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RESUMEN

Introduccidn: Tras la primera ola de la pandemia por COVID-19, se observé un alto riesgo
de deterioro clinico en pacientes con aislamiento domiciliario, muchos de los cuales
ingresaron en fases avanzadas, con mayor letalidad y complicaciones. Aunque la
telemonitorizacion ya se habia aplicado en otras patologias, faltaba evidencia sobre su
efectividad en este contexto. El objetivo principal fue diseiar, implementar y evaluar la
eficacia de un novedoso sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas para pacientes
con COVID-19 en cuarentena domiciliaria. Ademas, se pretendié evaluar la fiabilidad de
una pulsera de monitorizacion, analizar si el sistema detectaba precozmente una
evolucién grave, evaluar su efecto en la mejora del seguimiento clinico frente a métodos
convencionales, identificar factores predictores de alertas graves y valorar la

satisfaccion y usabilidad de los usuarios.

Metodologia: La tesis se dividio en tres fases: el disefio del sistema de apoyo a la toma
decisiones clinicas, el estudio de fiabilidad de medida y el ensayo clinico. El sistema
disefiado estaba basado en inteligencia artificial, funcioné como una plataforma basica
de informacion en tiempo real. Permitid la visualizaciéon automatizada de las constantes
vitales y de la sintomatologia reportada por el paciente, el registro del historial de
llamadas y la gestion automatica de alarmas, brindando asi soporte en la toma de

decisiones a los profesionales de atencidn primaria o emergencias, segun 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 clinico aleatorizado, prospectivo, multicéntrico
y simple ciego. Los pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario fueron
distribuidos aleatoriamente en una proporcion 1:1 en dos grupos. El grupo de controles
recibié seguimiento telefénico convencional por atencidn primaria junto con acceso a
una aplicacion moévil para el autoinforme de sintomas. El grupo de intervenciéon, ademas
del seguimiento telefénico y la aplicacién mévil, contd con dispositivos portatiles para

la telemonitorizacion en tiempo real de sus signos vitales. Las variables de resultado,



progresion severa, ventilacion mecanica invasiva y mortalidad, fueron evaluadas a los

treinta dias del diagndstico por un comité externo e independiente.

Resultados: Se disefio e implementd el sistema de apoyo a la toma de decisiones
clinicas. Posteriormente, se realizo el estudio piloto de fiabilidad de medida, que analizé
4.490 mediciones de 68 pacientes. La pulsera mostré 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 saturacion de oxigeno (r=—0,06; p<0,05), ni para la
presion arterial sistdlica, ni la presién arterial diastoélica (r=—0,03; p>0,05). Por lo que fue
necesario incluir un pulsioximetro comercial para incorporar la saturacion de oxigeno al

sistema.

Finalmente, se realizé el ensayo clinico, se reclutdé a 342 pacientes. De los cuales, 247
cumplieron integramente el protocolo de estudio (103 casos y 144 controles), con
caracteristicas sociodemograficas homogéneas. El grupo de casos recibid un
seguimiento mas exhaustivo, con un mayor numero de alertas (61.827 frente a
1.825; p<0,05). Sin embargo, gracias a la gestion automdtica de alertas mediante
inteligencia artificial, 57.657 (94,86%) de las alertas se resolvieron de manera auténoma,
lo que permitid 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 evolucion clinica, 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 recomendaria, el grupo casos quedo mas

satisfecho que el de controles.

Conclusiones: El sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas disefiado y evaluado
resulté efectivo al proporcionar informaciéon en tiempo real sobre el estado de los
pacientes, integrando autoinforme de sintomas, seguimiento convencional vy
telemonitorizacién continua. El sistema basado en inteligencia artificial permitié un

seguimiento mas completo, sin sobrecargar al personal, gestionando un mayor volumen



de datos vy 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 satisfaccidn.

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

fisiolégico; telemedicina; dispositivos electréonicos portatiles.






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.



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% Cl: 1.22-2.48; p<0.05) and having corticosteroid treatment (OR:
2.28;95% Cl: 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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CAPITULO 1 INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

1.1. LA PANDEMIA DE LA COVID-19

A finales de diciembre de 2019, una serie de nuevos casos de Sindrome de Dificultad
Respiratoria Aguda (SDRA) no identificados fueron notificados en Wuhan, provincia de
Hubei, en el centro de China. Se establecié como foco de la infeccion un mercado local
de marisco (1). El brote de la enfermedad, con agente causal desconocido, produjo en
quince dias la infeccién de 2.761 personas en China, 80 defunciones y el contagio de 33
personas en otros diez paises (2). Posteriormente, se identific6 como agente causal al
Coronavirus del Sindrome 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 replicacién en las células epiteliales bronquiales ciliadas
y en los neumocitos tipo Il de la via drea inferior, produciendo neumonias y en casos

muy graves, SDRA (3,4).

Asimismo, la facil transmisién del SARS-CoV-2, diez veces mas rdpida que el SARS-CoV
del 2002, por contacto directo o indirecto (aerosoles respiratorios y objetos
contaminados) desencadend en la transmisidon exponencial por todo el mundo (5,6). La
elevada eficiencia en la transmisidn y la gran movilidad de viajes, tanto nacionales como
internaciones, incrementaron la propagacién de la enfermedad (7). Como resultado, a
principios de marzo de 2020 fue denominado como pandemia y considerado como una
emergencia de salud publica mundial por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). La
enfermedad que producia el virus fue denominada como la Enfermedad del Coronavirus
2019 (COVID-19, de sus siglas en inglés, Coronavirus Disease 2019 (8)). Durante el primer
afio y medio, se notificaron mas de 180 millones de casos de COVID-19, casi 50 millones
de contagios documentados en Europa y mas de tres millones y medio de casos solo en
Espafia (Coronavirus in Europe, 2022; Hopkins, 2024). Europa presentd 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 vacunacion de la poblacion, la tasa de letalidad en la poblacion

general se estimd en un 1%. Esta tasa aumentaba al 13% en personas ingresadas en una

1
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planta de hospitalizaciony al 37% en pacientes en una UCI. Si los pacientes eran mayores
de 50 aios, el riesgo de letalidad se incrementaba en un 19% (11). En la Figura 1 se
representaron los principales paises que tuvieron mds casos de COVID-19 durante el
primer afio y las defunciones por la enfermedad a fecha de 5 de noviembre de 2020.
Espana ocupd el sexto lugar en cuanto al total de casos y el séptimo en relacién a la tasa

de mortalidad (12).
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FIGURA 1. Paises a nivel mundial con mayor numero de fallecidos por la COVID-19.

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

Conocer la sintomatologia principal de la enfermedad fue fundamental para realizar un
seguimiento adecuado del paciente y disminuir las complicaciones. Los sintomas clinicos
variaron seguln los estudios y la cepa del virus, pero los mas reportados en el Sistema
Europeo de Vigilancia, que incluia mas de 13 paises, fueron: fiebre (47%), tos seca o
productiva (25%), dolor de garganta (16%), astenia (6%) y dolor generalizado (5%) (13).
En Espafia, los sintomas mas frecuentes fueron la fiebre (68,7%), |la tos (68,1%), el dolor
de garganta (24,1%), la disnea (31%), los escalofrios (27%), los vomitos (6%), la diarrea
(14%) y otros sintomas respiratorios (4,5%) (14). Otros sintomas referidos en numerosos
articulos fueron la disnea, la fatiga, la cefalea y las mialgias (15,16). A continuacion, se

describié la sintomatologia principal en los diferentes sistemas:



CAPITULO 1 INTRODUCCION

e Los sintomas gastrointestinales aparecieron en una fase tardia de la infeccion, y en
algunos casos sin manifestaciones respiratorias. La incidencia varié entre el 3% vy el
79%, destacaron la anorexia (39,9%-50,2%), la diarrea (2%-49%), los vomitos (3,6%-
66,7%), las nduseas (1%-29,4%), el dolor abdominal (2.2%-6%) y las hemorragias
gastrointestinal (4%-13,7%) (17). Un metaanalisis con mds de 4.000 pacientes
mostré una prevalencia del 17,6%, mayor en casos graves (18).

e Los sintomas neurolégicos mas comunes incluyeron mareos (36%) y cefaleas
(13,1%). Los pacientes graves presentaron mds afectaciones neuroldgicas, como
alteraciones de consciencia o ictus (16). Helms et al. estudié pacientes con SDRA por
COVID-19, donde el 67% presentd sintomas neuroldgicos antes de la sedacidn en
UCl y el 84% durante el ingreso, siendo la agitacion (69%) y la confusion (65%) los
mas prevalentes (19).

e Los sintomas cardiolégicos estaban asociados a la hiperinflamacion y la hipoxemia,
afectando al miocardio y al sistema vascular, incluso en ausencia de sintomas
respiratorios (5,20).

e La prevalencia de sintomas oftalmoldgicos varié entre el 1% y el 20% (21,22). Guan
et al. (22) reportd que el 1% de los pacientes con la enfermedad presentaba
sintomas, mientras que Chen et al. (21) mostré una prevalencia del 20,97%. La
hiperemia conjuntival fue la manifestacién mas prevalente (7,6%), con un mayor
riesgo en casos graves (Odds Ratio (OR)=2,77; IC 95% 1,75-4,40) (23).

e La sintomatologia de otorrinolaringologia mas frecuente incluyé dolor facial,
obstruccion nasal, disgeusia (80%) y lesiones ulcerosas (65%) (24). También fueron
reportadas infecciones por Candida Albicans en el 22,7% de los casos (24,25). La
pérdida de gusto y olfato fueron sintomas predictores de la enfermedad (26).

e La clinica dermatoldégica mas frecuente fue el prurito (44,77%) y el eritema (44%).
También se observaron sabafiones (19,72%), urticaria (16,37%) y vesiculas (13,02%)

con elevada prevalencia (27).

1.1.1. Evoluciodn clinica de la enfermedad

Al analizar la evolucion clinica de la enfermedad, se diferenciaron cuatro fases con unas

caracteristicas definidas en cada una de ellas (28,29):
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En la fase | o enfermedad leve, el paciente presentd sintomas inespecificos del tracto
respiratorio superior durante los primeros siete dias. En el 80% de los casos, esta fase se
resolvié de forma satisfactoria, con sintomas leves como fiebre, tos, dolor de garganta,
anosmia, ageusia o manifestaciones digestivas, pero sin disnea ni alteraciones en las

imagenes de térax (28,29).

Un 14% de los enfermos progresé a la segunda fase, o enfermedad moderada,
caracterizada por un empeoramiento clinico y respiratorio (28). A partir del décimo dia,
el paciente infectado por SARS-CoV-2 presentd evidencia radiolégica de enfermedad
respiratoria en el tracto respiratorio inferior, asi como sintomas como disnea, tos y
disminucion de la Saturaciéon de oxigeno periférico (Sp0O;), aunque los valores se

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

Un 5% de los pacientes avanzo a la tercera fase, o enfermedad grave, que se caracterizé
por un notable empeoramiento respiratorio. En esta fase, los pacientes presentaron
hipoxemia con SpO; basal inferior al 94%, un indice presién parcial arterial de oxigeno
dividido entre la fracciéon inspirada de oxigeno (PaFl) menor de 300, taquipnea superior
a 30 rpm y diagndstico de infiltrados pulmonares que ocuparon mas del 50% del
volumen pulmonar integral (28,29). La hipoxia silenciosa, que se manifesté como
desaturacion sin evidencias de dificultad respiratoria, retrasé la atencion sanitaria
solicitada por el paciente (30). Las manifestaciones tardias del COVID-19 grave llevaron
a hospitalizaciones prolongadas, intervenciones invasivas, necesidad de cuidados
intensivos e incluso a la muerte. Por ello, se consideré esencial un seguimiento
adecuado del paciente en el domicilio, aprovechando las nuevas tecnologias de salud

digital (31).

En esta fase, también los pacientes presentaron un estado de hipercoagulabilidad, con
la aparicidon de eventos tromboembdlicos y un mayor riesgo de hemorragia debido a
coagulacién intravascular diseminada (29). Los pacientes graves pudieron evolucionar a
una enfermedad critica, caracterizada por insuficiencia respiratoria que podia
desencadenar en un SDRA, en un shock séptico o en un sindrome de disfuncién

multiorgéanica (29,32).
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El SDRA tuvo una prevalencia del 42% en los pacientes con neumonia por COVID-19y 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
hospitalizacién. En comparacion, el SDRA relacionado con la COVID-19 mostré una
mortalidad que oscild entre el 26% y el 61,5% en pacientes que recibieron atencién en

una UCI (34).

1.1.2. Seguimiento clinico de los pacientes

El SARS-CoV-2 mostré una naturaleza altamente contagiosa y una transmisién muy
eficaz de persona a persona a través de diversas vias. Esto dificultd el seguimiento de
los pacientes que cursaron con la enfermedad, especialmente aquellos que estaban en
aislamiento domiciliario obligatorio (35,36). La OMS recomendd intervenciones para el
control de la infeccidn que redujeran la transmisién del SARS-CoV-2. La obligatoriedad

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

e El Ministerio De Sanidad de Espafia, establecié como prioritario la identificacion
de los casos, para reducir la exposicion innecesaria del personal sanitario. Uno
de los principales métodos de control consistié en llamadas telefdnicas
realizadas por médicos y enfermeros de atencién primaria, con el objetivo de
monitorear la evolucién de los sintomas, proporcionar recomendaciones sobre
el manejo en el domicilio y detectar posibles complicaciones. Ademas, se
evaluaron las comorbilidades y la gravedad de la enfermedad, y se gestiond la
realizacion del diagndstico mediante Reaccidén en Cadena de la Polimerasa con
Transcripcién Inversa (RT-PCR), conforme al protocolo vigente en cada
comunidad auténoma (28). En casos de gravedad, se derivd al paciente a
atencidén presencial en el centro de salud o al hospital, o se evalud la necesidad
de atencidn domiciliaria de urgencia.

e En cuanto a la identificaciéon y seguimiento de contactos, se realizé de forma
telefénica. Si el paciente presentaba una evolucién leve, debia permanecer
aislado en su domicilio. La duracién y obligatoriedad del aislamiento variaron a
lo largo de la pandemia. Los pacientes recibieron recomendaciones de salud y

fueron objeto de seguimiento telefdnico por parte de los profesionales sanitarios

5
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de atencion primaria. Las guias recomendaron llamadas de seguimiento a las 24,
48 y 96 horas para evaluar la evolucién de la patologia. En el caso de sintomas
respiratorios graves, como disnea, aumento de expectoracién o hemoptisis,
sintomas gastrointestinales (vomitos continuos, diarrea con deshidratacion),
sintomas neurolégicos (confusién o letargia) y fiebre refractaria al tratamiento
con antitérmicos, se valord de forma individualizada la necesidad de atencién
urgente (28).

e Por ultimo, se implementaron cuarentenas y confinamientos como medidas de
restriccion de movimiento y actividades para prevenir la propagacion del virus.
Los pacientes con sintomatologia respiratoria aguda debian mantener distancia

social y realizar aislamiento domiciliario (28).

1.1.3. Factores de riesgo para una evolucion grave de la infeccion

Los estudios publicados destacaron el sexo y la edad como factores de riesgo
significativos, especialmente en combinacién con otras enfermedades. Identificar a las
personas con alto riesgo de complicaciones fue esencial, ya que tenian una mayor
probabilidad de experimentar una evolucién grave, lo que requirié tratamientos mas

avanzados o un seguimiento mas exhaustivo (38).

En cuanto al sexo, los hombres presentaron una mayor tasa de letalidad por la COVID-
19 (70,3%), en comparacion con las mujeres. En cuanto a la edad, los adultos mayores
de 65 anos mostraron un aumento en la tasa de letalidad, asi como en las tasas de
hospitalizacion, en la necesidad de ingreso en UCl 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 evolucién leve. Entre los pacientes fallecidos, el 80% fueron

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

Asimismo, los datos de Estados Unidos corroboraron que la edad fue un factor
determinante en la gravedad de la enfermedad y en la aparicién de complicaciones. El
45% de los pacientes que requirieron hospitalizacidon tenian 65 afios o mas, el 53% de

los ingresados en UCl y el 80% de los fallecidos también estaban en este grupo de edad.
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Los infectados por COVID-19 de 85 afios o0 mds presentaron un mayor porcentaje de
complicaciones graves. En contraste, no se notificaron ingresos en UCI ni muertes entre

las personas menores de 19 afios (39).

En la Figura 2 se ilustra la relacion entre la edad de las personas y sus diferentes
necesidades de atencidn sanitaria, un afio después de declararse la pandemia de COVID-
19 (41).
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FIGURA 2. Distribucidn de pacientes con COVID-19 por grupos de edad y situacion clinica.

Elaboracion propia. Fuente: Bibliografia Red de Vigilancia Epidemioldgica Espafiola

(41).

Los nifos tenian la misma posibilidad de desarrollar la COVID-19 que un adulto, pero
presentaban sintomas mas leves y una mejor evoluciéon clinica. El riesgo de
hospitalizacion aumentaba con la edad, aunque los lactantes menores de un afio
mostraban un mayor riesgo de desarrollar infecciones clinicas graves que requerian

hospitalizacién (42,43).

La presencia de comorbilidades aumento el riesgo de una peor evolucidén de la infeccidn
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 tenian seis veces mas probabilidades de tener comorbilidades médicas

en comparacién 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 mas prevalentes, destacando que el 16%

de los pacientes hospitalizados presentaban HTA (45).
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FIGURA 3. Comorbilidades de mayor prevalencia en pacientes hospitalizados por la

COVID-19.

Elaboracion propia. Fuente: metaandlisis (45)

1.1.4. Complicaciones clinicas en el desarrollo de la enfermedad

La COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2, impacté principalmente en el sistema
respiratorio, pero también pudo generar complicaciones en multiples sistemas,
especialmente si desarrollaban una evolucién a formas graves de la enfermedad (34,46).
A continuacién, se desarrollan algunas de las complicaciones mdas comunes y

significativas:

A nivel respiratorio, los pacientes con insuficiencia respiratoria por COVID-19 pudieron
evolucionar a SDRA, que causé dafio alveolar difuso, ensanchamiento intersticial, edema

y proliferacion de fibroblastos (34).
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En cuanto a las complicaciones cardioldgicas, la literatura destacd una incidencia
elevada de infarto agudo de miocardio en el 12% de pacientes hospitalizados, asi como
de arritmias. Otras complicaciones cardiovasculares incluyeron miocarditis, eventos

tromboembdlicos agudos y complicaciones pericardicas (46,47).

En relacién a las complicaciones renales, la insuficiencia renal aguda se observé en una

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

En el andlisis de las alteraciones vasculares y de la coagulacion, el estado protrombdtico
aumenté 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 complicacidon trombdtica aumenté cinco veces (19).
Si bien la coagulacion intravascular diseminada no se presentd en la mayoria de los
pacientes con COVID-19, se identificéd en el 71,4% de los casos que terminaron en
fallecimiento, con un promedio de aparicion de cuatro dias después del ingreso
hospitalario. La prevalencia de la coagulacion 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 infeccién 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 sindrome de disfuncién

organica multiple (29).

En el dmbito neurolégico, se reportaron complicaciones como confusion, ictus vy
trastornos neuromusculares. La enfermedad cerebrovascular aguda surgié como una
complicacién relevante, segun 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 infeccidn de la COVID-19, algunos pacientes desarrollaron lo

que se denomind sindrome de COVID persistente. Se defini6 como el conjunto de
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sintomatologia que persiste durante mas de 28 dias, se desarrolla durante el curso de la
enfermedad, después de la infeccidon por SARS-CoV-2 o en un caso sospechoso (53). El
paciente podia presentar un deterioro de la funcidn pulmonar debido a la fibrosis, asi
como disfunciones neuroldgicas a largo plazo que incluyen sintomas como falta de
concentracién, cefalea, trastornos sensoriales, depresién e incluso psicosis. Los sintomas

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

De las 3762 personas que fueron encuestadas, el 88% de las personas sufrieron
disfuncidn cognitiva o problemas de memoria, independientemente del grupo de edad
(55). En otro estudio de imagenes, se detectaron areas focales cerebrales atrofiadas en
pacientes que habian tenido COVID-19, en relaciéon con un grupo de pacientes que no
habian cursado con la enfermedad (56). Carvalho et al. mostré en su estudio que dos
terceras partes de 150 pacientes con COVID-19 leve presentaron sintomas persistentes,
con mas frecuencia astenia (40%), disnea (30%) y anosmia/ageusia (23%) (57). En
concordancia con lo anterior, la revisidn sistematica realizada por Lopez et al. evidencio
que el 80% de 47.910 pacientes analizados presentaban sintomas o complicaciones a
largo plazo tras padecer la COVID-19. Los sintomas con mayor prevalencia fueron fatiga
(58%), cefalea (44%), déficit de atencion (27%), alopecia (25%), disnea (24%), ansiedad
(13%) y depresion (12%) (58).

La disminucién de la gravedad de la COVID-19 se observé en gran medida gracias a la
implementacion de programas de vacunacion masiva contra el SARS-CoV-2. Estos
programas contribuyeron significativamente a la reduccién de los casos graves,
hospitalizaciones y morbimortalidad (33). En Espaia, se alcanzd el objetivo de vacunar
al 70% de la poblacion el 1 de septiembre de 2020. Si no se consideraba a la poblacion
menor de 5 afios, el 90% de los ciudadanos se vacunaron contra el SARS-CoV-2, vy el
89,6% tenia la pauta completa. Los avances en la vacunacién permitieron reducir
drasticamente la letalidad del virus, que pasé 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 desafios clinicos,
logisticos y de personal durante la pandemia de la COVID-19. La alta demanda de
recursos desencadend, en ocasiones, a su racionamiento. Por ejemplo, hubo escasez de
mascarillas N-95 para los profesionales sanitarios, lo que llevé a la reutilizacion 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 demostré que
la MRP fue eficaz para controlar mejor a los pacientes y gestionar la informacion y los
recursos (61). El riesgo del paciente dependié menos de su ubicacidn fisica, ya sea en un
entorno hospitalario o en el domiciliario, y mdas del nivel de seguimiento clinico
requerido, aumentando significativamente en presencia de factores de riesgo (61,62).
Ademas, se evidencidé que, si la MRP se registraba de forma automatica, la carga de
trabajo de las enfermeras se reducia hasta un 61,3% en relacién con la evaluacién

respiratoria en el ambito hospitalario (63).

Durante la pandemia, los profesionales sanitarios vieron aumentada su carga de trabajo
y, en muchos casos, la duracién de la jornada laboral. Esta situacién, junto con la falta
de recursos materiales, el riesgo de colapso de los sistemas sanitarios y el temor al
contagio dificultd el seguimiento de la patologia (64). Estas problematicas repercutieron
en la salud fisica y mental de los profesionales sanitarios, fundamentalmente en las
primeras olas de la pandemia. El estudio llevado a cabo por Lai et al. mostré que de 1.257
profesionales encuestados (60,8% enfermeros y 39,2% médicos), el 50,4% presentaban

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

Ademas de la falta de recursos personales, materiales y logisticos, la evolucién de la
enfermedad a una forma grave fue muy rapida, lo que dificultaba la toma de decisiones
clinicas y un buen seguimiento del paciente que cursaba con la COVID-19 en su domicilio
(64,66). La literatura indicé que las tasas de consultas recurrentes en el servicio de

urgencias alcanzaron el 22,6%, lo que contribuyd al colapso del sistema sanitario. Sin
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embargo, solo un 6% de los pacientes requirid atenciéon hospitalaria (67). Existian
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 patologia y permitieron la

sostenibilidad del sistema sanitario (66).

La salud digital fue implementada durante la pandemia en el dmbito comunitario con el
objetivo de disminuir las problematicas mencionadas. La literatura indicé que el
seguimiento remoto telefdnico estructurado fue efectivo para monitorear infecciones
respiratorias después de la alta domiciliaria. También resulté atil para el seguimiento de
COVID-19 y otras enfermedades respiratorias. Estas soluciones tecnoldgicas en salud
promovieron el autocuidado y la autonomia del paciente, facilitando la identificacidn
precoz del deterioro clinico que requiriera reevaluacion presencial. Ademds, mejoraron

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

Las politicas sanitarias basadas en la salud digital fueron beneficiosas en el area rural,
donde existian numerosas limitaciones para proporcionar atencion sanitaria de calidad.
Kaufman et al. mostré que la mitad de las personas que habitaban en areas rurales
tenian un alto riesgo durante la pandemia de la COVID-19 de sufrir una evolucién grave,
presentando un 10% mas de hospitalizaciones que las personas que habitaban en las

areas 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 articulos publicados que abordaron la salud digital se dirigieron a una sola area. Los
mas frecuentes trataron sobre la implementacién de videollamadas o llamadas
telefdénicas en la consulta ambulatoria para el seguimiento de otras patologias durante
el aislamiento domiciliario (69—73). Destacé Hemingway et al., que el 60% de las
consultas de vascular y de seguimiento de la fibrosis quistica se realizaron mediante
telemedicina, sin que el paciente fuera evaluado presencialmente en ningin momento
(71,74). En segundo lugar, se abordd el uso de videollamadas, llamadas telefénicas y
aplicaciones moviles para realizar atencidn hospitalaria, incluyendo el triaje de urgencias
y las consultas interhospitalarias (75-78). También se destacaron estudios que

evaluaron la satisfacciéon de los pacientes y del personal sanitario con estos métodos
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(76,79,80), y otros que trataron la educacién para la salud mediante videollamadas o
conferencias (81-84). El estudio de Zhou et al. destacd que no hubo diferencias
significativas en las puntuaciones de los exdmenes, pero el grupo que se beneficid de la

formacién mediante micro videos mostré mayor satisfacciéon (p<0,05) (84).

Los pacientes con mayor riesgo de morbimortalidad y complicaciones necesitaron un
seguimiento mas exhaustivo, para controlar o detectar precozmente las posibles
consecuencias fatales. Esto incluyd a personas con HTA, antecedentes de tabaquismo,
enfermedades cardiovasculares previas, DM, enfermedad renal crénica, neoplasias
malignas, EPOC o mayores de 65 afos (85). Las personas infectadas de la SARS-CoV-2 y
gue presentaban factores de riesgo para una evolucion grave se podian 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 raiz de la pandemia, se evidencid la dificultad en el seguimiento de pacientes con
patologias crénicas. Se comenzaron a aplicar sistemas de salud digital para la
monitorizacidon continua de enfermedades. Estos sistemas utilizaron sensores o
dispositivos conectados al teléfono del paciente, permitiendo la transferencia de
informacién en tiempo real a sus profesionales sanitarios. Se controlaron parametros
como Sp0y, la FC, la FR, los ECG, la adherencia terapéutica o el seguimiento de la

medicacion (86).

De estas evidencias, se destacd que la detecciéon temprana del empeoramiento de la
enfermedad y la identificacién 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 presentd trombosis venosa
profunda. Esta deteccidn permitid la administracion de un tratamiento precoz,
mejorando la evolucién de la patologia y reduciendo secuelas a corto y largo plazo

(87,88).

A raiz de esta problematica, la salud digital estuvo en constante desarrollo para la
deteccidn, el diagndstico 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 monitorizacion
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comerciales, conocidos en castellano como relojes inteligentes, fueron herramientas
que detectaron alteraciones en las constantes vitales. Estos dispositivos
complementaron la sintomatologia reportada por el paciente. Este sistema fue clave
para identificar el deterioro clinico por COVID-19 y para sefialar a los pacientes que
necesitaron pruebas complementarias, priorizando asi el uso y la asignacion de recursos

(90).

Es importante mencionar que los pacientes infectados con SARS-CoV-2 experimentaron
un deterioro mas rapido que aquellos con otras neumonias virales, y su mortalidad
hospitalaria fue cuatro veces mayor antes de la vacunacion. Por lo tanto, la identificacién
temprana mejord su evolucion (90,91). Como es un sindrome respiratorio agudo se pudo
beneficiar de la monitorizacidon multimodal no invasiva de la FR, la SpO,, 1a T .2, el ECG, la
FCy la TA para la deteccién temprana del deterioro clinico, promoviendo intervenciones
terapéuticas precoces y disminuyendo la tasa de morbilidad y mortalidad (92,93). Cinco
dias antes del empeoramiento, los pacientes experimentaron un aumento de la FR, una
disminucion de la SpO; y un incremento en la FC tres dias antes de su deterioro (90).
Asimismo, los factores predictivos del diagndstico de una neumonia pudieron medirse
mediante un dispositivo de monitorizacién no invasivo. Estos incluyeron una FR > 20
rpm, una T.2 2 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 indice de gravedad Quick COVID-19. Este indice se basd en la
medicion de tres pardmetros basicos: la SpOy, la FR y la fraccidon de oxigeno inspirado

(88).

Del mismo modo, el diagndstico temprano de las complicaciones derivadas de la
alteracion de la coagulacion y del sistema fibrinolitico provocadas por COVID-19 pudo
beneficiarse de la deteccién de anomalias clinicas mediante diferentes sistemas. Estos
incluyeron métodos viscoeldsticos, analisis de laboratorio y relojes para la
monitorizacién de constantes vitales. Gracias a la monitorizacién de las constantes
vitales, se pudo detectar un posible tromboembolismo pulmonar. La medicién de la FR
ayudd a identificar la dificultad respiratoria, mientras que la SpO2 se pudo correlacionar
con un posible deterioro de la oxigenacién. Ademas, la medicion de la TA fue atil para

detectar hipotension 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
evidencido que el alta temprana era posible mediante la salud digital, pero eran
necesarios mas estudios multicéntricos y con muestras de pacientes mas amplias

(96,97).

Aunque existian antecedentes de la utilidad de la telemonitorizacién remota de
constantes vitales en otras patologias, a fecha de disefio del estudio no existian
investigaciones que evaluaran su aplicacién en el ambito domiciliario para pacientes con
COVID-19 en aislamiento o tras el alta hospitalaria. La rapida expansién de la pandemia
y la necesidad de garantizar un seguimiento seguro de estos pacientes pusieron de
manifiesto un vacio critico de conocimiento. Esta falta de evidencia previa justificd
plenamente el disefio de este proyecto de investigacidon, con el objetivo de explorar y
validar nuevas estrategias de atenciéon domiciliaria en un contexto de alta vulnerabilidad

sanitaria.

1.3. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA SALUD
DIGITALY LA TELEMEDICINA

A nivel mundial, los sistemas sanitarios enfrentan el desafio del aumento en la esperanza
de vida y el envejecimiento de la poblacién. Esto incrementa la vulnerabilidad y eleva
las necesidades de atencién sanitaria, traduciéndose en una mayor tasa de
hospitalizaciones, una disminucion de la calidad de vida, un aumento de la dependencia

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

Ante esta problematica, los profesionales sanitarios han comenzado a transformar
significativamente la atencidn sanitaria hacia la incorporacién de tecnologias 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 financiacién de estos proyectos de salud digital,
ya que, aunque su efectividad ha sido comprobada, aln se requieren mas

investigaciones clinicas para fortalecer la evidencia y optimizar su implementacién. Esto
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permitird que el paciente se beneficie en mayor medida de la combinacion del

seguimiento virtual, la atencién presencial y las nuevas tecnologias (99,100).

