
APLICACIONES 
MÓVILES EN SALUD: 
mHEALTH
UTILIDADES DE LAS NUEVAS 
TECNOLOGÍAS MOVILES EN LA PRÁCTICA 
CLÍNICA

Dr. Miguel Ángel Casado

Murcia, 21 de febrero de 2019



- Conceptos básicos: eHealth y mHealth

- Marco regulador mHealth

- Aplicaciones de las mHealth

- Generación de evidencia con mHealth

- Barreras de implantación mHealth

- mHealth y Evaluación Económica

- Reflexiones finales

➢ ÍNDICE DE CONTENIDOS



Conceptos básicos: eHealth y 
mHealth

Definiciones y situación actual
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eHEALTH

La eHealth es el uso eficiente y seguro de las
tecnologías de la información y la comunicación (TIC)
en apoyo de la salud y de los campos relacionados con
la salud, incluidos los servicios de atención de salud,
vigilancia de la salud, literatura de salud y educación,
conocimiento e investigación de la salud1.

1. World Health Organization. Resolution WHA58.33. Sustainable health financing, universal coverage and social health insurance.
In: Fifty-eighth World Health Assembly, Geneva, 16–25 May 2005. Resolutions and decisions annex. Geneva: World Health
Organization; 2005 WHA58/2005/REC/1; [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://
apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA58-REC1/english/A58_2005_REC1-en.pdf.

Historia clínica electrónica, recetas

electrónicas, telesalud, servicios de

telecomunicación, software clínico…
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eHEALTH

1. World Health Organization. Global diffusion of eHealth: making universal health coverage achievable. Report of the third global
survey on eHealth. Geneva: World Health Organization; 2016.

Desarrollo de estrategias de implementación de eHealth por
países con el tiempo1
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mHEALTH

1. World Health Organization. Global diffusion of eHealth: making universal health coverage achievable. Report of the third global
survey on eHealth. Geneva: World Health Organization; 2016.

2. World Health Organization. Green paper on mobile Health ("mHealth"). Brussels: World Health Organization, 2014.

Uso de dispositivos móviles, como teléfonos móviles, dispositivos de
monitorización de pacientes, asistentes digitales personales (PDA) y
dispositivos inalámbricos para la práctica médica y de salud pública1.

También incluye aplicaciones de estilo de vida y bienestar que
pueden conectarse a dispositivos médicos o sensores (brazaletes o
relojes), así como sistemas de orientación personal, información de
salud y recordatorios proporcionados por SMS y telemedicina de
forma inalámbrica2.

Recordatorios de citas, telesalud

móvil, acceso móvil a información

electrónica del paciente, líneas

telefónicas de ayuda al paciente…
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eHealth y mHealth: Visión global

1. Extraído de: Blog del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS blog). eHealth, mHealth, wearables, apps… Help! [Internet]. Zaragoza: Elsa Palacios
Ramos, junio 2015 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.blog.iacsaragon.es/2015/07/ehealth-mhealth-wearables-apps-help.html
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mHEALTHmHEALTH en cifras

1. World Health Organization. Global diffusion of eHealth: making universal health coverage achievable. Report of the third global
survey on eHealth. Geneva: World Health Organization; 2016.

Número de países que informaron de implantación de programas de
mHealth por tipo, evolución 2010 y 2015, globalmente1

Adherencia al tratamiento

Vigilancia

Encuestas de salud

mLearnings

Monitorización de pacientes

Registro electrónico paciente

Sistemas de gestión de  emergencia

Programas de concienciación 

Movilización comunitaria

Telesalud móvil

Información

Recordatorio de citas

Consultas telefónicas de salud

Llamadas de emergencia

Sistemas de apoyo a toma de decisión

Centros recepción de llamadas de salud

2015

Número de países

2010
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mHEALTHmHEALTH en datos

1. Adaptación de: World Health Organization. Atlas of eHealth country profiles: the use of eHealth in support of universal health coverage:
based on the findings of the third global survey on eHealth 2015. Geneva: World Health Organization; 2016.

Acceso/prestación servicios de salud Nivel sanitario Estado de programa

Llamadas de emergencia Internacional, Nacional, Regional y Local Establecido

Centros recepción llamadas de salud Internacional, Intermedio, Nacional, Regional y Local Establecido, informal

Recordatorio de citas Regional Establecido

Telesalud móvil Regional Establecido

Manejo de emergencias y desastres Regional Piloto

Control de adherencia Regional y Local Piloto, Establecido

Acceso/prestación información de salud Nivel sanitario Estado de programa

Movilización comunitaria Regional Piloto

Acceso a información, bases de datos Nacional Establecido

Registro electrónico paciente Nacional y Regional Piloto, Establecido

mLearning Local Informal

Sistemas de apoyo a toma de decisión Regional Establecido

Recogida de información de salud Nivel sanitario Estado de programa

Monitorización de pacientes Regional y Local Piloto

Vigilancia de enfermedad Regional Piloto

Resumen de implantación de programas mHealth en España1:

Nivel Local: puestos de salud y centros de salud, que brindan un nivel básico de atención.
Informal: uso de las TIC para fines de salud en ausencia de procesos y políticas formales. 
Piloto: en proceso de prueba y evaluación. 
Establecido: llevado a cabo para un mínimo de 2 años y está previsto que continúe.

Nivel Internacional: entidades de salud en otros países del mundo.
Nivel Regional: entidades de salud en países de la misma región geográfica. 
Nivel Nacional: hospitales de referencia, laboratorios e institutos de salud.
Nivel Intermedio: que abarca instalaciones provinciales .
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mHEALTHmHEALTH;mHEALTH; realidadrealidad tangible

1. Emilio De Benito. Teleconsulta: el médico, ante un ordenador; el paciente, en una cabina (Internet) El País, Madrid 19 de febrero de 2019
[citado 19 de febrero de 2019]. Disponible en: https://elpais.com/sociedad/2019/02/19/actualidad/1550588772_585170.html

“…Encerrada en una cabina de teleconsulta, la supuesta paciente –se trata de una demostración–
atiende las instrucciones que le da José María Arribas, médico de familia. En el ordenador que
maneja el facultativo, una pantalla muestra lo que hace la paciente, y da el resultado: 37,2 grados.
Bien, no tiene fiebre, zanja el galeno. La exploración continúa. Se puede medir la tensión, la
saturación, ver los oídos y la boca, auscultar y hasta hacer un electro...”
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mHEALTHmHEALTH;mHEALTH; realidadrealidad tangible

1. Emilio De Benito. Teleconsulta: el médico, ante un ordenador; el paciente, en una cabina (Internet) El País, Madrid 19 de febrero de 2019
[citado 19 de febrero de 2019]. Disponible en: https://elpais.com/sociedad/2019/02/19/actualidad/1550588772_585170.html



Marco regulador mHealth
Green paper, acreditación y marcado CE
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Green paper de mHealth

Consulta abierta a:

• Autoridades nacionales y regionales
• Profesionales de la salud
• Consumidores y usuarios
• Emprendedores de webs y apps
• Agencias aseguradoras …

En 2014, la Comisión Europea lanzó una
consulta pública sobre mHealth:

Green paper on mHealth1

Evaluar barreras existentes para identificar el camino a seguir para poder 
desbloquear el potencial de las mHealth.

1. European Comission. Green paper on mobile Health ("mHealth"). [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union
2014. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/public-consultation-green-paper-
mobile-health
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Green paper de mHealth

Green paper on mHealth1

1. European Comission. Green paper on mobile Health ("mHealth"). [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union, 2014. [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/public-consultation-green-paper-mobile-health

• Potential of mHealth
• Potential for healthcare
• Market potential
• Issues at stake
• Data protection, including security of health data
• Big data 
• State of play on the applicable EU legal framework
• Patient safety and transparency of information
• mHealth role in healthcare systems and equal access
• Interoperability
• Reimbursement models
• Liability
• Research and innovation in mHealth 
• International cooperation
• Access of web entrepreneurs to the mHealth market
• Next Steps

Se establecen las bases y se realiza una primera aproximación de los 
elementos más relevantes a considerar en las mHealth.
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Green paper de mHealth

Green paper on mHealth1

1. European Comission. Green paper on mobile Health ("mHealth"). [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union, 2014. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/public-consultation-green-paper-mobile-health

“The ageing population and the rising number of chronic disease patients are increasing the burden on EU healthcare
systems, resulting in rising hospitalisations, continuous care and steep healthcare costs.

mHealth is one of the tools that could help EU Member States maintain sustainable healthcare systems as it could
support more efficient delivery of care. It should be noted that the work pressure of health care professionals is high.
Introducing mHealth services may, in the beginning, require training in order to adapt and develop their digital skills.

It could keep chronic disease patients outside of hospitals and help tackle the shortage of healthcare professionals in
Europe. It is estimated that approximately 15% of healthcare utilisation costs could be saved through remote
monitoring, using mHealth solutions.

mHealth can contribute to a more equitable access to healthcare as technologies spread to remote areas and people
that would otherwise not have easy access to healthcare. It could also help ease access to healthcare by people with
disabilities. Such shifts in access are already noticeable in many developing countries thanks to mobile phones (in
particular SMS)39.

However, mHealth is currently not used to its full potential in the European healthcare systems. Healthcare providers
and potential payers may need further evidence of its clinical and economic benefits before they scale up its adoption. In
this respect, the European Commission facilitates cooperation and the exchange of scientific information among EU
Member States through a voluntary network of national experts on health technology assessment.1”

➢ mHealth role in healthcare systems and equal access
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Green paper de mHealth

Green paper on mHealth1

1. European Comission. Green paper on mobile Health ("mHealth"). [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union, 2014. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/public-consultation-green-paper-mobile-health

➢ Reimbursement models
“One existing model is based on reimbursement by institutional payers and national authorities, which
decide whether mHealth can be included into the nomenclature of reimbursable healthcare activities.
Currently, some national legislations still provide that a medical act can only be performed with the physical
presence of both the patient and his doctor, preventing the reimbursement of mHealth solutions.

National health services are beginning to implement innovative refund models, such as incentive
programs. It may be in the payers' financial interest to actively support their affiliates in staying healthy. In
this respect, insurers are proposing to their subscribers specific mHealth solutions that promote healthy
behaviours in return for a reward, e.g. refund of a suggested health app or a free smartphone. The goal is
to improve people's overall health through behavioural change.

Users' role in bearing the costs for these solutions needs careful assessment. As regards lifestyle and
wellbeing apps, users often pay for their apps via app stores. Cases are emerging where a partner can pay
for these apps (e.g. a pharmaceutical company) in the context of an existing therapy.

Creating incentives for healthcare professionals to use mHealth solutions also requires reflection, for
instance by remunerating them for care activities outside of the classic consultation (e.g. request for
information by e-mail).1”



Marco regulador

“Algunas aplicaciones de mHealth pueden 
responder a la definición de Producto 
Sanitario o de Producto Sanitario de 
Diagnóstico  in vitro y, por tanto, ser 

considerada como tales, teniendo que 
cumplir con los requisitos técnicos y de 

seguridad exigidos a los mismos1.” 

