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RESUMEN

Hipétesis: El uso apropiado de las pruebas diagnésticas por imagen en cabeza y cuello puede mejorarse con una
aplicacién movil como sistema de ayuda de tomas decisiones.

Objetivo: Medir el impacto de la implantacién de una aplicacion mévil para la mejora del uso apropiado de
pruebas

diagndsticas de imagen en cabeza y cuello,

Metodologia:

Disefio del estudio: estudio comparativo antes-después de la intervencion de una aplicacién moévil para el uso
apropiado de pruebas diagnésticas por imagen en cabezay cuello

Poblacién de estudio: Solicitudes para realizacion de prueba diagnéstica de imagen en cabeza y cuello en
Hospital de referencia Provincial

Criterios de inclusion: Se estudiaran todas las peticiones realizadas por un facultativo de la instituciéon para prueba
de imagen de cabeza y cuello en un periodo de tiempo determinado.

Criterios de exclusién: Solicitudes realizadas por los facultativos del equipo investigador. Solicitudes de
facultativos especialistas que no estén en los dos periodos de estudio. Solicitudes de patologias no incluidas en la
aplicacion movil

Tamafo muestral: 364 solicitudes en cada grupo

Intervencion: Aplicacién movil como sistema de ayuda toma de decisiones. Sistema iOs y Android.

Variables

Variable dependiente: uso no apropiado de pruebas diagndsticas en imagen de cabeza y cuello

Variables independientes: Ambito asistencial, categoria profesional, unidad clinica y patologia

Anélisis de datos:
Analisis bivariante. Andlisis multivariante del tipo de regresion logistica. Paquete estadistico SPSS, version 12.0
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ADECUACION E INTERES DE LA PROPUESTA CON ALGUNA DE LAS LINEAS ESTRATEGICAS DE LA CONSEJERIA DE
SALUD

Marque y justifique la adecuacion e interés de la propuesta con las siguientes lineas estratégicas:
- Estudios de intervencion

- Nuevos servicios integrados de atencion basados en la aplicacién de nuevas tecnologias, especialmente
digitales (salud digital, e-salud)

- Nuevas soluciones para la atencion a pacientes crénicos y pluripatolégicos

- Terapias Avanzadas y medicina personalizada

- Nuevas herramientas de gestién del conocimiento aplicadas a la decision clinica y de salud poblacional
- Soluciones de soporte al fomento de vida saludable y envejecimiento activo

El presente Proyecto es un Estudio de Intervencion encaminado a analizar el impacto potencial del uso de una
Aplicacion Movil (APP), disefiada ad-hoc, sobre la solicitud apropiada de pruebas diagndsticas por imagen en
patologia de cabeza y cuello. Si se confirmara la hipétesis de partida, esta APP supondria un uso mas apropiado
de pruebas diagnoésticas de imagen en esta patologia, con el consiguiente beneficio, tanto de pacientes, como de
la organizacion. Previsiblemente dejaran de solicitarse alrededor de 15% de pruebas indtiles y esto conlleva un
ahorro de costes directos y de coste-oportunidad, mejorando las listas de espera diagnostica.
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2.2 | NECESIDAD NO CUBIERTA QUE SE PRETENDE SOLUCIONAR

Aunque de una enorme utilidad potencial, las Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones (HATD), conectadas con los
sistemas informaticos de historia clinica, estan todavia en un momento de muy bajo desarrollo. Ningin Sistema Publico de
nuestro pais tienen incorporadas este tipo de herramientas a sus historias clinicas digitales. Las Aplicaciones Mdviles en Salud
(e-Health) pueden también concebirse como HATD, tanto de tipo activo, es decir, acudiendo a ellas el profesional de manera
proactiva para obtener la informacion en el momento, como de tipo pasivo, al ser susceptibles de integrarse en los Sistemas de
Informacion Corporativos. A partir de los datos contenidos en la historia clinica, estas HATD proporcionarian la informacion de
manera directa, pasiva, sin necesidad de solicitarla.

Por otro lado, a pesar de ingente produccidn cientifica que se genera cada dia, disponible en tiempo real gracias a internet, los
clinicos tienen muchas dificultades para acceder de una manera eficiente a la mejor informacién cientifica, filtrada por su calidad
y relevancia. La necesidad de una actualizacién continua en una realidad cientifica extraordinariamente cambiante, hace que las
APP puedan ser instrumentos muy Utiles para poder mantenernos actualizados, con una acceso rapido, en tiempo real y
mediante un dispositivo que nos puede acompafar en todo momento (smatphone, tablet...).

2.3 | OBJETIVOS E IMPACTO QUE SE PRETENDE CONSEGUIR CON LA SOLUCION

Objetivos generales:

1. Evaluar el impacto de la implantacién una aplicacion moévil para ayuda de tomas de decisiones, dirigido a
mejorar la adecuacion de las pruebas diagndésticas

2. Describir la situacion actual de la adecuacion de las pruebas diagnésticas por imagen de cabeza y cuello
en los facultativos del Hospital de referencia de la provincia

Objetivos especificos
1. Disefar una aplicacién mévil para ayuda de tomas de decisiones dirigido a los facultativos implicados
2. Medir el impacto del sistema segun la categoria de los facultativos
3. Medir el impacto por ambito asistencial
4. Medir el impacto por patologias

2.4 | METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Disefio del estudio

Estudio comparativo antes y después de la intervencion. El reclutamiento de las peticiones diagndsticas se hara de forma
prospectiva. El periodo de estudio para valorar los resultados sera de tres meses, tanto antes como después de la intervencion.
El periodo entre ambos periodos tendra una duracién de tres meses para su difusion, implementacién y aprendizaje.

Ambito y Poblacién
Hospital de referencia de la Provincia
La solicitud es manual y se dispone de historia electrénica con acceso a las pruebas complementarias.

Poblacion de estudio

Solicitudes realizadas por los facultativos del Hospital de referencia provincial para pruebas de imagen de cabeza y cuello,
independientemente de la unidad clinica que lo solicite. Se incluyen del &mbito de urgencias, consultas externas y
hospitalizacion.

Haremos un andlisis descriptivo de las patologias de los pacientes antes y después de la intervencién, ya que podria ser
distinta, en cuyo caso realizariamos el andlisis adecuado.

Criterios de inclusién
En los periodos de estudio se incluiran todas las peticiones realizadas por un facultativo de la instituciéon para prueba de imagen
de cabezay cuello.

Criterios de exclusién

Solicitudes realizadas por los facultativos del equipo investigador.
Solicitudes de patologias no incluidas en la aplicacion mévil.

Tamafio muestral
De estudios previos se deduce que uso inapropiado puede estar entre 20-30 % de las pruebas, esperando encontrar una mejora
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del 30-50% con un sistema de toma de decisiones. Calculamos el tamafio muestral para un 30% de uso inapropiado y un 30%
de mejora para un riesgo alfa del 5% y un poder estadistico del 80% dandonos un tamafio 364 solicitudes en cada grupo. El
porcentaje del uso inapropiado se reevaluaré en el pilotaje previo incluido en el estudio recalculando si precisara el tamafio
muestral.

