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A todo lo que alguna vez nace
pero no estd para siempre.

A ti, esquizofrenia.

(Dedicado a TODOS los pacientes y familiares

que participaron en el estudio)

A ti, PAPA. Siempre juntos.

A ti, MAMA. Mi mayor ejemplo de vida.







“Uno estd tan sano, como sano se sienta”
Taxi Driver
(Martin Scorsese, 1976)







MARIPOSA DE OTONO

La mariposa volotea
y arde —con el sol— a veces.

Mancha volante y llamarada,
ahora se queda parada
sobre una hoja que la mece.

Me decian: —No tienes nada.
No estds enfermo. Te parece.

Yo tampoco decia nada.
Y pasé el tiempo de las mieses.

Hoy una mano de congoja
llena de otorio el horizonte.
Y hasta de mi alma caen hojas.

Me decian: —No tienes nada.
No estds enfermo. Te parece.

Era la hora de las espigas.
El sol, ahora,
convalece.

Todo se va en la vida, amigos.
Seva o perece.

Se va la mano que te induce.
Se va o perece.

Se va la rosa que desates.
También la boca que te bese.

El agua, la sombra y el vaso.
Seva o perece.

Pasé la hora de las espigas.
El sol, ahora, convalece.

Su lengua tibia me rodea.
También me dice;: —Te parece.

La mariposa volotea,
revolotea,
y desaparece.

Crepusculario
(Pablo Neruda, 1923)
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I‘ RESUMEN

BB BB

En la Union Europea, entre ¢l 0,2 y el 2,6% de la poblacion tiene un diagnéstico de
esquizofrenia o trastornos psicoticos relacionados. A pesar de los avances en el tratamiento
farmacolégico, alrededor del 40% de las personas diagnosticadas de esquizofrenia es resistente
al mismo. A esta condicion clinica severa se la conoce como Esquizofrenia Resistente al
Tratamiento (ERT).

A dia de hoy, la recuperacion clinica y funcional de las personas con diagnostico de ERT sigue
siendo todo un desafio. En consecuencia, la enfermedad comporta elevados costes sanitarios y
un aumento creciente de la carga en el entorno del paciente. Dada la situacion actual, es
necesario disefiar nuevas formulas de tratamiento.

La incorporacion de la tecnologia digital al campo de la salud mental ofrece posibilidades
reales de cambio. Su metodologia, basada en situar al usuario en el centro, permite su
participacion activa desde las primeras etapas del diseiio de una solucion digital. De esta
manerd, se fomenta la implicacion y la aceptabilidad del usuario desde el primer momento y se
facilita que el resultado final sea capaz de responder a las necesidades de la poblacién objetivo.
En el caso concreto de la esquizofrenia, las intervenciones basadas en tecnologia digital han
mostrado potencial para aumentar la adherencia al tratamiento y reducir la intensidad de los
sintomas. Pero, a pesar de estos hallazgos prometedores, todavia no se han realizado estudios en
personas con ERT donde la tecnologia digital esté integrada en su tratamiento.

En esta tesis, se presentan los resultados del estudio de factibilidad del proyecto europeo m-
RESIST, cuyo objetivo era evaluar la viabilidad, aceptabilidad, usabilidad y satisfaccion de los
pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos de salud mental tras tres meses de

utilizar la solucion digital m-RESIST.

BB BB
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Resumen/Abstract

I‘ ABSTRACT

BB BB

In the European Union, between 0.2 and 2.6% of the population have a diagnosis of psychotic
disorder. Despite advances in drug treatment, about 40% of people with diagnosed of
schizophrenia are resistant to it. This severe clinical condition is known as treatment-resistant
schizophrenia (TRS).

To date, the clinical and functional recovery of these patients still remains a challenge.
Consequently, the disease entails high healthcare costs and an increasing burden on the patient's
environment. The reality of the current situation makes it necessary to generdate new treatment
procedures.

The implementation of digital technology in mental healthcare fosters real possibilities of
change. Its methodology, based on user-centred, allows the active participation of the person
from the early stages of the digital solution design process. In this way, the involvement and
acceptability of the user is encouraged from the first moment and meet needs are ensured in the
final product. In the specific case of schizophrenia, interventions based on digital solutions have
the potential to increase adherence to treatment and reduce the intensity of symptoms.
Therefore, they can help prevent relapse. But, despite the promising characteristics of the new
technologies, the studies carried out to date have not been carried out on samples of people
diagnosed with schizophrenia and resistant to treatment.

In this thesis, the results of the feasibility study of the European m-RESIST project are
presented, whose objective was to evaluate the feasibility, acceptability, usability and
satisfaction of patients, informal caregivers and clinical professionals after three months of

using the digital solution m- RESIST

BB BB
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La pesadilla de la esquizofrenia es no saber

lo que es verdad.
Imaginese que de repente se enterara de que... la gente,
los lugares y los momentos mds importantes para
usted... no desaparecieron, no se murieron... sino peor,

nunca existieron. (Qué clase de infierno seria ese?

“Unatiente maravillosa
(Ron Howand F2002)
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CAPITULO 1: INTRODUCCION

CONTEXTO DE LA TESIS
VISION GENERAL DE LA TESIS
TEMA DE ESTUDIO: ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL TRATAMIENTO
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO
MARCO TEORICO DEL ESTUDIO

IMPACTO DEL ESTUDIO

En el Capitulo 1 se introduce brevemente los contenidos desarrollados a lo largo

de la tesis.

En la primera parte del Capitulo se contextualiza la tesis dentro del proyecto m-
RESIST, se da una vision general de la tesis y se introduce de manera breve el tema
objeto de estudio, la esquizofrenia resistente al tratamiento. En la segunda parte,
se presenta el problema estudiado, se definen el objetivo general y los objetivos
especificos de la tesis y, finalmente, se expone de manera preliminar el marco
tedrico de la evaluacién del estudio de factibilidad realizado en el proyecto m-
RESIST y se introduce el posible impacto de los resultados del estudio en el campo

de la salud mental.
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1.1. CONTEXTO DE LA TESIS

En esta tesis se presenta la investigacion doctoral realizada como parte del proyecto
europeo, m-RESIST Mobile Therapeutic Attention for Patients with Treatment-
Resistant Schizophrenia (codigo 643552), financiado por el programa H2020-
EU.3.1.4.

Para la realizacion del proyecto m-RESIST se cre6 un consorcio formado por 13
centros, europeos y no europeos y que integraba a expertos tecnélogos y clinicos.
Ambos perfiles fueron necesarios para afrontar el desafio de traducir intervenciones
clinicas complejas en funcionalidades basadas en las nuevas tecnologias. El trabajo
expuesto en esta tesis ha sido presentado por el consorcio en jornadas y seminarios
de investigacion regulares, asi como defendido ante la Comision Europea,
proporcionando la oportunidad de discutir el proceso de desarrollo de la solucién m-

RESIST y sus hallazgos en un entorno multidisciplinario.

1.2. VISION GENERAL DE LA TESIS

La tesis esta articulada en ocho capitulos. Primero esta el presente Capitulo 1, cuyo
contenido se ha explicado previamente en la introduccién. A continuacién el Capitulo
2 proporciona una revision de los antecedentes relevantes de la literatura cientifica
sobre el tema objeto de estudio, la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento (ERT). En
este Capitulo se aborda la intervencion en ERT, analizando las necesidades no
cubiertas, las barreras actuales y la aplicacién de las nuevas tecnologias a su
tratamiento. Seguidamente, en el Capitulo 3 se expone la metodologia seguida para
definir y desarrollar la solucion digital m-RESIST y en el Capitulo 4, la metodologia
especifica del estudio de viabilidad y aceptabilidad, elemento nuclear de esta tesis.
Posteriormente, en el Capitulo 5 se presentan los resultados del estudio de
viabilidad y aceptabilidad de la solucién m-RESIST. Por su parte, en el Capitulo 6 se
discuten los hallazgos principales, asi como las debilidades y fortalezas de la solucién
m-RESIST y las lecciones aprendidas tras el estudio de viabilidad y aceptabilidad. En

el Capitulo 7, el penultimo, se enumeran las principales conclusiones derivadas del
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estudio de viabilidad y aceptabilidad. Y, finalmente, en el Capitulo 8 se proponen
posibles lineas de futuro para la solucién m-RESIST.
Ademas de los capitulos, en la parte final del documento se encuentran los apartados

de Bibliografia y Anexos.

1.3. TEMA DE ESTUDIO: ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL
TRATAMIENTO

La esquizofrenia es una de las 20 principales causas de discapacidad en todo el
mundo (GBD 2017 Disease and Injury Incidence and Prevalence Collaborators, 2018).
De entre las personas con diagnostico de esquizofrenia, un 20-30% no responden
satisfactoriamente al tratamiento (Conley & Kelly, 2001; Kennedy, Altar, Taylor,
Degtiar, & Hornberger, 2014). Esta forma grave de esquizofrenia fue denominada
como ERT. Se trata de una condicion clinica compleja, tanto por la persistencia de los
sintomas como por el riesgo elevado de comorbilidades con otras enfermedades de la
salud mental y fisica.

Las personas con diagndéstico de ERT representan un reto diario para el sistema
sanitario y los profesionales de atencién primaria y salud mental, generando una
elevada carga econémica y clinica (por ejemplo, frecuentes visitas a urgencias,
hospitalizaciones y polifarmacia) (de Silva, Hanwella, & de Silva, 2012). La mayor
parte de la literatura se ha centrado en las dos cargas mencionadas, pero actualmente
también se incluye la carga humanistica (Millier et al., 2014). El enorme impacto de
ésta tiene consecuencias importantes en la calidad de vida de pacientes y cuidadores

informales.

1.4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente el tratamiento de la esquizofrenia se orienta hacia un enfoque
comunitario y centrado en el paciente. Las ventajas con respecto a los programas
convencionales hospitalarios son basicamente dos: generar menos costes y lograr
mejores resultados en la calidad de vida del paciente (Williams & Dickson, 1995).

Pero en el caso especifico de la atencién a la ERT, los recursos y servicios ofrecidos
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hasta el momento siguen siendo poco eficaces. Las mejoras en las tasas de
recuperacion, rehabilitacién comunitaria y calidad de vida han sido moderadamente
bajas (Kennedy et al., 2014; Molins et al,, 2016). Y, ademas, los programas ofrecidos a
las personas con diagnostico de ERT no han sabido evolucionar y responder a la
demanda de planes de tratamiento personalizados e integrados (Chien, Leung, Yeung,
& Wong, 2013; Chien & Yip, 2013). Factores que optimizarian los resultados del
paciente con diagndstico de ERT serian la incorporacién activa de la informacion del
paciente, la potenciaciéon de la atenciéon psicosocial (Kreyenbuhl, Buchanan,
Dickerson, & Dixon, 2010) y el acceso a intervenciones psicolégicas basadas en la
evidencia cientifica, como por ejemplo las terapias cognitivo-conductuales (National
Institute of Health and Clinical Excellence, 2014).

La precariedad del abordaje terapéutico actual de la ERT demanda la incorporaciéon
de estrategias innovadoras y basadas en la evidencia al tratamiento farmacolégico
habitual. Un drea de creciente interés por su potencial en el campo sanitario es el de las
nuevas tecnologias. Las estrategias de intervencion basadas en mSalud o Salud moévil
(mHealth o Mobile health en inglés) tienen la capacidad de ofrecer inmediatez y
continuidad asistencial. En el caso de los trastornos psicéticos, la mSalud ha
demostrado su capacidad para promover estrategias basadas en la autogestion de la
enfermedad (Alvarez-Jimenez et al., 2014). En estudios en personas con diagndstico
de esquizofrenia también se ha demostrado la viabilidad, la aceptabilidad y la eficacia
preliminar de las intervenciones basadas en mSalud (Ben-Zeev, Brenner, et al., 2014;
Ben-Zeev et al,, 2016; Bogart et al., 2014; C. ]. Brenner & Ben-Zeev, 2014; Firth &
Torous, 2015a; Huerta-Ramos et al., 2016). Segin la revisién de Alvarez-Jimenez et
al,, (2014), mds del 80% de los participantes en los estudios revisados proporcionaron
altos niveles de satisfaccion y de atribucién a las intervenciones basadas en mSalud,
ademas de indicar que la recomendarian. Las funcionalidades de este tipo de
intervenciones, como son la monitorizacién continua y la atenciéon inmediata, le
confieren un enorme potencial de cara a la prevencidn de recaidas. Este aspecto es de
gran importancia, dada su repercusion en la mejoria de la adherencia al tratamiento y
de la intensidad de los sintomas. En cuanto a su efecto en el funcionamiento social,

aun son necesarios estudios longitudinales para poder valorar su impacto (Ben-Zeev,
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Brenner, et al.,, 2014; Ben-Zeev et al,, 2016; Granholm, Ben-Zeev, Link, Bradshaw, &
Holden, 2012; §paniel etal.,, 2008).

Teniendo en cuenta la informacién anterior, es plausible pensar que la ERT se podria
beneficiar de un programa de intervencion basado en mSalud y con un enfoque

holistico, que permitiera:

e Potenciar la participacidn activa de los pacientes y sus cuidadores en el proceso
terapéutico.

e Promover la aceptacion y la autogestion de la enfermedad y las comorbilidades.

e Realizar un mejor seguimiento de los pacientes con ERT a través de un proceso
terapéutico personalizado y optimizado.

e Integrar la asistencia psiquiatrica y psicoldgica con otros tratamientos de salud

fisica.

La falta de estudios de mSalud centrados en personas con diagndstico de ERT dificulta
el diserio y la aplicacion de nuevas estrategias. Seria de gran utilidad realizar estudios
de mSalud en esta poblacién, para explorar su viabilidad y aceptabilidad asi como la
adecuacién de los componentes de la intervencidn. En estos estudios se deberia tener
en consideracién aspectos esenciales como el proceso de seleccion, definiendo las
estrategias de maximizacion de las tasas de retencion, el disefio y la oferta de
programas de mSalud que fueran faciles de usar y estuvieran centrados en el

paciente.

1.5. OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO

El objetivo general del estudio fue disefiar y testar la solucion m-RESIST basada

en herramientas de mSalud en pacientes con diagnoéstico de ERT.

Los objetivos especificos fueron:

e Disenar y desarrollar una plataforma basada en herramientas digitales y una

intervencidn terapéutica (de aqui en adelante solucion m-RESIST) potenciando
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la participacién activa de los usuarios (pacientes, cuidadores informales y

profesionales clinicos de salud mental).

e Estudiar la viabilidad, aceptabilidad y satisfaccion de los usuarios con la

solucion m-RESIST.

e Evaluar los cambios pre-post participacion en sintomas clinicos, funcionalidad y

calidad de vida percibida de los pacientes.

Las hipdtesis planteadas en la investigacion de esta tesis se expondran en el “Capitulo

4: METODOLOGIA (11); 4.2.2. Hipdtesis”.

1.6. MARCO TEORICO DEL ESTUDIO

El estudio de viabilidad y aceptabilidad presentado en esta tesis se ha realizado
siguiendo los principios de los dos marcos tedricos que mejor se ajustaban a la
evaluacion de la soluciéon m-RESIST: Living Labs o Ecosistema de Innovacion Abierta
(Eriksson, Niitamo, Oyj, & Kulkki, 2005) y Technology Acceptance Model (TAM:
Davis, 1989). Existen diferentes definiciones de la metodologia Living Labs, pero

todas comparten tres elementos basicos:

a) La participacién de las multiples partes interesadas en un entorno abierto y

colaborativo.

b) El uso de métodos centrados en el usuario para la co-creaciéon y creacion de

valor.

c¢) La implementacion de manera iterativa y mediante pruebas en entornos

reales.

Con respecto a las metodologias tradicionales centradas en el usuario, el aspecto
diferencial del Living Labs es la importancia concedida al conocimiento profundo del
usuario y del contexto de uso (Eriksson et al.,, 2005). Se considera que la clave del
éxito del desarrollo de un nuevo producto, servicio o aplicacién es la participacion de
todos los interesados de manera directa, diaria y en todas las etapas del desarrollo.
Desde el enfoque Living Labs es esencial identificar las necesidades y requisitos para

el desarrollo de nuevos productos basados en nuevas tecnologias, elaborar soluciones
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adecuadas a esas necesidades especificas, probar los nuevos productos en un
contexto lo mas parecido posible a la realidad y explorar la usabilidad, la experiencia
del usuario y el posible impacto de la nueva tecnologia en su vida.

En cuanto al modelo TAM, se escogio para el estudio de la aceptabilidad de la
solucién m-RESIST al ser uno de los mas utilizados en los estudios de aceptacién de la
tecnologia. Pero aunque existe evidencia empirica de la aplicacién del TAM para
evaluar la introduccion de tecnologias en salud fisica, no hay una experiencia similar
en salud mental. Se hizo una adaptacion del instrumento al dmbito de la salud mental y
se estudiaron los factores que afectaban a la aceptacion de la tecnologia en personas
con diagnoéstico de ERT. Asi, la evaluacion de la soluciéon m-RESIST también ha

permitido ampliar la literatura acerca del TAM.

1.7. IMPACTO DEL ESTUDIO

Uno de los objetivos de la solucién m-RESIST era superar las limitaciones de los
programas de intervencion estandar. Para ello, se disenid y desarrollo una solucién
digital innovadora que garantizara la personalizacion, inmediatez y continuidad
asistencial del tratamiento, integrara la perspectiva multidisciplinar y, sobre todo, que
incorporara la perspectiva del paciente-cuidador informal en el proceso de atencion
clinica. La recogida continua y sistematica de la informacion activa y pasiva de los
pacientes, la aplicaciéon de sistemas de andlisis avanzados y la inclusién de una

herramienta de soporte para la optimizacién de las decisiones clinicas debia permitir:
a) Caracterizar el perfil de las personas que mas se beneficiarian de esta solucién
o de intervenciones similares.
b) Depurar los criterios de inclusion de los potenciales candidatos.

c¢) Ahondar en los factores determinantes de la retencion y adherencia a los

programas basados en nuevas tecnologias en personas con esquizofrenia

d) Disenar las estrategias de reclutamiento y retencion mas adecuadas para esta

poblacién.
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Doctor: Areyou ill?

Patient: You see as soon as the skull is smashed
and one still has flowers with difficulty, so it will
not leak out constantly. I have a sort of silver
bullet, which held me by my leg, that one cannot
jump in, where one wants, and that ends
beautifully like the stars

27

Kraepelin, 1913: 20

1 Kraepelin, E. (2013). Dementia Praecox and Paraphrenia (pdg 20).
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CAPITULO 2: REVISION DE LA LITERATURA

INTERVENCION EN ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL TRATAMIENTO: DEFINICION,
NECESIDADES NO CUBIERTAS Y BARRERAS ACTUALES

USO DE LAS NUEVAS TECNOLOGIAS EN EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA
RESISTENTE AL TRATAMIENTO

CONCLUSIONES Y LIMITACIONES

La ERT y la incorporacion de herramientas digitales a su ruta asistencial son los
temas centrales de esta tesis. Existe una preocupacion creciente hacia la condicion
de “resistencia” por las bajas tasas de recuperacién asociadas y por el reto que su
abordaje supone para el sistema sanitario actual; motivos suficientes para elegir a
la ERT como piedra angular de la presente tesis.

A lo largo del Capitulo 2 se abordard la controversia asociada a la definicion del
concepto ‘resistencia al tratamiento” en esquizofrenia y se proporcionard una
definicion consensuada junto con los criterios operativos mds adecuados.
Asimismo, se discutirdn tanto las necesidades no cubiertas por el abordaje
terapéutico actual como las barreras asociadas. Y, finalmente, se introducird el
concepto de mSalud y su potencial aplicabilidad a la salud mental, revisando las
diferentes propuestas desarrolladas en este campo para la esquizofrenia y otros

trastornos psicéticos relacionados.
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2.1. INTERVENCION EN ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL
TRATAMIENTO: DEFINICION, NECESIDADES NO CUBIERTAS Y
BARRERAS ACTUALES

Aproximadamente 4 millones de personas en Europa, entre un 0.2% y un 2.6% de la
poblacion total, cumplen criterios diagndsticos de trastornos del espectro psicético
(Wittchen et al,, 2011). A su vez, en Espana hay alrededor de 1,4 millones, es decir, el
0,3% de la poblacion total (Arango, Crespo-Facorro, & Coordinadores, 2018). En el
caso de la esquizofrenia, diferentes revisiones realizadas han remarcado la
variabilidad en la tasa de prevalencia en funcién de la etapa vital y de la metodologia
de estudio escogida (Moreno-Kiistner, Martin, & Almenara, 2014; Simeone, Ward,
Rotella, Collins, & Windisch, 2015). El consenso general es que, de cada 1.000
personas, entre 7 y 8 presentaran el trastorno y que la tasa promedio se encuentra
ligeramente por debajo del 1%. El rango aproximado de la prevalencia estaria entre un
0,4% - cuando se define en funcién de la prevalencia vida- y un 0.7% -cuando se
refiere a la prevalencia riesgo vida (Cuesta et al, 2015; McGrath, Saha, Chant, &
Welham, 2008; Moreno-Kustner, Martin, & Pastor, 2018; Owen, Sawa, & Mortensen,
2016; Saha, Chant, Welham, & McGrath, 2005; Simeone et al., 2015). A pesar de no
tener una prevalencia alta, la esquizofrenia si presenta un grado de discapacidad
elevado. La causa principal es el riesgo de muerte 2.5 veces mayor que en la poblaciéon
general (Walker, McGee, & Druss, 2015), lo que implica una reduccion de 10-25 anos
de la esperanza de vida (Laursen, Munk-Olsen, & Vestergaard, 2012). Los principales
motivos son los trastornos cardiovasculares y respiratorios, la salud fisica (presencia
de habitos de vida poco saludables como el tabaquismo), el suicidio y los efectos
secundarios del tratamiento farmacologico (Laursen et al, 2012; Olfson, Gerhard,

Huang, Crystal, & Stroup, 2015; Saha, Chant, & McGrath, 2007).

En ensayos clinicos aleatorizados doble ciego y controlados con placebo en personas
con esquizofrenia se ha constatado la eficacia de los farmacos antipsicoticos a corto
plazo y en fase de mantenimiento (Howes et al., 2017). Pero pese a la probada eficacia
de los farmacos antipsicéticos, mas las ventajas adicionales de los antipsicdticos de
nueva generacion, entre un 30% y un 50% de las personas con esquizofrenia obtienen

un beneficio escaso con la terapia convencional (Kennedy et al., 2014; Mortimer, Singh,
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Shepherd, & Puthiryackal, 2010). Sigue siendo un trastorno de curso habitualmente
recurrente que, para una proporcion elevada de personas, deriva en una enfermedad
crénica, incapacitante a largo plazo y con un deterioro funcional significativo. Es
decir, que los avances terapéuticos para la esquizofrenia no se han traducido en una
mejoria clinica y/o funcional de los pacientes: sdlo el 13,5% de las personas alcanzan
niveles adecuados de recuperacion (Jaaskelainen et al, 2013). El tratamiento con
clozapina es la alternativa terapéutica de elecciéon con buenos resultados asociados
(Howes et al,, 2017). Y, sin embargo, continda habiendo un 60 % de entre las personas
resistentes al tratamiento que tampoco responde a clozapina. A este Ultimo grupo se

les denomina ultrarresistentes. El término de ERT engloba ambas condiciones.

La ERT se caracteriza por la ausencia de respuesta o respuesta insuficiente a la
intervencién farmacoldgica y por la persistencia de delirios y alucinaciones, lo que
comporta una distorsion de la realidad e importantes alteraciones conductuales.
Habitualmente se ha puesto el énfasis en la carga clinica y econdmica que supone la
ERT. Pero el escenario no seria completo si no se evaluara también la carga
humanistica (Millier et al,, 2014). En la Figura 1 se pueden ver los elementos mas

caracteristicos de estos tres factores:

1. Carga Clinica
a. Mala percepcion, actitud negativa hacia la medicacion
b. Abuso de drogas
c. Problemas nutricionales/médicos, habitos de salud inadecuados

d. Aislamiento social

2. Carga Economica
a. Hospitalizaciones frecuentes (institucionalizacion)

b. Uso cronico de politerapia

3. Carga Humanistica
a. Riesgo de suicidio y violencia
b. Pobre calidad de vida

c. Aislamiento social

d Caroa del enidadar /

Figura 1- Caracteristicas de las cargas clinica, econémica y humanistica de la ERT
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El impacto de las cargas clinica, econdmica y humanistica comporta un elevado
sufrimiento en los pacientes y en sus familiares (a partir de ahora, cuidadores
informales). Esta es una evidencia clara de las carencias del sistema sanitario actual

en cuanto a poder proporcionar soluciones adecuadas y eficaces a esta poblacion.

2.1.1 Definicion de Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

En esquizofrenia es importante diferenciar los procesos de cronicidad de los

procesos de resistencia.

Con respecto a la cronicidad, durante afios se consider6 que el curso de la
esquizofrenia podia ser variado, a la vez que le era inherente un proceso de respuesta
y de funcionalidad pobre. Hegarty et al. realizaron en 1994 un metaanalisis de los
resultados clinicos, funcionales y/o vocacionales de estudios publicados en el siglo XX
en personas diagnosticadas de esquizofrenia. La conclusion mas importante fue que
los resultados eran mas o menos favorables en funcién de los criterios diagnoésticos
aplicados (amplios vs. restrictivos) y del tratamiento prescrito (ausencia vs. presencia
de antipsicéticos), vigentes en el momento historico de la realizacidon de cada estudio.
Por ejemplo, se observd que con la introduccion del DSM-III (American Psychiatric
Association, 1986), cuya definicidn de la esquizofrenia era mas restrictiva (duracion
del trastorno de 6 meses con sintomas psicoticos prodrémicos y activos o sintomas
residuales; exclusién de patologia afectiva), habia una mayor deteccién de cronicidad
y de resultados negativos a largo plazo. En cambio, los resultados del metaanalisis
respaldaron el impacto favorable de la introduccion de los fdrmacos antipsicdticos: un
48% de los pacientes con esquizofrenia crénica respondieron al tratamiento.

Por otro lado, estudios realizados en la primera década del s. XXI aportaron datos que
contradecian la premisa de cronicidad. Destaca el Estudio Internacional de
Esquizofrenia (Harrison et al., 2001), cuyo objetivo era analizar los resultados
globales de los pacientes diagnosticados de esquizofrenia tras 15 y 25 afios del debut
de la enfermedad. Para ello se realizé un seguimiento a largo plazo de 1633 pacientes
con diagnostico de esquizofrenia y trastornos psicoticos asociados, distribuidos en 14

cohortes de incidencia y 4 cohortes de prevalencia. Del conjunto de resultados, dos
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fueron los mas destacables. Primero, se observd que cuando el diagnodstico inicial de
esquizofrenia se hacia mediante la CIE-10 (World Health Organization, 1999) se
asociaba a peores resultados en sintomas, discapacidad social y utilizaciéon de
recursos. Segundo, se obtuvo que las tasas de recuperacidon eran favorables en mas
del 50% de los pacientes incluidos. La heterogeneidad en el curso a largo plazo del
trastorno, tras el hallazgo de mejorias tardias en una minoria significativa de personas,

puso en evidencia el concepto de cronicidad y el pesimismo terapéutico asociado.

A pesar de tener un trastorno
cronico considerado discapacitante, el
50% de los pacientes respondia al
tratamiento antipsicotico en términos
de reduccion de los sintomas y de

mejora de su funcionalidad.

- Harrison et al., 2001

El segundo proceso importante es el de la resistencia. Se entiende como una
condicién grave de la esquizofrenia caracterizada por la presencia de sintomas
positivos persistentes (alucinaciones, pensamiento delirante, comportamiento
desorganizado, etc.) a pesar de seguir un tratamiento farmacolégico adecuado. Esta
definicion, en realidad, se corresponderia con la descripcién de la ERT. Los estudios
longitudinales muestran que la respuesta a la medicacion antipsicotica no es un
elemento inmutable en el curso de la enfermedad (Sheitman & Lieberman, 1998) y que
la resistencia farmacoldgica puede aparecer en cualquier momento (Howes et al,
2017). La ERT englobaria los casos donde hay un fracaso en la remisién del paciente.
Es decir, en los que se ha presentado una pobre respuesta al tratamiento

farmacoldgico en las fases iniciales del trastorno, o durante el transcurso del mismo.

Una vez diferenciados los procesos de cronicidad y resistencia, el siguiente paso seria

disponer de una definicion operativa y consensuada de la ERT para facilitar su
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estudio y la generalizacion y comparabilidad de los resultados obtenidos en los

estudios realizados. Pero...

El proceso de definicion y
operativizacion de los criterios
necesarios para establecer la
presencia de ERT en pacientes con
esquizofrenia se ha caracterizado
desde el principio por su

controversia.

Es decir, la falta de consenso para determinar una definicién unica de la ERT ha
dificultado el avance en su conocimiento y la generalizacién y comparativa de los
resultados obtenidos en diferentes estudios. Tradicionalmente ha destacado la
escasez de estudios que hayan reclutado a personas con diagnostico de ERT. De hecho,
esta condicion ha sido habitualmente un criterio de exclusion en los estudios de
eficacia y seguridad de antipsicoticos. Es decir, la mayoria de estudios han seguido un
disefio alejado de la practica clinica habitual, utilizando criterios de
inclusion/exclusién muy estrictos. En esta dltima década, el estudio de la ERT se ha
visto favorecido por el cambio de enfoque en la atencion a la cronicidad. Esta variacién
ha permitido que las intervenciones terapéuticas no s6lo tengan como objetivo

mejorar las cargas econémica y clinica, sino también la humanistica.

Uno de los retos a los que se ha enfrentado la ERT es a la ausencia de definiciones que
distingan claramente los diferentes niveles de respuesta al tratamiento: respuesta,

remision, recuperacion y resistencia (ver definiciones en la Figura 2).
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RESPUESTA AL TRATAMIENTO

“es una reduccion en la gravedad de los sintomas, segtin lo evaluado

por algiin tipo de escala”

REMISION

“significa una ausencid casi total de sintomatologia durante un

cierto periodo de tiempo”

RECUPERACION

“es la ausencia de la enfermedad durante un periodo prolongado”

Figura 2- Definicidn de los niveles de respuesta al tratamiento (Elkis, 2007)

La respuesta al tratamiento proporciona un porcentaje de cambio. Para ello
requiere de una definicion de los sintomas a evaluar, de un instrumento de evaluacién

y de unos umbrales de mejoria asociados a las medidas de este instrumento.

En cambio, la remision no informa de la magnitud del cambio. S6lo proporciona
informacion sobre el estado final de los pacientes, es decir, si siguen o no
sintomaticos. En los estudios sobre esquizofrenia se recomienda utilizar ambas

medidas, respuesta y remision, para informar de los resultados sobre sintomas.

La recuperacion, el objetivo ultimo del tratamiento para la esquizofrenia, implica el
retorno a la funcionalidad social y ocupacional (Leucht, 2014). Este nivel de respuesta
al tratamiento es de especial relevancia para los pacientes y los cuidadores
informales. Su consecucién estd muy vinculada a la disponibilidad de tratamientos

psicosociales y a la existencia de apoyos tanto familiar como comunitario.

Finalmente, el dltimo nivel de respuesta es la resistencia al tratamiento. Se han
utilizado diferentes definiciones en estudios y guias clinicas, pero la mas conocida es

la definicién proporcionada por el estudio de Kane et al. (1988). En él se estudiaba la
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eficacia del tratamiento con clozapina comparado con clorpromazina en personas con
diagnostico de esquizofrenia. La presencia de ERT se confirmaba cuando la persona

cumplia los 3 criterios descritos en la siguiente figura:

Los criterios para ser clasificados como refractarios al tratamiento eran los siguientes:

Existencia en los cinco afos anteriores de al menos tres periodos de
tratamiento con neurolépticos (de al menos dos clases quimicas
diferentes) en dosis equivalentes o mayores a 1000 mg/d de
clorpromazina durante un periodo de seis semanas, cada uno sin

alivio sintomatico significativo.

Ningtn periodo de buen funcionamiento dentro de los cinco anos
anteriores.

Cumplimiento con los siguientes criterios de severidad
psicopatologica:
(1) Puntuacion total en la Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS) de al menos
45 (version de 18 items). Se requirieron puntuaciones de al menos 4
puntos en dos de los siguientes items: desorganizacion conceptual,
desconfianza, comportamiento alucinatorio y contenido de pensamiento
inusual,

KK L

(2) Mas una puntuacion minima de 4 (moderadamente enfermo) en la escala
de Impresion Clinica Global (ICG).

Figura 3- Criterios de la ERT (Kane et al., 1988)

A partir de los principios desarrollados por Kane (1999), la definicién de ERT ha ido
variando a lo largo de los afios. Por ejemplo, se han afiadido criterios como la falta de
adherencia al tratamiento. Pero la controversia y la falta de consenso ha sido tal, que
personas identificadas como cumplidoras de criterios de ERT en unos estudios,
podian ser perfectamente excluidas en otros (Howes et al.,, 2017).

En la Tabla 1 se muestran diferentes definiciones de resistencia al tratamiento en

esquizofrenia.
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Tabla 1- Criterios de resistencia al tratamiento

AUTORES CRITERIOS DE RESISTENCIA AL TRATAMIENTO

Al menos tres ensayos de tratamientos con dosis plenas de antipsicaticos
Kane et al., 1988 (como referencia 400-600 mg de clorpromazina), sin episodios de remision
sintomdtica completa durante los tiltimos 5 aios.

Definicién operacional basada en una escala desarrollada por el autor a
partir de las escalas ICG, BPRS ¢ ILSS. Consta de siete niveles para evaluar

Brenner & Merlo, 1995 la  respuesta al tratamiento y la resistencia: remision, resistencia y
refractariedad. Definen un periodo de tratamiento de 2 afios para poder
diagnosticar la resistencia.

BPRS >42y falta de respuesta >1 antipsicético de primera generacion a 400~
Bitter et al,, 2004 600 mg durante 4-6 semanas, por efectividad insuficiente o efectos
secundarios intolerables.

Ausencia de mejora clinica satisfactoria a pesar del tratamiento secuencial
NICE, 2009 de 6 a 8 semanas, con al menos dos antipsicdticos y a dosis recomendadas. Al
menos uno debe ser atipico.

Kreyenbuhl et al., 2010: The

Schizophrenia Patient Presencia de sintomas positivos persistentes y clinicamente significativos
Outcomes Research Team después de dos ensayos adecuados con antipsicaticos diferentes a clozapina.
(PORT) Guideline

Al menos dos ensayos adecuados fallidos con diferentes antipsicticos, a dosis
Suzuki et al., 2012 equivalentes de clorpromazina > 600 mg/dia durante > 6 semanas consecutivas, mds
puntuaciones > 4enlaICG-G y <49 enla FACT-Sz0 < 50 enla EEAG.

ICG: Impresion Clinica Global; BPRS: Brief Psychiatric Rating Scale; ILSS: Independent Living Skills
Survey; ICG-G: Impresion Clinica Global- subescala Gravedad; FACT-Sz: Functional Assessment for
Comprehensive Treatment of Schizophrenia; EEAG: Escala de Evaluacion de la Actividad Global

Pese a las discrepancias entre investigadores, para la mayoria primaba una vision
reduccionista centrada en la terapia farmacoldgica, en la que se compartia una idea

nuclear comun:

TE T e T e e o e e

=

§ Conclusion segiin los estudios (Tabla 1):

P

La ausencia de mejoria en las personas

con esquizofrenia se ha asociado

tradicionalmente a Ia persistencia de

sintomas positivos, moderados o severos,

a pesar de un tratamiento farmacologic

adecuado.
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Por consiguiente, en el concepto de resistencia clasico eran prdcticamente obviados
los diferentes déficits funcionales de la persona en su entorno, como son los dominios
negativos y cognitivos de los sintomas y los aspectos funcionales (funcionamiento
social y calidad de vida, entre otros).

Gracias a los cambios en los dltimos afios del modelo sanitario, con la incorporacién
del concepto de recuperacion (Leucht, 2014) y la busqueda de objetivos mas a largo
plazo en el tratamiento, se ha potenciado la elaboracién de definiciones mas amplias
de la ERT (Suzuki et al., 2012). En este contexto se conformo el grupo de trabajo de
expertos conocido como Treatment Response and Resistance in Psychosis
(TRRIP). En 2016 publicaron un trabajo de revisiéon (Howes et al., 2017) con los
objetivos de unificar los criterios de definicion de la ERT y facilitar el disefio y la
comparacion de los resultados de futuros estudios. Diferenciaron entre estudios con y

sin criterios operativos segiin aportaran la siguiente informacion:

e Uso de herramientas psicométricas estandarizadas para evaluar la gravedad de
los sintomas.

e Determinacidén de la duracion minima de los sintomas.

e Especificacién de dosis minima, duracion y niimero de antipsicéticos de los

tratamientos previos.

