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Resumen

Objetivos: Evaluar si las aplicaciones (apps) para la diabetes existentes en idioma espanol gratuitas
cumplen la directiva europea que regula el uso de apps 93/42/EEC (mayo 2021) como producto
sanitario y llevan el marcado CE ("Conformidad Europea"). Ademas, ofrecer recomendaciones para
que se cumplan los requisitos.

Material y métodos: Estudio descriptivo transversal de las apps moviles gratuitas en espafiol para
la diabetes disponibles en las principales plataformas del mercado espanol: GooglePlay (Android) y
AppStore (i0s). Se recopilan datos de afiliacion, referencias, tipologia y caracteristicas técnicas de
las aplicaciones. Se recogen datos para que puedan ser considerados como producto sanitario
(si/no): indica o realiza diagnostico o tratamiento, ofrece alguna accion para aliviar; se conecta a
dispositivo o software integrado o a otros accesorios considerados producto sanitario; funciona con
computadoras; realiza operaciones o calculos aritméticos (indice de masa corporal, calculadora de
insulina, calculadora de hidratos de carbono); conecta a accesorios de producto sanitario; ofrece
imagenes sin manipularlas; archiva o almacena datos sin ofrecer ayudas

Resultados: Se evaluaron un total de 356 aplicaciones: 105 de Apple Store iOS (29,5%) y 251 de
Googleplay (70,5%), y 40 en ambas plataformas (11,2%); 302 fueron excluidas del anélisis porque no
estaban en espanol, o eran de pago. 54 apps fueron finalmente evaluadas para el estudio. El 74% (n
= 40) etiquetadas como “Medicina”, un 15% como “Salud y forma fisica”. Doce apps (22%) estaban
referenciadas por instituciones académicas o sociedades cientificas. El 55% requieren registro
obligatorio. Funcionalidades: 40 apps (74%) actuaron como diario de glucosa o glucometro; 13 apps
(24%) permitian realizar el registro de dieta y ejercicio. 24 apps (45%) acceden a los datos
personales de los usuarios. La exportacion de datos fue posible en 20 apps (37%). E1 81% del total
de apps no llevan el marcado CE. Las 11 apps que si lo tienen, se conectan a un software de
glucometro (70%) o algun dispositivo de monitorizacion continuo de glucosa (50%) o a ambos (25%).
Entre los que no tenian el marcado CE, el 58% si que permiten la conexién a un dispositivo de
software.

Conclusiones: Existen pocas aplicaciones gratuitas en espafiol para el control de la diabetes, y en
su mayoria se centran en el control de la glucemia. Pocas aplicaciones tienen el CE como producto
sanitario. Las recomendaciones a desarrolladores son exigir referencias cientificas cuando se



ofrecen calculos, diagndsticos, tratamientos o aspectos que puedan causar perjuicio; a pacientes,
confiar en apps recomendadas por profesionales, asociaciones de diabetes y exigir a la
administracion listados de apps seguras; a profesionales llevar a cabo evaluaciones bien disefiadas
sobre la precision de la aplicacién, impacto simulado de la efectividad, verificar reqgularmente apps y
trabajar con sociedades profesionales, grupos de pacientes, y reguladores para promover mejor
calidad.
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