Intervencion

Aplicacion movil (APP).

La aplicacion movil se desarrollara basada en un sistema experto que permita adaptarse al escenario clinico del profesional, en
el que las preguntas van adaptandose a las respuestas previas dadas por el profesional.

La base del conocimiento se desarrollara sobre las mejores evidencias disponibles, siendo especialmente:

» American College of Radiology. “Appropriateness Criteria - Diagnostic Imaging Topics”.

» Société Francaise de Radiologie et la Société Francaise de Médecine Nucléaire sous I'égide de la Haute Autorité de Santé et
de I'Autorité de sireté nucléaire “Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale.”

* The Royal College of Radiologists. “Making the best use of clinical radiology”.

La base de hechos (memoria de trabajo) , contendra las caracteristicas clinicas que influye en los diferentes escenarios clinicos
sobro el uso apropiado de una prueba de imagen.

El motor de inferencia trabajara con la informacion contenida en la base de conocimiento y la base de hechos para deducir
nuevos hechos. De esta forma contrasta los hechos particulares de la base de hechos con el conocimiento disponible en la base
de conocimientos obteniendo conclusiones acerca del problema.

Dispondra de un subsistema de explicacion, para proporcionar una explicacion al usuario de por qué esta haciendo una
pregunta’y como ha llegado a una conclusion, beneficiandose el usuario de la transparencia. De esta forma pretendemos
facilitar la adherencia del usuario a la aplicacién. Por otra parte, nos sirve para detectar posibles errores.

La interaccion entre el usuario y el sistema experto se realizara mediantes preguntas. Para obtener la informacion fiable del
usuario, las respuestas presentan la opcion Si o No para poder seleccionarlas. Una vez ha f inalizado de contestar todas las
preguntas aparecen en la pantalla todas sus respuestas para poder confirmarlas o rectificarlas, por si ha cometido algin error en
alguna contestacion.

Uno de los retos fundamentales es integrar las nuevas evidencias que se puedan ir reincorporando. El sistema debe ir
mejorando con adiciones a la base de conocimientos o al conjunto de reglas de manera que puedan evolucionar en el tiempo.
La aplicacion debe ser util para obtencién rapida y eficiente del uso apropiado de la prueba de imagen.

La aplicacion movil respecto a la patologia neurolégica desarrollara en escenarios clinicos las cefaleas, demencias, patologia
vascular, enfermedades desmielinizantes y patologia tumoral.

Respecto a la patologia de ORL desarrollara la patologia inflamatoria, tumoral y traumatica a nivel nasosinusal, faringe, oido,
laringe y cuello, incluyendo tiroides. A nivel otoneurolégico incluye vértigo, hipoacusia y actfenos.

El disefio es realizado segun las pautas establecidas para que su uso sea eficiente, efectivo, completo, preciso, agil y
satisfactorio. En el caso de App para Android, se utiliza “Android Design” y en el caso de App para iOs, “iOs Human Interface
Guidelines”.

La aplicacion movil debe ser de caracter interactivo que responda a los requerimientos de los usuarios en cuanto a
transparencia, amigabilidad y acceso a la informacién, asi como los criterios de APP salud de la Agencia de Calidad de
Andalucia

La aplicacion describira a quién va dirigida la app y qué funcionalidad ofrece.

La aplicaciéon movil sera testada previamente por todo el equipo investigador de profesionales sanitarios y por los usuarios
seleccionados en el periodo de testeo. Se realizaran pruebas con usuarios representativos del colectivo al que va destinada la
app y se recogen observaciones a partir de estas pruebas.

Los problemas detectados durante las pruebas son corregidos de forma previa a la publicacion de la app.

El testeo de la aplicacién ird orientado principalmente a:

o Verificacién y validacion: produce resultados correctos. Compararemos los resultados del software con los obtenidos
mediante el desarrollo de todos los escenarios clinicos
o Usabilidad: es necesario evaluar si es usado por los profesionales en entornos reales. Para ello evaluamos su aceptacion,
de esta forma intentamos evitar malgastar recursos en la implantacién de un sistema que luego no seria utilizado. La
evaluacién mediante entrevistas con preguntas abiertas,
o evaluara facilidad de aprendizaje: facilidad con la que nuevos usuarios pueden tener una interaccion efectiva con el
dispositivo en cuestion
o la flexibilidad: posibilidades con las que el usuario y el sistema pueden intercambiar informacién
o larobustez del sistema técnico. el nivel de apoyo al usuario que facilita el cumplimiento de sus objetivos

Posteriormente en el periodo de difusién y aprendizaje la aplicacién mévil sera ofrecida a todos los facultativos del hospital, por
diversos medios, reuniones, sesiones clinicas, Web, UAP y por los investigadores clinicos en sus diferentes Unidades clinicas,
estando la difusién coordinadas por MRS Directora médica del hospital integrada en el equipo investigador. Para los facultativos
gue no posean Smartphone se ofreceran hasta 20 méviles, con prioridad para las unidades clinicas que se analizan como
variables independientes. Se hara un registro de los facultativos con la aplicacion.

La app de salud dispondra de un sistema de ayuda sobre su manejo, consiste en informacién clara y comprensible sobre el
manejo de la aplicacion y su alcance. Incluird un video-tutorial sobre el funcionamiento de la aplicacién y se mantiene
actualizado. Ademas habra una web con informacién complementaria

Por otro lado proporcionara una via de contacto para la resolucién de incidencias, problemas, consultas o sugerencias acerca de
la app o de sus contenidos

Variables de estudio
Se consideraran variables del estudio la adecuacion de las solicitudes de las pruebas diagnosticas
La unidad de analisis serd la institucion, unidad clinica, patologia de sospecha, &mbito y categoria profesional
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Variables dependientes:

Medida principal de resultado
Porcentaje de peticiones no apropiadas antes y después de la intervencion
En la valoracion de la adecuacién de la peticion se utilizara una hoja de recogida de datos individual por paciente disefiada para
tal fin, registrando los datos clinicos del paciente. Dicha hoja clasificara la adecuacién de la solicitud con los criterios de la
American College of Radiology

A — Apropiada

B — Puede ser apropiada o dudosa

C —No apropiada

Esta categorizacion de la prueba se hara de igual forma antes y después de la intervencion

Medidas secundarias de resultado

A) Evaluacion econémica

No siendo un objetivo principal de este proyecto, nos limitaremos a calcular el coste de ahorro en las exploraciones.
Realizaremos un andlisis conservador mediante minimizacién de costes, para ello asumiremos que los efectos sobre la salud y
el bienestar son idénticos, aunque es de suponer que no lo sean debido a los errores y iatrogenia que pueden ocasionar las
exploraciones no apropiadas, ingresos, etc, pero estas consecuencias no son motivos de estudio de este proyecto
Calcularemos el beneficio econémico en relacion al nUmero de la exploraciones evitadas o modificadas

El valor econémico de referencia de cada exploracion sera tomada de las tarifas aplicadas a los contratos de prestaciones
vigentes del hospital. No evaluaremos el tiempo perdido de los pacientes o cuidadores