De un total de 2808 estudios identificados, s6lo 42 cumplieron los criterios de
inclusién/exclusion marcados por el grupo TRRIP. El 50% de los estudios incluidos
en la revisién no proporcionaban criterios operativos para la ERT y en el resto habia
variaciones en los criterios de gravedad del sintoma, en la duracion del tratamiento
previo y en los umbrales de las dosis de los antipsicoticos. La revision del grupo

TRRIP permiti6 identificar 3 elementos clave para la definicion de la ERT:

1. El diagndstico confirmado de esquizofrenia.
2. Eltratamiento farmacolégico adecuado.

3. La persistencia de sintomas significativos a pesar del tratamiento adecuado.

Esta informacién les permiti6 establecer un consenso en cuanto a los criterios

minimos y 6ptimos para la evaluacion y definicion de la ERT. En este sentido, los
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criterios minimos serian Uutiles para la generacion de hipétesis en estudios pilotos, en
los que hubiera limitaciones practicas en el disefio del estudio. Por su parte, los
criterios optimos serfan aplicables a ensayos clinicos y pruebas de hip6tesis donde
se buscase una tasa baja de falsos positivos. En la Tabla 2 se aporta mayor

informacion acerca de los dos tipos de criterios descritos.

Tabla 2- Criterios éptimo y minimo para definir la resistencia al tratamiento en esquizofrenia

DOMINIO Y < -
SUBDOMINIO CRITERIO MINIMO CRITERIO OPTIMO
) d 1 darizad Evaluacion prospectiva del
Evaluacion Entrevistar usando escalas estandarizadas tratamiento con tna escala
(p.c., PANSS, BPRS, SANS, SAPS) ;
estandarizada
Al menos gravedad moderada y
Gravedad Al menos gravedad moderada geducaon el Al
urante ensayo prospectivo u
observacional > 6 semanas
Duracion 212 semanas 212 semanas
Malestar subjetivo | No requerido No requerido
. . Al menos déficit funcional moderado medido o
Funcionamiento Igual que el criterio minimo

con escala estandarizada (p.e. SOFAS)

Evaluacion de Informacion recopilada de los informes del
paciente / cuidador, notas del personal

e Igual que el criterio minimo
clinico historia clinica, recuentos de

respuesta en el

asado Co . i’
p medicacion y sistemas de dispensacion
> 6 semanas a dosis terapéutica; registrar
Duracion duracion minima y media para cada Igual que el criterio minimo
tratamiento
Equivalente > a clorpromazina 600 mg/dia;
Dosis registrar dosis minima y media para cada Igual que el criterio minimo
tratamiento
2 episodios previos de tratamiento
ol . . adecuado con diferentes
. 2 episodios previos de tratamiento adecuado S o .
Numero de . o s antipsicoticos, minimo un inyectable
o con diferentes antipsicoticos; especificar .
antipsicoticos de accion prolongada (durante

namero medio de ensayos fallidos . e _
minimo 4 meses); especificar namero

medio de ensayos fallidos

> 80% de las dosis prescritas tomadas: Igual que el criterio minimo, mas
evaluacion mediante al menos 2 fuentes monitorizacion de los niveles
Adh . (recuentos, revisiones de pautas de plasmaticos como minimo en 2
erencia actual di o in i ) , .
spensacion, informe paciente/cuidador); ocasiones separadas por al menos 2
monitorizacion niveles plasmaticos de semanas (sin notificacion previa al
antipsicoticos al menos 1 vez. paciente)
Dominio del o ) o loual | criterio mini
sintoma Positivo, negativo, cognitivo gual que el criterio minimo
Inicio temprano (dentro del ano 1 desde
inicio del tratamiento), a medio plazo (de 1a
Curso 5 anos después del inicio del tratamiento), 0 Igual que el criterio minimo
tardio (> 5 anos después del inicio del
tratamiento)
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Ultra-resistente al

Cumple los criterios anteriores para la
resistencia al tratamiento mas falta de
respuesta a tratamiento adecuado con
clozapina

tratamiento:
clozapina

Igual que el criterio minimo

PANSS: Positive and Negative Syndrome Scale; BPRS: Brief Psychiatry Rating Scale; SANS: Scale for
the Assessment of Negative Symptoms; SAPS: Scale for the Assessment of Positive Symptoms; SOFAS:
Social and Occupational Functioning Assessment Scale

Otras aportaciones importantes del consenso alcanzado por el grupo TRRIP fueron:

L

IL

111

Especificadores clinicos o dominios del sintoma:

Hasta la fecha, el perfil tipico de una persona con ERT estaba vinculado a la
persistencia de sintomas positivos. Pero los estudios de ERT indican que en
realidad, bajo la etiqueta de resistente al tratamiento, se han incluido pacientes
con perfiles clinicos muy heterogéneos (p.e.- predominio sintomas negativos vs.
positivos). El grupo TRRIP sugiere una mayor claridad en este criterio y
propone que en los estudios sobre ERT se defina la muestra en funcién del
dominio de los sintomas predominantes, es decir: ERT-dominio sintomas
positivos, ERT-dominio sintomas negativos y ERT-dominio sintomas cognitivos.
En el caso de que hubiera mas de un dominio presente, deberan mencionarse

todos.

Impacto en la funcionalidad:
Enfatizan la importancia de utilizar una escala validada para su evaluacion y de

incluir como umbrales minimos un deterioro funcional moderado.

Puntos de corte de los sintomas:

Los autores destacan la imprecisién con la que este tema habia sido abordado
hasta ese momento. En un gran numero de casos se utilizaba el criterio
“respuesta no adecuada” sin definir este concepto en profundidad. En este
sentido, recomiendan la utilizacion de escalas estandarizadas y proponen
puntos de corte en los dominios positivo y negativo. Sin embargo, para el
dominio cognitivo no han podido establecer criterios tan especificos. Los
estudios publicados hasta la fecha no permiten ain determinar puntos de corte
en escalas concretas. Por este motivo y mientras no se produzcan cambios en

esta cuestion, recomiendan mantener el principio de minimos, es decir, que el
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umbral cognitivo se sitie a partir de un grado de severidad moderada (Farooq,

Agid, Foussias, & Remington, 2013).

Junto con la evaluacién y definicién de la ERT, otro factor importante es el proceso
de diagnostico. Puesto que no es un tema sencillo, resulta fundamental seguir el

arbol de decision de forma estricta (ver Figura 4).

Schizophrenia patient with poor responss
to multiple antipsychotic drug trials

v

Evaluate for and address causes of pseudoresistance: *

m Is the diagnosis accurate?

= Iz there an untreated medical or psychiatric comorbidity?
= Are there untreated antipsychotic side effects?

® Iz the patient nonadherent to antipsychotics?

v

Evaluate and optimize nonpharmacologic treatment:
= Address environment triggers and stressors?
m Add psychosocial interventions?

'

Evaluate and optimize antipsychotic drug trials:
= At least siw weeks duration?
= gt maximally tolerated dose?

v

Treat with clozapine if eligible:
= ANC =1500 cells/microliter?
= Clozapine's benefits outweigh risks to patient?
= Able to adhere to treatment monitoring?
= Family support available if nesded?

v

Augmentation of antipsychotic medication: 1l

u Positive sympitoms:

# Electroconvulsive therapy

= Topiramate

# Others (eg. aspirin, lamotrigine, minocycline)
= pyditory hallucinations:

# Transcranial, magnetic stimulation
= Megative symptoms:

+ Antidepressants

= Topiramate

* Transcranial, magnetic stimulation

+ Others (eg, minccycine, D-serineg)

Figura 4- Algoritmo de decisién de la ERT, extraido de Kane, Kishimoto, & Correll (2018)
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En primer lugar, es necesario determinar la respuesta inadecuada al tratamiento

del paciente. Es decir, es imprescindible disponer de una definicién consensuada de la

misma. En segundo lugar, hay que reevaluar a la persona con diagndstico de

esquizofrenia para descartar otras posibles causas de la falta de respuesta al

tratamiento farmacoldgico, como por ejemplo:

Pseudo-resistencia: evaluar si hay falta de adherencia a los farmacos, ya que
el término ERT se confunde en ocasiones con la falta de cumplimiento. Es
decir, no es que el trastorno sea resistente, sino que quien se resiste al
tratamiento es el propio paciente. La adherencia pobre o parcial puede
representar un factor importante que debe evaluarse, por ejemplo realizando
controles de los niveles plasmaticos de los antipsicéticos. En el caso afirmativo
de presentar baja adherencia, habria que valorar el uso de un sistema de
recordatorios o de organizacién de las tomas, o bien la introduccién de un

antipsicético inyectable.

Comorbilidad: este factor también repercute y obstaculiza el diagndstico
correcto de la ERT. Factores como abuso de sustancias y conducta agresiva o

autolitica pueden contribuir a la aparente ineficacia de los antipsicoticos.

Tratamiento no farmacologico: evaluar las estrategias de las intervenciones
psicosociales aplicadas. Se proporcionan como un complemento de la
medicacién antipsicética, mejorando los resultados del paciente en cuanto al
manejo de estresores e identificacién de desencadenantes de empeoramiento.
Esta estrategia tendria que optimizarse antes de diagnosticar la resistencia al

tratamiento.

En tercer lugar, en el supuesto de que los tres elementos anteriores no afectaran a la

respue

sta al tratamiento, habria que buscar la optimizacion del tratamiento

farmacologico realizando cambios en su régimen. Y, en cuarto lugar, si con el paso

anterior la respuesta clinica continuara siendo insuficiente, se procederia al ensayo

con clo

zapina.
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2.1.2 Necesidades No Cubiertas y Barreras Actuales

En la actualidad el objetivo principal de los programas de tratamiento es la
reduccion de los sintomas para conseguir la remisién. Pero segiin datos recientes,
las tasas de remisién en esquizofrenia estan alrededor del 36% y las tasas de

recuperacion del 13,5% (Jaaskeldinen et al.,, 2013).

B, P —

L El panorama es atin mas
dificil en el caso de las personas
con diagnostico de ERT, al

presentar discapacidades

persistentes asociadas a un estado

de cronicidad, que requiere de

cuidados de intensidad elevada.

- Kane er al.,, 1988

La literatura cientifica ha definido siete areas relevantes (o necesidades) para la
ERT (Drake, 2008; Gomez-Duran, Martin-Fumado, & Hurtado-Ruiz, 2012; Hawton,
Sutton, Haw, Sinclair, & Deeks, 2005; Remington et al,, 2014; Van Meijel, Van Der
Gaag, Sylvain, & Grypdonck, 2004) (ver Figura 5).
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Dificultades
Funciona-
miento

Sistema
Sanitario

Necesidades
Cuidadores

Figura 5- Necesidades en ERT

Para cada una de estas areas se han identificado los principales problemas cuyas
necesidades no estan siendo cubiertas por el sistema de salud actual. En la Tabla 3 se
pueden consultar los problemas identificados por areas. En el “Capitulo 3:

METODOLOGIA (I)” se retomar4 este tema entrando en mayor detalle.

Tabla 3- Problemas presentes en personas con diagndstico de ERT

AREA DE PROBLEMA PROBLEMAS ESPECIFICOS

Presencia de sintomas positivos persistentes, disregulacion
emocional, déficits cognitivos (Harvey, Loewenstein, ¢ Czaja, 2013;
Suzuki et al,, 2012); baja conciencia de enfermedad (Drake, 2008);
conductas de riesgo, baja adherencia al tratamiento farmacoldgico y
presencia de efectos secundarios (Hasan et al,, 2012; Remington et dl.,
2014).

Clinica

Presencia de conductas suicida, agresiva y abuso de substancids
Conductas Riesgo (Gomez-Duran et al,, 2012; Kennedy et al., 2014; Matei, Mihailescu,
& Davidson, 2014).

Dificultades Dificultades en el autocuidado y parala vida independiente, de tipo
Funcionamiento Diario educativo yvocacional (Harvey et al., 2013; Suzuki et al., 2012).

Problemas médicos como diabetes, cardiopatias y dificultades para
Salud Fisica mantener los regimenes de cuidado(Liberty, Todder, Umansky, ¢
Harman-Bochm, 2004).

Dificultades financieras Problemas sociales (Harvey et al., 2013;

Bienest i
ienestar social Suzuki et al, 2012).

Cuidadores Informales Sobrecarga (Rathod, Kingdon, Weiden, ¢ Turkington, 2008).

Escasez de prestacion de atencion preventiva y cuidado médico; falta
de sincronizacion entre los diferentes proveedores sanitarios
implicados (Bartlem et al., 2015; McGinty, Baller, Azrin, Juliano-
Bult, ¢ Daumit, 2015).

Sistema Sanitario
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A su vez, existen una serie de barreras que dificultan el cambio y que afectan a

pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos de salud mental. Las

barreras principales son (Chien et al., 2013; Chien & Yip, 2013):

1. Experimentadas por los pacientes:

Exclusion de las personas con diagnoéstico de ERT como potenciales
candidatos a programas de rehabilitacion psicosocial y vocacional por la

persistencia de sintomas, el aislamiento y la baja adherencia al tratamiento.

Recursos de rehabilitacion bastante buenos para los pacientes en las
primeras etapas de la esquizofrenia crénica con respecto a su integracion en
la comunidad. Sin embargo, este tipo de servicios no cubre las necesidades

(en relacidn con los sintomas) de los pacientes con diagnostico de ERT.

Sistema de atencidn médica actual es incapaz de vincular al paciente: larga
lista de espera mas servicios ambulatorios no adaptados que impiden una

atencion continua e inmediata.

Baja conciencia de enfermedad mas falta de flexibilidad en los programas de
intervencidn: En el caso de presencia de sintomas psicéticos persistentes, las
personas con diagnostico de ERT se caracterizan por una mala adherencia a
los programas de tratamiento habitual. Estos, a su vez, ni se adaptan e
integran a los cuidadores informales, ni proporcionan atencidn continuada ni

dan respuestas a las necesidades centradas en la persona.

2. Experimentadas por los cuidadores informales:

Papel pasivo en el proceso de atencion del paciente: los cuidadores son
ignorados por el sistema, aunque si se reconoce la enorme carga que recae en
ellos (Millier et al., 2014). El contacto generalmente se hace cuando hay una

recaida.

Escaso contacto del equipo médico con el cuidador: aunque hay evidencia de
que las intervenciones psicosociales (p.e.- en familias) tienen un impacto
positivo en la esquizofrenia, no se utilizan regularmente ni estan integradas

adecuadamente en el plan de atencidn sanitaria (Awad & Voruganti, 2008).
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e Ausencia de un programa de atencién integrado para el paciente y el

cuidador.

3. Experimentadas por los profesionales clinicos de salud mental:
e Bajo interés e implicacion desde atencion primaria y otros especialistas con

los pacientes con problemas de salud mental.

e Deteccion tardia de problemas médicos debido a las dificultades del paciente

en el cuidado personal (ejemplo: influenciado por pensamientos delirantes).

e Ausencia de comunicacién continua entre especialistas cuando desde

atencion primaria se detecta un problema médico.

Para poder resolver el conjunto de problemas mencionados y superar las barreras
existentes, seria necesario adoptar una perspectiva multidimensional que
abarcara sintomas, funcionamiento social y funcionamiento ocupacional. Asi, se
promoverian modificaciones en el formato de la intervencién terapéutica actual que
permitirian, entre otros: optimizar el proceso terapéutico mediante su
personalizacion; favorecer una atencion integrada accesible y continua; promover la
aceptacion del trastorno y el empoderamiento de los pacientes y, finalmente, facilitar

la participacidn de los cuidadores informales en el proceso terapéutico.

2.2.USO DE LAS TICS EN EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA

La incorporacién de las TICs a los servicios sanitarios mediante la salud electrénica o
digital conocida como eSalud (eHealth en inglés) es una de las mayores
innovaciones de las dos ultimas décadas, ademas de un potente motor de cambio.
La eSalud consiste en la aplicacion de la tecnologia como base sobre la que desarrollar
intervenciones de utilidad contrastada, con el objetivo de mejorar la calidad de vida
de las personas. Sobre todo favorece el acceso a los servicios de atencién sanitaria y
mejoran la calidad asistencial y la eficiencia de las organizaciones sanitarias.

Un escenario como el descrito en el anterior subapartado necesitaria nuevos
formatos terapéuticos para superar con éxito los retos planteados. En él encajaria
perfectamente el traslado del interés y las expectativas cientifico-clinicas al uso de las

nuevas tecnologias como soporte de la intervencién en la ERT.
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La mSalud, como una de las lineas de accién de la eSalud, se define como:

“mHealth (también conocido como salud
movil) se definio como el uso de dispositivos
moviles, tales como teléfonos moviles,
dispositivos de monitorizacion de pacientes,
asistentes personales digitales o PDA y
dispositivos inalambricos - para la practica

médica y de salud puiblica”.

- Organizacion Mundial de Ia Salud, 2011

Segin la OMS (2011), las iniciativas de mSalud introducidas en los sistemas

sanitarios se pueden clasificar en las seis categorias mostradas en la siguiente tabla:

Tabla 4- Listado de iniciativas en mSalud

COMUNICACION ENTRE SERVICIOS DE SALUD E
INDIVIDUOS

o Cumplimiento del tratamiento
e Recordatorios de citas

e Movilizaciéon comunitaria

e Sensibilizacion sobre temas de salud

COMUNICACION INTERSECTORIAL EN EMERGENCIAS

e Emergencias
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SUPERVISION Y VIGILANCIA DE LA SALUD
e Encuestas moviles (encuestas por teléfono movil)
e Vigilancia

e Monitorizacion del paciente

ACCESO A INFORMACION PARA PROFESIONALES
CLINICOS DE ATENCION EN SALUD EN AREAS DE
CUIDADO CLINICO

e Sistemas de informacion y apoyo a la decision

e Registros de pacientes

En el campo de la mSalud, los avances en las nuevas tecnologias, como Internet y los
teléfonos moviles inteligentes (smartphones en inglés), han introducido cambios en
los procesos de comunicacién interpersonal. Esto, a su vez, ha permitido desarrollar
recursos y aplicaciones de amplio alcance y facilmente accesibles en el ambito
sanitario. En consecuencia, seria ldgico y esperable que la tecnologia fuera vista en
salud mental como un método aceptable, disponible y potencialmente rentable para

abordar los diferentes trastornos.

En salud mental y siguiendo la clasificacion de la Tabla 4, las iniciativas mas

desarrolladas se englobarian en tres categorias:

1) comunicacioén entre individuos y servicios de salud
2) comunicacion entre servicios de salud e individuos

3) supervision y vigilancia de la salud.

Sin embargo, el concepto de tratamiento basado en tecnologia es aln relativamente
nuevo. En la actualidad, su presencia en la actividad clinica y asistencial es minima o
vinculada a proyectos piloto. Barreras como el acceso y la adherencia a los
dispositivos moviles, o la resistencia a cambios en los procesos de trabajo de las
organizaciones, dificultan su completa incorporacién a la practica clinica habitual. Y,
si el contexto es complicado en el abordaje de los trastornos mentales mas comunes
(ansiedad, depresion..., etc.), ain resulta mas reducida e infrecuente la aplicacién de
las nuevas tecnologias en un trastorno como la ERT, con necesidades mas complejas.

Las especificidades de un trastorno como la esquizofrenia harian esperable que los

propios factores clinicos, sociales y econémicos (p.e.- ideacidon delirante, ansiedad
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social, déficits cognitivos, marginalidad) limitaran el acceso a Internet y el uso de
dispositivos moviles. Sin embargo, estudios realizados al respecto sugieren que las
personas con diagndstico de esquizofrenia o trastornos psicéticos relacionados, incluso
con procesos cronicos, acceden y utilizan Internet y los moviles inteligentes en
proporcion similar a la poblacion general (Haker, Lauber, & Rdssler, 2005; Schrank,

Sibitz, Unger, & Amering, 2010).

Asimismo, también se ha observado en esta poblacién un acceso frecuente a Internet
como fuente de informacidn sanitaria, junto con la presencia de interés y disposicion
a utilizar las redes sociales (Naslund, Aschbrenner, Marsch, & Bartels, 2016; Schrank

etal., 2010).

“Estamos al comienzo de lo que
probablemente sera un cambio significativo e1
la forma en que las personas con enfermedade:

mentales graves pueden desafiar el estigma,
buscar informacion de salud y acceder a

intervenciones destinadas a brindar apoyo y
promover el bienestar mental y fisico”

- Naslund et al., (2016), pag.10

Condiciones a priori tan favorables para la incorporacion de las nuevas tecnologias en
el abordaje de la esquizofrenia han contribuido al desarrollo en los diez ultimos afios

de intervenciones online y basadas en mSalud.
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En la Figura 6 se describen las principales caracteristicas de tres estudios pioneros,

previos al proyecto m-RESIST, en los que se desarroll6 y evalué una intervencién

basada en mSalud para personas con diagndstico de esquizofrenia y trastornos

psicéticos relacionados.

ITAREPS

(Spaniel et al., 2008)

FOCUS

(Ben-Zeevetal.,
2014)

® OBJETIVO: Desarrollar una solucion de telemedicina basada en el teléfono
movil para: monitorizar de manera semanal y remota al paciente; gestionar la
enfermedad; intervenir de forma temprana y prevenir las hospitalizaciones
innecesarias.

@ DISPOSITIVOS: Teléfono movil no inteligente (mensajes SMS ) y pagina web.

® MUESTRA: 45 pacientes con trastorno del espectro psicotico y 39 familiares
reclutados en centros de salud mental.

@ RESULTADOS: Tasa de abandono del 109% durante el periodo de evaluacion;
reduccion estadisticamente significativa del 60% en el namero de
hospitalizaciones durante la participacion en el programa. /

® OBJETIVO: Mejorar la adherencia a la medicacion , la socializacion y reducir\
las alucinaciones auditivas.

® DISPOSITIVOS: Teléfonos moviles .

® MUESTRA: 55 personas con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo
reclutados en ambulatorios y entornos residenciales.

® RESULTADOS: Los participantes consideraron que la intervencion MATS era
entre moderadamente y muy util; tasa de respuesta valida del 869%; mejora
significativa de adherencia a la medicacion en los que vivian de forma
independiente; aumento significativo de nimero de interacciones sociales;
reduccion significativa en la severidad de las alucinaciones; sintomas mas
generales y el funcionamiento no cambiaron significativamente. j

®OBJETIVO: Proporcionar asistencia automatizada en tiempo real para el manejo
de la esquizofrenia.

®DISPOSITIVOS: 3 aplicaciones moviles (notificaciones, cuestionarios y
estrategias de afrontamiento) y plataforma online.

®MUESTRA: Personas con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo.

ORESULTADOS: Reducciones significativas en los sintomas positivos, general y
depresivos tras un mes de uso; mas del 87% ven utilidad a las aplicaciones.

Figura 6- Ejemplos de estudios de mSalud sobre esquizofrenia y trastornos psicéticos relacionados

Hasta el momento, los resultados obtenidos en viabilidad, aceptabilidad y

usabilidad, e incluso los resultados preliminares en efectividad, sugieren el

nacimiento de una prometedora y nueva via de intervencion con expectativas

de éxito. Dos recientes metaanalisis (Alvarez-Jimenez et al., 2014; Firth & Torous,

2015a) revisaron, respectivamente, 12 estudios de intervenciones online y 7 estudios

de intervencion mediante mdviles. Segin su revision, las intervenciones via internet o
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mediante movil inteligente y no inteligente (SMS, apps) fueron consideradas utiles y
positivas por el 75-92% de los pacientes, fueron utilizadas de forma eficiente por el
74-86% y su uso fue mantenido en la fase de seguimiento por el 70-86%. Por otro
lado, el 26% de los pacientes experimentaron dificultades en el uso de las plataformas
que administraban psicoeducaciéon y terapia cognitiva conductual (TCC). Las
principales causas asociadas fueron la falta de motivacion, la falta de compromiso y la
mala comprension. Del mismo modo, se obtuvieron resultados preliminares acerca de
la potencionalidad de las intervenciones online y basadas en mSalud para impactar en
la respuesta clinica. Sin embargo, en el caso de la respuesta funcional los resultados
hallados no fueron concluyentes. Las revisiones también proporcionaron
recomendaciones para garantizar la seguridad y confidencialidad de la
informacion recogida digitalmente. Entre otras, sugerian la monitorizacién regular
de las interacciones y situaciones de riesgo, asi como la disponibilidad de un
protocolo de actuacién en caso de emergencia. Finalmente, se sefialaron limitaciones
sobre todo a nivel metodologico (ausencia mayoritaria de ensayos clinicos
aleatorizados, de seguimiento a largo plazo y de participacion de los usuarios en el

proceso de desarrollo) y de seguridad de los dispositivos.

En este marco de innovacidén digital y terapéutica se plantea una cuestién clave y es
que ninguno de los trabajos previos de mSalud sobre esquizofrenia ha tenido
como poblacién objetivo a las personas que presentan ERT. Sin duda, hay una
necesidad apremiante de disefar y desarrollar nuevas propuestas adaptadas a las
particularidades de subgrupos clinicos bien caracterizados, como serian los pacientes

con perfil de resistencia al tratamiento (Rotondi, Eack, Hanusa, Spring, & Haas, 2015).

2.3. CONCLUSIONES

Las caracteristicas de los programas de intervencion actuales ofrecidos a las personas
con diagnodstico de ERT no sélo no cubren sus necesidades y no son
personalizados, sino que ademas existen barreras que dificultan su desarrollo.
Como consecuencia, la tasa de adherencia a los tratamientos acaba siendo baja y la de

recaidas, alta. El impacto econémico de esta situacion es muy elevado para el sistema
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sanitario, asi como los impactos clinicos y humanisticos lo son para los pacientes y
para sus cuidadores informales. La necesidad de introducir cambios en el actual
programa de tratamiento para la ERT es un desafio, pero a la vez una obligacién
para la sociedad cientifico-clinica.

El facil acceso y el creciente uso de las nuevas tecnologias (internet, teléfonos
inteligentes) en personas con trastorno de salud mental facilitarian su incorporacién
al contexto terapéutico para el tratamiento de la patologia. Las nuevas tecnologias
contribuirian a un mayor acceso a recursos relacionados con la salud, salvando
obstaculos presentes en la intervencién convencional como son la inmediatez y la
continuidad en el seguimiento. Ademas, potenciarian una atencion dirigida por el
propio paciente, quien utilizaria sus propios recursos, fomentandose la capacidad de
autogestion de la enfermedad y el posterior empoderamiento. Cabe sefalar que la
implementacion de herramientas digitales no implica una sustitucion del apoyo
multidisciplinario. Mas bien al contrario, puesto que es un instrumento auxiliar en
combinacién con los métodos habituales de intervencion, que requiere de un equipo
de soporte técnico y una orientacidn cara a cara. No menos importante es el reto que
supone para los propios profesionales clinicos de atencién en salud la incorporacion
de las nuevas tecnologias en su rutina de trabajo, tanto por capacitacion como por
gestion del tiempo, asi como las dificultades estructurales y organizativas existentes
en los centros proveedores (instalacién y mantenimiento de la tecnologia).

Sin embargo una pregunta aparece irremediablemente: Las personas con
diagnostico de ERT, con clinica persistente delirante-alucinatoria y tematica
frecuentemente relacionada con las nuevas tecnologias, ;pueden ser candidatas

a una intervenciéon mediada por las nuevas tecnologias?

En el proximo Capitulo se describira la estrategia seguida en el proyecto m-RESIST

para superar todas estas barreras humanas y tecnologicas.
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“The need for the future is not so much
computer oriented people as for people
oriented computers”

Nickerson 1969, p.178

29

2 Nickerson, R. (1969). Man-Computer interaction: A challenge for human factors research. Ergonomics, 12: 501-517.
(Reprinted from IEEE Transactions on Man-Machine Systems, 10(4), 164-180).
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CAPITULO 3: METODOLOGIA (I)
DISENO Y DESARROLLO DE LA SOLUCION M-RESIST

CONTEXTO DEL PROYECTO EUROPEO mM-RESIST
DISENO CENTRADO EN EL USUARIO

DEFINICION Y DESARROLLO CLINICO-TECNOLOGICO

La definicién del usuario como eje vertebrador de las politicas sanitarias y sociales
del siglo XXI, asi como su ubicacién en el centro del disefio y desarrollo de nuevas
vias de actuacién, son las mayores aportaciones de las nuevas tecnologias al
proceso actual de transformacion de la asistencia sanitaria y social.

Este Capitulo contextualiza el estudio objeto de la presente tesis dentro del
proyecto europeo m-RESIST y especifica la metodologia utilizada en el desarrollo
de la plataforma digital para personas con diagndstico de ERT. Asimismo, se
definen las necesidades y barreras existentes en su intervencién y las rutas
asistenciales actuales. Finalmente, se especifican los requisitos funcionales
necesarios para que la solucion digital resultante solvente las lagunas de la

intervencion actual en ERT.
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3.1. CONTEXTO DEL PROYECTO EUROPEO m-RESIST

El proyecto m-RESIST, N2 643552-Mobile Therapeutic Attention for Patients with
Treatment-Resistant Schizophrenia3, es un proyecto de investigacion e innovacion
financiado por laUnion Europea en el marco del programa Horizon 2020,
convocatoria H2020-EU.3.1.4.- Active ageing and self-management of health. Ha sido el
primer proyecto europeo demSalud que ha desarrollado un programa
terapéutico para las personas con diagndstico de ERT, implicando en el mismo a
pacientes y cuidadores informales. Han participado 12 entidades de 7 paises
diferentes, entre las que se encuentran universidades, centros hospitalarios y

empresas.

El principal objetivo de este proyecto ha sido el desarrollo de una solucion
innovadora de gestion de la salud mental, basada en un sistema mSalud y de un

programa de intervencion dirigido a:

1. Mejorar la supervisién y la monitorizacion de las personas con diagnoéstico de

ERT a través de un proceso terapéutico personalizado y optimizado
2.  Promover la aceptacion y el automanejo del trastorno y sus comorbilidades

3. Fomentar la participacion de los pacientes y sus cuidadores informales en el

proceso terapéutico

El proyecto m-RESIST se ha realizado dentro del marco de las 5M-tecnologias de
eSalud (van Gemert-Pijnen et al, 2011), es decir: Measurement o evaluacion
mediante eSalud, Monitoring o seguimiento, Mentoring o psicoeducacion, Motivation o
refuerzo de conductas y Management o integracién automatica de diferentes fuentes
de informacion.

Las diferentes fases de un proyecto tan complejo como el que nos ocupa se pueden
explicar a partir de la hoja de ruta para el desarrollo de tecnologia en eSalud

propuesto por van Gemert-Pijnen et al. (2011) y mostrado en la Figura 7.

3 https://www.mresist.eu/
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Figura 7- Marco holistico basado en el CeHRes roadmap

Siguiendo los principios de este marco holistico, las fases del proyecto m-RESIST

fueron las siguientes:

1)

2)

3)

Investigacion contextual (Contextual inquiry en la Figura 7): es la fase inicial del
proceso de desarrollo de tecnologia en salud. Consiste en la recopilaciéon de la
informacién de los usuarios y del entorno en el que se vaya a implementar la
tecnologia. En el caso del proyecto m-RESIST, se realiz6 un estudio de necesidades
de los usuarios potenciales (pacientes con diagnéstico de ERT, cuidadores
informales y profesionales clinicos de salud mental), junto con un andlisis
pormenorizado de las rutas asistenciales de estos pacientes. Ademas, también se

realiz6 una revision de los requerimientos éticos y legales a cumplir.

Especificacion de valor (Value specification en la Figura 7): en la fase 2 se
elaboran los resultados de la fase previa de investigacion contextual. Es decir, las
partes implicadas determinan sus valores (econdémicos, sociales y de
comportamiento), que se clasificardn seglin su importancia para resolver los
problemas identificados. En el proyecto m-RESIST esta fase se corresponde con el
informe elaborado tras la Investigacion contextual, en el cual se identificaban las
mejoras de salud previstas (requisitos funcionales) y las barreras esperables

(factores criticos para la implementacién).

Disefio (Design en la Figura 7): el ciclo de disefio implica que, una vez

identificados los valores y objetivos, asi como determinados los requisitos
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4)

5)

funcionales, estos ultimos se traduzcan en el desarrollo de requisitos técnicos y de
prototipos. Para ello se crearan maquetas o prototipos en papel y se probaran de
forma secuencial e iterativa con los usuarios para su refinamiento. Estas pruebas
se hacen tanto en situacion de laboratorio como en situaciones de la vida real. Como
resultado se crean los prototipos. En el proyecto m-RESIST hubo dos formatos de
prueba, en uno se implic6 a voluntarios sanos y en otro a pacientes en una
situacidén real. Esta segunda prueba se corresponde con el estudio de viabilidad y

aceptabilidad objeto de la presente tesis.

Operacionalizacion (Operacionalization en la Figura 7): esta fase consiste en
movilizar recursos para facilitar el despliegue de la tecnologia de eSalud en la
practica diaria. Habitualmente se desarrolla un caso de negocio que consta de
varios escenarios y de un analisis financiero en profundidad. En el proyecto m-
RESIST hubo una tarea concreta dirigida a la diseminaciéon del proyecto y a
configurar su modelo de negocio. Este apartado no forma parte de la presente

tesis.

Evaluacion sumativa (Summative evaluation en la Figura 7): esta dltima fase se
refiere a la aceptacion real de una tecnologia (su uso) y a la evaluacion del
impacto de las tecnologias de eSalud en términos clinicos, organizativos y de
comportamiento. El proyecto m-RESIST tenia como objetivo realizar la evaluacion
de la aceptabilidad, pero también se definieron y recogieron las variables
necesarias para medir el impacto. De esta manera se pudo evaluar la viabilidad de

realizar mas adelante un ensayo clinico.

En el siguiente apartado, y en el “Capitulo 4: METODOLOGIA (II)”, se profundizara en

cada una de estas fases.

3.2. DISENO CENTRADO EN EL USUARIO

En el ambito de la salud, cuando se proyecta desarrollar e implementar un nuevo

sistema, hay una serie de principios clave que conviene considerar (Daraghmi,

Cullen, & Goh, 2018):
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e Fomentar la participacion del usuario (paciente, cuidador informal, profesional
sanitario) para realizar un andlisis ambiental, de tareas, funcional y

representacional.
e (Centrarse en las necesidades de los usuarios.

e Aplicar un desarrollo iterativo para adaptar el sistema a requerimientos

emergentes.

e Utilizar evaluaciones empiricas (experimentos con pruebas de usuario) para

lograr la usabilidad estandar.

e Planificar una implementacion anticipada para ahorrar tiempo, esfuerzo e

inversion.

Por otra parte, los usuarios de un sistema de mSalud (habitualmente pacientes,
cuidadores informales y profesionales clinicos) presentan diferentes perfiles de
habilidades informaticas, tienen diferentes necesidades a cubrir por la tecnologia y
estan en contacto con flujos de interaccion diferentes. Sin olvidar, ademas, que lo mas
probable es que también se diferencien en la forma de pensar y en sus preferencias.
Dada la importancia de estas variables, la OMS sugiere que la evaluacion del usuario se
incorpore al ciclo de vida de cualquier proyecto basado en mSalud, para garantizar

resultados efectivos (OMS, 2011).

“Los procesos de innovacion centrados en el
usuario ofrecen grandes ventajas sobre los sistemas de
desarrollo de innovacion centrados en el fabricante
que han sido el pilar del comercio durante cientos de

3
]
]

anos.

Los usuarios que innovan pueden

desarrollar exactamente lo que quieren, en lugar
de confiar en que los fabricantes actiien como

sus agentes (a menudo muy imperfectos).”

- Von Hippel, 2005 (pg 17)
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Acorde con estas recomendaciones, en el proyecto m-RESIST se defini6 una
metodologia de trabajo basada en la aproximacion tedrica del Disefio Centrado en el
Usuario o UCD (acrénimo en inglés de User Centred Design). Este término fue
acufiado por Norman & Draper (1986) y surge como respuesta al fenémeno de la alta
tecnologia con un bajo impacto. Es decir, como respuesta a aquellos productos que se
desarrollaron sin que los disefiadores tuvieran en cuenta la interdependencia entre
tecnologia, usuarios y entorno. Como consecuencia, los dispositivos finales fueron de
dificil manejo y poco adecuados para el publico objetivo. La metodologia UCD
pretende superar las limitaciones del disefio tradicional (centrado en el sistema) y

potenciar la usabilidad y utilidad del resultado final.

