto Soy+ implantado en atención primaria. 

1. Me gustaría usar esta herramienta 

frecuentemente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

a) Muy de acuerdo 

b) Ligeramente de acuerdo 

c) Ni de acuerdo ni en desacuerdo 

d) Ligeramente en desacuerdo 

e) Muy en desacuerdo 

 

2. Considero que esta herramienta es 

innecesariamente compleja 

3. Considero que la herramienta es fácil de 

usar. 

4. Considero necesario el apoyo de personal 

experto para poder utilizar esta 

herramienta 

5. Considero que las funciones de la 

herramienta están bien integradas 

6. Considero que la herramienta presenta 

muchas contradicciones 

7. Imagino que la mayoría de las personas 

aprenderían a usar esta herramienta 

rápidamente 
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8. Considero que el uso de esta herramienta 

es tedioso 

9. Me sentí muy confiado al usar la 

herramienta 

10. Necesité saber bastantes cosas antes de 

poder empezar a usar esta herramienta  

 

ENCUESTA DE LA SATISFACCIÓN PARA EL PACIENTE (219–221) 

1. Está usted satisfecho con su 

participación en el estudio Soy + 

 

 

 

 

 

 

 

 

a) Totalmente de acuerdo 

b) Bastante de acuerdo 

c) Ni de acuerdo, ni en 

desacuerdo 

d) Bastante en desacuerdo 

e) Totalmente en desacuerdo 

 

2. Se ha sentido más seguro al saber que 

los profesionales de atención primaria 

controlaban sus constantes vitales en 

tiempo real (solo grupo de casos) 

3. Se ha sentido más seguro al saber que 

los profesionales de atención primaria 

conocían sus síntomas en tiempo real  

(solo grupo de controles) 

4. Se ha sentido más controlado por 

medio de este seguimiento que si solo 

le hubiesen llamado por teléfono    

5. Le ha resultado incómodo portar la 

pulsera durante sus actividades 

habituales (solo grupo de casos) 

6. Recomendaría participar en el estudio a 

un familiar o conocido con la COVID-19 

7. Le parecería útil la utilización de este 

tipo de tecnologías para el seguimiento 

de otras enfermedades  
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8. Respecto a la pregunta anterior, 

indíquenos en que patologías cree 

usted que se podría implantar 

herramientas de salud digital 

(contestarán los que respondan a la 

pregunta 7, una A o una B) 

Respuesta libre 

 

ENCUESTA DE EVALUACIÓN DE LA DIFICULTAD PERCIBIDA POR EL PACIENTE  (219–

221) 

1. Utiliza habitualmente las TIC (por ejemplo, 

correo electrónico, Internet, videoconferencias, 

etc.) 

a) Nunca 

b) Menos de una vez a la semana 

c) 2 o 3 veces a la semana 

d) 4 o 5 veces a la semana 

e) Más de veces a la semana 

2. Seleccione que dispositivos digitales tiene en su 

casa 

a) Ordenador  

b) Tablet 

c) Móvil 

d) Portátil 

e) Reproductor de música 

f) Pulsera fitness 

3. ¿Ha llevado usted una pulsera de 

monitorización de las constantes vitales? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

a) Si 

4. ¿Ha tenido usted alguna dificultad en la 

participación en el proyecto (como, por ejemplo, 

para descargar el consentimiento o la APP, para 

vincular la pulsera…)?  (Si la respuesta es b, no 

responde pregunta 5, 6, 7, 8, 9, 10) 

5. ¿Ha tenido dificultad para enlazar la pulsera con 

la APP? (solo se responde si la pregunta 5 y 6 es a) 
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6. ¿Ha tenido dificultad para enlazar el 

pulsioxímetro (dispositivo para medir el oxígeno) 

con la APP? 

      (solo se responde si la pregunta 5 y 6 es a) 

b) No 

 

7. ¿Ha tenido dificultad para descargar la APP? 

8. ¿Ha tenido dificultad para firmar el 

consentimiento informado? 

9. ¿Ha tenido dificultad para comprender el 

contenido de la APP? 

10. ¿Ha tenido dificultad para manejar la APP? 

11. He necesitado soporte tecnológico para la 

participación en el proyecto 

a) Si, mediante el chat de 

soporte en la APP 

b) Si, mediante llamada 

telefónica (número de llamadas)  

c) Si, mediante el profesional de 

atención primaria del centro de 

salud 

c) No 

12. ¿Cuántas llamadas telefónicas ha realizado con 

el personal de soporte? 

(si la respuesta a la pregunta 11 es b) 

a) 1 vez 

b) 2 o 3 veces 

c) 4 o 5 veces 

d) 5 o más veces 

14.  Aspectos de mejora u observaciones Respuesta libre 
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11.7. ANEXO VII. VIDEO EXPLICATIVO DEL ENSAYO 

CLÍNICO 
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11.8. ANEXO VIII. INFOGRAFÍAS DE SOPORTE AL 

PACIENTE DEL ESTUDIO SOY+ 
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11.9. ANEXO IX. INFOGRAFÍAS DE SOPORTE AL 

PROFESIONAL SANITARIO  
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12. ARTÍCULOS CIENTÍFICOS 
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13. APORTACIONES A CONGRESOS 

 

A continuación, se detallan las comunicaciones y posters presentados a congresos en 

relación con la tesis: 

• Comunicación oral titulada "Evaluación de la fiabilidad de medida de un wearable 

comercial para la monitorización multimodal no invasiva de pacientes 

hospitalizados por COVID-19". VIII Jornadas de Investigadoras de Castilla y León. 

Universidad de Valladolid. 

• Póster titulado "Evaluación de la fiabilidad de medida de un wearable comercial 

para la monitorización multimodal no invasiva de pacientes ingresados por la 

COVID-19". II Encuentro de Jóvenes Investigadores de la Universidad de Valladolid. 

Escuela de Doctorado de la Universidad de Valladolid.  

• Comunicación oral titulada "Ensayo clínico aleatorizado de un sistema de apoyo a 

la toma de decisiones clínicas basado en inteligencia artificial". XXVII Encuentro 

Internacional de Investigación en Cuidados y el X Congreso Iberoamericano de 

Investigación Cualitativa en Salud. 

 

 

 

 

 

 

 

 