B) Encuesta de satisfaccion y usabilidad de los usuarios de la aplicacion

En ella queremos analizar los riesgos y barreras que pueda presentar su implementacion

Utilizaremos la escala tipo Likert con 5 niveles de respuesta: Totalmente en desacuerdo, En desacuerdo, Ni de acuerdo ni en
desacuerdo, De acuerdo, Totalmente de acuerdo

Preguntas a realizar

Relacién con el sistema técnico

e La aplicacion tiene un sencillo entorno gréafico

¢ El proceso de aprendizaje es sencillo

o El tutorial es suficiente

e La interaccion con la aplicacion es sencilla

e La introduccién de los datos del paciente es sencilla
o La aplicacion responde en tiempo adecuado

e La informacién es correcta

e La informacién es completa

o La informacién se expone de forma clara

Relacién con el comportamiento emocional del usuario

Una separacion genérica entre usuarios principiantes, ocasionales y expertos, es fundamental a la hora de comprender las
necesidades de cada uno de ellos. Debido a esto los resultados los relacionaremos con la categoria profesional. Intentamos
resolver el problema estratégico de la utilidad del producto y el problema psicolégico del placer de su uso.

En ella preguntaremos sobre si:

o Interfiere la relacion médico-paciente

¢ Va en detrimento del status profesional

e Limita mi autonomia profesional

Satisfaccién general

e Estoy satisfecho del uso de la APP

e Recomendaria esta aplicacion a un compafiero de otro hospital

Los datos se tratan como ordinales, calcularemos la mediana y la moda .La dispersion se calculara por medio del intervalo entre
cuartiles o mediante técnicas no paramétricas.

Y 3 preguntas en campo libre:

--Si no has usado el APP cuéles son los principales motivos

— Lo que més gusta de la herramienta.

— Lo que menos gusta de la herramienta.

— Tres cambios que mejoren la herramienta

Variables independientes

Estudiaremos las siguientes variables por:
e Patologia

e Categoria profesional

* Unidad asistencial

Patologias:

e Enfermedades neurolégicas (cefaleas, demencias, enfermedad desmielinizantes, patologia vascular, tumores cerebrales)
¢ Patologia otoldgica (vértigo, acufenos, hipoacusia, otorrea)

e Patologia nasosinusal, cavidad oral, faringe y cuello (inflamatoria, tumoral, traumaética, congénita) tumores,
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Categorias:

¢ Facultativos especialistas mayor de 15 afios de experiencia
¢ Facultativos especialistas menor de 15 afios de experiencia
e MIR

Unidad asistencial:

* Neurociencias (Neurologia y Neurocirugia)
 Otorrinolaringologia

e Servicio de Urgencias

o Otros

Recogida de datos

Los datos referentes a los pacientes se tomaran de la historia clinica y peticion de la prueba radiol6gica. Los listados de los
pacientes se obtendran a partir de los registros de la Unidad Clinica de Radiodiagnostico. El registro manual de la hoja de
recogida de datos se realizara por un miembro del equipo investigador . Los datos se volcaran en un registro informatico,
conforme a la normativa de confidencialidad, para el analisis de las peticiones realizadas pre y postintervencion. El andlisis de
los datos se realizara por miembros del grupo de trabajo.

Andlisis de datos

Analisis descriptivo con determinacion de porcentajes de uso apropiado de las pruebas diagnésticas antes y después de la
intervencion, asi como de las otras variables consideradas: patologia de estudio, &mbito (urgencias, consultas, hospitalizacion),
unidad clinica a la que pertenece el médico solicitante (salvo MIR que participan en urgencias de forma rotatoria, que se
consideraran de manera conjunta) y experiencia profesional del solicitante (MIR, FEA con < 15 afios de actividad, FEA con > 15
afios de actividad).

Analisis bivariante con comparacién de proporciones en ambas muestras, antes y después de la intervencién:

Cuando se utilicen variables dicotémicas en una tabla 2x2 (antes — después y uso apropiado — inapropiado) se llevara a cabo
una prueba de chi-cuadrado con la correccién por continuidad de Yates, un test exacto de Fisher si hay casillas con una
frecuencia esperada menor que 5 y una prueba no paramétrica de McNemar.

Cuando se analice la variable respuesta con mas de 2 categorias (uso adecuado — dudoso — inadecuado) se utilizara la prueba
estadistica de chi-cuadrado y otros estadisticos no paramétricos para categorias ordenadas.

Para investigar la influencia del resto de variables, ademas de la intervencion, se utilizaran analisis multivariantes del tipo de
regresion logistica.

Se considerara el nivel de significacion estadistica, con p-valores inferiores al 5% a dos lados.

Para los andlisis estadisticos se utilizara el paquete estadistico SPSS, version 12.0 (SPSS Inc., Chicago, IL).

Riesgo de sesgos

Uno de los principales limitaciones del estudio es inherentes a todo estudio de disefio antes y después de la intervencion, puede
haber otras variables que puedan influir en el cambio del efecto, por este motivo deseamos analizar lo mas cercano posible en
tiempo los dos periodos del estudio

Debido a que los datos deben ser extraidos de la historia clinica puede no estar reflejada en ella los criterios clinicos que han
decidido al clinico decidir la peticién

Por otro lado, los facultativos que deciden no realizar peticiéon de prueba radiolégica tras consulta a la aplicacién mévil no
quedan reflejados en el estudio, lo que puede infravalorar los resultados en parte. No obstante consideramos no es una
limitacién muy importante ya que evita una peticion inadecuada

El efecto Hawthorne o sesgo de observacién es comuin en estudios de evaluacion de sistemas de tomas de decision clinica. En
virtud de del mismo, los clinicos sujetos a observacion y evaluacién, por el mismo hecho de estar siendo observados, mejoraran
sus practicas y rendimiento. Para evitarlo, en la medida de lo posible, durante la fase de implantacién y difusién de la APP se
informara de que no se evallan los cambios a nivel individual

Las patologias monitorizadas pueden ser diferentes antes y después de la intervencion, por lo que analizaremos esta
Variabilidad.

PLAN DE TRABAJO

Debido a la composicién multidisciplinaria del grupo y la colaboracién de empresa y profesionales no sanitarios, los intervalos de
tiempo son en parte coincidentes

Meses 0-4: Disefio base de datos de resultados y formacién

a) Disefio de la base de datos para recogida de la informacioén. Lo realizara el investigador principal

b) Formacion al equipo investigador clinico para el desarrollo del sistema experto. La formacién se realizara individualmente
adaptandose en horario a las posibilidades del investigador. La duracién de la formacién vendra determinada por los
conocimientos que adquiera el investigador. La formacion la impartira investigador colaborador de EHAPP AMR, y el
investigador principal AMM. Se le daréa a todos los investigadores un dossier con las guias de ACR Appropriateness
Criteria® del American College of Radiology, Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale de la Sociedad
Francesa de Radiologia y la Sociedad Francesa de Medicina Nuclear y Making the best use of clinical radiology de The
Royal College of Radiologists del Reino Unido.Con ellas, se desarrollara la base de conocimientos de la aplicacion,
mediante escenarios clinicos resueltos mediantes reglas y algoritmos inteligentes

Meses 4-8: Desarrollo de la base de conocimiento

Los clinicos investigadores de cada area de conocimientos, desarrollaran los escenarios clinicos con la colaboracién AMR
investigador colaborador de Evidence Health APP y el investigador principal AMM

Los escenarios se realizan basados en la adaptacion de las Ultimas versiones de:
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¢ ACR Appropriateness Criteria® del American College of Radiology,

e Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale de la Sociedad Francesa de Radiologia y la Sociedad Francesa de
Medicina Nuclear

» Making the best use of clinical radiology de The Royal College of Radiologists del Reino Unidoguias de la ACR, por el equipo
clinico y radioldgico investigador.