No existe una normativa clara sobre el marco 
legal de las aplicaciones mHealth

1. European Comission. Commission staff working document on the existing EU legal framework applicable to lifestyle and wellbeing
apps accompanying the document Green paper on mobile Health ("mHealth") Luxemburgo: Publications Office of the European
Union, 2014.

Green paper on mHealth
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Marco regulador
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No hay reglas vinculantes sobre si una mHealth es considerada una aplicación 
de estilo de vida y bienestar o es considerada un producto sanitario/producto 

sanitario de diagnóstico in vitro1. 

1. European Comission. Commission staff working document on the existing EU legal framework applicable to lifestyle and wellbeing apps accompanying the document Green paper on mobile Health ("mHealth") Luxemburgo:
Publications Office of the European Union 2014.

2. European Commission. Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical devices [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the
European Union; 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921

3. Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Boletín Oficial del Estado de 25 de julio de 2013 [Internet]. Madrid: Agencia Estatal Boletín Oficial del Estado; 2013. [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-17606-consolidado.pdf

Guías europeas para 
desarrolladores y 

fabricantes de software2

De forma general, la mayoría de aplicaciones mHealth entran dentro de la
clasificación de Productos Sanitarios Clase I (productos no invasivos)3, y
deben contar con el correspondiente Marcado CE3

➢ ¿Cuándo se considera una mHealth como un Producto Sanitario o 
Producto Sanitario de Diagnóstico in vitro?



Producto Sanitario

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u otro
artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas informáticos destinados
por su fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y/o terapia y que intervengan
en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos
con fines de:

• Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

• Diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una
deficiencia

• Investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso
fisiológico

• Regulación de la concepción

Y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos, pero a
cuya función puedan contribuir tales medios.

19

1. Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Boletín Oficial del Estado de 25 de julio de 2013 [Internet]. Madrid: Agencia Estatal Boletín Oficial del
Estado; 2013. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-17606-consolidado.pdf

2. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices. Official Journal of the European Communities of 12 July 1993 [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European
Union; 1993. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN

Una mHealth será considerada como Producto Sanitario si responde a la
siguiente definición1,2:



Producto Sanitario de Diagnóstico Producto Sanitario de Diagnóstico 
in vitro
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1. Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Boletín Oficial del Estado de 25 de julio de 2013 [Internet].
Madrid: Agencia Estatal Boletín Oficial del Estado; 2013. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-
17606-consolidado.pdf

2. Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Official Journal of the
European Communities of 7 December 1998 [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union; 1998. [citado 5 de febrero de 2019].
Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0079&from=EN

Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control, estuche de instrumental y materiales,
instrumento, aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en asociación con
otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre y tejidos, sólo o principalmente con el fin de proporcionar información
relativa a un estado fisiológico o patológico, o relativa a una anomalía
congénita, o para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.

Una mHealth será considerada como Producto Sanitario de
Diagnóstico in vitro si responde a la siguiente definición1,2:



Marcado CE
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Las aplicaciones mHealth que sean consideradas bien Productos Sanitarios o
bien Productos Sanitarios de diagnostico in vitro, precisan de la presencia
del marcado CE1,2

✓ Cumplen con las disposiciones de seguridad y técnicas

✓ A disposición de las Autoridades Nacionales competentes

• Productos Sanitarios Clase I: fabricante o representante
en Europa autocertifica el marcado CE.

• Productos Sanitarios ≠ Clase I o Productos
Sanitarios de diagnostico in vitro: precisan un
organismo notificador externo para certificar el marcado CE.

La información sobre el marcado CE debería estar disponible con la aplicación,
en la sección "Acerca de esta aplicación“ o en la descripción de la aplicación
en la tienda de aplicaciones en línea.

1. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices. Official Journal of the European Communities of 12 July 1993 [Internet]. Luxemburgo: Publications
Office of the European Union; 1993. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=EN

2. Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Official Journal of the European Communities
of 7 December 1998 [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union; 1998. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0079&from=EN



Marcado CE: Mersey Burns app

1. Mersey Burns app. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible enhttps://play.google.com/store/apps/details?id=com.merseyburns

22

✓ Aplicación para el cálculo del porcentaje de área
quemada de un paciente



Marcado CE
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“El marcado CE es la garantía de que 
una aplicación cumple criterios 

esenciales, funciona y es clínicamente 
segura.”

“No se deben utilizar aplicaciones 
médicas, que no tienen marcado CE.”

“Desafortunadamente, incluso
si una aplicación tiene marcado CE, eso 

no significa que ayude a cumplir las 
mejores prácticas clínicas, que se haya 

probado su exactitud o los beneficios en
uso clínico, o que sea aplicable al 

paciente para la cual se está utilizando.”

1. Royal College of Physicians. Using apps in clinical practice Important things that you need to know about apps and CE marking. [Internet] London, Royal
College of Physicians. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.rcplondon.ac.uk/guidelines-policy/using-apps-clinical-practice-guidance



Evaluación de tecnología mHealth
Andalucia: AppSalud

Cataluña: TIC Salut Social

Inglaterra: NHS

Estados Unidos: FDA
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud
de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud
de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

Guía de recomendaciones 
para el diseño, uso y 

evaluación de aplicaciones 
móviles de salud

Año 2012. Primera guía sobre 
calidad en apps de salud en 

español 
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud
de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

Una guía abierta a la 
participación de los usuarios 
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-
acreditacio-i-segell-tics/

➢ Recomendaciones para diseño, uso y evaluación de apps de salud  



29

AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-
acreditacio-i-segell-tics/

➢ Recomendaciones para diseño, uso y evaluación de apps de salud 
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

Reconoce a aquellas aplicaciones de salud que ponen 
en marcha las medidas necesarias para cumplir una 
serie de recomendaciones de calidad y seguridad y 

que, por tanto, pueden ser utilizadas por la 
ciudadanía de forma fiable, minimizando riesgos

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de
Calidad Sanitaria de Andalucía, Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía,
Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

➢ Fases del proceso reconocimiento AppSaludable

Servicio activo desde el 2013
• Gratuito. 
• Abierto a iniciativas públicas y privadas. 
• Apps nacionales e internacionales 
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía,
Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

➢ Reconocimiento AppSaludable

Para obtener el distintivo hay que 
pasar por una fase de 

autoevaluación, aportando pruebas, 
y una fase de evaluación. 

Reconocimiento de aplicaciones móviles de
salud para su uso de forma fiable y segura,
minimizando riesgos
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AndaluciaAndalucia: Calidad : Calidad AppSalud

1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Estrategia de calidad y seguridad en aplicaciones móviles de salud. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía,
Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

30 apps cuentan con el 
distintivo AppSaludable



AppSaludable: Numo, deshabituación tabáquica
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App para smartphones orientada a controlar el 
estado de salud general del paciente

1. Numo. Numo. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://play.google.com/store/apps/details?id=es.numo.numo



AppSaludable: Numo, deshabituación tabáquica

351. Numo. Numo. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://play.google.com/store/apps/details?id=es.numo.numo
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Catalunya: TIC Salut Social

Impulsar el desarrollo y la utilización de las TIC y el trabajo en red en el ámbito 
de la salud. Ofrece servicios de normalización y homologación de productos.

1. TIC Salut Social. Quienes somos. [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya 2013-2019 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ticsalutsocial.cat/qui-som/
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Catalunya: TIC Salut Social

1. TIC Salut Social. Quienes somos. [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya 2013-2019 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ticsalutsocial.cat/qui-som/
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Catalunya: TIC Salut Social

1. TIC Salut Social. Servicio de Acreditación y Sello TICSS mHealthTendenciasApps. [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya 2013-2019
[citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

Garantiza que el producto reúne los requerimientos
indispensables para crear una app con garantías de
calidad y fiabilidad.

✓ Seguridad

✓ Funcionalidad y contenidos ✓ Usabilidad y accesibilidad 

✓ Tecnología
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1. TIC Salut SocialManuales de acreditación para Apps de salud o bienestar [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya 2013-2019 [citado 5
de febrero de 2019]. Disponible en: https://ticsalutsocial.cat/es/recursos/mhealth-es/manuales-acreditacion-apps/
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1. TIC Salut Social. Servei d’Acreditació i Segell TICSS. [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya 2013-2019 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://ticsalutsocial.cat/serveis/mhealth/serveis-acreditacio-i-segell-tics/

➢ Fases del proceso reconocimiento acreditación TIC Salut Social
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“The use of new mobile technologies in the health and social welfare sectors is already a
reality. The ICT Social Health Foundation, in accordance with the technology strategy of the
Catalan government’s Ministry of Health and its Ministry of Labour, Social Affairs and
Families, is leading an initiative to create a public library of apps for its AppSalut Site.”

➢ Precedentes
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➢ Métodos
“The security and credibility of the apps included in the catalog is ensured by
submitting them to an accreditation process in the public domain that provides
users with the guarantee that they are fit for purpose and trustworthy for the
management and care of their health, while providing health care professionals
with the possibility of recommending the apps in the doctor’s surgery, as well as
adding the information generated by the users’ mobile devices to the information
systems of the various organizations concerned.”

“The objective of this paper is to present an account of the design of the project,
with a global perspective, applied to the Catalan ecosystem, which can be divided
into 3 areas:

1. The framework governing the recommendation and prescription of apps

2. The subset of interoperability for mobile environments

3. The data storage infrastructure”

➢ Objetivo
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➢ Retos y necesidades
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1. Marco para desarrolladores, profesionales y usuarios

1.1 Accreditation process

“Based on a consensus between professionals in the sector doctors,
nurses, psychologists, and social workers). A multidisciplinary
approach, different stages are to be taken into consideration:

• New apps consideration

• Initial validation

• Classification

• Evaluation

• Result”

1.2 Recommendation Process

“The starting point for these apps is primary health care
physician, where there is greater potential for the attributes of
telemonitoring and the observation of chronic patients.”
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2. Interoperabilidad

“Ability to share information between components without its meaning
being lost. This communication must ensure the coherent exchange of
data among departments, organizations, health care levels, or regions.”

“This standard allows the sending of only the relevant and/or necessary
information, simplifying the exchange of health information and adapting
the methods of transmission to the mHealth environment.”

3. Almacenamiento de información.

“Information from mobile devices must be stored for later use, either by
doctors as part of health and social care systems and/or by patients
themselves. Therefore, this requires a platform that can be address based
on Big Data solutions: volume, velocity, variety, veracity and value.”
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3. Almacenamiento de información.

“The information stored on the platform must allow the following uses:

• For doctors, to personalize the treatment for patients, with the
use of information originating from personal devices

• For patients, to visualize the information from mobile apps they
have installed in a standard manner;

• For the current information systems, to add the necessary
information to patients’ clinical history;

• For the remaining agents in the sector, the exploitation of the
data, creation of alerts, prevention, and prediction.”
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➢ Resultados

App accreditation

• Functionality: the evaluation of the quality and utility of the app’s contents. 

