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Objeto y alcance

En Espafia se ha desarrollado una actividad extraordinaria de trasplante. El pasado
afio 2019 se realizaron 49 donantes por millén de poblacién, la mejor cifra desde
que existen los registros. La emergencia sanitaria vivida con el virus SARS- CoV- 2
produjo que se disminuyera la tasa hasta los 40.2 donantes por millén de poblacion,
aunque mantiene a Espafia a la cabeza de donacioén, tan solo por detras de Estados
Unidos. En todo el territorio espafol se realizaron n= 4781 trasplantes, y solo el
3,41% (n= 158) de los receptores fueron pacientes entre 0-17 afios (Organizacion
Nacional de Trasplantes, 2021). Los pacientes pediatricos tienen una escasa
disponibilidad de érganos debido a la baja mortalidad infantil con una tasa (cada
1.000 habitantes) en 2018, segun el Instituto Nacional de Estadistica, de 2,61
(menores de un afio); 0,12 (1-4 afios); 0,071 (nifios 5-9 afios); 0,076 (nifios de 10-
14 anos); y de 0,16 (nifios de 15-19 afios). El tamafio del donante juega otro
importante papel sobre todo en el caso del corazén, lo que determina que la
probabilidad de trasplante para nifios menores de un afio alcance el 60%
(Organizacién Nacional de Trasplantes, 2020).

Los pacientes pediatricos que finalmente necesitan una donacion, desde edades
muy tempranas, necesitan medicacién a diario para evitar la progresion de su
enfermedad de base. Los cuidadores de estos pacientes estan acostumbrados a
administrar todo el tratamiento, y mantener la constancia en el dia a dia. A medida
que el paciente va creciendo necesita y debe adquirir las responsabilidades del
autocuidado y la toma de medicaciéon. Estos nuevos habitos son dificiles de
mantener a diario, y muchos de ellos incumplen en la toma de la medicacion debido
a diversos motivos.

El incumplimiento terapéutico o la ausencia de adherencia al tratamiento disminuye
la supervivencia a largo plazo, como el desarrollo de rechazo del 6rgano
trasplantado. En la edad pediatrica, la adherencia al tratamiento médico crénico es
baja (50-55%), y en pacientes pediatricos trasplantados (5-50%). Especial interés
tienen los adolescentes que son el grupo con menos adherencias en comparacion
con el resto de grupos pediatricos (Rianthavorn et al., 2004).

La no adherencia al tratamiento o el incumplimiento terapéutico puede ser debido a
diversos factores. Entre ellos destaca que muchas veces la medicacién no se puede
fraccionar, que sabe mal, los comprimidos son grandes vy dificiles para la ingesta,
pueden producir efectos secundarios no deseados, cambios fisicos, nauseas y
vomitos, y otros efectos secundarios que generen mal estado en el paciente. Por
otro lado, durante la adolescencia la persona sufre una gran transformacion en
varias de sus esferas que condicionan el comportamiento con su familia, sociedad,
amistades... que puede condicionar esa falta de adherencia. Otro de los factores
que influye es el cambio psicolégico que durante esta etapa suele generarse: el
cambio de personalidad, la aceptacion social por tus iguales... y todos esos cambios
que hacia la personalidad futura que influyen en el autocuidado del paciente. Poco
a poco, cada vez son mas conscientes de la enfermedad o del estado fisico que
tienen, y que les condiciona a la hora de sus actividades diarias, lo cual tiene gran
influjo en la toma de decisiones, sobre todo, las que tienen que ver con la toma de
la medicacion.

La adherencia al tratamiento médico, sobre todo al inmunosupresor, es
imprescindible para mantener la funcion del érgano trasplantado, evitando el rechazo
cronico y la enfermedad injerto contra huésped. El abandono del tratamiento, en
especial en la adolescencia y en el adulto joven, esta siendo un caballo de batalla,
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siendo la primera causa de rechazo de injerto en esta etapa de la vida. El cambio a
las unidades de adultos, en los pacientes que desde siempre han permanecido en
el mundo infantil, es otro de los momentos dificiles para continuar con el
cumplimiento terapéutico.

A pesar de conocer este importante problema, no se ha encontrado todavia la clave
para que cumplan con el tratamiento. Este grupo es dificil de abordar, posiblemente
porque en poco tiempo se producen muchos cambios (anatéomicos, fisioldgicos,
psicosociales, emocionales y biosociales). Muchos de los adolescentes que tienen
una enfermedad crénica asocian baja autoestima, la cual influye en el incumplimiento
del tratamiento. Los factores psicolégicos también tienen un papel importante:
comienzan a sentirse “duefios de su cuerpo y vida®, creyendo que tienen las
capacidades de organizar y ejecutar los cursos de accién requeridos para manejar
las situaciones, y aunque los padres sean un factor para asegurar la adhesién al
tratamiento, no quieren que controlen su vida. En este momento aparecen nuevas
formas de pensamiento que condiciona su orientacion hacia determinadas ideas y
valores; les importa pertenecer a un grupo y compartir unas ideas o gustos. Aparecen
cambios de la integracion en el grupo de iguales y se conforman una serie de normas
y valores.

La informacion es la clave para entender y comprender la importancia tanto de la
enfermedad como de su tratamiento. En la actualidad, se vive rodeado de
informacion. Se recibe informacién a través de multiples canales: television, radio,
internet, redes sociales... Todo este conocimiento debe ser analizado y criticado ya
que hay muchos contenidos que no seran reales o que pueden distorsionar la
realidad. El paciente informado es capaz de tomar decisiones sobre su estado de
salud, de una manera mas coherente, sopesando las complicaciones como los
beneficios de los tratamientos o pruebas a las que va a ser sometido.

