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Resumen

Introduccion: La frecuencia cardiaca y la saturacidn de oxigeno en sangre son datos faciles de
conseguir y muy utiles para conocer el estado de salud de los afectados por la COVID-19. Y para
hacerlo sin que haya contagios entre el personal médico, la posibilidad de facilitar al afectado un
dispositivo para seguimiento remoto parece bastante adecuada. Este proyecto propone el disefio de
un estudio clinico realizado por médicos del Grupo de Trabajo de Nuevas Tecnologias de
SEMERGEN, para determinar la utilidad del dispositivo i4case en el seguimiento remoto de
pacientes aislados con COVID-19. Tras el desarrollo de todas las consideraciones comentadas, se ha
llegado a una solucion, un prototipo que se ha fabricado y ya esta validado, en tramite de marcado
CE de dispositivo médico clase IIb. El dispositivo es portatil y funciona en combinacién con el mdvil
con dos niveles de comunicacion: la informacién queda registrada en el propio mévil del usuario, en
modo local y es transmitida a una base de datos a la que tendra acceso el médico, pudiendo, cuando
asi se disefe y establezca, recibir alarmas o hacer seguimiento del paciente en todo momento. La
aplicaciéon movil asociada al dispositivo esta disponible actualmente para plataformas Android y en
tramite para dispositivos iOs.

Objetivos: Cuantificar la utilidad del dispositivo, segmentando la poblacion a la que le resulta mas
beneficioso, y recoger el feedback sobre adaptaciones para que sea de maxima utilidad al
enfrentarse ante la pandemia tanto desde el punto de vista de los pacientes como de los médicos que
hacen su seguimiento.

Diseno: Disefio del estudio: casos y controles.

Emplazamiento: Se realizara en dos centros de salud. Pendiente de otorgar las autorizaciones del
area sanitaria para su realizacidn.

Material y métodos: Se llevara a cabo en dos centros de salud, empledndose 20 dispositivos
i4case. Para aleatorizar a los sujetos de estudio, se propone que se implique a 40 pacientes con
COVID-19, de los cuales la mitad usara i4case y la otra mitad no. Se realizaran los seguimientos a
través de una plataforma de volcado de datos y se ira respondiendo a las cuestiones relacionadas
con el ahorro de tiempo, facilidad de uso, rapidez, ergonomia, calidad de la informacion presentada
al médico, desde un cuestionario que se preparara a tal efecto. Tras la entrega de los dispositivos, se
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realizard un seguimiento de los pacientes durante 30 dias, consistente en la aplicacién de un
protocolo de mediciones y seguimiento segun practica clinica habitual en el tratamiento de la
enfermedad. Superados los 30 dias, los investigadores compartiran los resultados y discutiran las
soluciones. Con el fin de que el estudio tenga un cierto grado de ciego, se ofreceran los resultados
obtenidos a un médico independiente sin comunicarle los sujetos de estudio del grupo de control,
para que obtenga conclusiones sobre los datos obtenidos.

Aplicabilidad: Servir de sistema de referencia para la poblacién con COVID-19 o los que lo hayan
sufrido y requieran seguimiento de su frecuencia cardiaca y saturaciéon de oxigeno en sangre.
Pudiendo ampliarse para el control del paciente crénico.

Aspectos ético-legales: Pendiente de valoracién por Comité Etico sanitario. Los participantes
deberan firmar el consentimiento informado.
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