La telemedicina aparecidé en la década de los 50 con la visualizacidn colaborativa de
imagenes radiograficas en diferentes hospitales, complementada por Ilamadas
telefénicas. En la década de 1960 y 1970, se desencadend un gran desarrollo de la
telemedicina vinculado al desarrollo de la tecnologia, la atencidén sanitaria militar y
aeroespacial de Estados Unidos. Se comenzé a implementar la tecnologia de la
informacién y la comunicacion para administrar servicios sanitarios en dreas remotas y
de dificil acceso (101). El desarrollo de las Tecnologias de la Informacion y la
Comunicacion (TIC) aplicadas a la salud ha sido fundamental en los uUltimos afos; la
implantacion de internet en muchos hogares, asi como la evolucidn de los teléfonos
moviles y otros dispositivos, han favorecido el proceso. Estos avances han promovido la
aplicacion de la salud digital y la telemedicina en numerosos domicilios y centros de

atencion 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 &mbito de la
salud, como las aplicaciones, los méviles, los sistemas electrénicos de registro médico,
las videollamadas, la telemedicina y otras opciones tecnoldgicas, 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 prestacién de servicios de salud donde
la distancia es un factor critico. Los servicios pueden ser prestados por cualquier
profesional de la salud usando tecnologias de la comunicacién para intercambiar
informacidn valida sobre el diagndstico, el tratamiento y la prevencion de enfermedades
o lesiones. Ademads, se aplica en la investigacién, evaluacion y educacion 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 interaccién
tradicional presencial, entre paciente y profesional sanitario, o entre profesionales,
mediante comunicacion 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 surgié como un término mds amplio. Segun la Administracion de
Servicios de Recursos de Salud, incorpora el uso de tecnologias de informacién y
telecomunicaciones para promover y mejorar la atencion sanitaria de manera global.
Incluye el seguimiento a larga distancia, educacidn sanitaria para pacientes y
profesionales, salud publica y administracion de la salud (106). También abarca servicios
no clinicos como la comunicacién administrativa, las reuniones y la formacién (107).
Aunque en ocasiones los términos se han usado indistintamente, la telesalud se define
como un concepto mas extenso, incluyendo tanto servicios clinicos a distancia como
actividades no clinicas remotas, por ejemplo, reuniones administrativas. En cambio, la
telemedicina solo aborda los servicios clinicos remotos (106). La salud digital ha
facilitado que los trabajadores de la salud en entornos remotos transmitan datos e
informacidn sanitaria de manera segura. También permitié obtener orientacion de otros
profesionales mediante texto, sonido, imagenes u otros medios, para la prevencién,

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

El acceso a la telemedicina ha variado segun los paises y grupos de edad. En Canad3, el
estudio de Chu et al. mostré un aumento del uso de la telemedicina en todos los grupos
étnicos, con las tasas mas altas entre los mayores de 65 afios (104). En cambio, el estudio
implementado en Inglaterra en 2021 revelé que los pacientes mayores de 74 afios
presentaron un 28% mas de probabilidades de realizar una consulta presencial en
comparacion con los pacientes con edades comprendidas entre los 25 y los 44 afios
(106). En consonancia con lo anteriormente mencionado, el estudio de Fischer et al.
realizado en Estados Unidos evidencié que los adultos mayores de 65 afios utilizaron
telemedicina con menos frecuencia que los menores de esa edad. Ademas, el uso de
modalidades de telesalud distintas al teléfono evidencié que los hombres eran
significativamente menos propensos a utilizarlas en comparaciéon 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 comparacidon con quienes tenian estudios

avanzados (108).
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En cuanto al 4rea de procedencia, se observé un menor uso de la telemedicina en zonas
rurales en comparacién con las dareas urbanas. No obstante, la demanda crecié
significativamente en las areas urbanas (109). La telemedicina en el drea rural estuvo en
constante desarrollo, y se observaron mejoras en la salud de los pacientes con
dificultades de acceso debido a su ubicacion geogréfica. Esto se evidencio especialmente
en estudios de seguimiento y en la monitorizacién de pardmetros antropométricos
(110,111). La salud digital puede reducir la brecha sanitaria entre el area rural y la
urbana, permitiendo conectar zonas de grandes extensiones o de dificil acceso. Estas
tecnologias permiten gestionar las problemadticas de salud vinculadas a la ruralidad,
proporcionando a las personas un incremento de los recursos sanitarios, unas mayores
prestaciones que el modelo convencional, una disminucidn de costos en viajes y una
mayor equidad (112). Por ejemplo, un estudio realizado en un area rural de Finlandia
evidencié que los costos de atencidn sanitaria y viajes disminuian un 56,3% para el

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

La OMS implementé una plataforma global denominada Atlas de Salud Digital, cuyo
propésito fue registrar tecnologias de salud digital, dar visibilidad a las inversiones en
este campo y promover la coordinacion y aplicacidon 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, Africa fue la regién con mayor prevalencia de proyectos de
salud digital, representando el 64,79% del total, seguida de Asia con el 22,91%. América
contribuyd 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 Oceania registraron el 4,06% y
el 0,34%, respectivamente. Las tematicas mas 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 vacunacién que ocupa un tercio de la temdtica del subgrupo y otro

tercio la promocion de la salud (114).
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Prevencion, abordaje de lesiones y violencia 4
Salud humanitaria 3
Otras discapacidas y enfermedades crénicas 3
Trastornos nutricionales y metabdlicos 3
Salud y salud mental 5
Agua, saneamiento, higiene y salud ambiental 5
Enfermedades transmitidas por vectores y las tropicales 5
Salud de adolescentes y jovenes 5
Enfermedades no contagiosas 6
Salud de los recien nacidos y los nifios 7
Salud de la madre 8
Enfermedades infecciosas 8
Registro civil o datos demograficos 9
Salud sexual y reproductiva 12

Auntos tranversalaes 17
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Tematica de los proyectos (%)

FIGURA 4. Temdticas de los proyectos registrados en el Atlas Digital de la Salud.

Elaboracion 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 clinico continuo y
exhaustivo de pacientes en el ambito ambulatorio. Esto resulté particularmente
relevante, tanto durante el periodo agudo de una enfermedad como en el manejo de
enfermedades crénicas que requirieron un monitoreo constante, sin comprometer la

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

Ademas, el gran volumen de datos producido por las nuevas tecnologias representé un
problema para el analisis y la gestion de los mismos mediante métodos convencionales
utilizados previamente. Por ello, los datos monitorizados mediante sensores u otros
métodos, combinados con enfoques de analisis de datos con algoritmos de Inteligencia
Artificial (IA), incrementaron las capacidades predictivas permitiendo un mejor

seguimiento y una mejor gestion de los problemas de salud, ayudando a los proveedores
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de salud a tomar decisiones mas informadas sobre la atencién, los cuidados o el
tratamiento que precisa cada paciente de forma individualizada (115). Se
implementaron multiples herramientas de IA para numerosas patologias y contextos
clinicos, las cuales han mostrado un mejor control individualizado del paciente, la
reduccion de los costes econdmicos invertidos en los servicios sanitarios o sociales y un
desempeiio prometedor tanto en el diagndstico como en el prondstico (116). La gestion
eficaz de la gran cantidad de datos en tiempo real, facilitd un seguimiento exhaustivo e
individualizado de los pacientes. El uso de la IA permitié implementar estos sistemas de

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

La integracién de herramientas de IA en la atencién al paciente exige una evaluacion
rigurosa de su validez externa y de su impacto en las intervenciones subsecuentes y en
los resultados clinicos. La evaluacién mas rigurosa de cualquier intervencion diagndstica
o terapéutica puede llevarse a cabo en el marco de un ECA, que actualmente estarian

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

Las herramientas de salud digital se clasifican en dos categorias: sincrdénicas vy
asincrdnicas. Las herramientas sincrénicas permiten una respuesta inmediata, como es
el caso de las llamadas telefénicas o videollamadas. En contraste, las herramientas
asincroénicas, aunque utiles en diversos contextos, no son adecuadas para situaciones de
urgencia, ya que la atencién se proporciona mediante el envio de correos electrénicos,
imagenes o mensajes (120). Para facilitar la comunicacién, se pueden utilizar diversos
dispositivos, como plataformas de videoconferencia, correos electrénicos, camaras
web, dispositivos de asistencia digital o teléfonos inteligentes. Asimismo, el canal
empleado para habilitar dicha comunicacién puede variar, incluyendo opciones como

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

1.3.1. Ventajas e inconvenientes de la salud digital

Aunque la salud digital presenté numerosas ventajas, también plantea desafios que
deben gestionarse. Entre estos se incluyé la privacidad del paciente, la posible
disminucion del contacto directo entre el profesional y el paciente que podria afectar al

vinculo que se crea, aumentando el riesgo de errores diagndsticos, la responsabilidad
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legal de los profesionales, la seguridad de los datos clinicos y las barreras tecnoldgicas

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 tecnologia en la salud. La revolucion tecnoldgica de los ultimos afios
ha permitido conectar miles de millones de dispositivos y sensores, utilizando una gran
cantidad de datos relacionados con los hogares, la atencidn sanitaria o la historia clinica.
Esta realidad requiere rigurosos y exhaustivos mecanismos de control de acceso a los
datos y una comunicacidn segura para la proteccién de la informacién clinica de
pacientes y profesionales (122,124). Otro problema relevante es la falta de precision y
exactitud de algunos sensores disponibles en el mercado, muchos de los cuales no

cuentan con la validacién necesaria para su aplicacidon en el dmbito sanitario (125).

El enfoque de la atencidn sanitaria ha cambiado en los ultimos afos, priorizando al
paciente por encima de la enfermedad (126). La literatura muestra que la aceptacion del
uso de la salud digital por parte de los pacientes estd influenciada por las
infraestructuras digitales basales y el grado de alfabetizacion. Personas mds formadas

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

En relacidn con los profesionales sanitarios, existen varios factores que dificultan la
implementacién de las tecnologias. Entre estos se incluyen la falta de formacién
adecuada, la incertidumbre respecto a la responsabilidad en la atencién al paciente y la
alteracion de los flujos de trabajo convencionales. La literatura refleja que hay
profesionales de algunas dreas que se muestran mas receptivos a la utilizacién de las
tecnologias, como los de la psicologia, la psiquiatria, la neurologia, en comparacion con
otras areas cientificas como la oftalmologia, la cirugia o la dermatologia. Aspecto que se

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

Ademads, tanto los profesionales como los pacientes pueden beneficiarse de una
formacién adecuada en el uso de los dispositivos y de los sistemas, ya que se ha visto
gue esto mejora la adherencia al tratamiento y los resultados clinicos obtenidos, como
la reduccién de complicaciones y una mejor monitorizacion del estado de salud

(112,128).
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Como aspecto positivo, cabe destacar que los sistemas de Monitorizacion 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 mas tiempo, evitando la institucionalizacién en centros
de cuidados agudos o crénicos, sin que sus cuidados o su salud se vean desatendidos

(129).

La salud digital contribuyé a la reduccidon de costes al sustituir la comunicaciéon
presencial entre el profesional sanitario y el paciente por una monitorizacién remota.
Ademas, abordé el problema logistico de brindar atencidn sanitaria a pacientes en areas
rurales y disminuyd los riesgos para personas con movilidad reducida o individuos

inmunodeprimidos (102).

Segun las estimaciones de 2021, la poblacién europea de 65 a 79 afios presentaba una
mayor concentracion 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

logistico mds complicado y con menos recursos sanitarios (130).

Ademas de beneficios clinicos como la mejora de la salud, el incremento de Ia
supervivencia y la promocidn de la calidad de vida, se evidencié 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 podria 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 distribucion y gestion del personal sanitario, especialmente en zonas con

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

También se ha evidenciado que las hospitalizaciones se redujeron mediante la MRP, lo
gue permitio 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, ademas de incrementar los costes socio-

sanitarios. Los sistemas de MRP promovieron las altas precoces, siempre que el paciente
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cuente con un monitoreo constante y efectivo durante su estancia en el centro sanitario,

el cual continuara posteriormente en su domicilio (133).

1.4. SISTEMAS DE APOYO A LA TOMA DE DECISIONES
CLINICAS

Un Sistema de Apoyo a la Toma de Decisiones Clinicas (SATDC) estd disefiado para
mejorar la atencidén sanitaria al proporcionar a los profesionales de la salud
recomendaciones basadas en conocimientos clinicos especificos, informacion del
paciente y otros datos sanitarios. Estos sistemas contaron con un software disefiado
para facilitar una ayuda directa en la toma de decisiones clinicas. Comparan las
caracteristicas individuales de un paciente con una base de conocimientos clinicos
computarizadas, ofreciendo evaluaciones que el profesional sanitario puede utilizar

para tomar decisiones informadas (134).

La implementacion SATDC en el hogar del paciente resulté beneficioso para afrontar
desafios, como el envejecimiento de la poblaciény el seguimiento continuo de pacientes
cronicos o dependientes. La revision sistemdtica de Baumgartel et al. incluyd 21
sistemas, la mayoria de los cuales se centraron en el seguimiento del paciente y en la
toma de decisiones clinicas, sin haberse orientado a patologias especificas. En este
sentido, 14 (66,67%) de los estudios abordaron al paciente de forma holistica, sin haber
sido disenados para una enfermedad en particular, mientras que 3 se enfocaron

especificamente en pacientes con demencia (135).

Para que la salud digital fuera efectiva en la toma de decisiones clinicas, fue esencial una
gestion correcta y eficiente del gran volumen de datos generado. Esto implicé abordar
de manera integral el manejo de la informacién en tiempo real, su almacenamiento,

transferencia, recuperacion y actualizacion (117,118).

Entre las herramientas que apoyan a los SATDC, destacan los sistemas de alerta
temprana, que permiten la monitorizacion periédica de las constantes vitales segln
criterios preestablecidos y emiten alertas automatizadas cuando se detectan

alteraciones en los pardmetros (136). La variacion critica de las constantes vitales suele
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indicar un deterioro del paciente o un problema potencial. Los parametros cominmente
monitorizados incluyen la Tensién Arterial (TA), la Frecuencia Cardiaca (FC), la

Frecuencia Respiratoria (FR), la SpO2 y la Temperatura corporal (T.2) (137).

La aplicacién de la MRP se utilizé para el control de numerosas patologias crénicas e
infecciones, obteniéndose resultados clinicos muy favorecedores, como la disminucién
de las hospitalizaciones innecesarias, la reduccién de los tiempos hasta el tratamiento
en caso de una evolucidn grave y el descenso de la saturacién del sistema sanitario.
Ademas, el control domiciliario de los pacientes disminuyd el riesgo de contagio de las

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

Es fundamental mejorar la detecciéon precoz de infecciones en personas mayores
mediante herramientas de apoyo a la toma de decisiones clinicas, basadas en la
telemonitorizacion. El desarrollo tecnolégico impulsé estos métodos, facilitando la
creacién de diversos sistemas de seguimiento, como relojes inteligentes o monitores
conectados a Aplicaciones informaticas para dispositivos maoviles 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 mas
de riesgo de requerir un ingreso de urgencia y presentaron un 50% mas de ingresos
hospitalarios no planificados previamente, que las de mas de 75 afios que vivian en sus
domicilios. La revisidn de la literatura realizada por Masot et al. identificé que, en mas
de dos de las herramientas de apoyo a la toma de decisiones clinicas para la deteccién
de sepsis, fue posible monitorizar la sintomatologia de forma auténoma mediante un
reloj comercial. EI 83% de los sintomas se controlaron con un dispositivo de
monitorizacién, vigildandose sintomas como la fiebre, la hipotermia menor de 36 grados
Celsius (°C), la disnea, la Tension Arterial Sistélica (TAS) menor de 90 milimetros de

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

La mayoria de los estudios sobre los SATDC para la deteccidn de infecciones se realizaron
en entornos hospitalarios, que también fue el dmbito con mayor prevalencia para las
investigaciones de salud digital enfocadas en el seguimiento de otras patologias agudas

o crénicas. En el ambito intrahospitalario, la gran mayoria de los SATDC fueron
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elaborados para usarse por los profesionales médicos de forma exclusiva. En cambio, en
el dmbito de las residencias de personas mayores, la atencién 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 ambito 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 todavia necesario realizar mas estudios que apliquen diversas técnicas de manera
complementaria, para mejorar los resultados y continuar investigando sobre la
temadtica. Asimismo, es fundamental la estandarizacién de las evaluaciones de este tipo
de tecnologias, la valoracidén clinica comparable y con enfoque costo-efectivo, dado que
esta problemadtica limita la implementacidn de estas tecnologias digitales en el sistema

sanitario (140,141).

1.5. SENSORICA Y MONITORIZACION NO INVASIVA

Los dispositivos de monitorizacidon no invasiva con IA, cada vez mas utilizados en los
ambitos social y sanitario, fueron impulsados por el enfoque creciente en la atencién
personalizada. El uso de la IA en el ambito de la salud se encuentra en continuo
desarrollo, aplicandose en la MRP, en la gestién de datos, en el telediagnodstico, en la
mejora de la calidad de vida de los pacientes y en la evaluacién clinica (142). Para la
telemonitorizacién se emplearon diversos dispositivos, como monitores, computadoras
con pantalla tactil, tabletas o dispositivos de mufieca destinados al control de constantes

vitales (125,143).

Respecto al propdsito de las investigaciones, el 72,7% de los 191 estudios incluidos en
la revision sistematica realizada por Goharinejad et al. se centraron principalmente en
evaluar los resultados clinicos. En menor medida, también se enfocaron en la evaluacion
de la relacidn coste-efectividad (32,4%) y en el nivel de satisfaccidon de los usuarios
(29,3%). En general, los hallazgos sefialaron que los servicios de telemedicina ofrecieron

resultados clinicos 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 satisfaccidon tanto en

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

La MRP se considera una de las modalidades de teleasistencia, que emplea tecnologias
y dispositivos para la monitorizacién de pacientes que requieren atencidn, seguimiento
0 comunicacidon continua. La teleasistencia se divide en tres generaciones: la primera
generacion consiste en un botdn que el usuario debe presionar en caso de emergencia,
activando el apoyo a través de una llamada telefdnica. La segunda generacién no
requiere la interaccién del usuario, enviando automaticamente una alerta cuando los
sensores detectan una alteraciéon en la salud o seguridad. La tercera generacion
introduce un sistema mas avanzado, enfocado en la funcionalidad practica. Ofrece
asistencia remota y monitorizacion del estilo de vida con el objetivo de prevenir,
identificar y mitigar problemas relacionados con las actividades cotidianas. El propdsito
de esta tecnologia es promover la independencia del usuario mediante la deteccién

precoz de complicaciones, gracias a la emisién automatica de alertas (144).

En el dmbito de la MRP, los sensores portatiles han tenido cada vez un papel mas
relevante en nuestra salud y en el seguimiento de las enfermedades. El desarrollo de
esta tecnologia en los Ultimos afios ha permitido obtener informacién de nuestro cuerpo
con estos dispositivos en tiempo real, y cada vez son mas las personas que los utilizan
para monitorizar su FC, la distancia caminada o las calorias quemadas (89). Los
biosensores portatiles son dispositivos no invasivos, como relojes, prendas de vestir,
vendajes, gafas, lentes de contacto o accesorios corporales, disefiados para integrarse
cdmodamente en el cuerpo humano. Destacaron por su portabilidad, simplicidad en el
uso y capacidad para adaptarse a los diferentes entornos, diferenciandose

notablemente de las tecnologias 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 autonomia, especialmente en los ancianos o personas con patologias crénicas. En el
hospital permitieron un mayor control e informacion de forma continua del paciente y

redujeron la carga de trabajo de los profesionales sanitarios (147).
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En relacién a lo anterior, se evidencidé que la telemonitorizacion remota mediante
oximetria de pulso fue una medida efectiva para disminuir ingresos hospitalarios no
necesarios en pacientes que requirieron un seguimiento mas exhaustivo, tanto para
afecciones agudas como la rehabilitacién pulmonar, como para afecciones crénicas
como la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) o el asma. También permitio
realizar controles continuos de la SpO; para detectar fluctuaciones significativas durante

largos periodos de tiempo, posibilitando la deteccidn precoz de alteraciones (148).

Los sensores portatiles utilizados en la superficie corporal son los mas utilizados en la
actualidad. Hay numerosos aspectos que hay que tener en cuenta para seleccionarlos,

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

Las senales de los dispositivos de monitorizacién pueden ser de tres tipos y con
diferentes aplicaciones cada uno de ellos. En primer lugar, las sefiales 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 suefio. En segundo lugar, los sensores que utilizan sefiales
fisicas para monitorizar diversos parametros como la presién arterial, la temperatura
ambiente, la luz y el sonido. Sus principales aplicaciones en el ambito clinico son el
control de las constantes vitales y la vigilancia de trastornos de las valvulas cardiacas o
de la deglucién. Por ultimo, los sensores que utilizan sefiales quimicas se pueden
implementar para controlar los niveles de glucosa en la sangre para el seguimiento de
la DM, para detectar la alteracién del acido lactico, permitiendo detectar la fatiga
muscular, y para la monitorizacién de los iones con el objetivo de detectar

deshidrataciéon u otras complicaciones (150).

Los dispositivos portatiles se enlazaron con otros equipos inteligentes mediante
tecnologias como bluetooth, infrarrojos, identificacion por radiofrecuencia o
comunicacidon de campo cercano. La informacién fue recogida en una nube y gestionada
por IA y finalmente los datos clinicamente relevantes fueron reportados a los
profesionales sanitarios (Figura 5). Esta capacidad de conexién facilito la
implementacién 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.

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

Los sistemas de monitorizacién fueron utilizados para el seguimiento y el control de
numerosas patologias o para el paciente sano. Las principales aplicabilidades que
tuvieron estos sistemas de MRP fueron la monitorizaciéon de la actividad fisica y el

seguimiento cardiovascular.

La monitorizacidon del movimiento humano es esencial para diversas actividades diarias,
pero puede verse afectado por una lesidn, el envejecimiento o una enfermedad. La
alteracion del movimiento es un indicador importante en patologias como la
insuficiencia cardiaca, la DMy los trastornos neuroldgicos, como el Parkinson (151,152).
Tradicionalmente, la monitorizacién dependié de sistemas basados en camaras vy
sensores adheridos al cuerpo, pero estos eran costosos e incomodos. Por ello, en las
ultimas dos décadas, los sensores electro-mecdnicos han ganado relevancia en la
monitorizacién detallada y efectiva del movimiento humano, permitiendo avances

significativos en la rehabilitacidon y en el manejo de las enfermedades (151,153).
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Medir la FC y la TA ofrece informacidon crucial para predecir enfermedades
cardiovasculares, como arritmias cardiacas, afecciones cardiacas, infartos agudos de
miocardio o ictus. Actualmente, la monitorizacién de la FC es una funcion esencial en
dispositivos portatiles como las pulseras inteligentes que se encuentran en el mercado,
gue suelen emplear transductores épticos, de fotopletismografia o eléctricos, como el
ECG (154). A diferencia de los brazaletes inflables tradicionales, los sensores portatiles
proporcionan datos en tiempo real sobre la TA durante las actividades cotidianas o el

ejercicio, lo que permite una evaluacion mas exacta de la salud cardiovascular (155).

Asimismo, los dispositivos portdtiles de monitorizacidon no invasiva se pueden clasificar
segln el lugar de colocacion en el cuerpo humano para realizar su funcidon. A

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

e Sensores colocados en la muineca, como relojes inteligentes, pulseras de
actividad fisica o guantes. Monitorizan seifales fisioldgicas humanas y de la
actividad humana, registrando parametros fisioldgicos, como la FC, la TA, la FR,
la Sp0;, el contenido de sudor, los niveles de glucosa o de iones, como el sodio.
Estos dispositivos se comunican con otros terminales electrénicos, convirtiendo
y enviando las sefiales, pero sin procesarlas en datos interpretables en tiempo
real (156). Son dispositivos de pequefio tamafio que se colocan en la muiieca,
gue también pueden medir la actividad fisica diaria, el movimiento, los gestos y
la velocidad del paciente; o la deteccidén precoz de una fibrilacién auricular a
partir de la monitorizacion de la FC y el conteo de pasos (157,158).

o Dispositivos situados en la cabeza, como protectores bucales, sirven para
monitorizar el contenido de la saliva y controlar el estado hormonal, metabdlico
y de estrés. Se utilizan para registrar pardmetros como el lactato, el 4cido Urico,
el Ph, laT.2yla glucosa (159). También, los sensores que se encuentran en gafas
inteligentes, permiten la monitorizacion del contenido del sudor, controlando
los electrolitos y metabolitos, como el lactato o el potasio (160) o la
monitorizacion de la actividad cardiovascular, con la monitorizacion de la FC
mediante un sensor de fotopletismografia en la almohadilla nasal (161).

e 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 electrénicos 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 sefiales fisiolégicas. 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 monitorizacidon de pardmetros
como la glucosa o el lactato (162,163). Asimismo, se utilizan para la
monitorizacidn cardiovascular mediante el control de la FC o la T.? y se realiza
gracias a prendas textiles colocadas en los miembros inferiores. Para la
monitorizacién de la actividad fisica, habitualmente se realiza mediante el
control de movimiento del pie y se utilizan calzados con sensores de
monitorizacién (163-165).

e Las joyas inteligentes, como anillos o collares, son dispositivos de
monitorizacidn en tiempo real y alertan a los usuarios mediante notificaciones
en sus teléfonos inteligentes. Registran sefales biomédicas y biomecanicas o
realizan detecciones ambientales. Estos dispositivos pueden rastrear la
actividad fisica, como las calorias quemadas y la distancia recorrida, los ciclos
menstruales y la respiracién, ademads de evaluar la calidad y duracién del suefio
(156,158).

e Los cinturones inteligentes colocados en la cadera pueden registrar el tamafio
de la cintura, la ingesta de alimentos y la actividad fisica, incluyendo el conteo
de pasos y el tiempo en sedestacién (158).

e Los cinturones colocados en el pecho incluyen electrodos para obtener datos
como laFC, 1aT.? laFR, el ECG y las caracteristicas de la respiracion mediante el

registro de los movimientos del pecho (166).
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FIGURA 6. Tipos de dispositivos de monitorizacion segun la localizacion en el cuerpo.

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

1.6. APLICACIONES DE LA SALUD DIGITAL EN
ENFERMEDADES CRONICAS

En Espafia, el 34% de la poblacion padecié al menos un problema crénico, porcentaje
gue se eleva al 77,6% entre las personas de 65 afios o0 mas (167). Entre las mujeres, las
condiciones mas comunes fueron la artrosis (sin incluir la artritis), que afecté al 19,7%,
la HTA (19,1%) y el dolor lumbar crénico (17,1%). En los hombres, las dolencias mas
frecuentes fueron la HTA (19%), la hipercolesterolemia (15,5%) y el dolor lumbar crénico

(10,1%) (INE 168 ).

La hospitalizacion evitable por enfermedades crénicas en Espana fue menor que en los
paises de nuestro entorno, gracias a la atencién primaria y especializada. Sin embargo,
aun existio margen de mejora. La gestion de estas enfermedades ha seguido siendo un

desafio (167). Las personas con enfermedades crénicas enfrentaron un mayor riesgo de
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deterioro en su calidad de vida y aumento de morbimortalidad (169). Los pacientes con
patologias crénicas afrontaron diversas problematicas, como la falta de coordinacién
entre los diferentes especialistas y niveles de atencidn, asi como la necesidad de realizar

multiples desplazamientos, lo que implicé un alto consumo de recursos y tiempo (170).

En este contexto, la salud digital fue clave para gestionar enfermedades crénicas,
facilitando el monitoreo y seguimiento remoto, lo que mejoré 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 atencién a distancia mas 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 crénicas cada vez suponen un mayor coste de recursos por el
incremento del nimero de personas que las padecen y por el aumento de la
supervivencia de la poblacion de forma global. Por ello, la salud digital resulta ideal para
reducir costes, mejorar la eficiencia en la atencidn sanitaria, disminuir la sobrecarga

asistencial y mejorar el manejo individualizado del paciente con patologia crénica (172).

La implementacién de la salud digital se aplicé ampliamente en patologias cardiacas,
como la insuficiencia cardiaca, la cardiopatia isquémica y la hipertension (173). El
metaanadlisis de Ding et al. incluyd 26 ensayos clinicos aleatorizados con 11.450
participantes y mostré que las intervenciones de telemonitorizacion, especialmente
aquellas con apoyo farmacoldégico o salud movil, redujeron significativamente la tasa de
incidencia de reagudizaciones. Ademds, estas intervenciones fueron mas efectivas que
la atencién habitual en la reduccidén de la mortalidad por todas las causas y de las
hospitalizaciones (174). Se evidencié un gran desarrollo de la salud digital en el ambito
domiciliario en los Ultimos afios, si bien la heterogeneidad de los datos recopilados limita

los resultados y la aplicabilidad (173,174).

En relacion con los estudios basados en la tecnologia aplicada a la salud, destaca el
metaanalisis de Leo et al. (175), que incluyd 58 articulos. La edad media oscilé entre los
44y los 78 afios, y el porcentaje de hombres fue muy variable, del 25% al 76%. Los paises

con mayor nimero de estudios fueron Estados Unidos, con el 30%, el Reino Unido con
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el 22% y en contraposicion, Espafia, con el 9%. Otros estudios coincidieron en que los
paises con mayor investigacion en salud digital, en orden decreciente, fueron Estados

Unidos, Reino Unido, Paises Bajos, Suecia y Espafia (176).

En cuanto a las patologias, la aplicacidén de tecnologias en la gestién de enfermedades
cardiovasculares, como los ictus, la fibrilacion auricular, la HTA y la insuficiencia cardiaca,
representd el 54% de los estudios analizados. La DM se abordd en el 28% de los casos,
la EPOC en el 12% y las enfermedades crénicas mixtas en el 5%. Muchos de estos
estudios incluyeron simultdneamente mds de una patologia, 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 tematica,
la HTA fue la enfermedad en seguimiento predominante, en el 58% de los estudios,
posteriormente la cardiopatia coronaria y la insuficiencia cardiaca, 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 asmay el 12% en la EPOC. En tercer lugar, el 21%
de los estudios utilizo la farmacoterapia en el paciente con DM, de los cuales la mayoria,
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 revisidn sistematica que evalud la eficacia de la teleenfermeria en Ia
atencidn sanitaria en el domicilio comparandola con la atencién convencional, destaco
gue las patologias en seguimiento mas prevalentes fueron la EPOC y la insuficiencia

cardiaca congestiva en el 70% del total de los 17 estudios incluidos (177).

En cuanto a las intervenciones realizadas, numerosas revisiones sistematicas y estudios
sefialaron que los sistemas de telemonitorizacion fueron la tecnologia mas
implementada. Estos sistemas recogieron informacion clinica a través de dispositivos
electrénicos y enviaron los datos a un servidor web, donde los profesionales sanitarios
podian visualizarlos (175,177). Asimismo, se emplearon otros métodos para la
recoleccidon de informacién, como las llamadas telefdnicas en el 4% de los estudios, los
mensajes de texto en el 3% y la visualizacién de videos educativos en el 4%, los cuales
proporcionaron formacion a los pacientes sobre su patologia y sus cuidados (175). Mun
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et al. destaco la tecnologia sincronica mediante video o teléfono como la segunda mas

relevante en términos de aplicabilidad (177).

En el metaanalisis que analizé el uso de la salud digital en la gestién farmacoterapéutica,
el 60% de los estudios tuvieron como objetivo mejorar la adherencia a la medicacién,
mientras que el 9,52% se centré en optimizar el plan de tratamiento. Todas las
intervenciones incluidas en el andlisis se llevaron a cabo con pacientes con asma o EPOC,
enfocandose en el manejo de la medicacion inhalada, incluyendo la dosificacion, la

técnica de inhalacidn y los cuidados fundamentales.

En relacidn 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 patologias

incluyeron la retroalimentacion al paciente (176).

Respecto a los resultados evaluados, se reporté que la adherencia terapéutica y la
satisfaccidn del paciente se abordaron en el 9% de los estudios. Por otro lado, el ingreso
hospitalario se analizé en el 29% de los articulos, mientras que la calidad de vida antes
y después de la intervencidn, asi como los pardmetros fisioldgicos, se evaluaron en el
32% de los casos. Asimismo, el 39% de los estudios evaluaron la TA en pacientes con
diagnéstico de enfermedad cardiovascular, el 55% de los estudios controlaron la
hemoglobina Alc en pacientes con DM y el 6% monitorizaron varios valores fisioldgicos
en poblaciones con patologias mixtas (175). En el metaanalisis de Mun et al., se observo
gue los participantes que recibieron teleenfermeria experimentaron una reduccion 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 diagndstico de
enfermedades cardiovasculares o DM, mas del 70% obtuvieron los efectos deseados. No
obstante, entre quienes padecian asma o EPOC, solo 8 de 16 estudios (50%) reflejaron

un impacto positivo, mientras que el otro 50% presentd un efecto neutral (176).
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La aplicacion de la tecnologia en la salud permite una mejor gestion de la
farmacoterapia, que se ha vuelto fundamental debido a su capacidad para mejorar la
eficiencia en la atencidn sanitaria, especialmente en un contexto de crecientes
demandas y complejidad en el manejo de pacientes con multiples medicaciones, como

es comun en el paciente pluripatoldgico 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 estan utilizando para el reconocimiento de las
actividades de las personas mediante sus teléfonos inteligentes, vigilando su seguridad,
el seguimiento de su estado fisico y la prediccién de enfermedades (178). También se
emplean estas tecnologias para la prevencién y deteccion de caidas en personas con alto
riesgo, con el uso de algoritmos de acelerémetro que activan una alerta cuando se
supera un valor limite previamente definido para identificar una caida. En relacién a la
prevencion de caidas, la salud digital es aplicable para la identificacién de areas de alto
riesgo y para detectar de forma precoz la caida, mediante el procesamiento de imagenes
que registran movimientos abruptos (178,179). En los ultimos afios, 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 desarrollé un prototipo
de salud electrénica basado en el Internet de las Cosas. Este prototipo utilizaba sensores

de T.?, de oximetria de pulso, un acelerémetro 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 croénicas, su aplicacién en el tratamiento de patologias
agudas no infecciosas estd cobrando cada vez mayor importancia, como en las crisis
hipertensivas, los episodios de insuficiencia cardiaca 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 clinico grave
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Yy una mayor reinsercion a las condiciones de vida basales o la mejora de su calidad de

vida actual (181,182).

Ante un episodio de patologia aguda, con o sin ingreso hospitalario, la MRP permite un
seguimiento continuo y en tiempo real. Esto facilita la deteccion precoz de
complicaciones y permite realizar intervenciones rdpidas (181). El traslado de la
atencion sanitaria al hogar ofrece multiples beneficios. Entre ellos, asegura el
cumplimiento de las indicaciones post-alta y optimiza el uso de recursos. Ademas,
promueve la autonomia del paciente, sin comprometer la calidad de la atencidén ni el

seguimiento tras el episodio agudo (183).

Una de las principales ventajas de la telemonitorizaciéon 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 patologias agudas como cancer,
se puede orientar la salud digital en la rehabilitacion complementada con la MRP en el

domicilio y en el seguimiento de la sintomatologia (184).

Otro de los grandes beneficios de la telemonitorizacion 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
telemonitorizacién, como los oximetros de pulso o los medidores de flujo espiratorio,
pueden alertar tanto al paciente o a los padres en caso de nifios de edad escasa, como
al profesional sanitario sobre una disminucidn en la funcién pulmonar, permitiendo
iniciar tratamientos antes de que se desarrolle una crisis grave. De 40 estudios aplicados
en el paciente pediatrico, las tecnologias mds utilizadas para la telemonitorizaciéon
fueron las aplicaciones mdviles en 21 de los articulos y en 14 publicaciones los sistemas

basados en la web (185).