En lo referente al cuidado de la salud, dia a dia los pacientes son mas exigentes,
existen continuos avances tecnoldgicos, tanto informativos como terapéuticos que
hacen necesario que nuestras instituciones desarrollen sus actividades en un
entorno mas competitivo y dinamico. La implantaciéon del mundo tecnolégico alcanza
una magnitud incuestionable, acrecentada por la inclusién de los dispositivos méviles
de ultima generacion (smartphone). Las herramientas tecnolégicas han permitido
que el paciente tenga un acceso directo a la historia clinica, y asi forme parte de la
toma de decisiones con respecto al tratamiento. Todo ello ha promovido una
revolucion médica y generando nuevos conceptos como el de “e-salud (eHealth)”
que describe el uso combinado de la comunicacion electronica y las tecnologias de
la informacién en el sector sanitario (Wootton 2001); o el de “home telecare”, el
uso de las tecnologias de la informacién, las comunicaciones, la medida y la
monitorizacién para evaluar el estado de salud y prestar atencién sanitaria a
distancia a pacientes en su domicilio (Celler, 1999).

Creemos necesario tomar nuevas iniciativas, nuevas férmulas de atencion al
paciente. Estas herramientas pueden utilizarse con un enfoque médico, siendo una
parte muy importante en el tratamiento de los pacientes, en concreto, en los
adolescentes. Ellos en la actualidad, disponen de acceso directo al mundo
tecnoldgico, lo que supone una gran oportunidad para establecer un vinculo mas
estrecho entre paciente- médico. Debido a todo lo anteriormente expuesto y tras
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analizar experiencias en otros centros similares al nuestro, decidimos crear una
aplicaciéon médica para movil para mejorar la adherencia al tratamiento médico en
pacientes adolescentes con enfermedades que han requerido uno o mas trasplantes
de organo sélido.

La finalidad del proyecto seria la realizacién de un estudio de pacientes con
trasplante hepatico, con edades comprendidas 14-18 afos (o hasta su transicion al
hospital adultos), su adherencia al tratamiento médico, complicaciones médicas y/o
fallo del injerto secundario a rechazo o enfermedad injerto contra huésped tras la
ausencia de toma de medicacion inmunosupresora o antiviral.

En un principio el proyecto se plantea como un estudio que abarcara el gran grueso
de trasplantes de 6rgano solido (hepatico, hepato- intestinal, multivisceral, intestinal
aislado, renal, hepato- renal, hepatopancreatico y pulmonar). Pronto se encontraron
dificultades con el disefio y el tamario de la muestra. Ser un centro de referencia
nacional de trasplante infantil, nos aportaba un volumen de pacientes, de todas las
edades; pero pronto nos dimos cuenta que este factor no jugaba a nuestro favor, ya
que la poblacién no era similar y no se podrian realizar las comparaciones
adecuadas, por lo que el estudio se volvié mas restrictivo, seleccionando unicamente
a los pacientes adolescentes que recibieron un trasplante hepatico, y asi disefar y
realizar un proyecto piloto en este ambito, y en funcién de los resultados extrapolarlos
al resto de grupos.

Se disefid un estudio asemejandose a otros encontrados en la literatura
internacional. En multiples ocasiones no se pueden extrapolar los datos de otros
paises al nuestro, ya que no compartimos los mismos sistemas sanitarios, y ello
puede generar una serie de limitaciones, que no permitan realizar el estudio
completo o no poder extraer conclusiones con repercusion para la practica clinica.
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Abstract

Medical adherence to chronic treatment is one of the main health problems. Non-
adherence behavior seems to be a greater problem in the adolescent period, and
especially, non-adherence to immunosuppressive therapy occurs in a significant
proportion of organ transplant recipients (80% of pediatric transplant). Non-
adherence leads to a greater incidence of morbidity and mortality in this population
as compared with the adherent subset of adolescent patients (the first cause of late
acute/ chronic rejection and graft loss, and the third cause of late mortality in long-
term organ transplant recipients).

A sample of 13 adolescents who were more than one year post-transplant and their
caregivers will be collected. Finally, sample included only hepatic recipients aged
12-20 years (female n=9). Demographic data, diagnoses, medical and surgical
treatment, as well as complications, were analyzed statistically. Participants
completed up to 6 months. No participant suffered symptoms of acute or chronic
rejection. After 3 months, no new data were recorded in the web platform for
professionals, meaning that patients and their caregivers abandoned the study. The
main cause of non-adherence was forgetting to take the medication, rather than its
side effects or the complexity of the treatment. In the quality-of-life questionnaires,
the caregiver's main concern was the patient's future and his or her concern about
adherence to medical treatment. No statistically significant differences were found
due to the small sample size.

The utilization of mHealth to promote performance of self- care behaviors among
adolescent transplant recipients offers a novel approach to a difficult problem. An
attractive design, intuitive and easy to use are the keys to ensure that the patient
does not abandon its use on a daily basis. This technology can provide adolescents
and their parents and health caregivers with readily accessible support for tracking
and monitoring healthcare.



Fundacién

MAPFRE

Introduccion

La revolucion tecnoldgica acontecida desde la década de los 1980s ha hecho que el
enfoque actual de la medicina y del autocuidado no tenga nada que ver con el que
existia en el siglo pasado. El desarrollo de nuevos farmacos, biotecnologia, vacunas,
cirugias minimamente invasivas y cirugia robética, asi como el desarrollo del control
remoto, la posibilidad de determinar, controlar y cuantificar constantes vitales en los
dispositivos de salud (reloj, bascula, teléfono movil...), ha supuesto un giro de 360°
en el ambito hospitalario. A su vez, esta revolucién se ha trasladado a los centros
hospitalarios y la medicina se ha centrado en el bienestar del paciente, siendo el
centro de los cuidados y tomando parte en la toma de decisiones que influyen en su
tratamiento y patologia (WILSON, C.B. 1999).