Los clinicos investigadores de cada area de conocimientos, desarrollaran los algoritmos inteligentes con la colaboracion de JJO,
y AMR investigador colaborador de Evidence Health APPP y el investigador principal AMM

Meses 8 a 20: Desarrollo de la aplicacion

A medida que se vayan realizando los escenarios clinicos la aplicacion ira integrandolos esto permitira disminuir el tiempo de
demora. Se inicia sobre el existente denominado SIORL desarrollado por Evidence Health APP, propiedad de varios
investigadores de este proyecto con licencia de explotacién conjunta con el Servicio Andaluz de Salud.

c) Desarrollo de la aplicacion movil. Para ello se contrataran servicios externos necesarios para el desarrollo del software. El
investigador principal AMM, y los investigadores colaboradores JJO y EMG participaran en todas las fases del desarrollo.

d) Testeo de la aplicacion.
Finalizada el desarrollo de la aplicacion haremos un examen a fondo de la experiencia del usuario. De acuerdo con la guia
de evaluacion de apps médicas de Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS) , la usabilidad podria
ser definida como la efectividad, eficiencia y satisfaccién con la que los usuarios pueden lograr una serie de tareas en un
entorno determinado.
La app de sera testada con usuarios potenciales pertenecientes a otros centros sanitarios de forma previa a su puesta a
disposicion Se realizaran las pruebas con usuarios representativos del colectivo al que va destinada la app y se recogeran
observaciones a partir de estas pruebas.
Los problemas detectados durante las pruebas seran corregidos de forma previa a la publicacién de la app

e) Maodificaciones o actualizaciones
Contemplamos un proceso de mejora continua y vigilancia de la calidad durante todo el ciclo de vida de la aplicacion, ya que
realmente tras publicarla, pasaremos de probarla con unos pocos usuarios potenciales a probarla con muchos usuarios
reales y es aqui donde pueden aparecer problemas de usabilidad y de toda indole antes no detectados.
Por otro lado la aparicién de nuevas evidencias deben afadirse a la base de conocimientos
Hay que destacar que el producto finalizado ya es un producto para poder ser licenciado en Apple store y Play store, siendo
no obstante ofrecido a los clinicos del hospital mediante permiso temporal

Meses 20-24: Pilotaje de evaluacion de las solicitudes y redisefio de la aplicacion

f) Recogida de datos y valoracion de la adecuacion durante una semana por un investigador colaborador de radiodiagnéstico y
otro de cada area de conocimiento.

g) Reevaluacion por el equipo investigador clinico y radiol6gico para analizar las discordancias.

h) Reunioén del investigador principal con los investigadores colaboradores para discordancias.

La adecuacion se valorara en base a:

= ACR Appropriateness Criteria® del American College of Radiology,

= Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale de la Sociedad Francesa de Radiologia y la Sociedad Francesa de
Medicina Nuclear

= Making the best use of clinical radiology de The Royal College of Radiologists del Reino Unido, Guias de la ACR, por el
equipo clinico y radiolégico investigador

i) Redisefio de aquellas cuestiones que se consideren oportunas por parte del equipo investigador, tanto desde el punto de
vista clinico, como informético.

Meses 24-33: Periodo de estudio
j) Periodo de estudio antes (meses 24-27)
La idoneidad de la prueba en el periodo previo se analizara en base a la solicitud enviada a la U Clinica de Radiologia. En
caso de duda se recurrird a la Historia clinica digital.
e Recogida de datos y evaluacién de la adecuacién por un investigador de radiologia RRC.
e Evaluacion de la valoracién por un clinico o radi6logo del equipo evaluador. Cada solicitud es valorada por un clinico o
un radiélogo del grupo investigador sin conocer el resultado anterior de la valoracién realizada por el investigador CGV.
En caso de divergencia se requerira la opinién de un tercer investigador clinico o radiélogo. Los clinicos que evalten
seran del area de conocimiento al que pertenezca la solicitud.

k) Fase de entrenamiento y validacion de la herramienta (meses 27-30): tiene el objetivo de evaluar la fiabilidad de la mismay
la concordancia entre las decisiones tomadas sin y con ayuda de la misma.
Difusién de la aplicacion mévil como sistema de toma decisiones. Lo realizara cada miembro del equipo investigador en su
unidad Clinica, coordinados por la Directora Médica MRS y la investigadora de la Unidad de Calidad AMM miembro del
equipo de investigacion.

I) Periodo de estudio después (meses30-33): La idoneidad de la prueba en el periodo “después” se analizara en base a la
solicitud enviada a la U Clinica de Radiologia. En caso de duda se recurrira a la Historia clinica digital.
e Recogida de datos y evaluacién de la adecuacién por un investigador de radiologia RRC
e Evaluacién de la valoracién por un clinico o radiélogo del equipo evaluador. Cada solicitud es valorada por un clinico o
un radiélogo del grupo investigador sin conocer el resultado anterior de la valoracion realizada por el investigador CGV.
En caso de divergencia se requerira la opinion de un tercer investigador clinico o radiélogo. Los clinicos que evalten
seran del area de conocimiento al que pertenezca la solicitud.
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Meses 33-36: Analisis y Difusién de resultados

m) Andlisis de los resultados de ambas fases por el equipo investigador. Analizaremos los resultados de los facultativos que no
se han adheridos al programa.

n) Preparacion de la memoria final

0) Presentacion de resultados

2.5 | ASPECTOS ETICOS, LEGALES Y ECONOMICOS DE LA -SOLUCION

Los datos de caréacter personal que figuraran en la hoja de recogida de datos son los siguientes:
- sospecha diagnostica
- prueba solicitada
- check list signos y sintomas
- unidad clinica o servicio peticionario
- Ambito asistencial

Los datos personales no quedaran registrados.

Se asignara un codigo a cada paciente, que solo el investigador que recopila los datos podra conectar con su nombre.
Unicamente este investigador tendra acceso a la tabla donde se vinculan c6digos y nombres. Esta tabla sera destruida cuando
termine la recogida de datos.

En este estudio se sigue las recomendaciones de la declaracion de Helsinki y la normativa legal vigente en nuestro pais en
materia de investigacion clinica (Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica).

Los datos de caréacter personal seran tratados segun lo dispuesto en la Ley organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién
de Datos de Caracter Personal.