En pacientes con insuficiencia cardiaca, la telemonitorizacion en el hogar, puede alertar
a los profesionales de la salud sobre el inicio de una descompensacién antes de que los
sintomas se agraven. De esta manera, se puede ajustar el tratamiento, ya sea
modificando la medicacién o tomando medidas adicionales, sin que el paciente tenga
gue acudir a un centro sanitario, lo que reduce el riesgo de hospitalizacion e incluso de
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muerte. El Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) llevado a cabo con telemonitorizacion no
invasiva y la capacitacion telefénica de enfermeria en el seguimiento de pacientes con
insuficiencia cardiaca y alta comorbilidad se asocid con una mortalidad
significativamente menor a los 30 dias (cociente de riesgos 0,25; IC del 95%: 0,07-0,90)
y mayor estancia fuera del hospital (p<0,05) en comparacién con la atencidn

convencional (186).

Este enfoque también resultd 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 presién arterial de manera
constante, los profesionales sanitarios pudieron actuar antes de que la hipertensién
severa desencadene dafos irreversibles. El uso de telemonitorizacién de la tension
arterial con apoyo de teleenfermeria y visitas al farmacéutico demostré ser factible para
mejorar el control de la HTA en pacientes tras un ictus. A los 3 meses, la TAS disminuyé
significativamente en el grupo de intervencidén en comparacion con la atencién 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 intervencién temprana.
En un ECA con pacientes que habian sufrido una patologia cardiaca aguda, como un
infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca, se afadié al tratamiento habitual una
aplicacion mavil y dispositivos habilitados con bluetooth para medir diariamente el peso,
constantes vitales y actividad fisica. Aunque la incidencia de reingresos a los 30 dias fue
similar en ambos grupos, a largo plazo se observaron beneficios como menos reingresos
a los 6 meses, mejor adherencia a la medicacion y mayor cumplimiento de la

rehabilitacion cardiaca, optimizando asi los recursos del sistema de salud (187).

La salud digital también permitié una gestién mas eficiente de los medicamentos y los
tratamientos. En condiciones agudas, como la insuficiencia cardiaca descompensada, la
posibilidad de ajustar las dosis de los medicamentos de manera remota pudo prevenir
la progresion de la enfermedad. El metaandlisis de 21 ensayos con 3.904 pacientes
mostré que las intervenciones combinadas (mensaje de texto y asistencia telefénica),

telemonitorizacién y aplicaciones moéviles mejoraron la adherencia a la medicacién en
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pacientes con enfermedades cardiovasculares, siendo las combinadas las mas eficaces.
Los sistemas de salud digital por si solos no mostraron diferencias significativas frente a

la atencién habitual (188).

La telemonitorizacion no solo mejora los resultados clinicos, 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 cirugia (189,190). Por ejemplo, el estudio de Robinson et al.
implementd la tecnologia para la monitorizacién del dolor en el postoperatorio y para
proporcionar asesoramiento de los autocuidados individualizados mediante el
desarrollo de una web (189). También se aplicd la salud digital en el manejo de pacientes
tras una cirugia cardiaca. A través de un servicio de telemonitorizacion digital, se realizé
el seguimiento de las heridas posquirdrgicas y se proporciond a los pacientes
informacién que les permitid6 comprender mejor su proceso de recuperacion vy

autocuidado (190).

En relacion a lo anterior, destaca el estudio realizado para el desarrollo de una aplicacidn
de monitoreo digital para mejorar el seguimiento de los pacientes en los primeros 30
dias tras una cirugia de cancer colorrectal. Este tipo de aplicaciones permitieron a los
pacientes aumentar su formacion basada en la literatura cientifica y expresar sus dudas
a los profesionales de la salud, lo que puede ayudar en la deteccién temprana de
sintomatologia alarmante y garantizar intervenciones oportunas que reduzcan los
ingresos o la duracién de los mismos (191). Este tipo de tecnologias se pueden utilizar
en la rehabilitacion tras una cirugia, 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-rehabilitacién fue efectiva
cuando complementa las intervenciones tradicionales, mejorando asi los resultados y la

eficiencia de los recursos (192).

En el contexto del posparto de una madre sana, la implementaciéon de aplicaciones para
el seguimiento en el hogar permite reducir el tiempo de hospitalizacion, mejorar el
monitoreo de la mujer tras el parto y fomentar el vinculo 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 esta siendo supervisada de manera continua
les da una sensacién de seguridad, lo que también contribuye a una mejor gestién activa
por parte de la madre en sus autocuidados y una deteccidon precoz de complicaciones

(193).

La telemonitorizacion demostré 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 clinicos y la calidad de vida de los pacientes.

1.8. LASALUD DIGITALY SU POTENCIAL EN FUTURAS
PANDEMIAS INFECCIOSAS

La emergencia de nuevas pandemias representa una creciente preocupacién para la
salud publica a nivel mundial. A partir del andlisis histérico de las principales epidemias
ocurridas en los ultimos cuatro siglos, como la peste, la viruela, el célera, 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. Ademas,
el riesgo de brotes pandémicos intensos podria triplicarse en las préximas 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 sindrome respiratorio agudo severo en 2003, el sindrome
respiratorio de Oriente Medio desde 2012 y pandemias como la gripe HIN1 en 2009 y
el Sindrome Respiratorio Agudo Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2, de sus siglas en
inglés) en 2019. Estos ejemplos evidencian la vulnerabilidad ante enfermedades de

rapida propagacion (195).

Las infecciones respiratorias agudas, aunque no alcancen niveles epidémicos,
representan una carga significativa para los sistemas de atencidn sanitaria a nivel global.

A menudo, son el preludio de infecciones mas graves, como la neumonia, que causan
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millones de muertes, especialmente en paises de bajos ingresos. En este contexto, el
uso de sistemas de telemonitorizacion continua podrian transformar la toma de
decisiones clinicas, permitiendo un seguimiento detallado y en tiempo real de los
pacientes. Esto facilitaria la identificacion temprana de deterioros clinicos, optimizando
los cuidados y mejorando los resultados en situaciones criticas, lo que podria reducir la

mortalidad asociada a estas infecciones (196).

De acuerdo con la OMS, futuras pandemias podrian ser causadas por un virus de la gripe,
un nuevo coronavirus o incluso un patégeno aun desconocido, denominado Enfermedad
X (197). Dado que los brotes pandémicos parecen cada vez mas probables, la prevencion
y el control de enfermedades con potencial pandémico deben ser una prioridad a nivel
local y global. Para abordar estos desafios, los estados miembros de la OMS estan
colaborando en el desarrollo de un acuerdo internacional que fortalezca la preparacién
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 investigacién, incrementar la produccién y distribucion de
suministros sanitarios, y establecer nuevos procedimientos para controlar eficazmente

los eventos pandémicos (198).

Uno de los mayores desafios en la gestién de pandemias es el seguimiento domiciliario
de pacientes con enfermedades infecciosas, sin atencién presencial cuando no es
preciso, para asi disminuir el riesgo de contagios. Este reto ha incentivado el desarrollo
e implementacién de sistemas sanitarios digitales basados en IA y aprendizaje
automatico, con el fin de mejorar el seguimiento de los pacientes sin sobrecargar al
personal sanitario (137,144). En este contexto de digitalizacién de la atencién sanitaria,
la monitorizacion en tiempo real de la salud del paciente se ha convertido en un
elemento fundamental. Mediante el autoinforme de sintomas y estado de animo, junto
con la monitorizacién de constantes vitales como la FC, 1a T.3, la TA y la FR a través de
dispositivos portatiles, como relojes inteligentes, es posible obtener datos clave para la

gestidn clinica (197,199,200).

La MRP se ha consolidado como una herramienta esencial para mejorar el bienestar

psicolégico 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 rehabilitacion respiratoria y en el seguimiento personalizado de
parametros vitales. Esto permite a los profesionales detectar con antelacién posibles
deterioros clinicos en pacientes aislados. Estas caracteristicas subrayan el potencial de
la MRP como una solucidn flexible y eficaz. Se recomienda su aplicacién en futuras crisis

sanitarias y en escenarios clinicos complejos (201).

La integraciéon de los SATDC, basados en la telemedicina y diversas formas de
monitorizacion, tiene el potencial de mejorar los resultados clinicos, garantizar un
seguimiento continuado y facilitar el cumplimiento de medidas de distanciamiento
social cuando sea necesario. Ademas, permite detectar complicaciones tempranas,
optimiza el uso de recursos y reduce las complicaciones en los pacientes que utilizan
estas tecnologias (202). En respuesta a estos desafios, se estd promoviendo una
transformacién digital en los servicios de salud, especialmente en atencién primaria.
Esta transformacion utiliza los SATDC para gestionar mejor la atencion en futuras
enfermedades infecciosas. Facilita el acceso en dreas rurales y proporciona un
seguimiento mas exhaustivo a pacientes en riesgo de complicaciones. También

empodera a pacientes y familias en la gestion proactiva de su salud (135,203).

Para maximizar el impacto positivo de estas plataformas de salud, es fundamental su
disefio, implementacién y evaluaciéon continua. Sin embargo, enfrentan desafios
constantes. La variabilidad del canal inaldmbrico puede verse afectada por los cambios
en la postura del paciente. Ademas, muchos sensores no estdn validados para la
monitorizacién clinica. Por ultimo, 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 telemonitorizacién
remota en distintas patologias, no existia evidencia suficiente sobre su efectividad en el
seguimiento clinico de pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario, en Ia
primera ola de la pandemia. La rdpida progresion clinica de la enfermedad y la falta de
mecanismos eficaces de seguimiento a distancia generaron consecuencias clinicas
graves, como hospitalizaciones en fases avanzadas de descompensaciéon, mayor
letalidad y un aumento de complicaciones. Esta situacién puso de manifiesto una brecha

critica en los modelos convencionales de atencién sanitaria, especialmente en contextos
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infecciosos de rapida evolucidn, en los que no se disponia de herramientas validadas de
apoyo a la toma de decisiones clinicas que facilitaran un seguimiento adecuado del

paciente y la deteccién precoz del deterioro clinico desde el domicilio.
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2. JUSTIFICACION

La pandemia de la COVID-19 fue un desafio global sin precedentes debido a su alta
transmisibilidad y la rdpida evolucién hacia formas graves, especialmente en pacientes
de riesgo, como personas con enfermedades crénicas o edad avanzada. Las medidas de
aislamiento domiciliario, aunque esenciales para contener la propagacion 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 progresidn clinica grave. En ese
contexto, muchos pacientes en aislamiento domiciliario experimentaron un deterioro
progresivo que pasé inadvertido y acudieron al hospital en fases avanzadas de
descompensacion clinica. Esta situacién incrementd las complicaciones, prolongé las
estancias hospitalarias y elevé tanto la morbilidad como la mortalidad. Por ello, surgid
la necesidad urgente de sistemas de seguimiento remoto que permitieran detectar

precozmente los signos de empeoramiento y actuar de forma oportuna.

La telemonitorizacién remota ha sido utilizada anteriormente para el seguimiento y
manejo de pacientes, tanto con patologias infecciosas como no infecciosas, en sus
formas agudas y crénicas. Al inicio de la pandemia, parecid necesario disefiar un SATDC
gue contara con caracteristicas técnicas que le permitieran una monitorizacién
continua, la generacidén automatica de alertas y la participacién activa del paciente como
gestor de su propia salud. Este sistema fue disefiado con el objetivo de realizar la
vigilancia en tiempo real de los signos vitales y la sintomatologia, para promover
intervenciones tempranas y optimizar la gestion de los recursos sanitarios.
Posteriormente, se considerd necesario evaluar su eficacia en un ensayo clinico en un
entorno real. Aunque existian evidencias sobre la efectividad de sistemas similares en
otras patologias, la mayoria de los estudios previos abordaron aspectos aislados de la
monitorizacidn, sin ofrecer un analisis integral que contemplara tanto la integracién de
multiples parametros clinicos como el autorreporte de sintomas clinicos y psicolégicos

por parte del paciente.
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Este estudio se justificd en el contexto clinico del final de |la primera ola de la pandemia
por COVID-19, una etapa caracterizada por una elevada mortalidad y un alto riesgo de
progresién clinica grave en pacientes que permanecian en aislamiento domiciliario.
Muchos de estos pacientes experimentaron un deterioro rdpido y progresivo que no fue
detectado a tiempo, lo que provocd su ingreso hospitalario en fases avanzadas de
descompensacion. Esta situacidon se asocié a un incremento de los eventos adversos,
una mayor duracién de la hospitalizacion y un aumento de la letalidad. En ese momento,
si bien la telemonitorizacién remota ya se habia aplicado en otras patologias, existia una
falta de evidencia cientifica sobre su efectividad en el contexto clinico especifico de la
COVID-19. Por tanto, el presente estudio se fundamenté en la necesidad de disefiar y
evaluar la eficacia de un sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas, como
herramienta de telemonitorizacién para optimizar el seguimiento clinico de pacientes
con COVID-19 en aislamiento domiciliario. Su implementacién y andlisis tuvo como
objetivo aportar evidencia cientifica sélida que permita mejorar los modelos de atencién
sanitaria remota en futuros escenarios infecciosos similares, asi como en el seguimiento

de patologias agudas o cronicas.
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3. HIPOTESIS

En la presente tesis doctoral, se plantea la hipdtesis de que el disefio y la
implementacion de SATDC basado en IA, que incorpora el autoinforme de sintomas y la
telemonitorizacién remota en tiempo real de las constantes vitales a través de relojes
de monitorizacién y pulsioximetros, mejorara el seguimiento de los pacientes con
COVID-19 en aislamiento domiciliario, en comparacidn con el seguimiento convencional.
Con el fin de confirmar o descartar la validez de esta hipétesis, se ha llevado a cabo el

ECA principal de la tesis.

3.1.  HIPOTESIS SECUNDARIAS

Las hipdtesis secundarias formuladas son las siguientes:

e El uso de SATDC permitira el seguimiento continuo en tiempo real del paciente
gue pertenece al grupo de casos, sin aumentar la carga de trabajo del profesional
sanitario, y facilitard la identificacion de perfiles clinicos con mayor riesgo de
sufrir alteraciones clinicas.

e Tanto los profesionales sanitarios como los pacientes experimentaran un mayor
grado de satisfaccion con el SATDC en comparacion 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. OBIJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal de la presente tesis doctoral es disefar, implementar y evaluar

la eficacia de un novedoso sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas para

pacientes con COVID-19 en cuarentena domiciliaria, basado en el monitoreo remoto

en tiempo real y la emisién automatica de alertas para identificar el deterioro precoz

de la salud.

4.2. OBIJETIVOS SECUNDARIOS

De forma complementaria al objetivo principal, se proponen los siguientes objetivos

especificos relacionados:

Evaluar la fiabilidad de medida de un dispositivo de biosensérica destinado a
determinar en tiempo real las biosefales de interés para posteriormente
seleccionarlas para la monitorizacidn del estado de salud de los pacientes con
COVID-19 en aislamiento domiciliario.

Disefiar el sistema de apoyo para la toma de decisiones clinicas, lo que incluye la
definicion de parametros, variables y sistema de alarmas, e integracién del
dispositivo de biosensdrica evaluado en el objetivo anterior.

Evaluar si el sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas permite detectar
precozmente la progresion clinica de la enfermedad hacia formas graves en

seguimiento domiciliario.

Analizar la eficacia del sistema de IA en la gestién auténoma de alertas,
analizando su precision en la deteccion del deterioro y la rapidez en la

generacion de notificaciones.
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Identificar caracteristicas clinicas y demograficas basales de los pacientes que
predicen un mayor numero de alertas graves generadas en el sistema de apoyo

a la toma de decisiones clinicas.

Evaluar la satisfaccion 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 satisfaccidon general con el sistema.
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5. METODOLOGIA

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

La presente tesis doctoral se divide en dos estudios. El primero fue un estudio piloto de
evaluacién de la fiabilidad de medida del dispositivo comercial de analisis de biosefiales
Bakeey E66® para la monitorizacién remota de pacientes hospitalizados con COVID-19.

Fue observacional, descriptivo y longitudinal.

Posteriormente, se desarrollé un ECA, simple ciego, prospectivo y multicéntrico para
evaluar la viabilidad y eficacia de un SATDC basado en la monitorizaciéon remota de

pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario.

5.2.  CARACTERISTICAS GENERALES

5.2.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

El estudio de fiabilidad se realizé entre el 21 de diciembre de 2020 y el 5 de enero de
2021, en las unidades de hospitalizacién de pacientes COVID-19 del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid (décima norte y novena sur). La precision de la pulsera
Bakeey E66® en la medicién de constantes vitales se evalué en comparacién con un

monitor de referencia validado en el entorno clinico.

Para ello, se realiz6 una medicidn simultanea de la FC, la T.2, la Sp02, la TAy 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 precision.
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5.2.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

El disefio del ensayo clinico se llevd a cabo al finalizar la primera ola de la pandemia, en
mayo de 2020. Ese mismo ano, en junio, se obtuvo financiacién 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 mas de un afio
antes de poder iniciar su implementacién, debido principalmente a la necesidad de
cumplir con los requisitos establecidos por la Oficina de Seguridad de la Informacidn de
Sacyl y el Departamento de Proteccién de Datos de la Universidad de Valladolid. El ECA
se implementd siguiendo un protocolo previamente disefiado 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 asigné un cddigo numérico de tres
digitos que indicaba el orden consecutivo de inclusién. De forma aleatoria se les incluyd
en el grupo de casos o control, mediante una tabla de selecciéon automatica que tenia
registrados a los 250 casos y los 250 controles (por exclusion dicotdomica). Dicha tabla
de seleccién se cred informaticamente mediante la generacion de 250 numeros
aleatorios entre 1 y 500, de forma que cada numero generado se considerd un caso, y

el resto un control.

Ambos grupos recibieron Ilamadas telefénicas convencionales por parte de
profesionales de atencién primaria e informaron sobre sus sintomas clinicos tres veces
al dia mediante una aplicacion mévil disefiada y denominada "Hogar". Ademas, en el
grupo de casos se implementd una monitorizaciéon continua, remota y en tiempo real de
los signos vitales (FC, FR, SpO2 y T.2) mediante el dispositivo Bakeey E66®, validado en el
estudio piloto de fiabilidad de medida, y un pulsioximetro, Wellue FS20F®. El sistema,
apoyado en IA, generd alertas en tiempo real y automaticas, tanto por alteracion de los

sintomas clinicos, como de las constantes vitales (Figura 7).
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GRUPO CONTROL GRUPO INTERVENCION

Seguimiento convencional desde los profesionales de salud de atencion primaria
mediante llamada telefénica.

| = |
=P

El paciente autoinforma los sintomas clinicos tres veces al dia mediante la aplicacion “hogar”

N

1
|5
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FIGURA 7. Comparacion del seguimiento recibido segun el grupo de intervencion.

Elaboracion propia.

5.3. TIPO DE MUESTREO

5.3.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

La muestra a estudio fue reclutada mediante muestreo no probabilistico accidental, se
seleccioné de forma consecutiva a los pacientes ingresados en las unidades de
hospitalizaciéon de COVID-19 del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, que

cumplieron los criterios de seleccién.

5.3.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

La poblacién total diana fueron 560.000 habitantes y los pacientes fueron reclutados en
los centros de salud del Area de Valladolid Este y Oeste (Castilla y Ledn, Espafia). Se

realizdé un muestreo consecutivo no probabilistico entre todos los pacientes
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diagnosticados de COVID-19 que cumplian los criterios de elegibilidad, durante un

periodo de 6 semanas, de noviembre a diciembre de 2021.

5.4. TAMANO MUESTRAL

Para el célculo del tamaifo muestral en el ensayo clinico, se utiliz6 como marco la
poblacién 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 tamafio
muestral necesario se establecié 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 SELECCION

5.5.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

Todos los pacientes del estudio de fiabilidad de medida tenian que cumplir los criterios

de seleccidn que se muestran en la Tabla 1.

TABLA 1. Criterios de seleccion del estudio piloto.

Criterios de inclusién

- Diagnéstico confirmado de enfermedad por SARS-CoV-2 mediante RT-PCR o
pruebas de diagndstico rapido.

- Personas ingresadas por COVID-19 en las unidades de hospitalizacién del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

- Capacidad de cumplir el protocolo del estudio en funcién de su estado de salud.

- Aceptacion del documento de consentimiento informado por voluntad propia.

Criterios de exclusion
- Edad inferior a la mayoria de edad sanitaria (16 anos).
- Progresion clinica de gravedad durante la estancia hospitalaria que podia

condicionar un posible ingreso en la UCI.
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- Deterioro cognitivo que impida la participacidén del paciente en el estudio.
Elaboracion propia.

5.5.1. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

Los pacientes fueron reclutados y seguidos por profesionales sanitarios de atencion
primaria de las Areas de Valladolid Oeste y Valladolid Este. La Figura 8 muestra las zonas
basicas urbanas donde se llevé a cabo el estudio. En cuanto a las zonas basicas de salud
rurales, participaron cinco del Area de Valladolid Oeste (La Cistérniga, Santovenia,
Cigales, Cabezdn de Pisuerga y Renedo de Esgueva) y cinco del Area de Valladolid Este
(Iscar, Medina del Campo, Olmedo, Portillo y Tudela de Duero). Ademads, el Servicio de
Emergencias Sanitarias de Castilla y Ledn intervino en la gestidon de alertas graves

generadas automaticamente, que requerian atencidon inmediata (206).
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EJERCITO
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DELICIAS 11

DELICIAS |

PARQUE ALAMEDA-COVARESA AREA ESTE

AREA OESTE
FIGURA 8. Zonas Bdsicas de Salud urbanas participantes en el ECA.
Elaboracion propia. Fuente: Infraestructura Datos Espaciales de Castilla y Ledn (206).
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En la Tabla 1 se presentan los criterios de inclusion y exclusion aplicados a los pacientes

(Tabla 2).

TABLA 2. Criterios de elegibilidad del estudio.

Criterios de inclusion

- Diagnéstico confirmado de enfermedad por SARS-CoV-2 mediante RT-PCR o
pruebas de diagnéstico rapido.

- Ventana temporal menor de 6 dias entre el diagndstico y la inclusion del paciente.

- Ausencia de progresion clinica significativa entre el diagndstico y la inclusién.

- Aceptacién y facultades para firmar el documento de consentimiento informado a
través de la APP “Hogar”.

- Posesion de Smartphone o Tablet con conexidn a Internet y sistema Android®.

- Capacidad mental para participar en el estudio.

Criterios de exclusion

- Edad inferior a la mayoria de edad sanitaria (16 afios).

- Carencia de habilidades digitales para el manejo de la APP ““Hogar”’.

- Posesion de un Smartphone con sistema operativo de Apple.

- Progresion clinica significativa que pudiera conducir a un ingreso hospitalario. entre
la fecha del diagndstico positivo de COVID-19 y de inclusidn en el estudio.

- Patologia incapacitante de las extremidades superiores.

- Deterioro cognitivo que impida la participacidén del paciente en el estudio.

Elaboracion propia.

A continuacion, en el diagrama de flujo de la Figura 9, se muestra el proceso de seleccion
de los participantes. Un total de 671 pacientes fueron preseleccionados durante la fase
de cribado. De estos, 342 cumplieron con los criterios de inclusién, firmaron el
consentimiento informado y fueron reclutados para el estudio, conformando el grupo
de andlisis por intencién de tratar. Este grupo fue asignado aleatoriamente a dos brazos:

170 pacientes al grupo de intervencion y 172 al grupo control. Finalmente, 247
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participantes completaron el protocolo del estudio (103 en el grupo de intervencién y

144 en el grupo control).

Pacientes seleccionados Motivos de exclusidn de posibles candidatos
[N=671] [N=329]
Criterios de inclusion [N=314].
- No teléfono Android [N=118]
- No diagndstico positivo con pruebas validadas [N=22]
- Falta de consentimiento informado firmado [N=174]
Criterios de exclusién [N=95]
- Menores de 16 afos [N=34]
- Falta de habilidades tecnolégicas [N=49]
Pacientes incluidos (intencion - Deterioro cognitivo [N=8]
de tratar) [N=342] - Discapacidad de las extremidades inferiores [N=1]
. o . - Hospitalizacidn o alta probabilidad [N=3]
Dieron su consentimiento informado y

fueron aleatorizados.
Grupo casos N=170

Grupo control N=172

Protocolo incompleto [N=95]

- Cambio de direccién [N=80]
- Problemas con el dispositivo movil [N=15]

Pacientes con protocolo
completo [N=247]

FIGURA 9. Diagrama de flujo de los pacientes que han participado en el estudio.

Elaboracion propia.
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5.6. DISENO TECNOLOGICO DEL ESTUDIO

5.6.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

5.6.1.1. Seleccidn del prototipo

Se selecciond un dispositivo para la monitorizacidon continua de constantes vitales, con
transmisiéon de datos mediante una red de bajo consumo. Este prototipo integrd

sensores y mddulos comerciales previamente validados.

Requisitos previos: El dispositivo debia ser tipo reloj de pulsera, con carga USB, bateria
de bajo consumo y capacidad para medir T.?, ECG, FC, SpO,, FR, TAy movimiento en tres
ejes. Ademas, precisaba incluir comunicacion bluetooth y conectividad loT (NB-loT y LTE-

M).

Arquitectura del prototipo: Se utilizé el modelo Bakeey E66® como base, equipado con
sensores integrados y moédulo Bluetooth Low Energy (BLE) para la captura y
configuracion local. Se afiadié un médulo 4G para transmisién remota de datos. Este

disefio consiguié un bajo costo, simplicidad, y eficiencia energética.

Tecnologia NB-loT: Se eligi6 NB-loT por su bajo consumo, cobertura nacional, alta
penetracidén en areas con baja senal y escalabilidad para multiples conexiones. Esta
tecnologia ofrecido seguridad y simplific6 el cumplimiento normativo al usar un

identificador Unico para cada dispositivo y no el nimero de teléfono.

Seleccion del dispositivo: Entre las opciones evaluadas, el Bakeey E66® fue seleccionado
por su combinacién de caracteristicas técnicas, facilidad de uso y costo ajustado,

superando alternativas como la pulsera profesional de loon Technologies.

5.6.1.2. Validacién del prototipo

Se llevé a cabo un procedimiento de control de calidad de los dispositivos antes de su
uso. Las pulseras fueron inspeccionadas, verificando pantalla, bateria y funcionalidad. El

dispositivo se reseteaba, se vinculaba a la app y se comprobaba su envio de datos. Los
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dispositivos aprobados fueron etiquetados como "OK" y los defectuosos fueron

descartados (Anexo ).

Para validar la fiabilidad de medicion del Bakeey E66®, los pacientes fueron
monitorizados simultdneamente 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 permitia la transmisién y
anadlisis de las constantes vitales (FC, TA, SpO2, FR, T.2) 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 andlisis comparativo. La informacién
recopilada fue procesada mediante Big Data e |A para estudios estadisticos y desarrollo

de algoritmos predictivos.

I- COLLECT

c / /T T\ AN \_§
c 7 7 7 U N
v 7 7 1 1T T T U
A A S . ——

[
' ' ’
RELOJ INTELIGENTE MONITOR MULTIPARAMETRICO
BAKEEY E66 CARESCAPE™ B450

FIGURA 10. Disefio tecnoldgico del estudio de fiabilidad de medida del reloj de

monitorizacion comercial.

Elaboracion propia.
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5.6.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

El ECA fue disefiado con diferentes dispositivos, la pulsera inteligente Bakeey E66° y el
pulsioximetro Wellue FS20F®, conectados a la APP Hogar que enviaba los datos clinicos
de forma automatica 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).

NUBE DE
DATOS

PANEL WEB

APP HOGAR

RELOJ INTELIGENTE I PULSIOXIMETRO
BAKEEY E66 NP WELLUE FS20F

FIGURA 11. Disefio tecnoldgico del estudio del ECA.

Elaboracion propia.

5.6.2.1. Aplicacion Hogar

La APP Hogar fue descargada en el mévil del paciente, para permitir la sincronizacién
con dispositivos de monitorizacién como la pulsera y el pulsioximetro, enviando
automaticamente los datos al servidor. El paciente pudo registrar sus sintomas diarios y

recibid notificaciones sobre el estado de los dispositivos o recordatorios para completar
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el registro de sintomas. Ademas, la APP ofrecia asistencia tecnoldgica mediante
infografias y soporte en tiempo real a través de un sistema de mensajeria interactiva en

la APP para resolver incidencias.

5.6.2.2. Dispositivos de monitorizacidon

Se utilizé la pulsera Bakeey E66® en la mufeca izquierda de los pacientes, para
monitorizar constantes vitales como la FC, la TA, la FR y la T.2. Este dispositivo fue
validado en el estudio piloto descrito anteriormente, lo que respaldé su eleccién para el
seguimiento de pacientes con COVID-19. Por su parte, el pulsioximetro Wellue FS20F®
se sincronizé con la APP tras una notificacion para su correcta colocacion, enviando
automaticamente los datos de SpO,. Ambos dispositivos registraban y enviaban los
datos a la aplicacién 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 especifica para el
proyecto, donde mediante BigData e IA se trataron, gestionaron y enviaron los datos a
la plataforma web para su visualizacién. La plataforma web permitié el registro de las
llamadas telefénicas y la observacion en tiempo real de las constantes vitales vy
sintomatologia de los pacientes. Estuvo accesible para los profesionales de atencion
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 generd automaticamente, mediante inteligencia artificial, diferentes tipos de

alertas con una frecuencia de emision de 15 minutos. Estas se clasificaron en:

Alertas tecnoldgicas: correspondieron a incidencias del sistema o del
funcionamiento de los dispositivos, las cuales el SATDC gestiond

automaticamente mediante IA.
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Alertas de sintomatologia: surgieron por la alteracion de los sintomas
reportados por los pacientes a través de la aplicacion. Cuando se produjo alguna
alteracion, se generaron alertas leves.
Alertas médicas: se generaron al detectarse valores andmalos en las constantes
vitales, fuera de los rangos de normalidad. Estas se clasificaron automaticamente
segln su gravedad en leves, moderadas o graves.

La gestidn de las alertas varid segun el nivel de gravedad asignado, como se muestra en

la Figura 12:

En caso de alerta leve o moderada, el sistema envid una notificacion automatica
a la plataforma web, donde los profesionales de atencién primaria la visualizaron
y gestionaron.

Cuando se trataba de una alerta grave, el sistema envié primero una pregunta
de validacion al paciente para filtrar posibles falsos positivos, como los
provocados por actividad fisica. Si el paciente no respondié o no lo hizo en un
plazo de 15 minutos, el sistema activd una llamada telefénica automatizada al
Servicio de Emergencias Sanitarias de Castilla y Ledn, notificando la alerta junto
con la informacion basica 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 basico, unidad médica especializada o
helicoptero) y registraron el resultado de la intervencién (alta in situ, traslado

hospitalario o exitus).

63



CAPITULO 5 METODOLOGIA

NO

Disnea st
>22 ipm st
NO
¢Has realizado <94%
NO T
algug;csgt;erzo ¢Esté usted o
A : fatigado? A
>30 <9 pm <92%
>22<9rpm < 94%
Frecuencia Saturacion
respiratoria de oxigeno
CONSTANTES
VITALES
Frecuencia
e Temperatura )
Fiebre no
>100 Ipm >38°C NO controlada con
atipiréticos
> 100 Ipm > 38°C
. ; ¢Se ha medido ¢la medicacion
No ;r':f\ {:saf:;ar:: latemperatura antipirética
A g e con un (Paracetamol, si
Shet termometro? Ibuprofeno...) le
> 120 <50 Ipm : baja la fiebre? A
no >39°C
Usted
deberia
medirse la

temperatura

Alertas leves-moderadas A Alertas graves

FIGURA 12. Clasificacion de las alertas de las constantes vitales segun la gravedad.

Elaboracion propia.

5.7.  DISENO LOGISTICO DEL ESTUDIO

5.7.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

En relacidon con la logistica para el estudio de fiabilidad de medida, antes de ingresar a
la habitacion del paciente en aislamiento por COVID-19, los dos enfermeros se
equiparon con el equipo de proteccién individual y procedieron a colocar dispositivos
de proteccion en los equipos utilizados, como la pulsera de monitorizacion, la tablet, el
monitor gold standard y el portatil. Una vez finalizada la monitorizacion, se realizé la
desinfeccidn de los dispositivos de acuerdo con la normativa vigente en ese momento,

seguida de la retirada del equipo de proteccion individual (Figura 13).
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FIGURA 13. Disefio logistico del estudio de fiabilidad de medida del reloj de

monitorizacion comercial.
Elaboracion propia.

5.7.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

El centro de soporte técnico atendid las incidencias relacionadas con los dispositivos o
la APP reportadas por los pacientes y equipos de Atencidn Primaria. El soporte estaba
disponible de 8:00 a 22:00 horas a través de un numero telefénico gestionado por un
centro de atencién de llamadas. Si el problema no se resolvia, 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 atendia por llamada telefénica o correo

electronico.

El centro logistico cumplia la funcion de recoger los dispositivos de monitorizacién 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 segun el protocolo vigente. Una vez desinfectados, los dispositivos se
almacenaban en la Universidad, donde se reiniciaba de nuevo el proceso (Figura 14). En

la pagina web detallaban en tiempo real los dispositivos que eran repartidos y recogidos.
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FIGURA 14. Disefio logistico del ECA.