Gracias al nivel de desarrollo de las telecomunicaciones, el nacimiento de otras
necesidades médicas y los cambios en los modelos médicos asistenciales, se ha
conseguido promover el concepto de eHealth. A mediados del siglo XIX, se publica
el primer registro de electrocardiografia transmitido a través del teléfono. Poco a
poco se fue estableciendo su desarrollo, tanto en paises industrializados como en
vias de desarrollo, potenciado gracias al desarrollo de los sectores militar y espacial.
El término telemedicina se estable en 1970, entendiéndose literalmente como
“healing at a distance” (curacion en la distancia), lo cual significa el empleo de las
ciencias de la informacién y de la telecomunicacion para la mejora de la evolucion
del paciente favoreciendo el acceso al cuidado y a la informacién médica. La
organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la telemedicina como “la prestacién
de servicios de atencion médica, donde la distancia es un factor critico, por parte de
todos los profesionales de la salud que utilizan las tecnologias de la informacion y la
comunicacién para el intercambio de informaciéon valida para el diagndstico,
tratamiento y prevenciéon de enfermedades y lesiones, investigacioén y evaluacion, y
para la educacién continua de los proveedores de atencién médica, todo ello por el
interés de avanzar en la salud de las personas y sus comunidades”. Se diferencia
también entre telemedicina y eHealth, siendo este ultimo término reservado para los
profesionales de la salud, incluidos personal de enfermeria, farmacéuticos y otras
personas dedicadas al mundo sanitario. Estos dos términos se emplean
indistintamente, pero la telemedicina se basa en los siguientes aspectos:
proporcionar apoyo clinico, evita las barreras geogréficas conectando a usuarios de
todo el mundo, implica el uso de diferentes tipos de informacién y comunicacion y su
objetivo es mejorar los resultados en salud (WHO, 2010). También se describe el
término mHealth, como el empleo de la tecnologia tipo de eHealth apoyada en el uso
de dispositivos moviles, como teléfonos madviles, monitores médicos moviles,
asistente digital personal (PDA) u otros dispositivos inalambricos... los cuales
pueden emplear las distintas herramientas de comunicacion (mensajes de texto,
aplicaciones por radio (GPRS), o tecnologias de 3G/4G/5G, GPS o tecnologia
bluetooth (WHO, 2010).

La introduccién de Internet ha facilitado y acelerado el desarrollo de estas ciencias
de la informacion y la comunicacion, expandiéndose en el mundo sanitario de
diversas maneras: consultas telematicas, videoconferencias, mejoras en el
desarrollo de video e imagen digital. En paises industrializados, la mayoria de los
servicios telematicos que se han creado han sido enfocados en el diagnostico y
tratamiento médico como pueden ser la monitorizacion cardiaca, la presion arterial,
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o la glucemia, que han permitido el control remoto de pacientes con patologia aguda
como cronica. Con ello, poco a poco se transforma y se transfiere la asistencia
sanitaria del hospital al domicilio del paciente. En cambio, en los paises en vias de
desarrollo, el foco se ha centrado en la creacion de una red de conexiéon entre
profesionales del todo el pais o region, para posteriormente centrarse en el cuidado
de paciente como han sido los mensajes de texto como recordatorio de campafas
de vacunacion, prevenciéon de enfermedades de transmision sexual o del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), malaria o tuberculosis.

Desde que se comenzd con el uso de esta tecnologia, se han desarrollado
incalculables programas tanto de telemedicina como eHealth. Programas centrados
en las comunicaciones entre personal sanitario, programas centrados en la
monitorizacion de constantes vitales como en el tratamiento médico. Centrandonos
en este ultimo grupo, se han empleado diversas herramientas informaticas para
fomentar la adherencia al tratamiento médico. El empleo de mensajes de texto a
modo recordatorio, ha demostrado un mejor control de la glucemia en pacientes
pediatricos diabéticos tipo 1 (SHAPIRO J. et al. 2008) y también ha demostrado
mejoria de la sintomatologia en pacientes pediatricos con asma (NEVILLE R. et al.
2002).

Los avances terapéuticos han conseguido curar y mejorar la calidad de vida de los
enfermos crénicos, aumentando el tiempo libre de enfermedad, asi como la
supervivencia. Todo ello ha generado la necesidad de identificacion de factores que
generan un empeoramiento de la enfermedad cronica, como puede ser la educacion
sanitaria, el abandono o cumplimiento del tratamiento médico o el desarrollo de
enfermedades concomitantes o secundarias al mismo o a la enfermedad de base
propiamente dicha.

El incumplimiento terapéutico o también conocido como la falta de adherencia al
tratamiento médico es el caballo de batalla de las enfermedades cronicas, y en
especial, en pacientes con trasplante de 6rganos. La adhesion al tratamiento
inmunosupresor es esencial para evitar complicaciones médicas, hospitalizaciones,
rechazo o pérdida del injerto, o incluso la muerte.

Para fomentar la adhesion al tratamiento se han empleado multiples estrategias,
siendo agrupadas en las siguientes tres (RAPOFF, M.A. 2010):

1. Educativas: la educacion del paciente sobre su enfermedad, el apoyo con
informativo sobre la medicacion, asi como los efectos de no tener una adecuada
adherencia, los efectos secundarios... todo ello explicado de manera
comprensiva y con un nivel adecuado al receptor, hace que el paciente se sienta
en el centro de la enfermedad, sintiéndose participe en la toma de decisiones y
consciente de la importancia que tiene él en el tratamiento. Esta estrategia
genera control sobre la enfermedad y deseo de curacion.