El enfoque UCD coloca en el centro
del disenio a las vidas y los deseos de las

personas para quienes se disefia Ia tecnologia

de mSalud. Fl diserio debe centrarse en

encontrar la solucion a un problema de Ia vida

real que sea experimentado por personas

reales.

El enfoque UCD es multidisciplinario y basado en la evidencia. Consiste en la
participacion activa de los usuarios en cada etapa del proceso de disefio para mejorar
la comprensiéon de su contexto y perspectivas, en la iteracion del disefio y en la
evaluacion. Consta de tres fases, Inspiracion e Ideacién, Implementaciéon y
Evaluacion (ver Figura 8), que se corresponden con las fases del CeHRes roadmap
mencionadas en el apartado “3.1 Contexto del proyecto europeo m-RESIST”. Es decir,
con Investigacion contextual, Especificacion de valor, Disefio y parcialmente con
Evaluacion sumativa.

En la primera fase, de Inspiracion e Ideacion (Investigacion contextual y
Especificacion de valor en el CeHRes roadmap), el proceso de disefio comienza

resolviendo dos cuestiones: (1) Cudl es el problema que se debe abordar 'y (2) Como
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son las vidas y los deseos de los usuarios. Como resultado, se define el uso previsto y el
objetivo de la solucion de mSalud. A continuacién, se generan ideas que podrian
resolver el problema analizado y se traducen en un conjunto de requisitos funcionales

que permitan crear prototipos.

Concept generation
& ideation Prototype design &
oy o system development '|
© interviews © design concapts
ST el
© user profies O development

© user environment

Deploy

Figura 8- Modelo UCD extraido de McCurdie et al. (2012)

La segunda fase es la Implementacion (Diserio en el CeHRes roadmap). Se caracteriza
por averiguar como crear un disefio que los usuarios objetivo realmente quieran
utilizar y proceder a su materializacion.

Cuando el prototipo funcional esta disponible las pruebas de usabilidad se realizan
bien en un entorno controlado, presentando escenarios representativos del uso tipico
de la aplicacidn, o en la vida real de los usuarios. Esta ultima es la fase de Evaluacion
(Evaluaciéon sumativa en el CeHRes roadmap).

A medida que avanza el ciclo de disefio y la evaluacion, los prototipos se reevaltian y
refinan de forma iterativa con los usuarios. Esta informacién garantiza que el
rendimiento de la aplicacién coincida con los requisitos del usuario. En base a los
resultados de las tres etapas, se definird un modelo de negocio y un plan de

implementacion de la solucién tecnoldgica en el sistema sanitario.

En combinacién con la metodologia UCD, en el proyecto m-RESIST se utilizaron otras

dos aproximaciones: el Desarrollo Rapido de Aplicaciones o RAD (acrénimo en
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inglés de Rapid Application Development) y el Disefio Participativo o PD (acrénimo
en inglés de Participatory Design).

El RAD permite superar las limitaciones de los ciclos de vida del sistema tradicional,
donde el avance es muy lento y se favorece el desinterés y abandono de los usuarios
(Martin, 1991). El desarrollo del software estd igualmente dividido en ciclos (p.e.-
planificacién de requisitos, disefio del usuario, construcciéon del prototipo, revisién
continua a lo largo del ciclo), pero las transiciones entre fases son mas rapidas. En
consecuencia, los desarrollos de sistemas nuevos son mds rdpidos sin detrimento de su
calidad. En cuanto al PD, es una metodologia definida como “una rica diversidad de
teorias, prdcticas, andlisis y acciones, con el objetivo de trabajar directamente con los
usuarios (y otras partes interesadas) en el disefio de sistemas sociales, incluidos los
sistemas informdticos que forman parte del trabajo humano” (Muller & Kuhn, 1993).
Es decir, los investigadores, disefiadores y profesionales no sélo se focalizan en las
necesidades de los usuarios, sino que les hacen participar activamente en el disefio y

ejercer cierto control en los resultados.

En el proyecto m-RESIST se ha aplicado esta triple metodologia -UCD, RAD y PD-
con el objetivo de promover el desarrollo, el trabajo en equipo, la colaboracién y la
adaptabilidad del proceso de creacion a lo largo del ciclo de vida del proyecto. De esta
forma se han ejecutado en paralelo dos procesos, el desarrollo de la solucion
tecnoldgica planificada (plataforma de la solucién digital final) y la verificacién de los

requisitos. El siguiente apartado entrara en mayor detalle sobre ambos procesos.

3.3. DEFINICION Y DESARROLLO CLINICO-TECNOLOGICO

El proyecto m-RESIST ha querido poner de relieve el papel fundamental de los
usuarios como impulsores clave de la solucién tecnoldgica resultante, potenciando
su participacion activa como co-disefiadores y co-creadores. Con el objetivo de crear
una solucién abierta y flexible y con capacidad de adaptarse a las necesidades
especificas de los usuarios, se ha seguido la metodologia explicada en el apartado “3.2.
Diserio centrado en el usuario”. Es decir, a lo largo del desarrollo de la solucién m-

RESIST se siguié un proceso de reajuste continuo en el que la participacion de los
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usuarios era primordial. En la siguiente figura vemos la adaptacion del modelo UCD al

proyecto m-RESIST.

WP4:
System
Definition
improvem

WP3:
System
Definiti

on ent

WP2 User
requiremen

m-RESIST WP4:

Beta Protot Prototype
Cycles

Beta
Prototype
Cycles

CWP3:
Develop
ment

Pre-Trial

m-RESIST
ototype

WP5:
System
Definition
improvem
ents

WP6: Evalua
+
m-RESIST Protot

WP5:
Prototype
Cycles

Figura 9- Modelo UCD aplicado al proyecto m-RESIST*

A continuaciéon describiremos la adaptacion de las dos primeras fases del modelo
UCD, Inspiracion-Ideacion e Implementacion, al proyecto m-RESIST. En la Figura
9, la primera fase se corresponde con los paquetes de trabajo (WP o work packages en
inglés) del proyecto WP2- User requirements 'y WP3 System definition. La segunda fase
equivaldria a WP4 Pre-trial with healthy volunteers y WP5 System definition
improvement. La tercera fase, de Evaluacion, se abordarda en el “Capitulo 4:

METODOLOGIA (11)”.

3.3.1. Fase de Inspiracion

Tal y como se ha sefalizado anteriormente, el disefio de una solucion tecnolégica

basado en el enfoque UCD, requiere inicialmente de una investigacién contextual de

4 Figura extraida del formulario de presentacion de la propuesta n® SEP-210164514 m-RESIST- Mobile Therapeutic
Attention for Patients with Treatment Resistant Schizophrenia (pdg. 45).
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cardcter holistico en la que se proceda a resolver dos cuestiones: (1) Cual es el
problema que se debe abordar y (2) Cémo son las vidas y los deseos de los usuarios.
Esta fase inicial del proceso de desarrollo implica la recopilacién de informacién tanto

de los usuarios como del entorno en el que se vaya a implementar la tecnologia.

En el caso del proyecto m-RESIST, la fase de Inspiracion tenia 3 objetivos:

(1) Identificar las necesidades de la intervencion en ERT teniendo como fuente a los
principales protagonistas (pacientes, cuidadores informales y profesionales

clinicos de salud mental).

(2) Describir los recursos y las vias de atencion disponibles en los tres paises que
iban a realizar el estudio de viabilidad y aceptabilidad: Espafia, Hungria e

Israel.

(3) Describir los principales problemas de la intervencion en ERT y las barreras de

acceso a los servicios de atencién sanitaria en los tres paises.

Para cumplir con los tres objetivos se realizaron tres tareas:

1) un estudio de las necesidades de los usuarios potenciales de la plataforma
2) una evaluacion y definicion de la ruta asistencial actual para la intervenciéon en
la ERT

3) una revision de la literatura para identificar los problemas esenciales de la ERT

Disponer de toda esta informacidon era primordial para, en la siguiente fase del
proyecto, definir los componentes funcionales a desarrollar y los médulos clinicos a
incluir en la solucion digital del proyecto. A continuacidn, se proporciona la

informacién mas relevante obtenida de las tres tareas.

(1) Estudio de Necesidades

El desarrollo de una intervencién basada en eSalud debe comenzar con la exploracion
del contexto. Uno de los objetivos principales de los estudios de necesidades es
comprender claramente el problema planteado y su situacién actual. Para ello, es

necesario un estudio a fondo de las vidas de las personas para las que se va a disefar la
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tecnologia. A este conjunto de personas se les llama grupos de interés (o stakeholders
en inglés). Para el andlisis de las partes interesadas, primero se debe identificar a
todas las personas que tienen interés o inquietud en abordar la situacion y a
continuacién conocer sus funciones principales, responsabilidades y objetivos en

relacion con el contexto.

a. Objetivo del Estudio

El estudio de necesidades del proyecto m-RESIST tenia como objetivo principal
identificar las necesidades y preferencias en la atencién sanitaria de las personas con
diagndstico de ERT, asi como aportar sugerencias de mejora (para mas informacidn,

ver en ANEXO I el articulo publicado del estudio de necesidades).

Se partio de la base de que:
e Los pacientes son “expertos” en el proceso de identificaciéon de sus propias
necesidades, por lo que es fundamental que proporcionen sus percepciones

acerca de las mismas.

e Las necesidades de tratamiento identificadas por las personas con diagndstico
de ERT no tienen que coincidir siempre con las percibidas por los
profesionales clinicos de salud mental y los cuidadores informales. Por lo que

es de especial relevancia la visién de los tres grupos.

e El uso de las nuevas tecnologias de la informacién y de la comunicacién (TIC)

puede ser util para hacer frente a las necesidades identificadas.

Teniendo en cuenta que la soluciéon m-RESIST iba a ser testada en tres ciudades
diferentes -Sant Boi (Barcelona), Budapest y Tel-Aviv. La recogida de datos del
estudio de necesidades se realizo en los tres contextos utilizando la técnica de grupos
focales mas entrevistas en profundidad. El estudio fue aprobado por los comités
éticos de los tres centros participantes del estudio: Parc Sanitari Sant Joan de Déu
(Sant Boi, Barcelona), Universidad de Semmelweis (Budapest) e Instituto Gertner

(Tel-Aviv).
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b. Metodologia

Se definieron tres perfiles diferentes de participantes para los grupos focales segin
su papel en el tratamiento de la ERT: pacientes, cuidadores informales y profesionales
clinicos de salud mental. En todos los casos se requirié de un conocimiento y uso
basico de las TIC (ordenadores, telefonia mévil, etc.), de cara a analizar cémo se
podria beneficiar el tratamiento de la ERT de una atencion terapéutica basada en
mSalud.

Los criterios de inclusion y exclusion de los participantes pueden verse en la siguiente

tabla:

Tabla 5- Criterios de inclusion y exclusién de los participantes

Criterios Inclusion Criterios Exclusion

e Personas con diagnostico de
esquizofrenia, segtin los criterios
del DSM-5 (American Psychiatric
Association, 2013)

e Hombres y mujeres entre 18 y 45
anos de edad

ERT e Cumplir criterios de ERT o de
pseudo-resistente desde hace mas
de 6 meses

Personas con

e Evolucion de la enfermedad
maxima de 15 afios desde su

diagnostico e Discapacidad
] intelectual
e Hombres y mujeres mayores de 18 -
Cuidadores afos de edad e No conocimiento TICs
Informales e Miembros de la familia/entorno de

la persona con ERT que
desempenen funciones de cuidador

e Hombres y mujeres mayores de 18

Profesionales anos de edad

e Profesionales vinculados con la red

Clinicos de dle salngl mmemizall

Salud Mental |, Con experiencia profesional 2 5 de
seguimiento de personas con

esquizofrenia

Todos los participantes firmaron el consentimiento informado requerido en el
momento de iniciar los grupos, después de explicar los objetivos y procedimientos del
estudio y haber leido la hoja de informacion del mismo.

La metodologia de los grupos focales consisti6 en la realizacién de entrevistas a los

tres perfiles de participantes. La caracteristica diferencial del grupo focal es que el
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investigador no se dirige a cada uno de los participantes para que respondan a una
pregunta, sino que se aprovecha explicitamente la comunicacién entre las personas
participantes. De esta manera, se pueden generar datos con respecto a actitudes y
percepciones subjetivas hacia un tema, como por ejemplo las necesidades personales
relacionadas con la enfermedad (Bender & Ewbank, 1994). Por lo general se requiere
un minimo de 7 y un maximo de 10 participantes por grupo focal. Un grupo mayor de
10 personas es mas dificil de manejar y dificulta la presencia de interacciones
significativas entre los participantes. A su vez, un grupo menor de 7 personas reduce
la posibilidad de registrar una mayor variedad de opiniones.

Aunque los grupos focales requieren de una gestibn minima, es importante la
definicién previa de una serie de cuestiones relacionadas con los objetivos del
estudio. Es la manera de asegurarse de que todos los temas han sido tratados. El

esquema tematico que se siguio fue el siguiente:

o NECESIDADES PERCIBIDAS por (o en) pacientes con esquizofrenia
resistente al tratamiento.

o TRATAMIENTO ADECUADO para cubrir estas necesidades.
o CONTRIBUCION DE LA TECNOLOGIA para cubrir las necesidades.

o ASPECTOS TECNOLOGICOS ESPECIFICOS relacionados con cuestiones
como la viabilidad y la seguridad.

o PRESENTACION Y EXPLICACION DE LA SOLUCION m-RESIST

Figura 10- Temas trabajados en el estudio de necesidades

En cuanto al uso de las entrevistas en profundidad, es una técnica util para
corroborar ciertas situaciones y opiniones que hayan surgido en los grupos focales,
asi como para profundizar en ciertos aspectos no abordados suficientemente en los

grupos.

c. Resultados

En la siguiente tabla puede consultarse el nimero de grupos focales y entrevistas en

profundidad que se hicieron por centro:
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Tabla 6- Numero de grupos focales, entrevistas en profundidad y participantes por centro

BARCELONA

BUDAPEST

TEL-AVIV

2 grupos de pacientes> (18-
29 anos, N=4; 30-45 anos, N-=
6)

1 grupo de cuidadoras
informales (N-5): las
participantes fueron mujeres
y madres de los pacientes.

1 grupo de profesionales
clinicos de salud mental
(N =12): psiquiatras,
psicologos/as, enfermeros/as

Grupos Focales

1 grupo de pacientes (18-45
anos, N-7)

1 grupo de cuidadores/as
informales (N =10)

1 grupo de profesionales
clinicos de salud mental
(N =6): psiquiatras,
psicologos/as 'y
trabajadores/as sociales

1 grupo de pacientes
(18-45 anos, N=6)

1 grupo de
cuidadores/as
informales (N -7)

1 grupo de
profesionales clinicos
de salud mental (N = 9):
psiquiatras,
psicologos/as y
trabajadores/as sociales

y trabajadores/as sociales
Entrevistas en profundidad
4 personas con diagnostico de S i20m6st
P 5 7 personas con diagnostico de 12 personas con diagnostico

ER'g y)4 cuidadores informales ERT de ERT y 10 cuidadores/as
(padres) informales

Todos los grupos realizaron una dnica sesién, excepto en los grupos de cuidadores y
profesionales clinicos en Barcelona que se hicieron dos. La duracién por sesién fue
de aproximadamente dos horas. La discusién grupal se dividi6 en tres partes:
necesidades percibidas, en términos generales, de los pacientes, cuidadores
informales y profesionales clinicos; influencia potencial de las nuevas tecnologias en
el tratamiento de la esquizofrenia y presentacién de los posibles componentes de la
solucion m-RESIST, con objeto de recoger las opiniones y actitudes de los

participantes acerca de ellos.

Los principales resultados obtenidos a partir del trabajo de campo realizado en los

tres centros se detallan en la siguiente tabla:

Tabla 7- Resultados globales del estudio de necesidades en pacientes, cuidadores informales
y profesionales clinicos

PACIENTES CUIDADORES INFORMALES CLINICOS

PRINCIPALES APORTACIONES DE LA PLATAFORMA

o Envio de alertas-recordatorios asociados a toma de medicacion, actividades rutinarias
y/o citas médicas.

5 Debido a la importancia de la edad en el uso de las TIC, se requirieron dos grupos focales: de 18 a 29 aiios y de 30 a 45.
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o Acceso a mensajeria instantanea.
o Acceso a pagina web con informacion sobre la enfermedad.

o Acceso a foros virtuales.

DEMANDAS

Gratificacion inmediata: Recibir apoyo: estar en contacto  Solucion adaptada a las
acceso a mensajerias con otros pacientes y sentirse condiciones particulares de
instantaneas o llamadas atil mediante un foro virtual. cada paciente.
telefonicas. s

Atencion mas alla del Elaborar un programa que
Recibir devolucion regular diagnostico: charlas conceda importancia a la
sobre los logros. informativas, apoyo psicologico aceptacion por parte de los

para controlar la enfermedad. pacientes.

NECESIDADES QUE PODRIAN SATISFACERSE CON UNA PLATAFORMA mSALUD

Visitas Virtuales Foro Virtual Uso De Alertas
Mayor contacto con los Potenciar el contacto social Ayuda en el seguimiento de
clinicos, incluso en periodos  entre pacientes. los pacientes (p.e.- toma de
de viaje al extranjero. medicacion).
Alivio de situaciones Monitorizacion Continua Mensdjeria Instantdnea

puntuales con estrés elevado. )
Mayor contacto entre pacientes Mayor contacto entre

y clinicos. pacientes y clinicos.
Pagina Web Pagina Web Pdgina Web/App
Mayor acceso a informacion ~ Acceso a herramientas que Acceso de pacientes y
sobre la enfermedad. permitan mejorar el papel del cuidadores a informacion
cuidador. fiable sobre la enfermedad.

PREOCUPACIONES PRINCIPALES

Visitas virtuales:

Temor a que sustituyan a las Utilidad real de los mensajes
Alta dependencia de la presenciales. instantaneos cuando se
tecnologia. o produzcan situaciones de
Aceptables solo sise anadenalas (. jigis
Supervision excesiva de su presenciales y son realizadas por
vida diaria mediante la un profesional conocido. Disminuir la autonomia de

autogestion de los pacientes
al proporcionar alertas y
recordatorios continuos.

monitorizacion continua de

. o Sugerencia de utilizarlas solo en
parametros fisiologicos.

casos muy especificos (viajes,
problemas de movilidad).

d. Conclusiones

Del estudio de necesidades realizado en los tres centros se pudieron extraer las

siguientes conclusiones:

e [Existencia de gran variedad de necesidades relacionadas con el dia a dia,

especialmente con las tareas domésticas, el cuidado y la higiene personal y la
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gestion de la enfermedad (sintomas y efectos secundarios), asi como con el

entorno social y relacional.

Importante papel de los cuidadores informales y principalmente de la madre, en la

minimizacion de estas necesidades.

Amplia gama de déficits en el sistema de salud para satisfacer las necesidades:
numero insuficiente de visitas, escasez de personal asistencial (principalmente
psiquiatras) para atender adecuadamente las demandas de los pacientes y

cuidadores informales.

Buena aceptacion inicial de la solucion m-RESIST por parte de los pacientes, los
cuidadores informales y los profesionales clinicos. Para los pacientes, por su
potencial para mejorar su nivel de autogestion; para los cuidadores, por su
potencial para disminuir la sobrecarga de los mismos y para los profesionales

clinicos, por su potencial para mejorar y aumentar el contacto con los pacientes.

La pdgina web y el foro virtual fueron las dos soluciones mejor valoradas,
especialmente desde el punto de vista de los pacientes. Las necesidades de los
pacientes para obtener informacion fiable acerca de la enfermedad (sintomas y
efectos secundarios de los medicamentos) podrian ser parcialmente resueltos a
través de una pagina web centrada en la ERT y creada por profesionales clinicos
de salud mental. En cuanto al foro virtual, se percibié como una plataforma util
para la mejora de las relaciones sociales de los pacientes ya que permitiria el

contacto entre ellos.

La principal preocupacion estaba relacionada con las visitas virtuales. Aunque se
percibieron como necesarias para aumentar el contacto entre los profesionales
clinicos y los pacientes, también fue considerada una metodologia arriesgada. El
mayor temor era que las visitas virtuales reemplazaran a las presenciales, dada
la importancia del contacto humano en el tratamiento de los problemas de salud
mental. Y, ademds, que no fueran realizadas por profesionales clinicos

conocidos por el paciente.

Presencia de cierta desconfianza hacia el uso de determinados dispositivos: el
miedo al estigma social por parte de los pacientes y las dudas sobre el papel

limitador del reloj inteligente (smartwatch, en inglés) en la autonomia de los
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pacientes, fueron algunas de las resistencias identificadas tanto en pacientes

como en profesionales clinicos.

(2) Definicion de la Ruta Asistencial Sanitaria en Personas con ERT

En este apartado se abordé uno de los aspectos mas delicados de cara al éxito de la
implementacién de la plataforma m-RESIST: la definicion de la ruta asistencial
sanitaria de la intervencién en ERT.

El proceso era delicado por un doble motivo. Primero, porque uno de los objetivos
principales del proyecto m-RESIST era la implementacion de la plataforma en tres
centros sanitarios pertenecientes a diferentes paises. Por tanto, debia conocerse de
forma exhaustiva la realidad asistencial y organizacional de la atencién a la ERT en
cada uno de los tres paises para que la plataforma tuviera la flexibilidad necesaria
para adaptarse a esas realidades. Segundo, porque del estudio de diferencias entre
los paises y de la identificacion de lagunas y barreras, se debia derivar un nuevo
modelo de atencion a la ERT, comun no sélo a los tres paises implicados sino también
con capacidad para una posterior diseminacion a otros.

Por este motivo se considerdé necesario elaborar un mapa sanitario que
proporcionara una visién comprensiva de la via de acceso de las personas con
diagnostico de ERT al circuito de salud mental y a sus servicios. Una evaluacion de
estas caracteristicas permitiria identificar posibles problemas y lagunas en el sistema,

que se pudieran beneficiar de la implementacién de una solucién basada en mSalud.

Para identificar la ruta asistencial de los pacientes con diagnostico de ERT en los
servicios de salud mental existentes en Hungria, Israel y Espafia, se utilizé una
version adaptada del instrumento Description and Standardised Evaluation of Services
and Directories in Europe for Long Term Care (DESDE-LTC: (Johnson & Kuhlmann,
2003; Salvador-Carulla et al., 2006). Este instrumento fue disefiado para comparar la

organizacion y distribucion de recursos sanitarios de diferentes zonas geograficas.

En el proyecto m-RESIST se analizaron las caracteristicas de los servicios de atencion

ambulatoria, de dia, residencial y de autoayuda y/o voluntariado en los tres paises. Se
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observ

6 que la mayoria de los servicios prestados eran similares, aunque con

disponibilidad diferente en cada pais:

Los servicios de atenciéon ambulatoria (aguda y no aguda) estaban disponibles
en los tres paises, pero los de atencion movil s6lo estaban en Espafia y
Hungria, aspecto a tener en cuenta a la hora de disefiar las intervenciones del

programa clinico de intervencién m-RESIST.

Los dispositivos de dia, los tres paises presentaban de tipo agudo (situacion de
crisis) y no agudos, aunque con una disponibilidad diferente. S6lo en Espafa y

Hungria se abordaban aspectos relacionados con el area laboral.

La atencidn residencial, en los tres paises, constaba de servicios para pacientes

agudos y no agudos con supervision de personal clinico.

Los servicios de autoayuda y/o voluntariado suelen ser gestionados por los

usuarios o familias con la ayuda de profesionales clinicos, excepto en Hungria.

Como resultado final de este analisis, se pudo definir un patrén comun de atencion

a los tres paises para las personas con diagndstico de ERT (ver Figura 11).

En primer lugar y ante una situacion de crisis, habria tres posibles puntos de partida:

1) Atencion diferida desde urgencias de psiquiatria, tras llamada originada por el

equipo médico (especialista o de familia) o por los familiares.

2) Atencion presencial en urgencias de psiquiatria tras presentacion por propia

iniciativa del paciente en la unidad.

3) Atencion presencial en urgencias de psiquiatria tras derivacién del paciente

desde atencion primaria/especializada o por traslado en ambulancia.
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g PERSONA CON ERT
A

[ |
ATENCION DIFERIDA URGENCIAS ATENCION PRESENCIAL URGENCIAS

profesional especialista o familiar Presencia voluntaria o por derivacion desde atencion
primaria/especializada o por traslado en ambulancia

| J

¢El paciente requiere
hospitalizacion?

\ \
NO s
UNIDAD SALUD MENTAL HOSPITALARIA

CLUBS SOCIALES

N

¢Senecesitan mas
recursos
ambulatorios?

sociales? NO

‘= — — UNIDAD SALUD MENTAL HOSPITAL DEDIA 3 SUBAGUDOS
AMBULATORIA | ™

ALTA:
Conexién con

éSenecesitan
recursos de
salud fisica?

recursos
ambulatorios

v
PONER EN CONTACTO CON CENTRO DEDIA
ATENCION PRIMARIA

Figura 11- Ruta asistencial para las personas con diagndstico de ERT en Espariia, Hungria e Israel

En segundo lugar, desde la unidad de urgencias de psiquiatria los psiquiatras serian
los responsables de evaluar la gravedad del estado clinico y, en consecuencia, de
ponderar los beneficios de la hospitalizacion o de la asistencia ambulatoria no aguda.
En el caso de decidir un ingreso, el paciente seria remitido a los servicios de atencién
residencial aguda. Transcurrido su ingreso en este dispositivo, se evaluaria la
necesidad de ofrecerle recursos vinculados a servicios de atencion residencial no
agudos de tiempo limitado o no limitado. Segiin los datos obtenidos, habitualmente
los pacientes estdn preparados para regresar a la comunidad después de una atencion
residencial aguda. En el caso de decidir la participacion de los servicios de atencién
ambulatoria no agudos y no moviles, se proporcionaria una atencién basada en visitas
programadas con profesionales clinicos de salud mental. Y, finalmente, en los casos
donde la estabilidad clinica requiriera también de recursos comunitarios adicionales,
se le ofreceria un cuidado diurno de caracter agudo y no agudo, asi como cuidado de
la salud fisica mediante una atencion programada con el médico de familia y/o

especialista en nutricion.
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Por tanto, y como conclusién final, la intervencion en las personas con diagnostico
de ERT requiere de la implicacion de diferentes dispositivos integrados en la
red asistencial de atencion sanitaria. El éxito terapéutico dependerd, en buena
medida, del funcionamiento integrado de las partes implicadas, asi como de una
interacciéon efectiva y de un circuito comunicacional agil. El andlisis de las rutas
actuales de asistencia sanitaria en Espana, Hungria e Israel permitié dibujar un
diagrama real de las vias de atencién para personas con diagnostico de ERT, asi como
detectar los posibles problemas y lagunas del sistema. Mediante este diagrama se pudo
determinar la viabilidad de la implementaciéon de una solucidén digital, como seria el
m-RESIST, asi como identificar el nivel dentro de la organizacién en el que seria util

implementar este nuevo servicio.

(3) Revision de Problemas y Procedimientos Clinicos
Asociados con la ERT

Una vez definidos los servicios y las vias de atencién implicados en el abordaje de la
ERT, era necesario detectar las areas problematicas y las barreras existentes en
los tres paises para realizar el estudio piloto de la solucion m-RESIST.

El equipo investigador realiz6 una revision de la literatura que permitié elaborar una
lista de los problemas habituales. A modo de resumen, destacan los estudio sobre: los
principales problemas en personas con diagndstico de ERT (p.e.- conciencia de
enfermedad, conducta suicida) y el sistema sanitario (p.e.-dificultades en la atencién,
en sistemas de registro de los pacientes o de comunicaciéon entre profesionales
clinicos) (Bartlem et al.,, 2015; Delphin-Rittmon et al.,, 2015; Drake, 2008; Gémez-
Duran et al,, 2012; Hawton et al.,, 2005; McGinty et al., 2015; Remington et al., 2014;
Van Meijel et al., 2004); el tratamiento farmacoldogico (p.e.- medicacion antipsicotica,
baja adherencia al tratamiento, efectos secundarios) (Dold & Leucht, 2014; Hasan et
al, 2012; Kennedy, Altar, Taylor, Degtiar, & Hornberger, 2013; Maiocchi & Bernard,i,
2013); los sintomas clinicos y cognitivos (p.e.- sintomas positivos, disregulacion
emocional, déficits cognitivos) (Harvey et al., 2013; Suzuki et al., 2012); las seriales de
alerta tempranas (p.e.- conducta agresiva, consumo de téxicos, conducta suicida)
(Matei, Mihailescu, & Davidson, 2014; Kennedy et al.,, 2013), el funcionamiento, los

problemas sociales y el bienestar (Harvey et al, 2013; Suzuki et al, 2012) y los
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problemas de salud fisica (p.e.- diabetes, dificultades para mantener los regimenes de
atenciéon médica) (Liberty et al., 2004). Finalmente, hay algunos trabajos que sugieren
alternativas para el tratamiento de la ERT, pero no recomiendan nuevas vias de

atencidn sanitaria.

A partir de la informacién aportada en el “CAPITULO 2: REVISION DE LA LITERATURA,
2.1.2 Necesidades no cubiertas y barreras actuales”, y de los datos obtenidos tras la
revision de la literatura especifica, se identificaron los problemas mas comunes y
esenciales que presentan las personas con diagndstico de ERT (ir a la Tabla 3,
subapartado “2.1.2 Necesidades no cubiertasy barreras actuales”). El altimo paso de la
tarea 3 fue la descripcion del abordaje de estos problemas en las rutas
asistenciales de Espafia, Hungria e Israel, definidas en la tarea 2, y la identificacion
de las barreras que dificultaban un abordaje mas 6ptimo. En la siguiente tabla se

resume esta informacion:

Tabla 8- Lista de dreasy problemas especificos en los tres paises del estudio

AREA DEL PROBLEMA, SERVICIOS IMPLICADOS Y BARRERAS

L Conductas de Riesgo

SERVICIOS IMPLICADOS:

e Servicios ambulatorios agudos o no agudos: punto de contacto utilizado en los tres paises cuando un
paciente / cuidador informal identifica conductas de riesgo.

e Segtn la evaluacion psiquidtrica posterior y de acuerdo con las necesidades del paciente, se
valora la hospitalizacion (atencion residencial aguda en el hospital) o el seguimiento en servicios
ambulatorios no agudos.

e En Israel y Hungria, la atencion residencial hospitalaria no aguda también esta disponible si es
necesario.
BARRERAS:
o Elpaciente va alos servicios de emergencia, pero debido al largo periodo de espera decide irse.
o El paciente/cuidador informal intentan comunicarse con el psiquiatra sin éxito (profesional no
disponible).
El paciente no asiste a las visitas de seguimiento.

El paciente no identifica las sefiales de alerta tempranas como importantes (baja conciencia de
enfermedad).

o Elpaciente y/o el cuidador informal rechazan la hospitalizacion como una solucion inmediata.
2. Problemas Clinicos

SERVICIOS IMPLICADOS:

e Servicios de atencion ambulatoria aguda o no aguda o recursos de cuidado diurno: Estos recursos se eligen
siempre que los sintomas no afecten al comportamiento del pacientey al cumplimiento del
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tratamiento. Sino es asi, el cuidado residencial suele ser necesario.

e Los procedimientos actuales para manejar este problema son muy similares en los tres paises.
Detectado el problema, el psiquiatra evaltia las alternativas y propone modificaciones en el
tratamiento farmacologico, psicologico o neuropsicologico o bien la derivacion a servicios
especificos para un tratamiento adicional.

BARRERAS:

o Elsistema de atencion médica no esta disponible para vincular al paciente (lista de espera larga o
recursos de cuidado diurno no personalizados para personas con diagnostico de ERT).

o Abandono del tratamiento farmacologico por escaso conocimiento de la enfermedad y sus
tratamientos.

Rol pasivo del paciente en la toma de decisiones del tratamiento.

Programas ambulatorios de salud mental no adaptados a estos pacientes: la atencion no es
continua e inmediata y no hay protocolos de psicoterapia a medida.

3. Problemas en el Funcionamiento Diario

SERVICIOS IMPLICADOS:

e Servicios de atencion ambulatoria aguda o no aguda o recursos de cuidado diurno: Los procedimientos
actuales para manejar este problema son muy similares en los tres paises. Cuando se identifica y
evalaa el problema del paciente, el profesional clinico lo remite al trabajador social quien le ofrece
su asistencia para establecer contacto con los servicios de rehabilitacion, alojamiento protegido o
servicios de atencion residencial requeridos. En su defecto, las dificultades se abordan desde los
servicios de atencion diurna para ayudar al paciente a encontrar un marco adecuado para sus
necesidades y dificultades.

BARRERAS:
o Los pacientes tienen poco conocimiento de los recursos disponibles.
o Larga lista de espera para ingresar en un alojamiento protegido.

o Los sintomas negativos asociados a la propia enfermedad afectan a su asistencia.

4. Problemas de Salud Fisica
SERVICIOS IMPLICADOS:

e Servicios de atencion ambulatoria no aguda: En Hungria e Israel también abordan estas dificultades los servicios
ambulatorios agudos. Ademas, en Israel, estas dificultades también son manejadas por una guarderia no
estructurada para el trabajo y por una atencion residencial aguda e indefinida de hospitalizacion aguda.

e En Espana y Hungria, cuando se identifica un problema, el psiquiatra refiere directamente al
paciente a un médico de cabecera o a enfermeria en los servicios de atencion ambulatoria. En
Israel, el gestor de casos ejerce de mediador entre psiquiatra y médico de cabecera del paciente y le
proporciona psicoeducacion individual / grupal.

BARRERAS:
o No hay suficiente comunicacion entre los especialistas.
o Deteccion tardia de problemas médicos debido a las dificultades del paciente para cuidarse.
o El paciente no asiste regularmente a las visitas médicas.
o El médico de cabecera u otros especialistas médicos muestran poco interés/participacion en los
problemas médicos de los pacientes con trastornos de salud mental.

5. Bienestar y Problemas Sociales

SERVICIOS IMPLICADOS:
e Servicios de atencion ambulatoria, diurna y residencial.

e En los tres paises, cuando se identifican situaciones de violencia y abuso, el psiquiatra realiza una
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asistencia inicial e informa a los servicios sociales que brindan asistencia inmediata.

BARRERAS:

o La disposicion de los pacientes es una condicion necesaria para ponerlo en contacto con los
recursos de la comunidad.

o Los pacientes tienen poco conocimiento de los recursos disponibles.

o Larga lista de espera de los recursos dirigidos para evaluar el grado de discapacidad (pacientes
perdidos en el seguimiento).

6. Necesidades del Cuidador Informal
SERVICIOS IMPLICADOS:

e Los tres paises ofrecen apoyo familiar (terapia psicoeducativa, apoyo emocional).

e En Hungria, el apoyo a los cuidadores informales se aborda desde los servicios ambulatorios agudos
fuera del area de salud mental.

e En Israel puede ser realizado desde los servicios ambulatorios, de cuidado diurno y residencial.

e En Espana, se abordan desde los servicios ambulatorios no agudos y los servicios de cuidado diurno.

BARRERAS:
o La familia/cuidador informal tiene un papel pasivo en el proceso de cuidado del paciente.

o El psiquiatra tiene poco contacto con los cuidadores informales. El contacto generalmente se hace
cuando hay una recaida o cuando los pacientes lo permiten.

o Falta un programa de atencion integrada dirigida a pacientes y cuidadores informales.
7. Problemas con el Sistema Sanitario

SERVICIOS IMPLICADOS:

e los tres paises tienen procedimientos muy similares cuando un paciente se pierde en el
seguimiento en servicios ambulatorios o de cuidado diurno: comunicarse con el paciente o con el
cuidador informal; si el paciente se niega a regresar, se pueden valorar opciones legales de
involuntariedad.

e Con respecto a la sincronicidad entre los sistemas de atencion de salud mental y fisica, en Israel y
Espana existe un archivo conjunto que incluye informacion de ambos. En Hungria, cuando el
médico de cabecera se encuentra en una institucion diferente, no se comparte informacion entre
las instituciones.

BARRERAS:

o No hay protocolos especificos para los profesionales clinicos con respecto a las pérdidas en el
seguimiento. Las acciones estan bajo su propio criterio.
Hay poca comunicacion entre los especialistas.