Elaboracion 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 recoleccién y analisis de datos biométricos. Entre estos recursos se
incluyen ocho pulseras de andlisis de biosefales (modelo Bakeey E66®), las cuales fueron
utilizadas para monitorear las constantes vitales de los pacientes. Para el
almacenamiento y envio de los datos recogidos por las pulseras, se dispusieron de dos
tabletas Lenovo TB-X606X®, en las cuales se instalé la APP Hogar. Esta app permitid
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 utilizd6 para almacenar de
manera segura toda la informacion recopilada de ambos estudios, la cual luego fue
accesible mediante el panel web destinado a la consulta de los datos. El sistema se alojé
en el servidor de la Universidad de Valladolid, responsable de la gestion y el

almacenamiento de dicha informacion.

Ademads, se empled un monitor multiparamétrico CARESCAPE® B450 de la empresa
General Electric Healthcare, Chicago, Estados Unidos. para complementar la

monitorizacién y el programa iCollect 5.0 en un portatil para la recoleccion de los datos.
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Ademas, se tomaron las medidas de seguridad necesarias, empleando equipos de
proteccion individual para garantizar la seguridad durante la interaccidon 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
participacién. Posteriormente, realizaron la monitorizacion de las constantes vitales
utilizando el monitor multiparamétrico CARESCAPE® B450 y colocaron las pulseras
Bakeey E66® en los pacientes. Ademas, vincularon estos dispositivos con la APP Hogar,
registrando a los pacientes en el servidor web mediante un cédigo de identificacidn
Unico y la direccion MAC de la pulsera. Una vez completada la monitorizacién,
descargaron los datos del monitor multiparamétrico utilizando el programa iCollect 5.0.
Finalmente, se procedid a retirar las pulseras de los pacientes, asegurando su

desinfeccién para mantener las condiciones.

También participé un estadistico y el equipo de soporte tecnolégico. La funcion del
estadistico fue proporcionar el andlisis de datos y asegurar la validez estadistica del
estudio. Por su parte, el equipo de soporte tecnoldgico se encargd de ofrecer asistencia
técnica, resolviendo problemas relacionados con los dispositivos y la plataforma digital,

garantizando asi el correcto funcionamiento de las herramientas utilizadas en el estudio.

5.8.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

5.8.2.1. Recursos materiales

Para los pacientes se utilizaron 250 pulseras de andlisis de biosefiales (modelo Bakeey
E66®) y 250 pulsioximetros Wellue FS20F®. Era necesario que tuvieran un dispositivo
smartphone con internet. Los profesionales sanitarios precisaron de ordenadores con

internet y de teléfonos, que tenian disponibles en las consultas de atencién primaria,
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para llevar a cabo el seguimiento y la visualizacién de la evolucién de los pacientes.
También el equipo investigador conté con ordenadores y teléfonos para el seguimiento
del estudio y apoyo técnico/logistico. El servidor de la Universidad de Valladolid se utilizd
para almacenar toda la informacidn generada durante el estudio, el cual funcioné como
infraestructura independiente para garantizar la seguridad y trazabilidad de los datos.
Cabe destacar que este servidor operd de forma aislada, sin conexion con los sistemas
informaticos del Servicio de Salud de Castilla y Ledn, lo que asegurd la separacion total

entre ambas plataformas.

5.8.2.2. Recursos humanos

Se contd con la participacién de 117 profesionales sanitarios de atencion primaria: 2
coordinadores de area, 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 contd con el equipo logistico, el de soporte, el de apoyo
tecnoldgico y el de investigacion. Para la evaluacion de las variables prondsticas a los 30
dias, se contd con la participacién de un comité externo formado por profesionales
sanitarios del Hospital Clinico 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 correspondian a parametros derivados de la monitorizacién de
constantes vitales (T.2, TA, FC, FR y Sat02), registradas simultdneamente 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 andlisis de fiabilidad del dispositivo, el resto de las variables se
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obtuvieron de la historia clinica. Todas ellas se basaron en los protocolos vigentes a nivel

nacional y autonémico (97,207).

TABLA 3. Variables sociodemogrdficas recogidas en el estudio piloto.

Demograficas

y

tecnoldgicas

Edad, sexo, codigo de identificacion, cddigo reloj de monitorizacion, fecha
diagndstico positivo a la COVID-19, fecha de inclusién en el estudio, fecha
de colocacion de la monitorizacion y fecha de retirada de Ia

monitorizacion.

Principales

T.2en °C, TAS en mmHg, Tensidn Arterial Diastdlica (TAD) en mmHg, FC en

Ipm, FR en rpm y SatO2 en porcentaje.

Clinicas

Comorbilidades, patologias predictoras de la gravedad del COVID-19,
tratamiento farmacolégico domiciliario habitual, oxigenoterapia
(dispositivo y flujo), tratamiento farmacoldgico de la COVID, fecha RT-PCR
positiva, fecha primeros sintomas, dias de evolucién de la enfermedad y

sintomas del paciente (ANEXO I1).

Analiticas

Proteina c reactiva, procalcitonina, creatina fosfoquinasa, lactato
deshidrogenasa, alanino aminotransferasa, aspartato aminotransferasa,
interleucina-6, nt-pro-bnp, linfocitos, tasa de filtracién glomerular,
Albumina, hemoglobina, dimero d, troponina, ferritina, bilirrubina total,

glucemia.

Evolucion de

la COVID-19

Asintomatica (no se observan sintomas), leve (sintomas sin taquipnea,
disnea, ni alteraciones en la radiografia de torax), moderada (evidencia de
enfermedad de las vias respiratorias inferiores y una SatO2 > 94%), grave
(Sat02<94%, FR>30 rpm, PAFI > 300 mmHg v los infiltrados pulmonares
abarcan mas del 50%), critica (insuficiencia respiratoria, shock séptico o

disfuncién multiorganica) (208).
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Escalas

(ANEXO I11)

CURB-65: prediccion de la severidad de la neumonia adquiridas en la
Comunidad (209)

Padua: evaluacion del riesgo de tromboembolismo venoso durante la
hospitalizacién (210)

AVDN: determinar nivel de consciencia (211)

Piel Fitzpatrick: observar si la sensibilidad del sensor puede verse
influenciada por la pigmentacién de la piel (212)

Comorbilidad de Charlson: indice prondstico para evaluar la carga de
enfermedades crénicas en un paciente y su impacto en la mortalidad
(213,214).

Elaboracion propia.

5.9.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

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 evolucién de la enfermedad, cada vez que se realizaba una llamada de

seguimiento.

TABLA 4. Variables sociodemogrdficas recogidas en el ensayo clinico.
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Demograficas

Yy

tecnoldgicas

Edad, sexo, cédigo de identificacidn, fecha diagndstico positivo a la COVID-
19, fecha de inclusion en el estudio, fecha de colocaciéon de la

monitorizacién y fecha de retirada de la monitorizacion.

Variables

relacionadas

- Método de diagndstico (RT-PCR o pruebas de diagndstico rapido)

- Pauta de vacunacion frente a la COVID-19 (nimero de vacunas y tipo)

conla
- Comorbilidades con alto riesgo de evolucién grave de la enfermedad
COVID-19
Fase de - Asintomatica

progresion
clinicade la
enfermedad
COVID-19 a

las 24 horas

- Leve: sintomas. No taquipnea,

disnea o imagenes Rx anormales.

- Moderada: Sp02>94%, evidencia enfermedad vias aéreas superiores.

- Grave: Sp02<94%, PAFI2300mmhg, FR>30 rpm, infiltrados
pulmonares>50%.

- Critica: insuficiencia respiratoria, shock séptico, disfuncién

multiorganica.

Elaboracion propia.

5.9.2.2. Variables de resultado

Las variables de resultados fueron evaluadas treinta dias después de la fecha del

diagndstico de COVID-19 positivo, mediante una respuesta dicotémica de si o no. Para

reducir el riesgo de sesgo, la evaluacion de las variables de resultado principales y

secundarias se asignd a un comité externo, que era ajeno al proyecto y que pertenecia

al Hospital Clinico Universitario de Valladolid. Las variables de resultado recogidas

fueron:

e Principales: la evolucidn a una progresion severa de la enfermedad, definida por

la necesidad de ingreso en una UCI, la necesidad de ventilacidn mecanica

invasiva y la mortalidad.

e Secundarias: la necesidad de ingreso hospitalario, los dias desde el diagndstico

del virus hasta el ingreso hospitalario, la estancia media hospitalaria, la aparicion

de eventos vasculares mayores (incluyendo infarto agudo de miocardio, ictus y

muerte vascular) y el coste econdmico derivado de |la hospitalizacién.
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5.9.2.3. Variables de sintomatologia

Las variables de sintomatologia, reportadas por el paciente mediante la aplicacién mévil

"Hogar", incluian la presencia o ausencia de sintomas clinicos especificos, como se

detalla en la Figura 15. Estas variables fueron seleccionadas basdndose en el

cuestionario telefénico de atencién primaria para el manejo de infecciones y seiales de

alarma, de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn (208). Los pacientes

recibieron notificaciones "push" en la aplicacién tres veces al dia, recordandoles que

tenian que realizar el auto-reportar su estado de salud a través de respuestas

dicotdmicas (si/no) a los sintomas especificados.

Tos intensa

iMdsde5
dias?

¢ Tos con
restos de
sangre?

Dificultad

respiratoria

éSiente falta de

aire o fatigaen

las dltimas 24
horas?

¢Empeoramien
to de la falta de
aire o fatigaen
las dltimas 24
horas?

élas
actividades de
la vida diaria le
producen
fatiga,
palpitaciones o
dolor toracico?

éLafatiga
interviene en
su actividad

habitual?

EL paciente tiene sintomas:

Dolor en el
pecho

¢Opresivo?

éSeirradia?

Al hacer
esfuerzo?

é Le dificulta
respirar?

Sl

Diarrea

éiMasde 10
deposiciones al
dia?

¢Entre 5y 10
deposiciones al
dia durante 3 0

mads dias?

NO

Vomitos

éLe impiden
alimentarse?

Desorientacién o
importante
afectacion del
estado general

FIGURA 15. Sintomas que auto reporta el paciente mediante la APP movil.

Elaboracion propia. Fuente: Guia de manejo y sequimiento en atencion primaria (208).
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5.9.2.4. Variables de monitorizacion

Las constantes vitales registradas en tiempo real y de forma continua fueron la FC, la FR
y la T.? mediante la pulsera Bakeey E66®, validado previamente en el estudio de
fiabilidad de medida. Ademas, el pulsioximetro Wellue FS20F® se utilizé para
monitorizar la SpO,. Las alertas se generaron automdaticamente cuando los valores
registrados superaron los umbrales establecidos para cada constante vital, y su gestion
dependié de la gravedad del caso, siendo atendidas por los equipos de atencion primaria

o el servicio de emergencias sanitarias.
5.9.2.5. Variables del cuestionario telefénico

Las variables recogidas a través del cuestionario telefénico permitieron evaluar la
progresion clinica de los pacientes, abordaron la sintomatologia y sefales de alarma que
pudieron requerir una intervencién urgente (ANEXO IV). El seguimiento se realizd
mediante llamadas programadas a las 24, 48, 96 horas y al séptimo dia, con la posibilidad
de incluir llamadas extraordinarias. Estas Ultimas evaluaron la causa de la consulta y si
esta fue gestionada de manera telefénica 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 realizd la
consulta (paciente, profesional de atencién primaria o del servicio de emergencias), el
tipo de consulta (técnico, clinico o logistico), la descripcién del problema (manejo de la
APP, vinculacion de dispositivos, aspectos logisticos, estado clinico, soporte sanitario o
situaciones excepcionales, como un intento autolitico). Ademas, se considerd el medio
de contacto utilizado (telefonico o APP), si la consulta fue derivada a otros servicios o

resuelta y el tiempo requerido para su resolucién.
5.9.2.7. Variables de satisfaccidon y usabilidad

Las variables de los profesionales sanitarios fueron recogidas con un cuestionario
anoénimo en linea, realizado en Microsoft Forms® y enviado a sus correos institucionales

(ANEXO V). Las variables recogieron datos sociodemograficos y la Escala de Usabilidad
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de Sistemas validada en castellano y ampliamente utilizada para medir la usabilidad de
las tecnologias (215—-218). La encuesta fue de tipo Likert, con opciones de respuesta del
1al 5 (1: "Totalmente en desacuerdo”, 5: "Totalmente de acuerdo"). También se llevo a
cabo un cuestionario ad-hoc de satisfaccion con el uso del sistema SATDC, basado en

estudios previos similares (215-218).

Las variables de los pacientes se recopilaron con encuestas telefonicas cuyos datos se
registraron de forma anonimizada en Microsoft Forms® (ANEXO VI). Se analizaron las
caracteristicas sociodemograficas y la Escala de Usabilidad de Sistemas anteriormente
mencionada. Ademas, se estudio la satisfaccion mediante una encuesta disefiada por el
equipo investigador, basada en estudios andlogos anteriores y estructurada en dos
bloques: satisfaccion y dificultad percibida (219-221). La satisfaccion fue evaluada con
7 preguntas tipo Likert, las cuestiones 4 y 5 aplicadas solo al grupo de casos por tratarse
de dispositivos exclusivos de monitorizacion. El segundo bloque de la encuesta evalud
la dificultad percibida a través de 8 preguntas binarias, 3 categdricas y 1 de respuesta

abierta sobre mejoras y observaciones.

En las encuestas utilizadas se analizo la consistencia interna, mediante el coeficiente o
de Cronbach, el coeficiente a de Cronbach estandarizado y A 6 de Guttman. La encuesta
de usabilidad con los dispositivos implantados obtuvo una puntuacidn de a de Cronbach
de 0,80, a de Cronbach estandarizado de 0,80 y A 6 de Guttman de 0,92. También fue
buena la fiabilidad en la encuesta de satisfaccidon utilizada con los profesionales
sanitarios (o de Cronbach: 0,79, a de Cronbach estandarizado: 0,80 y A 6 de Guttman:
0,92), y la implementada con los pacientes (o de Cronbach: 0,80 / a de Cronbach

estandarizado: 0,81 / A 6 de Guttman: 0,93).

5.10. RECOPILACION DE DATOS Y PROCEDIMIENTO

5.10.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

Las caracteristicas principales de las fases del estudio de validacion del dispositivo

comercial y del sistema, se detallan a continuacién en la Figura 16.
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Inclusién en el Comienzo de la Fin de la Desinfeccion
estudio monitorizacion monitorizacion del dispositivo
T
15 ’I‘\,‘\A 3 4
FASES minutos 5 >
P/
MONITORIZACION

Aceptacion de Colocacidn del reloj Retirada del reloj y del

participacion, y del gold standard gold standard

recogida de

variables, indices y

escalas.

FIGURA 16. Fases del estudio piloto de evaluacion de la fiabilidad de medida.

Elaboracion propia.

Se dividiod en cuatro fases:

e Fase 1: Comenzd con la inclusion del paciente que cumplia con los criterios de
seleccién en el estudio, tras la firma del consentimiento informado. Se detallaron
las variables sociodemograficas, tecnoldgicas, clinicas y los pardmetros analiticos
del apartado anterior. También, se registro la fase de evolucién de la COVID-19
del paciente al comienzo del estudio, las escalas a valorar (CURB-65, AVDN,
Padua, Fitzpatrick) y el indice de comorbilidad de Charlson.

e Fase 2: La pulsera inteligente Bakeey E66® fue colocada en la mufeca izquierda
del paciente y de forma simultanea, el monitor multiparamétrico CARESCAPE®
B450 fue utilizado como dispositivo gold standard. La APP ““Hogar’”’ disefiada
para el estudio se vinculd a la pulsera y el monitor de referencia con el programa
iCollect 5.0., para poder almacenar las mediciones. La monitorizacion del
paciente fue llevada a cabo durante 15 minutos, se realizaron las mediciones de

las constantes vitales cada minuto (T.2, TAS, TAD, FC, FR y Sat02).
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e Fase 3: Después de los 15 minutos de monitorizacion, se retird la pulsera

comercial desvinculdndola de la APP y se descargaron los datos del gold standard

mediante el software iCollect 5.0.

e Fase 4: Desinfeccion de los dispositivos.

También se registraron mediciones extraordinarias en casos de empeoramiento del

paciente, notificadas por las enfermeras de las plantas de hospitalizacidn, 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 segun la alteracion de las constantes vitales en la hospitalizacion.

VARIABLE ESTUDIADA ALARMA LEVE ALARMA GRAVE
FC >100 <60 Ipm > 120 <50 lpm
FR >25<12 rpm >30<9rpm
a >37,2 <36,5 °C >38 y<35,5°C
SpO: <95% <90%
TA TAS <80 >120 mmHg TAS <80 >140 mmHg
TAD <60 >80 mmHg TAD <50 >90 mmHg

5.10.2.

decisiones clinicas

Elaboracion propia.

Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de

Los profesionales sanitarios recibieron formacion mediante una sesién educativa virtual,

complementada con tres videos locutados: aspectos generales del proyecto, aspectos

de logistica y orientaciones especificas para atencién primaria y emergencias sanitarias.

Se cred un video adicional sobre el ciclo de vida del estudio para su comprension integral

(ANEXO VII).

El ECA const6 de cuatro etapas (Figura 17):
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PROFESIONALES SANITARIOS

DE ATENCION PRIMARIA PACIENTES EQUIPO TECNOLOGICO E INVESTIGADOR SOPORTE LOGISTICO Y TECNOLOGICO
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a Registro de criterios de inclusién y exclusion g
) Teléfono mévil ‘
frr £
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e Genera ID tinicoy auténomo
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FIGURA 17. Modelo de aplicacion del estudio a la prdctica clinica.

Elaboracion propia.
Fase de Inclusion: Los profesionales sanitarios de atencidn 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 cumplia los criterios, se le activaba en el
sistema y recibia 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 registré las caracteristicas sociodemograficas y realizd la primera

llamada telefénica basal del protocolo convencional de atencién primaria.

Fase de Establecimiento: Los pacientes del grupo de casos recibieron en su domicilio,
mediante transporte logistico, un pulsioximetro y una pulsera para monitorizar
constantes vitales. Vincularon los dispositivos a la app y empezd la monitorizacion.
Tanto los pacientes como los profesionales sanitarios contaron con soporte tecnoldgico,
logistico o clinico a través de un sistema de mensajeria interactiva en la APP, una

plataforma web o asistencia telefdnica (12 horas al dia). Asimismo, dispusieron de
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infografias en la APP y en la web con respuestas a preguntas mas frecuentes (ANEXQOS

Vil y IX).

Fase de Seguimiento: Ambos grupos informaron sintomas tres veces al dia en la APP y
recibieron llamadas telefénicas segun el protocolo (24 h, 48 h, 96 h y 7 dias). El grupo de
casos fue monitorizado las 24 horas de forma remota. Profesionales sanitarios
recibieron alertas y accedieron a su evolucion clinica y alertas (leves, moderadas, graves)
mediante la plataforma web (Figura 18). En caso de alerta grave, si el paciente no
confirmaba, se activaba automaticamente un aviso al servicio de emergencias con los
datos del paciente mediante una llamada telefénica locutada automatica por IA.
Ademas, el paciente recibié notificaciones en su dispositivo portatil de bateria baja, el
estado del dispositivo (desvinculado o vinculado) y avisos para la notificacion de

sintomas clinicos.

Frecuencia Respiratoria

Ultima hora | Ultimas 8 horas  Ultimo dia  Ultima semana  Ultimes 10 dias  1m Frecuendia Respiratoria @ Criticas @ Leve

R

01:00 02:00 03:00 04:00 05:00 06:00 07:00 08:00
Apr 10, 2021

FIGURA 18. Ejemplo de la visualizacion de la FR y las alertas en el panel web.

Elaboracion propia.

Fase final: el sistema notificd automaticamente al paciente la finalizacion del estudio y

gestiond la recogida y desinfeccién de dispositivos.

Como se puede visualizar en la Figura 19, el paciente fue el protagonista del sistema, se
informaba de sus sintomas tres veces al dia a través de la APP mavil y los del grupo de
casos, tenian una monitorizacién remota y continua de sus constantes vitales. Todos los
datos generados fueron procesados por algoritmos de |A, que activaron la generacién
de alertas. Los profesionales de atencién primaria tuvieron acceso remoto y actualizado
las 24 horas del dia a la plataforma web, donde visualizaron la evolucién de las

constantes vitales y el autoinforme de sintomas de los pacientes. Por otro lado, si se

78



CAPITULO 5 METODOLOGIA

disparaba una alarma grave, se enviaba una notificacion de confirmacion al paciente, y
en caso de que éste no la desactivase se avisaba de forma automatica al servicio de
emergencias sanitarias, que valoraba la situacién y decidia la mejor opcién a seguir.
Ademas, los datos en tiempo real proporcionaron a las autoridades publicas informacidn
clave sobre la evolucion de la enfermedad, la gravedad de los casos, las necesidades de

recursos y la dindmica de la pandemia, optimizando la toma de decisiones.

EEEE|

HOSPITAL

ATENCION
HOSPITALARIA

iy
Alertas leves- t"'?ras

-
Por, '8

moderadas _porr
N -

ATENCION i E\~
PRIMARIA Liamada de seguimiento A/

convencional

Alertas graves

"GRUPO

CONTROL ACTIVO Atencién sanitaria de

4E; urgencias
afaNala
ADMINISTRACIONES

PUBLICAS

FIGURA 19. Interrelacion del paciente y las instituciones.

Elaboracion propia.

5.11. ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis de datos se realizd utilizando el software IBM SPSS®, version 25. Las variables
cuantitativas se describieron mediante valores como la media, la mediana, la desviacion
estdndar y el rango intercuartilico, mientras que las cualitativas se resumieron en
frecuencias absolutas y porcentajes. Se asumié un nivel de significacién estadistica 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 andlisis de varianza (ANOVA) y analisis
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 clinico, con el objetivo de
identificar factores que pudieron influir en la calibracién 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 precision respecto al dispositivo de referencia.

5.11.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

En el ECA, se describieron las caracteristicas sociodemograficas y las comorbilidades
mediante analisis descriptivo. Se aplicaron analisis de varianza (ANOVA) y andlisis
multivariado de la varianza (MANOVA) para identificar diferencias significativas entre el
grupo de casos y el grupo de controles en relacidon con las constantes vitales y su
asociacién con el perfil clinico de los pacientes. Ademas, se llevd a cabo un andlisis
multivariable utilizando regresién logistica para identificar predictores claves,
considerando variables sociodemograficas, comorbilidades y constantes vitales. La
curva de supervivencia de Kaplan-Meier se utilizé para comparar la supervivencia entre
los grupos, mientras que la regresion de Cox evalu6 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 asociacién. Estas
pruebas permitieron identificar relaciones significativas entre caracteristicas
sociodemograficas y la generacién de alertas médicas graves. Los resultados obtenidos
a partir del modelo de regresidon logistica 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 ETICAS

5.12.1. Confidencialidad y anonimato

La informacién fue recopilada de forma codificada para garantizar la confidencialidad y
el anonimato de los datos. Para garantizar la seguridad de los datos, se asignd a cada
paciente un cédigo alfanumérico Unico generado automaticamente por el sistema. Este
cddigo no estuvo vinculado a ninguna informacidn personal. Los profesionales sanitarios
tuvieron acceso a los datos identificativos del paciente para poder realizar el
seguimiento clinico, pero datos clinicos recogidos durante el estudio fueron
anonimizados para asegurar que no se pudiera identificar a ningun paciente. El equipo
logistico, responsable del envio de los dispositivos, pudo acceder a los datos
identificativos del domicilio, pero no tuvo acceso a los datos clinicos. Los datos
personales, tales como nombres, domicilios y otros identificadores directos, fueron

eliminados antes de realizar el analisis de los mismos.

La encuesta de Microsoft Forms fue completamente andnima y no se asignd ningun
codigo identificativo a los pacientes y a los profesionales sanitarios, lo que aseguré que
todos los datos recogidos permanecieran sin posibilidad de vinculacidn directa con los
individuos. A la cuenta donde se exportaron los datos solo tuvo acceso el equipo

investigador.

5.12.2. Proteccion de datos

Los dos estudios se realizaron considerando los principios éticos para las investigaciones
sanitarias en seres humanos de la Declaracion de Helsinki, cumpliendo con la normativa
aplicable de proteccién de datos personales, incluyendo el Reglamento General de
Proteccion de Datos y la Ley Organica 3/2018 de Proteccidon de Datos Personales y

Garantia de los Derechos Digitales.
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5.12.3. Almacenamiento de datos

La informacion se almacend en un servidor de la Universidad de Valladolid al que solo
pudieron acceder el equipo de investigacion y el personal clinico participante en el
estudio, mediante un nombre de usuario y una contrasefia especificos. Esta conexion se
protegié mediante autenticacién de multiples factores y el uso de VPNs para garantizar

la seguridad y confidencialidad de la informacién.

Ademas, se implementaron protocolos de acceso basados en roles para asegurar que
cada miembro del equipo tuviera acceso Unicamente a los datos necesarios para sus
funciones especificas. Se establecieron registros de auditoria para monitorear y registrar
todas las actividades de acceso y modificacién 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 transito 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 seran susceptibles de cesidon a otros
investigadores designados por el investigador principal para trabajos relacionados con
esta linea de investigacion, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad

cientifica y respeto por los principios éticos.

5.12.4. Aprobacion ética

El estudio de fiabilidad de medida recibié la aprobacién del Comité de Etica de
Investigacién con Medicamentos del Area de Salud Valladolid Este, con el cédigo Pl 20-
2042. Asimismo, el ECA fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacién con
Medicamentos del Area 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
Informacidén Publica de la Direccion General de la Comunidad de Castillay Ledn. Estrictas
medidas de ciberseguridad fueron implementadas, como la transmisién de datos
mediante un protocolo de transferencia de hipertexto seguro, el cifrado de informacién
en la base de datos y la realizacion de copias de seguridad. Los servidores contaron con
un cortafuegos, monitorizacién continua y acceso restringido. Los datos sanitarios
fueron anonimizados, y los profesionales accedieron al sistema mediante autenticacion
de doble factor. Ademas, se protegid la interfaz de programacion de aplicaciones contra
ataques y se llevaron a cabo andlisis de vulnerabilidades en cada despliegue. Todas las

acciones quedaron registradas en logs para garantizar la trazabilidad.
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6. RESULTADOS

A continuacidn, 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 clinico.

6.1. RESULTADOS. ESTUDIO PILOTO DE FIABILIDAD
DE MEDIDA

6.1.1. Caracteristicas sociodemograficas

El estudio de fiabilidad se llevé a cabo con 68 pacientes con SARS-CoV-2 ingresados en
el Hospital Clinico Universitario de Valladolid, con una edad media de 68 + 2,84 afios.
Las caracteristicas sociodemograficas se presentan en la Tabla 6. Cabe destacar que, 6
(8,82%) pacientes requirieron ingreso en UCI, la proporcién de hombres fue el doble que

la de mujeres.

TABLA 6. Alarmas segun la alteracion de las constantes vitales en la hospitalizacion.

, VALORES
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS . o
(v
Pacientes Totales 68 100%
Sexo Hombres 40 58,82%
Mujeres 28 41,18%
Neumonia Bilateral 50 73,53%
Desenlace del ingreso Ingreso en UCI 6 8,82%
Defuncidén 4 5,88%
] i i Fiebre 43 63,24%
Sintomatologia mas
Tos 40 58,82%
prevalente ]
Disnea 35 51,47%
. Gafas nasales 29 42,65%
Necesidad de s .
. . Mascarilla tipo Venturi 4 5,88%
oxigenoterapia . . .
Sin oxigenoterapia 35 51,47%
.. . Presencia 50 73,53%
Comorbilidades previas
HTA 33 48,53%
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Dislipemia 21 30,88%
DM 17 25,00%
Comorbilidades predictoras |Si 44 64,71%
de gravedad No 24 35,29%
indice de comorbilidad de Muy alto 5 7,35%
Charlson Alto 10 14,71%
Neumonia severa 9 13,24%
Neumonia moderada 21 30,88%
Escala CURB-65 i o
Neumonia de bajo riesgo 18 26,47%
No participaron 20 29,41%
. . Pigmentacion clara 39 57,35%
Escala de Fitzpatrick ) . )
Pigmentacion media 13 19,12%
Escala de Padua Alto riesgo de TEV 41 60,29%
. . Linfocitopenia 39 57,35%
Alteraciones analiticas .
Elevacion dimero D 48 70,59%
relevantes ., , .
Elevacion proteina C reactiva 58 85,29%

Elaboracion propia.

6.1.2. Fiabilidad de medida del reloj de monitorizacion comercial

correlacionandolo con el gold standard

El estudio analizé un total de 4.490 mediciones validas 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 analisis se llevé a cabo sobre las cinco

constantes vitales (FC, SpO,, TA, FCy T.2)
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FIGURA 20. Correlacion de las mediciones de la pulsera de monitorizacion y las del Gold

standard.

Elaboracion propia.
6.1.2.1. Saturacion de oxigeno

En el analisis de la Sp0O;, se recogieron 913 mediciones. La comparacién entre la pulsera
comercial y el dispositivo de referencia mostré una ausencia de correlacion entre sus
valores (r=-0,06; p<0,05). Ademas, 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 analisis de regresién no identificé una relacion 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 analisis incluyé 84 mediciones de temperatura. La correlacién entre las mediciones de
la pulsera comercial y el monitor de referencia fue positiva (r=0,52; p<0,001), lo que
sugiere una relacién entre ambos dispositivos. La prueba T para muestras emparejadas
no detectd diferencias significativas entre sus medias, lo que indicé igualdad de medidas

(p>0,05). La prueba de rangos con signo de Wilcoxon confirmé este resultado (p>0,05).
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Ademas, el analisis de regresion evidencié una relacién lineal significativa entre ambas
mediciones (p<0,001). Estos hallazgos demostraron que ambos dispositivos midieron la
T.2 de manera similar, con una relacién expresada mediante la ecuacién: medicién de la

pulsera comercial = 23,798 + 0,34 x medicidn del monitor de referencia.

6.1.2.3. Frecuencia respiratoria

El estudio considerd 535 mediciones de la frecuencia respiratoria. La correlacién entre
las mediciones de la pulsera y el monitor de referencia no es significativa (r=0,03;
p>0,05), lo que indicd que ambos dispositivos no presentaron una relacidn 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 analisis de regresién identificd una relacion lineal entre la FR y la FC registrada por la
pulsera (p<0,001). Sin embargo, los resultados no permitieron determinar si el monitor
ofreci6 una mayor precisién en la medicion por ello se realizaron mediciones
complementarias manuales de la FR, cuyos valores presentaron una correlacion 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 analisis de

regresion, indicaron que la pulsera registré la FR de manera fiable.

6.1.2.4. Tension arterial

El andlisis incluyd 991 mediciones de PAS. En el caso de la PAS, los resultados indicaron
una correlacion 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). Ademas, el andlisis de
regresion no identificé una relacién lineal entre los valores obtenidos (p<0,001). La
comparacion entre la pulsera y el monitor de referencia mostré discrepancias en la

medicion de la variable.

La PAD fue analizada con un total de 991 mediciones. No se encontré correlacidén entre
los valores registrados por la pulsera y el monitor (-0,03; p>0,40), y las pruebas
estadisticas confirmaron una diferencia significativa entre sus medias (p<0,001).

Asimismo, el andlisis de regresidon no mostrd una relacidn 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 pardmetros.

6.1.2.5. Frecuencia cardiaca

El andlisis incluyé 976 mediciones de la FC comparando la pulsera con el dispositivo de
referencia. La correlaciéon entre las mediciones de ambos dispositivos fue positiva y
moderada (r=0,61; p<0,001), lo que indicé que los valores registrados por la pulsera y el
monitor tendieron a variar en la misma direccién. La prueba T para muestras
emparejadas detectd una diferencia significativa entre sus medias (p<0,05), lo que
sugirié que, a pesar de la correlacidn, los dispositivos no midieron exactamente igual.
Sin embargo, la prueba de Wilcoxon no encontré diferencias en las medias (p>0,05), lo
que indicé que sus distribuciones fueron similares. El analisis de regresién confirmé la
existencia de una relacién lineal entre las mediciones de la pulsera y el monitor
(p<0,001). Ademads, los residuos presentaron distribucién normal, ausencia de
autocorrelacion, multicolinealidad y heteroscedasticidad. La ecuacién de regresion
mostré que la medicion de la pulsera podia expresarse como: 38,563 + 0,508 x monitor

gold standard.

En funcién de los resultados del presente apartado, la pulsera de monitorizacion registré
de manera fiable la FC, la T.2 y la FR, constantes vitales que fueron evaluadas
posteriormente en el ECA con dicho dispositivo. En contraste, no mostré precisidon
suficiente para la medicidon de la TAS, la TAD y la SpO,. La falta de fiabilidad del
dispositivo para medir la SpO, motivd la incorporacién de un pulsioximetro validado

como dispositivo médico al sistema.
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6.2. RESULTADOS. ENSAYO CLINICO DEL SISTEMA DE
APOYO A LA TOMA DE DECISIONES CLINICAS

6.2.1. Caracteristicas sociodemograficas

Un total de 671 pacientes fueron reclutados para el ECA, de los cuales 342 se incluyeron
en el grupo de intencién de tratar, al cumplir los criterios de seleccién, 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%)
pertenecia al grupo de intervencion 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 envio de los dispositivos,
ya que las pulseras no podian ser remitidas al nuevo domicilio, lo que impidié continuar

con el seguimiento en esos casos.