2. Organizativas: la ensefianza sobre la organizacion de la medicacién diaria, el
acceso a los cuidados, asi como su ensefianza con los dispositivos médico-
dietéticos necesarios, el control de sus actividades sociales... ayudados y
coordinados por el equipo médico, facilita y simplifica el autocuidado.

3. Conductuales: la creacion de conductas positivas, de actividades que
desarrollen su esfera tanto fisica como psicoldgica, el comportamiento con sus
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familiares, amigos y resto de la sociedad, adaptaciéon de actividades basicas
diarias a su vida... favorecen la toma de decisiones sobre su enfermedad, su
autocuidado, su conciencia de enfermedad, para que no lo vean como una
limitacion sino como un handicap con el cual se puede desarrollar como persona,
en este mundo, y puede ser independiente de sus cuidadores cambiando la
relacion con ellos, virando la relacion de supervisién a la de ayuda y trabajo en
equipo.

El éxito de la adherencia al tratamiento médico esta influido por multiples variables,
entre las que destacan la duracion, la complejidad de la pauta a administrar, la forma
farmacéutica, asi como los efectos secundarios generados por el/los farmacos. La
medicacion inmunosupresora tiene efecto a nivel sistémico. Este tipo de
medicaciones producen importantes efectos secundarios como puede ser cambios
en la imagen corporal generando obesidad, atrofia de piel y mucosas, intolerancia a
la glucosa, hipertension arterial, asi como cambios en el comportamiento o pérdida
de memoria. La dispensacion, la forma farmacéutica del farmaco, el mal sabor o la
dificultad para tragarla, complejos regimenes de tratamiento, son las principales
barreras para mantener un adecuado cumplimiento del tratamiento. También
existen barreras psicosociales o psicoafectivas, sobre todo en ciertos periodos de
la vida, que pueden fomentar el olvido o abandono de la medicaciéon, como ocurre
en la etapa de la adolescencia o en la transicion adulta (VARNELL, C.D et al. 2017).

Recibir un trasplante de érganos significa que el paciente necesitara un cuidado
médico para toda su vida. Necesitara tratamiento inmunosupresor de por vida,
cuidados multidisciplinares, monitorizacion de constantes vitales, determinaciones
analiticas, asi como atenciéon médica/ quirdrgica de manera rutinaria. En la etapa de
la adolescencia se producen multiples cambios en las relaciones personales,
familiares y sociales que influyen en tanto en este tipo de pacientes de manera
significativa. Comienzan a ser responsables de sus acciones, de su comportamiento,
y por supuesto, de su tratamiento. A medida que pasa el tiempo, se va adquiriendo
una responsabilidad de autocuidado, que debe facilitarse tanto desde el ambito
familiar como sanitario. Se deben proporcionar las herramientas adecuadas para que
ese paciente adolescente, poco a poco, pueda desarrollar las competencias para su
autocuidado. Para favorecerlo, se pueden utilizar las nuevas herramientas
tecnolégicas como mHealth, para acercar al paciente el problema que puede ser la
adherencia a tratamiento médico cronico y evitar barreras que puedan fomentar el
abandono del mismo. Dentro de las herramientas tecnoldgicas, podemos destacar
la creacidn de las conocidas aplicaciones o apps. Actualmente existen aplicaciones
para cualquier actividad diaria (comunicacién, salud, ejercicio, calendario,
recordatorio...). Los desarrolladores tecnoldgicos cada vez apuestan por crear
aplicaciones mas sencillas, faciles de utilizar y crearse un hueco en el amplio
mercado tecnoldgico que actualmente existe. El sector se ha ido especializando, con
cada vez mas especializados en el campo de la salud, pudiéndose crear consultoras
tecnolégicas de estrategia y operaciones en eHealth. De la union de grupos de
trabajo formados tanto por personal sanitario e ingenieros en telecomunicaciones,
se han ido elaborando aplicaciones moéviles, mas especificas, complejas y Utiles para
su empleo tanto en telemedicina como en eHealth.

Uno de los primeros proyectos de investigacion acerca del uso de aplicaciones
moviles para fomentar el tratamiento médico en pacientes con trasplante de 6rganos,
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fue la realizada por Shellmer et al. 2016. En su trabajo explican como el uso de
herramientas tecnoldgicas favorece la adhesion al tratamiento médico en pacientes
pediatricos trasplantados hepaticos. Demuestra el interés de este tipo de pacientes
por estas nuevas tecnologias, su facil uso, y la posibilidad de que poco a poco se
desarrollen nuevas tecnologias que faciliten la comunicacién y mejoren el cuidado
de estos pacientes complejos.

La mejora de las comunicaciones entre el personal sanitario, la disponibilidad global
de acceso a las herramientas tecnoldgicas, asi como la creacién de unidades
superespecializadas universales e internacionales, conseguiremos una asistencia
médica mas personalizada, globalizada, eficaz, efectiva y eficiente, mejorando la
calidad de vida y supervivencia de nuestros pacientes.
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Objetivos
PRINCIPAL.:

e Estudio retrospectivo de los pacientes adolescentes que hayan recibido un
trasplante de 6rgano sélido (cardiaco, pulmonar, intestinal/ multivisceral,
renal o hepatico), atendidos en el Hospital Universitario La Paz.

e Disefio y creaciébn de una herramienta tecnoldgica, que ayude a
promocionar la salud, mejore el seguimiento y adherencia al tratamiento.
(registro de tratamiento y citas médicas, asi como fomentar un control de la
enfermedad dirigido por el paciente).