• Usability and design: accessibility, user experience, and visual aesthetics.
• Technology: technological reliability and adaptability of the app in general.
• Security: guarantee of data security and adherence to data management 

policies.
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➢ Conclusiones

“This experience illustrates that an accreditation model is a key structural
element of the prescription and data integration process. It must be
conceived in a highly dynamic fashion, open to feedback from the agents
concerned and adaptable to technological changes, plus the concerns of
both app developers and patients.”

“The project has evolved in keeping with changes in the technological and
social paradigm and responds very satisfactorily to the needs posed to it.
It can be seen as a landmark experience in mobile strategies in the fields
of health and welfare of any public health system. The experience has
shown itself to be feasible in organizational terms, necessary in any
attempt to integrate mobile technologies into public health practice, and a
global pioneer in the field.”
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1. National Health Service (NHS). NHS apps library. [Internet] Leeds, NHS Department of Health and Social Care[citado 5 de febrero de 2019].

Disponible en: https://www.nhs.uk/apps-library/?page=3
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511. National Health Service (NHS). NHS apps library. [Internet] Leeds, NHS Department of Health and Social Care[citado 5 de febrero de 2019].
Disponible en: https://www.nhs.uk/apps-library/?page=3

• Eligibility
• Evidence of Outcomes
• Clinical Safety
• Data Protection
• Security
• Usability & Accessibility
• Interoperability
• Technical Stability



NICE: estándar evidencia para mHealth

52
1. Evidence standards framework for digital health technologies (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5

de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. Understand users, their needs and the context

2. Define the outcome and how the technology will contribute to it

3. Use data that is in line with appropriate guidelines for the purpose for which it is being used

4. Be fair, transparent and accountable about what data is being used

5. Make use of open standards

6. Be transparent about the limitations of the data used and algorithms deployed

7. Show what type of algorithm is being developed or deployed, the ethical examination of 
how the data is used. Generate evidence of effectiveness for the intended use and value for 
money

8. Make security integral to the design

9. Define the commercial strategy

1. Department of Hralth & Social Care (DHSC). Code of conduct for data-driven health and care technology. [Internet] London, DHSC 2019 [citado 19 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.gov.uk/government/publications/code-of-conduct-for-data-driven-health-and-care-technology/initial-code-of-conduct-for-data-driven-health-and-care-technology
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1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de

2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies



➢ Clasificación de las mHealths por tiers en función del riesgo potencial a usuarios 
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

➢ Exigencia de un nivel de evidencia en función del tier de la mHealth 

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
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1. Evidence for effectiveness for intended 
use.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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1. National Health Service (NHS). NHS apps library. [Internet] Leeds, NHS Department of Health and Social Care[citado 5 de febrero de 2019].

Disponible en: https://www.nhs.uk/apps-library/?page=3

El NHS otorga distintivos
en función de si la app ha
mostrado evidencia de
ser efectiva en el entorno
de salud del NHS.
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1. National Health Service (NHS). NHS apps library. [Internet] Leeds, NHS Department of Health and Social Care[citado 5 de febrero de 2019].
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1. U.S. Food & Drug Administration (FDA). Medica Devices, Mobile Medical Applications. [Internet] Silver Springs, FDA Center for Drug Evaluation and Research (CDER).
[citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.fda.gov/MedicalDevices/DigitalHealth/MobileMedicalApplications/default.htm#b
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1. U.S. Food & Drug Administration (FDA). Medica Devices, Mobile Medical Applications. [Internet] Silver Springs, FDA Center for Drug Evaluation and Research (CDER).
[citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.fda.gov/MedicalDevices/DigitalHealth/MobileMedicalApplications/default.htm#b 69

How will the FDA regulate mobile medical 
apps?
The FDA will apply the same risk-based approach the
agency uses to assure safety and effectiveness for other
medical devices. The guidance document (PDF - 269KB)
provides examples of how the FDA might regulate certain
moderate-risk (Class II) and high-risk (Class III) mobile medical
apps. The guidance also provides examples of mobile apps that
are not medical devices, mobile apps that the FDA intends to
exercise enforcement discretion and mobile medical apps that
the FDA will regulate in Appendix A, Appendix B and Appendix C.

We encourage app developers to contact the FDA – as early
as possible – if they have any questions about their mobile
app, its level of risk, and whether a premarket application is
required.

https://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM263366.pdf
mailto:mobilemedicalapps@fda.hhs.gov
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1. U.S. Food & Drug Administration (FDA). Medica Devices, Mobile Medical Applications. [Internet] Silver Springs, FDA Center for Drug Evaluation and Research (CDER).
[citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.fda.gov/MedicalDevices/DigitalHealth/MobileMedicalApplications/default.htm#b 70

Mobile medical apps that the FDA will regulate

The FDA is taking a tailored, risk-based approach that focuses on the small subset of mobile apps
that meet the regulatory definition of “device” and that: are intended to be used as an accessory
to a regulated medical device, or transform a mobile platform into a regulated medical
device. Mobile apps span a wide range of health functions. While many mobile apps carry
minimal risk, those that can pose a greater risk to patients will require FDA review.

Does the FDA regulate mobile devices and mobile app stores?

FDA’s mobile medical apps policy does not regulate the sale or general consumer use of
smartphones or tablets. FDA’s mobile medical apps policy does not consider entities that
exclusively distribute mobile apps, such as the owners and operators of the “iTunes App store” or
the “Google Play store,” to be medical device manufacturers. FDA’s mobile medical apps policy
does not consider mobile platform manufacturers to be medical device manufacturers just
because their mobile platform could be used to run a mobile medical app regulated by FDA.



Aplicaciones de las mHealth
mHealth en el entorno clínico
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Seguridad

✓ Ensayos preclínicos
✓ Ensayos clínicos

Eficacia
Seguridad
Efectividad Eficiencia

✓ Estudios 
observacionales
✓ RWE

✓ Estudios 
Farmacoeconómicos

➢ ¿Dónde tienen cabida las mHealth?

• Mejor control del paciente
• Medicina personalizada 
• Optimización de procesos
• Generación de resultados
• Modificación de hábitos del paciente…

mHealth1,2

1. Weiler A. mHealth and big data will bring meaning and value to patient-reported outcomes. Mhealth. 2016 Jan 31;2:2. doi: 10.3978/j.issn.2306-9740.2016.01.02. 
eCollection 2016. 

2. Blog A un clic de las TIC. Salud móvil: la ultima revolución en medicina. [Internet] Mercedes Nuñez, blogthinkbig.com [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: 
https://aunclicdelastic.blogthinkbig.com/salud-movil-la-ultima-revolucion-en-medicina/



Los servicios profesionales asistenciales son actividades prestadas por
profesionales sanitarios con el objetivo de optimizar recursos, garantizar
resultados y cubrir necesidades asistenciales de los pacientes1

✓ Seguimiento farmacoterapéutico

✓ Sistemas personalizados de dosificación

✓ Programas de adherencia al tratamiento

✓ Revisión de medicación

✓ Atención domiciliaria

✓ Deshabituación tabáquica

✓ Campañas sanitarias

Servicios profesionales asistenciales

73

mHealth
herramientas 

de utilidad 

1. Sexto comunicado Foro de Atención Farmacéutica y Farmacia Comunitaria. Servicios profesionales farmacéuticos asistenciales. [Internet] Foro de Atención Farmacéutica y 
Farmacia Comunitaria [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.pharmaceutical-care.org/archivos/2912/6to_comunicado_FORO_AF-
FC_SPF_A_y_clasificacion_v4_160628.pdf

➢ ¿Cómo pueden ayudarme las mHealth?:



Principales áreas de desarrollo
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Por patología, existe un mayor interés en el desarrollo de apps de mHealth en 
diabetes, enfermedades cardiovasculares y enfermedades mentales1

1. Research 2 Guidance. mHealth App Developer Economics (2016): The current status and trends of the mHealth app market [Internet] Research 2 Guidance, 2016 [citado 5 
de febrero de 2019]. Disponible en: https://research2guidance.com/r2g/r2g-mHealth-App-Developer-Economics-2016.pdf
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1. Sweileh WM, Al-Jabi SW, AbuTaha AS, Zyoud SH, Anayah FMA, Sawalha AF. Bibliometric analysis of worldwide scientific literature in mobile - health: 2006-2016. 

BMC Med Inform Decis Mak. 2017 May 30;17(1):72.

El número de publicaciones de mHealth ha ido incrementando en los últimos años1
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mHealth control paciente: Care4Today
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1. Johnson & Johnson Health & Wellness Solutions Inc. Care4Today® Connect Med Reminder & Health Tracker. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.jnj.hws.care4today.c4tcstore&referrer=utm_source%3Dc4today%26utm_medium%3Dwebsite%26utm_content%3Dhomepage%26utm_campai
gn%3DC4Thome

Desarrollada por Johnson &
Johnson:

• Control de los hábitos y
medicación del paciente.

• Seguimiento de la actividad
física y registro de los
resultados

App para smartphones orientada a controlar el 
estado de salud general del paciente
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1. Johnson & Johnson Health & Wellness Solutions Inc. Care4Today® Connect Med Reminder & Health Tracker. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.jnj.hws.care4today.c4tcstore&referrer=utm_source%3Dc4today%26utm_medium%3Dwebsite%26utm_content%3Dhomepage%26utm_campai
gn%3DC4Thome

1. Control y recordatorios de medicación
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https://play.google.com/store/apps/details?id=com.jnj.hws.care4today.c4tcstore&referrer=utm_source%3Dc4today%26utm_medium%3Dwebsite%26utm_content%3Dhomepage%26utm_campai
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2. Seguimiento de actividad física
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1. Johnson & Johnson Health & Wellness Solutions Inc. Care4Today® Connect Med Reminder & Health Tracker. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.jnj.hws.care4today.c4tcstore&referrer=utm_source%3Dc4today%26utm_medium%3Dwebsite%26utm_content%3Dhomepage%26utm_campai
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3. Registro de citas médicas
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

App para smartphones orientada a controlar la 
adherencia del paciente a los tratamientos

Desarrollada por el Observatorio
para la Seguridad del Paciente de
Andalucía:

• Control exhaustivo de su
medicación, para contrastarla,
y corregirla si es necesario, con
los profesionales sanitarios.
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

1. Control y registro de medicación



mHealth adherencia: mHealth adherencia: RecuerdaMed

89
1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

2. Recordatorio de posológica
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

3. Información sobre tratamientos
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

4. Registro de consultas y nuevos tratamientos
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

5. Integración de mHealth con servicios de salud Experiencia en el 
Hospital Puerta del 

Mar de Cádiz 
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1. Sistema Sanitario Público de Andalucía. RecuerdaMed [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.medicamentos&hl=es

5. Integración de mHealth con servicios de salud

✓ Lectura de código QR y 
carga automática de 
medicación asociada

✓ Información adicional, 
recordatorios y control 
de tomas desde la app

Experiencia en el 
Hospital Puerta del 

Mar de Cádiz 
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941. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

App para smartphones orientada a mejorar el 
diagnóstico precoz del cáncer de piel

Desarrollada por dermatólogos
españoles, liderada por Dr. Vaño,
del hospital Ramón y Cajal

• Autocontrol fotográfico por el
paciente mejora diagnóstico
precoz de melanoma y mejora
adherencia a revisiones con
dermatólogo.
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951. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