En la Tabla 7, se presentan las caracteristicas sociodemogréficas de la muestra del
estudio, estaba perfectamente equilibrada entre casos y controles, ya que el analisis de
asociacién no reflejé ninguna diferencia estadisticamente significativa, a excepcion del
numero de pacientes vacunados. Un total de 69 (66,99%) pacientes del grupo de
intervencion fueron vacunados previamente a la participacion en el estudio y 102

(70,8%) del grupo control (p<0,05).

TABLA 7. Caracteristicas demogrdficas y comorbilidades de la muestra a estudio.

INTENCI PROTOCOLO COMPLETO
VARIABLES ON DE

TRATAR 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 afios 59 13 12,62% 28  19,44%
30-45 afos 124 39 37,86% 55 38,19% .
46-65 afios 142 46 44,66% 57 39,58%
>65 afos 17 5 4,85% 4 2,78%
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Diagndstico con RT-PCR 232 69 66,99% 96 66,67% NS
Pruebas diagnéstico rapido 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
Fibrilacién auricular 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 hepatica 2 1 0,97% 0 0,00% NS
Neoplasia 6 0 0,00% 4 2,78% NS
Enfermedad renal crénica 1 0 0,00% 1 0,69% NS
Tratamiento con corticoides 10 3 2,91% 5 3,47% NS
Terapia bioldgica

. 7 0 0,00% 5 3,47% NS
inmunosupresora

Vacunados de COVID-19 - 69 66,99% 102 70,83% 0,04

(NS): No significativo.

Elaboracion propia.

6.2.2. Evolucion clinica: variables pronosticas

El Comité Adjudicador de Eventos, perteneciente al Hospital Clinico Universitario de
Valladolid, revisé la documentacién clinica de todos los participantes y, cuando fue
necesario, realizé llamadas telefénicas para evaluar las variables prondsticas principales
y secundarias a los 30 dias. Evalud a todos los pacientes que participaron en el estudio,
un total de 247 personas (100%). Ningun paciente de los dos grupos (casos o controles)
presentd progresion clinica de la infeccién hacia formas graves que motivaran su
hospitalizacion o valoracién en urgencias hospitalarias. Todos los participantes
respondieron negativamente a las variables prondsticas dicotémicas (si/no), por lo que
las variables numéricas perdieron relevancia en el analisis. No se encontraron
diferencias entre ambos grupos, ya que todos presentaron un prondstico clinico

homogéneo y sin complicaciones.
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6.2.3. Vacunacion 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 tenian una sola dosis, 89 (45%)
dos dosis y 60 (30%) tres dosis. El grupo de controles tenia mds vacunados que el grupo
de casos de forma estadisticamente 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 estadisticamente significativos en relacion con el sexo. La
distribucién de la vacunacion por grupos de edad fue homogénea, 24 (77,42%) personas
< 30 afios fueron vacunadas previamente, 69 (85,19%) de los individuos con edades
comprendidas entre los 30 y los 45 aiios, 72 (91,14%) de personas con 46-65 afios y 6
(85,71%) de los mayores de 65 afios (p>0,05). Se analizé también el orden de vacunay
el tipo, como se muestra en la Figura 21. La vacuna mas 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.
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FIGURA 21. Distribucion del tipo y orden de administracion de las vacunas contra la

COVID-19 en la muestra analizada.

Elaboracion propia.

La correlacion entre la vacunacién y las alertas mostré 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 FCy de FR (p<0,05). El nimero de dosis se asocio

con una reduccion de las alertas, a mayor dosis menor nimero de alertas (p<0,05).

Los pacientes vacunados presentaron menos alertas leves y los no vacunados mas
(p<0,05). El aumento en el numero de dosis redujo la gravedad de las alertas, los
pacientes con tres dosis registraron menos alertas de gravedad media y mads alertas

leves (p<0,05).

6.2.4. Sintomatologia

De los 247 pacientes que completaron el protocolo, 95 (38,46%) no presentaron
sintomatologia y 152 (61,54%) si reportaron sintomas. De estos, 64 (42,11%) personas
reportaron sintomas mas del 50% de las veces, 85 (55,92%) menos del 50% de las veces,
y 3 (1,97%) exactamente el 50% de las veces. Ademas, 30 (19,74%) pacientes
sintomaticos tuvieron sintomas de forma continua. Segun la Tabla 8, el grupo de
controles presentdé mayor sintomatologia que el grupo de casos, 1825 (60,15%)

sintomas frente a 1209 (39,85%); p<0,05. La tos intensa fue el sintoma mas reportado.

TABLA 8. Frecuencia de sintomatologia reportada por los pacientes segun el grupo del

estudio.
p CASOS CONTROLES | p-valor
SINTOMATOLOGIA
% (N)* % (N)*

TIENE SINTOMAS 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 Ultimos 5 dias 45,67% (274) 54,33% (326) <0,05

DIFICULTAD RESPIRATORIA 28,74% (48) 71,26% (119) <0,05
éSiente falta de aire o fatiga en las

dltimas 24 28,48% (45) | 71,52% (113) | <0,05
horas?
¢Empeoramiento de la fatiga o falta de

aire 55,00% (22) 45,00% (18) NS
durante las ultimas 24 h?
¢Las actividades de la vida diaria le

producen 25,58% (34) 74,42% (99) <0,05
fatiga, palpitaciones o dolor torécico

93



CAPITULO 6

RESULTADOS

¢La fatiga interviene en su actividad

habitual?

DOLOR EN EL PECHO
é¢Opresivo?
é¢Seirradia?
éAl hacer esfuerzo?
¢Le dificulta respirar?

DIARREA

¢Mas de 10 deposiciones al dia?
éEntre 5y 10 deposiciones al dia
durante 3 o mas
dias?
VOMITOS

éLe impiden alimentarse?
DESORIENTACION O IMPORTANTE

AFECTACION DEL ESTADO GENERAL

FIEBRE

26,19% (33)

39,08% (75)

28,36% (36)
12,94% (11)
29,41% (40)
11,49% (10)

58,14% (50)
100,00% (1)

31,25% (5)

55,56% (5)
25,00% (1)

52,94% (144)

48,08% (50)

73,81% (93) | <0,05
60,92% (117) | <0,05
71,64% (91) | <0,05
87,06% (74) | <0,05
70,59% (96) | <0,05
88,51% (77) | <0,05
41,86% (36) | <0,05
0,00% (0) NS
68,75% (11) NS
44,44% (4) NS
75,00% (3) NS
47,06% (128) | <0,05
51,92% (54) NS

*(N): numero de veces que se informd la presencia de sintomas. (NS): No significativo.

6.2.5. Analisis de las alertas

6.2.5.1. Distribucién vy clasificacion de las alertas

Elaboracién propia.

Las alertas generadas fueron clasificadas en tres categorias: médicas, tecnoldgicas y

de sintomatologia (Figura 22). En el grupo de casos, 96 (93,20%) pacientes emitieron

un total de 1.209 alertas de sintomas y 60.618 alertas de monitorizacién. De estas

ultimas, 57.657 (94,86%) correspondieron a alertas técnicas y fueron descartadas

automaticamente mediante IA, mientras que 2.961 fueron identificadas como

alertas médicas.

En el grupo de controles, no se generaron alertas de monitorizacién. El 82 (56,4%)

de los pacientes produjeron un total de 1.825 alertas de sintomatologia, 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. Clasificacion de las alertas producidas por el sistema.

Elaboracion propia.

6.2.5.2. Clasificacidon de las alertas por gravedad

Las 2.961 alertas médicas gener

adas por el sistema fueron clasificadas segun 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 telefénica, lo que llevé a su cancelacién.
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Intensidad baja
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aturacién de Frecuencia Temperatura

oxigeno respiratoria

Intensidad moderada Intensidad grave

FIGURA 23. Clasificacion de las alertas segun la gravedad y la constante vital alterada.

Elaboracion propia.
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6.2.5.3. Correlacion de las alertas y las caracteristicas

sociodemograficas

El analisis por sexo de las alertas médicas reveld que los hombres generaron mas alertas
totales que las mujeres (1.579 frente a 1.382). Al evaluar cada tipo de constante vital
alterada, aparecié una asociacion significativa entre las alertas y el sexo (p<0,05). Los
hombres presentaron mas desaturaciones (165 frente a 78; p<0,05) y alertas de T.? (355
frente a 1; p<0,05). Por otro lado, las mujeres emitieron mas alertas de FR que los

hombres de forma estadisticamente significativa (835 frente a 647; p<0,05).

La relacion entre los grupos de edad y las alertas generadas por constantes vitales
alteradas mostré qué alertas de FC fueron mas frecuentes en el grupo de menores de
30 afos, con 83 alertas (64,34% del total en ese grupo), y 267 (40,70%) en el grupo de
30 a 45 afios. En comparacion, el grupo de 46 a 65 afios presentd 514 (24,14%) alertas
de FC, mientras que los mayores de 65 afios tuvieron 16 (34,04%) (p<0,05). Asimismo,
las alertas de FR fueron mas frecuentes en el grupo de 30 a 45 aiios, con 363 (55,34%)
alertas, en comparacioén con el resto de los grupos (<30 afios: 36 alertas (27,91%) frente
a 46-65 aios: 1.060 (39,79%) frente a >65 afos: 23 (48,94%); p<0,05). En cuanto a la
SpO0.,, las alertas fueron mas frecuentes en el grupo de 46 a 65 afios y en los mayores de
65 afos, con 199 (9,35%) alertas y 8 (17,02%) respectivamente (p<0,05). En
comparacion, el grupo de menores de 30 afios presentd 10 (7,75%) alertas y 26 (3,96%)

el de 30 a 45 ainos.

El andlisis de comorbilidades evidencié que la HTA y la dislipemia presentaron una
asociacién alta con las alertas por desaturacién de oxigeno e hipertermia (p<0,05),
respectivamente. La obesidad mostrd una correlacidn, de intensidad baja, con las alertas
de SpO2y FR (p<0,05). La DM se asoci6 con alertas de FC y SpO; (p<0,05). Por ultimo, el
uso de corticoides y el asma mostraron una relacidn significativa en el aumento de las

alertas de FR (p<0,05).
6.2.5.4. Correlacién de las alertas graves y el perfil clinico del paciente

El total de alertas graves ascendié a 405, con mayor prevalencia en hombres, segun 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 observd asociaciones en funcion del tipo de sensor,
siendo mas frecuentes las alertas de SpO, y de FR de forma estadisticamente
significativa. Los pacientes mayores de 65 afios presentaron una incidencia mas 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 mas 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 mas alertas
(p<0,05), mientras que aquellos pacientes con HTA o dislipemia emitieron menos alertas

graves (p<0,05).

TABLA 9. Correlacidn de las alertas con las caracteristicas sociodemogrdficas del

paciente.
ALERTAS ALERTAS LEVES- o
VARIABLES GRAVES MODERADAS )
CUADRADO
% (N) % (N)

Sexo
Hombres 55,56% (225) 52,97% (1354) NS
Mujeres 44,44% (180) 47,03% (1202)

Edad
< 30 afios 2,22% (9) 4,69% (120)
30-45 afios 19,26% (78) 22,61% (578)
46-65 afos 75,06% (304)  71,40% (1825) <0001
> 65 afios 3,46% (14) 1,29% (33)

Tipo de test diagndstico
Diagndstico con RT-PCR 87,90% (356) 87,13% (2227) NS
Pruebas diagndstico rapido 12,10% (49) 12,87% (329)

Por variable monitorizadas
FC 11,60% (47) 32,59% (833)
Sp0; 26,67% (108) 5,28% (135) <0,001
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
Fibrilacién 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 hepatica - 0,04% (1) -
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Neoplasia - - -
Enfermedad renal crénica - - -
Tratamiento con 4,94% (20) 1,45% (37) <0,001
corticoides

Terapia bioldgica

inmunosupresora i i i

*NS: No significativo.
Elaboracion propia.

Asimismo, se realizd también una regresion logistica a partir de los OR y el analisis de los
IC, para medir la probabilidad de tener una alerta grave con una determinada
caracterizacion, lo que mas influia en las alertas graves fue la administracion de
corticoides (OR 2,19; 95% Cl: 1,18-3,98) y la presencia de asma (OR 1,74; 95% Cl: 1,24-
2,51).

6.2.6. Gestion de las alertas

La gestion de las alertas médicas graves se llevd 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 telefdnica. Otras tres requirieron una
llamada extraordinaria por parte de los profesionales de atencidn primaria para atender

una desaturacién de oxigeno en dos pacientes y una taquipnea mantenida en otro.

Ademas, se evalud la gestion de las alertas por parte de los profesionales de atencién
primaria. En 276 (68,2%) alertas médicas se realizé una Ilamada segun el protocolo
convencional de atencién primaria en las 24 horas siguientes a su activacion, en 168
(67,2%) alertas de FR, en 35 (74,5%) de FCy en 73 (67,7%) alertas de SpO,. En cuanto a
la resolucidn, 310 (76%) se resolvieron en las siguientes 24 horas, lo que correspondié a
193 (77,2%) alertas por alteracién de la FR, 39 (86,7%) por la FCy 78 (73,6%) por la SpOa.
Asimismo, 70 (17,3%) alertas se resolvieron en 72 horas, 16 (4%) en 96 horas, 7 (1,73%)
en 4 dias 'y 7 (1,73%) no se resolvieron. La gestidn de las alertas por parte de atencion
primaria y el servicio de emergencias sanitarias se ajusté al protocolo establecido y no

se reportaron problemas en el manejo de las alertas durante el estudio.

98



CAPITULO 6 RESULTADOS

6.2.7. Soporte técnico, tecnoldgico y asistencial

El estudio analizé las consultas realizadas por los participantes, las dificultades
encontradas y la eficacia de los canales de soporte disponibles. Se evalué el perfil
demografico de los consultantes, los medios utilizados para solicitar asistencia, la
distribucién geografica de las consultas y la naturaleza de las consultas, clasificdndolas

en clinicas, logisticas 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

1+ 12,51 afos, con un rango de 21 a 77 afios.

El 59,46% de las consultas correspondieron al grupo de casos de pacientes, conformado
por 40 consultas telefénicas y 4 mediante el sistema de mensajeria interactiva, mientras
que el 40,54% se asignaron al grupo de controles, con 14 consultas telefénicas y 16 a
través del mismo sistema. Se observaron cambios estadisticamente significativos al
correlacionar el grupoy el tipo de consulta, evidenciandose que el grupo de casos realizé
un mayor porcentaje de consultas telefénicas, 40 llamadas (90,91%) frente a 14
(46,67%) del grupo control (p<0,05). El grupo de controles utilizé mas el sistema de
mensajeria de la APP, con 16 consultas (53.33%) frente a 4 (9,09%) del grupo de casos
(p<0,05). Ademads, se constatd que los hombres del grupo de casos realizaron mas
consultas que los del grupo de controles (27 (58,7%) consultas frente a 13 (28,3%);
p<0,05). Por areas, 48 (58,54%) de las consultas provinieron del area 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 areas rurales. Los centros de

Parquesol y Huerta del Rey registraron el mayor nimero de consultas (Figura 24).
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FIGURA 24. Distribucidn de las consultas de los pacientes segun los centros de salud.
Elaboracion propia.

Del total de consultas, 10 (11,9%) fueron de caracter clinico, 4 (4,8%) logisticas y 70
(83,3%) técnicas, con variaciones seguln el grupo de intervencion (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 clinicas fueron mas frecuentes en el grupo
control, con 7 casos (23,3%), frente a 3 (6,8%) en el grupo de intervencién, diferencia
gue resulté estadisticamente significativa (p<0,05). En cuanto a la resolucién de las
consultas, 18 (21,4%) se resolvieron de forma auténoma, 16 (19%) se gestionaron en el
mismo canal donde se realizd la consulta, 8 (9,5%) se derivaron al equipo logistico, 40
(47,6%) se trasladaron al equipo tecnoldgicoy 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 segun el grupo
intervenido, destacando las de tipo técnico, como la instalacién de la aplicacion o la
vinculacion del reloj de monitorizacion. Al comparar el tipo de consulta con el grupo al
gue pertenecian los pacientes, los participantes del grupo de casos consultaron con
mayor frecuencia sobre la vinculacién del reloj de monitorizacién con la aplicacion (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 mas 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 clinica y gravedad, ya que
correspondid a un intento autolitico. Este caso fue atendido a través del teléfono de

contacto y derivado de manera precoz al Servicio de Emergencias Sanitarias.

Instalacion de !a APP

*Manejo de la
aplicaciéon

*Vinculacion
wearable con APP

*Estado clinico

Logistica
dispositivos

Otros — Casos

— Controles
* p<0,05

Intento autolitico

FIGURA 25. Comparacion de la tipologia de las consultas realizadas segun el grupo de

intervencion.

Elaboracion propia.
6.2.8. Evaluacion de la satisfaccion y la usabilidad de los pacientes

6.2.8.1. Caracteristicas 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 satisfaccidn. 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 estadisticamente significativas al comparar el nivel formativo

con el grupo de estudio.

100% 4%
90%
80% 42% Primaria
0,
70% ° 53%
60% Secundaria
50% L.

. Formacion
405’ 31% 23% profesional
30% Graduado o
20% licenciatura
10‘V0 1% 16% Otros

(0]
0% 7% 8%
Casos Controles

FIGURA 26. Relacion entre el nivel formativo y el grupo de estudio del paciente

Elaboracion propia.
6.2.8.2. Usabilidad de los pacientes

En ambos grupos intervenidos se analizd la usabilidad de la APP Hogar. Ademas, en el

grupo actico se evalud la pulsera de monitorizacion y el pulsioximetro.

La valoracién de la APP fue mayoritariamente positiva. Respecto a las preguntas
negativas, la mayoria coincidié en que no era dificil de usar, ni requeria conocimientos
avanzados. En las preguntas positivas, destacd la facilidad de uso por 184 (93%)
personas, la integracion de funciones por 149 (75%) y la confianza en su manejo por 153
(77%). Ademas, 115 (58%) participantes afirmaron que la usarian con frecuencia. Las
respuestas de los pacientes se correlacionaron con su nivel educativo. Los pacientes con

formacién primaria mostraron estar mas 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 segin el grupo de intervencién mostré respuestas
homogéneas de forma global (Figura 27). Sin embargo, el grupo de casos estuvo
significativamente mas en desacuerdo con que el sistema era tedioso (p<0,05) o

presentaba muchas contraindicaciones, en comparacién con el grupo de controles

(p<0,05).
Casos Controles
Me gustarfa usarla frecuentemente | 18%  20% 62% 18%  27% 55%
Innecesariamente compleja 88% 9% 88% 9%
Es facil de usar 94% 6% 92%
Considero necesario el apoyo de personal experto para su uso 60% 1% 24% 65% 17% 17%
Las funciones de la APP estan bien integradas6%11% 83% 9% 22% 69%
* Presenta muchas contradicciones 89% % 5% 16% 9%
La mayorfa de las personas aprenderian a usarla rapidamente 9% 18% 73% 7% 19% 73%
* Su uso es tedioso 88% 8% 81% 15%
Me senti muy confiado al utilizarla 7%L0% 83% 8% 19% 72%
Necesité saber bastantes cosas antes de poder empezar a usarla 92% 7% 87% 8%

0 0 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100
Porcentaje Porcentaje
* p<0,05

Desacuerdo Neutro Acuerdo

FIGURA 27. Comparacion de la usabilidad de la APP segun el grupo de intervencion.

Elaboracion propia.
6.2.8.3. Satisfaccion de los pacientes

La encuesta de satisfaccidn se dividioé en dos bloques, la satisfaccion global y la dificultad

percibida.

El primer blogue de la encuesta, enfocado en la satisfaccion global mostré que mas del
69% de los participantes expresd acuerdo con los enunciados positivos, excepto en la
pregunta que planted si el dispositivo resultdé incdmodo durante las actividades
habituales (Figura 28). Es de destacar, con las mayores puntuaciones, que 186 personas

(94%) consideraron util la tecnologia para controlar otras enfermedades, y 170 personas
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(86%) afirmaron que recomendarian el estudio. No se encontraron diferencias
significativas al relacionar las respuestas de satisfaccion con el nivel educativo. Sin
embargo, las personas con estudios universitarios seleccionaron menos de lo esperado
la respuesta, “Totalmente de acuerdo” en que estas tecnologias serian Utiles para el
seguimiento de otras enfermedades (p<0,05) y en sentirse mas seguras al saber que los

profesionales monitoreaban sus sintomas en tiempo real (p<0,05).

Esta usted satisfecho con su participacion en el

estudio 4% 12% 84 %
* Se ha sentido mas controlado que si solo le
0, 0, 0,
hubiesen llamado por teléfono. N 14% GRS
Recomendaria participar en el estudio a un familiar o
partictp 7% 8% 86%

conocido con la COVID-19.

Se ha sentido mas seguro al saber que los
profesionales de atencidn primaria controlaban sus 12% 10% 78%
constantes vitales en tiempo real.

Le ha resultado incomodo portar la pulsera durante

sus actividades habituales. iz iy o8%

Se ha sentido mas seguro al saber que los
profesionales de atencion primaria conocian sus 13% 12% 76%
sintomas en tiempo real.

Le pareceria util la utilizacion de estas tecnologias

0, 0,
para el seguimiento de otras enfermedades. 42% 94.%

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Porcentajes

Totalmente o ligeramente en desacuerdo Ni de acuerdo, ni en desacuerdo
Ligeramente y totalmente de acuerdo

FIGURA 28. Valoracion de la satisfaccion en los pacientes encuestados.

Elaboracion propia.
El andlisis comparativo de la satisfaccion percibida entre el grupo de casos y el grupo de
controles mostro respuestas homogéneas, sin diferencias significativas (Figura 29). Sin
embargo, el grupo de casos destacd una mayor sensacion de control gracias al
seguimiento proporcionado, en comparacién con el seguimiento convencional

mediante llamadas telefénicas (p<0,05).
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C 3%15% 82%
Esta usted satisfecho con su participacion en el estudio.
| 1% 9% 87%
Se ha sentido mds controlado que si solo le hubiesen C 19% 19% 62%
llamado por teléfono.
| 13% 8% 79%
Recomendaria participar en el estudio a un familiar o C 7% 8% 85%
conocido con la COVID-19.
| 6% 7% 88%
Se ha sentido mas seguro al saber que los profesionales de c 13% 12% 75%
atencién primaria conocian sus sintomas en tiempo real.
| 12% 11% 77%
0,
Le pareceria (til la utilizacidn de estas tecnologias para el C 6%3 % 91%
seguimiento de otras enfermedades.
I 11% 98 %
0 20 40 60 80 100
Porcentajes
Totalmente o ligeramente en desacuerdo Ni de acuerdo, ni en desacuerdo Ligeramente y totalmente de acuerdo

FIGURA 29. Valoracion de la satisfaccion segun el grupo de intervencion.

*C: Controles I: Intervencion o grupo casos.

Elaboracion propia

De los participantes, 186 (94%) consideraron util el uso de estas tecnologias para

gestionar y controlar otras enfermedades. En la Figura 30 se describen las prevalencias

observadas de las patologias mas mencionadas para aplicar sistemas de salud digital

similares. Destacé la DM, las enfermedades cardiovasculares y la HTA.
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Otras
Enfermedad DM
oncoldgica 12%
23%
Enfermedad 7%
neuroldgica o de salud
mental .
Lo Enfermedades
19y cardiovasculares
Enfermedad 10%
respiratoria 17%

HTA

FIGURA 30. Patologias en las que seria util implementar la salud digital.
Elaboracion propia.

El segundo bloque de la encuesta evalud la dificultad percibida, 67 (34%) pacientes
habian llevado una pulsera de monitorizacidon previamente al proyecto. En relaciéon con
las dificultades percibidas, fueron poco prevalentes, excepto en la variable '‘la conexién
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 estadisticamente significativos al relacionar las variables
del bloque con el nivel educativo y el grupo de intervencion. A excepcién de la variable
gue abordd los problemas derivados de la participacién en el proyecto, siendo mas
comun 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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Firmar el consentimiento
informado

Comprender el
contenido de la APP

Descargar
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Manejar
la APP
Enlazar el

pulsioximetro
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el proyecto

Enlazar la
pulsera

FIGURA 31. Dificultades percibidas por los pacientes en la encuesta de satisfaccion.
Elaboracion 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 segun el grupo de intervencién, 21 (23,60%) personas del
grupo de los casos frente a 15 (13,76%) del grupo de los controles (p>0,05). El apoyo
mas demandado fue con el centro de soporte técnico mediante llamada telefdnica, en
31 (86,11%) de los pacientes que precisaron soporte. Un total de tres (8,33%) pacientes
recibié soporte gracias a los profesionales sanitarios de atencion primaria y dos (5,56%)
mediante el sistema de mensajeria interactiva en la APP. No se obtuvieron cambios

significativos al comparar los grupos de intervencién.

Un total de 182 (91,92%) personas usaba la tecnologia, como aplicaciones moviles,

correo electrdnico o videoconferencias, mdas 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 estadisticamente significativos. No se encontraron diferencias
significativas al relacionar las respuestas con el nivel educativo, excepto que los
participantes con estudios universitarios utilizaban la tecnologia 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 relacion con los pacientes que refirieron estar satisfechos con el sistema,
destaco que 17 (16,50%) fueron del grupo de casos y 9 (6,25%) del grupo de controles,

con diferencias estadisticamente significativas (p<0,05).

TABLA 10. Aspectos de mejora y observaciones de los pacientes.

La carga de la pulsera 6,80% (7) - NS
DIFICULTADES La vinculacién de la pulsera 8,74% (9) - NS
PERCIBIDAS El manejo de la APP 4,85% (5) 4,17% (6) NS
Botdn de auxilio en la APP 0,97% (1) - NS
Retroalimentacion del estado NS
8,74% (9) 6,94% (10)
de salud y del envié de datos
Posibilidad de utilizar el NS
- 1,39% (2)
sistema en un ordenador
ASPECTOS A Mas sintomatologia leve y NS
5 9,71% (10) 16,67% (24)
ANADIR especifica en la APP
Monitoreo de ejercicio fisico y NS
1,94% (2) 0,69% (1)
consumo de agua
Mas informacidn previa y tras NS
0,97% (1) 2,78% (4)
el alta
i Insatisfecho con el sistema - 2,78% (4) NS
SATISFACCION
Satisfecho con el sistema 16,50% (17) 6,25% (9) p<0,05
Acudié a urgencias NS
2,91% (3) -
voluntariamente, no ingreso
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Reducir el tiempo de recogida NS
OTROS 3,88% (4) -
de los dispositivos
ASPECTOS DE _
Util el apoyo para el manejo NS
MEJORA - 1,39% (2)
del sistema

*NS: no significativo.

Elaboracion propia.

6.2.9. Evaluacion de la satisfaccion y la usabilidad de los

profesionales sanitarios

6.2.9.1. Caracteristicas sociodemograficas de los profesionales

sanitarios

De los 115 profesionales de atencion primaria que participaron, 50 (43,48%)
completaron la encuesta, predominando las 44 mujeres (88%) que participaron.
Ademas, 35 (70%) de los participantes fueron enfermerosy 15 (30%) médicos. En cuanto
a la edad, 13 personas (26%) pertenecieron a los grupos de inferior edad, menores de
30 anos y de 30 a 39 afios. Ademas, 11 (22%) profesionales tenian entre 40 y 49 afios,
12 (24%) entre 50 y 59 afios, y uno (2%) mas de 60 afios. Asimismo, 26 (52%) de los
encuestados tenia menos de 10 afos de experiencia laboral (Figura 32). Los
profesionales del Area de Salud Valladolid Este tenian mayor experiencia laboral que los

del Area de Salud Valladolid Oeste (p<0,05).

<5 af
% 26% 5 afos

5-10 afios
11-20 afios

18% 26% > 20 afios

FIGURA 32. Experiencia laboral de los profesionales sanitarios.

Elaboracion propia.
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En cuanto al uso de TIC, 32 (64%) profesionales las utilizaban mas 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 mas afios 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 valoracién 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 requeria conocimientos previos para usar la plataforma, 31 (62%)

no lo consideraron tedioso y 28 (56%) no necesitaba apoyo de expertos.

Me gustaria usarla frecuentemente 30% 48% 229

Necesité saber bastantes cosas antes de poder

58% 18% 24%
empezar a usarla
Innecesariamente compleja 64% 22% 14%
Facil de usar 18% 38% 44%
Considero necesario el apoyo de personal
56% 22% 22%
experto para su uso
Las funciones de la APP estan bien integradas 12% 38% 50%
Presenta muchas contradicciones 72% 16% 12%
La mayoria de las personas aprenderian a usar
y P L. P 22% 30% 48 %
a usarla rapidamente
Su uso es tedioso 62 % 24% 149
Me senti muy confiado al utilizarla 24% 30% 46%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

Totalmente o ligeramente en desacuerdo Ni de acuerdo, ni en desacuerdo

Ligeramente y totalmente de acuerdo
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FIGURA 33. Usabilidad reportada por los profesionales sanitarios en relacion a la
plataforma web del estudio.

Elaboracion propia.

El analisis por sexo mostré que los hombres estaban significativamente mas de acuerdo
en que la plataforma web era facil de aprender y se sentian mas 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 mas de

acuerdo, y quienes las usan menos mostraron mayor desacuerdo (p<0,05).
6.2.9.3. Satisfaccion de los profesionales sanitarios

La satisfaccion se evalué mediante una encuesta dividida en satisfacciéon global y
dificultad percibida. Es de destacar, que 31 (62%) profesionales recomendarian el
estudio, 25 (50%) valoraron mas util el seguimiento del grupo de casos frente al de
controles, y 21 (42%) prefirieron el sistema implantado sobre el protocolo telefénico.
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 mas util el seguimiento del grupo de casos frente al control (p<0,05).
Profesionales con menos experiencia laboral también valoraron mas positivamente el

seguimiento del grupo de casos (p<0,05).
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Estd sastisfecho con la participacion en el

8% 30% 62%
proyecto
Estd satisfecho con el manejo de la plataforma
10% 30% 60%
web
La participacidon en el proyecto supuso una
P P proy P 20% 30% 50%

carga de trabajo extra

Fue mas util el seguimiento de sus pacientes
mediante el sistema implantado que mediante 16% 38% 46%
el protocolo telefénico habitual

Es mas util hacer el seguimiento a los pacientes

. 349 249 429

del grupo activo que a los del grupo control % & i
Fue mas util el seguimiento a los pacientes del

. 20% 30% 50%
grupo activo que los del grupo control
Cree que los pacientes que han realizado el
. . . . 24% 42% 349%
proyecto participarén mas en su autocuidado
Recomendaria a un familiar o conocido
8% 30% 62%

participar en el estudio
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

Totalmente o ligeramente en desacuerdo Ni de acuerdo, ni en desacuerdo

Ligeramente y totalmente de acuerdo

FIGURA 34. Valoracion de la satisfaccion reportada por los profesionales sanitarios

encuestados.

Elaboracion propia.

Ademds, 48 (96%) profesionales sanitarios afirmaron que seria Util aplicar herramientas
de salud digital en el seguimiento de otros pacientes con diferentes patologias, y 30
(60%) de los encuestados no tuvieron problemas al manejar la plataforma para dicho
seguimiento. El segundo bloque de la encuesta evalué 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 caracteristicas sociodemograficas, 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 mas experimentados tuvieron mas problemas
(p<0,05). Ademas, quienes utilizaban menos las TIC percibieron mayores dificultades

(p<0,05).

Incluir nuevos pacientes 25%
Explicar la metodologia del proyecto 15%
Descargar el consentimiento informado 5%
Realizar las visitas de seguimiento 10%

Darse de alta en la plataforma 40%

Revisar las constantes vitales o la

. , 5%
sintomatologia en la plataforma

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

FIGURA 35. Dificultades encontradas por los profesionales sanitarios en la utilizacion
del sistema para el sequimiento de los pacientes.

Elaboracion 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

tamanio las anotaciones con mayor prevalencia.

Dificultad al entrar en la plataforma por la validacion del coreo

Satisfecho con el apoyo continuo

Facil manejo
Implantar su uso en el sistema operativo de Apple

Disminuir tiempos hasta la firma del consentimiento del paciente

FIGURA 36. Reporte cualitativo de los profesionales sanitarios en relacion al

comentario libre.

Elaboracion propia.
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7. DISCUSION

7.1. DISCUSION DE LA METODOLOGIA

7.1.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

El disefio metodoldgico de nuestro estudio piloto se caracterizé por ser observacional,
descriptivo y longitudinal. Se realizd para evaluar la fiabilidad de medida de la pulsera
inteligente Bakeey E66® para la monitorizacién 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 monitorizacién

validado en el presente estudio analizé la medicion de la FC, laT.?, la TA, la FRy la SpO..