No hay suficiente comunicacion entre cuidadores informales y profesionales clinicos.
8 Registros de Pacientes y Comunicacion Entre Profesionales Clinicos

SERVICIOS IMPLICADOS:

e [La gestion de registros médicos es muy similar en los tres paises. Los registros médicos de un
paciente se compilan en una historia clinica computerizada e incluyen informacion recopilada de
los pacientes y sus cuidadores. Cada registro tiene el nombre del profesional clinico que lo cred o
modifico. Existen autorizaciones especificas para ver y/o anadir informacion en las historias.
Cada profesional clinico tiene una autorizacion de acuerdo con su rol en la organizacion y los
departamentos con los que esta afiliado.

e Solo en Israel los registros del departamento de psiquiatria tienen "defensa’ adicional, por lo que
su contenido no puede verse desde otros servicios médicos de la organizacion.

e La comunicacion entre los médicos que trabajan en diferentes servicios se puede realizar por
teléfono, correo electronico o reuniones personales
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BARRERAS:

o Los sistemas de registro electronicos podrian dificultar la interoperabilidad con solucion m-
RESIST

o La comunicacion adicional se basa en llamadas telefonicas o correos electronicos, que no son
opciones de atencion inmediata.

Esta ultima tarea de la Fase de Inspiracion, consistente en la identificaciéon de los
diferentes problemas asociados a la intervencién en ERT, los servicios implicados y
las barreras asociadas fue de gran utilidad para la definicion de la soluciéon m-

RESIST.

3.3.2. Fase de Ideacion

Una vez concluida la fase de inspiracion, el siguiente paso es generar ideas que
permitan resolver el problema analizado y traducirlas en requisitos funcionales que

permitan crear prototipos. Es la fase de ideacion.

En el proyecto m-RESIST, la fase de ideacién parti6 de las conclusiones alcanzadas en
el subapartado “3.3.1. Fase de Inspiracion”. De éstas se pudo convenir que los
programas de intervencidn estandar ofrecidos a las personas con diagnostico de ERT
no se adaptaban bien a su perfil ni tampoco ofrecian una atencién integral. Los
principales aspectos eran el contacto cara a cara entre paciente y profesional clinico
en las sesiones, la desconexion entre los diferentes actores del sector sanitario, la
ausencia de recursos que permitieran detectar/actuar de forma inmediata ante
sefales de recaida, la frecuente “pérdida en el sistema” (tratamiento interrumpido) del
paciente y la baja participacion del cuidador informal. Por tanto, hasta entonces las
rutas asistenciales y los programas de intervencion estandar definidos no habian
encontrado la manera de actuar sobre las barreras mencionadas.

En cambio la incorporaciéon al sistema de salud de las TIC, por su flexibilidad
inherente y capacidad para proporcionar soluciones amplias en variedad, tamafio y
facilidad de wuso, podria ayudar a cubrir las necesidades de los pacientes

diagnosticados de ERT. Para ello seria necesario disefiar un entorno terapéutico
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basado en TICs que estableciera sinergias entre los diferentes usuarios implicados
(pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos de salud mental).

Pero para que la solucion digital m-RESIST no fuera una herramienta mas sino que se
integrara como un nuevo servicio de salud mental, a diferencia de soluciones digitales
previas, requeria de una implementacién efectiva en el sistema. Para ello era

necesario un proceso de doble transformacion:

(1) Redefinir la ruta asistencial para introducir el uso de la tecnologia en un
proceso organizativo que involucra a profesionales clinicos de salud mental,
pacientes y cuidadores informales.

(2) Desarrollar y ajustar una solucion digital en términos de facilidad de uso,

teniendo en cuenta los requisitos especificos del sistema de salud.

Para logar esta doble transformacion se realizaron dos tareas, la definicion de la nueva
ruta asistencial y la definicion de los requisitos clinico-tecnolégicos de la solucion

digital.

(1) Definicion de la Nueva Ruta Asistencial

Un tema critico cuando se desarrolla una solucion digital para un sistema sanitario
especifico es entender que se trata de una organizacién de caracter vivo y dindmico.
Por tanto, no se puede implementar un nuevo servicio de salud mental basado en una
solucion digital, como en el caso del proyecto m-RESIST, sin redefinir la via de

atencion sanitaria a la que vaya dirigida. S6lo asi sera efectiva y real la integracion de

"El sistema de salud del futuro se vera muy
diferente, con un cambio crucial que sera el cambio a Ia

; atencion médica "centrada en el consumidor", lo que

permitira a los ciudadanos tener mucha mas
responsabilidad en la administracion de su atencion
médica y la de sus familias".

- DTI Project. Healthcare White Paper, 2016
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la tecnologia en el proceso organizativo.

Hasta la fecha, pocos trabajos han proporcionado formas alternativas de intervencién
para abordar los problemas en personas diagnosticadas de ERT y ninguno de ellos ha
definido un nuevo servicio. Un valor afiadido del proyecto m-RESIST fue ir mas alla
de la aplicacién de la tecnologia. Es decir, también diseié un programa de
intervencion que permitiera resolver directamente estos problemas y sugirié nuevas
vias de atencién dirigidas a los pacientes con diagnostico de ERT, cuidadores
informales y profesionales clinicos de salud mental.

Esta nueva via de atencion sugerida por el proyecto m-RESIST se muestra en la
Figura 12. Consta principalmente de tres procesos: inclusion, donde el gestor de casos
identificaria al paciente; intervencion, que incluiria un periodo de bienvenida y de
adaptacién a las nuevas tecnologias mas un periodo de seguimiento y alta, que
implicaria la derivaciéon del paciente a otro recurso mas adecuado para su nuevo

estado clinico.

URGENCIASPSIQUIATRIA/ATENCIONPRIMARIA/ALTA TRASHOSPITALIZA CION

’ Identificacion Paciente ’

&>  Derivacion Digjtal
i Vincular al paciente con el

et Cage: dispositivo mis adecuado
O ik L Inclusién Programa? ‘
8i/No
Objetivo: definir Objetivo: reajustar Obhjetivo: reajustar/ i
plan terapéutico plan terapéutico optimizar plan terapéutico 0
- Derivacién Digital

Visitas Presenciales/ Visitas Remotas

s Visitas mensuales Visitas trimensuales
Visitas semanales Visitas mensuales Visitas mensuales

ALTA®

| | ¥
Periodo Acogida [ Periodo Intervencion Personalizada

Atencion 24h/7d
L-V, de8al7h,atenciéndirecta equipo m-RESIST (Gestor de Casos)
L-V, del7ha8 y fines de semana, atencién telefonica desde el servicio de Urgencias Psiquiatria

GESTOR DE CASOS: responsable de atencion telefénica y monitorizacién continua

* Elalta puede producirseen cualquier momento del itinerario, a peticion del propio paciente/cuidador informal o por decision
clinica.

Figura 12- Nueva ruta asistencial para la ERT
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Las caracteristicas diferenciales en relacién con la ruta asistencial habitual eran las

siguientes:

e Proceso de Inclusién

Disefio e inclusién de un formulario digital de derivacién, implementado en la
historia clinica electréonica de los pacientes y accesible a todos los

profesionales clinicos de atencién en salud interesados.

e Proceso de Intervenciéon

Las aportaciones diferenciales serian: establecimiento de un periodo de
entrenamiento; familiarizacién con las nuevas tecnologias y definicion
compartida del programa terapéutico mas adecuado entre el profesional
clinico, el paciente y el cuidador informal. Asi se mejoraria el compromiso
entre todos, favoreciendo una relaciéon relajada y amigable con la solucién

tecnolégica.

e Proceso de Alta

Este proceso estaria en funcidn del estado de recuperacion clinico y personal
del paciente. La aportacion diferencial seria la disponibilidad de otro
formulario digital que recogiera los principales contenidos de la intervencion y
los resultados. Este documento se compartiria mediante la historia clinica
electrénica del paciente, el cual podria contactar con los servicios de atencion

mas adecuados a su estado clinico.

De esta propuesta se desprende un efecto colateral necesario para su Optimo
despliegue y funcionamiento. La incorporacién de la figura del gestor de casos y la
disponibilidad de un servicio de atencion telefonica 24h/7 dias de la semana (24/7). De
esta forma se introducen dos elementos criticos para la atencién del paciente con
diagndstico de ERT: la continuidad de la atencion y la atencién inmediata.

En el caso de los tres paises implicados en el proyecto m-RESIST, un aspecto
importante a tener en cuenta era que tanto el gestor de casos como el sistema de
atencion médica 24/7 estaban totalmente integrados en la ruta asistencial de Israel,
pero en Espafia y Hungria el gestor de casos sdlo aparecia ocasionalmente, en

recursos especificamente relacionados con pacientes graves, y el procedimiento 24/7
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no era estandar. Por este motivo, y con el objetivo de realizar un estudio de
viabilidad y aceptabilidad, se agregaron ambos elementos a las vias de atencion de
Espafia y Hungria:

e De lunes a viernes, de 8 a 17h: llamada directa/mensaje via herramienta

digital, al gestor de casos del equipo m-RESIST

e Delunes aviernes, de 17h a 8 y fines de semana: llamadas atendidas por el

servicio de urgencias de psiquiatria.

(2) Definicion de los Requisitos Clinico-Tecnoldgicos de la Solucién Digital

La fase de ideacion conllevo la propuesta de un nuevo enfoque para la
intervencion dirigida a la ERT, que consistié en disefiar un servicio innovador
basado en herramientas digitales como por ejemplo: visitas remotas del paciente con
el equipo clinico; disponibilidad de un entorno digital colaborativo entre los
diferentes actores sanitarios; monitorizacion continua del paciente con atencion
(24h/7d) y acceso inmediato a la informacion de riesgo.

A continuacién se detallaran los requisitos clinicos (unidades de evaluacién y de
intervencion, entre otros) y tecnolégicos (objetivos y arquitectura del sistema, entre

otros) de la solucién m-RESIST.

~ REQUISITOS CLINICOS

Como ya se explico en la Fase de Inspiracion, el procedimiento estandar de
intervencion en ERT no tiene las herramientas apropiadas para responder
adecuadamente a los problemas que subyacen ni para superar las barreras
identificadas. En este marco, la intervencion incluida en la soluciéon m-RESIST (a
partir de ahora, intervencién m-RESIST) se diseid bajo los principios de

personalizacion y empoderamiento:

e Laintervencién debera proporcionar la solucién que mejor se adapte a cada una

de las caracteristicas principales de la ERT.
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e Laintervencidn debera ser flexible y adaptarse a la variedad de situaciones que

puedan presentarse.

e Laintervencidon debera promover la autogestion de los sintomas y de las sefiales

de alerta tempranas en los pacientes.

e La intervencion debera ofrecer un paquete de recursos adaptado a un sistema

modular.

Asi, se concibi6 la intervencién m-RESIST como un programa modular y estructurado
en 5 Unidades (ver Figura 13), dirigido a abordar los problemas de la ERT y a

superar las barreras asociadas mediante la incorporacion de las TIC’s:

Unidad
de Tratamiento Personalizado

A Unidad de Evaluacion

Permitira evaluar el estado del paciente en relacion
con la presencia de sintomas, bienestar subjetivo,
efectos secundarios del tratamiento y salud fisica
(sueiio,actividad)

Unidad central que permitira a los psicologos /
psiquiatras configurar el tratamiento del paciente en
funcion desus necesidades.

PROBLEMAS QUE ABORDA: TECNOLOGIA REQUERIDA: PROBLEMAS QUE ABORDA:  TECNOLOGIA REQUERIDA:

Sefiales Alerta, Problemas Clinicos,  * App:envio de cuestionarios Sefiales Alerta, Problemas Clinicos * App: e rceni ST
Probl enel F : 't = Reloj inteligente: Probl en el Funci i pra contenido de Ia TCC

Diario, Problemas de Salud Fisica, monitorizacion basal de Diario, Problemas de Salud Fisica. * Plataf web: definir i on y
Bienestar y Probl Sociales, pard wofisiologicos envio de contenidos

Necesidades del Cuidador.

C Unidad de Monitorizacion D Unidad de

Paciente/Cuidador Informal Comunicacion

Disponible para pacientes ycuidadores informales,

Permitira al paciente contactar rapidamente con el
permitira que ambos informen sobre el estado clinico

profesional (gestor de casos/psiquiatra/psicologo) via

del primero. Seaplicara un modelo predictivo para
identificar y monitorizar especialmentea los
pacientes con perfil de alto riesgo.

mensajeria o visitaremota .
El cuidador informal también tendra acceso a esta
unidad.

PROBLEMAS QUE ABORDA: TECNOLOGIA REQUERIDA:
Seiiales Alerta, Problemas Clinicos, * Reloj inteligente:

Probl en el Func ento Monitorzacion

Diario, Problemas de Salud Fisica, = App: Sistema dealertas
Bienestar.

PROBLEMAS QUE ABORDA: TECNOLOGI4 REQUERIDA:
Sefiales Alerta, Problemas Clinicos, =App: L vid fr
Problemas en el Funcionamiento

Diario, Problemas de Salud Fisica,

Bienestar Necesidades del Cuidador.
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E Unidad de
Psicoeducacion

Disponible para pacientes ycuidadores informales.
La herramienta permitira elacceso a informacion
basada en la evidencia y a recomendaciones para
mejorar laautogestion dela enfermedad y la ayuda
ofrecida por el cuidador.

PROBLEMAS QUE ABORDA: TECNOLOGIA REQUERIDA:

Seriales Alerta, Problemas Clinicos, = App: envio de contenido

Problemas en el Funcionamiento psicoeducativo y

Diario, Problemas de Salud Fisica, recomendaciones

Bienestar y Problemas Sociales, = Platah weh: elak ion del

Necesidades del Cuidador. contenido por parte de los
profesionales

Figura 13- Unidades de la intervencién m-RESIST

De los cinco componentes descritos, los elementos nucleares fueron las Unidades A)

de Evaluacion y B) de Tratamiento Personalizado.

Unidad de Evaluacion

La Unidad de Evaluacion se disen6 de manera que se incluyeran las variables de
mayor relevancia para el estudio de la ERT. Se afiadieron escalas de evaluacion de
sintomas, conciencia de enfermedad, adherencia, efectos secundarios, funcionalidad y
calidad de vida, entre otros (para mas informacién, ver en ANEXO II el articulo
publicado del protocolo del estudio). Estas variables estaban incluidas en el portal
web de la soluciéon m-RESIST y el equipo investigador se encargaba de su evaluacion y
registro.

Ademas, se elaboraron 3 cuestionarios que debian ser contestados por el paciente

mediante la app. A continuacion se hara una breve descripcién de cada uno de ellos:

a. Escala Need 4Help

La condicion general del paciente se clasificaba de acuerdo con 5 niveles de riesgo
(ver Tabla 9). Cuando el paciente era dado de alta en el sistema, el nivel de riesgo era
0 o Basal. Posteriormente y en funciéon de si el sistema detectaba variaciones

significativas en su estado basal, se enviaba la escala Need 4Help (ver Tabla 10).
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Tabla 9- Definicion del Nivel de Riesgo

» Nivel de . . . Frecuenciade | Unidades de
Puntuacion Riesgo Situaciones Ejemplo
e

Evaluacion Intervencion

El paciente dice que necesita
ayuda del movil o de su

cuidador informal.

Al menos1vez | **Unidad de
cada 7 dias riesgo

*Unidades Basales: integra a 3 tipos de intervenciones, Manejo de Sintomas-TCC, Adherencia y Estilo de
Vida Saludable; **Unidad de Riesgo: integra una intervencién, Manejo de Sintomas-Riesgo

La escala Need 4Help evalia la necesidad de intervencién segun el criterio del
paciente. Le proporciona la responsabilidad udltima de decidir si, el cambio
significativo en su estado detectado por el sistema, realmente requiere de una
intervencién. Al hacer este contacto inicial con el paciente sin intervenir
directamente, y evaluar cual es el grado de ayuda necesario, se busca potenciar el

empoderamiento y la capacidad de autogestion del trastorno.

Tabla 10- Escala Need 4Help

. . Necesito ayuda
Puedo Necesito ayuda | Necesito ayuda | Necesito ayuda 4
. o M urgente/
afrontarlo del movil de mi cuidador | de mi clinico .
Emergencia

La escala Need 4Help se configuré para ser contestada desde la app del paciente, y a
cada posible respuesta del cuestionario se le asocié un nivel de riesgo predeterminado.
Es decir, si por ejemplo el paciente eligiera "Necesito ayuda de mi cuidador”, el nivel
de riesgo se elevaria a 2 (ver Tabla 11). En el subapartado de Requisitos Tecnolégicos

se explicaran con mayor detalle los algoritmos relacionados con esta escala,
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describiendo los cambios en los niveles de riesgo y las consecuencias de esos

cambios.

Tabla 11- Equivalencia entre escala Need 4Help y Niveles de Riesgo

NIVEL DE RIESGO ITEMS

Necesito ayuda de mi cuidador

En la Figura 14 se muestra un ejemplo de desactivaciéon de las Unidades de
Tratamiento Basales debido a la respuesta dada en la escala Need 4Help y al nivel de

riesgo asignado al paciente.

(Always)

Symptom Management Module
Na4H = 1
“need mobile /! [
CG/ CM help’ Activation
Recommender
_ Output / Follow-up
Risk | |
2I; eve Beactivition of According to SMM flows.
basal modules : (fig 2)
1 T
I ]
“Panic” v ! !
button : *
(RL =3) Sending Risk s
Scale ! Deactivation
: When Risk returns
| to Levell
Patient :
1
1
1
1
1

o —

Caregiver
A N4H = 2 “need
CG support”

B. Risk level 23
C. Alert sent by CG

Activation

basal modules

Figura 14- Ejemplo de activacién de la unidad tratamiento Manejo Sintomas-Riesgo
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En este caso, el paciente indica que necesita un nivel de ayuda elevado y tiene un nivel
de riesgo medio/alto, por lo que se activaria la atencién de riesgo y se explorarian las

conductas de riesgo mediante una escala, que explicaremos a continuacidn.

b. Escala de Riesgo-Paciente y Escala de Riesgo-Cuidador

La Escala de riesgo identifica y aborda situaciones de riesgo de forma rapida y directa,
proporcionando informacion sobre ellas, lo que sera util para enviar
recomendaciones personalizadas a paciente, cuidador informal y gestor de casos.

Esta escala se configuré para ser enviada al paciente mediante la app cuando en la
escala Need 4Help eligiera las opciones “Necesito ayuda del mévil” o “Necesito ayuda
de mi cuidador/gestor de casos”. También se desarroll6 una version para el cuidador
informal, de manera que pudiera informar acerca del estado del paciente.

En cuanto al contenido de la escala, y de forma similar al trabajo de Palmier-Claus et
al. (2012), se basé en los items de la PANSS (Kay, Fiszbein, & Opler, 1987; Peralta
Martin & Cuesta Zorita, 1994) y de la Escala de Depresion de Calgary para
Esquizofrenia (CDS; Addington, Addington, & Schissel, 1990; Sarr6 et al., 2004). Pero
mientras que en la escala de Palmier-Claus et al. (2012) el criterio de seleccion de los
items era disponer de un rango apropiado de sintomas claves tanto positivos como
afectivos, en la Escala de Riesgo se seleccionaron los items que eran mejor predictores
de un estado de empeoramiento en el paciente. La escala final en sus dos versiones,
paciente y cuidador informal (ver Tabla 12), se cre6 a partir de los siguientes items de

las escalas PANSS y CDS:

e ftems 1-7, basados en los siguientes items de la PANSS: P1- Delirios, P3-
Comportamiento alucinatorio, P6- Suspicacia, P7- Hostilidad, G2- Ansiedad,

G14- Control deficiente del impulso y N4- Aislamiento.

e ftem 8, basado en el item C2- Desesperanza de la CDS.
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Tabla 12- Escala de Riesgo

ESCALA DE RIESGO-VERSION PACIENTE

ESCALA DE RIESGO-VERSION CUIDADOR

Instrucciones:

Hola, ¢como estas? Esta escala es atil para
entender tu estado actual y encontrar maneras de
ayudarte. Contiene 8 preguntas con 4 respuestas
posibles para cada una. Por favor, selecciona las
respuestas que reflejan mejor tu estado.

Instrucciones:

Hola, écomo estas? Esta escala es atil para entender
el estado actual de tu familiar y encontrar maneras
de ayudarle. Son 8 preguntas con 4 respuestas
posibles para cada una. Por favor, selecciona las
respuestas que reflejen mejor su estado.

Opciones de Respuesta:

Opciones de Respuesta:

Item 1 (PI: Delirios)
¢{Has tenido pensamientos extraios que han
afectado a tu vida diaria?

Item 2 (P3: Comportamiento alucinatorio)
¢Has oido voces o has tenido visiones que han
afectado a tu vida diaria?

Item 3 (P6: Suspicacia)
¢{Has sentido mas desconfianza de manera que ha
afectado a tu vida diaria?

Item 4 (P7: Hostilidad)
{Te has sentido mas irritable de manera que ha
afectado a tu vida diaria?

Item 5 (G2: Ansiedad)
{Te has notado mas ansioso de manera que ha
afectado a tu vida diaria?

Item 6 (G14: Control deficiente del impulso)
¢{Te has estado comportando de forma agresiva,
verbal o fisicamente?

Item 7 (N4: Aislamiento)
¢Sientes que has estado mas aislado y apatico?

Item 8 (C2: Desesperanza)
{Te has sentido desesperanzado del futuro?

2 | No 2 | No

3 | A Veces 3 | AVeces

4 | Habitualmente 4 | Habitualmente
Cada Dia - Cada Dia
Preguntas: Preguntas:

Item 1 (PI: Delirios)
¢Sabes si ha estado teniendo pensamientos extranos
que han afectado a su vida diaria?

Item 2 (P3: Comportamiento alucinatorio)
¢Sabes si ha oido voces o ha tenido visiones?

Item 3 (P6: Suspicacia)
{Has notado que estuviera mas
respecto a la gente?

desconfiado

Item 4 (P7: Hostilidad)
{Has notado que estuviera mas irritable que de
costumbre de tal modo que afectara a su vida diaria?

Item 5 (G2: Ansiedad)

{Has notado que estuviera mas ansioso que de
costumbre, de tal modo que afectara a su vida
cotidiana?

Item 6 (G14: Control deficiente del impulso)
¢Has notado que estuviera mas agresivo que de
costumbre, tanto verbal como fisicamente?

I[tem 7 (N4: Aislamiento)
¢Has notado que estuviera mas aislado y apatico?

Item 8 (C2: Desesperanza)
{Tienes la sensacion de que esta desesperanzado
respecto al futuro?

En cuanto al método de correccion de la escala, las combinaciones de las respuestas

permitian identificar si habia presencia concreta de conducta de riesgo (conducta
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agresiva o suicidio) o si el riesgo era no especifico o bajo. Se definieron cuatro

condiciones o puntos de corte:

e CONDICION 1: Riesgo de Conducta Agresiva
Siitem 1 6 item 2 6 item 3 =4 (sintomas psicéticos) Y

item 4 o item 6 =24 (Hostilidad y Control deficiente del impulso)

e CONDICION 2: Riesgo de Conducta Suicida
Si item 8 = 3 (Desesperanza) Y
(item 4 o item 6) = 4 (Hostilidad y Control deficiente del impulso)

e CONDICION 3: Riesgo no especifico
NO condiciones 1y 2 Y

Puntuacién total = 28 (p5% de la escala)

e CONDICION 4: No Riesgo

Puntuacion total < 28

Siempre que se cumplieran las condiciones 1, 2 6 3 en la Escala de Riesgo (ver Figura
15), el sistema detectaria una situacién de riesgo significativa, por lo que pondria en
pausa las Unidades de Intervencion activadas de forma basal (Manejo de Sintomas-
TCC, Adherencia y Estilo de Vida Saludable) y activaria la Unidad de Manejo de

Sintomas-Riesgo. Las siguientes acciones dependian del Nivel de Riesgo que tuviera la

persona.

CM appointment after
emergency is resolved
Assess RISK LEVEL

Reassessment in x days
(x dependent on RISK LEVEL)
RL 1= 15 days

Low Risk

Total <28
notAorB

Positive feedback
(RL=RL-1)

if Risk Level < 1
EXIT

RL 3 =3 days

Recommender

Give recommendation to CM
Notify CM for early regarding the content of
appointment. Risk. (e.g. Suicide
prevention)

4 ; 4

~—

Aggressive
behaviour Risk

Risk Scale

Notify CG of risk situation

——
Tailored recommendation

(e.g. deal with aggressive
impulses)

\_ | CM activates treatment Send emergency
protocol outside the — information to PT and

system cG

non Specific risk

Total > 28
no specific
combination

Figura 15- Flujo de acciones en funcién del Nivel de Riesgo

98



Capitulo 3: Metodologia (1)

Si el Nivel de Riesgo era el mas alto, entonces se enviaba una notificacion al gestor de
casos para que activara el protocolo de emergencia fuera del sistema (atenciéon en
Urgencias de Psiquiatria). Si el nivel era de 2 6 3, se notificaba al gestor de casos para
que programara una visita temprana y al cuidador para que contactara con su
familiar. En cambio, en la condicién 4 de la escala de riesgo habia una
retroalimentacion positiva hacia el paciente. Con independencia del tipo de resultado
final en la Escala de Riesgo, siempre habia programada una reevaluacién en un
periodo de tiempo determinado por el Nivel de Riesgo (a mayor riesgo, reevaluacién

mas rapida y frecuente). La Tabla 13 presenta estas equivalencias:

Tabla 13- Equivalencia entre la Escala de Riesgo, los Niveles de Riesgo y la frecuencia de reevaluacion

Puntuaciones Niveles de . » Frecuencia de
. . Unidades de Intervencion »
Escala de Riesgo Riesgo Reevaluacion

Funcionamiento Normal: unidades .
16 -19 . No se necesita evaluar
basales activadas

Funcionamiento Normal: unidades ) )
20-23 1 Evaluacion quincenal

basales activadas

Funcionamiento Normal: unidades )
24 -27 2 . Evaluacion semanal
basales activadas

Situacion Riesgo: activacion de la
28-30 3 Unidad Manejo de Sintomas-Riesgoy | Evaluacion cada 3 dias
pausa en las otras unidades.

Situacion Riesgo: activacion de la Respuesta inmediata
> 30 Unidad Manejo de Sintomas-Riesgoy | telefonica del Gestor de

pausa en las otras unidades. Casos o del psiquiatra

c¢. Escala de Experiencia

Esta escala se basa en la aproximacion teérica de la evaluacién momentanea ecolégica
(Ecological Momentary Assessment en inglés) (Stone & Shiffman, 1994), cuyo objetivo
es maximizar la validez ecolégica. Su metodologia implica realizar de manera repetida
la recoleccion de datos acerca de los comportamientos y experiencias actuales de las
personas en tiempo real y en los entornos naturales.

La Escala de Experiencia tiene como objetivo promover la autogestion, el
empoderamiento y el refuerzo inmediato. Para ello realiza una monitorizacion de los
sintomas psicéticos en tiempo real y en la vida diaria, ayuda a identificar la

interaccion entre experiencias y factores contextuales y proporciona
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recomendaciones adaptadas a la experiencia especifica y al paciente (ver Tabla 14).
Se predeterminé su envio mediante la app con una frecuencia de una vez a la semana,

en dia y hora aleatorizados.

Tabla 14- Escala de Experiencia

INSTRUCCIONES:
Por favor, contesta las siguientes preguntas sobre tus emociones, pensamientos y

tu situacion en este momento. Por favor elige una de las opciones posibles.

AHORA MISMO...
[tem 1- Me siento... Puntuacion: 1 (terrible)- 2 - 3 (medio) -4 - 5 (genial)
[tem 2 - Mis Puntuacion: 1 (muy desagradables)- 2 - 3 (medio) -4 - 5
pensamientos son ... (muy agradables)
Escoge uno: Haciendo nada — Acostado - Dando un
[tem 3- Estoy... paseo - Viendo la television, escuchando musica, leyendo

- Otros

Escoge uno:  Solo — Familiares — Amigos - Profesionales

[tem 4- Estoy con... de la salud — Extraiios - Otros

Escoge uno:  Casa - Lugares publicos al aire libre -
[tem 5- Estoy en... Lugares publicos cerrados - Medio de trasporte - Otros
sitios

d. Escala de Senales de Alerta Tempranas

Este cuestionario se elaboré en base al trabajo de Birchwood, Spencer, & McGovern
(2000), y se determind que fuera rellenado al inicio del estudio piloto (registro
directo en la plataforma web) y cuando el sistema detectara un posible
empeoramiento en el paciente y hubiera que evaluar la presencia de senales
tempranas de recaida (respuesta mediante la app).

Se incluyé en la Unidad de Evaluacién, para definir la Relapse Signature del paciente
(ver Tabla 15). La Relapse Signature es un conjunto de sintomas generales e
idiosincrasicos, que ocurren en un orden especifico, durante un periodo de tiempo
particular y que actiian como sefiales de alerta temprana de una recaida psicética
inminente. Para su definiciéon en la solucién m-RESIST, y teniendo como base la
literatura previa (Birchwood et al., 2000; §paniel et al., 2008), se utiliz6 la Lista de

Senales Tempranas de Recaida para Psicosis y se cre6 la Escala de Seiales de Alerta
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Tempranas. Esta consistié en 10 items, donde los primeros ocho items procedian de
las sefales tempranas generales en una recaida psicética recogidas en la lista de
Senales Tempranas de Recaida para Psicosis. La redaccion de los items fue modificada
para elaborar un cuestionario sencillo y facil de entender para los pacientes y que
pudiera ser enviado por la app. Los dos ultimos items de la lista eran items abiertos.
Los pacientes tenian la posibilidad de incluir dos sefiales de alerta personalizados y
basados en su propia experiencia. De esta manera se tenia en cuenta la individualidad
del patron de recaida (a partir de ahora patrén de empeoramiento, concepto mas
adecuado para los pacientes con diagnostico de ERT dado el estado persistente de

sintomatologia activa presente), lo que permitia a su vez personalizar la intervencién.

Tabla 15- Relapse Signature

INSTRUCCIONES:

Debes elegir de la lista de 8 items las senales tempranas de recaida que sueles presentar
cuando has comenzado a sentirte peor (mas psicotico) y marcar SI / NO. Las senales de
alerta marcadas como SI se clasificaran por orden de relevancia, donde 1 sera la mas
importante. Las senales colocadas en las posiciones del 1 al 3 se seleccionaran como
objetivo para la intervencion y se conectaran con las estrategias de afrontamiento
correspondientes (generales o idiosincraticas).

SENALES DE ALERTA TEMPRANAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO
GENERALES an\éj GENERALES ! IDIOSINCRATICAS

Estoy teniendo el suefio inquicto o inestable.
Estoy teniendo dificultades para concentrarme.

Siento miedo, desconfianza u otros pensamientos
incomodos cuando estoy cerca de otras
persondas. Tres Grupos:

Me siento inquicto/a, agitado/a o irritable. ® Tiempo muerto: items 1,3, 6
Siento pérdida de energia o interés. o Habla con mi mano: items 2.4

Me siento incapaz de hacer frente a las cosas,

. . 1 ® Choca esos cinco: items 3,7, 8
teniendo dificultades con las tareas cotidiands. o

Escucho voces.
Tengo miedo de perder el control.
IDIOSINCRATICAS

P.e- Soy mds reservado

Dejo de escuchar mi programa de radio favorito
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La segunda parte de la definicion de la Relapse Signature consistia en determinar las
posibles estrategias de afrontamiento a utilizar e interrelacionarlas con las sefales
de alerta. Para ello, cada sefal de alerta se debia vincular a una clase de estrategia que
podia ser general, es decir, predefinida y en base a la literatura de la TCC, o
idiosincrdsica, es decir, personalizada y basada en la experiencia del paciente. Las

estrategias generales se clasificaron en tres categorias:

1. Tiempo Muerto: dirigida a evitar una situacion estresante. Se basa en el
supuesto de distraccion y en el cumplimiento de las rutinas.
P.e.- Centrarse en rutinas: Crea un horario con patrones regulares de suefio y
alimentacion; establece un tiempo para actividades fuera de casa (dar un paseo,
reunirte con un amigo); Hacer algo que coloque la atencion fuera de los sintomas,
como serian las voces: Practica diariamente para enfocar tu atencién en una tarea:
crucigramas, rompecabezas, leer y copiar un texto breve.
2. Habla con mi Mano: basada en practicar una actitud de indiferencia hacia los
sintomas.
P.e. Cambio de atencién: cambia el enfoque de prestar atencién a las personas a un
comportamiento orientado a objetivos (por ejemplo, estoy en la calle para comprar el
periddico); Afirmacion: "No prestes atencion a las criticas, ini siquiera las ignores!”.
3. Choca esos Cinco: basada en practicar una actitud de aceptacién hacia los
sintomas.

P.e.- Programa un tiempo para escuchar a las voces y pideles que te dejen solo/a hasta

entonces; Escribe lo que te dicen las voces.
En cuanto al método de puntuacion, se definié de la siguiente manera:

1. El paciente debia identificar de la lista de sefiales tempranas (items 1-8), las que
solia tener cuando comenzaba a sentirse peor (estado mas psicdtico), marcando
con un SI o un NO su presencia en el pasado.

2. A continuacién podia incluir dos sefales mas, pero basadas en su propia
experiencia.

3. Los items marcados como SI se debian clasificar por importancia (del 1 al 10),
donde 1 era el mads importante, y asociarse a un tipo de estrategia general o

idiosincrdtica.
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4. Los 3 items ubicados en las posiciones 1-3 serian los seleccionados como objetivo

para la intervencion.

Unidad de Tratamiento Personalizado

Esta Unidad se defini6 a partir de los siguientes supuestos:

¢ Ser modular y adaptarse a la condicion del paciente:
Se propuso un enfoque modular para las unidades de tratamiento, en el sentido de
que la solucion m-RESIST debia ser disefiada de tal manera que las intervenciones
pudieran agregarse y eliminarse de manera relativamente facil a lo largo del
tiempo y sin cambiar el nucleo del sistema.
En base a la identificacion de los principales problemas presentes en los pacientes
con ERT, y de cara a realizar el estudio piloto, se seleccionaron cuatro de los
principales problemas: conductas de riesgo, sintomas clinicos, adherencia al
tratamiento farmacoldgico y estilo de vida saludable. A partir de ellos se definieron
las diferentes Unidades de Tratamiento (ver Tabla 16) y se gener6 un sistema de
definicién modular de cara a seleccionar qué tipo de intervencion se debia activar

en cada paciente.

Tabla 16- Caracteristicas de las Unidades de Intervencién

UNIDADES DE TRATAMIENTO BASAL

Objetivos Contenido Cuestionarios App
Wknexe Aumentar la Esta unidad se basaba En esta unidad la app enviaba dos
S capacidad del enla TCC para psicosis.  cuestionarios:

cc

paciente para manejar
con €xito su

En las visitas con los
pacientes se trabajo la

e Escala de Experiencia: 3
veces/semana, aleatorizada

enfermedad mediante  exposicion a las voces, o Egcala Sefiales de Alerta
el conocimiento de los el entrenamiento Temprana: si respuesta item 1
sintomas'y metacognitivo dirigido de la escala anterior indicaba la

autogestion de
situaciones de

alaideacion delirante y
el aprendizaje y

presencia de malestar intenso

empeoramiento. practica de la técnica de
mindfulness
Voasilene o Mejorar el estilo de Centrado en problemas  En esta unidad la app enviaba el
: vida del paciente ylas  con nutricion, actividad  cuestionario de Estilo de Vida
Vida actitudes y fisica y peso. Saludable: se puntuaban tres
RPINEEIIIEN  comportamientos variables (actividad fisica / peso /
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relacionados con la
salud.

e/ier oz TN Mejorar la adherencia
del paciente al
régimen de
tratamiento.

Tratamiento

nutricion) y la puntuacion total.

Ejemplo de flujo de accion en

actividad fisica:

e Cuando el CDSS (Sistema de
soporte de decisiones clinicas)
detectaba una reduccion del
30% en pasos o actividad global
mediante los sensores durante 3
dias, se enviaba una
notificacion al gestor de casos.

Aprendizaje de Constaba de 2 cuestionarios para
estrategias para mejorar  medir la adherencia (DAI'y
la adherencia. ARMS") y de 2 para medir el

insight (insight clinico y
cognitivo- SUMD y BCIS'). El
punto de activacion era la no
asistencia a 2 visitas consecutivas.
Cuando el CDSS detectaba este
evento, se notificaba al gestor de
casos y se le recomendaba que
consultara la informacion
contextual del paciente (escalas
de adherencia e insight evaluados
por el clinico al inicio del
programa).

UNIDAD DE TRATAMIENTO DE RIESGO

kNG NE [ Afrontar las

Objetivo Contenido Cuestionarios
Recomendaciones Escala de Riesgo
personalizadas

Sintomas- situaciones de riesgo
Riesgo disminuyendo el
estrés.

basadas en estrategias
de afrontamiento utiles
para conductas de
riesgo.