1. Evaluación del tipo y del estado de la piel
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961. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

2. Auto control
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971. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

3. Entorno
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981. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

4. Consejos
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991. Wake App Health SL. Fotoskin. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://itunes.apple.com/es/app/fotoskin/id828889220#?platform=iphone

4. Información médica
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✓ App con publicación 
científica 

1. Vañó-Galván S, Paoli J, Ríos-Buceta L, Jaén P. Skin self-examination using smartphone photography to improve the early diagnosis of melanoma. Actas Dermosifiliogr.
2015 Jan-Feb;106(1):75-7.
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1. Vañó-Galván S, Hidalgo A, Aguayo-Leiva I, Gil-Mosquera M, Ríos-Buceta L, Plana MN, Zamora J, Martorell-Calatayud A, Jaén P. [Store-and-forward teledermatology:
assessment of validity in a series of 2000 observations]. Actas Dermosifiliogr. 2011 May;102(4):277-83.

a Servicio de Dermatología, Hospital Ramón y Cajal, Universidad de Alcalá, Madrid, España
b Profesor Titular de Fundamentos del Análisis Económico, Universidad de Castilla-La Mancha, Toledo, España
c Medicina de Familia, Hospital Ramón y Cajal, Madrid, España
d Unidad de Bioestadística Clínica. Hospital Universitario Ramón y Cajal. CIBER en Epidemiología y Salud Pública (CIBERESP): Instituto de
Investigación Sanitaria (IRYCIS). Madrid, España
e Servicio de Dermatología, Hospital de Requena, Valencia, España

S. Vañó-Galvána,, Á. Hidalgob, I. Aguayo-Leivaa, M. Gil-Mosquerac, L. Ríos-Bucetaa, M.N. Planad, J. Zamorad, 
A. Martorell-Calatayude, P. Jaéna

Teledermatología diferida: análisis de validez en una 
serie de 2.000 observaciones
Store-and-Forward Teledermatology: Assessment of Validity in a Series of 2000 
Observations

Objetivo: evaluar el impacto de la teledermatología mediante
smartphones en el sistema de derivación de pacientes desde Atención
Primaria a Atención Especializada1.
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1. Vañó-Galván S, Hidalgo A, Aguayo-Leiva I, Gil-Mosquera M, Ríos-Buceta L, Plana MN, Zamora J, Martorell-Calatayud A, Jaén P. [Store-and-forward teledermatology:

assessment of validity in a series of 2000 observations]. Actas Dermosifiliogr. 2011 May;102(4):277-83.

➢ 58 días de media de lista de espera en Madrid (2015) para derivación de Atención
Primaria a consulta de Dermatología.

Análisis de 101 pacientes con cualquier patología cutánea que el Médico de Atención
Primaria decidiera derivar a Dermatología. Comparación de diagnóstico presencial y
a distancia y de tiempo de espera hasta consulta1.
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1. Vañó-Galván S, Hidalgo A, Aguayo-Leiva I, Gil-Mosquera M, Ríos-Buceta L, Plana MN, Zamora J, Martorell-Calatayud A, Jaén P. [Store-and-forward teledermatology:

assessment of validity in a series of 2000 observations]. Actas Dermosifiliogr. 2011 May;102(4):277-83.

Resultados:

1. De los 101 pacientes, se hubiera evitado derivación en 30 (30%).

2. De las 71 derivaciones, se rescataron 10 pacientes como preferentes.

3. De los 10 preferentes: 4 casos de cáncer de piel

4. En total: 93 aciertos y 8 fallos diagnósticos (todos los fallos fueron derivados 
a consulta presencial).

5. ,Reducción tiempo de espera en pacientes preferentes (5,2 frente a 42 días).

6. Media de tiempo requerido por MAP para envío de datos: 58 segundos.

7. No se pudo realizar un diagnóstico por mala calidad de fotografías en 4 
pacientes (4%).

Conclusión: la teledermatología mediante smartphones es un método ágil y 
útil para mejorar la derivación de pacientes desde AP a especializada
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104
1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

Plataforma mHeart, página web y aplicación
móvil para llevar a cabo un seguimiento del 

paciente con trasplante cardiaco

mHeart

Desarrollada por el Servicio de Farmacia y
Unidad de Trasplante Cardiaco del Hospital de
La Santa Creu I Sant Pau de Barcelona:

• Seguimiento y control del paciente con
trasplante cardiaco

• Seguimiento de medicación, interacciones,
adherencias, administración errónea,
conservación inadecuada de medicación y
características personales.
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1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

1. Seguimiento medicación y recordatorios 
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1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

2. Registro de actividad, parámetros de salud y consejos
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1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

3. Sistema mensajería bidireccional hospital-paciente
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1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

4. Control de adherencia por el clínico



mHealth mHealth transplantetransplante cardiaco: mHeart

109
1. 61 Congreso Nacional Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. Experiencias con apps -trasplante cardiaco. (Ponencia oral) Gomis Pastos, Mar. Gijón 7 de

octubre de 2016. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://61congreso.sefh.es/video-ponencia.php?idrcrs=62

5. Seguimiento constantes del paciente; modificación tratamiento 
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1. Impact of mHealth in Heart Transplant Management (mHeart) NCT02554578.(Internet).ClinicalTrial.gov [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02554578

Detailed Description:
Non-adherence to immunosuppressive medications generally ranges from 20-40% and is associated with acute rejection episodes and
graft loss. M any solid organ transplant centres have incorporated transplant pharmacists into the multidisciplinary transplant clinical team
focused on improving outcomes and safety associated with drug therapy.
M obile technology has undergone rapid advances in the past several years and the use of mHealth in pharmaceutical care is changing
pharmacy practice. Several published reports have identified general mobile applications suited for improve adherence. But evidence
supporting

supporting
the benefits in clinical practice is limited.

This study expects to analyse the potential of mHealth to improve medication adherence and heart transplant patient management in real
clinical

clinical
practice.

The investigators asses a new multidisciplinary follow-up programme in heart transplant recipients supported by mobile health (mHealth)
with

with
the

the
aim to improve medication adherence, prevent drug related problems and improve patient clinical outcomes

Impact of mHealth in Heart Transplant 
Management (mHeart) NCT02554578
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Impact of mHealth in Heart Transplant 
Management (mHeart) NCT02554578

1. Impact of mHealth in Heart Transplant Management (mHeart) NCT02554578.(Internet).ClinicalTrial.gov [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02554578
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1. Congreso De Las Enfermedades Cardiovasculares, Sociedad Española Cardiología. Nuevas estrategias para el seguimiento de pacientes trasplantados cardiacos: proyecto mHeart. (Ponencia

oral) Gomis Pastos, Mar. Sevilla, 25 de octubre de 2018. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.revespcardiol.org/controladores/congresos-
herramientas.php?idCongreso=76&idSesion=4329&idComunicacion=51170

El proyecto mHeart es un programa asistencial de atención
farmacoterapéutica al paciente trasplantado cardiaco (TxC) con el soporte
de las nuevas tecnologías. El objetivo principal es mejorar la adherencia al
tratamiento debido al elevado impacto de esta en la supervivencia
postrasplante.

➢ Objetivo
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1. Congreso De Las Enfermedades Cardiovasculares, Sociedad Española Cardiología. Nuevas estrategias para el seguimiento de pacientes trasplantados cardiacos: proyecto mHeart. (Ponencia

oral) Gomis Pastos, Mar. Sevilla, 25 de octubre de 2018. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.revespcardiol.org/controladores/congresos-
herramientas.php?idCongreso=76&idSesion=4329&idComunicacion=51170

Estudio llevado a cabo en un hospital universitario terciario. Se llevó a cabo una
selección de estrategias que combinadas pudieran mejorar la ruta asistencial actual:

1. Asistencia integral;

2. Nuevas tecnologías sanitarias;

3. Intervenciones efectivas y sostenibles (EMI).

Fases del proyecto:

1. Estudio DIPP-mHeart. Desarrollo e implementación de una herramienta
mHealth para el seguimiento del paciente crónico polimedicado
adaptado al paciente TxC. 2014-2016.

2. Estudio Val-mHeart. Validación de mHeart como dispositivo médico.
Pilotaje de 2 meses, 32 pacientes TxC, 2016.

3. Ensayo clínico mHeart (Clinicaltrials.gov NCT02554578). Medir el
impacto del programa en rechazo, QoL y otras variables. 2 años, 136
pacientes TxC. Finalizó 31/01/2018.

➢ Método
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1. Congreso De Las Enfermedades Cardiovasculares, Sociedad Española Cardiología. Nuevas estrategias para el seguimiento de pacientes trasplantados cardiacos: proyecto mHeart. (Ponencia

oral) Gomis Pastos, Mar. Sevilla, 25 de octubre de 2018. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.revespcardiol.org/controladores/congresos-
herramientas.php?idCongreso=76&idSesion=4329&idComunicacion=51170

El estudio DIPP-mHeart dio lugar a la plataforma mHeart, página web y aplicación móvil
para llevar a cabo un tratamiento integral de paciente con comorbilidades y
polimedicado (figura). Una encuesta a profesionales y pacientes nos permitió conocer
potenciales limitaciones que debían ser resueltas:

1. Calidad y seguridad;

2. Integración;

3. Implementación, extensibilidad y coste;

4. Protección de datos confidenciales;

5. Inversión de tiempo de profesionales.

La plataforma se encuentra integrada en el entorno sanitario monitorizada por 1
enfermera, 1 farmacéutica y 1 psicóloga. El estudio piloto Val-mHeart, confirmó que
mediante la plataforma mHeart se podían identificar pacientes no adherentes y
mejorar > 25% la adherencia al tratamiento (test Hayness-Sacket y Morisky-Green) en
pacientes polimedicados TxC. Además de obtener una elevada satisfacción en los
pacientes, el 100% de los cuales recomendarían su uso a otro paciente. El ensayo clínico
mHeart se encuentra en fase de análisis.

➢ Resultados
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1151. Sistema Sanitario Público de Andalucía. Listeo+ [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.comprueba

App para smartphones orientada a hacer 
seguimiento prequirúrgica  del paciente 

Desarrollada por el Observatorio
para la Seguridad del Paciente de
Andalucía:

• Listados de verificación de la
seguridad prequirúrgica al
paciente personalizados, con los
que chequear todos los aspectos
importantes antes de someterse a
una intervención quirúrgica.



mHealth seguimiento paciente: Listeo+

1161. Sistema Sanitario Público de Andalucía. Listeo+ [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.comprueba

1. Integración de mHealth con servicios de salud
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1171. Sistema Sanitario Público de Andalucía. Listeo+ [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://play.google.com/store/apps/details?id=es.sdos.comprueba

2. Recordatorios y alarmas de acciones a realizar antes operación
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1. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C Effect of a Mobile App on

Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial JMIR Res Protoc 2019;8(1):e10938

“The app will allow health professionals to monitor in real-time 
patients’ preparation and critical preoperative recommendations 

fulfillment.” 
“We expect a reduction in avoidable preoperative cancellations 

due to a lack of or a poor patient preparation1.” 