La comparacion de un reloj comercial con un dispositivo de referencia fue un aspecto
clave para la validacidn, la revision sistematica de Sim et al. mostré que el 57% de los
estudios no validaron los dispositivos, ni los parametros medidos aunque
posteriormente se utilizaron en entornos clinicos (224). La mayoria de los estudios de
validacién de dispositivos publicados en el dmbito hospitalario se centraron en la
medicion de un solo parametro, como la FC o la actividad fisica, por ello se estimé como
prioritario validar dispositivos que midieran mas 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
evolucion moderada-grave. En relacidn con lo anterior, numerosos articulos
evidenciaron que fue necesario ampliar la recogida de datos en entornos clinicos, para
definir correctamente la usabilidad de los dispositivos de monitorizacion,
especificamente en la atencion sanitaria (226). Ademas de llevarlo a cabo en la practica
clinica real, se evidencid la necesidad de realizar las validaciones con personas enfermas,
siendo en esos casos cuando los relojes de monitorizacién resultaron menos precisos

por la disparidad de mediciones (224,227).
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Respecto a la metodologia utilizada, la presente tesis doctoral incluyé un tamarfio
muestral robusto, con 68 pacientes, lo que otorgd mayor solidez a los hallazgos.
Coincidiendo asi con los articulos considerados por la revision sistematica con calidad
buena, con una prevalencia del 13,02% y con una muestra de 50-99 personas. En
relacion al tamafio muestral de mediciones realizadas con los dispositivos, tres fueron
considerados como excelentes, coincidiendo con el presente estudio que evalué 4490
mediciones, uno bueno, uno justo y uno pobre (224). Se destacd que algunos de los
estudios recogidos en la revisidn sistematica de validacion de dispositivos en el ambito
hospitalario presentaron limitaciones. De seis articulos analizados, 4 tenian un tamafio
de muestra de pacientes pobre, uno justo y otro bueno (224,228). La revision sistematica
de Fuller et al. (229) mostré que, de 32 articulos, 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 valord la pigmentaciéon de la piel con la escala de
Fitzpatrick, donde el rango oscila en el tipo | = alta fotosensibilidad al tipo VI = baja
fotosensibilidad. Estudios previos mostraron que podrian verse afectadas las
mediciones de los dispositivos de monitorizacién segun la cantidad de melanina de la
piel, es por ello necesario complementar los estudios de validacion con variables que
comparen la sensibilidad de medida segun la pigmentacién (230). Estudios mostraron
gue pieles con una puntuaciéon mayor de IV afectan a la sefial, con una peor reflexion de
la piel, en comparacion con otros tipos de piel (231). Pero otros estudios no muestran
cambios significativos como nuestro analisis, destacando que la mayoria de los

participantes tenian puntuaciones de piel <IV (232).

7.1.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

En la presente tesis doctoral se llevé a cabo un ECA, simple ciego, prospectivo y
multicéntrico para evaluar la eficacia de un SATDC basado en la monitorizacién remota
de pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario. En cuanto a la tecnologia
implementada, el ECA utilizd un sistema de monitorizacion remota no invasiva que
incluia el seguimiento desde atencién primaria, el autoinforme de sintomas por parte

de los pacientes, la emision de alertas automatizadas y la gestion de las alertas segun su
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gravedad. El seguimiento continuo fue gestionado por médicos y enfermeros de

atencion primaria o, en situaciones criticas, por el servicio de emergencias sanitarias.

El ECA se planted con dicha metodologia para proporcionar validez al respecto. En
numerosas ocasiones, se aplicaron sistemas complementados con herramientas de IA
en la atencidn sanitaria; sin embargo, hasta el momento, solo una pequefia proporcién
de los sistemas basados en IA fue sometida a ECA. La bibliografia analizada resalta la
necesidad de estudios clinicos de alta calidad, con muestras amplias y disefios robustos,
para evaluar de manera confiable las intervenciones de monitorizacién remota de
pacientes para el seguimiento de diferentes patologias, agudas o crénicas (233,234). Sin
embargo, debido a las limitaciones practicas, muchos articulos publicados emplean
metodologias 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 disefio cualitativo y uno mas se enfocd exclusivamente
en resultados cuantitativos (233). Una contribucién destacada fue la revision de Patel et
al., que se centrd exclusivamente en ECA para el monitoreo y manejo de patologias
agudas en el hogar, incluyendo cinco estudios sobre el EPOC agudizado, tres sobre
insuficiencia cardiaca descompensada, dos sobre accidentes cerebrovasculares
isquémicos estables en rehabilitacidon y cuatro sobre otras patologias, como celulitis,

neumonia, neutropenia febril e infecciones respiratorias (235).

En relacidn a las tematicas de aplicabilidad de la tecnologia, la revisién sistematica
anterior examind ECA sobre el modelo "hospital en el hogar" para evitar ingresos
hospitalarios en adultos con enfermedades fisicas 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 focalizdé en una patologia respiratoria
aguda, pero se podria aplicar para el seguimiento de otras enfermedades agudas o
cronicas en el futuro. Por otra parte, la revisién de ECA de Tan et al., incluyod trece
estudios que evaluaron intervenciones de seguimiento remoto basado en la
monitorizacién de pacientes con patologia cardioldgica, como insuficiencia cardiaca.
Cuatro abordaron afecciones pulmonares, como el EPOC o el trasplante de pulmdn, y 3
centrados en pacientes posquirurgicos. Ademas, 2 estudios trataron complicaciones por

COVID-19, 2 se enfocaron en cancer, 2 en el seguimiento de bebés con bajo peso, y 1 en
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mujeres posparto. También se incluyd un estudio sobre trastornos psicolégicos y otro

sobre enfermedades diversas en medicina interna (236).

Otra de las problematicas destacadas fue que las muestras en el grupo de intervencién
fueron escasas. La revision de Ying sobre ECA reportd 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
participaciéon mayor, como el ECA de Bouwsma et. que incluyé a 227 pacientes en un
seguimiento remoto que combind un portal web y asesoramiento personalizado (237).
Ebert et al. desarrollé un seguimiento posterior al diagndstico basado en Internet, que
integré6 un moédulo de autogestién, comunicacién asincrénica entre pacientes vy
entrenadores, un grupo de apoyo en linea y monitoreo de sintomas psicopatolégicos
(Ebert et al., 2013). Por su parte, Guédon-Moreau et al. incluydé 158 pacientes para
seguimiento ambulatorio del desfibrilador automatico implantable y detecciéon remota
de arritmias, en comparaciéon con el seguimiento convencional en consulta (240).
Finalmente, Wintrich et al. evalud el seguimiento de 149 pacientes mediante monitoreo
de telesalud sin el uso de alertas automaticas (241). La revision de Chan et al. mostré
una participacion de menos de 21 personas en todos los estudios, excepto uno que
contd con una muestra mas amplia de 271 participantes (233). También, otro
metaanalisis de ECA obtuvo una particion media de los articulos en el grupo intervenido

reducida, de 44,67 personas (234).

En relacién a la localizacién de los estudios, el presente ECA se llevd a cabo de forma
multicéntrica en Espafia, en 24 centros de salud del drea urbana y rural. En relacion a
otros estudios publicados, la revisién sistematica de Chan et al. abarcé 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 revision de Tan et al., 10 estudios se
llevaron a cabo en América, 12 en Europa, 6 en Asia y 1 en Oceania, ademas, de los
cuales 2 estudios multicéntricos se llevaron a cabo en diferentes paises europeos (236)
Del metaanalisis de quince ECA que evalué la eficacia de la tele rehabilitacién cardiaca
domiciliaria basada en dispositivos portatiles de monitorizacion de FC o ECG en

pacientes con cardiopatias, 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 realizé en Oceania (234).

Otro aspecto importante metodolégico a estudiar fue la calidad de los estudios, el
andlisis reveld 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 evaluacién critica realizada
en la revisidn sistematica reveld 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 metaanalisis que evalud la eficacia de la
tele rehabilitacién cardiaca mediante el andlisis de 15 ECA revelé que solo dos de los

estudios incluidos presentaron un bajo riesgo de sesgo (234).

De los 28 articulos incluidos en la revisidon sistematica de ECA, algunos estudios
exploraron la sustitucion de tecnologias de monitoreo existentes por sistemas mas
avanzados para mejorar la eficiencia, mientras que otros se enfocaron en reemplazar las
visitas presenciales con soluciones de monitoreo remoto, fomentando la transicidn del
paciente de la atencion hospitalaria a la domiciliaria. Ademas, se analizaron
intervenciones complementarias que combinaran estrategias tradicionales con nuevas
tecnologias para ampliar el alcance de los servicios. También destacaron investigaciones
centradas en ofrecer atencién personalizada, fomentar la autogestion y proporcionar
educacion al paciente. Finalmente, otros articulos enfatizaron la mejora en la
adherencia al tratamiento, el compromiso de los pacientes y la reduccion de las brechas
informativas entre los cuidadores y los profesionales sanitarios (233,235). De manera
complementaria, una revision sistematica llevada a cabo por Baumgartel et al. destacé
que las principales funciones de los SATDC se distribuyeron de la siguiente forma: el
38,71% correspondieron a la monitorizacion, el 29% a la emision de alertas de
emergencia, el 9,68% al diagndstico y una proporcidn adicional a la planificacion de la
medicacién. Estos resultados han sido fundamentales para impulsar el desarrollo y

optimizacidn de las aplicaciones de los SATDC en el dmbito de la sanidad (135).

La metodologia que se utilizd en el presente trabajo demostrd ser adecuada para
obtener resultados fiables y aplicables al seguimiento de patologias, tanto agudas como
crénicas. La revisién de la literatura destacé la necesidad de ECA robustos con muestras

amplias, especialmente en el ambito de la monitorizacion remota y la tele-
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rehabilitacion, donde la mayoria de los estudios revisados emplearon metodologias
alternativas debido a limitaciones practicas. Los ECA analizados en revisiones previas
han puesto en evidencia la variabilidad en el tamafio muestral, la calidad metodolégica
y el riesgo de sesgo, subrayando la importancia de disefar estudios mas rigurosos y
representativos. Ademas, las tecnologias implementadas, como la monitorizacién
remota, el auto reporte de sintomas y la emisién de alertas, mostraron un gran potencial
para mejorar la atencidén sanitaria, pero requirieron estandares claros y procesos de
evaluacién mds consistentes. Este enfoque fue esencial no solo para validar su eficacia,
sino también para garantizar su aplicabilidad en diferentes contextos clinicos y
geograficos, abordando de manera mdas amplia las necesidades de los pacientes y del

sistema de salud.

7.2.  DISCUSION DE LOS RESULTADOS

7.2.1. Estudio piloto de fiabilidad de medida

El estudio de fiabilidad de medida, que correlacioné el dispositivo de muneca con el
monitor de referencia, analizé la medicion de la FC, la SpO2, la FR, laTAyla T.2. Ademas,
se evalud la variabilidad en funcidn de la pigmentacidn de la piel, sin obtenerse cambios
estadisticamente 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 patologia aguda de gravedad moderada-grave de los pacientes, dando

mas valor al estudio de fiabilidad de medida.

La pulsera mostrd que la medicion de la FC por la pulsera fue precisa, con una ecuacién
de prediccién de 38,563 + 0,508 x monitor de referencia. La medicidn de la T.? presentd
una correlacion positiva con el monitor de referencia (r=0,52; p <0,001), con una
ecuacioén de regresion de 23,798 + 0,34 x medicidn del monitor de referencia. La FR fue
medida correctamente con la pulsera (p < 0,001). En cuanto a la monitorizacion de la TA
se encontré una correlacién positiva para la PAS (r=0,20; p <0,001), aunque con
diferencias significativas entre medias. Para la PAD, no se evidencié correlacién (r = -

0,03; p > 0,05) y se identificaron diferencias significativas (p < 0,001), lo que indica que
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la medicién de TA con la pulsera no fue fiable. Finalmente, la SpO, no midié igual que el
monitor (r = 0,04; p > 0,05), presentd diferencias significativas entre medias (p < 0,001).
Por lo tanto, la pulsera fue considerada fiable Unicamente para medirla FR,laFCylaT.?,

pero no para la TA, ni Sp0O,.

La monitorizacién continua de constantes vitales fue clave en la deteccidén precoz de
complicaciones médicas, especialmente con el uso de dispositivos portatiles. Durante la
pandemia de COVID-19, estos dispositivos facilitaron la supervisién remota de pacientes
(201,242). Sin embargo, la mayoria de los estudios se centraron en parametros
individuales (200), sin evaluar de manera integral la validez de los relojes comerciales en
el dmbito clinico para monitorizar numerosas constantes vitales (243-247). Los
dispositivos portatiles, como relojes, colgantes y pulseras, ganaron popularidad, aunque
muchos aun no han sido evaluados en entornos clinicos (229). Sin embargo, los relojes
validados demostraron ser una alternativa efectiva y menos intrusiva para la
monitorizacién en tiempo real, permitiendo la supervision remota de pacientes vy
reduciendo la necesidad de métodos mas invasivos o costosos (248). La monitorizacidon
continua de constantes vitales mediante relojes clinicamente validados fue clave parala
deteccidn precoz de complicaciones, especialmente en casos de patologias respiratorias
(153). Htun et al. destacé que el monitoreo en ausencia de pruebas fisicas o radiografias
permitio identificar signos de deterioro clinico, los predictores claves de neumonia
fueron FR > 20 rpm, T.2 2 38°Cy FC > 100 lpm (93). Los anteriores parametros pueden
ser controlados con dispositivos portatiles validados para facilitar decisiones clinicas

informadas (89).

Los dispositivos de muineca para medir la FC fueron precisos en reposo, pero su exactitud
disminuye durante la actividad intensa o enfermedades agudas (249). Para mayor
precision clinica, como se ha implementado en el presente estudio, se recomendd el
ECG como estandar de oro, ya que otros métodos pueden presentar errores de hasta 40
Ipm (250-253). La validacion de dispositivos comerciales cobré especial relevancia en
entornos clinicos (249), como el parche MCOT® (246) o el Apple Watch®, para la
deteccidn de fibrilacidn auricular (247). Los dispositivos evaluados mostraron precisidon
adecuada, aunque tres (Spacelabs 90207 BPM®, Fitbit Charge 3® y Omron HEM-9200 T

BPM®) carecian de validacién clinica. La fiabilidad dependié del sensor y el algoritmo,
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cuya modificacidon mejord la precision (249,254-256). La revision sistematica de Fuller
et al. (229), evalud la fiabilidad de dispositivos comerciales, encontrando que el Apple
Watch® fue el mas preciso (71%), seguido por Fitbhit® (51%) y Garmin® (49%). Sin
embargo, algunos dispositivos, como los Fitbit, tendieron a subestimar la FC (229).
Factores individuales, como la pigmentacidn cutdnea, la variabilidad de mediciones en
pacientes con patologias agudas y la actividad fisica, pueden afectar la precisién

(249,254). Se ha observado menor fiabilidad en pieles mas oscuras (232,257).

La fiabilidad de los relojes comerciales para medir la T.? es limitada, centrdndose
fundamentalmente en la monitorizacién central, solo 17 estudios cumplieron
estandares clinicos con un error menor a 0,5 °C (258). Dolson et al. propuso que la
integracion de datos fisioldgicos y ambientales con aprendizaje automatico podria
mejorar su precisién (258). Aunque los dispositivos de muineca fueron menos precisos
que los métodos invasivos, ofrecen accesibilidad y monitoreo continuo, aunque
requieren mayor validacién clinica (258-260). El presente estudio valido la medicién de
temperatura mediante una pulsera comercial, encontrando una correlacién 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 termdmetro
flexible de Atallah (243,261,262). Ademas, el dispositivo Kenzen, validado con 27
pacientes y mas de 4.000 minutos de registros, demostroé alta precision (error medio de
0,25 °C, correlacion de 0,94) (263). Investigaciones encontraron que sensores en la
frente fueron mas precisos que los de mufieca (259,264), como la de Tsadok et al. (+0,3
°C), debido a su proximidad a los vasos sanguineos. 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 mufieca en la practica clinica (245). La precision de la T.2
dependié del modelo, la presién aplicada, el nivel de actividad, el sexo bioldgico y las
condiciones ambientales (263,265). Diferencias mayores a 0,5 °C se observaron segun el
tipo de fijacion y la estabilidad térmica del sensor en la piel (265). Factores ambientales
también influyeron en la medicién, ya que los sensores de superficie no siempre
lograron un equilibrio térmico adecuado con la piel, afectando a la precisidon de los
valores obtenidos (265). Aunque los hallazgos sugieren su utilidad clinica, se requiere

mayor validacién en entornos con diversas condiciones ambientales (242,245) . Este
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presente estudio considerd la variabilidad térmica en un proceso agudo, analizo la
variable sexo y utilizdé un mismo modelo de sensor, obteniendo una relacidn

estadisticamente significativa con el monitor de referencia.

La monitorizacién de la FR fue clave para detectar hipoxia e hipercapnia (93), pero los
métodos tradicionales fueron invasivos y poco prdcticos en pacientes ambulatorios
(147). Aunque existen técnicas no invasivas, como la bioimpedancia tordacica y la
pletismografia, su uso clinico fue limitado por la falta de evidencia sdélida (147). Los
relojes comerciales ofrecieron accesibilidad y comodidad, pero requieren validacion en
entornos clinicos reales (266,267). Los estudios sobre dispositivos portatiles 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 midid correctamente, sin diferencias significativas en las medias
(p<0,001). La alta variabilidad entre estudios se atribuyé a diferencias metodoldgicas,
muestras reducidas y falta de ceguera en los ensayos (250). Aun asi, estos dispositivos
demostraron mayor precision en valores extremos de signos vitales, lo que los hace
utiles en situaciones criticas (268). Los dispositivos de muneca fueron los mas utilizados
por su comodidad y bajo costo (269), aunque el movimiento y el ruido ambiental
afectaron a su precision. 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 tecnologias sin manguito, mediante teléfonos y relojes inteligentes, avanzaron para
medir la TA, pero su precision y estandarizacién siguen siendo limitadas, dificultando su
implementacion clinica (271) La hipertensién requiere monitoreo continuo, pero la
mayoria de los relojes comerciales carecen de validacion clinica (89,272). Cox et al.
revisé 932 estudios, descartando mas del 90% por falta de validacién, y solo 11 de 205
dispositivos cumplieron con pruebas de validez (273). La mayoria fueron validados solo
para mediciones puntuales, sin aprobacidn 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 presiéon TAD y en la
noche (276-278). Estudios con mas de 9.000 mediciones reportaron discrepancias,

como en los relojes comerciales en comparacién con dispositivos domiciliarios (-12,7
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mmHg PAS y -5,6 mmHg PAD) (276). El dispositivo CardioQVARK® mostré diferencias
minimas con un esfigmomandmetro de mercurio (0,31 mmHg en PAS y 0,44 mmHg en
PAD), pero tuvo sesgo en la PAD, limitando su uso para el diagnéstico (277). El monitor
Aktiia mostré mediciones diurnas comparables con la monitorizacién ambulatoria de la
presién arterial de 24 horas, pero sobreestimé la TA nocturna (15,5 mmHg PAS y 11,8
mmHg PAD) y no detecté cambios inducidos por medicamentos (278). Coincidiendo con
la mayoria de los estudios, la presente tesis doctoral evidencié que el dispositivo de

pulsera no fue fiable para la medicién de TA.

La SpO, fue una de las constantes vitales menos estudiadas y su medicién con
dispositivos de muieca sigue siendo un desafio por la variabilidad en la precisién y la
falta de validacién clinica. Coincidiendo con numerosos articulos publicados, el reloj
comercial validado en la presente tesis doctoral no monitorizé correctamente la
constante vital y por ello no es fiable para su uso en entorno clinico. La revisién de Chan
et al. (268) identificd que solo 2 de 84 estudios analizaron la SpO, en dispositivos
portatiles. Asimismo, la revision de Doherty et al. (279) mostré que solo una de 24
articulos abordé la precision de dispositivos de medicién de la SpO.. El reloj ViSi Mobile®,
equipado con un sensor en el pulgar, mostro 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% vy tendencia a sobreestimar los valores
(281,282). La mayoria de los dispositivos validados utilizaron sensores en el térax, dedo
u oido, y solo el 2,38% de 84 estudios evaluaron dispositivos portatiles (249). El c-med®
alpha®, colocado en el oido, mostré mediciones precisas en adultos sanos (error medio
1,9%, con sesgo insignificante de -0,1%) (283). El estudio del Apple Watch® Serie 6
encontré correlaciones moderadas-fuertes con oximetros convencionales (0,76-0,89),
pero con diferencias de hasta 2% y limites de concordancia amplios (-5,8% a +5,9%), lo
gue sugirié que su precisién depende de las condiciones de medicién. La variabilidad en
los estandares de referencia, heterogeneidad, baja calidad metodoldgica y falta de
ceguera en los estudios, limitd su aplicabilidad clinica (284). Factores como el sexo, el
color de la piel, la altitud y las extremidades frias influyen en la medicién de SpO.,.

Estudios con relevancia, con 973 pacientes, no evaluaron la influencia del sexo en la
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variabilidad de la medicién (284). Aunque este estudio no encontré diferencias por sexo
o pigmentacidn, investigaciones previas han sefialado que los sensores infrarrojos son
menos precisos en pieles oscuras y frias. El dispositivo SH1 detectdé mejor las caidas en
oxihemoglobina que el pulsioximetro Masimo Pronto® (6,5% frente a 2,24%), sugiriendo
que el uso de longitudes de onda verdes podria mejorar la precisiéon (285). Un estudio
del Garmin Fenix® 5X Plus a 4559 metros mostré sobrestimacién de la SpO, (85,2 +
6,2%), en comparacién con el monitor Nellcor® (81,0 + 9,4%), y el andlisis de gases en

sangre arterial (75,0 £ 9,5%), indicando que no es fiable en altitudes elevadas (286,287).

7.2.2. Ensayo clinico del sistema de apoyo a la toma de decisiones

clinicas

El STDC demostré su eficacia para realizar un monitoreo remoto y continuo de signos
vitales en pacientes con COVID-19 en aislamiento domiciliario, emitiendo alertas
automaticas ante alteraciones sin aumentar la carga de trabajo del personal sanitario,
gracias a su integracién con IA. El estudio se realizé en pacientes con cuadros leves y
caracteristicas sociodemograficas homogéneas, incluyendo personas con vy sin
comorbilidades. Aunque el grupo activo mostré mejor control clinico, no se pudo
establecer un impacto en variables prondsticas, ya que ningln paciente presenté

complicaciones graves debido a la vacunacién.

Investigaciones destacaron el potencial de los dispositivos portatiles con IA y relojes de
monitorizacién continua para el seguimiento de pacientes con COVID-19 y otras
afecciones crénicas. Su capacidad para recopilar y procesar datos fisiolégicos en tiempo
real mejord el seguimiento de la salud y ayudd a identificar posibles complicaciones de
manera temprana (288-290). En el dmbito hospitalario el estudio implantado por
McGrath et al. (291), con 126.697 pacientes, demostré que la monitorizacion continua
de la FC y la SpO, durante las hospitalizaciones y antes de la administracion de
medicacién disminuyd 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 identificacién de una FR > 30 respiraciones por minuto (rpm),

Sp0;2 £ 92% o0 una PaFl £300 mmHg, fueron indicadores de la presencia de alguna
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complicacién grave. Estos casos requirieron un seguimiento mas exhaustivo o pruebas

complementarias (34).

En nuestro estudio, los pacientes tenian entre 30 y 65 anos, con una distribucion
equitativa entre sexos y comorbilidades. Las caracteristicas sociodemograficas de
nuestra muestra coincidieron en gran medida con estudios previos sobre la
monitorizacidn de pacientes con COVID-19 (292,293). Esto es similar a los hallazgos de
Un et al., que estudié a 34 pacientes con COVID-19 leve, utilizando biosensores
portdtiles y aprendizaje automatico, con una edad media de 32 afios y un 52,9% de
hombres (292). También Lee et al. realizé un ensayo clinico con 2097 pacientes, de los
cuales 1217 fueron positivos para COVID-19 (606 controles y 611 en el grupo activo). Su
enfoque con monitorizacidon domiciliaria mediante oximetria de pulso permitié detectar

alteraciones en la evoluciéon de la enfermedad (293)

En relacidn 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 presentd menos comorbilidades de riesgo para cursar con una evolucion grave
de la enfermedad (10,93% enfermedad cardiovascular, 3,64% mayor de 65 afios, y 8,50%
enfermedades pulmonares). En contraposicion, hay muchos estudios similares de
telemonitorizacion que se llevaron a cabo en el dmbito extrahospitalario solo con
pacientes de alto riesgo de complicaciones y de una evolucién desfavorable (235,294—
297). Asimismo, el estudio en el Reino Unido de Santos et al. utilizd un sistema de
monitorizacién remota en tiempo real con 59 pacientes de riesgo, aunque no se
especificaron detalles sobre la distribucién sociodemografica (294). El estudio de
Wurzer et al. analizé 153 pacientes con un sistema de monitorizacién auricular, todos
los pacientes presentaron factores de riesgo (43,1% con edad >60 afios, 37,3% con
enfermedad cardiovascular, 29,9% con enfermedad pulmonar) (295). Otro estudio
evaluod la monitorizacién de 80 pacientes dados de alta, con una edad media de 52 afios;
el 62,5% tenian diabetes mellitus, el 85% enfermedad cardiovascular previay el 41,45%

enfermedad respiratoria (297).

Los estudios de telemonitorizacidon remota realizados en pacientes con diagndstico 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. concluyé que el
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uso de la Sp0: y la T.2 fue eficaz para determinar qué pacientes requieren una evaluacion
telefénica (47%), un reconocimiento presencial (20%), una derivacion de ambulancia
para un traslado inmediato (6%) o un seguimiento convencional complementado con
monitorizacion remota no invasiva y un formulario online de sintomatologia. La
interaccion media con la atencién 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 oximetria de pulso. Se
concluyd que fueron métodos utiles para disminuir las visitas al servicio de urgencias
durante las primeras 36 horas (96). Fueron sistemas seguros, faciles de usar, rentables 'y
de bajo coste (97). Como el estudio implantado por Bell et al. que realizé seguimiento
remoto telefénico con una media de 1 llamada (rango 1-6) Se evidencié que la
telemonitorizacién de la SpO; de pacientes en el domicilio estuvo asociada a una mejora
de los resultados, con una reduccién de costes, una disminucién del 87% en las
hospitalizaciones y una bajada del 77% en la mortalidad. El seguimiento continuo
durante tres semanas se relacioné con una menor tasa de mortalidad en comparacién
con los pacientes no monitorizados (6 muertes por cada 1.000 contagiados por COVID-
19 frente a 26 muertes por cada 1.000 personas). Ademas, 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% acudid al servicio de emergencias sanitarias sin ser derivados por
el programa. Este porcentaje fue menor en comparacién con la cohorte histdrica, que
eradel 22,6% (p<0,05) (67). Se demostrd que el seguimiento remoto, ya sea por llamada
telefénica o mediante MRP, redujo las consultas repetitivas en los servicios de
emergencias y mejord la satisfaccidn de los pacientes dados de alta que no tenian todas
sus necesidades de salud cubiertas (115,225). Con lo anteriormente mencionado se
evidencio que el alta temprana fue posible mediante la salud digital, pero son necesarios

mas estudios multicéntricos y con muestras de pacientes mas amplias (96,97,225,291).

La telemonitorizacion de las constantes vitales ha sido util en pacientes de alto riesgo
en aislamiento, mejorando variables prondsticas (295,297). El monitoreo remoto de la
FR, Sp0O,, FC y T.2 permitid la derivacion hospitalaria del 13% de los pacientes, con siete

ingresos en UCI y un fallecimiento, ademas de una reduccién en el tiempo de

127



CAPITULO 7 DISCUSION

hospitalizacion (295). En el ambito hospitalario, la monitorizacién remota de pacientes
de alto riesgo dados de alta también mostré resultados relevantes. Se observé que el
5% de los pacientes fueron readmitidos y el 9% requirié atencidén en urgencias en los 30
dias posteriores al alta (297). En el caso de mujeres embarazadas bajo
telemonitorizacién remota, el 6,6% necesitd hospitalizacién y el 0,4% ingresé en una
UCI, lo que sugiere un impacto positivo en la identificacién temprana de complicaciones
en esta poblacion (296). Por otro lado, 13 estudios de una revisidn sistemdtica han
analizado la eficacia de los dispositivos portatiles en el seguimiento de pacientes con
caracteristicas analogas, pero la evidencia sobre el impacto de la SpO, continua sigue
siendo insuficiente. Aunque han mejorado las variables prondsticas, reduciendo
ingresos y visitas hospitalarias, no es un predictor confiables de deterioro (298). Un et
al. desarrollé el indice Biovitals utilizando aprendizaje automatico para analizar datos
fisioldgicos y constantes vitales obtenidas de relojes portatiles. Este indice mostré un
desempeiio superior a la puntuacién nacional de alerta temprana en la prediccién del
deterioro clinico, denominada NEWS en inglés (94,1% sensibilidad, 88,9% especificidad)
y hospitalizacidn prolongada (66,7% sensibilidad, 72,7% especificidad) (292). En cambio,
en nuestra muestra, debido a la naturaleza leve de la enfermedad, que podria estar
vinculada con la alta tasa de vacunacion durante el periodo del estudio (86%), no fue
posible determinar si esta proteccién adicional en el grupo activo tenia un impacto
significativo en las variables prondsticas ni en los ahorros relacionados con los costos de
atencidén médica. La poblacién a estudio en la mayoria de los sistemas de monitorizacion
mencionados, estaba sin vacunar o con una baja proporcién de vacunados, como el de

Wurzer et al. que obtuvo cambios en las variables prondsticas (294-297).

En nuestro estudio se observd una alta prevalencia de sintomatologia autorreportada
(61,54%), con una mayor presencia de sintomas en el grupo control (60,15% vs. 39,85%;
p<0,05). En el estudio de Un et al., la fiebre (55,9%) vy la tos (38,2%) fueron los sintomas
mas reportados, al igual que en nuestro presente estudio. En cambio, la disnea fue
menos frecuente (5,9%), mientras que en nuestra muestra represento el 28,74% de los
sintomas reportados en el grupo de casos y el 71,26% en el grupo de controles (292). La
combinacidon de sistemas de telemonitorizacién de las constantes vitales con el

autoinforme de la sintomatologia 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 sintomas. El estudio demostré que la FC en reposo no fue un indicador fiable
por si sola (area bajo la curva: 0,52), pero al combinarla con sintomas auto informados,
aumentd a 0,80 el drea bajo la curva, demostrando que la integracion de multiples

métricas mejora la deteccion de la enfermedad (299).

Los sistemas de monitorizacion remota han revolucionado la atencién 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 sistematicas de Kondylakis
et al. y Takahashi et al., estudiaron fundamentalmente articulos que se centraron
principalmente en parametros aislados, como la SpO; 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 sintomas, lo que permitié a los profesionales de la salud acceder
automaticamente a estos datos, optimizando la gestidén y supervisién de los recursos
disponibles (302,303). Este enfoque mejora la experiencia del paciente y permite un
seguimiento constante, promoviendo intervenciones rapidas, optimizando recursos y
priorizando su atencidn (235). La innovacién del SATDC radica en la integracion de
telemedicina, combinando el autorreporte de sintomas, la telemonitorizacién en tiempo
real y el seguimiento por llamadas de profesionales. A pesar del aumento en la
informacidn y personalizaciéon del monitoreo, el uso de IA permitié gestionar los datos
sin sobrecargar al personal sanitario. Se generaron 1.209 alertas de sintomas y 60.618
alertas de monitorizacién, pero solo el 5,14% requirid notificacion a los profesionales,
optimizando la eficiencia del sistema. Los estudios sobre el seguimiento después del alta
destacan su importancia para la deteccién temprana del deterioro en el hogar, lo que
ayuda a reducir hospitalizaciones, complicaciones y costos, ademds de mejorar la

satisfaccion y los resultados en salud (300,301,304).

En la presente tesis doctoral, el andlisis de comorbilidades mostré que la HTA y la
dislipemia se asociaron con alertas de desaturacién e hipertermia (p<0,05). La obesidad
tuvo una correlacién baja con alertas de SpO, y FR, mientras que la DM se vinculd con
alertas de FC y SpO, (p<0,05). Ademas, el uso de corticoides y la presencia de asma

aumentaron las alertas de FR (p<0,05). Los comorbilidades coinciden con los factores de
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riesgo asociados a hospitalizacién o mortalidad por COVID-19 mencionados en otras
investigaciones (305,306). Wurzer et al., por su parte, realizé un monitoreo domiciliario
de los mismos signos vitales en pacientes con factores de riesgo, pero sin generar
alertas, logrando identificar empeoramientos oportunamente (295). Ademas, los
pacientes de dreas rurales presentan un mayor riesgo de desarrollar complicaciones
graves por COVID-19 (307), y nuestro estudio incluyé tanto entornos urbanos como

rurales.

En cuanto a las alertas graves reportadas por Wurzer et al., el promedio de SpO, antes
de la hospitalizacion fue de 88% + 6,7%, significativamente menor que en pacientes no
hospitalizados de igual edad y sexo (96,5% * 4,0%) (295). La readmisiéon hospitalaria
estuvo relacionada con sintomas y la alteracion de las constantes vitales. Patel et al.
reporté un 4% de readmisiones y un 10% de visitas a urgencias por dolor en el pecho,
disnea o fiebre (235). El sistema de telemonitorizacién con alertas, destacé que el 13%
de los hospitalizados tenia SpO, baja y sintomas graves (295). Los factores en nuestro
estudio con mayor influencia para producir una alerta grave fueron la administracién 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 gestion de las alertas médicas graves en nuestro estudio siguié un protocolo definido,
con un alto porcentaje de resolucién 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 precision y evitar falsas alertas (296).
En ambos casos, el objetivo fue optimizar la sensibilidad y especificidad de las alarmas,
asegurando una intervencion efectiva sin generar sobrecarga en los profesionales de

salud (296).