DAI: Drug Attitudes Inventory; ARMS: Adherence to Refills and Medications Scale; SUMD: Scale Unawareness of
Mental Disorders; BCIS: Beck Cognitive Insight Scale

Por otro lado y teniendo en cuenta la necesidad de personalizar la intervencion y

adaptarla a la situacion del paciente, las cuatro unidades se clasificaron en dos

categorias: basales o activadas en situacion de riesgo ausente/bajo (Manejo de

Sintomas-Basado en TCC, Adherencia y Estilo de Vida Saludable), o de riesgo o

activadas en situacion de riesgo medio o alto (Manejo de Sintomas-Riesgo). En

la Tabla 17 se describen ambas categorias.
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Objetivo

Unidades de

Tratamiento

Elementos
principales

Elementos
activadores

Acciones
involucradas

Tabla 17- Intervencién m-RESIST personalizada: basal y de riesgo

INTERVENCION BASAL

Orientado a desarrollar habilidades para
lidiar con los sintomas y los signos de
alerta temprana, para reforzar la
participacion en el plan de tratamiento y
para resolver problemas debidos a un
estilo de vida poco saludable.

Integrada por tres Unidades: Manejo de
Sintomas-TCC, Adherencia al
Tratamiento y Estilo de Vida
Saludable.

Identificacion de la Relapse Signature:
senales de alerta tempranas y estrategias
de afrontamiento.

Activacion externa: cualquiera de los
modulos puede ser activado por los
profesionales clinicos a través de la
plataforma web.

Envio desde la app de:

e Cuestionarios para medir el estado
clinico de los pacientes,

e Preguntas de seguimiento
apropiadas o de recomendaciones
dependiendo de las respuestas de los
pacientes,

e Recordatorios y contenido
educativo para ayudar a los
pacientes.

e Centrarse en los problemas clave:

INTERVENCION DE RIESGO

Orientado a enfrentar posibles
situaciones de empeoramiento (p.e.-
deteccion de conductas de riesgo)

Integrada por una Unidad: Manejo de
Sintomas-Riesgo

Escala de Riesgo, version paciente y
cuidador informal

Activacion interna: el propio sistema
detecta situaciones de riesgo, como
cambios significativos en el umbral de
datos especificos de los sensores y envia
el contenido predefinido.

Activacion externa: los pacientes o los
cuidadores informales piden atencion
mediante el boton de alarma de la
aplicacion

Envio desde la app de:

o Cuestionarios para verificar la
condicion clinica del paciente (¢en
riesgo 0 no?)

e Recomendaciones especificas o
notificaciones segtin las respuestas
de los pacientes

Las intervenciones descritas anteriormente estan relacionadas con la lista de

problemas, con el fin de establecer la intervencién mas adecuada en funcién de la

situacién del paciente. Todo el trabajo anterior realizado en la Fase de Ideacién del

proyecto (estudio de necesidades, revision de problemas y barreras) permiti6

elaborar una lista que recogiera los temas principales a abordar con las personas

con diagnostico de ERT (ver Tabla 18).
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Tabla 18- Lista de problemas

PROBLEMA SI/NO PUNTUAR DE1A 10

1. Conducta Agresiva
2. Conducta Suicida

3. Consumo Toxicos

»

Afrontamiento
Alucinaciones

5. Afrontamiento Delirios

6. Disregulacion Emocional
7. Adherencia Farmacologica
8.

Salud Fisica

La eleccion de los problemas a trabajar era importante ya que determinaba el tipo de
intervencion a activar. Los problemas del 1 al 3 estaban relacionados con la unidad
de Manejo de Sintomas-Riesgo, los problemas del 4 al 6 con Manejo de Sintomas-
TCC, el 7 con la unidad de Adherenciay el 8 con Estilo de vida saludable.

Para determinar qué problemas eran los importantes se debia seguir un proceso
de decision consensuada entre paciente, cuidador informal y profesional clinico.
Una vez definida la existencia o no del problema, el paciente debia puntuar su
importancia del 1 al 10. Se crearon las reglas necesarias para que el sistema
seleccionara los 3 problemas con mayor puntuacién y el nimero uno fuera el

primero a trabajar.

Ser capaz de detectar el empeoramiento:

La intervencion m-RESIST se sistematiz6 de manera que pudiera modificar los
contenidos enviados a los pacientes cuando los datos de sensores y clinicos
detectaran empeoramiento. Para ello fue necesario establecer una Ilinea base
mediante la captura continua de datos multidimensionales (clinicos y de los
sensores) a través del uso de la app y del reloj inteligente durante un periodo de 15
dias. Se predefinieron un conjunto de algoritmos para detectar cambios relevantes
en los umbrales predefinidos y activar cuestionarios, recomendaciones y
notificaciones especificos. Para aquellas situaciones en las que el sistema detectaba

un riesgo moderado o alto de que el paciente presentara un episodio de
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empeoramiento inminente, se habia definido el envio de alertas al equipo clinico y

de recomendaciones personalizadas a los pacientes.

Abordar las senales tempranas de recaida:

Tal y como se ha explicado en la descripcion de la Unidad de Evaluacidn, se defini6
la creacion de la Relapse Signature mediante la identificacion de las sefiales
tempranas de alerta y las estrategias de afrontamiento. Una vez que el paciente
estaba dado de alta en el sistema, la app le enviaba cuestionarios de forma
sistematica y, en funcién de determinadas puntuaciones (malestar intenso segun la
Escala de Experiencia; riesgo leve segun la Escala de Riesgo) se evaluaba la
presencia de sefiales de alerta. Para ello se enviaba el Cuestionario de Seriales de
Alerta Tempranas y, segun las respuestas, el sistema enviaba recomendaciones al
paciente basadas en las estrategias de afrontamiento predefinidas en la Relapse

Signature.

I~ B. REQUISITOS TECNOLOGICOS

Una vez identificados los requisitos clinicos y las necesidades tecnolégicas, se

procedi6 a definir los principios del sistema m-RESIST, objetivos, arquitectura y

resultados y a realizar la traduccion clinico-tecnolégica de la intervencion m-

RESIST.

i.  Principios del Sistema

Tecnologia novedosa: basado en tecnologia novedosa y soluciones informaticas

portatiles (p.e.- reloj inteligente).

Alta modularidad: el sistema se divide en un conjunto de médulos tecnologicos
funcionales, permitiendo la incorporacién y eliminacion de médulos especificos

del sistema.

Alta flexibilidad: adecuado para las regulaciones legislativas y éticas de
diferentes paises, diferentes idiomas y diferentes profesionales clinicos de la

salud.
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Interfaces: capaz de establecer interfaces entre el sistema de la solucién m-
RESIST y otros sistemas como historias médicas electrénicas y aplicaciones

existentes.

Adaptado a las necesidades del paciente: idoneidad para pacientes con
diferentes sintomas, comorbilidades, niveles de motivacion, metas de tratamiento
y rehabilitacién y preferencias personales, asi como con diferentes niveles de

apoyo y de participacion del cuidador informal.

Consentimiento informado: requisito necesario para utilizar cada uno de los
moddulos funcionales del sistema y los servicios suministrados, para la
participaciéon y la cooperaciéon con los cuidadores informales y para la
transmision de datos del paciente a otros sistemas, entre otros. El consentimiento
informado es adaptable a los cambios marcados por el estado del paciente, el tipo
de servicios y nivel de apoyo necesarios, la disposicién a colaborar y las

decisiones terapéuticas compartidas.

Empoderamiento del paciente y del cuidador informal: 1a monitorizacién de la
informaciéon estd centrada en el paciente y filtra los datos segun las
caracteristicas especificas de éste. Asi, se personaliza la atencién sanitaria con el
objetivo de empoderarlo, aumentar su conciencia de enfermedad y potenciar la
educacion sobre la misma. También favorece su participacion activa y continua y

la del cuidador informal en el proceso de tratamiento.

ii. Objetivos del Sistema

En el subapartado 3.3.1 Fase de Inspiracion, se describieron los recursos sanitarios y
las vias de atencién a los problemas relacionados con la ERT disponibles en Espana,
Hungria e Israel. También se identificaron las barreras existentes en la intervencion
estandar. De cara a superarlas, el sistema tecnoldgico se desarroll6 de manera que la

solucion m-RESIST pudiera proporcionar:

e Atenciéon inmediata para prevenir situaciones de empeoramiento y

hospitalizaciones.

e Continuidad de la evaluacion y del seguimiento.
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e Intervenciones automatizadas y personalizadas destinadas a mejorar la

adherencia al tratamiento, la motivacién de los pacientes y el estilo de vida.

e Comunicacion facil y eficiente entre pacientes, cuidadores informales y

profesionales clinicos de salud mental.

e Interacciones faciles y eficientes entre los profesionales clinicos de una misma
institucidn.

e Almacenamiento, filtracién y transmision de datos.

e Extraccion de datos para la creaciéon de nuevos conocimientos basados en el
analisis de datos multimodales y en la prediccidn de estados clinicos y cambios

basados en el conocimiento acumulativo.

iii.  Arquitectura del Sistema

Teniendo en cuenta estos principios y objetivos, se desarroll6 la arquitectura del

sistema m-RESIST mostrada en la Figura 16.

Active User Generated Input

SN T DR B
I

Clinician Administrator

s t -

Patient

+

Caregiver GP
A A
J > <

Native application Web browser Web browser

G

Front-end m-Resist environment

M-Resist Mobile application M-Resist Dashboard

Back-end m-Resist platform

Access Control and Identity Management Module

Communication Framework and Orchestration

Decision Support Health SensorDats Predactxvc'e Model
Engine

S Recommendatio
Y= n Module (WATSON)

Analysis

Figura 16- Arquitectura del sistema
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El sistema consta de cuatro niveles: Active User Generated Input, o contenido
generado de forma activa por el usuario; Data Sources o fuentes de recogida de datos
de pacientes; Program Units o unidades del programa de intervencion m-RESIST, y
Back End Components o capa de acceso a los datos, que comprenden el nucleo del
sistema m-RESIST. Todos estos componentes fueron interoperables gracias a una

capa de integracion.
A continuacidn se describiran con mayor detalle los cuatro niveles:

NIVEL 1: Contenido generado de forma activa por el usuario

Constaba de varios mdédulos que permitieron al usuario interactuar con el sistema, es

decir, introducir datos a través del Panel de control o de las aplicaciones.

1. Dashboard o Panel de Control: accesible a través de la plataforma web de la
soluciéon m-RESIST, fue uno de los principales componentes dirigidos al usuario

(ver Figura 17). Mediante su acceso, el profesional clinico podia:

&
me-resist
5

Welcome to m-Resist Clinical
Dashboard

Figura 17- Pdgina de inicio de sesién del portal web

o Acceder alos datos de los pacientes.
o Conectar y enviar mensajes a pacientes, cuidadores informales y otros
profesionales clinicos del equipo vinculados al tratamiento del paciente (ver

Figura 18).
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e
m‘-_r%jst m-Resist Clinical Dashboard 7% Homepage » B4 Messages > () Inbox

You've Got 6 Unread Messages Inbox related to ~ TestStPau HSP v
@ New Mail t_) Sync

TestStPau HSP re:Hi (EE)

Ross Bello Hola

TestStPau HSP re_Hellcu (EIED
TestStPau HSP bon dia
TestStPau HSP problemas

Figura 18- Mensajeria

o Monitorizar la informacién recogida mediante el reloj inteligente y la app

(ver Figura 19).

72 Homepage > Uy Patients > [=| Details
Details of TestStPau HSP ~
Baseline assessment values Edit Baseline assessment modifications
Configuration Modified By Date
Baseline start time 2/8/17.15:44 cDsS 2/8/17, 18:52:29
Baseline period 3 hours ‘evaClinician 2/8/17,15:51:54
Observation period 12 hours CDss 2/8/17,15:44:48
evaClinician 21/7/17,17:22:34
Values Baseline Latest observation < 1/87 > P——  12:25:29
278/17, 1545 B %, 00:11 cDss 10/7/17,10:01:55
REM time 1.65 hours 4.85 % deviation from base
Non REM time 1.11 hours -0.83 % deviation from base
Tirme spent outside 5.97 hours 31.53 % deviation from base
Steps 16524 25201.15 % deviation from
base
Heart rate f4 From 4 Feb, 19:41 # Until Today, 01:41 D Reload

Average HR

Y
(DLW

Figura 19- Monitorizacion de la frecuencia cardiaca obtenida mediante el reloj inteligente
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o Elaborar material educativo y recomendaciones para poderlo compartirlo

con pacientes y cuidadores informales (ver Figuras 20y 21).

Decurrant il

Biawithy Lifn style tmet contar

Document description

Lorem Ipsum is simply ¥ tet of
tha 1500g, whan f typa
Bt s the Jew it .

Lorem Ipsam has been the indussny's standard dumimy fewt ever since
e g it e i

Docurrsnt contert

[ ) (O () (IR e (O

Lewem Ipsum is simply durremy bext of the printing and Typesetting indusiry. Lesim ipsum has been th indussry's standaed dumiry 16 ever since.
the 15005, when

gatiey of t o make a type It has
st niso the i inta elactrenie typasssting. remuining sxsantally unchanged. 1t was pogularised in tha 19608 with th ralexsa of Latrnset shasts

cluding verstons of Lerem sum.
Wiy e wa g 17

nis it that & reader wil hat af & page when

t layuut. The pein
fosum s that it has & marne-or-Sess mormal distribution of lesens, ag 0pposed 1o usng 'Coment hire, content fere’, making i look e readable
Enghsh, Many desiiop publishing pockages and web pag use Lorem ig:

tuxt.and o search for Torem ipsur’

Figura 20-Edicién del contenido educativo
o

Homepage > { ¢ Options | Recommender
Recommender

= RECOMMENDATION Ul

English nos Espsfiol Catalan

Code: HL_activity1
Healthy Lifestyle

n Verify the pattern of Low Activity Time and Steps Count for the last 2 weeks
u Activate the HL intervention and send the intervention matching questionnaire to the patient

a Send a message to the patient to verify the current clinical state

HL Questionnaire » ik E8CH|
Adherence Profile » m
P Low Insight » sy}

Figura 21-Ejemplo de contenido del sistema de recomendacién para la unidad Estilo de Vida Saludable

Cuando el profesional accedia con su usuario al Panel de control, lo primero que
visualizaba era la lista de pacientes en seguimiento ordenados en funcién de su

gravedad clinica (Niveles de Riesgo). Asi podia identificar y monitorizar aquellos
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casos que requirieran atencién inmediata. Una vez accedia al perfil de un paciente

concreto podia ver la siguiente informacidn:

O

Datos personales del paciente: informaciéon de contacto del paciente y su

cuidador

Informacién del paciente: sociodemografica, de escalas clinicas y plan de

tratamiento (ver Figuras 22 y 23).

Home » Cy Patienls Details Full Profile

Full Profile

DEMOGRAPHIC PROFILE PANSS BCIS SUMD INTERSEPT CALGARY CGISCH
Place of Birth Yoar of birth mother Humber of brothen Occupation Percentage of disabslity
Mot Applcatie Mot appiicatic ot appicotic ot applcetie Mt spphcable
Gander Oeeupatian bevel Fimancial sid for disabiity
Mre Mot appicabie Not sppicanie ot applestie No
Adopted Year of birth father Number of
No ot appiicable #ot aopicatie Bot Applcable Years of education
Imenigrate Year of death futhes Cohabination ek Sopsii
et Aochoatit Nt apentabie Alone Caregver avallabiity Bpriial educatan
ik o o
he sgpicatio atient wsppert grop (number of [ p——
Chvil atatus propie) ot spgscable
Nt apiicabie ot spplicsble Lovel of education of father
Mot sppricable
Level ol sducation of mother
ot appicable
Figura 22- Perfil sociodemogrdfico
%3 Homepage > Uy Patients > [=] Details > (f1) Full Profile
Full Profile (TestStPau HSP)
@ @ e
3+ COPING STRATEGIES PROBLEMS LIST + TREATMENT PLAN ADDRESS EMPOWERMENT TAM

Early Warning Sign 1

Having restless or unsettled sleep
Coping strategies

Time out strategies

Tailored

Not applicable

Early Warning Sign 2
Feeling afraid, suspicious or other
uneasy feelings while being
around other people

Coping strategies

Give me five strategies

Tailored

| read my quote card "Trust"

Early Waming Sign 3

Feeling unable to cope, having
difficulty with everyday tasks
Coping strategies

Talk to my hand strategies
Tailored

Not applicable

Figura 23- Evaluacién basal de las sefiales de alerta y las estrategias de afrontamiento
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o Mensajes emergentes (ver Figura 18).
o Resumen grafico de los datos recogidos por los sensores (ver Figura 19).
o Intervenciones asignadas al paciente: se podian modificar y discontinuar.

o Resumen de las udltimas actividades realizadas por el paciente: mensajes

recibidos y enviados; cuestionarios recibidos y contestados.

o Calendario de visitas programadas (ver Figura 24).

Meat Adamn and analyse this peychiatric profite]

2802217 =] 1 1015 AM

Adarm Barman - Building A

Meet Adam and analyze this profike

Figura 24-Ejemplo de programacién de nueva cita

2. App: era el componente principal de la interfaz para que el paciente interactuara
con el sistema. Se disen6 a la medida de las necesidades de los pacientes y
cuidadores informales. Funcionaba en conjunto con otra app instalada en el reloj
inteligente, lo que le permiti6 ampliar sus funciones y proporcionar un conjunto

béasico de datos de sensores.
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@ > 0 °d @ 1057

B
fT'{‘lES?St

L._’t 3
Login

Login with your m-resist usemame
and password

imindsPatient

| forgot my password

Figura 25- Pdgina inicio sesion de la app mévil

La app estaba conectada al sistema m-RESIST mediante conexi6én a Internet, a través

de la cual enviaba datos al sistema (la informacién proporcionada por el paciente y

por los sensores) y recibia a su vez datos del sistema (como mensajes, alertas,

recomendaciones o cuestionarios). La seleccion de los datos a recopilar dependia de

la evaluacion inicial realizada por el profesional clinico, del plan de tratamiento

definido y de la Unidad de Intervencion activada (ver Figura 26).

OREEPEe

= Inicio Q

(@ Escala Experiencias

Por favor, contesta las sigulentes preguntas sobre
tus emociones, pensamientos y tu situacion en
este momento. Por favor elige una de las opciones
posibles:

Figura 26-Imagen de la notificacion de la escala de Experiencias
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3. Aplicacion del Reloj Inteligente: la aplicacion fue disefiada como una extension de
la app mévil (ver Figura 27). Esto permite que el paciente interactie con el
sistema, incluso cuando no lleve encima el movil inteligente, siempre y cuando

esté a una distancia suficiente del paciente para habilitar una conexion Bluetooth.

Collecting
sensor data..

Figura 27- App del reloj inteligente

NIVEL 2: Fuentes de recogida de datos

Se definieron diferentes fuentes de recogida de datos de los pacientes: sensores,
cuestionarios a través de la aplicacion movil respondidos por pacientes o cuidadores
informales, e historias clinicas. El sistema m-RESIST se disefi6 para disponer de un
flujo continuo de datos, asi como para recoger informacién proporcionada por los
usuarios a través de diferentes procedimientos de evaluacion. También se disefio el
sistema para que fuera capaz de crear interfaces con otras plataformas electroénicas,

como por ejemplo historias clinicas computerizadas.

NIVEL 3: Unidades del programa de intervencion

El sistema m-RESIST integr6 las 5 unidades de la intervencion clinica descritas

anteriormente en la Figura 13 (ir a Requisitos Clinicos, en el subapartado 3.3.2.).

NIVEL 4: Componentes del back-end

A continuacién se describirdn los cuatro componentes integrados en el back-end del

sistema:
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1. Sistema de Recomendacion:
Debido a restricciones de privacidad con respecto a los datos historicos de los
pacientes no estaba capacitado para crear recomendaciones implicitamente. Por

lo tanto, este sistema se desarroll6 para que pudiera proporcionar:

- Una interfaz que permitiera a los profesionales clinicos incluir
directamente contenido en las recomendaciones.

- Un motor de recomendaciones relacionado con determinados algoritmos
para proporcionar las recomendaciones adecuadas.

- Un mecanismo de retroalimentacién para que las recomendaciones se

pudieran personalizar en funcién del paciente.

Las recomendaciones estaban agrupadas en categorias (unidad de tratamiento y
usuario al que iban dirigidas, entre otras) y definidas por determinados criterios
de clasificacion (puntuaciones en cuestionarios de la evaluaciéon basal y
administrados mediante la app, entre otros). Ver el ejemplo extraido de la Unidad

de intervencion de Manejo de Sintomas-TCC en la Figura 28.

Recommendation

@These are the required fields that need to be provided to add 2 recommendation into miR
Thraughaut the fierstiona of the recammender you will be able to refined these nputs

Recommendation @

Category

SYMPTOM MANAGEMENT

Criteria

@Thes

ADHERENCE PROFILE (0-8)

Adherance Profile (0-8)

Autonomy (0-39)
EWS Concentration (1-5)
EWS Contral (1-5)

EWS Loss Energy (1-5)

EWS Restless (1-5)
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= RECOMMENDATION UI English

Recommendations in mIR ©

@ Here are the available recommendation items which have been inserted in mIR, you can add your own recommendations by clicking the "plus” sign

Code: SM_EWSlose

Time Out strategies
n RESPIRACION PROFUNDA: practica de 6 a 10 respiraciones profundas y lentas durante 10 minutos
B COMPARTE TUS SENTIMIENTOS: llama a una persona cercana y explicale qué esta pasando

B CAMBIA TU ATENCION: cambia el foco de atencion de ti mismo a los sonidos que te rodean

EWS Control = m
Patient»

Figura 28- Elaboracion de contenido en el sistema de Recomendacidn

Por otro lado, para personalizar las recomendaciones se disefié el cuestionario
Seguimiento de Recomendaciones para paciente/cuidador informal (ver Tabla 19). Su
utilidad era pedir una valoracién sobre las recomendaciones enviadas con
anterioridad, obteniéndose una respuesta positiva, negativa o neutra. Asi, mediante
un modelo de criterios ponderados para cada paciente, la clasificacion de las
recomendaciones se veia afectada. Esto influia en la siguiente vez que el CDSS
consultaba las recomendaciones activas para ese paciente, ya que el orden de

preferencia de las mismas variaba segtn la opinién dada por el paciente.

Tabla 19- Cuestionario de seguimiento de recomendaciones

iHola! Anteriormente le enviamos tres
recomendaciones para manejar mejor su
estado. Por favor, haganos saber cual le

ayudo mas:

® Opcion I: <Recomendacion 1>
® Opcion 2: < Recomendacion 2>
® Opcion 3: <« Recomendacion 3>
® Ninguna de las anteriores

® Nose
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2. Sistema de Sensores:
Este mddulo fue disefiado para analizar los datos en tiempo real recogidos por el
reloj y el movil inteligentes. Las variables escogidas fueron la frecuencia cardiaca,
el patrén de suerio (tiempo REM y noREM), la localizacion (tiempo en casa/tiempo
fuera), la distancia (ntimero de pasos) y la actividad (alta-baja). Se definieron los
umbrales de detecciéon de datos significativos, para que esta informaciéon se
enviara al Sistema del Modelo Predictivo y al del CDSS (ver Figura 29). La
adquisicion a largo plazo de datos que describieran la vida de la persona, como su
nivel de actividad fisica, era un medio tutil para representar su estilo de vida. Los
cambios en el estilo de vida a menudo se asocian también a cambios en el estado

de animo que pueden revelar modificaciones en el estado psicopatolégico.

Processed data:

timeSpentOutside
timeNonRem
Raw data from: timeRem

Geolocation DIGITAL | timeLowActivity
Accelerometer l‘:> PROCESSING ‘Q )

CDSS
1

Heart Rate

activityAmplitude
location (home/noHome)
distance

sleep.

Dashboard
1

Figura 29- Variables recogidas por los sensores

El primer paso en el flujo de la informacion era la recopilaciéon de los datos sin
procesar, seguido de su almacenamiento en la memoria local del moévil inteligente
(A en la Figura 30). Cuando el moévil inteligente esta con una conexion adecuada,
los datos sin procesar se envian a un almacenamiento remoto (B en la Figura 30).
Una vez que los datos llegan al almacenamiento remoto, se elaboran los datos sin
procesar y se extrae de ellos las caracteristicas utiles para que el Sistema del
Modelo Predictivo las acabe de procesar, las integre en el CDSS y envie la

informacién oportuna a los usuarios (C en la Figura 30).
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During the Day When there i iFi Features Extraction CDSS
connection (at least

RAW DATA
Q 5 once a day) ”
3

(7

RAW DATA
RAW DATA Remote
il M) s y
Local Storage ﬂ i 5\) Remoreg Famil
* 4
8)

Storage

A) a D)

Figura 30- Flujo de informacion y gestion en el sistema de sensores

3. Sistema del Modelo Predictivo:

El sistema m-RESIST se disefi6 para trabajar con la informacidon relevante
recogida con herramientas de modelado, crear un modelo predictivo y
proporcionar predicciones para diferentes medidas del estado de un paciente en
funcién de la informacion disponible sobre éste. El objetivo era preparar el
sistema para poder recoger informacién de manera organizada y crear algoritmos
estadisticos para que, a largo plazo, los tratamientos con la solucion m-RESIST
fueran proactivos, anticipando resultados o comportamientos basados en los
datos.

En el proyecto m-RESIST no existian esos datos previos basados en sensores y
cuestionarios para alimentar el modelo. Por ello, el médulo contenia un conjunto
de modelos predictivos entrenados previamente con datos de un total de 450
pacientes procedentes de estudios realizados por los grupos clinicos del consorcio
(Hospital Sant Pau i Sant Joan de Déu de Espana, Universidad de Semmelweis de
Hungria y Departamento de Psiquiatria del Instituto Gertner y Centro Médico Sheba
de Israel).

Las variables disponibles para los modelos, es decir, las variables en comun entre
los datos disponibles y las que recopil6 el sistema m-RESIST, se pueden ver en la

siguiente tabla:
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Tabla 20- Variables Modelo Predictivo

Género Nivel Educativo Estado Civil
Area de residencia Situacion laboral Edad inicio primeros
sintomas
Tiempo desde los primeros Antecedentes familiares de Nuamero de
sintomas enfermedad hospitalizaciones
Numero de recaidas Escala PANSS

Los modelos recibieron estas variables como entrada para cada paciente y se
generaron predicciones y/o probabilidades para la variable objetivo Evolucion
(descrita en la Tabla 21). Los modelos podran mejorarse a medida que se

disponga de nuevos datos, en particular incorporando las variables del sensor.

Tabla 21- Criterios para la variable Evolucion

Cambio en
- (V) o (V) 0 0
PANSS < -25% >-25%y <25% >25%
Evolucion Mejoria Estable Empeoramiento

CDSS:

El CDSS estaba disefiado para proporcionar a los usuarios la informacién
necesaria para apoyar la toma de decisiones clinicas relacionadas con temas de
salud. El sistema utiliz6 las fuentes de datos disponibles para evaluar el estado
clinico del paciente mediante algoritmos de decision y, a partir de esta
informacion, poderlo clasificar. E1 CDSS se configuré para poder comunicarse con
todos los moédulos del sistema y para poder enviar notificaciones y cuestionarios
al paciente, al cuidador informal y al equipo clinico. Por ejemplo, se podia conectar
con el sistema de Recomendacion para proporcionar recomendaciones clinicas y

de estilo de vida (ver Figura 31).
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Senal de Alerta Temprana Estrategia de Afrontamiento
Tener un sueno inquieto o inestable. | Complir con las rurinas: por
CDSS output: ejemplo, crear un programa con sueiio
PR < ) MIR. regular y patrones de alimentacion,
Qlrecer estrategia afrontamiento establecer tiempo paraactividades
fuerade casa
A
I 0 ¥y
' t
“Elequipo de m-RESIST ha detectado que 1
(insertar 3AT) ha cambiado. Esta podifa ser una ol 5, 1
sefial de advertencia de empeoramiento. En Sistema Rccomcnda::c& PR
momentos como estos, debes recordar las acciones
que te ayudan a sobrellevar la situacién, como por |
ejemplo (insertar EA)” 1
7 ¥ Dar una estrategia de
1 afrontamiento general/
(el patron se corresponde S
! ——# con una senal de alerta
1 Lcnnncldu?
\
AS
y

Paciente

Figura 31- Conexién entre CDSS y sistema de Recomendacion

El CDSS esta disenado para recoger informacién basal del paciente a lo largo de un

periodo de entrenamiento de dos semanas con la app movil y el reloj inteligente.

Figura 32- Ejemplo del patrén basal de suefio y sus umbrales de significacion

Los valores promedio y desviacion estandar para cada parametro se calcularon
como valores de referencia (ver Figura 32). Una desviacién de los mismos se

interpretaba como variacion normal o desviada. Debido a que en el momento del
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proyecto no habia estudios previos con sensores en personas con esquizofrenia,
no se disponia de valores de referencia para determinar qué podia ser
clinicamente significativo. En consecuencia, los umbrales se definieron segtin el
conocimiento clinico del equipo investigador y se recalibraron de acuerdo con los
resultados del sistema, una vez obtenidos los datos reales de los pacientes
durante el estudio de viabilidad.

Teniendo en cuenta este escenario, tuvo que realizarse un estudio de campo en el
estudio con pacientes. Se definié6 como desviacion clinicamente significativa un
cambio del 30% por debajo o por encima del valor de referencia. Los resultados
del estudio deberian permitir la evaluacién del umbral definido en funcién de si
era fuente de un namero elevado de alertas “falsas” para un parametro especifico
(p-e.- que el sistema detectara una desviacion significativa en el patrén de suefio,
pero que el paciente refiriera suefio conservado).

Para determinar los valores de referencia de los pacientes, en el Periodo I-
Prelntervencién del estudio de viabilidad se registré una Linea Base durante 15
dias en los que se monitorizaron los parametros de frecuencia cardiaca, patrén de
suenio, localizacion, distancia y actividad. Una vez definida esta linea base, el CDSS
se encargaba de monitorizar los cambios y de determinar cuando eran

significativos (ver Figura 33).

Tiempo

Y | | |
Periodo I- Periodo Periodo Periodo

. Observacion Observacion Observacion
Prelntervencion

Figura 33- Disefio de la monitorizacién de cambios realizada por el CDSS

Por tanto, el punto de partida general de la activacion del CDSS era el
desencadenamiento de evento, definido como una desviacion del 30% durante un
periodo de 3 dias en uno o mds de los pardmetros de los sensores. Cuando esto
sucediera, el CDSS estaba disefiado para iniciar un proceso de evaluacion del

estado del paciente utilizando la Escala Need 4Help. La eleccién de respuesta de
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cada paciente en la Escala Need 4Help activaria uno de los flujos predefinidos (ver

Figura 34).

CDSS 0 Unidades Tratamiento
— Basal:
. * Manejo sintomas-TCC
Tn eve « . A ci1cede 1 )
1. Unevento “no habitual” sucede « Estilovidasaludable
. . . * Adherencia
=3 2 Se evalua la necesidad de ayuda ;
3. Sedetermina la respuesta en funcion de
los cuestionarios: Unidades Tratamiento
> 3 Riesgo:
.
a.  Need 4 Help
b.  Escalade Riesgo © Whms i Bspge

I N e e L

Datos

Cuidador
Informal

Psiquiatra/ Gestor de

Psicologo Casos Sensores

.
.
.
.
.
.
. v v
.
.
.
.
-

" "HT e @ W CETET " F W et e F % "mTat e f % Tt " 4 % mTatoat 4 " % ™ o™ oEomomoxomomomomowowowowomowomoEowwEowowow

Figura 34- Activacién del CDSS

Una vez descritos todos los componentes del sistema de manera individual, faltaria
explicar su interconexion (ver Figura 35).

Los usuarios (pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos de salud
mental) interactuaban con la solucién m-RESIST a través de la app, el reloj inteligente
y el panel de control. La app, instalada en los dispositivos méviles, era el punto de
interaccién entre los pacientes y la soluciéon. Por un lado, permitia la entrega de
mensajes y cuestionarios al paciente y el envio de las respuestas de los pacientes a la
solucién. Y por el otro, la recopilacién de datos de los sensores (movil y reloj
inteligentes) y el envio al sistema, donde serian procesado por el Modulo de los

Sensores.
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Patient/ Caregiver

o
' i Health Professional
fr—— ' :
E Message’ -
/ App

Questionnaire >
\ ~" Clinical
Message

Sensor Raw Questionnaire Dashboard
Data answered
\ Processed / / — ~
Data Dashboard
\ rules / Sensor, Aw,\
\ Dashboard /
Sensor Module Query
Predictions N /
Health Professional ) New Patient
Recommendation Data

2 Tl
'Rocommendor

ul “Recommendation
Items &criteria

Figura 35- Flujos de datos reales: interacciones de los usuarios con los médulos tecnolégicos

El CDSS era el médulo encargado de entregar los mensajes y cuestionarios a la app y
de recuperar sus respuestas. Los mensajes se generaban a través de un sistema
basado en reglas que monitorizaba los cambios en la linea basal de los pacientes,
utilizando datos del Mddulo de los Sensores, de los cuestionarios recopilados y del
Modulo Predictivo.

El Mo6dulo Predictivo proporcionaba al CDSS predicciones y probabilidades para los
diferentes resultados posibles de cada paciente en funcion de su estado en el
momento del registro y en el pasado. Cuando el CDSS decidia que un paciente
necesitaba una intervencion, solicitaba al Sistema de Recomendacion una lista
clasificada de posibles intervenciones para ese paciente. Las recomendaciones
también podian ser configuradas por los profesionales clinicos a través del portal
web. Los profesionales podian acceder a los datos del paciente a través del Panel de
control de la plataforma web. El panel permitia visualizar estadisticas de los
pacientes, predicciones, recomendaciones y mensajes, asi como interactuar con los

pacientes, cuidadores informales y otros profesionales clinicos. También permitia a
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los profesionales ajustar las reglas del CDSS para satisfacer las necesidades de los

pacientes.

iv.  Resultados Esperados del Sistema

Los resultados esperados de cara a los usuarios fueron que:

1. El paciente pudiera:

Crear su propio patron de recaida mediante la identificacion de sus sefiales de

alerta tempranas para poder prevenir episodios de empeoramiento clinico.

Aprender y practicar estrategias de afrontamiento para los sintomas positivos y

asi mejorar su funcionamiento y calidad de vida.

Recibir informacién e intervenciones personalizadas para el manejo de los
sintomas, efectos secundarios y comorbilidades y sobre nutricién saludable,
habitos y actividades fisicas, con el fin de optimizar su estilo de vida y mejorar

la autogestion de la enfermedad.

Comunicarse de manera fdcil y eficiente con el equipo clinico, tanto de forma
rutinaria como en situaciones de crisis, a fin de recibir ayuda y orientacién

para superar las dificultades.

2. El cuidador informal fuera capaz de:

Recibir informacién vdlida sobre como afrontar las situaciones del dia a dia y de

crisis que surgieran a lo largo del curso de la enfermedad.
Recibir, si fuera necesario, atencion psiquidtrica / psicologica.

Comunicarse de manera fdcil y eficiente con el equipo clinico, tanto de forma
rutinaria como en situaciones de crisis, para informar del progreso del
tratamiento y recibir pautas con las que ayudar al paciente a cumplir con su

plan de tratamiento.
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3. El profesional de salud mental pudiera:

e Registrar, modificar y ver la informacion de los pacientes, de una manera
comoda y eficiente, para optimizar los procesos de trabajo y toma de

decisiones.

e Aprovechar la informaciéon acumulativa para generar nuevos conocimientos

sobre la ERT y evaluar el impacto de tratamientos especificos.

e (Comunicarse de manera fdcil y eficiente con los pacientes, cuidadores

informales y otros profesionales clinicos.

e Asignar intervenciones automdticas y recibir retroalimentaciéon sobre el
progreso del paciente en las intervenciones asignadas, a fin de optimizar el

tratamiento y el proceso de seguimiento.

v. Proceso de Traduccion Digital de la Intervencion Clinica: Creando Algoritmos

Cuando se desarrolla una solucidn tecnolégica que incluye herramientas terapéuticas
primero hay que definir qué tipo de intervencidn se quiere ofrecer y qué contenidos
se quieren trabajar en ella. En el caso del m-RESIST y tras identificar con el estudio
de necesidades y la revision bibliografica los problemas de mayor impacto en los
pacientes con diagndstico de ERT, se decidi6 trabajar las areas de manejo de
sintomas y conductas de riesgo, adherencia farmacolégica y estilo de vida
saludable.