Guías para evaluación de mHealth

1. Agarwal S , LeFevre AE, Lee J, L’Engle K, Mehl G, Sinha C  et al. Guidelines for reporting of health interventions using mobile phones: mobile 
health (mHealth) evidence reporting and assessment (mERA) checklist. BMJ. 2016;352:i1174

119

Smisha Agarwal,1,2,3 Amnesty E LeFevre,1,2 Jaime Lee,1,2 Kelly L’Engle,4,5 Garrett Mehl,6 Chaitali Sinha,7 Alain 
Labrique1,2 for the WHO mHealth Technical Evidence Review Group

1 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, Department of International Health, Baltimore, MD 21205, USA 2Johns Hopkins
University, Global mHealth Initiative, Baltimore 3Gillings School of Global Public Health, University of North Carolina, Chapel Hill, NC,
USA 4Family Health International 360, Durham, NC, USA 5School of Nursing and Health Professions, University of San Francisco, San
Francisco, CA, USA 6World Health Organization, Department of Reproductive Health and Research, Geneva, Switzerland 7 International
Development Research Centre, Ottawa, Canada

Se han publicado guías para comunicar intervenciones sanitarias basadas en
tecnologías móviles en salud: grupo mHealth Technical Evidence Review Group de
la World Health Organization1



Guías para evaluación de mHealth

1. Agarwal S , LeFevre AE, Lee J, L’Engle K, Mehl G, Sinha C  et al. Guidelines for reporting of health interventions using mobile phones: mobile 
health (mHealth) evidence reporting and assessment (mERA) checklist. BMJ. 2016;352:i1174 120



mHealth en adherencia: ALICE app

1211. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking
Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

“The objective of this study was to design, implement, and evaluate a medication self-
management app (called ALICE) for elderly patients taking multiple medications
with the intention of improving adherence and safe medication use.”

1Sant Joan-Alicante Health District, Consellería Sanidad, Alicante, Spain
2Health Psychology Department, Miguel Hernández University, Elche, Spain
3Research Network on Health Services in Chronic Diseases (REDISSEC), Madrid, Spain
4Center of Operations Research University Institute, Miguel Hernández University, Elche, Spain
5Statistics, Mathematics and Informatics Department, Miguel Hernández University, Elche, Spain
6Basque Institute for Healthcare Innovation (O+berri), Barakaldo, Spain
7Department of Family Medicine, Faculty of Medicine, Miguel Hernández University, Alicante, Spain
8Castilla La Mancha Health Service (SESCAM), Toledo, Spain
9Andalusian Patient Safety Observatory, Andalusian Agency for Health Care Quality, Seville, Spain
10Hospital Universitario Fundación Alcorcón, Madrid, Spain

➢ Objetivo
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1. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking

Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

A single-blind randomized controlled trial was conducted with a control and an
experimental group (N=99) in Spain in 2013. The characteristics of ALICE were
specified based on the suggestions of 3 nominal groups with a total of 23 patients and
a focus group with 7 professionals. ALICE was designed for Android and iOS to allow
for the personalization of prescriptions and medical advice, showing images of each of
the medications (the packaging and the medication itself) together with alerts and
multiple reminders for each alert. The randomly assigned patients in the control
group received oral and written information on the safe use of their medications
and the patients in the experimental group used ALICE for 3 months. Pre and post
measures included rate of missed doses and medication errors reported by patients,
scores from the 4-item Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-4), level of
independence, self-perceived health status, and biochemical test results. In the
experimental group, data were collected on their previous experience with
information and communication technologies, their rating of ALICE, and their
perception of the level of independence they had achieved. The intergroup
intervention effects were calculated by univariate linear models and ANOVA, with the
pre to post intervention differences as the dependent variables.

➢ Métodos y diseño del estudio
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1. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking

Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

➢ Métodos y diseño del estudio
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1. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking

Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

➢ Población del estudio
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1. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking

Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

➢ Población del estudio
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1. Mira JJ, Navarro I, Botella F, Borrás F, Nuño-Solinís R, Orozco D, Iglesias-Alonso F, Pérez-Pérez P, Lorenzo S, Toro N A Spanish Pillbox App for Elderly Patients Taking

Multiple Medications: Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2014;16(4):e99

Data were obtained from 99 patients (48 and 51 in the control and
experimental groups, respectively). Patients in the experimental group
obtained better MMAS-4 scores (P<.001) and reported fewer missed doses of
medication (P=.02). ALICE only helped to significantly reduce medication errors in
patients with an initially higher rate of errors (P<.001). Patients with no
experience with information and communication technologies reported
better adherence (P<.001), fewer missed doses (P<.001), and fewer
medication errors (P=.02). The mean satisfaction score for ALICE was 8.5 out of
10. In all, 45 of 51 patients (88%) felt

➢ Resultados

The ALICE app improves adherence, helps reduce rates of forgetting and of
medication errors, and increases perceived independence in managing
medication. Elderly patients with no previous experience with information and
communication technologies are capable of effectively using an app designed to
help them take their medicine more safely.

➢ Conclusiones



mHealth en enfermedades crónicas: estudio mHealth en enfermedades crónicas: estudio 
ValCronic
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1. Orozco-Beltran D, Sánchez-Molla M, Sanchez JJ, Mira JJ, ValCrònic Research Group Telemedicine in Primary Care for Patients With Chronic Conditions: The

ValCrònic Quasi-Experimental Study J Med Internet Res 2017;19(12):e400

The objective of our study was to evaluate the impact of telemonitoring on patients
with long-term conditions at high risk for rehospitalization or an emergency
department visit, in terms of target disease control (diabetes, hypertension, heart
failure, and chronic obstructive pulmonary disease).

1 Catedra de Medicina de Familia, Department of Clinical Medicine, Miguel Hernandez University, San Juan de 
Alicante, Spain
2 San Juan de Alicante Hospital, San Juan Health District, San Juan de Alicante, Spain
3 Elche Health Department, Hospital General de Elche, Elche, Spain
4 Ingeniería y Proyectos e-Health, Telefónica Spain, Madrid, Spain
5 Alicante Sant Joan Health District, Alicante, Spain,
6 Health Psychology Department, Miguel Hernandez University, San Juan de Alicante, Spain
7 Ministry of Health of Valencia, Valencia, Spain,

➢ Objetivo
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1. Orozco-Beltran D, Sánchez-Molla M, Sanchez JJ, Mira JJ, ValCrònic Research Group Telemedicine in Primary Care for Patients With Chronic Conditions: The

ValCrònic Quasi-Experimental Study J Med Internet Res 2017;19(12):e400

We conducted a quasi-experimental study with a before-and-
after analysis to assess the effectiveness of the ValCrònic
program after 1 year of primary care monitoring. The study
included high-risk patients with 1 or more of the following
conditions: diabetes, high blood pressure, heart failure, and
chronic obstructive pulmonary disease. We assessed risk
according to the Community Assessment Risk Screen.
Participants used an electronic device (tablet) to self-report
relevant health information, which was then automatically
entered into their eHealth record for consultation

➢ Métodos y diseño del estudio
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1. Orozco-Beltran D, Sánchez-Molla M, Sanchez JJ, Mira JJ, ValCrònic Research Group Telemedicine in Primary Care for Patients With Chronic Conditions: The

ValCrònic Quasi-Experimental Study J Med Internet Res 2017;19(12):e400

➢ Métodos y diseño del estudio
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The total sample size was 521 patients. Compared with the
preintervention year, there were significant reductions in weight (82.3
kg before vs 80.1 kg after; P=.001) and in the proportion of people
with high systolic (≥140 mmHg; 190, 36.5% vs 170, 32.6%; P=.001)
and diastolic (≥90 mmHg; 72, 13.8% vs 40, 7.7%; P=.01) blood
pressures, and hemoglobin A1c ≥8% (186, 35.7% vs 104,
20.0%; P=.001). There was also a decrease in the proportion of
participants who used emergency services in primary care (68,
13.1% vs 33, 6.3%; P<.001) and in hospital (98, 18.8% vs 67,
12.8%; P<.001). Likewise, fewer participants required hospital admission
due to an emergency (105, 20.2% vs 71, 13.6%; P<.001) or disease
exacerbation (55, 10.5% vs 42, 8.1%; P<.001).

➢ Resultados
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➢ Resultados

Comparison between preintervention year and intervention (ValCrònic program) year regarding study outcomes: proportion of patients with poor blood pressure and
hemoglobin A1c (HbA1c) control; and proportion of patients who visited primary care- (PC) or hospital-based emergency services due to an exacerbation or were
hospitalized. DBP: diastolic blood pressure; SBP: systolic blood pressure
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➢ Conclusiones

The ValCrònic telemonitoring program in patients at high risk for
rehospitalization or an emergency department visit appears to be useful to
improve target disease control and to reduce the use of resources.

➢ Resultados
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Our aim was to compare the effectiveness of a low-intensity therapist-guided (LITG)
Internet-based program and a completely self-guided (CSG) Internet-based program
with improved treatment as usual (iTAU) care for depression

1. Montero-Marín J, Araya R, Pérez-Yus MC, Mayoral F, Gili M, Botella C, Baños R, Castro A, Romero-Sanchiz P, López-Del-Hoyo Y, Nogueira-Arjona R, Vives M, Riera A,
García-Campayo J An Internet-Based Intervention for Depression in Primary Care in Spain: A Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2016;18(8):e231

1Faculty of Health Sciences and Sports, University of Zaragoza, Zaragoza, Spain
2Primary Care Prevention and Health Promotion Research Network, RedIAPP, ISCIII, Madrid, Spain
3Aragon Institute for Health Research (IIS Aragon), Zaragoza, Spain
4London School of Hygiene and Tropical Medicine, London, United Kingdom
5Aragon Health Sciences Institute, Zaragoza, Spain
6Mental Health Clinical Management Unit, Institute of Biomedical Research of Malaga (IBIMA), Regional Universitary Hospital Carlos Haya, University of Malaga, 
Málaga, Spain
7University of Balearic Islands, Palma de Mallorca, Spain
8Universitat Jaume I, Castellón de la Plana, Spain
9Ciber Fisiopatología Obesidad y Nutrición (CB06/03) Instituto Salud Carlos III, Madrid, Spain
10University of Valencia, Valencia, Spain
11University of Zaragoza, Zaragoza, Spain
12University of Malaga, Málaga, Spain
13University Hospital Miguel Servet, Zaragoza, Spain

➢ Objetivo
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García-Campayo J An Internet-Based Intervention for Depression in Primary Care in Spain: A Randomized Controlled Trial J Med Internet Res 2016;18(8):e231

➢ Métodos y diseño del estudio

Multicenter, three-arm, parallel, RCT design, carried out between
November 2012 and January 2014, with a follow-up of 15 months.
In total, 296 adults from primary care settings in four Spanish
regions, with mild or moderate major depression, were
randomized to LITG (n=96), CSG (n=98), or iTAU (n=102).
Research completers at follow-up were 63.5%. The intervention
was Smiling is Fun, an Internet program based on cognitive
behavioral therapy. All patients received iTAU by their general
practitioners. Moreover, LITG received Smiling is Fun and the
possibility of psychotherapeutic support on request by email, whereas
CSG received only Smiling is Fun. The main outcome was the Beck
Depression Inventory-II at 3 months from baseline. Mixed-effects
multilevel analysis for repeated measures were undertaken.
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➢ Métodos y diseño del estudio

… … …
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➢ Población de estudio
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➢ Resultados

ag: Hedge’s g as an effect size measure; B: regression coefficients; adjusted: adjusted analysis controlling baseline, sex, 
and age; a-b: iTAU vs CSG comparison; a-c: iTAU vs LITG comparison; b-c: CSG vs LITG comparison.
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➢ Resultados

There was no benefit for either CSG [(B coefficient=-1.15; P=.444)] or
LITG [(B=-0.71; P=.634)] compared to iTAU, at 3 months. There were
differences at 6 months [iTAU vs CSG (B=-4.22; P=.007); iTAU vs
LITG (B=-4.34; P=.005)] and 15 months [iTAU vs CSG (B=-5.10;
P=.001); iTAU vs LITG (B=-4.62; P=.002)]. There were no differences
between CSG and LITG at any time. Adjusted and intention-to-treat
models confirmed these findings.