Como senaloé Patel et al., y se observé en nuestro estudio, el soporte tecnoldgico es clave
para mejorar la adherencia a los sistemas de monitorizacidn, especialmente en personas
mayores. Esto puede lograrse con herramientas especificas 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. Ademas, el grupo
de casos realizdé mads consultas telefénicas (90,91% vs. 46,67%; p<0,05), mientras que el

grupo de controles prefirié el sistema de mensajeria de la APP (53,33% vs. 9,09%;
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p<0,05). La edad en la cohorte del sistema de telemonitorizacién varié entre 19 y 83
afios, observdndose que los pacientes de mayor edad requirieron mds soporte (297).
Otros autores destacaron que un menor alfabetismo digital representd una barrera para
la implementacidon de sistemas de monitorizacién remota (297,308). Los pacientes con
educaciéon primaria estuvieron significativamente mds 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 monitorizacidon reportaron resultados
favorables de forma global (309,310). Sin embargo, Rawtaer et al. sefialé que algunos
participantes percibieron intrusién fisica al usar los dispositivos (309). En la revisidon
sistematica 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 clinicos (233). Respecto al uso, un 68% considerd facil de usar el
dispositivo auditivo de monitorizacidn remota, aunque las opiniones sobre comodidad
fueron variadas (el 23% confortable, el 45% percepcién moderadamente positiva, el 18%
indeciso y el 14% algo incomodo) (295). En nuestro estudio, el 93% de los pacientes lo
encontré facil de usar y el 77% tuvo confianza en su manejo. Coincidiendo con estos
hallazgos, la mayoria de los usuarios, incluidos adultos mayores, cuidadores y
enfermeras, valoraron positivamente los sensores domiciliarios por su utilidad en la
atencién domiciliaria y la prevencion de accidentes. El estudio de Pais et al. mostré que
el 76% prefirié sensores ambientales sobre los rastreadores de actividad (65%). No
obstante, el 60% de las enfermeras mostré menor entusiasmo, citando como barreras
la relacidn con los pacientes y la falta de tiempo (310). En nuestro estudio, el 44% de los
profesionales sanitarios considerd facil de usar el sistema, mientras que el 38% lo calificé
como neutro. La carga de trabajo adicional fue percibida por el 50%, aunque se mitigo
con IA para la gestiéon de datos y alertas. A pesar de los desafios iniciales, los
profesionales de salud reconocieron su potencial para mejorar la atencién y la toma de
decisiones clinicas (311). La revisién de Vindrola et al. sefialé que la mayoria de los
estudios fueron liderados por profesionales hospitalarios (304). Sin embargo, se ha
demostrado que la colaboracién entre atencidon primaria y hospitalaria facilita la

implementacién de sistemas mas eficientes de monitorizacién remota, coincidiendo con
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el presente estudio. La supervision clinica general fue asumida por médicos de atencion
primaria en el 19% de los casos y por especialistas del ambito hospitalario en el resto

de los estudios (235).

Los estudios sobre usabilidad y aceptaciéon de los sistemas de telemonitorizacién
mostraron en su mayoria resultados positivos, aunque persistieron desafios en
comodidad y adaptacion. En nuestra investigacion, la APP Hogar y sus dispositivos
fueron bien valorados, con un 93% destacando su facilidad de uso. De manera similar,
el sistema de monitorizacidn remota en gestantes de alto riesgo obtuvo una valoracién

maxima de facilidad de uso (5/5) (296).

El 69% de los pacientes de nuestro estudio se sintieron mds controlados en comparacion
con el seguimiento telefénico convencional, lo que respalda la evidencia previa de Hung
et al., donde se destacé el impacto positivo en la seguridad y toma de decisiones clinicas
en pacientes con demencia (311). En cuanto a la aceptacién, el 86% recomendaria el
sistema a un familiar o conocido, y el 94% lo usaria para el seguimiento de otras
enfermedades, cifras similares a otro estudio donde el 91% lo recomendaria (295). De
manera comparable, el sistema de monitorizacién remota en gestantes mostré una alta
aceptacion, con casi todas las participantes dispuestas a reutilizarlo o recomendarlo
(4,9/5) (296). El 84% de los pacientes expresaron satisfaccidon con su participacion en el
estudio, en linea con los hallazgos de Hung et al., que también reportaron altos niveles
de satisfacciéon (311). Otro estudio indicd que el 82% percibié una mejora en su bienestar
subjetivo, el 91% se sintid seguro y el 90% de los hospitalizados considerd que, sin el
monitoreo, su ingreso habria sido aun mas tardio (295). De manera similar, el sistema
de monitorizacidn remoto en gestantes proporciond una sensacién de seguridad, con

una valoracién de 5/5 (296).

La literatura destaca la necesidad de mas investigaciones en telemedicina para abordar
futuras pandemias y el seguimiento de las patologias agudas o crénicas. Un sistema
SATDC podria ser clave en este contexto, ya que facilita la supervision de pacientes, la
deteccion temprana de complicaciones, la atencion multidisciplinaria, la reduccién de la
carga laboral, la autonomia de los pacientes y la optimizacién de recursos (307,312).

Analizar estos sistemas fortalecera la preparacion para pandemias futuras y para el
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seguimiento de patologias, promoviendo la equidad en salud, la colaboracién

comunitaria, la creacién de redes de apoyo y la vigilancia epidemiolégica (313).

La disponibilidad del SATDC durante la primera ola de la pandemia probablemente
habria permitido reducir de manera significativa las hospitalizaciones evitables, mejorar
la deteccidon precoz de complicaciones y optimizar la asignacidén de recursos sanitarios,
contribuyendo asi a una atencion mas eficiente, segura y equitativa. Este sistema habria
facilitado el seguimiento remoto de pacientes, disminuido la carga asistencial presencial
y fortalecido tanto la colaboracién comunitaria como la vigilancia epidemiolégica. En el
contexto actual, y considerando la experiencia acumulada junto con una mayor
aceptacion de la telemedicina por parte de profesionales y usuarios, el SATDC presenta
un alto potencial para su implementacion a gran escala, tanto en el seguimiento de

patologias agudas y crénicas, como en la implementacion para futuras pandemias.

7.3. FORTALEZAS Y LIMITACIONES

El estudio de validacidn destacd por su rigor metodolégico, al emplear un gold standard
validado clinicamente para comparar el dispositivo objeto de estudio, garantizando asi
la fiabilidad de las mediciones obtenidas de manera rigurosa. Ademds, la
implementacién de una metodologia robusta y bien estructurada, que incluyé la
seleccion de muestras representativas y protocolos estandarizados de uso, contribuyd a
garantizar la validez interna de los resultados. También, los participantes del estudio
mostraron mayor variabilidad en los parametros, ya que se trataba de pacientes mas
graves y hospitalizados, lo que enriqueci6 la calidad de los datos obtenidos. Este estudio
aportd una alternativa en el uso de un dispositivo comercial de monitorizaciéon no

invasiva, aplicable en diversos entornos clinicos y en el manejo de otras patologias.

Una de las principales fortalezas del ECA fue su disefio metodolégico, que al incorporar
la asignacién aleatoria minimizd el sesgo y permitié atribuir con mayor precision los
efectos observados al uso del SATDC. La integracién de herramientas basadas en IA
facilitd6 un monitoreo continuo, proactivo y personalizado de los pacientes en
cuarentena domiciliaria, sin sobrecargar al profesional sanitario, y con potencial de

aplicacion futura en el control y seguimiento de patologias agudas o crdnicas. Asimismo,
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el enfoque multicéntrico, multidisciplinario y el seguimiento longitudinal de los
pacientes reforzaron la validez clinica y la aplicabilidad de los resultados en contextos
asistenciales reales. Se utilizaron instrumentos validados para medir la satisfaccidon y la
usabilidad tanto en pacientes como en profesionales sanitarios, lo que aportd una
evaluacidn integral de la experiencia de uso. Destaca también el cumplimiento riguroso
de los principios de proteccion de datos y seguridad de la informacidn, garantizando
confidencialidad, integridad y trazabilidad de la informacidn clinica. El proyecto se
desarroll6 en dos areas sanitarias de Valladolid, con una elevada implicacién de
profesionales de atencidn primaria y hospitalaria, en estrecha colaboracién con el grupo
investigador, lo cual fortalecio la cohesidn asistencial y el impacto del modelo. Ademas,
la financiacidon publica permitié llevar a cabo el estudio en un entorno asistencial real,
incrementando la validez externa de los hallazgos. Finalmente, el SATDC se concibid con
un enfoque centrado en el paciente, promoviendo su autonomia y participacion activa

en el proceso asistencial.

En relacién a las limitaciones mas relevantes del estudio de fiabilidad, se identificé que
la evaluacidon de la fiabilidad se realizé en un entorno controlado, lo cual podria no
reflejar con precision las condiciones reales de uso en el domicilio. Otra limitacién
destacada fue que el estudio no incluyd la evaluacién de la variabilidad de la FC, debido
a las dificultades para correlacionar las mediciones del reloj de monitorizacién con las
del dispositivo gold standard, ya que el calculo manual debia realizarse mediante un

ECG.

El ensayo clinico estudio presenté limitaciones, ya que la implementacién del SATDC en
un contexto clinico especifico puede limitar la extrapolacién de los resultados a otras
areas geograficas o sistemas sanitarios con recursos y necesidades diferentes. Otro
aspecto relevante fue la posibilidad de sesgos relacionados con la aceptacién
tecnolégica, ya que puede ser que los participantes que aceptaron participar estuvieron
mas motivados o con una mayor alfabetizacién digital y pudieron haber influido en los
resultados de satisfaccidon y usabilidad. Ademads, en el momento de la implementacidn
del ECA, la mayoria de los pacientes estaban vacunados (80% de los participantes
vacunados), lo que afectd a la evaluacién de las variables prondsticas. Este factor implicé

que los pacientes no evolucionaran hacia etapas graves que requirieran hospitalizacién,
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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 debié a dificultades para
cumplir con los requisitos de proteccidon de datos y las politicas de seguridad digital.
Asimismo, la pérdida de la muestra inicial de pacientes que no completaron el protocolo,
pudo introducir sesgos en el andlisis de los datos y afectar la representatividad de la
muestra. En el grupo de casos, esta pérdida se debid a que algunos pacientes se
trasladaron a otro domicilio fuera de la provincia, a pesar de estar prohibido, lo que

impidid el envio de los dispositivos a la direccidn inicial registrada en el sistema.

7.4. LINEAS FUTURAS DE ACTUACION

En futuras lineas de investigacion, la validacién de la pulsera inteligente Bakeey E66°,
calibrada en el presente estudio, podria representar una oportunidad para la
monitorizacién multimodal, remota y no invasiva de pacientes en sus domicilios. Este
dispositivo, de bajo coste, ya comercializado y validado para su uso en salud, tendria el
potencial de ser empleado en el seguimiento de diversas patologias crénicas. Si se
implementara de forma generalizada, su capacidad para detectar sintomas de alarma
en tiempo real y generar alertas sanitarias facilitaria una intervencién precoz en caso de
progresion de la enfermedad o aparicion de complicaciones graves. Ademas, la
disponibilidad de informacién en tiempo real proporcionaria un soporte clave en latoma
de decisiones clinicas por parte de los profesionales de atencidn primaria, lo cual podria
contribuir a reducir complicaciones, acortar la duracién de las hospitalizaciones y mitigar

el impacto negativo en la salud a corto y largo plazo.

El sistema implementado en el ECA podria ampliarse como un mecanismo de vigilancia
continua para grupos de pacientes con condiciones similares. Esto incluiria tanto a
personas con enfermedades cronicas que requieren una monitorizacion rigurosa, como
a pacientes en fase de recuperacion tras episodios agudos, como un accidente
cerebrovascular, o individuos en situacion de vulnerabilidad que precisan de un control
clinico exhaustivo. Este enfoque permitiria optimizar el control de la salud en tiempo

real mediante un sistema de triaje virtual, capaz de clasificar a los pacientes segun su
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sintomatologia y constantes vitales. Asi, se favorecerian intervenciones precoces vy

personalizadas, adaptadas a las necesidades especificas de cada paciente.

Asimismo, una de las ventajas clave de este sistema residiria en su capacidad para
mejorar el acceso a la atencidn sanitaria en zonas rurales o de dificil acceso, donde la
disponibilidad de servicios especializados es limitada. Al facilitar la monitorizacién
remota y permitir la detecciéon temprana de complicaciones sin necesidad de
desplazamientos frecuentes a centros sanitarios, este sistema podria reducir las
barreras geograficas, promoviendo una atencién mas equitativa y mejorando los

resultados en salud en estas comunidades.

Adicionalmente, la amplia cantidad de variables recogidas contribuiria no solo al manejo
clinico individualizado, sino también al estudio de brotes presentes y futuros. Este
sistema podria facilitar la identificacién de nuevos biomarcadores digitales e indicadores
de salud aplicables al diagndstico y cuantificacion de distintas condiciones. Esta riqueza
de informacién respaldaria la toma de decisiones clinicas, tanto en atencién primaria
como en situaciones de emergencia sanitaria, permitiendo a los profesionales basarse
en datos en tiempo real. En consecuencia, se optimizaria la atencién sanitaria, se
reduciria la sobrecarga hospitalaria y se mejorarian los resultados en salud de pacientes

crénicos y vulnerables, incluidas las personas residentes en zonas rurales.
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8. CONCLUSIONES

El sistema de ayuda a la toma de decisiones clinicas disefiado, implementado y evaluado

en esta tesis doctoral resultd eficaz para el monitoreo remoto en tiempo real y la

emisién automadtica de alertas, permitiendo la toma de decisiones clinicas por los

profesionales sanitarios para un mejor seguimiento del paciente con aislamiento

domiciliario por la COVID-19. Dicho sistema proporcioné mas informacién de salud en

tiempo real en el grupo de casos, gracias al autoinforme de sintomas, al seguimiento

convencional y a la telemonitorizaciéon remota y continua de las constantes vitales.

De forma complementaria a la conclusién principal, se propusieron las siguientes

conclusiones especificas:

La evaluacion de la fiabilidad del dispositivo de biosensérica permitié confirmar
su efectividad para monitorizar la frecuencia cardiaca, la temperatura y la
frecuencia respiratoria; sin embargo, otros pardmetros como la tensién arterial
y la saturacion de oxigeno no alcanzaron niveles aceptables de correlacion, por
lo que fue necesario incorporar al sistema un pulsioximetro validado para la
monitorizacién la saturacion de oxigeno.

El sistema fue disefiado con una interfaz funcional y adaptada, e incluyd
parametros clinicos, variables de control, un sistema de alertas automatizadas,
asi como la integracion de la pulsera de monitorizacidn y el pulsioximetro.

La evaluacidn del sistema no permitié confirmar diferencias en la deteccién
precoz de la progresion clinica de la enfermedad, ya que no se observd
progresion hacia formas graves en ninguno de los grupos. La evolucién clinica
fue favorable en ambos grupos, pero el grupo de casos obtuvo mayor
informacién y seguimiento continuo.

El sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas basado en inteligencia
artificial proporciond informaciéon en tiempo real accesible en linea para el
equipo de profesionales de la salud, gestiond automaticamente una mayor

cantidad de datos y emitiéd un ndmero superior de alertas en comparacion con
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el sistema convencional, lo que permitid un seguimiento mas exhaustivo, sin
sobrecargar a los profesionales.

e Los hombres mostraron mayor incidencia de alertas de saturacién de oxigenoy
temperatura; los grupos de mayor edad registraron mas alertas de saturacién de
oxigeno, y las personas con hipertension y dislipemia generaron mas alertas de
saturacion de oxigeno y temperatura. El perfil de paciente identificado con
mayor riesgo de alertas graves correspondio a aquellos con diagnéstico de asma
o en tratamiento con corticosteroides.

e Tanto los pacientes como el personal sanitario calificaron al sistema como una
herramienta de alta usabilidad, eficiencia y adaptabilidad en diversos entornos
clinicos y en el manejo de distintas patologias, lo que se reflejé en un elevado

grado de satisfaccion entre los participantes.
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9. FINANCIACION

El estudio fue financiado por la Junta de Castilla y Ledn con cargo al fondo de COVID-19
del Instituto de Salud Carlos I, en el marco del Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo,
de medidas urgentes extraordinarias para hacer frente al impacto econdmico 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 financiacién de proyectos de
investigacion sobre el SARS-CoV-2 y la enfermedad COVID-19. El estudio forma parte del
proyecto “Sensdrica, IA & Big Data multimodal para el control de COVID-19” y fue
liderado por el grupo de investigacion INCreAse-Tech de la Universidad de Valladolid en

colaboracién con diferentes entidades privadas y publicas.
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11.  ANEXOS

11.1. ANEXOI. PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD
DE LAS PULSERAS DE MONITORIZACION
s—;--gvmj-w l.‘Sacyl o e plunade =

PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD DE LAS
PULSERAS DE MONITORIZACION

Este documento establece una guia para la verificacion 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 comprobacion de las pulseras, se deben realizar las siguientes tareas:

=

Descargar la APP de comprobacion de pulseras en un dispositivo mavil o Tablet.

2. Verificar el acceso a la plataforma web especifica de las pruebas.

3. Cada probador tendra asignado una letra mayuscula que le identificara y servira
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 validas y defectuosas.

5. Conocer los tres estados en los que se clasificaran las pulseras:

e OK: Supera todos los pasos de prueba, estd etiquetada y marcada en verde.

e KO: Presenta un defecto evidente, no carga o no funciona. No se etiqueta y

se marca con una pegatina roja.

e N2: Su funcionamiento no es del todo correcto y requiere de una segunda
comprobacién 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 INSPECCION VISUAL.

Se extrae la pulsera de la caja y se realiza una inspeccidn visual rdpida para asegurar que

tanto la caja como la pulsera no presentan dafos evidentes.

PASO 2: COMPROBACION DE LA PANTALLA Y LA BATERIA.

Pulsando sobre el botdn de la pulsera la pantalla debe encenderse. Verificamos que se
ve correctamente la pantalla y comprobamos el nivel de bateria. Las pulseras vendran
con la bateria cargada. En caso de que presente un bajo nivel de bateria pondremos la
pulsera a cargar, y mientras lo hace iniciaremos la comprobacién de una nueva pulsera.
Este proceso de carga nos permitira verificar que la pulsera carga correctamente y no

presenta un problema con su bateria.

Si el nivel de la bateria 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 botdn de la pulsera avanzaremos por los distintos
menus hasta uno llamado “Setup”. Una vez situados en el menu de “Setup” mediante
una pulsacién larga sobre el botén entraremos en su nivel de submenus. Mediante
toques cortos sobre el botdn avanzaremos hasta el submenu llamado “Reset”. Una vez
situados en este submenu una pulsacién larga reseteara la pulsera mostrando en la

pantalla el mensaje “Reset please wait”. Con este paso borraremos cualquier dato o

configuracion 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 comprobacidn (que habremos descargado en
el paso 0). Y con la pulsera colocada en la mufieca pulsaremos el icono de descubrir

dispositivos, que solo debe mostrarnos una direccién MAC.

Anotaremos los tres ultimos pares de digitos de la direccion MAC en una pegatina

autoadhesiva blanca.
Pulsaremos sobre la direccion MAC que nos muestra la APP para vincular la pulsera.

Pasados un par de minutos en la app pulsaremos sobre el botén de “ENVIAR DATOS DEL
DISPOSITIVO”

PASO 5: COMPROBACION DE DATOS EN LA PLATAFORMA WEB

En este punto pasamos a observar en la plataforma web que se ha creado para la
comprobacién de las pulseras. En primer lugar, nos situaremos en el menu de Devices
para localizar nuestra pulsera por la MAC (para la homologacién no es necesario

introducir un paciente).

Cert  Q @

Devices

o %«. mac uPDATED AT creaTeD AT
s

HOMOLOGACION_EMILIO

En la columna de ID pulsaremos sobre el nimero 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 envio de datos por parte de la pulsera volvemos a la

APP donde pulsaremos el botén 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 botén de la pulsera avanzaremos por los
distintos menus hasta uno llamado “Setup”. Una vez situados en el menu de “Setup”
mediante una pulsacién larga sobre el botén entraremos en su nivel de submenus.
Mediante toques cortos sobre el botdén avanzaremos hasta el submenu llamado “Shut
Off”. Una vez situados en este submenud, una pulsacion larga apagara 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 precaucion de hacer corresponder la pegatina con la
pulsera. Esta pegatina debe mostrar la parte de la direccion MAC anotada en el paso 5

y su numero correlativo de identificacién. Este niumero estara formado por la letra

asignada a cada probador y un nimero correlativo de tres cifras empezando por el 001.
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11.2.

EL ESTUDIO PILOTO (97,207).

ANEXO Il. VARIABLES CLINICAS RECOGIDAS EN

(Respuesta multiple)

- Enfermedad
cardiovascular

- Hepatopatia crénica

Variables clinicas Unidad
Comorbilidad - Ninguno - Infarto agudo de
(Respuesta multiple) “HTA miocardio

-DM - Asma bronquial

- Obesidad - Bronquitis crénica

- Dislipemia - EPOC

-Fibrilacion auricular - Ictus
Patologias - Ninguna -Neoplasia o
(predictores de la|-HTA inmunosupresién
gravedad del COVID) -DM relevante

- EPOC - Insuficiencia renal

crdonica + hemodialisis

-Tratamiento con
corticosteroides
-Tratamiento bioldgico

inmunosupresor

Tratamiento habitual
domiciliario

(Respuesta multiple)

- Ninguno

- Antihipertensivos

-Anticoagulantes y

antiplaguetarios

- Antidepresivos

- Corticoides

- Analgésicos

- Antiepiletpticos

- Antiparkinsionianos
- Antipsicéticos

- Ansioliticos

- Antidepresivos

- Antidiabéticos

- Antianémicos

- Antibidticos

- Antidiarreicos y laxantes
- Antieméticos
-Tromboliticos y
antiagregante

- Antialérgicos

- Antiinfecciosos y
antivirales

- Antiinflamatorios

- Antihipertensivos
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- Hipndtico/sedantes - Terapia tiroidea
- Diuréticos - Corticoides
- Antiacidos y - Inmuosupresores

antiulcerosos

- Antitusivos y mucoliticos

Tipos de

oxigenoterapia

- Ninguna
- Canulas de oxigeno
- Mascarilla simple

- Mascarilla con reservorio

- Mascarilla tipo Venturi
- Alto flujo

- Otros:

Oxigenoterapia

Litros/minuto

Tratamiento
farmacolégico del
CovID

(Respuesta multiple)

- Ninguno

- lvermectina

- Remdesivir

- Plasma de convaleciente
- Inmunomodulador

- Dexametasona

- Metilprednisolona

- Prednisolona

- Heparina de bajo peso
molecular

-MSTT1041A
(ASTEGOLIMAB)

- UTTR1147A (IL22-Fc)

- Ceftriaxona

- Teicoplanina

- Cefditoreno

- Dolor de cabeza

- Conjuntivitis

- Tocilizumab - Levofloxacino
- Otros:

Sintomas del paciente | - Fiebre - Diarrea

-Tos - Nauseas

- Fatiga - Vémitos.

- Disnea - Hiposmia

- Esputo - Disgeusia

- Dolor de garganta - Mialgia

- Tiraje intercostal

- Otros:
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11.3. ANEXO lll. ESCALAS E iNDICES APLICADOS EN EL
ESTUDIO PILOTO.

e ESCALA CURB-65 para la evaluacién de gravedad de neumonia (207,209).

Criterios Puntuacion
Confusion + 1 punto

Urea mmol/L (0 241 mg/dL) >440 |+ 1 punto
BUN 2 3,27 mmol/L (o0 2 19 mg/dL)

Respiracion (FR>30 rpm) + 1 punto

TAD < 60 mmHg o TAS <90 mmHg + 1 punto

Edad > 65 anos + 1 punto
Puntuacion | Gravedad Manejo del paciente Manejo y
mortalidad
0 puntos | Bajo Considerar tratamiento ambulatorio Mortalidad 0,6%
riesgo de -
1 punto , Mortalidad 2,7%
Neumonia

2 puntos | Neumonia | Hospitalizacién breve o tratamiento | Mortalidad 6,8%
moderada | ambulatorio estrechamente
supervisado

3 puntos | Neumonia | Hospitalizar y considerar el ingreso en | Mortalidad 14%

Severa una UCI -
405 Mortalidad

puntos 27,8%

e ESCALA DE PADUA para evaluar el riesgo de tromboembolismo venoso en pacientes
hospitalizados (210).

Criterios Puntuacion Puntuaciéon
total
Cancer activo (metastasis locales o distantes, 3
guimioterapia o radioterapia 6 meses previos) puntos
2 4 puntos
Tromboembolismo venoso (excepto superficial) 3 .
alto riesgo
puntos
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Fallo respiratoria o cardiaca 1 punto
Infarto agudo de miocardio o ictus 1 punto < 4 puntos
Infeccién aguda y/o enfermedad reumatoldgica 1 punto bajo riesgo
Obesidad (IMC >30 kg/m2 ) 1 punto
Tratamiento hormonal 1 punto

e ESCALA AVDN para determinar el nivel de consciencia (211).

Escala - Alerta

AVDN - Reacciona al estimulo verbal

- Reacciona al estimulo doloroso

- No reacciona a estimulos

e ESCALA DE PIEL FITZPATRICK para estudiar la pigmentacién de la piel (212).

Tipo | Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5 Tipo 6

Piel muy Piel clara Piel Piel color Piel oscura | Piel marron
clara pigmentacion | aceituna u oscura
media oscura clara

¢ indice de comorbilidad de Charlson (213,214).

Puntuacién Enfermedad
- Infarto agudo de miocardio - Demencia
- Insuficiencia cardiaca - EPOC
| (ST congestiva
- Enfermedad vascular - Enfermedad reumatoldgica
periférica
- Ictus - Ulcera péptica
- Enfermedad hepatica leve - DM sin complicaciones crénicas
2 puntos | - Hemiplejia o paraplejia - DM con complicaciones crénicas
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- Enfermedad renal - Cualquier malignidad, leucemiay
linfoma
3 puntos | - Enfermedad hepatica moderada o grave
6 puntos | - Tumor sélido metastdsico - SIDA/VIH
Puntuacién indice de mortalidad Prediccion de mortalidad general
total
0-1 puntos Ausencia de 12% mortalidad/afio
comorbilidad
1 -2 puntos Comorbilidad baja 26% mortalidad/afio
3 -4 puntos Comorbilidad alta 52% mortalidad/afio
>5 Muy alta 85% mortalidad/afio

176




CAPITULO 11

ANEXOS

11.4. ANEXO IV. CUESTIONARIO DE EVALUACION

TELEFONICA DE SEGUIMIENTO DOMICILIARIO DEL

PACIENTE CON INFECCION POR SARS-COV-2 (191).

Pregunta del profesional sanitario

Respuesta del

paciente

Tipo de llamada

- 24 horas
- 48 horas
- 96 horas
- 7 dias

- Llamada

extraordinaria

- Mejor
Respecto a la ultima vez que se contacté con usted
- lgual
écémo se encuentra hoy?
- Peor
Fiebre
- Si
Fiebre mas de 39 2C
- No
Fiebre mas de 3 dias
Disnea incluso leve
¢Siente “falta de aire” o fatiga en algin momento? -Si
¢Tiene ligera limitacidn de su actividad fisica? -No
¢La actividad ordinaria le ocasiona fatiga, palpitaciones,
dolor tordacico?
Taquipnea: habla entrecortada
Tos intensa mas de 5 dias
Dolor toracico
- Si
Dolor toracico al esfuerzo
- No
Dolor toracico tipo pleuritico
- Si
Hemoptisis
- No
Estado de alerta - Si
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Desorientado o confuso -No
Vémitos - Si
Vémitos que impiden la alimentacién -No
Diarrea -Si
¢Mas de 10 deposiciones/dia o de 5 a 10 mas de 3 dias? | - No

- Si
Condiciones sociales no adecuadas

- No

- Si
Empeoramiento del estado emocional

- No

- Si
Malestar general inespecifico

-No

Fase de progresion clinica de la enfermedad COVID-19

- Asintomatica
- Leve

- Moderada

- Grave

- Critica
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11.5. ANEXO V.

ENCUESTA AL

SANITARIO PARTICIPANTE DEL ENSAYO CLINICO.

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS (220)

1. Estamento profesional

a) enfermera
b) médico

¢) EIR

d) MIR

e) Rastreador

f) Direccion

2. Lugar de trabajo

a) Area este
b) Area Oeste
c) Servicio de emergencias

sanitarias

3. Centro de salud (si la segunda respuesta es

AREA ESTE)

a) Barrio Espafia

b) Cabezdn de Pisuerga
c) Canterac

d) Cigales

e) Circunvalacién

f) Gamazo

g) Iscar

g) Magdalena

h) Pilarica

i) Renedo de Esgueva
j) Rondilla |

k) Santovenia

[) Tértola

m) Otro:

4. Centro de salud (si la segunda respuesta es B.

AREA OESTE)

a) Arturo Eyries
b) Casa del Barco

c) Covaresa

PROFESIONAL
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d) Delicias |

e) Delicias | - La Cistérniga
f) Delicias Il

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 anos

b) 30-39 afios
c) 40-49 afios
d) 50-59 afios

e) > 59 afos
7. Tiempo trabajado en el servicio a) < 5 afios
b) 5-15 afos
c) > 15 afios
8. Utiliza habitualmente las TIC (por ejemplo, a) Nunca
correo electronico, Internet, b) Menos de unavez ala
videoconferencias, etc.). semana

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

e) Mas 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

relacidn al Proyecto Soy+ implantado en atencidn primaria.

1. Me gustaria usar esta herramienta

frecuentemente.
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2. Considero que esta herramienta es
innecesariamente compleja
3. Considero que la herramienta es facil de
usar.
4. Considero necesario el apoyo de personal
experto para poder utilizar esta
herramienta a) Muy de acuerdo
5. Considero que las funciones de la | b)Ligeramente de acuerdo
herramienta estan bien integradas c) Ni de acuerdo ni en desacuerdo
6. Considero que la herramienta presenta | d) Ligeramente en desacuerdo
muchas contradicciones e) Muy en desacuerdo
7. Imagino que la mayoria de las personas
aprenderian a wusar esta herramienta
rapidamente
8. Considero que el uso de esta herramienta
es tedioso
9. Me senti muy confiado al usar Ila
herramienta
10. Necesité saber bastantes cosas antes de
poder empezar a usar esta herramienta
ENCUESTA DE SATISFACCION PARA EL PROFESIONAL (220)
1. Esta usted satisfecho con el sistema de
apoyo a la CoV basado en la
monitorizacion.
2. Esta usted satisfecho con la plataforma

que se ha utilizado en el proyecto Soy

Positivo.
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Le ha supuesto a usted el proyecto una
carga de trabajo extra en su practica

clinica diaria.

Al revisar usted los datos de un paciente
casos (pulsera + APP) respecto a un
control (APP), le ha permitido conocer de
una manera mas objetiva la evolucion de
la enfermedad mediante la visualizacion

de las constantes vitales.

Para usted es mas sencillo el manejo de la
metodologia de este proyecto frente al

protocolo convencional.

El sistema implantado le proporciona a
usted apoyo para un seguimiento mas

personalizado de sus pacientes.

Usted cree que el paciente participa mas
en su autocuidado desde que se inicié

este proyecto.

Si un familiar o amigo de usted cumpliese
con los criterios de inclusion, le

propondria participar en este proyecto.

Ha tenido dificultades a la hora del

manejo de la plataforma web.

a) Totalmente de acuerdo

b) Bastante de acuerdo

c) Nide acuerdo, nien
desacuerdo

d) Bastante en desacuerdo

e) Totalmente en desacuerdo

10.

Podria indicar que dificultades ha tenido.

Respuesta multiple.

(solo contestaran a la pregunta los que

respondanala9,unloun?2)

1. Incluir nuevos pacientes

2. Explicar la metodologia 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
sintomatologia de los pacientes en

la plataforma web

11. Le pareceria util la utilizacién de nuevas 1. Totalmente de acuerdo
herramientas de salud digital en otros 2. Bastante de acuerdo
problemas de salud crénicos abordados 3. Ni de acuerdo, ni en desacuerdo
desde atencién primaria 4. Bastante en desacuerdo

5. Totalmente en desacuerdo

12. Respecto a la pregunta anterior, Respuesta libre
indiquenos en que patologias se podria
implantar herramientas de salud digital
(solo contestardn a la pregunta los que

respondanalall,unloun?2)

12. Aspectos de mejora o comentarios Respuesta libre
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11.6. ANEXO VI. CUESTIONARIO DE EVALUACION DEL
PACIENTE

CARACTERISTICAS GENERALES DEL PACIENTE (219,221)

1. Numero de identificacion del paciente Numero

2. ¢Usted qué grado de educacion o formacion | a) Educacién primaria
ha adquirido? b) Educacién secundaria

c¢) Grado o Licenciatura

d) Formacion 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

relacidn al Proyecto Soy+ implantado en atencidn primaria.

1. Me gustaria usar esta herramienta

frecuentemente.