Definidas las areas a trabajar, era necesario que el equipo clinico y tecnolégico del
proyecto m-RESIST co-crearan los algoritmos necesarios para desplegar las
Unidades de tratamiento especificas asociadas a los problemas seleccionados.
Puesto que traducir las Unidades de tratamiento en un formato digital era un proceso
complejo y diverso, el objetivo del equipo investigador fue hacerlo de una manera que

se cumplieran los siguientes requisitos:

e Los diferentes pacientes podrdn activar diferentes Unidades de tratamiento,
segun los problemas definidos y los objetivos establecidos por los pacientes,

cuidadores informales y profesionales clinicos de salud mental.
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e Multiples Unidades de tratamiento podrdn seguirse de manera serial o incluso
podrian ejecutarse en paralelo entre si, dependiendo del plan de tratamiento

que los profesionales clinicos tengan en mente.

e Las Unidades de tratamiento podrdn adaptarse o configurarse en cierta medida

a las necesidades y preferencias especificas de los pacientes.

e Las Unidades de tratamiento podrdn asignarse a un paciente y estar activas
durante un tiempo determinado (p.e. dos semanas), transcurrido el cual se
podra evaluar su efectividad utilizando herramientas validadas y relevantes y

el plan de tratamiento se podra ajustar si fuera necesario.

e La solucion m-RESIST debera crearse de tal manera que se puedan incluir mads
Unidades de tratamiento a lo largo del tiempo, por ejemplo para otros

trastornos de salud mental diferentes de la esquizofrenia.

La traducciéon digital de las Unidades de tratamiento requirié que clinicos y
tecnolégicos trabajaran en la descripcion estructurada de las intervenciones y en la
evaluacion del papel que las herramientas TIC, y especificamente dispositivo mdvil y

sensores, podian tener en el tratamiento de un paciente.

A nivel metodolégico, se definié la palabra intervencion, de uso habitual en el
contexto sanitario, como una serie de pasos que se toman para resolver un problema
que un paciente puede experimentar (ver Figura 36). Describir los distintos pasos que
configuran una intervenciéon es mas complejo que simplemente enumerarlos en
secuencia. Incluso una simple intervencién puede contener una serie de procesos de
desarrollo paralelo. Algunos elementos automaticos se pueden planificar de
antemano (p.e.- envia un mensaje dos veces al dia) y otros pueden proceder del

sistema de Recomendacioén que actia en una situacion especifica.
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Assessment —P P roblem definition —P Setgoals
Intervention start <«4—] Intervention configuration |«— Selectintervention
Intervention active — Intervention end —®| Intervention evaluation

Figura 36- Pasos para definir una intervencién

Por lo tanto, fue necesario describir una intervencion de una manera no secuencial. Se
describieron las intervenciones como una recopilacién de uno o mas conjuntos de
instrucciones o flujos. Un flujo se defini6 como una serie de acciones y
desencadenantes relacionados que podian ser descritos en secuencia. Se disefiaron unas
plantillas de flujo (ver Tabla 22) para poder describir de una manera estructurada las

diferentes intervenciones.

Tabla 22- Plantilla de flujo de las intervenciones

Intervenciones < Nombre Intervencion >
Flujo 1. <nombre flujo>
Pasos Quién o qué Frecuencia o Accion(es) a Medio Resultado
activa la accion Condicion tomar Digital esperado
1

Supongamos que uno de los pacientes incluidos en el programa m-RESIST tuviera
activada la Unidad de tratamiento para el Manejo de sintomas. En este caso, el
sistema podria permitir al paciente "registrar" una alucinacién cada vez que
ocurriera, contestando a una serie de preguntas mediante la app que le permitieran
reflexionar sobre su experiencia. En el caso de que el paciente no registrara ninguna
experiencia durante 4 dias seguidos, el sistema de forma automatica podria preguntar
al paciente si ha experimentado alucinaciones. Y si el paciente no respondiera
durante 8 dias seguidos, se podria disparar una alerta para el profesional clinico. La
intervencion estaria configurada para monitorizar también de forma pasiva el

comportamiento del paciente y la actividad al aire libre mediante los sensores. El
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sistema tendria definido que las alucinaciones estan ligadas a periodos de suefio

erratico y aislamiento, y si el sistema detectara estos comportamientos, también

podria alertar a los profesionales clinicos

involucrados, asi

como enviar

recomendaciones al paciente. El profesional a su vez, al observar el panel, podria

enviar al paciente una invitacién para que pasara por su consulta en una fecha

especifica o invitarle a una videollamada. Este caso se traduciria en la plantilla de la

Tabla 23 de la siguiente manera:

Unidad de
Tratamiento

Tabla 23- Flujo de la Conducta de Riesgo “Consumo de toxicos”

Flujo:

Pasos

Sistema m-
RESIST

Sistema m-
RESIST

Dos veces por
semana

Después de
acceder ala
informacion
sobre consumo

CONDUCTAS DE RIESGO

Enviar mensaje
preguntando al
paciente por su
recaida en el
Consumo.

P.e.- {Has tomado
alguna droga durante
las tltimas 24 horas?

Enviar mensaje al
paciente pidiendo
que describa, en sus
propias palabras, por
qué el consumo es un
senales de alerta para

él/ella

Aplicacion
movil

Aplicacion
movil

Respuesta del paciente: SI/
NO

El paciente selecciona de
una lista de opciones la
descripcion de por qué cree
que el consumo es una senal
de alerta. Esta lista esta
personalizada y fue creada
en el momento de configurar
la intervencion.
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Una vez que un paciente fuera analizado y sus problemas enumerados y priorizados,
se definiria un conjunto de objetivos para resolverlos paso a paso. Las intervenciones
serian los métodos reales utilizados para alcanzar los objetivos y, en tltima instancia,
resolver los problemas del paciente. En ese sentido, una serie de intervenciones juntas

formarian parte del plan de tratamiento del paciente.

Por ejemplo, si se sigue el diagrama de la Figura 36, un paciente con diagndstico de

ERT incluido en el programa de intervenciéon m-RESIST seguiria el siguiente proceso:

1. Se evaluaria al paciente y se definiria su lista de problemas.
2. Deacuerdo con el paso 1 se crearia el plan de intervencidn.

3. Si se han identificado problemas con el cumplimiento del tratamiento y el
manejo de las alucinaciones, se activarian las Unidades de Intervencion

Adherencia y Manejo de sintomas-TCC.

4. El conjunto de pasos incluidos en estas intervenciones se ajustaria a las

caracteristicas especificas del paciente.

Un ejemplo de algoritmo nacido de la colaboracién entre clinicos y tecnolégicos
serian los elaborados para el funcionamiento de la escala Need 4-Help. En la siguiente
pagina puede observarse un ejemplo de este trabajo de co-creacién. El resto de

algoritmos de esta escala se pueden consultar en el ANEXO I11.
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Figura 37- Algoritmo de la escala Need 4-Help si se escoge la respuesta “Can Cope”
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“I have no data yet. It is a capital
mistake to theorise before one has
data. Insensibly one begins to twist

& & facts to suit theories, instead of 9 9

theories ro suir facts. ”

—  Arthur Conan Doyle:

A Scandal in Bohemia, Chapter 1, page 4.

6 Doyle, A.C. (1996). Sherlock Holmes: The Complete Stories. Wordsworth Editions Ltd, UK.
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CAPITULO 4: METODOLOGIA (II)
ESTUDIO DE VIABILIDAD Y ACEPTABILIDAD

MARCO TEORICO DE LA EVALUACION

DISENO EXPERIMENTAL DEL ESTUDIO

La solucion m-RESIST fue disefiada para dar un paso mas alld de la mera
creacion de una aplicacién tecnoldgica destinada a la resolucién de problemas
en personas con diagndstico de ERT. Con un propdsito a largo plazo mas
ambicioso - la integracion de la solucién en el proceso asistencial real para
optimizar la ruta asistencial-, se realizo el estudio de viabilidad y aceptabilidad.

A lo largo del Capitulo 4 se describira la metodologia seguida para responder a
dos cuestiones clave sobre la solucién digital: su capacidad para satisfacer las
necesidades de los usuarios principales y su potencial para garantizar una
integracion futura segin los requisitos éticos y legislativos de Espafia, Hungria e

Israel.
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4.1. MARCO TEORICO DE LA EVALUACION

“Un proyecto de mSalud es efectivo si esta
adaptado al contexto local, dispone de Ia tecnologia y
recursos necesarios, participan los interesados y se integra
en el sistema de salud.
El éxito de las herramientas y servicios de
mSalud requiere de un usuario activo y de Ia
cooperacion con profesionales de la salud. Es decir, la
aceptabilidad de Ia tecnologia proporcionada es
Importante para impulsar su uso e implementacion

en Ia practica clinica habitual”.

- Alvarez-Jiménez et al. (2014)

Las observaciones del cuadro pertenecen a Alvarez-Jimenez et al., (2014) y fueron
tenidas en cuenta al disefnar la evaluaciéon de la solucion m-RESIST. En cuanto al
marco de referencia de la evaluacion se escogié el Modelo para la Evaluacion de
Aplicaciones de Telemedicina (MAST, acrénimo inglés de Model for Assessment of
Telemedicine Applications) (Kidholm et al., 2012). Nacido como respuesta a una
necesidad identificada por la Comision Europea, la de disponer de una metodologia
de alta calidad para evaluar la telemedicina, su adopcién garantiza que un proceso
evaluativo sea sistematico y cumpla con los criterios de la Evaluacion de Tecnologia
de la Salud (HTA, abreviatura en inglés de Health Technology Assessment).

MAST es un marco dirigido a evaluar la efectividad y la contribucién a la calidad de la
atencion de las intervenciones basadas en telemedicina. Es un enfoque
multidisciplinario, basado en los resultados y en la descripcion de los pacientes y la
plataforma tecnoldgica, dividido en siete dominios: 1) problema de salud y
caracteristicas de la aplicacion, 2) seguridad, 3) efectividad clinica, 4) perspectivas del
paciente, 5) economia, 6) aspectos organizativos y 7) aspectos socioculturales, éticos y

legales (Kidholm et al., 2012). Los dominios del MAST incluidos en esta tesis fueron
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cuatro: el problema de salud y las caracteristicas de la aplicacidn, la seguridad, las
perspectivas del paciente y los aspectos socioculturales, éticos y legales. El dominio
3) efectividad clinica no se podia evaluar porque el estudio era de viabilidad, no hubo
aleatorizacion y la intervencion realizada por los pacientes duraba soélo tres meses.
Eso si, se incluyeron las variables clinicas que podrian ser de interés en un futuro
ensayo clinico y se estudié su comportamiento en el estudio de viabilidad como

variables secundarias. .

4.2. EVALUACION DE LA SOLUCION DIGITAL M-RESIST

La evaluacion tenia como objetivo proporcionar informacién sobre el impacto de la
solucion m-RESIST en la poblacién de estudio, focalizdndose principalmente en las

variables de aceptabilidad, usabilidad y satisfaccion.

A continuacién se expondra el marco tedrico especifico para las variables

aceptabilidad y usabilidad. .

4.2.1. ACEPTABILIDAD: Technology Acceptance Model

La aceptacion por parte del paciente de los sistemas de telemonitorizacion es esencial
para garantizar el éxito de esta modalidad de atencién (Esser & Goossens, 2009). Sin
embargo, los profesionales clinicos también son fundamentales para el éxito de un
programa de mSalud, ya que esto requiere cambios importantes en la practica clinica
(Broens et al., 2007).

El marco tedrico de evaluacién de la aceptabilidad de la solucién m-RESIST fue una
ampliacién del Modelo de Tecnologia y Aceptacion (TAM, abreviatura en inglés de
Technology and Acceptance Model), propuesto por Davis (1989). Este modelo fue
desarrollado inicialmente para explicar y predecir la aceptacién de la tecnologia
informatica por parte de los usuarios. Basicamente, si un sistema de informacion
ayudaba a las personas a hacer mejor su trabajo y era facil de usar, se percibia como
util. La mayoria de las variables de comportamiento del TAM se centraban en

describir el comportamiento de aceptaciéon o rechazo del uso de las nuevas
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tecnologias Principalmente incluia dos variables: Facilidad de Uso Percibido (FUP) y
Utilidad Percibida (UP). Ambas eran consideradas predictoras de otras dos variables
importantes: Actitud de Uso (ACT) e Intencidn de Uso (IU) de la tecnologia (ver Figura
29). Esta tltima, a su vez, era considerada antecedente directo de la variable Conducta
de Uso (Asua, Orrufio, Reviriego, & Gagnon, 2012). Es decir, que seglin el modelo
tradicional de Davis (1989) (ver Figura 38), las variables FUP y UP influirian en ACT y
IU de los usuarios de cara a aceptar las TIC. Asi, las tecnologias valoradas como faciles
de entender y de usar serian las mas atractivas para el usuario y facilitarian la
conducta de uso. De esta manera el TAM permitiria cuantificar la actitud del usuario

hacia las TIC, lo que a su vez se utilizaria como medida de la aceptacion hacia éstas.

Utilidad
Percibida

Actitud .
Intencion Conducta

de Uso de Uso

Uso
Facilidad
; de Uso

Percibida

Figura 38- Modelo TAM original de Davis (1989)

Sin embargo, varios autores cuestionaron la aplicabilidad del TAM para comprender
también otros comportamientos (Gagnon et al, 2003; Holden & Karsh, 2010).
Consideraban que el resultado final de la evaluacién era limitado al no tener en
cuenta factores externos, como el contexto social (p.e. profesionales clinicos). Por
consiguiente, se propusieron modificaciones y extensiones del modelo para
aumentar el valor predictivo y mejorar su aplicabilidad en el sector de la salud. La
incorporaciéon de otros factores, como por ejemplo sociales y contextuales, permitié
tener en cuenta otras influencias, mas alla de la individual, en la adopcién de la
tecnologia. Un modelo modificado fue el propuesto por Chau y Hu (2002), el Modelo
de Aceptacion de la Telemedicina (MAT). Su principal aportacién fue incorporar

una estructura jerarquica formada por tres dimensiones contextuales (ver Figura 39):
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individual, situada en el nucleo interno de la figura; organizacional, colocada en el

area mas externa y tecnoldgica, ubicada en el medio de la figura.

Utilidad
Percibida

Contexto

Tecnologico

Facilidad de
Uso
Percibida
Contexto
Individual

Percepcion
Control
Tecnologia

Actitud
Hacia el Uso

—_——— -

~————— ——— o ——— —— " ——— -

Intencion
de Uso

Figura 39- Esquema del MAT

Contexto
Organizacional

A

Siguiendo esta linea, el marco tedrico para evaluar la aceptabilidad de la solucion
m-RESIST fue un modelo ampliado del TAM tradicional, propuesto por Gagnon et
al. (2012) y basado en el MAT de Chau & Hu (2002), que se habia desarrollado en
estudios previos de aceptabilidad en eSalud para poblaciones con enfermedad médica
crénica compleja (Asua et al, 2012; Gagnon et al., 2012; Orrufio, Gagnon, Asua, &
Abdeljelil, 2011). Las dimensiones de este modelo ampliado (ver Figura 40)
procedian de cuatro fuentes diferentes:
e Lasvariables FUP y UP del TAM tradicional (Davis, 1989)

e Las tres dimensiones contextuales del MAT (Chau & Hu, 2002)
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e Las variables Habitos (HAB) y Facilitadores (FAC) de la Theory of Interpersonal
Behavior?

e La variable Norma Subjetiva (NS) de la Theory of Reasoned Action (Fishbein &
Ajzen, 1975)

Contexto Contexto
Tecnologico Individual
R o e S ~ P A et S R -~
\ N
’ A l/ ——— %
Utilidad I}/  Percepeion
| { C ‘
ihi \ ontrolde
Percibida \ \ !
Tecnologia

Contexto
Organizacional

Facilidad de
Uso Percibida

Actitud Hacia
elUso

- — -

\

A
\ ; /

Intencion
de Uso

—— - —— - - —

\ o Dimensiones Adicionales

© Dimensiones TAM original

Figura 40- Modelo TAM modificado (Gagnon et al,, 2012)

En este modelo, las variables UP y FUP formaban parte de la dimensiéon Contexto
Tecnoloégico, a la que se le anadid la variable HAB. El Contexto Individual incluyé
las variables ACT y Percepcion de Control de la Tecnologia (CON). Finalmente, el
Contexto Organizacional, relacionado con los factores organizativos y sociales de
donde se implementa la tecnologia, agrupaba a las variables FAC y NS. En la siguiente

tabla estan definidas cada una de las variables de este modelo TAM.

7 Triandis HC (1979). Values, attitudes and interpersonal behavior. In: Page MM, ed. Nebraska Symposium on
Motivation, 1979: Beliefs, attitudes and values. Lincoln: University of Nebraska Press, 1980.
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DIMENSIONES

Contexto
Tecnologico

Contexto
Individual

Contexto
Organizacional

Tabla 24- Variables de aceptabilidad evaluadas en el estudio piloto

VARIABLES

UP: grado en que una persona cree que usar un sistema en particular
mejorard su desempefio en el trabajo, o su estado clinico en el caso de
pacientes. Si los usuarios piensan que el sistema es util, es probable que
tengan una actitud positiva de cara a usarlo.

FUP: es el grado en el que una persona cree que usar un sistema en
particular es facil. Si se percibe que un sistema de informacion es muy
accesible, es muy probable que los usuarios tengan una actitud positiva al
usar el sistema de informacion.

HAB: es el comportamiento automatizado.

ACT: representa la percepcion del usuario potencial de las consecuencias
positivas o negativas relacionadas con la adopcion de la tecnologia.

CON: percepcion de autoeficacia de la persona conforme es capaz de
realizar un comportamiento determinado utilizando una tecnologia, mas
creencia de que existe la infraestructura necesaria para respaldar el uso del
sistema. También se estudia a partir de las Barreras y Facilitadores. En
nuestro modelo se dividio el control en estas dos variables.

NS: evaltia hasta qué punto el usuario potencial cree que las personas que
son importantes para ¢l o ella aprobaran que adopte el sistema.

FAC: factores percibidos como apoyo a la adopcion del comportamiento
por parte del individuo., p.e.- creencia que existe una infraestructura
organizativa y técnica para respaldar el uso del sistema.

4.2.2. USABILIDAD: Living Lab

La usabilidad se evalué siguiendo la metodologia Living Lab, definida por Eriksson,

Niitamo, Oyj, & Kulkki (2005) como:

“Una metodologia de
investigacion centrada en el usuario
para la deteccion, creacion de
prototipos, validacion y refinacion de
soluciones complejas en multiples
contextos del mundo real en

evolucion.”
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Esta metodologia, nacida en los afios 90, se vio impulsada a mediados de los afios
2000 cuando la Comisién Europea promocioné a aquellos proyectos que permitieran
avanzar, coordinar y promover un sistema comun europeo de innovacién. Para
comprender el Living Lab, es importante conocer su posiciéon entre las metodologias

para la innovacién basadas en los usuarios.

Participatory

if

(AR

design driven
user centered

SR users as subjects of study

Figura 41: Ubicacién del Living Lab entre las metodologias de innovacién basadas en los usuarios.8

Como puede verse en la Figura 41, los elementos basicos de la actividad realizada en

el modelo Living Lab son:

a. La participacion de multiples partes interesadas, reuniendo a desarrolladores,
cientificos, usuarios finales y otras partes interesadas relevantes, con un

espiritu abierto y de colaboracién.
b. Eluso de métodos centrados en el usuario para co-crear y aportar valor.

c. Eldespliegue y las pruebas iterativas en entornos de la vida real.

Por iterativas se entiende un proceso sucesivo de recogida, procesamiento y

aplicacion de los comentarios de los usuarios en cada nueva version de la solucién

8 Fuente: https://timreview.ca/sites/default/files/article_ PDF/Almirall_et_al_TIMReview_September2012.pdf

141 |


https://timreview.ca/sites/default/files/article_PDF/Almirall_et_al_TIMReview_September2012.pdf

m-RESIST: Atencion Terapéutica Movil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

testeada. Cada una de las fases del Living Lab tiene sus propios objetivos y nivel de
implicacion del usuario. En todas las fases es posible tener uno o mas ciclos de
prueba, dependiendo de las necesidades del proyecto. Con cada fase aumentan la

madurez de la solucion y el nimero de usuarios.

El principal elemento que distingue al Living Lab de los enfoques mas tradicionales es
que el conocimiento sobre el usuario y el contexto de uso es uno de los principales
factores determinantes del éxito en los (nuevos) procesos de desarrollo de productos
(Eriksson et al., 2005). Esta metodologia es producto basicamente de tres elementos

relacionados con la innovacion (Stahlbrost & Holst, 2012):

e FElcambio de rol de los usuarios, de consumidores a prosumidores:
El usuario no es simplemente el usuario final (consumidor) sino alguien que a
través de sus actividades diarias le da sentido a la tecnologia y, por lo tanto,

coproduce la tecnologia (prosumidor).

e La necesidad de que los innovadores acorten el tiempo entre el desarrollo y el

mercado.

e La creciente importancia de las TIC en las actividades de la vida diaria de las

personas (Stahlbrost & Holst, 2012).

Por tanto, la idea del modelo Living Lab es presentar, desde el principio del proceso
de innovacion, ideas y prototipos a los potenciales usuarios y co-crear con ellos
nuevas soluciones tecnoldgicas que satisfagan mejor sus necesidades (Pierson &
Lievens, 2005). Para lograr este objetivo se combinan técnicas cualitativas y
cuantitativas. Los comentarios de los usuarios son recopilados a lo largo de las
diferentes etapas del Living Lab, que son las siguientes: ideacién, implementacién y

prueba, evaluacién y retroalimentacion (Veeckman & van der Graaf, 2015).

En el proyecto m-RESIST se aplicé la metodologia Living Lab dada la experiencia
contrastada del equipo de iMinds, centro coordinador tecnoldgico del proyecto. En
proyectos europeos previos iMinds habia testeado la aplicabilidad de esta
metodologia en contextos de salud. Las etapas de aplicacion del Living Lab se

ajustaron a las fases del proyecto m-RESIST explicadas en el Capitulo 3 de la tesis y
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definidas segun el modelo de van Gemert-Pijnen et al. (2011). El resultado final fue el

siguiente:

1. Fases 1 (Investigacion contextual) y 2 (Especificacion de valor): primera
etapa de la metodologia Living Lab para co-disefiar la solucién por parte de

usuarios y tecnologicos.

2. Fase 3 (Diseno): desarrollo de la segunda y tercera etapa de Living Lab,
donde primero se realizé un estudio con un grupo reducido de voluntarios
sanos, en un entorno controlado tipo laboratorio, en el que se utiliz6 y evalué
el sistema de salud digital para detectar errores con el objeto de verificar su
escalabilidad a todos los usuarios potenciales y segundo, se realiz6 el estudio
de viabilidad con todos los usuarios potenciales en un entorno real para

testear el prototipo resultante de la Fase 2.

En el siguiente apartado se describira con mayor detalle la Fase 3 del proyecto, es

decir, el estudio de viabilidad y aceptabilidad.

4.3. DISENO EXPERIMENTAL DEL ESTUDIO

Se considero esencial testear el prototipo de la soluciéon m-RESIST en un entorno no
controlado, integrandolo asi en la vida cotidiana de los usuarios. Se aplicé en un
entorno clinico y mediante la solucion digital se ofrecié un programa de intervencion
focalizado en los principales problemas de la ERT: conductas de riesgo, sintomas
positivos persistentes, pobre adherencia farmacolégica y estilo de vida poco saludable.
De este modo, en el caso de obtener resultados positivos, se garantizaria la
disponibilidad de un programa de intervencién ajustado a las demandas e integrado a

la cotidianidad de las personas con diagndstico de ERT.

En este apartado se describe la aproximacion metodolégica del estudio de
viabilidad y aceptabilidad: definicion de los objetivos e hipdtesis, disefio general y
descripcion del plan del estudio, intervencion m-RESIST, andlisis estadistico y
consideraciones éticas y de seguridad (para acceder a informaciéon complementaria, se

puede consultar en el ANEXO II el articulo publicado del protocolo del estudio).
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4.3.1. Objetivos

Los objetivos del estudio fueron:

e Evaluar la viabilidad de la solucién digital m-RESIST, es decir, las tasas de

disposicion a participar, de abandono y de cumplimiento del estudio.

e Evaluar la aceptabilidad y la usabilidad de la solucién digital m-RESIST en
los tres grupos de usuarios: pacientes, cuidadores informales y profesionales

clinicos de salud mental.

e Evaluar la satisfaccion con la soluciéon digital m-RESIST en los tres grupos de
usuarios: pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos de salud

mental.

e Evaluar los cambios en los sintomas clinicos, el funcionamiento y la
calidad de vida percibida de los pacientes después de usar la solucion digital
m-RESIST.

4.3.2. Hipotesis®?

Las hipotesis del estudio fueron:

1. La solucion m-RESIST tendra tasas aceptables de disposiciéon a participar
(270%), de no-uso de la soluciéon y de abandono (ambas <15%) en los

pacientes.

2. La solucion m-RESIST sera altamente aceptada, es decir, mas del 80% de los
pacientes presentaran puntuaciones altas en aceptabilidad, usabilidad y

satisfaccion.

9 Con respecto a los criterios de disposicién a participar, no-uso, abandono, aceptabilidad, usabilidad y satisfaccion,
no existe un consenso genera para determinar los puntos de corte. Por este motivo en el presente estudio se definieron
a partir de dos premisas: una, los puntos de corte de estudios anteriores segtin la revision de Firth & Torous (2015b), y
dos, el criterio de los estudios de viabilidad de la importancia de establecer criterios orientados hacia el éxito de un
ensayo clinico aleatorizado (Eldridge et al, 2016; Thabane et al, 2016). Asi, se definieron criterios elevados y
exigentes.
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3. Los pacientes presentaran puntuaciones mas bajas en las escalas PANSS e ICG-
EQZ-G, asi como puntuaciones mas altas en las escalas EEAG y EQ-VAS, tras 3

meses de participacion en el estudio.

4.3.3. Diseiio General y Descripcion del Plan del Estudio

A continuaciéon se desarrollaran los siguientes subapartados: Disefio del estudio,
Participantes, Tamarfio de la muestra, Variables y evaluacién y Procedimientos, etapas y

plan del estudio.

Diseno del Estudio

Se realizé un estudio de viabilidad multicéntrico y prospectivo, sin grupo control, en
pacientes con diagnostico de ERT, sus cuidadores informales y profesionales clinicos
de salud mental.

Los participantes fueron reclutados en tres centros clinicos: Departamento de
Psiquiatria del Hospital de Sant Pau (Barcelona, Espaiia), Departamento de Psiquiatria
y Psicoterapia de la Universidad de Semmelweis (Budapest, Hungria) y Departamento
de Psiquiatria del Instituto Gertner & Centro Médico Sheba (Tel Aviv, Israel). Los tres
centros disponian de una extensa area de influencia en salud mental, asi como una
amplia experiencia en ensayos clinicos con muestras de pacientes con diagnéstico de

esquizofrenia.

Participantes

La muestra del estudio debia estar formada por pacientes con diagndéstico de ERT (15
por centro) mas los correspondientes cuidadores (uno por paciente) que aceptaran
participar.

La elegibilidad para participar se bas6 en los criterios de la siguiente tabla:
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Tabla 25- Criterios de inclusion y exclusién de los pacientes

CRITERIOS INCLUSION CRITERIOS EXCLUSION

Persona con edad entre 18-45 anos, con Cumplir los criterios de remision del Grupo de

diggn@stico de esquizofrenia sgga Trabajo de Esquizofrenia (Andreasen et al.,
criterios DSM-5 (American Psychiatric 2005)

Association, 2013).

Presencia de ideas delirantes relacionadas con

Cumplir con los criterios para ERT.10
P P sus terapeutas o con las TIC.

Presencia de problemas auditivos, de vision o

Duracion de la enfermedad inferior a 15 L 1
motores que imposibiliten operar con un

anos. ceetf] & 3

movil inteligente.
Usuario de las TIC y con capacidad fisica | Cuidador/a informal no usuario de las TIC o
para su uso con incapacidad fisica para su uso.

Presencia (y voluntad de participacion) del

- ) Presencia de discapacidad intelectual.
cuidador/a informal.

Debido a la naturaleza voluntaria de la participacion en los ensayos clinicos, los
participantes podian abandonar el estudio sin tener que especificar sus razones. Los
investigadores también podian retirar a un participante del estudio cuando lo

consideraran apropiado.

Tamaiio de la Muestra

Debido a las caracteristicas exploratorias del estudio, no se realizé ningln calculo
formal del tamafio de la muestra. Sin embargo, el tamafio de 45 pacientes con
diagndstico de ERT propuesto para realizar el estudio, se encontraba dentro del
rango de publicaciones previas donde se habia evaluado también la aceptabilidad y
utilidad de las herramientas de mSalud en psicosis (Ben-Zeev, Brenner, et al., 2014;

Granholm et al,, 2012; Kimhy, Vakhrusheva, Liu, & Wang, 2014; Spaniel etal., 2008).

10Definicion operativa de ERT modificada de (Suzuki et al, 2012): pacientes con al menos dos ensayos adecuados
fallidos con diferentes antipsicéticos (a dosis equivalentes de clorpromazina 2600 mg/dia durante 26 semanas
consecutivas), asi como puntuaciones 24 en la escala ICG-EQZ y < 50 en la escala EEAG; o pacientes con tratamiento
continuo con clozapina por cumplir criterios de ERT y puntuaciones 24 en ICG-EQZ y <50 en EEAG.

Algunos pacientes pueden considerarse pseudo-resistentes al tratamiento (Elkis & Meltzer, 2007). En este caso, la
presencia de sintomas activos puede verse influida por variables psiquidtricas y médicas como: aislamiento social,
consumo de toxicos, problemas nutricionales y médicos, hdbitos de salud inadecuados. Estas variables pueden
contribuir sustancialmente a las respuestas deficientes o efectos insuficientes de los medicamentos.
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Variables y Evaluaciéon

Se defini6 un enfoque metodolégico mixto, cualitativo y cuantitativo, para poder
capturar la diversidad de escenarios y los requisitos multimodales de la solucién
implementada, asi como los principales determinantes que afectaron a la experiencia
del usuario.

Las variables evaluadas en el estudio estan descritas en la siguiente tabla:

Tabla 26- Variables del estudio

MEDIDA DEFINICION FUENTE/INSTRUMENTO
EVALUACION INICIAL
Caracteristicas . o Entrevista semi-estructurada
clinicas y Se recogieron variables personales y
sociodemograficas antecedentes clinicos
VARIABLES PRINCIPALES
Viabilidad

Disposicion a participar ~ Proporcion de pacientes contactados que
pasaron a la etapa de consentimiento.

Abandono Proporcion de pacientes que no completaron
el estudio.

No-uso Proporcion de pacientes que no abandonaron
pero dejaron de usar las herramientas digitales
(app, reloj inteligente).

Base de datos del estudio

Cumplimiento Se recogieron las variables de inicio de sesion,
tiempo en linea y cuestionarios completados.
Los datos se recogieron al final del estudio.

Aceptabilidad Grado de aceptacion de la solucion digital:  Version modificada de la escala TAM11
Se evaluaron las variables de contexto (Technology Acceptance Model Scale;
tecnologico (UP, FUP y HAB), individual Gagnon et al., 2012): cuestionario de 25
(ACT, BAR, TU) y organizacional (NS y FAC). items puntuados mediante una escala de
Los datos se recogieron al final del estudio. Likert de siete niveles (1- "totalmente en
desacuerdo’; 7- "totalmente de acuerdo”)
(ver en ANEXOIX).

11 Al no existir ningtn estudio previo de adaptacién al contexto de la salud mental del cuestionario basado en la TAM,
y con el permiso de la autora (MP Gagnon), se hizo la adaptacion cultural y la validacién del instrumento durante el
estudio de viabilidad del proyecto m-RESIST (Caro-Mendivelso et al, 2018).
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Usabilidad Grado de usabilidad y experiencia vivida Cuestionario de experiencia del
tras el uso de la solucion digital. Se exploro usuario:
mediante la evaluacion de las variables Se elaboro mediante el programa
facilidad de uso percibido, utilidad percibida, ~ Qualtrics!2. Estaba compuesto por
actitud, calidad percibida del contenido, preguntas cerradas (escala de Likert de 4
impresiones y recomendaciones. niveles) y abiertas (ver formato de la
Los datos se recogieron en tres ocasiones: al  entrevista en ANEXOV).
inicio, a mitad y al final del estudio. Pregunta de Intervalo: mediante el
Grado de experiencia continua: captura dela sistema de mensajerja’ se enviaba a los
experiencia continua de los participantes con  ysuarios la pregunta:
las herramientas de la solucion. El mensaje se o .
o e (Como esusar la solucion m-RESIST?
recibia una vez a la semana, a lo largo de los 3
meses de uso de la solucion, pero en diferentes
dias y horas.
T Se pregunto sobre las opiniones y CSQ-8 (Client Satisfaction
conclusiones acerca del servicio recibido Questionnaire-8; Larsen, Attkisson,
Los datos se recogieron al final del estudio Hargreaves, & Nguyen, 1979): se utilizo
la version adaptada de Roberts &
Attkisson (1983). El cuestionario se basa
en 8 preguntas se evaltan mediante una
escala de Likert 4 niveles. La satisfaccion
total se obtiene sumando los valores, y
puede oscilar entre 8y 32 puntos.
VARIABLES SECUNDARIAS
Gravedad de los Se evaluo la gravedad de los sintomas PANSS (Positive and Negative

sintomas psicoticos

positivos, negativos y generales de la
esquizofrenia.

La escala se administro al inicio y al final de
los 3 meses de intervencion.

Syndrome Scale; Kay, Fiszbein, & Opler,
1987): Se utilizo la version adaptada de
Peralta Martin & Cuesta Zorita (1994).
Incluye 30 items (7 para sintomas
positivos, 7 para negativos y 16 para
psicopatologia general), que se clasifican
de 1 (no presente) a 7 (mas grave). La
puntuacion total es la suma de todos los
items. A mayor puntuacion, mayor
gravedad clinica.

Gravedad global del  Se evalug la gravedad de los sintomas ICG-EQZ (Impresion Clinica Global-
trastorno positivos, negativos, depresivos y cognitivos y ~ Version Esquizofrenia; Haro et al., 2003):
la gravedad global del trastorno. Consta de dos subescalas, Gravedad y
o o : Grado de cambio, con 5 items cada una.
Laescala se admlmstré a}l inicio y al final de Las puntuaciones van del 1 “Normal,
los 3 meses de intervencion. nada enfermo” al 7 “Entre los pacientes
mas graves” en la primera subescala, y
del 1 “Muchisimo mejor” al 7 “Muchisimo
peor” en la segunda. A mayor
puntuacion, mayor gravedad.
Funcionamiento Se evaluo el funcionamiento global del EEAG (Escala de Evaluacion de la
global paciente. Actividad Global; American Psychiatric

La escala se administro al inicio y al final de
los 3 meses de intervencion.

Association, 1987):

Consta de un Gnico item que se puntaa
con un rango de valores que oscila de 100
(actividad satisfactoria en una amplia
gama de actividades) a 1 (expectativa
manifiesta de muerte). A mayor
puntuacion, mejor funcionamiento.

12 https://www.qualtrics.com/es/
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Calidad de vida
percibida

Se evalu6 la calidad de vida segin la
percepcion del paciente. La escala se
administro al inicio y al final de los 3 meses de
intervencion.

EQ-5D-5L (EuroQol-5 Dimensiones-5
Niveles; Herdman et al., 2011):

EI EQ-5D es un instrumento genérico

para describir y valorar la salud en
términos de 5 dimensiones: movilidad,
autocuidado, actividades habituales,
dolor / molestias y ansiedad / depresion.
Ademas, con una escala analogica visual
vertical (EQ-VAS) marcada de 02100 la
persona autocalifica su estado general de
salud el dia de la entrevista. A mayor
puntuacion, mejor salud autopercibida.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Eventos adversos
graves y no graves

Se evaluo la presencia de eventos adversos
graves y no graves, definidos como cualquier
cambio clinico o enfermedad informada
durante el estudio. Se controlo alo largo de
todo el estudio.

Exploracion en visitas clinicas.

Procedimientos, Etapas y Plan del Estudio

El estudio se desarroll6 a lo largo de 3 periodos (ver Figura 42): 1) Pre- Intervencion,
donde se realizd el reclutamiento, la evaluacion basal y el entrenamiento en el uso de
los dispositivos; II) Intervencion, donde los participantes probaron la solucién m-
RESIST a lo largo de tres meses y se realizé la administracion de las escalas y III)

Evaluacion, donde se analizaron todos los datos recopilados durante los periodos I y

I1.