An Internet-based intervention for depression combined with iTAU
conferred a benefit over iTAU alone in the Spanish primary health
care system

➢ Conclusiones
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Domínguez A, Leal S. Development, Implementation, and Evaluation of aTelemedicine Service for the Treatment of Acute Stroke Patients: TeleStroke. Interact J Med
Res. 2012 Nov 15;1(2):e15.

Development, implementation, and evaluation of a care service for the
treatment of acute stroke patients based on telemedicine (TeleStroke) at
Virgen del Rocío University Hospital.

1Virgen del Rocío University Hospital, Technological Innovation Group, Seville, Spain
2Virgen del Rocío University Hospital, Neurological Department, Seville, Spain
3Virgen del Rocío University Hospital, Clinical Documentation Service, Seville, Spain
4Virgen del Rocío University Hospital, Research, Development and Innovation Department, Seville, Spain
5Everis, Research and Technological Development Group, Seville, Spain
6Seville District, Seville, Spain

➢ Objetivo
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Domínguez A, Leal S. Development, Implementation, and Evaluation of aTelemedicine Service for the Treatment of Acute Stroke Patients: TeleStroke. Interact J Med
Res. 2012 Nov 15;1(2):e15.

➢ Método y diseño del estudio

The evaluation phase, conducted from October 2008 to January 2011,
involved patients who presented acute stroke symptoms confirmed
by the emergency physician; they were examined using TeleStroke
in two hospitals, at a distance of 16 and 110 kilometers from Virgen
del Rocío University Hospital. We analyzed the number of
interconsultation sheets, the percentage of patients treated with
fibrinolysis, and the number of times they were treated. To evaluate
medical professionals’ acceptance of the TeleStroke system, we
developed a web-based questionnaire using a Technology
Acceptance Model.
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➢ Método y diseño del estudio

The evaluation phase, conducted from October 2008 to January 2011,
involved patients who presented acute stroke symptoms confirmed
by the emergency physician; they were examined using TeleStroke
in two hospitals, at a distance of 16 and 110 kilometers from Virgen
del Rocío University Hospital. We analyzed the number of
interconsultation sheets, the percentage of patients treated with
fibrinolysis, and the number of times they were treated. To evaluate
medical professionals’ acceptance of the TeleStroke system, we
developed a web-based questionnaire using a Technology
Acceptance Model.
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Res. 2012 Nov 15;1(2):e15.

➢ Población del estudio (n=28)
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➢ Resultados

A total of 28 patients were evaluated through the interconsultation sheet.
Out of 28 patients, 19 (68%) received fibrinolytic treatment. The most
common reasons for not treating with fibrinolysis included: clinical
criteria in six out of nine patients (66%) and beyond the time window in
three out of nine patients (33%). The mean “onset-to-hospital” time was 69
minutes, the mean time from admission to CT image was 33 minutes, the
mean “door-to-needle” time was 82 minutes, and the mean “onset-to-needle”

time was 150 minutes. Out of 61 medical professionals, 34 (56%)
completed a questionnaire to evaluate the acceptability of the
TeleStroke system. The mean values for each item were over 6.50,
indicating that respondents positively evaluated each item.
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➢ Resultados

…
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➢ Resultados …

The implementation of TeleStroke has made it possible for patients in the acute 
phase of stroke to receive effective treatment, something that was previously 
impossible because of the time required to transfer them to referral hospitals.

➢ Conclusiones
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Ampliación del concepto de Tecnología Ampliación del concepto de Tecnología 
Sanitaria

1. OECD (2017), New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, OECD Publishing, Paris. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible
en: http://g8fip1kplyr33r3krz5b97d1.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2017/01/OECD-on-new-drugs-and-pricing.pdf

“Health technology and innovation is defined as the application of knowledge to 
solve practical clinical and health problems. Such a definition includes biomedical 
technology – such as medicines, medical devices and diagnostics (Dx) – as well as 

enabling technology such as mobile health (mHealth) and Big Data.1” 
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Sin datos no hay evidencia: Real Sin datos no hay evidencia: Real WorldSin datos no hay evidencia: Real 
Data

1. European Comission. Real World Data facts sheet [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union, 2018. [citado 5 de febrero de 2019].
Disponible en: https://ec.europa.eu/research/health/pdf/factsheets/real_world_data_factsheet.pdf

2. U.S. Food & Drug Administration (FDA). Science & Research, Real World Evidence. [Internet] Silver Springs, FDA Center for Drug Evaluation and Research
(CDER). [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.fda.gov/scienceresearch/specialtopics/realworldevidence/default.htm

“Real World Data (RWD) refers to human health-
relevant data that is not collected in randomized 

controlled clinical trials (RCTs).1”

RWD

Real World
Data

RWE

Real World
Evidence

“Real world evidence (RWE) 
is the clinical evidence 

regarding the usage and 
potential benefits or risks of a 
medical product derived from 

analysis of RWD.2”
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Sin datos no hay evidencia: Real Sin datos no hay evidencia: Real WorldSin datos no hay evidencia: Real 
Data

“RWD is health-related data derived from a diverse human population 
in real life settings1”

Historias Clínicas Encuestas de salud Datos 
administrativos

Registro de 
pacientes

Biobancos Estudios 
observacionales Seguros médicos Salud móvil 

(mHealth)

1. European Comission. Real World Data facts sheet [Internet]. Luxemburgo: Publications Office of the European Union, 2018. [citado 5 de febrero de 2019].
Disponible en: https://ec.europa.eu/research/health/pdf/factsheets/real_world_data_factsheet.pdf
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1. OECD (2017), New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, OECD Publishing, Paris. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible

en: http://g8fip1kplyr33r3krz5b97d1.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2017/01/OECD-on-new-drugs-and-pricing.pdf

➢ Fuentes de datos primarias

Son aquellas diseñadas con el fin de investigar o evaluar a una población 
de pacientes

• Estudios observacionales prospectivos

• Registros de pacientes

➢ Fuentes de datos secundarias 

No están diseñadas con el fin de investigación sino de gestión, pero 
contienen información útil para analizar

• Historia clínica electrónica

• Bases de datos de administraciones / gestión

• eHealth-mHealth: aplicaciones móviles en salud y weareables
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Aplicaciones Real Aplicaciones Real WorldWorld Evidence

Real World
Evidence

EPA

Recogida 
rutinaria de 
información

Resultados en salud 
y costes

✓ Cambios de 
posología

“RWE cannot be expected to fill information gaps in situations where 
original pre-market evidence assessed a product’s efficacy with a high-

level of uncertainty1”

“RWE can be useful for assessing the clinical effectiveness of a product in 
real situations with patients with different profiles1.”

✓ Focalizar mejor el tratamiento (ej. 
pacientes con comorbilidades)

✓ Revisión coste-
efectividad

1. OECD (2017), New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, OECD Publishing, Paris. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible
en: http://g8fip1kplyr33r3krz5b97d1.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2017/01/OECD-on-new-drugs-and-pricing.pdf
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1. OECD (2017), New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, OECD Publishing, Paris. [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible

en: http://g8fip1kplyr33r3krz5b97d1.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2017/01/OECD-on-new-drugs-and-pricing.pdf

La información RWE que se genera a traves de la mHealth puede ser 
utilizada para realizar un mejor control del paciente, para realizar registros

de información y estudiar patrones, y para generar evidencia en un 
entorno real y no controlado. 



Barreras de implantación 
mHealth
Integración e interoperabilidad de sistemas

Privacidad, confidencialidad y seguridad 

Grado de aceptación
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Interoperabilidad de los sistemas

Capacidad de los sistemas de información, dispositivos y aplicaciones para
conectarse de forma coordinada y dentro de las limitaciones de las
organizaciones sanitarias para tener acceso, intercambiar y utilizar
cooperativamente los datos entre stakeholders con el objetivo de optimizar
la salud de las personas y los colectivos1

157
1. Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS). What is Interoperability? [Internet] Chicago, HIMSS [citado 5 de febrero de 2019]. 

Disponible en: https://www.himss.org/library/interoperability-standards/what-is-interoperability

En el ámbito sanitario, la interoperabilidad
promueve la optimización de la salud al
proporcionar un acceso perfecto a la
información correcta y necesaria para
abordar de manera más integral la salud
de las personas y las poblaciones1.
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Interoperabilidad de los sistemas

Ventajas de la interoperabilidad en eHealth1

- Mejorar calidad y seguridad mediante coordinación

- Información actualizada sobre el estado del paciente y pautas 
clínicas basadas en la evidencia para respaldar los procedimientos de 
toma de decisiones

Seguridad mejorada de los tratamientos recibidos, entrega de 
atención en el punto de necesidad, atención integrada que incluye 
calidad y tratamiento seguro en el extranjero, por ejemplo. En una 
situación de emergencia en otro Estado miembro de la UE.

Costes de implementación e integración significativamente más 
bajos. Por ejemplo, una imagen de resonancia magnética de un 
hospital puede ser intercambiada y utilizada por varios profesionales 
y estructuras sin la necesidad de repetir las pruebas

Expandir un mercado único digital para la asistencia sanitaria, abriendo 
la competencia y reduciendo los costes para los desarrolladores. En 
este sentido, la cooperación es vital: una colaboración completa y 
amplia permite compartir costes y reduce las reinversiones futuras para 
actualizar los sistemas.

Profesionales 
sanitarios

Pacientes

Usuarios

Compañías
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1. European Comission. Interoperability & standardisation: connecting eHealth servicesty? Luxemburgo: Publications Office of the European Union 2014. 

[citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en : https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/interoperability-standardisation-connecting-ehealth-
services
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Codiseño del 
sistema y del 

piloto

Integración y 
pruebas técnicas

Simulación y 
piloto controlado

Ensayo en entorno 
RWE

1591. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C. Effect of a Mobile 
App on Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial



Diseño de la intervención

• Se realizará un proceso iterativo para desarrollar el prototipo,
con varios ciclos de diseño en el que participen profesionales
de salud, empleando maquetas o prototipos.