SECUNDARIOS:

El acceso instantaneo y rapido a la informacién a través de aplicacion movil
en cualquier momento del dia.

Descripcién de la muestra, identificando factores de riesgo que fomenten la
no adherencia al tratamiento inmunosupresor, estableciendo grupos de
riesgo.

Creacioén de acciones preventivas y educativas mediante la transformacion
digital de la asistencia sanitaria, para que previo al trasplante se mejoren
los aspectos que fomenten la no adherencia al tratamiento.

Facilitar la transicion a las unidades de adultos fomentando el autocuidado,
promocionando los habitos saludables y la educacion sobre la enfermedad,
asi como en el trasplante recibido a través de la aplicacion movil.
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Material y métodos

Se seleccionan a pacientes adolescentes, entre 12-20 afos que no han realizado la
transicion al hospital de adultos y que recibieron un trasplante hepatico en el
Hospital Universitario La Paz, (Madrid, Espafia), entre los afios 2002- 2020. Se
identifican n=174 adolescentes en total, siendo n=98 a los que se les envia el
cuestionario del estudio. De todos ellos, forman parte del estudio n=13. Se
registraron variables sociodemograficas (edad, sexo, edad en el trasplante) asi
como clinicas (tipo trasplante, enfermedad basal, complicaciones médicas y
quirargicas inmediatas y tardias, rechazo injerto, sindrome linfoproliferacién
postrasplante...). Se registraron los ingresos hospitalarios por patologia
intercurrente como por complicacién derivada de la situacién de inmunosupresion.
El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital Universitario La Paz
(HULP: PI-3796). Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron informados,
dieron y firmaron su consentimiento. Los pacientes que no cumplimentaron dicho
documento fueron excluidos del estudio.

Entre los meses septiembre 2021 hasta junio 2022 se adaptdé y personalizé la
aplicacion de monitorizacion de pacientes AvanzaT (figura 1) y el equipo médico
accedi6 a los datos de los individuos como sus cuidadores a través de una
plataforma web (humanAlplatform https://humanaiplatform.com/) (figura 2)
desarrolladas ambas por la compafia FollowHealth SL, cuya funcién es la de
personalizar el plan de seguimiento que se quiere llevar a cabo y visualizar toda la
informacion recogida en este plan proveniente de la aplicacién mévil de los
pacientes. La aplicacion se encuentra disponible tanto para iOS como para Android.

humanlTcare

Figura 1: Pantalla inicio de la aplicaciéon movil (izquierda) y plataforma web (derecha)
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Transplantapp - nifios (12)

& PACIENTES - *x Cambiar plan de seguimiento -

PACIENTES ™~

o8plryuz
CAMBIAR PLAN DE SEGUIMIENTO = -
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Figura 2: Interface Plataforma Web para el profesional

El equipo médico puede consultar los datos especificos de un paciente/cuidador,
seleccionando cualquier usuario de la lista. A cada perfil de paciente se vinculé un
responsable del mismo, pudiéndose redirigir directamente al perfil del responsable
al seleccionar el paciente (figura 3).

:,.'59-
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ID del paciente
08plryuz
registrado

Responsable/s

Editar datos [
« Edad:

= Sexo:

Figura 3: Vinculacién de usuarios

Los cuidadores podrian utilizar la interface sin que el paciente la utilizara, y
viceversa. El sistema operativo anoté la medicacion diaria de los pacientes, asi
como su control en la toma o el desarrollo de efectos secundarios o eventos
adversos (figura 4-5). Los datos codificados se guardaron el servidor de la
plataforma web y se facilitaron al final del estudio al equipo investigador.

Cancelar £ Atrds Cancelar
Medicacion Medicacion
Medicacion Toma medicacion
s (/] Si (/]

“

Figura 4: Flujo de navegacion registro medicacion (l)
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< Atrés Cancelar < Atras Cancelar

Ciclosporina (24h)

Medicacion

Ciclosporina (12h) N A Qo
Medicacién antiviral

Sirolimus + MMF (24h)

Sirolimus + MMF (12h) Cymevene [/]
Tacrolimus + MMF (24h) Valcyp
Tacrolimus + MMF (12h) Otros

Sirolimus + CE (24h)
Tacrolimus (12h)
Tacrolimus (24h)
Sirolimus (12h)
Sirolimus (24h)
Tacrolimus + CE (12h)

Tacrolimus + CE (24h)

Siguiente
Sirolimus + CE (12h)

Figura 5: Flujo de navegacion registro medicacion (ll)

La aplicaciéon permitia a los usuarios realizar cambios en su cuenta en la interfaz
destinada a ello (figura 6).

ra ~

Intormacion
MiID 37jpgekn
Salir
Sobre la aplicacion >
Sobre el plan de seguimiento >
Politica de privacidad >

Ajustes de la cuenta

Cambiar contrasefia >
Agenda de contactos >
Recordatorios mediciones

Recibir una notificacién para avisar de que tiene
mediciones por tomar.

Hora en que se notificard: |10:00

Figura 6: Pantalla ajuste cuenta usuario
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Como medio de comunicacion con el equipo médico, se planted el empleo del chat
bot, como canal directo con el equipo investigador (figura 7).

Bloc de notas . :

¢Hay algun dato relevante sobre su estado
de salud que no haya podido reflejar
mediante las mediciones y los
cuestionarios?