3. ALCANCE DEL PROYECTO

3.1 | NOVEDAD, RELEVANCIA E IMPACTO

La toma de decisiones clinicas es un proceso complejo que requiere el manejo de mucha informacién. La tasa de errores en la
toma de decisiones clinicas es lo suficientemente elevada como para ser objeto de preocupacion. Desde casi la aparicion de los
ordenadores se ha propuesto que las tecnologias de la informacién podran ayudar al clinico a tomar decisiones adecuadas.

Los procedimientos diagndsticos constituyen un elemento imprescindible en la practica clinica al orientar el diagndstico, ayudar
en la eleccién del tratamiento terapéutico y evaluar la evolucién y pronéstico de la enfermedad. Las técnicas de diagndstico por
imagen son una de las innovaciones médicas mas importantes en los Ultimos afios, entre las que destacan la resonancia
magnética (RM), la tomografia computarizada (TC) y tomografia por emisién de positrones (PET).

La variabilidad en el grado de utilizaciéon de procedimientos de diagnéstico por imagen influye en la inadecuada utilizaciéon de un
recurso con accesibilidad variable en funcién del profesional, el ambito sanitario y el area geogréafica en la que se produzca la
solicitud. La hipétesis de mayor aceptacién en relacion con la variacion de la practica médica en general hace referencia a los
factores que tienen que ver con el profesional médico®. El criterio del profesional en la toma de decisiones individuales
evidenciaria la insuficiente base cientifica de la practica médica, sobre todo en las tecnologias de diagnéstico por imagen
respecto a cuyas indicaciones existe un grado sustancial de incertidumbre o bien diverso grado de accesibilidad por parte de los
profesionales sanitarios que realizan su solicitud.

En un estudio sobre la variabilidad realizado en nuestro pais sobre la utilizacién de la resonancia magnética (RM) y la
tomografia computerizada (TC) en el antiguo INSALUD determiné una alta variabilidad con tasas de indicacién para RM de 13-
151/10.000 habitantes y para TC de 136-424/10.000 habitantes en el andlisis por provincias; la variabilidad encontrada en la
utilizacion de estas técnicas diagndsticas se encontraba asociada a la disponibilidad de estos recursos:.

La creciente disponibilidad de las tecnologias de diagnéstico por imagen, con el importante coste sanitario que representan,
condiciona un desequilibrio entre la provisién de estos recursos limitados y su cada vez mas amplia demanda tanto por los
profesionales como por la sociedad. Se generan asi demoras y listas de espera que el sistema sanitario debe de solucionar,
desarrollando instrumentos para una priorizacién clinica con unos tiempos de espera de referencia, junto con el establecimiento
de criterios, indicaciones y guias de practica clinica que mejoren la adecuacién de estas exploraciones de diagnéstico por
imagen.

Esta ampliamente evidenciada la inapropiada utilizacién de las pruebas diagnésticas de imagens-s. Alrededor de un 10%-40% de
las pruebas de diagnéstico por imagen se consideran inadecuadas y no conducen al establecimiento del diagnéstico clinico del
paciente. Una solicitud no justificada conlleva importantes repercusiones con el aumento de la demora en la confirmacion
diagndstica, junto con la iatrogenia e irradiacion a la que se somete de forma innecesaria al paciente, asi como el incremento de
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gastos y el coste de oportunidad que supone no estar ofertando la prueba a otro paciente que podria beneficiarse de ella.

Asi, la variabilidad injustificada en la utilizacién de los distintos procedimientos diagndsticos, la disponibilidad de técnicas
diagndsticas cada vez mas novedosas, las listas de espera existentes en determinadas exploraciones diagnosticas, y el alto
coste que representan para el sistema sanitario hacen necesario el desarrollo y establecimiento de criterios, indicaciones y guias
de practica clinica para estandarizar el uso adecuado de los distintos procedimientos diagnoésticos.

Los esfuerzos por mejorar la indicacion de las pruebas diagnosticas se han materializado en el desarrollo de numerosas
documentos y guias de practica clinica por parte de instituciones de reconocido prestigio en el extranjero, asi como sociedades
cientificas de nuestro pais.

A pesar del desarrollo de las guias clinicas, su cumplimento queda en entredicho. Por ello se han utilizado diversas estrategias
para corregir el uso inapropiado de pruebas diagnésticas, como auditorias, formacion, relacién a incentivos, etc., pero los
resultados han sido sélo parcialmente favorables. Ademas de requerir tiempo y esfuerzos complementarios, se comprueba
cémo sus efectos van disminuyendo tras cesar la intervencion. La American College of Radiology ha desarrollado guias para el
uso adecuado de las pruebas diagnésticas de imagen, utilizando las mejores evidencias disponibles y consenso de expertos
haciendo uso de un Método Delphi modificado. No obstante su uso es muy bajo, como pone de manifiesto el estudio de
Bautista y colaboradores (2009):.

Los sistemas de soporte a la toma de decisiones clinicas (CDSSs) son sistemas electronicos disefiados para ayudar a la toma
de decisiones clinicas, en los que las caracteristicas individuales de los pacientes se utilizan para generar evaluaciones o
recomendaciones especificas que son presentadas a los clinicos para su consideraciéns.

Los CDSSs se presentan como una herramienta para el uso de las mejores evidencias disponibles y disminuir la variabilidad de
la practica médica. Segun el si el sistema se ejecuta a criterio del médico o sin su intervencion, las ayudas se clasifican como:
-ayuda activa. Se muestra automaticamente en cuanto los datos indican que son necesarios
-ayuda pasiva. Debe ser solicitado por el médico

Las investigaciones actuales mediante revisiones sistematicas han demostrado el potencial de los CDSSs para ayudar a los
problemas planteados en la practica clinica, mejorando la implementacién y adherencia a las guias clinicas o protocolos de
cuidados, uso adecuado de pruebas diagnésticas y gestion de enfermedades crénicas o agudas mejorando la eficienciay la
calidad de la asistencia sanitarias.

Ademas los CDSSs han demostrado en revisiones sistematicas mejorar el uso de la atencion preventiva en los pacientes
hospitalizados, facilitar la comunicacion entre pacientes y profesionales, mejorar la calidad y seguridad de la prescripcién de los
medicamentos y disminuir la tasa de errores de prescripcions:x Con el objetivo especifico de la prescripcién diversas revisiones
sistematicas han puesto de manifiesto el impacto favorable de los CDSSs sobre aspectos especificos de la prescripciéon, como
errores de prescripcion, efectos adversos, monitorizacién dosis o prescripcion de dosis excesivas=.

Actualmente, el sistema de receta electrénica disponible en Andalucia cuenta con un sistema ayuda a la prescripcion para la
deteccion de alergias, duplicidades de principio activo e interacciones; estando previsto incorporar en un futuro funcionalidades
que permitiran detectar tratamientos redundantes, sobredosificacién, y determinadas contraindicacionesz.

Bright TJ (2012)s, concluye en una revision sistematica que los CDSSs tienen un efecto favorable en la prescripcion de
tratamientos, atencién preventiva y adecuacion de solicitud de estudios clinicos. Encuentra escasa evidencia sobre su efecto
sobre resultados clinicos y costes econémicos. La efectividad de los CDSSs en resultados clinicos para los pacientes,
incluyendo morbilidad, mortalidad y variables econémicas es menos claross=.