• Se utilizarán cuestionarios de usabilidad validados para
conocer las preferencias, expectativas, barreras y facilitadores
(en pacientes y profesionales). Los resultados de cada iteración
servirán para generar una nueva maqueta o prototipo de la
aplicación móvil.

Codiseño del sistema y 
del piloto

Integración y 
pruebas técnicas

Simulación y piloto 
controlado

Ensayo en entorno 
RWE

Interoperabilidad. Experiencia Listeo+

1601. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C. Effect of a Mobile 
App on Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial



Integración y pruebas técnicas

• El sistema será integrado en la HCE y testado. Se evaluará cada
componente del sistema

• Se realizará posteriormente un pilotaje técnico (“prueba de salón”) con
el objeto de disponer de un prototipo funcional de la app Listeo+.

Id Prueba Si No Acciones de mejora
1 La app se encuentra en los markets de IOS y Android
2 La app se descarga correctamente en el dispositivo
3 La app arranca correctamente con la pantalla de inicio
4 …
n La app muestra correctamente la notificación push de

“Fecha de intervención”

Interoperabilidad. Experiencia Listeo+
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1. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C. Effect of a Mobile 

App on Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial

Codiseño del sistema y 
del piloto

Integración y 
pruebas técnicas

Simulación y piloto 
controlado

Ensayo en entorno 
RWE



Simulación y piloto controlado

• Se realizará un pilotaje en entorno simulado: 5 pacientes
ya intervenidos con anterioridad

• Se dispondrá de un mes antes del inicio de la fase de
reclutamiento de paciente como fase de pilotaje, con el
objeto de ajustar el funcionamiento de la app. Habrá una
persona en la organización dedicada a ayudar a los
pacientes, resolviendo dudas y problemas técnicos

Interoperabilidad. Experiencia Listeo+
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1. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C. Effect of a Mobile 

App on Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial

Codiseño del sistema y 
del piloto

Integración y 
pruebas técnicas

Simulación y piloto 
controlado

Ensayo en entorno 
RWE



Ensayo en entorno real (RWE)

• Se inicia con la fase de reclutamiento de pacientes hasta el
fin del proyecto.

Interoperabilidad. Experiencia Listeo+
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Codiseño del sistema y 
del piloto

Integración y 
pruebas técnicas

Simulación y piloto 
controlado

Ensayo en entorno 
RWE

1. Herrera-Usagre M, Santana V, Burgos-Pol R, Oliva JP, Sabater E, Rita-Acosta M, Casado MA, Cruces S, Pacheco M, Solorzano Perez C. Effect of a Mobile 
App on Preoperative Patient Preparation for Major Ambulatory Surgery: Protocol for a Randomized Controlled Trial
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1. HealthDay. Las aplicaciones para la atención de la salud ofrecen poca protección de la privacidad, según un estudiol. [Internet] MedlinePlus, 10de

Marzo 2016 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://salud.wikiplus.org/medlineplus/spanish/news/fullstory_157724.html
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1. Javier Salas. ¿Dónde acaban los datos privados que recogen las ‘apps’ de salud? [Internet] El País, 8 de Marzo 2016 [citado 5 de febrero de 2019].

Disponible en: https://elpais.com/elpais/2016/03/07/ciencia/1457369646_082762.html
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1. Martínez-Pérez B, de la Torre-Díez I, López-Coronado M. Privacy and security in mobile health apps: a review and recommendations. J Med Syst. 2015 
Jan;39(1):181. 

2. National Committee on vital and health statistic. Home page [Internet) Hyattsville, CDC/National Center for Health Statistics[citado 5 de febrero de 
2019]. Disponible en: https://ncvhs.hhs.gov/

“La privacidad de la Información Médica es un derecho individual para
controlar la adquisición, utilización y publicación de los datos
individuales de salud identificables del usuario.2”

“Obligación de aquellos que reciben la Información Médica de los usuarios
a respetar la privacidad de aquellos a los que los datos refieren.2”
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1. Martínez-Pérez B, de la Torre-Díez I, López-Coronado M. Privacy and security in mobile health apps: a review and recommendations. J Med Syst. 2015 
Jan;39(1):181. 
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“La utilización de la tecnología móvil para recoger información clínica en el
contexto hospitalario alcanza hasta un 45% (desde un 30 en 2014) y un
93% de los médicos utilizan su Smartphone personal para acceder a
registros de salud electrónicos, aunque solo el 38% bajo una política de
utilización de tecnología móvil formal1.”

1. Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS).  2018 HIMSS Cybersecurity Survey. [Internet) Chicago, HIMSS [citado 5 de febrero de 
2019]. Disponible en: https://www.himss.org/2018-himss-cybersecurity-survey
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➢ ¿Cuál es la situación actual?

“Los profesionales sanitarios y los pacientes están adoptando la
tecnología móvil más rápido que la capacidad de los proveedores
de proteger la seguridad y la privacidad1.”
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La confidencialidad,  privacidad y seguridad de datos forma parte 
del proceso de evaluación de mHealth por Tic Salut y CalidadApps:

Cuando se realiza el procesamiento de los datos de un sujeto, deben
garantizarse los siguientes aspectos clave:
• Consentimiento claro y explícito: se necesita un consentimiento explícito
para tratar datos personales. El formulario de consentimiento no puede ser
ambiguo y tiene que usar un lenguaje sencillo y comprensible. Es necesario,
por ejemplo, añadir un check para consentir cada uno de los tratamientos
que se realizarán de los datos y no sirve incluir un «Acepto los términos y las
condiciones de uso» genérico. Los consentimientos previos al reglamento
que no cumplan este punto deben volverse a solicitar. En el caso de menores
de 16 años, el consentimiento lo tiene que proporcionar un tutor legal -esta
edad se reduce hasta los 13 años en algunos estados-.
• Derecho de acceso: el sujeto tendrá acceso a todos sus datos en un
formato amigable y comprensible, junto con la información adicional
detallada en el artículo 15 del RGPD (como los fines del procesamiento).
• Derecho de rectificación: el sujeto podrá modificar todos los datos de su

perfil, incluidos los que se han obtenido a través de otras fuentes.
• Derecho al olvido: se garantizará que se eliminan físicamente todos los
datos de una persona si esta así lo pide, y cesará su transmisión a terceros sin
demora injustificada. Este derecho se aplicará siempre que no comprometa
otros como la libertad de expresión.

Cómo crear una aplicación móvil segura, 
accesible, usable e interoperable1.

1. TIC Salut Social. Guia bàsica de recomanacions pel desenvolupament d’apps de salut I atenció social. [Internet] Barcelona, Generalitat de Catalunya
2013-2019 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en https://ticsalutsocial.cat/wp-content/uploads/2018/12/20181213_guia-apps_v01_cast.pdf
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1. Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía. Recomendaciones, confidencialidad y privacidad. [Internet] Sevilla, Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía,
Consejería de Salud de Andalucia [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.calidadappsalud.com/confidencialidad-privacidad/
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1. B. Sotillos-González, B. Buiza-Camacho, M. Herrera-Usagre, Á. Escobar-Ubreva, M.C. Fernández-Bermejo, V. Santana-López, J. Ferrero-Álvarez-Rementería, Visión

ciudadana sobre la prescripción de aplicaciones móviles de salud y el uso de tecnologías de la información y la comunicación en el entorno sanitario en Andalucía, Journal
of Healthcare Quality Research 2018, Volume 33, Issue 4, 225-233,

Material y métodos: Estudio transversal descriptivo encuadrado en el «Barómetro andaluz sobre aplicaciones móviles de salud», basado en
encuestas telefónicas a la ciudadanía mayor de edad residente en Andalucía (2016). Muestreo aleatorizado polietápico combinado, afijación
proporcional por provincia, tamaño de hábitat, género y grupo de edad. Tamaño muestral: n = 1.069 individuos. Análisis de distribución de
frecuencias, tablas de contingencia y test 2 con SPSS.

Resultados: Únicamente el 7,6% de la ciudadanía, sobre todo aquella con estudios superiores, se ha comunicado con algún profesional sanitario
a través de canales de las tecnologías de la información y la comunicación (TIC). A un 55% de quienes nunca se han comunicado de esta manera
les gustaría hacerlo. Solo el 1,3% de la ciudadanía ha recibido recomendaciones sobre aplicaciones móviles de salud por algún profesional
sanitario. Del resto, el 73,8% estarían dispuestos a ello. Los colectivos con mayor predisposición para ambas cuestiones son las personas
menores de 44 años, estudiantes o con estudios secundarios o superiores finalizados, las personas laboralmente activas, con un estado de salud
bueno o muy bueno y sin ninguna enfermedad crónica diagnosticada. No se hallaron diferencias significativas en ninguna de las variables por
sexo, tamaño de hábitat o por convivir con personas con discapacidad.

Conclusiones: La utilización de las TIC en la relación profesional-paciente y la recomendación de aplicaciones móviles de salud tienen todavía
escasa presencia, pero hay una alta predisposición ciudadana a ellas. Los resultados obtenidos son congruentes con estudios anteriores sobre la
influencia de los factores sociodemográficos en el uso y predisposición al uso de las TIC y de las aplicaciones móviles de salud recomendadas.
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➢¿Se puede demostrar que las apps en salud son 
efectivas, eficientes y que pueden mejorar el 
funcionamiento del sistema sanitario?

• Las mHealth como otra tecnología sanitaria

➢¿Se está generando evidencia científica de calidad en 
el campo de las mHealth?

• Variabilidad y falta de homogeneidad en la calidad de las publicaciones.

Las mHealth se han considerado generalmente como 
herramientas eficientes que producen ahorros. A pesar de 

ello, hay poca evidencia al respecto1,2,3

1. Kallander K, et al. Mobile health (mHealth) approaches and lessons for increased performance and retention of community health workers in low- and middle-income
countries: a review. J Med Internet Res. 2013;15(1):e17.

2. Free C, et al. The effectiveness of mobile-health technologies to improve health care service delivery processes: a systematic review and metaanalysis. PLoS Med.
2013;10(1):e1001363.

3. Free C, et al. The effectiveness of mobile-health technology-based health behaviour change or disease management interventions for health care consumers: a
systematic review. PLoS Med. 2013;10(1):e1001362.
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Isabel de la Torre-Díez, PhD,1 Miguel López-Coronado, PhD,1 Cesar Vaca, MS,2,3 Jesús Sáez Aguado,
PhD,2,3 and Carlos de Castro, PhD

Departments of 1 Signal Theory and Communications, and Telematics Engineering, 2 Informatics, and 3

Statistics, University of Valladolid, Valladolid, Spain. 4 Department of Informatics and Numeric Analysis,
University of Cordoba, Cordoba, Spain.