Inicie una nueva nota con su médico y expliquel

no hay mediciones
14/11/2021 22:58

VanesaN

XXXX

14/11/2021 23:00

VanesaN

14/11/2021 23:00

Enviar

B fr o]

Figura 7: Chat bot (Bloc de notas) medio comunicacion equipo médico/ investigador

Como herramientas de validacién de medicién de variables cualitativas, la aplicacién
registré los cuestionarios de calidad de vida (PedsQL impacto en la familia, funcién
cognitiva, médulo de trasplante, calidad de vida 13-18 afios y funcionamiento actual)
(ver anexos), tanto para pacientes como de cuidadores. Se validé el registro de
medicacion con los cuestionarios de autocumplimiento de Haynes y Sackett
(Haynes RB, et al 1979), de Morisky (Morisky D, et al 2008), y la adherencia al
tratamiento (SMAQ) (figura 8)
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jHola! ~e

Cancelar
Domingo 14, Noviembreﬂ:.
Tareas completadas 0/3 Escala sobre la funcion
cognitiva (PedsQL) -

padres adolescentes

En las siguientes preguntas se enumeran una
serie de cosas que pueden resultar un problema
para su hijo/a.

4 Mediciones Cuestionarios \

Escala sobre |a funcion . Por favor, indique si estas cosas han sido un
" cognitiva (PedsQL) - Registrar problema para su hijofa durante los dltimos 7 dias
padres adolescentes marcando la respuesta mas adecuada.

nuevo
No existen respuestas correctas ni incorrectas.
; Consultenos si no entiende alguna pregunta.
Modulo de trasplante

. (PedsQL) - padres Registrar
adolescentes Copyright © 1998 Dr. JW Varni
nuevo
* Cuestionario sobre el...  Registrar
nuevo
= f e

Figura 8: Navegacion secuencial de cuestionarios calidad de vida pantalla inicio
(izquierda) y primera interfaz del cuestionario PedQL (derecha)

Los wusuarios fueron anonimizados y codificados con una programacion
alfanumérica cumpliendo la normativa de El Reglamento General de Proteccion
de Datos (Reglamento 2016/679) y la Ley Organica 3/2018. Los datos incluidos
en el estudio no fueron utilizados con ningun otro fin distinto a la investigacién
cientifica propuesta en este documento. Todos los datos registrados, a pesar de
estar anonimizados y codificados no fueron transmitidos a terceros.
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Resultados

Se enviaron n= 98 consentimientos informados y fueron devueltos y firmados n= 13,
tanto por pacientes como por uno de sus cuidadores. Durante el desarrollo del estudio
hubo n=4 pérdidas de pacientes, y n= 7 cuidadores, quedando un total n=9 pacientes y
n=6 cuidadores. Todos los pacientes que participaron fueron vinculados con su cuidador.
No hubo ningun cuidador participando en el estudio que no tuviera vinculado un paciente.
Todos los cuidadores fueron los progenitores (madre/ padre) de los pacientes (n=13). La
mediana de edad de los adolescentes participantes fue 16 afios (14-20) (tabla 1), se
incluyeron dos pacientes mayores de 18 afios para conseguir un tamafo muestral mas
representativo ya que estos pacientes no habian hecho la transicion al hospital de
adultos.

Adolescentes Cuidadores
(N=13) (N=13)

Edad (mediana y rango) 16 (14-20) 44 (40-49)

Sexo (mujer) 9 1
Nacionalidad

- Espanola 10 10
- América Sur 3 3

Tipo trasplante Hepatico n=13 -

Enfermedad base

- Atresia V. Biliar Extrahepatica
- Sd. Alagille

- Tumor

- Déficit MDR3

NNW®

Edad al trasplante (meses)
(mediana y rango) 21 (7-180) -

Tiempo desde el trasplante (afos)
(mediana y rango) 13 (1-20) -

Retrasplante 1 -

Educacion
- Graduado 4 2
- Superior 9 1

Tipo relacion cuidador
- Padres 13
- Abuelos -

Empleo cuidador
- Empleo 100% 12
- Cuidado Hogar 1

Tabla 1: Variables sociodemograficas de la muestra incluida en el estudio
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La aplicacién no ha generado dificultades en su uso, ningun usuario lo refirid. Dos
usuarios, comentaron dificultades en el momento de la instalacion, asi como en la
creacion de los usuarios por parte del administrador del sistema, pero se solventé el
problema al contactar con el servicio de ayuda y soporte de la misma app. A pesar de
no identificarse problemas en el uso de la tecnologia, la aplicacién no fue utilizada de
manera frecuente por los pacientes ni por los cuidadores como se observa en los graficos
de registro de la aplicacidon. A partir del tercer mes, no se identifican registros en la
aplicacion (grafico 1-2).

REGISTROS UTILIZACION APLICACION
MOVIL PACIENTES

40
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30
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383 3 3
3 =Em B |

= = =2 ?
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E E000 E00EE 000000 000000 000000 OOOOOE
0 = = = = =

Primer mes Segundo mes Tercer mes Cuarto mes Quinto mes Sexto mes

Grafico 1-2: Registros de utilizacion de aplicacion

Una de las limitaciones del estudio fue la duracion del programa, siendo largo y repetitivo
por lo que el proyecto tuvo demasiadas peérdidas de participantes tanto pacientes como
cuidadores.