LOS CDSSs pueden ayudar a mejorar el uso apropiado de las pruebas diagnésticas de imagen. Georgiu (2011)> en una
revisiones sistematica con el Ginico objetivo de evaluar la adecuacion de las pruebas de imagen con los sistemas de toma de
decisién evidencia una mejora de la adecuacion de los estudios solicitados aunque hay una gran heterogeneidad entre los
estudios. Se aprecia una mejor adherencia a las guias clinicas. Incluye estudios de disefio antes-después.

La integracion de los sistemas de tomas de decision con los registros de la historia clinica digital puede maximizar el impac to de
ambas innovaciones, habiéndose observado en éste caso disminucién de la morbilidad y disminucién de costes, aunque éstos
en menor magnitud, en la revision sistematica realizada recientemente por Moja (2014)=.

Es necesario utilizar las posibilidades de las tecnologias y sistemas de informacién para hacer mas facil el acceso y la utilizacién
de las mejores evidencias a los profesionales en el mismo escenario de su actuacion clinica, haciendo mas eficiente la atencién
de los pacientes, evitando sometimiento a técnicas improcedentes y/o agresivas y eliminando demoras innecesarias. El aumento
de informacién cientifica necesaria para la toma de decisiones hace dificil la utilizacién de la informacién por un profesional que
ademas no ha sido entrenado en la mejor forma de gestionar esta informacion. La accesibilidad es la palabra clave en el hecho
de utilizarla o no hacerlo, y esta relacionada con la disponibilidad de recursos de informacién o accesibilidad fisica, que esté
presente en el puesto y en el momento donde se necesita, son la herramienta ideal para estrechar la brecha entre conocimiento
y préactica médica, proporcionar la informacién justo cuando y donde se necesita.

Uno de los grandes retos de los CDSS es que su puesta a disposicién de los profesionales puede encontrarse con barreras por
parte de éstos, no garantizando su adhesion a él. Las percepciones individuales e institucionales pueden fomentar o inhibir la
integraién del CDSSs en el flujo de trabajo de rutina, de ahi que sea de especial interés conocer las barreras y facilitadores de
los CDSSs.2¢ Las barreras incluyen cuestiones técnicas y de usabilidad, factores sociales, culturales y contextuales que pueden
influir en la aceptacién de su utilizacién.so-31 Entre ellas se han citado falta de tiempo, dificultades en la navegacion o
interpretacion de los resultados, de ahi que sea necesario que la experiencia del usuario y la usabilidad sea adecuada. Otros
motivos han sido percepcién de perdida autonomia e inclusive temor a represalias.

Kawamoto y cols. (2005), realizaron una revisién sistematica de la literatura para evaluar que sistemas de soporte a la decisién
clinica mejoraban la préctica clinica. Incluyeron 70 estudios e identificaron 15 caracteristicas de los sistemas de soporte a la
decisiéon cuya importancia se repetia en la literatura. El analisis de regresion logistica identifico 4 de éstos factores como
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predictores independientes de mejoras en la practica clinica, éstos eran: provision automatica como parte de los flujos de trabajo
del clinico , provision de recomendaciones proactivas, disponer del sistema de soporte en el mismo momento y lugar de la toma
de decisiones clinicas y los sistemas de soporte informatizados. De los 32 sistemas que poseian estas 4 caracteristicas, 30
(94%) mejoraron significativamente la practica clinica. Ademas, observaron que los sistemas mas efectivos eran aquellos que
requerian documentar la razén por la cual se aplicaban las recomendaciones, aquellos que proveian de feedback periédico al
clinico sobre el cumplimiento de las recomendaciones y aquellos que compartian la toma de decisiones con el paciente.

El sistema para ser aceptada por el clinico, debe ser visto por este como una ayuday no como un estorbo o limitador de su
actividad. Los sistemas para que sean Utiles deben reunir una serie de caracteristicas que las resume Bates y colaboradores
(2003) en su articulo de revision, entre otras caracteristicas deben ser rapidos, ofrecer la informacioén en tiempo real, encajarlo
en la dinamica de trabajo habitual, sencillo, actualizado y debemos supervisar el impacto para respondersz. La rapidez es un
aspecto muy importante porque las ayudas no deben provocar pérdida de la agilidad, aunque tampoco pueden hacer que por
ello no se lean y pasen inadvertidas. En este punto la opinién de los profesionales que las van a utilizar es fundamental, la
experiencia demuestra que los sistemas desarrollados por los propios profesionales que van a utilizarlos consiguen mejores
resultados que cuando se utilizan sistemas ya comercializados, que no suelen adaptarse a las necesidades de los usuarios=.

Para su buena consecucion es necesaria la incorporacion del conocimiento experto, tanto técnico como sanitario, en todas las
fases de los proyectos de implantacién. Roshanov (2013)=en una revision sistematica, encuentra que los sistemas que ofrecen
razonamiento de su decision son mas aceptados que los que no la ofrecen, asi como los sistemas que son evaluados por sus
propios desarrolladores. Esta Ultima conclusion ya habia sido observada por Garg et al (2005)x.

La informacién que es accesible en el punto de atencion, es visto por tanto por los médicos como un factor clave en la
incorporacion de los CDSSs, siendo una ventaja en este sentido la movilidad que ofrecen los smartphones. A través de la
funcion de mesanjeria los teléfonos moéviles han demostrado su eficacia con ciertas limitaciones para mejorar la adherencia a
medicamentos, cese de fumar y autocontrol de enfermedades a través de la funcién de mensajeria que sirve como
recordatorioss-41 € incluso para recordar la asistencia a las citas médicas o comunicar los resultados««.

En los ultimos afios se ha visto un aumento del uso de smartphones por profesionales de la salud, habiéndose realizado
diversas revisiones sistematicas donde se evidencias las posibilidades del smartphone mediante las aplicaciones moviles««,
El teléfono inteligente es una nueva tecnologia que combina comunicacién movil con sistema de computarizaciéon en un
dispositivo de mano, de pequefio tamafio, lo que facilita la informatica en el punto de atencion.La llegada de los smartphones
hace que la accesibilidad sea total y que el clinico en cualquier momento y lugar puedo consultar. La naturaleza del Sistema de
salud es movil, con la participacion de los profesionales en varias ubicaciones clinicas tales como consultas, hospitalizacién,
urgencias, quiréfanos, las unidades de cuidados intensivos (UCI), laboratorios, etc. Como tal, el trabajo en el sistema de salud
requiere gran movilidad de los profesionales sanitarios asi como la comunicacion y la colaboracién entre diferentes personas,
incluidos profesionales sanitarios y pacientes, esto dificulta el uso de ordenadores pero no el de smartphones siendo una
notable ventaja. El acceso a los sistemas de informacion o aplicaciones clinicas en los centros sanitarios de nuestro sistema
publico es proporcionada a través de los ordenadores de sobremesa, que no apoyan plenamente el caracter mévil de la
asistencia sanitaria.