2. Considero que esta herramienta es

innecesariamente compleja

3. Considero que la herramienta es facil de

usar.

4. Considero necesario el apoyo de personal
experto para poder utilizar esta

herramienta a) Muy de acuerdo

5. Considero que las funciones de la |b)Ligeramente de acuerdo

herramienta estén bien integradas c) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

6. Considero que la herramienta presenta | d) Ligeramente en desacuerdo

muchas contradicciones e) Muy en desacuerdo

7. Imagino que la mayoria de las personas
aprenderian a usar esta herramienta

rapidamente
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8. Considero que el uso de esta herramienta

es tedioso

9. Me senti muy confiado al wusar Ila

herramienta

10. Necesité saber bastantes cosas antes de

poder empezar a usar esta herramienta

ENCUESTA DE LA SATISFACCION PARA EL PACIENTE (219-221)

1. Esta usted satisfecho con su

participacion en el estudio Soy +

2. Se ha sentido mas seguro al saber que
los profesionales de atencion primaria
controlaban sus constantes vitales en

tiempo real (solo grupo de casos)

3. Se ha sentido mas seguro al saber que
los profesionales de atencion primaria
conocian sus sintomas en tiempo real a) Totalmente de acuerdo

(solo grupo de controles) b) Bastante de acuerdo

- - c) Ni de acuerdo, ni en
4. Se ha sentido mas controlado por

. L . desacuerdo
medio de este seguimiento que si solo

. i d) Bastante en desacuerdo
le hubiesen llamado por teléfono

. e) Totalmente en desacuerdo
5. Le ha resultado incdmodo portar la

pulsera durante sus actividades

habituales (solo grupo de casos)

6. Recomendaria participar en el estudio a

un familiar o conocido con la COVID-19

7. Le pareceria util la utilizacion de este
tipo de tecnologias para el seguimiento

de otras enfermedades
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8. Respecto a la pregunta anterior,
indiqguenos en que patologias cree
usted que se podria implantar
herramientas de salud digital

(contestaran los que respondan a la

pregunta 7, una A o una B)

Respuesta libre

ENCUESTA DE EVALUACION DE LA DIFICULTAD PERCIBIDA POR EL PACIENTE (219-

221)

1. Utiliza habitualmente las TIC (por ejemplo,
correo electronico, Internet, videoconferencias,

etc.)

a) Nunca

b) Menos de una vez a lasemana
c) 2 o 3 veces a la semana

d) 4 o 5 veces a la semana

e) Mas de veces a la semana

2. Seleccione que dispositivos digitales tiene en su

a) Ordenador

casa b) Tablet
c) Movil
d) Portatil
e) Reproductor de musica
f) Pulsera fitness
3. ¢Ha llevado usted una pulsera de

monitorizacion de las constantes vitales?

4. ¢Ha tenido usted alguna dificultad en Ila
participacion 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. éHa tenido dificultad para enlazar la pulsera con

la APP? (solo se responde si la pregunta 5y 6 es a)

a)Si
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6. ¢Ha tenido dificultad para enlazar el | b) No
pulsioximetro (dispositivo para medir el oxigeno)
con la APP?
(solo se responde si la pregunta 5y 6 es a)
7. éHa 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 tecnolégico para la | a) Si, mediante el chat de
participacion en el proyecto soporte en la APP
b) Si, mediante llamada

telefénica (numero de llamadas)
c¢) Si, mediante el profesional de
atenciéon primaria del centro de
salud

c) No

12. ¢ Cuantas llamadas telefdnicas ha realizado con
el personal de soporte?

(si la respuesta a la pregunta 11 es b)

a) 1vez
b) 2 0 3 veces
c) 4 o 5 veces

d) 5 o mas veces

14. Aspectos de mejora u observaciones

Respuesta libre
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11.7. ANEXO VII. VIDEO EXPLICATIVO DEL ENSAYO
CLiNICO

CICLODEVIDADEL __

ENSAYOCLINICO | 7.
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11.8. ANEXO VIIl. INFOGRAFIAS DE SOPORTE AL
PACIENTE DEL ESTUDIO SOY+

*
S Y+ l.ﬁsacyn Gruiaimn s, Mounade =l
¥ Moanmo W castilla y Leon

PROYECTOSOY + (\_ /&

¢PARAQUE SIRVELAAPPSOY+? ~ )|

La aplicacion Hogar ha sido diseflada para proporcionar soporte para la toma de
decisiones clinicas a los profesionales de los equipos de salud de Atencién Primaria
de las Areas de Salud Valladolid Este y Oeste. Fste sistema complementario a los
protocolos de seguimiento telefdnico habituales del paciente positivo a COVID-19 con
aislamiento domiciliario, pretende permitir la deteccién precoz de la progresién de la
enfermedad a formas graves, asi como la aparicién de eventos clinicos significativos.

La APP actualmente sincroniza el smartwatch (Reloj inteligente Bakeey E66) y el teléfono del
paciente para su monitorizacién multimodal no invasiva, con el fin de detectar sintomas de
alarma en tiempo real y el disparo de alertas sanitarias para una atencion precoz en caso de
progresion clinica de la enfermedad o de aparicion de una complicacion grave o evento
clinica significativo (infarto agudo de miocardio, ictus...).

Las funciones con las que cuenta la aplicacion son:

e Permite el envio de datos de la pulsera (T2, FCy FR) al servidor y la representacion grafica
de las constantes vitales para su posterior visualizacion del personal sanitario. El
wearable comercial, permite la monitorizacién de las constantes vitales validadas
anteriormente con pacientes COVID-19.

¢ Mide la saturacién de oxigeno, dispondrd el paciente de un pulsioximetro
complementario que se conecta automaticamente a la APP.

¢ Los pacientes refieren diariamente en la aplicacién los sintomas que presenta (fiebre,
tos, diarrea, dificultad respiratoria..) y respondera en ocasiones a preguntas cortas
relacionadas con los sintomas clinicos para facilitar la toma de decisiones.

e La aplicacion podrd generar alarmas en caso de alteracién significativa de los
parédmetros medidos por el dispositivo, que los profesionales de salud de los equipos de
Atencién Primaria o del Centro de Emergencias Médicas (SEM) evaluaran en su momento
oportune, tomando la decisién que consideren mas adecuada en cada caso.

e Permite recibir notificaciones en su dispositivo portatil: baterfa baja, dispositivo

desvinculado o aviso para la notificacion de sintomas clinicos .,
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L2 .
3 Europa impulsa %
s€'~‘§v+ ‘Sac 1 @ estro crec 1% Junta de
' Posmvo .. 4 nuestro crecimiento E@ Castilla y Leén

4 PROYECTO SOY +

~——
—_

¢COMO CONECTO EL PULSIOXIMETRO BLANCO?

NOTIFICACION PARA Recibird una notificacién para responder
EVALUACION DE preguntas sobre sus sinftomas cada 8h.

# Soye - 3min

No desinstale la aplicacién. [

rs
SI NTO M AS £Como se encuentra esta noche?

Selecciona "conectar

CONECTAR pulsioximetro”
PULSIOXIMETRQ Enciendecl

H i Se ha enviado la informacion sobre los
pU|SIOXI mtero en el sintomas a tu médico. Pulse en Conectar

pulsioximetro para enviar datos de salud.

botdn central y

coléquelo en un dedo. ‘ \

Conectar pulsioximetro

Finalizar

Espere hasta que la barra

legue al 100% antes de Hemos enviado los datos de salud
a su médico. Muchas gracias por su

retirarlo -
colaboracién

Pulsioximetro Conectado

Sat. 02: 97

Frecuencia: 60

Pulsioximetro Desconectado
16%

*Apagado automético
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Europa impulsa

% Junta de
ﬁ"mm crécimiento g’ Castilla y Le6n

l.‘ Sacyl

PROYECTO SOY +

¢COMO VINVULO LA PULSERA A LA APLICACION?

ENCIENDE LA

PULSERA MENU
Puedes moverte por
el ment pulsando en
07H30M
Tl la zona lateral de la
Pulsar 3seg. | pantalla

o

N
Activa el bluetooh , GPS y L5

Datos o WIFI del méyvil. (No

; ABRELA geolocaliza)
"APLICACION

Clica "Buscar pulsera”

PULSE ENEL
NUMERO MORADO

Pulsera E66+ 7A25 E4:64:D0:69:7A:25

¢LAPULSERA ESTA CONECTADA?

P = = = = = = = - - P = = = - - - - -
|  PULSERA CONECTADA ] | PULSERADESCONECTADA |
| ID pulsera: E4:64:D%:25 | ! ID pulsera: E4:64:Dm |
\ | |
! Estado del dispositivo ReadWriteOK | I Estado del dispositivo\)ﬁmmez( .
| S o
| Nivel de bateria de la pulsera: 92% | | Nivel de bateria de la pulsera: 92% '
[ | | |
En la esquina superior izquierda I El icono NO iluminado. Desvincula I
! icono iluminado. ! la pulsera y repite el proceso
b o o o o e e e d [ . 4
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Europa impulsa 3 rowporuRorco e
5 sacV d @nuestm crecimiento gé é:'s‘tti?lad; Lebn REGIONAL

‘UNION EVROPEA

PROYECTO SOY +

¢COMO COMPRUEBO QUE ESTOY ENVIANDO MIS
CONSTANTES VITALES?

EN LA ESQUINA SUPERIOR DE —2> |
LA PULSERAEL ICONOESTA
ILUMINADO

ID pulsera: E4:64:D0:69: .o
Significa que la pulsera

‘f‘ ‘.’LA PULSERA Estado del dispositivo @G@/K estd conec’rcdq y se estdan
- ESTA Nivel de bateria de la pulsera: 92% enviando los datos
CONECTADA?
SILAPULSERAESTA Desvincula la pulsera

CONECTADA? " y repite el proceso
) / de vinculacién

ID pulsera: E4:64:D0:69:

Estado del dispositivo@

Nivel de bateria de la pulsera: 92%

El icono NO
iluminado.
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*
37z ‘ Europa impulsa 3
' Sacyl ﬁ sl lﬁJunqa de
smt 5 Bt W) castilla y Leon

\

PROYECTO SOY +

¢COMO CARGO LA PULSERA?

¢CUANTA
BATERIA TIENE syt

MU PULSERA?
ID pulsera: E4:64:D0:69:7A:25
Estado del dispositivo ReadWrite 1{

Nivel de bateria de la pulsera: 92%

Si se agota la bateria deberd cargarla de la siguiente manera:

* Extraiga la correa de la parte de abajo de la pulsera, en la parte posterior a la pantalla vera el simbolo
¢ Introducir la pulsera en un cargador USB (5v) o—%»
¢ Compruebe que aparece la luz roja que sifnifica que esta cargandose

i D

PRECAUCIONES:

1. No utilice un adaptador con una corriente superior a 2A. El tiempo de carga es de alrededor de 2 a 3 horas .

2. No se bafie con el dispositivo puesto ni lo sumerja en agua.
3. No cargue después de que el dispositivo haya sufrido dafios por agua.
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11.9. ANEXO IX. INFOGRAFIAS DE SOPORTE AL
PROFESIONAL SANITARIO

.. ® .
Wty ‘ Europa impulsa % FONDD EUROPEODE.
RS + Sacyl @nuenm crecimiento Junta de = [ty
sei.x?v 5 Castilla y Leon

PROYECTOSOY+ -

¢QUE ESEL PROYECTO SOY POSITIVO?

La enfermedad por el virus SARS-CoV-2 ha desencadenado una crisis sanitaria y econémica
sin precedentes. En este contexto, han sido identificados una serie de problemas clinicos y
socio-econdmicos intimamente relacionados, cuya solucién y control podrian beneficiarse de
la aplicacién de un dispositivo de monitorizacion multimodal no invasivo que pudiese actuar

como sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas en pacientes positivos @ COVID-19.

Los hechos que motivan la aplicacién de un sistema de estos caracteristicas serian:
deteccidn tardia de la progresién clinica de los pacientes con formas leves de la
enfermedad a formas graves, riesgo elevado de eventos vasculares al generar la infeccion
por COVID-19 un estado protrombético, dificultad de acceso por parte de determinados
sectores de la poblacién a los servicios basicos de salud (especialmente en el caso de las
personas de edad avanzada), ete.

El estudio que se presenta a continuacion (Estudio SOY+ Fase ll) tiene por objeto evaluar la
efectividad de un sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas (complementario a los
protocolos de seguimiento habituales de las Gerencias de Atencién Primaria de las Areas de
Salud Valladolid Este y Qeste) basado en la aplicacién de un dispositivo wearable que
permita la monitorizacion multimodal no invasiva de pacientes positivos a COVID-19 en

situacion de aislamiento social debido a confinamiento domiciliario.

El dispositivo comercial (reloj inteligente Bakeey E66) estd compuesto por una pulsera
inteligente equipada con sensores de temperatura (Ta), frecuencia respiratoria (FR),
frecuencia cardiaca (FC), tensién arterial (TA), saturacién de oxigeno (SatO2) y variabilidad
de frecuencia cardiaca (HRV), y su fiabilidad de medida fueron determinadas con
anterioridad en un estudio piloto previo (Estudio SOY+ Fase ) para las variables Ta, FC y FR.

El presente estudio (Estudio SOY+ Fase Il) pretende evaluar la efectividad de dicho sistema a
la hora de detectar precozmente progresién de la enfermedad a formas graves o aparicién
de eventos clinicos significativos en una muestra de 500 individuos positivos a COVID-19 en
situacion de aislamiento social debido a confinamiento domiciliario.
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.«‘\-_'-,r,’ Europa impulsa
svg;z;g-v+ \ Sacyl nuestro crecimiento
‘e POSMIVO

X Junta de
Castilla y Leon

PROYECTO SOY +

¢OUE TENGO QUE HACER COMO PROFESIONAL DE ATENCION PRIMARIA?

DARDE ALTA ALPACIENTE

Llamada 1:
datos  del
inclusidn-

* Screening: se registran

paciente y criterios de
Paciente
APTO

Fecha de la llamada,

exclusion.

¢ Visita basal:

sintomas y comorbilidades.

o
VISITAS DE SEGUIMIENTO &
Se registran los seguimientos telefdnicos en la

plataforma web.

ALERTAS SANITARIAS %

Se podrd acceder clicando a alertas
médicas y visualizar las gréficas generadas.
También, se podrén revisar las alarmas
generadas por la pulsera y los sinftomas que

refiere el paciente.

ENCUESTA DE SATISFACION
x** e Encuesta PROMS al personal

sanitario y a los pacientes.

* Encuesta de salud al paciente °

(pre y post)

® ALTAENLAPLATAFORMA

Recibiréis en vuestra cuenta del Sacyl un
email para activar el usuario y generar una
contrasefia.

GTI'PS:IIPANELIEURIHNCREASEESILGEI N\

@ CONFIRMACION DEL ALTA DEL PACIENTE

¢ Confirmacién del

consentimiento
informado firmado en la plataforma
web.

¢ Registro en el Excel local, se asocia el
NHC y el cédigo del paciente de la
plataforma web.

@ VISITAEXTRAORDINARIA
Se registrard si es preciso. Fecha de
o lomada y sinfomas que presenta el

paciente

pannng

® VISITAFINAL 30
El equipo COVID del Hospital Cinico
Universitario de Valladolid evaluard las
@® variables

prondsticas  primarias  y

secundarias.
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s—;' ¥ '§v+ \‘ g
L Europa impulsa 3 foseotmoeeaoe
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¢OUE SEGUIMIENTO SE HACE EN EL GRUPO CONTROL Y GRUPO

ACTIVO?
GRUPO ACTIVO ‘
W , FRECUENCIA CARDIACA
%l —> FRECUENCIARESPIRATORIA
GRUPO ACTIVO TEMPERATURA
/ sty .
v 2= e PROTOCOLO DE ATENCION
SATURACIONDEOXIiGENO | @+ _=7 PRIMARIA(LLAMADA
| e=="- TELEFONICA)
b - SEGUIMIENTO CONVENCIALPOR
‘*\:& ATENCION PRIMARIA

EL PACIENTE INDICA LOS SINTOMAS
CLiNICOS 3 VECES AL DIAS

‘ | GRUPOCONTROL.

GRUPO CONTROL

sifyx

=== > ELPACIENTEINDICA LOS SINTOMAS CLINICOS 3 VECES AL DIAS
[

—> PROTOCOLO DE ATENCION PRIMARIA (LLAMADA TELEFONICA)

SEGUIMIENTO CONVENCIAL POR
ATENCION PRIMARIA
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[
PROYECTO SOY +

El proceso logistico

Centro logistico PASO

Sera el encargado de 01

recepcionar las pulseras

inteligentes, distribuirlas entre

los pacientes y recogerlas al

final del proceso \\\

Europa impulsa 3 ronpoEuRaPEQ O
\‘ Sacyl @nueszm crecimiento & Junta de REGIONAL -

PASO Centro de soporte

O ‘ 0 Oz Es el responsable de gestionar
las alertas de laapp y

seleccionar a los pacientes.

Mantiene la comunicacién entre

los pacientes y el

centro logistico.

Entrega al PASO

paciente 03
El paciente seleccionado

recibe la pulsera del Centro
logistico. Al finalizar la toma
de datos, contacta con el
Centro de soporte para la
devolucién del dispositivo.

+ ) PASO Higienizacion
04 El dispositivo es depositado

en un "punto sucio"
(Centro de salud) para su
limpieza y desinfeccion.

3

De vuelta al PASO
centro logistico 05
Una vez desinfectado, el

dispositivo vueve al centro

logistico para comenzar, de
nuevo, el proceso.
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l.‘ Sacyl

@nu&sﬂo crecimiento
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Junta de
Castilla y Leon

PROYECTO SOY +

Ensayo clinico Fase Il SOY+: Sensérica, IA y Big
Data multimodal para el control de COVID19

OBJETIVO

FONDO EUROPEO DE
RROLLO

RecionaL

UNIONEUROPEA

e POSITIVO

El estudio que se presenta a continuacion (Estudio SOY+ Fase |l) tiene por objeto evaluar la efectividad de un sistema de apoyo a la toma de decisiones clinicas (complementario
a los protocolos de seguimiento habituales de las Gerencias de Atencién Primaria de las Areas de Salud Valladolid Este y Oeste) basade en la aplicacién de un dispositivo
wearable que permita la monitorizacién multimodal ne invasiva de 500 pacientes positivos a COVID-19 en situacion de aislamiento social debido a confinamiento domiciliario.

Activar logistica de envio
de pulsera generando
cédigo de tracking

Reclutamiento de
pacientes COVID19
Recepcidn de datos y

confirmacion de paciente
dentro del estudio

Estados logisticos:

1- Solicitado envio

2 - Sin stock

3 - Enviada pulsera

4 - Recibida por pacienta
5 - Rechazada

8 - Pulsera perdida Correos
7 - Pulsera devualta E
xpress
T R
(0K para
enviar pulsera?
Retomoal ° Entregadelapulseraalpunto =

centro logistico sucio de la Facultad de Medicina <

Desinfeccion de pulsera
y pulsioximetro

N
©4

ook

%%

w‘fg‘:ﬁf’
*

poS2000 504

Puesta a disposicién de la pulsera
limpia para el siguiente paciente

&

................................. > i Recepcién de pulsera en domicilio

Enviar pulseray

Pulsera y pulsi

adireccién de envio

Correos

Express

Recoger pulsera y pulsioximetro
de direccién de envio

Junta de
Castilla y Ledn

lh‘ Sacyl
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o funci c

Dispositivos en contacto con paciente COVID19

X

<.
(XS0
Wes

<.........__-’

Activacién de finalizacién de
estudio en backend

Cierre del estudio y parada de

recogida cle datos m
Activar logistica de recogida de pulsera
generando cédigo de tracking

Europa impulsa
nuestro crecimiento

O EUROPEA.
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PROYECTO SOY +

¢CUALES SON LOS CRITERIOS DE INCLUSION EN EL ESTUDIO?

4

-Diagnéstico confirmado de
enfermedad por SARS-COV-2

‘Menos de 6 dias de evoluciéon clinica
entre confirmacion  microbioldgica e
inclusion en el estudio

-Ausencia de progresion clinica
significativa entre el diagndstico vy la
inclusiéon

‘Necesaria disponibilidad de internet y
Smartphone ANDROID

-Capacidad para utilizar la tecnologia
del estudio (aplicacion movil)

‘Ausencia de deterioro cognitivo
significativo

Q‘n'i’lb ARR Y
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RECLUTAMIENTO DE LOS PACIENTES
¢OUIEN?

-L LOS PROPESIONALES DE
ATENCION RRIMARIA

{

M Se pueden seleccionar como candidatos

¢QUEPACIENTES
PUEDEN PARTICIPAR? siempre que el responsable de estos esté de

acuerdo.

¢(COMOACCEDOALA l
HISTORIA CLINICA DE El profesional de salud deberéa:
UNPACIENTE DE * Seleccionar la opcion: ‘

OTRO CUPO?
“FINES DE
INVESTIGACION"

* Registrar por escrito la respuesta del

pacientes de su propio cupo o de otros cupos

paciente a la propuesta de inclusién en

el estudio.
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DARDE ALTA ANUEVO PACIENTE

1. CLICAMOSEN "ALTANUEVOPACIENTE"

wiendo 3 pacientes

H

Adertan
Swids de' Unievas 72

]
I
In
Ie
L
kil
{]
In
s

2. REGISTRAMOS PRIMERA VISITA QUE CONSTA DE :

¢ Screening: se registran datos del paciente y criterios de inclusion-exclusion.

echa de jen
" Soo 2 no
....... .
T .
. .
Paciente
* Fecha de prueba positiva
Focha nchiénsn sl s

¢ Visita basal: Fecha de la llamada, sintomas y comorbilidades.
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PROYECTO SOY +

¢PARA QUE TENGO QUE UTILIZAR EL EXCEL?

1. EN EL EXCEL EXTERNO LOS PROFESIONALES DE ATENCION PRIMARIA
CORRELACIONAN EL CODIGO DEL PACIENTE CON EL NHC

m —

hi isar  Vista Ayuda ACROBAT Q) ;Quédes O Compartir

B Calibri <l - ===  General ~| F&) Formato condicional~ Folnsertar ~ 2 - Sv~
D s ¥ Ed- © . 9% 000 [FDarformato comotabla~ & Eliminar + [$]~ 0O -

¥ H- &>-4A- - 8 9 [7 Estilos de celda - EiFormato~ & -

% Numero Estilos Celdas Edicién

Cci4 v S

| codigo del p NHC )
21 1234567

cODIGO DEL

PACIENTE + NHC
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[
PROYECTO SOY +

¢MIPACIENTE PERTENECE AL GRUPO CONTRO O GRUPO ACTIVO?

1. CLICAMOS EN EL PACIENTE

= Inclusién o
5 = enel Solidael itimas 72
pocenie  Grupo B S jes) pse) bl B = estudio estuc horas
Activo 120412021 00
%0 Controt 042021 14047202 o
o Control 220042021 00

2. CONFIRMAMOS SIPERTENE AL GRUPO ACTIVO 0 CONTROL

Paciente 021
Cédigo del Paciente 021
Teléfono de Contacto +34663367417
Edad 20
Grupo Control
Localizacién intrahospitalario
Consentimiento Informado Firmado el intrahospitalario
Sexo Hombre
PCR positiva 01/04/2021
Inclusién en el estudio 06/04/2021

3. LOS SISTEMAS DE CONTROL QUE TIENE CADA GRUPO DEL ESTUDIO:

.i.f. io W
GRUPO ACTIVO - .; GRUPO CONTROL
~. S a—
s ~ / sitive
5 \\ -
— ~ Q - -
~ yd
|- B2 h e [ .
ERa——— =g

SEGUIMIENTO CONVENCIAL POR
ATENCION PRIMARIA
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¢COMO CONFIRMO QUE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO ESTA

FIRMADO?
1. CLICAMOS EN EL PACIENTE
e

2. CONFIRMAMOS QUEEN LA PLATAFORMA WEB EL CONSENTIMIENTO

ESTA"FIRMADO"

Paciente 021

Cédigo del Paciente 021

Teléfono de Contacto +34663367417

Edad 20

Grugo Control

Localizacién intrahospitalacio

Consentimiento Informado Firmado

Sexo Hombre

PCR positiva 01/04/2021

Inclusién en el estudio 06/04/2021

3. RECIBIREMOS UN EMAIL AL CORREO CON EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN PDF
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¢COMO REGISTRO UNA VISITA ADICCIONAL?

1. CLICAMOS EN EL PACIENTE
e ==

viendo 3 pacientes
‘‘‘‘‘‘‘‘

e T TeT e PSS pEn = Incusion Aertas
Cedeo = B B e e e e (el Bl el Siidacel © Odmas72
oadente  Grupo ] = = estudio cstudo horas
Activo . . . . . . . 12042021 - oo

CCCCC 14042021 14/04/20; °

00 ontrol 20002021 - o0

\}
2. CLICAMOSEN VISITA ADICIONAL v

siiye —

Mis Pacientes  Pacients 007

Paciente 007
Cédigo del Paciente 007
Edad
Grupo Control
Localizacion intrahospitalario
Sexo Mujer
PCR positiva 19/04/2021
Inclusion en el estudio 22/04/2021

3. REGISTRAMOS LOS DATOS DE LA VISITA

—
S PO V5T = =T e
E = o S A B el
s

Preguntas sobre Sintomas
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PROYECTO SOY +

¢COMO CONSULTO EL ESTADO DE ENVIO DE LA PULSERA?

1. CLICAMOS EN EL PACIENTE

Mis Pacientes

111111

Soaw & = A S & R s EE T e
o . . - oo
—— PRV °
w o — 00
S
2. CONFIRMAMOS EL ESTADO DE ENVIO DE LA PULSERA _[ ® Z >
Paciente 021
Cadigo del Paciente 021
Teléfono de Contacto +34663367417
Edad 20
Grupo Control
Estado de envid de La pulsera £n el domicilio del paciente
Consentimiento Informado Firmado el Intrahospitalario
Sexo Hombre
PCR positiva 01/04/2021
Inclusién en el estudio 06/04/2021
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ALERTAS GRAVES GETIONADAS POR EL SEM

1. RECIBIMOS UNA LLAMADA LOCUTADA POR UNA
Ensoo g;::zj[?‘jnfji;;f’;;“: ALERTA GRAVE DE UN PACIENTE

nombre Angel Alonso, domicilio
Paseo de Zorrilla, 38, 4° B, y num.

de tffio 698345454, Frecuencia Apuntamos el cédigo del paciente y el nimero de teléfono

cardiaca anormalmente alta,
superior a 130 LPM

2.BUSCAMOS AL PACIENTE( PACIENTE 029)

S
L
~ Ma Pacientes

4+ B -
3. ENTRAMOS EN EL PACIENTE Y NOS
e "™ AVISA DE "ALERTA POR REVISAR ".
— CLICAMOS Y NOS VISUALIZA LAS
ALERTAS

4, VISUALIZAMOS EL PARAMETRO | °*=
ALTERADO Y CLICAMOS EN e =
GESTIONAR ALERTA @

Crear alerta

5. SE SELECCIONA COMO HEMOS RESUELTO LA
ALERTA, LOS RECURSOS UTILIZADOS Y COMO
HAFINALIZADO EL PROCESO
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GESTION DE ALERTAS MEDICAS POR ATENCION PRIMARIA

N

[ ]
1. CLICAMOSENLA ALERTA -
1° visitz
X [— " 50 — - e Inclusion Alertas
- AR = N S S, S Oner
031 Activo . . . . . . . 12/04/2021 -
030 Control . . . . . . . 14/04/2021  14/0472021 l/
007 Control . . . . . . . . 22/04/2021 - (1]
alarma leve
(1 alarmamoderada ATENCION PRIMARIA
Q@ eemagave SERVICIO DE EMERGENCIAS

2. ENTRAMOSEN EL PACIERTE Y NOS AVISAN DE UNA ALERTA POR REVISAR. CLICAMOS Y
NOS VISUALIZA LAS ALERTAS

-
syt Irene Alcocesa -
MiPacantes  Packnte03L
Aalerta por revisar

3. VISUALIZAMOS LAS ALARMAS LEVES Y MODERADAS. GESTIONADAS POR ATENCION

PRIMARIA
© Alertas .
T = Se puede seleccionar que alarmas queremos
[ Todas las alertas | ——3 . .
\-/ visualizar (todas, leves, moderadas o graves)

Frecuencia Respiratoria 23rpm leve 10/04/2021 7:55:00

£Ha realizado algin esfuerzo fisico? No 26/04/20211:36:21

4, VISUALIZAR LA GESTION DEL SEM DE LAS ALARMAS GRAVES

O Alertas

Alertas Graves

126

# Frecuencia Cardiaca bpm Grave confirmada 17/04/20210:55:00
¢Ha realizado algun esfuerzo fisico? No 26/04/2021 1:36:21
¢Sensacién de falta de aire o las actividades diarias le p fatiga, dolor de pecho? Si 26/04/2021 1:36:21
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Study Profocol

Randomized Controlled Trial Evaluating the Benefit of a Novel
Clinical Decision Support System for the Management of
COVID-19 Patients in Home Quarantine: A Study Protocol

Irene Aleoceba Herrero ', Maria Begoila Coco-Martin *
Lidia Pefia-de Diego !, Carlos Duefas-Guliérres >
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1 Gmu:P of A'Ftpl:lhl Chrdcal Neurcaderces and Advarsed Data Analysts, 'Depn'n:nwm of Medicine,
Dermatology and Toodeology, University of Valladalid, £000% Valladolid, Spain

* OOV Unat, Depastient of ntemal Medictes, Unibversity Clinical Hospital of Valladolid,
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Abstrack (1) Background: We present the protocol of a randomized controlled trial designed to
evaluate the benefit of a novel clinical decision support system for the management of patients with
COVID-19. [#4] Methods: The sru.d}fw'i]l TecTuit upm;’-ﬂl:l l:urﬁl:ipmb {250 cases and 250 controds).
Both groups will reazive the comentional telephone follow-up protocol by primary care and will also
be Pn:wi.d.cdw‘ith access to a mobile .:P'P]i.n:a.ﬁm in which 'H.'l:y will be able to report the=ir symptoms
thres timesa da)r In addition, 'Pul:':m: in the acthve Hn:rupwi.'ll meceive awearable smartwatch and a
pulse cximeder at home for mal-time momitoring,. The measuned data will be visualimed by primary
cape and emergency health service professionals, allow ing them to detect in =al time the progression
and complications of the disease in order to promaote early therapeutic interventions based on their
clinical judgement. (3) Results: Ethical approval for this study was obtained from the Diug Beseanch
Ethics Committes of the Valladolid East Health Area (CASVE-MM-21-516). The msults obtained
from this study will form part of the thesis of two PhID students and will be disseminated through
publication in a peer-meviewed journal. (4) Conclusions: The implementation of this telemonitoring
sysbem can bcl:umPuL:h:d t\:n'p:licn‘t.i with other similar diseases, such as chrondc diseases, with a
high prevalence and need for close monitoring.

L )

Keywords COVITE9; decision support system; Eig Data; arfificisl intelligenos; mobile health;
telemedicine; wearable ; monitoring

1. Introduction

In late December 2019, a number of cases of severe illness and death caused by Acute
Respiratory Dhsteess Syndrome (ARDS) were reported in Wuhan, China. The causative
agent of these evenis was identified as Severe Acule Respiratory Syndrome Coronavirus 2
(SARS-CoV-2), whech would later be responsible for the pandemic that has paralyzed the
world for almoest 2 years [1]. Smnwee its outboeak, the coronavirus disease 2019 (COVID-19)
has infected more than 840 mallion people and has resulted n 6.6 million deaths [2]. Spain
has been one of the len countries with the highest mfection rate m the world; of a populatien
of 47.5 mallion, arcund 13.5 mallion peepls were mfected and 5000 individuals lost their
lives due to the disease [2]. This high modndity and montahty has been reduced wath the
vacanatwon of the population [2].

The most commeon sy mptoms of COVID-19 mdude fever, cough, headache, fatigue
and gastromnbestinal symptoms [3-5]. On the other hand, the main complication of the

Imt. |. Enziron. e Public Health M123, 20, X300 hittpec/ fdot org, 10 3390 erphdi03 2500

hetps ! fwnwrwendpdeony foamal fgerph
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CAPITULO 13 APORTACIONES A CONGRESOS

13. APORTACIONES A CONGRESOS

A continuacidn, se detallan las comunicaciones y posters presentados a congresos en

relacidon con la tesis:

Comunicacion oral titulada "Evaluacion de la fiabilidad de medida de un wearable
comercial para la monitorizacion multimodal no invasiva de pacientes
hospitalizados por COVID-19". VIII Jornadas de Investigadoras de Castilla y Ledn.
Universidad de Valladolid.

Péster titulado "Evaluacion de la fiabilidad de medida de un wearable comercial
para la monitorizacion multimodal no invasiva de pacientes ingresados por la
COVID-19". Il Encuentro de Jévenes Investigadores de la Universidad de Valladolid.

Escuela de Doctorado de la Universidad de Valladolid.

Comunicacidn oral titulada "Ensayo clinico aleatorizado de un sistema de apoyo a
la toma de decisiones clinicas basado en inteligencia artificial". XXVII Encuentro
Internacional de Investigacion en Cuidados y el X Congreso Iberoamericano de

Investigacidn Cualitativa en Salud.
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