La cumplimentacién de los cuestionarios de calidad de vida: registro de medicacion con
los cuestionarios de autocumplimiento de Haynes y Sackett, PedsQL calidad de vida y
funcionamiento actual y la escala de adherencia al tratamiento de Morisky no fue
completada por la gran mayoria de pacientes como muestra el siguiente grafico. El
cuestionario con mayor numero de registros fue el que primero aparecia en la aplicacion,
pero solo n=5 pacientes lo completaron al inicio del estudio (grafico 3).
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CUESTIONARIOS CALIDAD DE VIDA
PACIENTES

= Autocumplimiento de Haynes y Sackett &= PedQL funcionamiento actual

= Adherencia Morisky
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Grafico 3: Cuestionarios Calidad de vida cumplimentados por pacientes

Asi mismo ocurrié con los cuestionarios de calidad de vida completados por los
cuidadores. Es cierto que en un primer momento rellenaron mas cuestionarios, pero al
igual que ocurre con los pacientes, tampoco los completan la gran mayoria tras el primer
mes del estudio, y ninguno de ellos en el Ultimo mes (grafico 4).

CUESTIONARIOS CALIDAD DE VIDA
CUIDADORES

E Autocumplimiento de Haynes y Sackett = PedQL Funcionamiento Actual
= Adherencia Morisky = PedQL Impacto Familia

& PedQL Funcidn Cognitiva

ll
Ll

00%0 o o0 O o0 o0

Primer mes Sexto mes

Grafico 4: Cuestionarios Calidad de vida cumplimentados por cuidadores

Cabe destacar los resultados obtenido en el cuestionario de calidad de vida PedsQL
impacto en la familia. Los cuidadores reflejaron sus principales preocupaciones por el
futuro de su hijo asi como la repercusion de su tratamiento, y el escaso apoyo psicolégico
y social que encuentran en el momento actual, tal y como se refleja en la tabla 2.
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PedQL impacto familia
Cuidador N=6 (mediana/ rango)

Sentimiento cansancio 0(0-4)

Afectacién organica:
- Dolor de cabeza 1(0-4)

Afectacion psicologica

- Ar?gustla 2(0-2)
- Tristeza 1 (0_2)
- Enfado 2 (0-2)
Afectacion funciones
cognitivas
0 (0-2)
- Recuer'dos 0 (0-2)
- Memoria
Comprension y apoyo social 0(0-2)
Preocupaciones padres 1(0-4)
- Tratamiento
- Futuro del paciente 1(1-3)
- Estrés familiar 4 (1-4)
2 (0-2)

*La puntuacion se clasificd con el rango 0 puntos = Nunca; 1 punto= A veces; 2 puntos = Casi
nunca; 3 puntos = Frecuente; 4 puntos = Siempre

Tabla 2: Resumen cuestionario calidad de vida PedQL Impacto familia

El registro diario de medicacion era sencillo de introducir en cada pantalla que la
aplicacién generaba. El programa no proporcionaba un control diario al usuario ni al
investigador, ni mostraba resultados al encontrarse codificados en una base de datos
para mantener la confidencialidad y la anonimizaciéon. Las causas de no adherencia al
tratamiento fundamentalmente fue el olvido de la toma (83%), y no debido a la
complejidad del tratamiento o efectos secundarios generados, lo cual solo fue referido
por un unico usuario que eso fuera la causa de su olvido (mas de 2 inmunosupresores).
El mayor porcentaje de los usuarios tenian pautas sencillas de tratamiento
inmunosupresor tal como se muestra en el grafico 5.



Fundacién

MAPFRE

Tipo inmunosupresion

17%

M Tacrolimus Tacrolimus y corticoides

Grafico 5: Tipos de tratamientos inmunosupresores registrados en la aplicacion

Todos los dias los pacientes debian introducir el registro de estilo de vida que incluia
dieta y ejercicio. Encontramos diferencias entre los registros de estilo de vida y
medicacion. Los pacientes registraron mas frecuentemente su estilo de vida que la
medicacion diaria, aunque no se encontraron diferencias significativas (p> 0.05). Estos
pacientes no tenian una dieta especifica y podian comer libremente, y ninguno referia
una dieta concreta. El 63% registro una actividad fisica mas de 2 veces por semana.

Debido a las pérdidas no se han podido desarrollar las sesiones de feedback para
detectar los principales problemas de la app por lo que el prototipo adaptado no podra
ser evaluado y modificado para conseguir una version mejor y adaptada a la poblacion
pediatrica.

Una de las limitaciones fue la imposibilidad de cambio de la medicacién por parte del
usuario de la aplicacién. Para evitar errores de medicacion se decidié conjuntamente con
el equipo de desarrollo tecnolégico no cambiar dicho apartado ya que no sé podrian
categorizar adecuadamente los resultados una vez concluido el estudio. Al ser una
version preliminar adaptada a la poblacion pediatrica, se generaron algunas necesidades
debido a su uso: los usuarios solicitaron el envio de mensajes tipo push up como
recordatorio de la toma de medicacion, asi como informacién médica acerca de su
enfermedad y tratamiento, para asi mejorar la adherencia y su educacién sanitaria. El
chat bot, con notificaciones tipo push up, no pudo desarrollarse ya que el sistema
operativo no permitia dicha caracteristica, aunque existia un chat llamado bloc de notas
que ninguno de los usuarios utilizé el chat bot como medio de comunicacion con el
equipo médico, desconociendo la causa.
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Discusion

La aplicacion AvanzaT es una tecnologia mHealth desarrollada para generar en el
adolescente- adulto joven una independencia para la toma de la medicacion. Se
realizd una adaptacion de aplicaciones mHealth desarrolladas para pacientes
cronicos adultos, intentando personalizarla de una manera informal pero rigurosa y
atractiva para pacientes de menos edad, como fue la creacién del logo de la app
(buho). Por los resultados que se han obtenido no se ha conseguido lograr el uso
diario de la app, el cual ha sido mucho menor de lo que el equipo desarrollador
deseaba y esperaba. Con el uso de la app se identificaron problemas como las
interfaces, aunque eran sencillas, resultaban tediosas y demasiadas.