1. de la Torre-Díez I, López-Coronado M, Vaca C, Aguado JS, de Castro C. Cost-utility and cost-effectiveness studies of telemedicine, electronic, and mobile
health systems in the literature: a systematic review. Telemed J E Health. 2015 Feb;21(2):81-5. doi: 10.1089/tmj.2014.0053. Epub 2014 Dec 4.
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“Conclusions: There are few cost-utility and cost-effectiveness studies for e-health and
m-health systems in the literature. Some cost-effectiveness studies demonstrate that
telemedicine can reduce the costs, but not all. Among the main limitations of the
economic evaluations of telemedicine systems are the lack of randomized control trials,
small sample sizes, and the absence of quality data and appropriate measures.1”



1. de la Torre-Díez I, López-Coronado M, Vaca C, Aguado JS, de Castro C. Cost-utility and cost-effectiveness studies of telemedicine, electronic, and mobile health systems
in the literature: a systematic review. Telemed J E Health. 2015 Feb;21(2):81-5. doi: 10.1089/tmj.2014.0053. Epub 2014 Dec 4.
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“There may not be many studies about the cost-utility and cost-effectiveness of e-health,
m-health, and telemedicine systems because there are confidential studies carried out by
private companies and different public health systems, which are not directly accessible to
the public1.”
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“Future work will
evaluate the cost-utility
and cost-effectiveness of
an m-health application
for managing and
educating patients with
cardiopathies. Different
scenarios will be
proposed to analyze the
cost-effectiveness and
cost-utility of this
application1.”



1. Iribarren SJ, Cato K, Falzon L, Stone PW (2017) What is the economic evidence for mHealth? A systematic review of economic evaluations of mHealth
solutions. PLoS ONE 12(2): e0170581. doi:10.1371/journal.pone.0170581

Evaluación Económica de mHealth

“Methods: Seven electronic bibliographic databases, grey literature, and relevant
references were searched. Eligibility criteria included original articles, comparison of
costs and consequences of interventions health and economic outcomes and
published in English1.”

“Searches identified 5902 results, of which 318 were examined at full text, and 39
were included in this review1.”
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1 University of Washington, Department of Biobehavioral Nursing and Health Informatics, School of Nursing, Seattle, Washington, United States of America, 2

Columbia University, School of Nursing, New York, New York, United States of America, 3 Office of Nursing Research, EBP and Innovation, New York-Presbyterian
Hospital, New York, New York, United States of America, 4 Center for Behavioral Cardiovascular Health, Department of Medicine, Columbia University Medical
Center, New York-Presbyterian Hospital, New York, New York, United States of America, 5 Columbia University, School of Nursing, Center for Health Policy, New
York, New York, United States of America
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Fig. Count of economic evaluation article by year.

“Findings highlight a growing body of economic evidence for mHealth interventions. The
identified economic evaluations varied by disease or condition focus, economic outcome
measurements, perspectives, and were distributed unevenly geographically, limiting formal
meta-analysis.1”



1. Iribarren SJ, Cato K, Falzon L, Stone PW (2017) What is the economic evidence for mHealth? A systematic review of economic evaluations of mHealth
solutions. PLoS ONE 12(2): e0170581. doi:10.1371/journal.pone.0170581
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Study characteristics summary of economic evaluations with reported positive costing outcomes
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Study characteristics summary of economic evaluations with reported positive costing outcomes
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Conclusions

“A number of the studies were rated as reporting high quality evidence
and findings suggest high rates of reporting positive costing outcomes
using mHealth interventions compared with usual care or other
comparators.”

“Further research is needed in low and low-middle income countries to
understand the impact of mHealth components that contribute most to
positive outcomes. The growing number of planned economic
evaluations, along with improved reporting and further targeted synthesis
of economic evaluations, will help guide policymakers and funders.”

“In 29 studies (74.3%), researchers reported that the
mHealth intervention was cost-effective, economically
beneficial, or cost saving at base case.”
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Es necesario generar evidencia para catalizar la progression de
intervenciones basadas en mHealth durante las distitnas fases de
madurez (SM) de este tipo de tecnología (pre-prototipo, prototipo,
pilotaje y fase de escala)1.



1. LeFevre AE, Shillcutt SD, Broomhead S, Labrique AB, Jones T. Defining a staged-based process for economic and financial evaluations of mHealth
programs. Cost Eff Resour Alloc. 2017 Apr 17;15:5..
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• Proceso por fases óptimo para integrar las evaluaciones económicas y
financieras en intervenciones mHealth1



1. LeFevre AE, Shillcutt SD, Broomhead S, Labrique AB, Jones T. Defining a staged-based process for economic and financial evaluations of mHealth
programs. Cost Eff Resour Alloc. 2017 Apr 17;15:5..
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• En el proceso de escalar un iniciativa mHealth, será necesario
cuestionarse sobre la eficiencia de la intervención: relación entre los
resultados en salud obtenidos y los costes1
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2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies



NICE: estándar evidencia para mHealth

186
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2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies

Table 7 Evidence for economic impact standards: key economic information 
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies

Table 7 Evidence for economic impact standards: key economic information 



NICE: estándar evidencia para mHealth

192

2. Evidence for economic impact 
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1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies



NICE: estándar evidencia para mHealth

193

2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies

Table 8 Evidence for economic impact standards: appropriate economic analysis 
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de
2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
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2. Evidence for economic impact 
standards.

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Evidence standards framework for digital health technologies. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies

Table 9 Evidence for economic impact standards: economic analysis reporting 
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“This document does not prescribe
methodologies for specific research questions
to address each concern, but is rather part of
a larger effort to develop a systematic
approach to determining which study designs
are best able to address given research
questions. Its aim is to provide information for
app and wearable developers and users of
evidence, including commissioners, evaluators
and the public, to understand the relative
strengths and limitations of various research
designs and how their use may affect study
results and interpretation.”

AIM AND STRUCTURE OF DOCUMENT 

1. York Health Economics Consortium (YHEC), The Newcastle upon Tyne Hospitals, National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Evidence Generation Guide for Apps and Wearables
Developers: Study Designs Including Applied Examples [Internet] London, YHEC 2016 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.yhec.co.uk/yhec-
content/uploads/2017/03/YHEC-Study-Designs-28.03.17.pdf 196
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1. York Health Economics Consortium (YHEC), The Newcastle upon Tyne Hospitals, National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Evidence Generation Guide for Apps and Wearables
Developers: Study Designs Including Applied Examples [Internet] London, YHEC 2016 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.yhec.co.uk/yhec-
content/uploads/2017/03/YHEC-Study-Designs-28.03.17.pdf 197

➢ Tipos de estudios para generar evidencia en mHealth. 
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1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019].
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1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings. [Internet] London, NICE 2018 [citado 5 de febrero de 2019].
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1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational
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Table 1 Technology components

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational
diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131
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Table 2 Summary of evidence

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131
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Table 2 Summary of evidence

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131
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Table 2 Summary of evidence

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131



NICE: NICE: MedTechMedTech InnovationsInnovations Briefings

2051. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131
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2061. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131

Table 3 Estimated technology costs
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2071. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Medtech innovation briefings, Health app: GDm-Health for people with gestational diabetes[Internet] London, NICE 2017 [citado 5 de
febrero de 2019]. Disponible en: https://www.nice.org.uk/advice/mib131
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Proceso de madurez estrategia mHealth

1. Validez

✓ Distintivo/Acreditación

2. Fiabilidad y eficacia

3. ¿Eficiencia para el sistema?

✓ Verificación de las pruebas de pilotaje
con pacientes reales: Testeo de modelos
reales

✓ Evaluación económica….¿pero cómo?

a) No evidencia sobre efectividad: Análisis de costes
b) Evidencia sobre efectividad: Análisis coste-efectividad (ACE),

coste-utilidad (ACU), minimización de costes… 210
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➢ ¿Cuáles son las barreras potenciales más 
importantes en este proceso?

Necesidad de garantizar :

• Variables de eficacia homogéneas
respecto a potencial comparador

• Pruebas de pilotaje en pacientes
reales para validar la intervención

• Muestra suficiente de pacientes

✓ Fiabilidad y eficacia ✓ ¿Eficiencia para el sistema?

Testeo de modelos reales Evaluación económica

Necesidad de garantizar :

• Datos de eficacia/efectividad. Si los
resultados de evaluación económica son
parciales (análisis de costes), la utilidad
para la toma de decisiones es escasa

• Los inputs en variables de eficacia deben
ser suficientemente robustas para poder
generar resultados de coste-efectividad
creíbles.
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➢ Posibles soluciones: como rellenar el gap de la 
falta de información sobre eficacia y eficiencia

Valor esperado con información
perfecta:

• Valoración de la Influencia de la
incertidumbre en los inputs en el
valor del resultado final.

✓ Fiabilidad y eficacia ✓ ¿Eficiencia para el sistema?

Testeo de modelos reales Evaluación económica

• Proyección del impacto de la
implementación de la iniciativa de
mHealth en el sistema.

• Modelización mediante modelos de
Markov.



Reflexiones finales
El valor de las mHealths



1. ISPOR. 2018 Top 10 HEOR Trends. (internet.). [citado 5 de febrero de 2019]. Disponible en https://www.ispor.org/docs/default-
source/publications/top10trends.pdf?sfvrsn=e6052ae7_2..
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From Fitbits to apps like MyFitnessPal, to blood glucose monitors that attach to a smart phone and 
send readings directly to the patient’s health record, to national programs of telehealth and other 
countrywide telemedicine initiatives, optimism continues to rise about the potential of mHealth 
(mobile health) to improve patient care in a cost-effective manner. As with most emerging 
technologies, however, evaluation and refinement can help ensure that mHealth achieves this 
potential.

For all these reasons, ISPOR and the International Society for 
Pharmacoepidemiology 6 mHEALTH FITBITS, HEALTH APPS, AND 
THE RISE OF REAL-WORLD DATA established a special joint task 
force on Real-World Evidence in Healthcare Decision Making 
Initiative to improve standards and practice for the conduct and 
reporting of real-world data studies.13,14 As with drugs and 
other healthcare products and services, evidence about the 
effectiveness, safety, and cost-effectiveness of mHealth is likely 
to be desired by clinicians, patients, and payers as they consider 
adoption and reimbursement of these new technologies. As a 
result, evaluation of mHealth is a rapidly growing focal point for 
those involved in health economics and outcomes research. 

The widespread availability of mHealth has begun to generate 
enormous amounts of real-world data that can be used for the 
evaluation of mHealth and of more traditional healthcare. These 
data can be rich and unique, but can also present some challenges. 
They tend to be less systematic than other data sources, may or 
may not be easily integrated with other healthcare data for 
analytic purposes, and can easily be influenced by selective patient 
use of mHealth, meaning that results may not be generalizable to 
all patients. Learning how to make better use of real-world data is 
crucial to sound evaluation in this area. 



Reflexiones

• No existe una normativa clara sobre el marco legal de las
aplicaciones mHealth.

• mHealth son útiles para optimizar recursos, garantizar
resultados en salud y cubrir necesidades asistenciales de los
pacientes.

• mHealth surge como una alternativa de aplicación en el entorno
sanitario, siendo una realidad que puede aportar beneficios para
el paciente, el profesional sanitario y el pagador.

• mHealth tiene un gran potencial de desarrollo. Sin embargo, es
necesario garantizar la calidad y la seguridad de esta tecnología.

• Aunque su utilización hoy en día es todavía escasa, existe una
alta predisposición a su uso por parte de los pacientes.
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Muchas gracias por su atención