El aumento de la adopcién de los smartphones por profesionales de la salud demuestra la oportunidad para mejorar la
comunicacioén clinica, y mejorar el acceso a los sistemas de informacion y herramientas clinicas desde cualquier lugar y en
cualquier momento. En consecuencia, se han producido muchas aplicaciones de software para profesionales de la salud con el
fin de facilitar la practica de la medicina basada en la evidencia (MBE) en el punto de a consulta. En un formato de revisién
sistematica de la literatura realizada por Mosa (2012) clasifica las aplicaciones sanitarias para teléfonos inteligentes segin su
destino para profesionales de la salud, estudiantes de medicina o de enfermeria y pacientesar. El grupo para profesionales de la
salud las subclasifica en siete categorias en funcién de la similitud de su funcién: diagnéstico de enfermedad, medicacion,
calculadoras médicas, blsqueda de literatura/informacion, comunicacion clinica, aplicaciones clientes del sistema de
informacién del hospital y formacion médica.

Los smartphones han puesto de manifiesto que pueden tener un papel muy importante en el automanejo y monitorizacién
remota enfermedades crénicas==. En las aplicaciones destinadas a los pacientes ha puesto de manifiesto su efectividad. La
amplia adopcion de teléfonos inteligentes de alta funcionalidad por los usuarios demandan un aumento de los servicios a través
de smartphones mHealth (Ly K ,2011)=.

También ha sido utilizado como método de exploracién diagnéstica Joundi et al. (2011)s3 midieron la frecuencia del temblor con
uso de la aplicacién iPhone iSeismometer y encontré que coincidia con el mas sofisticado y caro analisis EMG. Mezzana (2011)
utiliza una aplicacion en cirugia oculoplastica mediante la superposicion de dos lineas horizontales digitales sobre una imagen
real para mostrar la desalineacién del ligamento cantals.

Dentro de la gestion del conocimiento las ayudas al diagnéstico son mayoria las que proporcionan informacién sobre pruebas
de laboratorio, incluyendo los valores de referencia y las posibles causas de su alteracion. Lippi (2011) constata la calidad de las
app destinada a los profesionales sanitarios en el campo del laboratorio=.

En la revision sistema realizada por Mickan (2014)« sobre el uso de aplicaciones en smartphones y tablet concluye que su
eficacia se demuestra principalmente en la informacion para el acceso a los conocimientos clinicos, adherencia a las guias y
tomas de decisiones en el diagnéstico. Cuando los profesionales de la salud utilizan ordenadores de mano para acceder a la
informacién clinica, sus conocimientos mejoran significativamente mas que en los compafieros que utilizan los recursos en
papel. De igual forma con respecto a las adherencias a las recomendaciones de las guias, siendo ademas mas segura las
decisiones de prescripcion. Por Gltimo, mejoran las decisiones diagnésticas apropiadas de manera significativas. La integracion
de los sistemas de apoyo de tomas de decisiones clinicas en las computadoras de mano (smartphone y tablet) ofrece a los
médicos el mas alto nivel de evidencia en el punto de atencion. No obstante la evidencia para el uso de los CDSSs mévil para
mejorar directamente los resultados sigue siendo escasa«.

Las asociaciones y sociedades cientificas, apuestan por hacer versiones para moéviles de sus guias clinicas, pero no hay
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diferencias en el manejo de la informacion con respecto a las disponibles en la web o papel, es una adaptacién para mejorar su
navegabilidad. La National Guideline Clearinghouse ofrece enlace a guias de numerosas especialidades, dermatologia,
neurologia, oftalmologia, cardiologia, etc desde una pagina de recursos para dispositivos moviles=.

The Royal College of Radiologists. “Making the best use of clinical radiology” y American College of Radiology “Appropriateness
Criteria - Diagnostic Imaging Topics” han adaptados sus guias para méviles pero no se basan en algoritmos inteligentes, lo que
dificulta su uso y adherencia. La difusién de esta tecnologia, sin duda puede influir positivamente en la disminucion de la
variabilidad en la practica médica y en un uso mas apropiado de las pruebas diagnésticas y/o tratamientos.

Si bien el mévil como tal, sin sistema de computarizacién, ha demostrado beneficios para el control de enfermedades crénicas

de los pacientes, para el abandono del tabaco, mejor uso de los servicos sanitaros, etc, a través principalmente de mensajeria,
queda valorarlo como smarthone para ayuda de toma de decisiones clinicas, donde solo hay evaluaciones con ordenadores de
sobremesa.

Dentro del campo de diagnéstico por imagen hay que destacar por la metodologia seguida en su desarrollo, las guias clinicas
siguientes: American College of Radiology. “Appropriateness Criteria - Diagnostic Imaging Topics”s, Société Francaise de
Radiologie et la Société Francaise de Médecine Nucléaire sous I'égide de la Haute Autorité de Santé et de I'Autorité de sireté
nucléaire “Guide du Bon Usage des examens d'imagerie médicale”=. The Royal College of Radiologists. “Making the best use of
clinical radiology”=.

El equipo investigador de este proyecto considera que aquellas aplicaciones moviles desarrolladas mediante sistemas de tomas
de decision o algoritmos inteligentes pueden dotar al profesional de la mejor informacién cientifica en su escenario en tiempo
real. Es deseo de este equipo investigador adaptar las guias anteriormente referenciadas a un sistema experto para que sea un
sistema de toma de decisiones de ayuda al clinico. Este proyecto de investigacion se enmarca dentro las lineas priorizadas de
actuacion del IV Plan Andaluz de Salud, impulsar acciones transformadoras derivadas del desarrollo de los sistemas y
tecnologias de la informacién y comunicaciéon. Con respecto a la convocatoria este proyecto se enmarca dentro de las lineas
prioritarias para aumentar la calidad de los servicios sanitarios. Este proyecto tiene como meta explicita el registro de la
propiedad intelectual y licencias del software que se desarrolle. La investigacion permitira la transferencia directa de sus
resultados a la préactica clinica. La investigacion se desarrolla conjuntamente con la empresa spin off Evidence Health APP
habiendo un convenio de colaboracion entre la fundacion para la Gestién de la Investigacion Biomédica de Céadiz Evidence

Health APP.

3.2 | APLICABILIDAD DE LOS RESULTADOS

Se valoraran las expectativas de APLICACION A la practica ASISTENCIAL, DE LA SOLUCION DENTRO DEL SSPA Y DEL SNS

1) LA SOLUCION PROPUESTA ES aplicable e incorpora mejoras en la practica del Sistema Sanitario.
SIINO Si
Justifique la respuesta e indique &mbito de aplicacion:
El desarrollo de la aplicacién moévil disminuira la variabilidad de la practica clinica con aumento del uso adecuado de las pruebas
diagnésticas , aumentando la seguridad del paciente y disminuyendo los costes y listas de espera innecesarias
2) LA SOLUCION PROPUESTA ES TRASLADABLE AL SSPA EN SU CONJUNTO Y/O EN Parte a corto, medio largo plazo.
SIINO Si
Justifique la respuesta.
La aplicaciéon puede mejorar el uso de los propios recursos sanitarios de la organizacién mejorando la gestién de los recursos, disminuyendo

ademas la necesidad de contratacion externa de recursos, lo que repercute econémicamente con una oportunidad de costes y redistribucién
de los mismos a las politicas de salud.