Pre-Intervencion Intervencion

Figura 42- Diagrama del estudio

1. Periodo Pre- intervencion:

En el Periodo I, primero se contactd y verificé la elegibilidad de los candidatos y se
obtuvo la firma del consentimiento informado de pacientes y cuidadores informales.
Para alcanzar la muestra total de participantes, se utilizaron dos estrategias de

reclutamiento: a través de posibles proveedores de pacientes, enviando unos folletos
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informativos (ver ANEXO IV) a los centros de atencion sanitaria y a través del propio
personal de investigacion, accediendo directamente a los pacientes elegibles para
sugerirles su participacién en el estudio.

El segundo paso fue evaluar a los pacientes y capacitarles para el uso de las
herramientas tecnolégicas. Los pacientes reclutados recibieron un reloj y un moévil
inteligentes. El movil era sistema Android y tenia la app instalada junto con un plan
ilimitado de datos/llamadas/mensajes de texto durante su participaciéon en el
estudio. Teniendo en cuenta que todos los pacientes ya disponian de movil
inteligente, se utilizé una SIM doble de manera que se pudieran migrar los contactos
de la agenda de los pacientes al mévil del estudio. El reloj inteligente también tenia
el programa de monitorizacién instalado, de forma que se pudiera sincronizar con el
movil e ir enviando datos de uno al otro. Se les pidi6 a los pacientes que llevaran el
movil con ellos durante el dia, o que lo tuvieran cerca, para que no se desincronizara
del reloj. Y, ademas, se les sugirié que aprovecharan la noche para ir cargandolos. En
el caso de los cuidadores informales, también se les capacit6é para el uso de la app. A
ellos no se les facilité un movil inteligente pero si se les instal6 la app con el programa
de intervencion.

Tanto pacientes como cuidadores informales fueron capacitados por los investigadores
para utilizar las funciones del reloj y las diferentes caracteristicas de la app,
proporcionandoles la guia del usuario y un video tutorial online. A partir de este
momento, los pacientes debian utilizar el reloj durante un periodo minimo de 15 dias
consecutivos antes de iniciar el Periodo II- Intervencion. De esta manera, se podian
recopilar datos suficientes de los sensores para establecer el perfil basal. Ademas, se
alent6 a los pacientes y cuidadores informales a utilizar y familiarizarse con la app
consultando el contenido educativo y utilizando el sistema de mensajeria.

El tercer y ultimo paso previo al Periodo II fue explorar los elementos clave del plan
de tratamiento de cara a ofrecer una intervencidn personalizada (ver Figuras 43y
44): la Relapse Signature (sefnales de alerta tempranas y estrategias de
afrontamiento) y la Lista de Problemas objeto de la intervenciéon (en el

subapartado 4.2.4 Intervencion m-RESIST se amplia esta informacion).
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7 Homepage > Uy Patients > [] Detalls > (7)) Full Profile

Full Profile (TestStPau HSP)

O O

5 + COPING STRATEGIES PROBLEMS LIST + TREATMENT PLAN ADDRESS EMPOWERMENT TAM
Early Warning Sign 1 Early Warning Sign 2 Early Warning Sign 3
Having restless orunsettled sleep  Feeling afraid, suspicious orother  Feeling unable to cope, having
Coping strategies uneasy feelings while being difficulty with everyday tasks
Time out strategies around other pecple Coping strategies
Tailored Coping strategies Talk to my hand strategies
Not applicable Give me five strategies Tailored
Tailored Mot applicable

| read my quete card "Trust”

Figura 43- Lista de sefiales de alerta y estrategias de afrontamiento priorizadas

Para definir la Relapse Signature, primero se identificaron las tres senales de alerta
de mayor frecuencia (en la Figura 43, Early Warning Signs) y posteriormente se
asociaron con las estrategias de afrontamiento. Se determinaron dos tipos de
estrategias, las ofrecidas por el sistema y basadas en la intervencién psicoldgica TCC
en psicosis (en la Figura 43, Coping Strategies), y las definidas por el propio paciente
(en la Figura 43, Tailored). Esta informacién fue de gran utilidad para nutrir el
contenido de las recomendaciones, sobre todo para afrontar situaciones de crisis.
Cabe recordar que la app estaba preparada para ofrecer al paciente, en forma de
recomendacion, las estrategias de afrontamiento mas adecuadas en tres contextos de

riesgo:

1) Cuando el paciente indicaba la presencia de malestar intenso mediante la Escale
de Experiencia.
2) Cuando el paciente contestaba de forma afirmativa a la presencia de sefales de

alerta temprana mediante la Escala de Sefiales de Alerta Tempranas.

3) Cuando el sistema detectaba un cambio significativo en el patréon personalizado

de los sensores, lo que era indicativo de riesgo de empeoramiento del paciente.
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Finalmente, en este periodo habia que identificar, de entre una lista predeterminada,
los tres problemas principales presentes en la vida del paciente (en la Figura 44,
List of Problems). Una vez seleccionados, estos problemas eran ordenados por
prioridad. Asi, se definia el Plan de Tratamiento (en la Figura 44, Treatment Plan)
que consistia en asociar el principal problema identificado con la intervencién
correspondiente: Manejo de Sintomas, Adherencia al Tratamiento o Estilos de

Vida Saludable.

7} Homepage > @ Patients > [=] Details > (1) Full Profile

Full Profile (PAU 04)

STIONNAIRE EWS + COPING STRATEGIES PROBLEMS LIST + TREATMENT PLAN ADDRESS

Problem 1

Coping with hallucinations
Treatment goals

Mot applicable

Treatment

Symptoms managment
Intervening agent

Mot applicable

Planned duration of reatment
(number of sessions)

Mot applicable
Measurement of response

Mot applicable

Problem 2

Coping with delusicns
Treatment goals

Nt applicable

Treatment

Symptoms managment
Intervening agent

Nt applicable

Planned duration of treatment
(number of sessions)

Not applicable
Measurement of response

Not applicable

Problem 3

Emotional dysregulation
Treatment goals

Not applicable

Treatment

Symptoms managment
Intervening agent

Not applicable

Planned duration of treatment
(number of sessions)

Not applicable
Measurement of response

Not applicable

Other Problems
Not applicable

Figura 44- Lista de problemas y plan de tratamiento

2. Periodo de Intervencion

El Periodo II-Intervencion tenia tres objetivos:

1) Testar los algoritmos de acciéon que configuraban la intervencion m-RESIST

(conexién entre CDSS y sistemas de sensores, predictivo y de recomendacion)
2) Evaluar el funcionamiento de la app y del reloj inteligente

3) Valorar la experiencia continuada de los participantes.
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Al comienzo de la intervencidn, y a partir del plan de tratamiento definido en el
Periodo I-Prelntervencion, se activaba la unidad basal correspondiente (ver la
Tabla 16- Caracteristicas de las Unidades de Intervencion, pag. 103). A partir de ese
momento, y a lo largo de 3 meses, los pacientes tenian que usar la solucion m-RESIST.
Se determiné que se programarian visitas con los profesionales clinicos cada 15 dias, es
decir, que habria un total de 7 visitas, tres eran presenciales y cuatro se realizaron
mediante videoconferencia (ver Figura 45). Por otro lado, paciente/cuidador informal

pudieron solicitar, en caso de necesidad, visitas espontaneas presenciales o remotas.

Visitas cada 2 semanas

V1 Presencial V2 remota V3 Presencial V4 remota V5 Presencial V6 remota

Activacién Unidad de Tratamiento

Visita Presencial Visita Remota

* Revision plan tratamiento (teleconferencia)
* Escalas:ICG y Estado Percibido de Salud * Revisidn plan tratamiento
* Revision farmacoldgica

* Exploracién AEs Visita Final

* Evaluacién completa

Figura 45- Organizacién de las visitas

En cada visita se revisd el plan de tratamiento, se evaluo6 el estado de salud percibido
de los pacientes, se valoré el tratamiento farmacoldgico y se exploré la presencia de
eventos adversos. Al finalizar los 3 meses, se realiz6 la visita final consistente en la
evaluacion completa post-estudio de las variables evaluadas en el periodo basal y de
las variables de aceptabilidad, experiencia del usuario y satisfaccién con la solucion

digital.

3. Periodo de Evaluacion:

En este dltimo periodo se realiz6 el andlisis estadistico de las variables del estudio

descritas en la Tabla 26- Variables del estudio (ir a pag. 147).

153



m-RESIST: Atencidon Terapéutica Movil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

4.3.4. Intervencion m-RESIST

La solucién m-RESIST se disefid para mejorar la autogestion de la enfermedad y
facilitar la recuperacion de las personas con ERT. Por ello se plante6 de manera
que fuera capaz de: 1) capturar continuamente el comportamiento multidimensional
del paciente, tal como ocurria en tiempo real y en entornos del mundo real, utilizando
la recopilacion y el analisis continuados de los datos proporcionados por los sensores
y 2) detectar las serfiales de alerta tempranas, desencadenando asi acciones de la
solucion digital (CDSS y sistema de recomendacién) dirigidas a mitigar la gravedad
del empeoramiento y a prevenir su recurrencia en conjunto. Es decir, la app ofrecia
tanto evaluaciones en tiempo real iniciadas por el sistema (preprogramadas) como

iniciadas por el paciente (a demanda).

Descripcion de la Intervencion

La intervencion de la solucién m-RESIST estaba dirigida a los pacientes y a sus
cuidadores informales y los principales responsables de su despliegue fueron los
gestores de casos, psiquiatras y psicologos de los centros clinicos participantes.

El objetivo clave de la intervencion era potenciar la participaciéon activa en los
procesos terapéuticos de pacientes y cuidadores. Para lograr este objetivo, la
intervencion utiliz6 tres herramientas de mSalud: un dispositivo portdtil (reloj
inteligente), una aplicacion movil (app m-RESIST) y una plataforma web (ver Figura

46).

Smartwatch Smartphone Web-platform

« Symptoms
anagement
(Cognitive Behavior
Therapy & Risk
Behaviors)

« Sleep pattern = » Clinical follow-up
» Activity * Adherence o Sensors Data
o Heart rate o Healthy Lifestyle « Recommender

Figura 46 - Herramientas de la solucion m-RESIST
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La funcionalidad del mdvil inteligente se basé en la app m-RESIST. Los pacientes
tuvieron acceso a contenido educativo sobre la condicién de ERT y a problemas
relacionados; pudieron recibir recomendaciones y practicar estrategias de
afrontamiento basadas en la TCC; pudieron monitorizar sus sefiales de alerta
tempranas y sintomas a partir de los cuestionarios; pudieron pedir ayuda mediante el
cuestionario Need 4-Help o el botén de alarma; y pudieron intercambiar mensajes
con su cuidador o con su equipo clinico (gestor de caso, psiquiatra, psic6logo).

El dispositivo portatil era un reloj inteligente que recopil6é datos de los pacientes y
los envi6 de forma inalambrica al movil. Los datos del sensor se registraban y
cargaban de manera pasiva automatica. Las variables recopiladas por los sensores de

la solucion m-RESIST fueron:

Tabla 27- Variables del estudio

VARIABLES _ DATOS ~ SENSOR |
Tiempo pasado fuera *GPS Movil
Actividad motora Nuamero de pasos Reloj
Tiempo de sueno
profundo Patron de suefio Reloj
Tiempo de suefio ligero
Estado salud Frecuencia cardiaca Reloj

La plataforma web fue la herramienta que el equipo clinico utilizé para recopilar
datos de la evaluacion, controlar el estado de los pacientes y revisar los datos
recopilados mediante sensores, comunicarse mediante mensajes de texto con
pacientes, cuidadores informales y otros profesionales clinicos y elaborar

recomendaciones y contenido educativo.

A lo largo de los 3 meses del Periodo II-Intervencion, y en funcién de qué unidad de

tratamiento estuviera activada, el paciente recibia tareas y cuestionarios diferentes.

Terapia Previa y Concomitante

Los participantes mantuvieron el tratamiento habitual a lo largo del estudio. También

continuaron recibiendo la asistencia médica habitual, es decir, el seguimiento
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ambulatorio y de enfermeria, la monitorizacion farmacolégica y la vinculacion con los
servicios médicos.
Cuando fue necesario realizar algin cambio en el tratamiento farmacoldgico, se

registro en el perfil de la plataforma web.

4.4. ANALISIS ESTADISTICO

Los analisis estadisticos se realizaron con el programa IBM SPSS Statistics version 24.

Se realizé un analisis estadistico descriptivo (medias y desviaciones estandar;
frecuencias y porcentajes) para resumir las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de los pacientes con ERT, el perfil de uso de las TIC, la relapse signature y la

lista de problemas objeto de la intervencion.

En cuanto a las variables principales, se realiz6 un analisis estadistico descriptivo
(medias y desviaciones estandar; frecuencias y porcentajes) para determinar la
viabilidad (tasas de disposicion a participar, de abandono y de no-uso de la solucion),
la aceptabilidad (aceptabilidad y viabilidad de los sensores y aceptabilidad de la
solucion digital), la usabilidad para los datos cuantitativos y la satisfaccion con el
programa de intervencidn. Las diferencias en las puntuaciones, teniendo como
factores el centro de pertenencia y el género, se analizaron mediante el test de ¢, el
modelo general multivariante, univariante o ANOVA de medidas repetidas (segun si la
variable era recogida una o varias veces a lo largo de la intervencién) para variables
simétricas, y la prueba de los rangos de signo de Wilcoxon no paramétrica para
variables no simétricas.

Ademads, en usabilidad también se recogieron datos cualitativos a partir del
cuestionario de experiencia del usuario y de la pregunta de intervalo. Se realizé un
analisis cualitativo tematico/de contenido segin Mayring & June, (2014). Este
método es una técnica de resumen, donde los temas se crean mediante un
procedimiento inductivo al reducir, parafrasear y generalizar pasajes de texto

relevantes. Los patrones en el texto se encuentran y codifican para buscar temas en
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los datos. Los datos se sometieron al analisis de contenido tematico con la ayuda del

software Atlas-ti.

Para las variables secundarias (gravedad de los sintomas psicoéticos, gravedad de
la enfermedad, funcionamiento global y calidad de vida percibida) se realizé un
andlisis estadistico descriptivo (medias y desviaciones estandar; frecuencias y
porcentajes) de las puntuaciones. Las diferencias pre-post de la intervencion se
analizaron usando la prueba t de muestras pareadas para las variables continuas
simétricas, la prueba de Wilcoxon no paramétrica para las variables continuas y
ordinales no simétricas y la prueba ANOVA de medidas repetidas cuando se tuvieron

en cuenta los factores de centro de pertenencia y de género.

Las diferencias se consideraron significativas si el valor p era menor que 0.05.

4.5. CONSIDERACIONES LEGALES Y ETICAS

Al realizarse el estudio clinico en tres centros de ciudades diferentes, Barcelona
(Espana), Budapest (Hungria) y Tel Aviv (Israel), con diferente realidad sociopolitica,
se tuvieron que adaptar las cuestiones éticas y de seguridad a las particularidades de
cada centro. Estas especificidades se plasmaron en el Apartado 9, Legal and Ethical
Issues, del protocolo clinico del proyecto (ver en ANEXO VI) y en las hojas de
informacion y consentimiento informado (ver en ANEXO VII), comunes a los tres

centros clinicos y evaluados por los Comités de Etica respectivos.
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13

Success is a journey, not a destination.
The doing is often more important than
the outcome.

- Arthur Ashe, 1943-1993

13 Easter, Tami S. The Little Book of Big Quotations to Help Fuel Your Success. 2008. Eds. Lulu.com. Pdg. 29
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CAPITULO 5: RESULTADOS

DESCRIPCION DE LA MUESTRA

RESULTADOS DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO

En los estudios centrados en las nuevas tecnologias es de especial relevancia la
evaluacion de los factores de viabilidad y aceptabilidad. Todavia es un campo
nuevo, poco explorado, y es necesario conocer qué elementos contribuyen a
alcanzar elevadas tasas de adherencia y a que la tecnologia sea aceptada y
considerada util paray por el usuario.

El Capitulo 5 se centra en la descripcion de los resultados obtenidos durante la
prueba piloto con pacientes, cuidadores informales y profesionales clinicos. Estd
dividido en dos partes: descripcion de la muestra y resultados de las hipdtesis del
estudio acerca de las variables principales (viabilidad, aceptabilidad, usabilidad,
satisfaccién y calidad de vida percibida), secundarias (sintomas clinicos, gravedad
y funcionamiento global) y otros resultados relacionados con la seguridad y

dificultades tecnoldgicas.
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5.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

En este apartado describiremos de forma general y para cada centro el perfil basal
sociodemografico, clinico y de uso de las TIC de los pacientes con ERT.
En la Figura 47 podemos ver el diagrama de flujo de participacion en el estudio

(basado en las recomendaciones CONSORT 2010 Statement [Eldridge et al., 2016]).

Identificados antes de
evaluar elegibilidad: n = 81

! Excluidos: n=39
e Ragzones:
- No interés en participar

1

I-ll.-ll.-ll.-ll.’l
1
1
! - Miedo a sentirse controlado
1

Evaluados para su
clegibilidad: n= 42

Excluidos: n=3

- Pérdidas en el seguimiento: n=2

3 — Estigma social: n=1

1
1
1
lllllllllllllllll’: ORGZOHCS.'
1
1
1
1
1
1

Asignacion a la
intervencion: n= 39

l

Excluidos: n=7
o pérdidas en el seguimiento: n=1

o discontinuacion de la intervencion: n= 6

A 4

Evaluacion completa: n= 32

Figura 47- Diagrama de flujo del reclutamiento
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El diagrama indica los totales de las personas que: i) se identificaron como candidatas
a participar; ii) firmaron el consentimiento informado y realizaron la evaluacién
basal; iii) iniciaron la intervencién; iv) completaron la totalidad del estudio y

realizaron la evaluacion de seguimiento y v) fueron excluidas a lo largo del estudio.

Tabla 28- Pérdidas totales en el estudio y por centros

N° PACIENTES TOTAL HSP SEM GERT
Identificados 81 15 36 30
D1spoplb111dz}d para 4o 1 15 16
participar y firmar CI

Evaluacion Basal 41%* 11 15 15
As1gnac16}} 39 1 14 14
intervencion

Evaluacion seguimiento 32 9 12 11
N° PERDIDAS: F (%) 10(23.8) 2(18.2) 3(20) 5(3L3)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

*Un paciente firmé el CI pero no realizé ningtin procedimiento del estudio.

** Hay 2 pérdidas en el sequimiento que no realizan ninguna visita del Periodo II-Intervencién, por lo
quela N final es de39 pacientes.

Durante el proceso de reclutamiento se contacté con un total de 81 pacientes para
participar en el estudio piloto del proyecto m-RESIST. Finalmente, 40 pacientes y 18
cuidadores informales aceptaron participar en el estudio y firmaron el
consentimiento informado. El numero total de pacientes con ERT que
abandonaron/fueron retirados fue de 10 (ver Tabla 28) y de cuidadores que
abandonaron/fueron retirados fue de 8. En la seccion 5.2.1 Viabilidad se explican los
motivos de los abandonos de los pacientes. En el caso de los cuidadores, aunque no se
hizo un registro exhaustivo de sus motivos de abandono, si se recogieron comentarios
relacionados con dificultades asociadas a la tenencia de moviles inteligentes con un
sistema operativo diferente del de Android, a las incidencias continuas en la app del

cuidador y a la propia retirada/abandono del estudio de su familiar.
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5.1.1. Caracteristicas Sociodemograficas y Clinicas

En la Tabla 29 se presentan los datos sociodemograficos y clinicos de los 39

pacientes que iniciaron el Periodo II- Intervencién.

Tabla 29- Caracteristicas sociodemogrdficas y clinicas

TODOS HSP SEM GERT
N=39 N=11 N=14 N=14

EDAD: M (DE) 336(7.67) 369 (7.7) 343(7.26) 3035(72)
SEXO: F (%)
Mujeres 17(436)  7(636) 5(57)  5(357)
Hombres 22(564)  4(364)  9(643)  9(643)
ESTADO CIVIL: F (%)
Divorciado/a; Separado/a 2(5.13) 1(9.09) 1(7.14) 0(0.0)
Casado/a 4 (10.3) 3(27.3) 0(0.0) 1(7.14)
Soltero/a 30(769)  7(636) 12(857)  11(78.6)
Pareja estable 2(5.13) 0(0.0) 0(0.0) 2(14.3)
Viudo/a 1(2.56) 0(00)  1(714) 0 (0.0)
CONVIVENCIA: F (%)
Solo/a 4(10.3) 1(9.09)  1(714)  2(143)
Piso protegido 1(2.56) 0(0.0) 1(7.14) 0(0.0)
Con hijos 1(2.56) 0(00)  1(7.14) 0(0.0)
Con padres o familiares 27 (69.2) 7(63.6) 10 (71.4) 10 (71.4)
gongz?gfgtigz/g CEEES 5 0(0.0)  1(7.14) 0 (0.0)
En pareja 5(12.8) 3(273)  0(0.0) 2 (14.3)
NIVEL EDUCATIVO: F (%)
Graduado Escolar 18 (46.2) 5(45.5) 1(7.14) 12 (85.7)
Estudios Secundarios 13 (333) 4 (36.4) 8 (57.1) 1(7.14)
Estudios Universitarios 8 (20.5) 2(18.2) 5(35.7) 1(7.14)
SITUACION LABORAL: F (%)
Trabajo jornada completa 10 (25.6) 2(18.2) 3(214) 5(35.7)
Trabajo media jornada 9(23.1) 1(9.09) 4 (28.6) 4 (28.6)
Pensionista 6(15.4) 5(45.5) 1(7.14) 0(0.0)
Trabajo protegido 2(5.13) 0(0.0) 2(14.3) 0(0.0)
Estudiante 1(2.56) 0(0.0)  1(714) 0(0.0)
Desempleado/a 11(282)  3(273) 3(2l4)  5(357)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner
M= Media; DE= Desviacion Estdndar; F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje
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La media de edad de la muestra fue de 33.6 (7.67), siendo la mayoria hombres
(56.4%). El perfil medio de los participantes fue de personas solteras (76.9%), que
convivian con los padres o familiares (69.2%), tenfan un nivel educativo bajo (46.2%
graduado escolar) y se encontraban en situacion laboral activa (jornada completa:

25.6%; media jornada: 23.1%; trabajo protegido: 5.13%).

5.1.2. Perfil de Uso de las TIC

Para comprender el uso de las TIC y las habilidades de los participantes, se elabor6 un
cuestionario con tres preguntas: como calificaban sus aptitudes actuales de uso de
los dispositivos tecnolodgicos, qué dispositivos poseian y con qué propdsito los habian
utilizado en los ultimos dos meses.

En cuanto a la primera pregunta, a los pacientes se les presentaba la clasificacion de

la Tabla 30 para que pudieran determinar su nivel de habilidad con las TIC.

Tabla 30- Definicién de los distintos grados de habilidad con las TIC

Ninguno

Basico Sé leer y escribir correos electronicos, consultar paginas web, trabajar con software
basico como Word, Excel y PowerPoint.

Promedio Ademas de las habilidades basicas, puedo publicar mensajes en redes sociales, chat y
blogs, y puedo realizar operaciones técnicas como descargar archivos, compartir
archivos o grabar CD y copiar y pegar archivos desde dispositivos USB.

Bueno Puedo realizar todo lo anterior y también sé como instalar y ajustar sin problemas
firewalls, filtros de spam y software antivirus.

Excelente Puedo realizar todo lo anterior y comprender codigos técnicos como HTML, saber como
utilizar el software de sincronizacion y las herramientas de computacion en la nube y
puedo construir, mantener y expandir mi propio sitio web sin la ayuda de otros.

Los resultados indican que alrededor del 75% del total de la muestra estaba
distribuido entre los dos niveles intermedios (niveles bueno y promedio)(ver Figura

48).
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Figura 48- Nivel de habilidad con las TIC para el total de la muestra

Excelente __
6%

Comparando el nivel de habilidad entre centros (ver Figura 61 en ANEXO VIII),

Gertner era el centro de mayor nivel: por ser el Unico con porcentaje en la categoria

Excelente (18%), y por tener los porcentajes de las otras tres categorias distribuidos

de forma proporcional (bueno, promedio y basico: 27% cada uno). Por su parte, en

HSP predominaba un nivel bajo-medio (promedio y basico: 40% cada uno) y en

Semmelweis cerca de la mitad de la muestra presentaba un nivel promedio (50%)

mientras que el resto se repartia entre bueno y basico (31% y 8% respectivamente).

Por lo que respecta a las diferencias de género (ver Figura 66 en ANEXO VIII), los

hombres presentaban mejor nivel (bueno: 42%) en comparacién con las mujeres,

donde prevalecia el nivel promedio (59%).
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Figura 49- Tipo de dispositivo que poseian los pacientes
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En la segunda pregunta, relacionada con el tipo de dispositivo que poseian los
pacientes, la mayoria tenian televisor (85.3%), movil inteligente (82.4%) y/o un
ordenador de sobremesa o portdtil (79.4%) (ver Figura 49).

Cuando se compar6 por centros, en los tres predominaba la television y el movil
inteligente. Pero con el uso del mévil habia una diferencia entre centros a comentar
(ver Figura 62 en ANEXO VIII). En HSP los pacientes s6lo utilizaban moévil inteligente,
pero en Semmelweis y en Gertner, aunque el uso de este dispositivo era elevado (69%
y 82% respectivamente), aun habia pacientes que también utilizaban el mévil sin
datos.

Finalmente, cuando se compararon los resultados en funcion del género (ver Figura
67 en ANEXO VIII), en ambos grupos predominaba la posesion de television,
ordenador/portatil y movil inteligente. El porcentaje de disponibilidad del movil
inteligente era el mismo para ambos grupos (82%), sin embargo en las mujeres era
mayor el de la television (88% mujeres vs. 82% en hombres) y en los hombres el del

ordenador/portatil (88% en hombres vs. 71% en mujeres).

Finalmente, respecto al motivo de uso de los dispositivos, el grafico de la Figura 50
muestra al mévil inteligente como el mas utilizado para casi todas las situaciones,
especialmente para: buscar informacion, sequir las noticias, comunicarse con otros y

crear/editar imdgenes, videos o sitios web.
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m Ordenador/Portatil ~ m Teléfono inteligente  m Tablet
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Figura 50- Motivo de uso de los dispositivos digitales 2 meses antes del estudio para el total de la muestra

Cuando se compararon los tres centros, en HSP y Gertner utilizaron con mayor
frecuencia el mévil inteligente, esencialmente para buscar informacidn, seguir las
noticias y hacer/editar imagenes y videos (ver Figuras 62, 63 y 64 en ANEXO VIII). En
cambio, en Semmelweis el ordenador de sobremesa/portatil y el movil inteligente se
repartian la frecuencia de el uso mas frecuente para buscar informacion, seguir las
noticias, comunicarse Yy relajarse (ver Figuras 62y 64 en ANEXO VIII). Finalmente,
cuando se compararon los resultados en funcién del género, en el grupo de mujeres
predominaba el uso del mévil inteligente para buscar informacién, comunicarse con
otros y crear/editar imagenes, videos o sitios web (ver Figuras 67 y 68 en ANEXO
VIII). Sin embargo, en los hombres se repartia el uso entre el movil inteligente y el
portatil, utilizados sobre todo para buscar informacién, seguir las noticias,

comunicarse y relajarse (ver Figuras 67 y 69 en ANEXO VIII).
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5.1.3. Relapse Signature

En el Periodo I-Prelntervencion del estudio se exploraron los dos elementos clave del
plan de tratamiento de cara a ofrecer una intervencion personalizada a los pacientes:
la relapse signature (sefiales de alerta temprana y estrategias de afrontamiento) y la
lista de problemas objeto de la intervencidn.

En la Tabla 31 se muestran las sefiales de alerta temprana y la importancia asociada a
cada una de ellas. Para el total de la muestra, las principales sefiales son Tener
dificultades para concentrarse y Tener el suenio inquieto o inestable, seguidas de Sentir
miedo, desconfianza u otros pensamientos incomodos al estar cerca de otras personas,
Sentirse inquieto/a, agitado/a o irritable y Escuchar voces de otras personas aunque no

haya nadie cerca.

Al comparar entre centros, se advierten algunas caracteristicas diferenciales:

e HSP: predomina la sefial de Sentir miedo, desconfianza u otros pensamientos
incomodos al estar cerca de otras personas, seguida de Escuchar voces de otras

personas aunque no haya nadie cerca el resto.

e Semmelweis: predominan las sefales Tener el suefio inquieto o inestable y
Sentirse inquieto/a, agitado/a o irritable, seguidas de Tener dificultades para

concentrarse.

e Gertner: predominan las sefiales de Tener dificultades para concentrarse y
Sentir miedo, desconfianza u otros pensamientos incobmodos al estar cerca de

otras personas.

Por lo que respecta a las Estrategias de Afrontamiento, en la Tabla 33 se observa
claramente cémo la mayoria se asociaron con la categoria Tiempo Muerto. Es decir,
que los pacientes mostraron una clara preferencia a utilizar la distracciéon y la

focalizacion en las rutinas para afrontar las situaciones de intenso malestar.
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Tabla 31- Presencia de sefiales de alerta temprana en el total de la muestra y por centros
; F (%) F (%) F (0/0)

Sentir pérdida de energia o interés 0 0 0 0 2(54) 0 1(50) 1(50) || 381 2(667) 1(333) 0
Sentir miedo, desconfianza u otros

pensamientos incomodos al estar 5(13.5) 3(60) = 2(40) 0 10(27)  5(50)  3(30) 2(20)|] 4(10.8) 1(25) 2(50)  1(25)
cerca de otras personas

lsr‘;?tt;lrjz inquieto/a, agitado/a o 2(54) 2(100) 0 o |le@e2y o e@o) o || 4@08 125 @ 2(50) 1(25)
Sentirse incapaz de hacer frente a las

cosas, teniendo dificultades con las 2(54) 1(50)  1(50) 0 2(54) 2(100) 0 0 0 0 0 0

tareas cotidianas

Tener dificultades para concentrarse g8 (216) 2(25)  4(50) 2(25) || 2(54) 1(50) 1(50) O 1(27)  1(100) 0 0
Tener el sueno inquieto o inestable 8(216) 2(25) 5(625) 1(125)|| 254) 1(50) 1(50) 0 0 0 0 0
fﬁ;‘ﬁgg’%ﬁ; C}lzgiacsefgsonas 1(27)  1(100) 0 0 1(27) 1(100) 0 0 4(108) 2(50) = 2(50) 0
Tener miedo a perder el control 0 0 0 0 127 1(100) = 0 0 3(81) 0 3(100) 0
Tabla 32- Lista de problemas para el total de la muestra y por centros
1. Conducta Agresiva 127) 0 1@00) o0 || 0@ 0@ 0@ o©]|] 0 o0@© 0@ 0()
2. Conducta Suicida 0(0) 0 00 0@ || 0@ 0@ 0@ o©]| 0@ 00 0@© 0(0)
3. Consumo Toxicos 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0@ 0(0)
4. Afrontamiento Alucinaciones =~ 3(81) 2(66.7) 1(333) 0(0) 2(54) 1(50) 1(50) 0(0) 1(27) 1(100) 0(0) 0(0)
5. Afrontamiento Delirios 7(189) 5(714) 2(286) 0(0) || 381 2(667) 1(333) 0 || 0(0) 0(0) 0() 0(0)
6. Disregulacion Emocional 4(10.8) 1(25) @ 3(7) 0(0) 7(189) 3(429) 4(571) 0(0) [| 4(10.8) 3(75) 1(25) 0(0)
7. Adherencia Farmacologica 1(2.7) 0 (0) 1 (100) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(@) 0(0)
8. Salud Fisica 7(189) 3(42.9) 2(286) 2(286)|| 5135 1200 0@ 40| 4@08) 2(50) 2(50) 0(0)
9. Funcionamiento Social 2(54) 0(0) 2(100) 0(0) 4(10.8) 0(0) 2(50) 2(50)(]10(27) 0(0) 9(90) 1(10)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT: Gertner // F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje
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Tabla 33- Asociacion de las sefiales de alerta temprana con las estrategias de afrontamiento

Tiempo Habla con Choca esos
Muerto mi Mano Cinco
F (0/0) F (%) F (°/o)
5 (100) 0(0) 0(0)
14 (74) 4 (21 1(5)
12 (100) 0 (0) 0 (0)
4 (100) 0(0) 0 (0)
11 (100) 0 (0) 0 (0)
10 (100) 0 (0) 0 (0)
4(67) 2(33) 0 (0)
4 (100) 0(0) 0 (0)

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

Por otro lado, en relacién con los principales problemas objeto de la intervencion,
la Tabla 32 (pag. 169) muestra las frecuencias y porcentajes de estos. Es importante
recordar que los pacientes debian seleccionar tres problemas y ordenarlos por
importancia (Puestos 1, 2 y 3 en la tabla 32). Asi, observamos que los problemas
identificados como de mayor importancia (Puesto 1) fueron: Afrontamiento de
Delirios, Salud Fisica, Disregulaciéon Emocional y Funcionamiento Social. Y la triada de
problemas que tenderian a ocupar las posiciones 1, 2 y 3 serian: 1) Afrontamiento de
Delirios o Salud Fisica, 2) Funcionamiento Social y Disregulacién Emocional o Salud
Fisica.

Cuando se compara por centros, se observa que en HSP los tres puestos fueron
Afrontamiento de los Delirios, Disregulacion Emocional y Funcionamiento Social,
mientras que en Semmelweis fueron Disregulacion Emocional y Funcionamiento Social
y en Gertner la Salud Fisica 'y Funcionamiento Social.

Finalmente, en la Tabla 34 se pueden ver las asociaciones entre los problemas
definidos por los pacientes como prioritarios y las tres Unidades de Tratamiento.
Los datos indican que para la mayoria de los pacientes la unidad de tratamiento

activada fue Manejo de Sintomas.
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Tabla 34- Lista de Problemas y Unidades de Tratamiento Asociadas

UNIDADES DE TRATAMIENTO
Manejo de Adherencia Estilo de Vida
Sintomas Farmacologica Saludable
LISTA DE PROBLEMAS F (%) F (%) F (%)

Conducta Agresiva 1(3) 0 (0) 0 (0)
Conducta Suicida 0(0) 0 (0) 0(0)
Consumo Toxicos 0(0) 0(0) 0 (0)
Afrontamiento Alucinaciones 6 (19) 0(0) 0(0)
Afrontamiento Delirios 10 (31) 0 (0) 0 (0)
Disregulacion Emocional 15 (47) 0 (0) 0(0)
Adherencia Farmacologica 0(0) 3(60) 0(0)
Salud Fisica 0(0) 2 (40) 14 (100)

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

5.2 RESULTADOS DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO

En este apartado se proporcionaran los resultados de las variables principales,

secundarias, medidas de seguridad y problemas tecnologicos.

5.2.1. Variables Principales

Las variables principales del estudio fueron viabilidad, aceptabilidad, usabilidad y

satisfaccion.

5.2.1.1. Viabilidad

(XX
HIPOTESIS:

La solucion m-RESIST tendra tasas aceptables de
disposicion a participar (270%), de abandono y de no-
uso de la solucion (ambas <15%) en los pacientes.
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Se evaluaron las variables de disposicion a participar, abandono del estudio, no-uso de

la solucion y cumplimiento:

Disposicion a participar:
Proporcion de pacientes contactados para participar en el estudio que pasaron a la etapa

de consentimiento.

Como puede verse en la Tabla 35, un 52% de las personas identificadas como
candidatas se mostraron receptivas a participar. Los motivos de no participacion
fueron la ausencia de interés y el miedo a sentirse controlados.

Por tanto, no se cumple la hipétesis del estudio al ser la tasa de disposicion a

participar menor del 70%.

Tabla 35- Pérdidas totales en el estudio y por centros

Ne PACIENTES: TOTAL HSP SEM GERT
Identificados 81 15 36 30
g;ffaogilbﬂidad a participar y 4o 1 15 16
Pre-intervencion 41** 11 15 15
Evaluacion basal 39 n 14 14
Evaluacion seguimiento 32 9 12 11

Ne PERDIDAS PERIODO 11

F (%) 7(17.95)  2(188)  2(1429)  3(2143)

Ne PERDIDAS TOTALES

F (%) 10(23.81)  2(18.18) 3 (20) 5 (31.25)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

*Un paciente firmé el CI pero no realizé ningtin procedimiento del estudio.

**Hay 2 pérdidas en el seguimiento que no realizan ninguna visita del Periodo II-Intervencién, por lo
quela N final es de 39 pacientes.

Abandono:

Proporcidn de participantes que no completaron el estudio.