Aunque la medicacion en los pacientes con trasplante de 6rgano solido puede ser
muy compleja y con tomas frecuentes, en los pacientes del estudio esto no resultd
el principal problema para la no adherencia al tratamiento. Factores como el olvido
o no recordatorio fueron mas importantes, y la causa mas frecuente para el
incumplimiento del tratamiento. Incorporar la toma de la medicacién en el horario
adecuado junto con las actividades diarias, muchas veces es un reto para estos
pacientes, que necesitan recordatorios frecuentes por parte de sus cuidadores, lo
cual puede llegar a generar un problema a largo plazo como es el rechazo del injerto.
De todos los pacientes incluidos en el estudio, ninguno desarroll6 esta complicacion,
ni tampoco otra clinica por incumplimiento del tratamiento médico (infecciones o
efectos secundarios).

Investigaciones previas han mostrado resultados alentadores sobre el empleo de
esta tecnologia para mejorar la adherencia al tratamiento en pacientes pediatricos,
tanto con el uso de tecnologias mas pasivas como las que hacen participe del
proceso al propio paciente (Shellmer et al 2016). Este tipo de mHealth en pacientes
pediatricos no ha encontrado su auge como ocurre en el paciente adulto, pero en los
proximos afios con la continua mejora de las telecomunicaciones, el cambio de
asistencia sanitaria, asi como la mejoria en la educacion sanitaria de la poblacion,
sera un reto a batir, ya que cada vez la supervivencia mejora a pasos agigantados
tanto en las enfermedades raras como congénitas.

Dentro de las limitaciones del proyecto, destaca la duracién del proceso y el tamafio
muestral. En un primer momento, se disefid un proyecto que intentara abarcar al
mayor numero de poblacién, pero a medida que fue desarrollandose el estudio
pudimos identificar el error. La muestra no seria homogénea en diversos aspectos
como la edad, la evoluciéon y aparicion de problemas médicos, asi como la
experiencia del centro. Por ello intentamos acotar la muestra y poder implementar
una primera version de la aplicacion en un grupo mas reducido. Con ello, y con las
pérdidas nos quedamos con un tamafo muestral escaso, el cual no permite obtener
tantas conclusiones como objetivos se habian propuesto en el inicio del proyecto.

Uno de los principales problemas que encontramos al iniciar el desarrollo y
adaptacion de la app es que no disefiamos una versidén adecuada al tipo de paciente
con el que estabamos tratando. Se intentd realizar un producto minimo viable pero
cuando intentamos programarlo, el desarrollador tecnolégico no podia solventar el
problema por lo que la app quedoé simple, robdtica, sin feedback con el paciente/
cuidador sobre su historial de medicacion, siendo el momento de la introduccion de
la informacién un proceso tedioso y prolongado en el tiempo. Otra de las causas de
abandono en la interface del cuidador, es que la vinculacion con el perfil paciente no
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lo podia consultar ni recibia mensajes push up cuando su hijo introducia el control
de la medicacion.

Con estos desaciertos hemos aprendido, que la poblacion pediatrica no responde
igual que la adulta, como era de esperar a pesar de estar inmersos en la era
tecnoldgica. También podemos confirmar que todavia el empleo de esta tecnologia
no esta muy implementado en nuestro sistema sanitario, aunque cada vez existen
mas propuestas y mas herramientas que permiten el control, evaluacion y valoracion
del cuidado del paciente en streaming.

Se planted un estudio con una duracién predeterminada por lo que, aunque no se
realizaban registros dentro de la aplicacion, no se cerré el programa de investigacion.
Este hecho nos puso de manifiesto que el programa no era atractivo para el usuario,
aunque no lo hubiera comunicado al equipo investigador. Todo nos guia para poder
seguir adelante y mejorar los aspectos que no han resultado en este primer estudio
para poder seguir progresando en este nuevo universo tecnolégico que se inicia.

El desarrollo tecnolégico de aplicaciones moviles atractivas para el paciente
pediatrico sigue siendo un reto en el momento actual, deben ser intuitivas, pero sin
perder el rigor cientifico ya que son una herramienta médica que puede cambiar el
devenir de nuestro paciente. Este hecho es muy complejo y el tiempo para su disefio
juega un papel importante, ya que la creacién desde cero de las mismas es un gran
reto informatico. Para solventarlo, se emplean herramientas ya disefiadas para los
pacientes adultos, pero como hemos podido observar en los datos de registro, no
llegan a nuestro publico de igual manera, por lo que, solo en casos muy
seleccionados, pueden servir de guia o base para la creacion e implementacion de
apps para adolescentes.



Fundacién

MAPFRE

Conclusiones

El desarrollo y la implementacion de herramientas tecnolégicas para su empleo en
la poblacion pediatrica sigue siendo un camino largo e inexplorado. La base de esta
tecnologia tiene que ser el paciente y su participacién en ella ya que si no el proceso
es aburrido y todos abandonan su uso.

En proximas versiones, se proveeran al usuario de mas capacidades como la de
cambiar su medicacion, la generacién de alarmas push up de recuerdo y olvido de
medicacion, o la creacion de mensajeria instantanea para mantener una
comunicacién mas fluida con el equipo sanitario.
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Anexos

A continuacion, se adjuntan los cuestionarios introducidos en el estudio (formato
pdf).

1. Cuestionario adherencia al tratamiento (Morisky et al 2008).

2. Cuestionario autocumplimiento (Haynes et Sackett 1979).

3. Cuestionarios PedQL
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