3) Lasolucién propuesta es trasladable a otros sistemas de salud y tiene valor para el SNS c.
SIINO Si
Justifique la respuesta.

El proyecto genera una aplicacion mévil basada en algoritmo inteligente que puede ser trasladable a cualquier otro sistema de salud con los
mismos efectos previsibles.

4)  Los resultados tienen potencial para ser adquiridos para su explotacién por terceros.

SIINO si
Justifique la respuesta.

En virtud del Convenio de Colaboracién establecido entre la FUNDACION PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE
CADIZ y EVIDENCE HEALTH APP S.L., la aplicacién desarrollada mediante el presente Proyecto puede ser transferida al mercado para su
explotacién por terceros.
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| 4. DIFUSION

4.1 | PLAN DE DIFUSION Y EXPLOTACION

1) La solucién desarrollada es susceptible de ser incorporada a la practica del SSPA mediante regulacién en el SSPA y/o transferencia a
proveedores externos y/o compra publica y/o cambio organizativo y/o cambio en el perfil de competencias de los profesionales.

SIINO Si
Justifique la respuesta.

La aplicacion movil puede integrarse en el SSPA mediante una base de datos externas para el control de la monitorizacion, siendo susceptible
su integracion en la historia clinica digital, lo que facilitaria la monitorizacién del paciente.

2) Indicar el plan de difusion y divulgacién de los resultados del proyecto de innovacién en forma de publicaciones en revistas cientificas
indexadas en JCR, eventos de divulgacién de la ciencia, de innovacién, con empresas, etc.

Para el plan de difusién tendremos en cuenta los siguientes mecanismos de difusion:

1. Publicacion en revistas cientificas.

2. Contribuciones a congresos cientificos.

3. Participacion en foros o congresos profesionales.

4. Divulgacion al publico: notas de prensa y folletos explicativos del proyecto.
5. Difusién en la Web.

6. Jornadas de demostracion.

Los trabajos cientificos de e-health y m-health en relacién al impacto clinico son publicables en revistas de implementacion, educacion,
calidad asistencial y gestion clinica, con importante factor de impacto.

Esta prevista la presentacion de los resultados del estudio en los congresos relacionados con las especialidades de otorrinolaringologia y
radiologia, asi como congresos de calidad asistencial y e-salud.

Se remitirdn manuscritos a revistas relacionadas con estas especialidades y/o sociedades, asi como con implementacién, e-health, calidad
asistencial y gestion clinica.

De ponerse de manifiesto su efectividad debiera de integrarse la recomendacioén en las guias de préactica clinica para el manejo diagnéstico
mediabte pruebas de imagen de la patologia de cabeza y cuello.

3) Indicar el plan de explotacién de los resultados y el potencial de los resultados de I+i para ser incorporado a la practica del SSPA. Para ello
realice una breve descripcién del mercado en la medida que lo conozca (n° de pacientes o usuarios actuales y previstos a 5 afios a nivel
autonémico, nacional o mundial, n°® de empresas dedicadas a la comercializacién de productos/soluciones centradas en estos
pacientes/usuarios, inversiones en |+i realizadas para dar soluciones y otros datos relevantes que conozca) y de las oportunidades
organizativas y barreras para su implantacion.

Gracias al desarrollo de la tecnologia, el sector sanitario tiene la posibilidad de transformarse para ofrecer servicios mas individualizados,
participativos y preventivos.

En este &mbito, la mHealth, o lo que es lo mismo, la prestacién de informacion o asistencia sanitaria a través del uso de dispositivos méviles o
tabletas, se postula como una de las grandes apuestas para pacientes, proveedores e inversores. Dentro de este contexto de nuevas
tecnologias aplicadas al sector sanitario, el fenémeno de las aplicaciones moéviles o «apps» resulta muy prometedor, aportando una nueva
visién de la concepcién del cuidado de la salud tanto para el profesional como para el paciente.

El término app es una abreviatura de la palabra en inglés «application». Se trata de un programa, con unas caracteristicas especiales, que se
instala en un dispositivo mévil, ya sea tableta digital o teléfono inteligente, y que suele tener un tamafio reducido, para adaptarse a las
limitaciones de potencia y almacenamiento de dichos dispositivos.

Entre sus potenciales objetivos desde el punto de vista de las Ciencias de la Salud destacarian: su capacidad en el empoderamiento del
paciente (capacidad del individuo para tomar decisiones y ejercer control sobre su vida personal; término que la OMS considera esencial en la
promocién de la salud); modificacién en los habitos de vida, cambio de relaciones y procesos, monitorizacién y almacenamiento inteligente de
datos.

En el informe encargado por la Asociacién para el Sistema Global de las Comunicaciones Méviles, y realizado por la empresa Price
Waterhouse Coopers (PwC), se recalcé el importante impacto socioeconémico que tendria la adopcién de la mHealth, constatando que el uso
de sistemas electrénicos permitiria ahorrar alrededor de 10.000 millones de euros del 2012 al 2017, por lo que tanto la Food and Drug
Administration (FDA), como la Unién Europea, vienen realizando un trabajo en la regulacién y denominacién de criterios de calidad minimos
para las apps dedicadas a salud.

Las apps son una herramienta de apoyo valiosa para los profesionales de la salud, incluso algunos expertos las han considerado como el
mayor avance tecnoldgico de nuestro tiempo.

Casi 100.000 aplicaciones de sanidad mévil estan ya disponibles en numerosas plataformas, tales como iTunes, Google play, Windows
Marketplace o BlackBerry World. Las veinte aplicaciones gratuitas mas populares de deporte, mantenimiento fisico y salud registran ya 231
millones de descargas a nivel mundial. En 2017, 3.400 millones de personas en el mundo tendran un teléfono inteligente, y la mitad de ellas
utilizara aplicaciones de sanidad mévil. Si se desplegara todo su potencial, la sanidad mévil podria recortar los costes sanitarios de la UE por
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un importe de 99.000 millones de euros de aqui a 2017.

En este entorno, teniendo presente que el proyecto genera una aplicacion mévil que da lugar a licencias y registro de propiedad intelectual,
con la puesta a la venta del software creemos que hay un amplio mercado potencial, tanto entre profesionales sanitarios, como Sistemas de
Salud Publicos y Privados. Para su explotacion se ha firmado un Convenio de Colaboracion entre la FUNDACION PARA LA GESTION DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DE CADIZ y EVIDENCE HEALTH APP S.L., que se ha adjuntado en la aplicacion informatica.

51 MEDIOS Y RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO

A) MATERIAL INVENTARIABLE
El Hospital dispone de licencia para uso de SPSS

B) MATERIAL BIBLIOGRAFICO
Disponible con acceso libre mediante la Biblioteca Virtual del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que facilitara
acceso a las bases de datos bibliograficas y publicaciones periédicas pertinentes.

C) PERSONAL
Grupo multidisciplinario compuesto por profesionales sanitarios y no sanitarios, del Sistema Sanitario Publico y de
la Spin Off Evidence Health APP, que permite cubrir la mayor parte de las vertientes necesarias para el adecuado
desarrollo del proyecto de investigacion .
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