De los 39 pacientes que iniciaron los 3 meses del Periodo II-Intervencion, 7
abandonaron el estudio, lo que supone una tasa de abandono del 17.95 % (ver
Tabla 35). Entre centros hubo ligeras diferencias, siendo la tasa de Gertner la

mas elevada (21.43%) y la de Semmelweis la mas baja (14.29%).
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Por tanto, no se cumple la hipodtesis del estudio al ser la tasa de abandono
del estudio ligeramente mayor del 15%.

En la evaluacion de la viabilidad es tan importante calcular la tasa de abandonos
como identificar los motivos y los factores que podrian haber evitado su
retirada. Por este motivo se realiz6 una doble evaluacién. Por un lado, el
profesional clinico de cada centro exploré los motivos del abandono con los
pacientes. Por el otro, se elabor6 un cuestionario digital mediante el software
Qualtrics (ver la Figura 51). Se proporcionaron dos formatos de evaluacién
diferentes porque, en ocasiones, las personas prefieren responder a los
cuestionarios sin tener delante al entrevistador. El cuestionario constaba de tres

preguntas:

1. ;Por qué ha decidido dejar de participar en el estudio? ;Cudl fue la razén
principal?

2. ¢;Como podria el sistema m-RESIST haber sido diferente para mejorar su

experiencia?
3. ¢Hay algo mds que no hayamos discutido todavia pero que le gustaria
mencionar?

English *
100 -
We are very appreciative of your time and effort during the m-Resist pilot and we apologise 1005

for any inconvenience it might have caused English *

We would like to ask you to answer to a couple of questions about why you decided to stop We are very appreciaiive of your
with the pilol. The completion of the questionnaire shouild last approximately 10 minutes. All lime and effort during the m-Resist
responses are kept confidential and are treated anonymously. pilot and we apologise for any

inconvenience it might have
Thank you again for your lime and effort In the m-Resist pllot! caused.

To start the questionnaire, click on the pink button below, We would like to ask you lo answer
to a couple of questions about why
you decided to stop with the pilot.

, The completion of the questionnaire
‘ L] should last approximatety 10
I / ? minutes. All responses are kept
m -reslst confidential and are lreated
h anonymously.
v, , Thank you again for your time and

Mobile Therapeutic Attention for Patients sffort in the m-Resist pilot!

with Treatment Resistant Schizophrenia

Figura 51- Cuestionario digital de motivo del abandono
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Tabla 36- Perfil de abandonos por centros

TODOS HSP SEM GERT
PERDIDAS: F (%) 10 (100) 2 (20) 3(30) 5(50)

301(9.0) 385(10.6) 3L7(ILL) 258 (4.8)
GENERO: F (%)

Hombre 6 (60) 1(50) 1(33) 3 (60)
Mujer 4 (40) 1(50) 2(67) 2 (40)
ESTADO CIVIL: F (%)

Soltero/a 8 (80) 0(0) 2(67) 5 (100)
Casado/a 2 (20) 2 (100) 1(33) 0 (0)
NIVEL EDUCATIVO: F (%)

Ninguno 3 (30) 0(0) 0(0) 3 (60)
Graduado Escolar 3 (30) 0(0) 0(0) 2 (40)
Grado Medio 1(10) 0(0) 1(33) 0(0)
Universitario 3 (30) 2 (100) 2(67) 0 (0)
SITUACION LABORAL: F (%)

Trabajo jornada completo 2(20) 1(50) 1(33) 0(0)
Trabajo media jornada 4 (40) 0 (0) 1(33) 2 (40)
Desempleado/a 3 (30) 1(50) 0(0) 3 (60)
Estudiante 1(10) 0(0) 1(33) 0(0)
NIVEL TICs: F (%)

Basico 3(30) 2 (100) 1(33) 2 (40)
Promedio 5 (50) 0 (0) 2 (67) 3 (60)
Bueno 2(20) 0(0) 0(0) 0(0)
PERIODO ABANDONO: F (%)

P-1 Pre-Intervencion 1(10) 0(0) 0(0) 1(20)
P-II Intervencion-Basal 2(20) 0(0) 1(33) 1(20)
P-II Intervencion-Final 7 (70) 2 (100) 2 (67) 3(60)
PANSS-Pre: M (DE)

Positiva 17(43)  18(4.5) 19 (2.5) 12 (2.8)
Negativa 15(48) 19 (4.9) 16(3.5)  10(2.8)
General 35(10.5)  42(42)  38(95)  23(4.9)
Total 67 (18.0)  78(15.6) 74 (11.8) 45 (4.9)
ICG-EQZ-G (IGG) Pre: F (%)

1(28)  0(0.0) 1(7.7) 0(0.0)
Medianamente enfermo 17 (47.2) 4 (36.4) 8 (61.5) 5 (41.7)
Moderadamente enfermo 13 (36.1) 5(45.5) 3(23.1) 5 (41.7)
Marcadamente enfermo 5(13.9) 2 (18.2) 1(7.7) 2(16.7)
EEAG-Pre: M (DE) 63(87)  63(58)  64(1L0) 60 (14.1)

ICG-EQZ-G (IGG)= Indice Clinico Global-versién esquizofrenia, subescala gravedad (item
gravedad global)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner

M= Media; DE= Desviacion Estdndar; F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje
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En la Tabla 36 mostramos las variables socio-demograficas y clinicas de los
abandonos para el total de la muestra y por centros:

En general hubo un mayor nimero de abandonos en hombres. El perfil medio fue de
personas con edad cercana a los treinta afios, mayoritariamente solteras, con nivel de
estudios variable (menor proporcién en categoria Grado medio) y laboralmente
activas (a media o jornada completa). El nivel de habilidad con las TIC era promedio.
El mayor porcentaje de abandonos se produjo durante los 3 meses de la intervencion.
(Periodo Il-Intervencién). En cuanto a las variables clinicas, predominaba un estado
de gravedad psicopatoldgica psicotica moderada segin las puntuaciones en la PANSS,
una gravedad global mediana segin la ICG-EQZ-G, asi como una funcionalidad global

bastante buena con dificultades leves segun la EEAG.

De la comparacion entre centros se pueden observar algunas tendencias
diferenciales en los perfiles de los pacientes que abandonaron, sin ser nada
concluyentes al tratarse de submuestras muy pequenas.

HSP fue el centro con menor tasa de abandonos con sélo dos personas. En este centr6
predominé un perfil de personas casadas, universitarias, con un nivel basico de
habilidad con las TIC, con una gravedad moderada-severa de la sintomatologia
psicotica (alta puntuacion total en la PANSS), una gravedad global mediana del
trastorno y una funcionalidad global bastante buena con dificultades leves.

Por su parte, el perfil caracteristico de abandono en Semmelweis fue el de personas
de género femenino, solteras, con nivel de estudios medio-alto, activas laboralmente y
con nivel promedio de habilidad con las TIC. El estado clinico presentaba una
gravedad moderada de los sintomas psicoticos, una gravedad global mediana del
trastorno y un funcionamiento global bastante bueno con dificultades leves.
Finalmente, Gertner fue el centro con mayor nimero de abandonos pero con cuadros
psicopatolégicos menos severos. Se caracterizé por un perfil promedio de personas
solteras y sin estudios o con nivel bajo, mayoritariamente sin empelo y con un nivel
promedio de habilidad con las TIC. Los pacientes, ademas, presentaban un estado
psicopatoldgico con una gravedad de los sintomas psicéticos leve, una gravedad
global del trastorno entre mediana y marcada y una funcionalidad global con

dificultades moderadas.
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En cuanto a los motivos de retirada de los participantes, los podriamos agrupar en:
e Pérdida en el sequimiento (3 casos): no atender a las visitas ni a las llamadas.
e Empeoramiento clinico (3 casos): en dos casos se requirio hospitalizacion.
e Incomodidad fisica (2 casos): asociada al reloj inteligente.
e Estigma social (2 casos): preocupacién por mostrar en publico dispositivos

tecnolégicos que podrian relacionarse con su diagnostico.

El uso del reloj inteligente fue uno de los motivos principales de abandono de los
participantes. Influyeron factores como: la dificultad para el aprendizaje de su uso o
tener que estar pendiente de éste (conexién, recarga de bateria); el estigma
relacionado con el uso de dispositivos diferentes a los utilizados por la comunidad;
las creencias religiosas (la comunidad judia ultraortodoxa no acepta moviles
inteligentes con conexion a internet) o las incomodidades fisicas (dermatitis)
asociadas a su uso.

En cuanto a los posibles cambios en el sistema que ayudarian a mejorar la experiencia
del participante, se hicieron aportaciones relacionadas con el reloj inteligente como
por ejemplo: que fuera mas pequeno, que utilizara baterias con menor frecuencia de
recarga o que se pudiera personalizar. Los participantes que se mostraron molestos
con el uso del reloj, afirmaron que si éste hubiera sido optativo habrian permanecido
en el estudio. Consideraron que reducir los dispositivos al uso del mévil inteligente
habria sido mas discreto y disminuido el miedo al estigma. Otras aportaciones fueron

las de elaborar un sistema mas interactivo o reducir el namero de visitas.

e No-uso:

Proporcion de participantes que no abandonaron pero dejaron de usar las herramientas m-

RESIST (reloj inteligente, app).

Todos los participantes que completaron el estudio piloto y realizaron la evaluacién
del seguimiento (N= 32) utilizaron las dos herramientas m-RESIST (reloj inteligente y
app), aunque de forma intermitente por los problemas tecnolégicos.

Por tanto, se cumple la hipotesis del estudio al ser la tasa de no-uso de la

solucion <15%.
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e Cumplimiento:

Se recogieron variables relacionadas con la recepcién, lectura y respuesta a mensajes y

cuestionarios.

Durante el Periodo II-Intervencién, la solucién m-RESIST fue recopilando los datos

necesarios para ilustrar el cumplimiento de los pacientes. En la Tabla 37 se muestra la

informacion correspondiente a los mensajes. Los pacientes del HSP fueron los que

mas utilizaron este sistema, tanto por la lectura de los mensajes (70.17%) como por

el porcentaje de respuesta (19.52%). Aun asi, la tasa de respuesta fue baja.

Tabla 37- Cumplimiento con los mensajes

Total Total Leidos: Total Respondidos:
Recibidos F (%) F (%)
HSP 1076 755 (70.17) 210 (19.52)
SEM 527 138 (26.19) 32 (6.07)
GERT 235 16 (6.81) 8 (3.40)
Total 1838 009 (49.46) 250 (13.60)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

La Tabla 38 muestra el nimero de cuestionarios que los pacientes recibieron durante

el estudio y el grado de cumplimiento con los mismos. En general la tasa de

respuestas fue cercana al 40%, y en Gertner se produjo el mayor porcentaje de

respuestas, cercano al 50%. En el caso de los cuestionarios, seria el centro con mejor

tasa de cumplimiento.

Tabla 38- Cumplimiento con los cuestionarios

Total Total N4-Help Total Otros Total
Enviados  Enviados: F (%) Enviados: F (%) Respondidos: F (%)
HSP 872 52 (5.96) 820 (94.04) 205 (33.83)
SEM 1541 81(5.26) 1460 (94.74) 608 (39.45)
GERT 773 133 (17.27) 640 (83.12) 365 (47.21)
Total 3186 266 (8.35) 2920 (91.65) 1268 (39.80)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje
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En general, los datos indican una baja tasa de cumplimiento para los mensajes y
cuestionarios, aunque en éste ultimo la tasa fuera cercana al 40%. En cualquier caso,
es importante precisar que estos resultados deben ser evaluados con precaucién. Los
problemas tecnolégicos que se sucedieron a lo largo de los 3 meses del estudio piloto,
como p.e. visualizacién de los mensajes con errores en los caracteres o con parte del
mensaje ausente o errores en las notificaciones, entre otros, dificultaron que los
pacientes tuvieran siempre un acceso correcto a ambos contenidos.

Por tanto, no se ha podido contrastar la hipotesis del estudio ni evaluar de
manera valida el cumplimiento debido a los errores de funcionamiento del

sistema y el sistema de recogida de la informacion.

5.2.1.2. Aceptabilidad

Aceptabilidad y Viabilidad de los Sensores

El objetivo era evaluar la aceptabilidad de los sensores y la viabilidad de la
adquisicion de los datos en 24 horas/dia en pacientes con ERT.

Para ampliar al maximo la disponibilidad de los sensores y evaluar la usabilidad y la
calidad de los datos, se observaron todos los dias de uso de los sensores incluyendo a
los pacientes que abandonaron y los registros de adaptaciéon en fechas previas al
Periodo II-Intervencidn.

En total, se analizaron los registros de 39 pacientes: 10 del HSP, 15 de Semmelweis y
14 de Gertner. Los datos analizados se corresponden con la informacion sobre la
geolocalizacion, obtenida mediante la activaciéon del GPS en el mévil inteligente
(tiempo estimado de permanencia dentro y fuera de casa) y la informacion sobre la
frecuencia cardiaca (FC), obtenida mediante los registros del reloj inteligente

(tiempo estimado de suerio y vigilia).

Para evaluar la aceptabilidad de los sensores, se calculé la media de la variable
Dias de Uso Efectivo para cada centro. Se definié como los dias en que, como minimo,
existian datos del GPS o de la FC, teniendo en cuenta el namero total de dias entre el

primer y el ultimo dia de uso de los sensores. Los resultados fueron los siguientes:
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Uso Real
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Figura 52- Porcentaje de uso real en HSP

En HSP, con una media de disponibilidad de los sensores de 162,6 dias, la media de dias
de uso efectivo fue de 115,2 dias (70%). Como puede verse en la Figura 52, la mayoria
de los pacientes presentaron una tendencia media-alta de uso de los sensores (por

encima del 60%).
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Figura 53- Porcentaje de uso real en Semmelweis

En Semmelweis la media de disponibilidad de los sensores fue de 147,6 dias, y la media
de dias de uso efectivo fue de 106,2 dias (74%). Los resultados fueron similares a los
obtenidos en el HSP y, como puede verse en la Figura 53, también la mayoria de

pacientes presentaron una tendencia media-alta de uso.
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Uso Real
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Figura 54- Porcentaje de uso real en Gertner

Finalmente, en Gertner tanto la media de disponibilidad de los sensores (94,6 dias)

como la media de dias de uso efectivo (50 dias: 49%) fueron mas bajas que en los otros

dos centros. Tal y como se muestra en la Figura 54, la mitad de los pacientes usé el

reloj inteligente por debajo del 40%.

La evaluacion de la viabilidad de la adquisicion de los datos se realiz6 calculando

dos porcentajes: disponibilidad de los datos de FC y GPS y valores perdidos.
En cuanto a la disponibilidad de los datos de la FC, en HSP fue del 34% de los dias de

uso efectivo, en Semmelweis fue del 52% y en Gertner del 22 % (ver Figura 55).

Respecto a la disponibilidad de los datos del GPS, fue del 70% de los dias de uso

efectivo en HSP, del 72% en Semmelweis y del 47% en Gertner (ver Figura 55).

Uso de Sensores

SEM

HSP

GERT

0% 10%  20% 30%  40% 50% 60%  70%

= FC = GPS

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner

Figura 55- Porcentaje de dias de adquisicion de datos GPSy FC

80%

180



Capitulo 5: Resultados

Los valores perdidos representaron, como promedio, el 67% del tiempo por dia (es
decir, alrededor de 16 horas). En cuanto al analisis por centro, los valores perdidos

fueron del 63% en HSP, del 76% en Gertner y del 58% en Semmelweis.

La limitacién del tiempo de uso confiable de los sensores y el alto porcentaje de los
valores perdidos tuvieron un fuerte impacto en las estimaciones del tiempo de
permanencia dentro y fuera de casa y de vigilia y de suefio. Como promedio, se perdié
el 50% de los datos de localizacién y el 70% de los datos de suefio. Por este motivo
no se pudieron estimar dichos parametros en los pacientes.

En conclusion, la aceptacion de los sensores fue moderadamente elevada en
todos los centros menos en Gertner, pero la viabilidad de la adquisicion de los

datos de los sensores fue limitada.

Aceptabilidad de la Solucién Digital m-RESIST

ooV
HIPOTESIS:

La solucion m-RESIST sera altamente aceptada, es decir,
mas del 80% de los pacientes presentaran puntuaciones altas
en aceptabilidad.

Se define aceptabilidad como “un constructo multifacético que refleja el grado en que
las personas que ofrecen o reciben una intervencién la consideran apropiada, basado
en las respuestas cognitivas y emocionales anticipadas o experimentadas en la

intervencion” (Sekhon, Cartwright, & Francis, 2017).

Se evaluo la aceptabilidad mediante la TAM, pero para poder utilizarla en el contexto
de la salud mental primero fue necesaria su adaptacion y retro-traduccion. Se elaboré
una nueva version en inglés mediante una metodologia cualitativa basada en grupos
focales y entrevistas (Caro-Mendivelso et al.,, 2018). Posteriormente se tradujo este
cuestionario al espafiol, cataldn, hebreo y hingaro (adaptacion cultural) y se realizé la

retro-traduccion al inglés de las 4 adaptaciones. Como resultado final, se obtuvo la
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version adaptada de la TAM para evaluar la aceptabilidad de los participantes al final
del estudio. El cuestionario final const6 de 25 preguntas (ver ANEXO V).

Las dimensiones analizadas mediante la TAM fueron: Utilidad Percibida (UP),
Facilidad de Uso Percibido (FUP), Intencién de Uso (IU), Facilitadores (FAC), Barreras
(BAR), Norma Subjetiva (NS), Actitud (ACT) y Hdbitos (HAB).

Los resultados obtenidos pueden verse en la siguiente tabla:

Tabla 39- Puntuaciones de las dimensiones de la TAM en la muestra global y en los 3 centros

MUESTRA
TOTAL
(N- 32)

M

SEM
(N-12)

GERT
(N- 11)

DE M

5.16 114 527 1,28 5,10 141 513 0,72
5.36 115 5,67 1,00 543 1,57 5,05 0,65
5.19 1.38 5,22 1,56 517 1,64 5,18 0,98
5.34 1.08 5,28 1,23 542 1,29 532 0,73
3.84 1.84 4,44 1,86 2,29 1,42 5,05 0,82
5.34 1.04 5,11 1,55 5,42 0,92 5,45 0,65
5.02 110 4,72 0,91 4,58 1,28 573 0,65

DE M DE

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
M= Media; DE= Desviacion Estandar

Por su parte, la dimensién HAB se midié mediante dos preguntas de Si/No (ver en la

siguiente tabla):

Tabla 40- Resultados dimension HAB

TOTAL HSP SEM GER
HAB Respuesta F (%) F (%) F (%) F (%)
(Si/No)
¢Usas regularmente Si 28 (87.5) | 7(78%) | 11(92%) | 10 (91%)
tecnologias de
comunicacion? No 4(125) 2 (22%) 1(8%) 1(9%)
Como paciente, ¢has Si 4(125) 1 (11%) 2 (17%) 1(9%)
utilizado tecnologias como
m-RESIST? No 28 (87.5) | 8(89%) | 10(83%) | 10 (91%)

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

Los datos mostrados en la Tabla 39 indican que la tendencia de respuesta de los

pacientes se ubicaba mas préxima al polo positivo para la mayor parte de los items.
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Hubo un alto grado de acuerdo en percibir la solucion como ttil en todas sus facetas
(ver frecuencias de respuesta en la Tabla 53, ANEXO X): para recibir ayuda de manera
mas rapida, para acceder a un control mas adecuado y a mejores cuidados por parte
de los profesionales clinicos en salud mental y para facilitar el contacto con éstos.
También hubo un elevado grado de acuerdo en considerar que la solucion era de fdcil
uso en las diferentes areas evaluadas. Era facil de aprender, era sencillo adquirir las
habilidades necesarias para su uso, era facil realizar las tareas solicitadas por la
solucion, el seguimiento era claro y utilizaba una tecnologia “amigable”.

Cuando se evaluaron los factores facilitadores, los pacientes mostraron un elevado
grado de acuerdo en que existian varios factores que contribuirian a que adoptaran el
m-RESIST como herramienta terapéutica: saber que la solucién ayudaria a mejorar su
estado, la disposiciéon de los profesionales clinicos en salud mental para estar
accesibles y que se recibirian lecciones para aprender el sistema.

Con respecto a las posibles barreras, estaban ligeramente en desacuerdo con que
utilizar dos moviles, el propio y uno proporcionado por el estudio, fuera claramente
una dificultad, y aproximadamente la mitad de los pacientes estaba en desacuerdo
con que la solucién les haria sentirse controlados todo el tiempo.

En cuanto a la variable norma social, ésta evalia la percepcién que tiene el paciente
del apoyo que le daran las personas relevantes de su entorno si usa la nueva solucion.
Los pacientes se mostraron en general muy de acuerdo con que recibirian apoyo tanto
de los profesionales clinicos como de los familiares.

También mostraron una actitud altamente favorable al uso de la solucién aun
sabiendo de otros pacientes que prefirieran no hacerlo. Casi todos los pacientes
mostraron una actitud positiva y estaban de acuerdo con las ventajas de utilizar la
solucion m-RESIST, aunque la mitad también pensaban que su uso supondria
desventajas como paciente.

Finalmente, en cuanto a sus hdbitos (ver Tabla 40), la mayoria de pacientes refirio

utilizar TICs pero no una tecnologia similar al m-RESIST.

Al comparar las puntuaciones entre centros, se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas en las variables barreras (F= 12.29; p <.001) y actitud

(F= 4.35; p = .022). El 66% de los pacientes del HSP estaban de acuerdo en que
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utilizar dos moviles inteligentes es una barrera, igual que en Gertner donde el 36%
estaba de acuerdo y el 45% ligeramente de acuerdo. En cambio, el 75% de los
pacientes de Semmelweis estaba en desacuerdo con que fuera una barrera. En cuanto
a que otra barrera del uso de la solucion m-RESIST seria sentirse controlado todo el
tiempo, estaban en desacuerdo el 56% de los pacientes de HSP y el 67% de
Semmelweis, mientras que en Gertner el 27% estaba de acuerdo y el 36%
ligeramente de acuerdo con la idea. En cuanto a la variable actitud, en HSP hay una
tendencia a estar en desacuerdo con que existan desventajas como paciente por
utilizar la solucion, igual que en Semmelweis donde el 42% estd en desacuerdo y el
17% ligeramente en desacuerdo. Por el contrario, el 82% de los pacientes de Gertner

estaban de acuerdo.

En cuanto al género, no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en

ninguna de las variables de la TAM.

En definitiva, la aceptabilidad de la solucién m-RESIST fue moderada y alrededor
del 70%, mostrando el 75% de los pacientes una intencién entre moderada y alta de

usar la solucion m-RESIST.

5.2.1.3. Usabilidad

HIPOTESIS:

La solucion m-RESIST sera altamente aceptada, es
decir, mas del 80% de los pacientes presentaran
puntuaciones altas en facilidad de uso.

La usabilidad4 se define como la facilidad con que los usuarios pueden utilizar una
herramienta tecnoldgica para realizar una tarea y permite lograr un objetivo.
En este apartado describiremos los resultados obtenidos mediante dos evaluaciones

diferentes:

14 https://conductscience.com/digital-health-research-guide/
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1) Cuantitativa: las preguntas cerradas del cuestionario de Usabilidad (ver

ANEXO VI) presentado mediante el software Qualtrics.

2) Cualitativa: las preguntas abiertas del cuestionario de Usabilidad y la

pregunta de intervalo, enviada semanalmente a los usuarios mediante

la mensajeria de la plataforma-app.

RESULTADOS DE LAS PREGUNTAS CERRADAS

El cuestionario de Usabilidad constaba de 29 preguntas cerradas (ver en ANEXO VI)

donde se exploraban cuatro variables: facilidad de uso percibida, utilidad percibida,

calidad percibida del contenido y actitud. En la Tabla 41 estan definidas las cuatro

variables.

VARIABLE

Facilidad de
Uso
Percibido
(FUP)

Utilidad
Percibida
(UP)

Calidad
Percibida del
Contenido
(CPC)

Actitud
(ACT)

Tabla 41-Definicion de las variables de usabilidad

DEFINICION

El grado en que una
persona cree que usar un
sistema en particular
estaria libre de esfuerzo.

El grado en que una
persona cree que usar un
sistema en particular
mejoraria su desemperio

laboral.

El grado en que los
usuarios estan satisfechos
con la informacion
obtenida mediante la
herramienta.

El grado en que la
herramienta provoca una
actitud positiva o
negativa hacia su uso.

FUENTE

TAM
(Davis, 1989)

TAM
(Davis, 1989)

Modelo End-User
Computing Satisfaction
(Doll & Torkzadeh,
1988), adaptado en
Marghescu (2008)

TAM
(Davis, 1989)

PUNTUACION

La variable FUP se evalu6 mediante 6
preguntas con respuesta tipo Likert (de 1-
Totalmente en descuerdo a 5- Totalmente
de acuerdo). Las puntuaciones totales iban
de 6230 y 18 era la puntuacion media.

La variable PU se evaluo mediante 5
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a
5. Las puntuaciones totales iban de 5 a 25
con 15 como puntuacion media.

La variable CPC se evaluo mediante 7
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a
5. Las puntuaciones totales iban de 7 a 28,
con 17.5 como puntuacion media.

La variable ACT se evaluo mediante 8
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a
5. Las puntuaciones totales iban de 8 a 40,
con 24 como puntuacion media.

Los cuestionarios se adaptaron a los tres perfiles de usuarios (pacientes, cuidadores

informales y profesionales clinicos), de manera que a los pacientes se les pregunt6

por la app y el reloj inteligente, a los cuidadores por la app y a los profesionales por la

plataforma web. El cuestionario fue evaluado en la primera visita clinica del Periodo

[I- Intervencion y tras los 3 meses del estudio clinico. En esta evaluacion de

usabilidad no se consiguieron suficientes cuestionarios completados de los
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cuidadores informales, por lo que no entraron en el analisis de los datos. Diferentes
dificultades tecnolégicas (disponer de sistema operativo iOS y no Android, retraso en
la disponibilidad del perfil en la app, errores en el sistema de mensajeria) impidieron

que dispusieran de tiempo suficiente para testear la app.

Con relacién a la usabilidad de la app, las puntuaciones en el cuestionario (ver Tabla
42) indicaron que la experiencia de los pacientes con la app mejoro con el tiempo de

forma estadisticamente significativa en las cuatro variables.

Tabla 42- Resultados pre-post de las 4 variables de usabilidad

TOTAL MUESTRA (N- 31)

PRE POST .
Z p
M (DE) M (DE)
APP  1161(9.16)  1826(530) -3.24  0.0012**

FUP | - -
RI> 1726(526) 1719(515)  -0.85 0.40

APP  735(6.87) 1652(579) -4.09  0.0001**

PRl 704 (595)  958(7.55)  -1.04 0.30

cpc APP 903(95%)  1629(866) 283 0.0047**
RI  1229(7.40) 1216(738) -008  0.94

acr AP 1335(1230)  2410(712) 288 0.0040%

RI 2235 (825) 22.06(730) -039 0.70

M= Media; DE= Desviacién Estdndar; 1Z= prueba de los rangos con signo
de Wilcoxon

2RI= Reloj Inteligente

**p <.001

Alrededor del 60% de la muestra valor6 de forma indeterminada la facilidad de uso 'y
la utilidad de la app al inicio del estudio, pero tras la experiencia con la app entre el
70-80% de la muestra estaba de acuerdo con que era facil y util (ver Tabla 43). La
actitud también fue mas positiva en el 60% de la muestra al final del estudio. En la
variable calidad del contenido hubo una evoluciéon pre-post intervencién similar.
Inicialmente un 45% de los pacientes no tenia una valoracidn clara sobre la variable y
un 40% hacia una valoracién positiva, pero tras la experiencia un 70% de los
pacientes consideré que el contenido de la app tenia una calidad entre buena y

excelente.
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Tabla 43- Frecuenciasy porcentajes pre-post de las 4 variables de Usabilidad en la muestra total

NS/NC’  TD’ DES’ NA/ND’ AC TAS

F (%) F (%) F (%) F (%) F (%) F (%)
APPIL | 11(355) | 0(0.0) | 2(65) | 9(29.0) 9 (29.0) 0(0.0)
APP? | 2(65) | 0(0.0) | 0(0.0) | 5(16.1) 23(74.2) 1(3.2)

FUP
RIP 2(65) | 0(00) | 1(32) | 13(419) 15 (48.4) 0(0.0)

RI2* 2(65) | 0(0.0) | 0(0.0) | 17(54.8) 12 (38.7) 0 (0.0)

APPI | 11(355) | 3(97) | 6(194) | 7(226) 3(9.7) 1(3.2)

up |APP2 | 2(65) | 0(00) | 132) | 9(290) 14 (45.2) 5(16.1)
RII 3(97) | 11(355) 8(258)  5(161) 3(9.7) 1(3.2)

RI2 2(65) | 12(387) | 2(65) | 6(19.4) 8(25.8) 1(3.2)

APPI | 11 (355) | 1(32) | 1(32) | 9(29.0) 9 (29.0) 0(0.0)

aor APP2 | 2(65) | 0(00) | 0(00) | 11(355) 18 (58.1) 0(0.0)
RII 2(65) | 1(32) | 2(65) | 12(387) 14 (45.2) 0(0.0)

2(65) | 0(00) | 1(32) | 16(5L6) 12 (387) 0(0.0)

NS/NC | POBRE | JUSTO | BUENO | EXCELENTE
F (%) F (%) F (%) F (%) F (%)

APPI | 14(452) | 1(32) | 5(161) | 8(258) 3(9.7)
cpc |APP2 | 4(129) | 2(65) | 4(129) | 10(323) 11 (355)

RII 4(129) | 4(129) | 8(258)  13(419) 2(6.5)

RI2 4(129) | 53161) | 6(194) | 14(45.2) 2 (6.5)

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

IAPP1: usabilidad app pre; APP2: usabilidad APP post; 3RI1: Usabilidad Reloj Inteligente pre; “RI1:
Usabilidad Reloj Inteligente post

sEscala Likert: 0-No Sabe/No Contesta (NS/NC), 1- Totalmente en descuerdo (TD), 2- En Desacuerdo (DES),
3- Ni de Acuerdo/ Ni en Desacuerdo, 4- De Acuerdo (AC), 5- Totalmente de Acuerdo
En cuanto a la usabilidad del Reloj Inteligente, las medias de las puntuaciones
indican que s6lo mejord la variable utilidad tras la experiencia de uso y sin alcanzar
diferencias estadisticamente significativas (ver Tabla 42). Cuando se analizaron los
porcentajes de facilidad de uso y actitud hacia el reloj inteligente se observé una
inversion en la tendencia de respuesta entre posiciéon neutra y posicién de acuerdo.
Tras la experiencia con el reloj, aumentd la posiciéon neutra (facilidad: pre 48% vs.
post 55; actitud: 39% vs. 51%) y disminuy6 la posicién de acuerdo (facilidad: pre
42% vs. post 39%; 45% vs. 39%) (ver Tabla 43). La mayoria de pacientes se
mostraron en desacuerdo con la utilidad del reloj (60% vs 13%) pero tras la
experiencia con €l se equilibr6 la tendencia de respuesta. El 45% mantuvo el
desacuerdo, pero cerca del 30% consider6 que si era util. La valoracion de la calidad
del contenido del reloj fue positiva tanto al inicio como al final de la experiencia con

éste (pre-intervencion: 48% vs. 52%).
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Cuando se compard la usabilidad de la app en los tres centros, se obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas en las comparaciones pre-post de las

medias de las puntuaciones para las cuatro variables (ver Tabla 44).

Tabla 44- Resultados pre-post de las 4 variables de usabilidad en los 3 centros

HSP (N- 9) SEM (N- 11) GERT (N- 11)
PRE POST PRE POST PRE POST F
M(DE) M(DE) M(DE) M(DE) M(DE) M (DE) p
200 1989 1455 1691 1655 1827 o
. APP Y 600y (078) (970) (877) (3.08) (162  °° 0001
| 878 182 164 w12 wes 1927
REL (1390 @17)  (839) (760) (242) (168) O 0064
167 2000 673 1336 1264 1682 .
J. . . . . .
. APP L 500)  (292)  (623) (824) (474) (199 o1 0000
767 256 682 845 927 1645 .
REL 626) (073) (613) (832) (582) (o2) OB 0006
1878 964 1064 1582 1901 .
cre APPL 0 753y (755  @013) (9.60) (466) 0003
1444 989 964 882  1BI8 1736
REN 534)  (423) (696 (7o) (895 (627) 222 OB
267 2700 1673 1964 2436 2618 »
ACT APPYL g00y  (320)  (1251) (1012) (314) (a7 O3 0000
2456 2144 1918 1800 2373 2664
REN (450)  (340)  (1183)  (9.83) (546) (347) 028 0388

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner

M= Media; DE= Desviacion Estdndar; 'F= andlisis mediante ANOVA de medidas repetidas

2RI= Reloj Inteligente

*p <.01; *p <.001
En los tres centros mejoraron las puntuaciones tras la experiencia, por lo que
consideraron la app como de fdcil uso, ttil y con contenido de calidad y mostraron una
actitud positiva hacia ella. De los tres centros, HSP fue el que presenté mayores
cambios hacia el polo positivo entre las puntuaciones pre y post intervencion para las
cuatro variables. Semmelweis sobre todo mejoré la valoracién de la utilidad y de la
actitud hacia la app. Gertner, en general, hizo valoraciones positivas tanto en las
puntuaciones pre como post. Los Unicos cambios de interés se dieron en utilidad y
calidad del contenido de la app. En cuanto a la usabilidad del reloj inteligente, no hubo
diferencias estadisticamente significativas en las comparaciones pre-post para las

cuatro variables (ver Tabla 44).

Finalmente, no hubo diferencias de género en las puntuaciones de usabilidad.
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En definitiva, la usabilidad de la solucion m-RESIST fue diferente entre la app y el
reloj inteligente. Alrededor del 70% de los pacientes tuvo una actitud positiva
hacia la app y estaba de acuerdo con que era de uso facil, util y con contenido de
calidad. En cuanto al reloj, predominé una actitud critica sobre su facilidad de uso y
su utilidad para manejar el trastorno. De hecho, s6lo un 40% de los pacientes
mostréo una actitud positiva hacia el reloj inteligente y valor6 como buena la

calidad del contenido. En cambio

RESULTADOS DE LAS PREGUNTAS ABIERTAS

A partir de las respuestas dadas por los pacientes, cuidadores informales y clinicos en
las preguntas abiertas del cuestionario de Experiencia del Usuario y/o la pregunta de
intervalo, fue posible distinguir temas recurrentes. Estos temas se discuten a

continuacion.

Resultados de los Pacientes:

Los principales temas identificados por los pacientes pueden verse en la Tabla 45.
En primer lugar, los pacientes de los tres centros indicaron que la solucion m-RESIST

les hizo sentirse mas seguros. Esta sensacion parece ser el resultado de dos factores:

o La solucion m-RESIST hizo que la comunicacién entre profesionales clinicos y

pacientes fuera mas facil y rapida.

o La conciencia de tener a uno o mas profesionales clinicos preocupados e
involucrados con su bienestar ayudé a que los pacientes se sintieran mas

protegidos y seguros.

Tabla 45- Respuestas de los participantes

RESPUESTAS DE PACIENTES

"Me da una sensacion de seguridad, que alguien me vea'y se preocupe
por mi bienestar".

Mayor seguridad "Fue bueno saber que pase lo que pase, hay una manera rdpida y
directa de pedir ayuda’.

"Mi conexion con el equipo de tratamiento se hizo mds estrecha,
tenia a alguien a quien recurrir'.
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Solucion prometedora “El sistema atin no es indispensable, pero es util”.
Limitaciones técnicas de la "Siento que si estuviera en un estado psicotico severo, ni siquiera
solucion recordaria que tengo un relojy un teléfono".

“Preferiria elegir un disefio y color que fuera mds adecuado para las

Incomodidad reloj inteligente ,
mujeres”.

El segundo tema central fue la creencia de que la solucion m-RESIST era
prometedora y que se estaba moviendo en la direccidon correcta. Los pacientes del
HSP indicaron que aunque no era una solucion indispensable a dia de hoy, si que era
util. Y en Semmelweis aument6 el nimero de pacientes que veian a la solucion m-
RESIST como prometedora (de 5/13 al inicio del estudio, a 9/13 al final). Los
aspectos que mas apreciaron fueron: el contador de pasos porque les permiti6 estar
mas activos; el botén de alarma porque fue como una red de seguridad; y la
realizacion de visitas remotas mediante videollamada.

El tercer tema identificado fueron las limitaciones de la solucion. Los pacientes de
los tres centros indicaron situaciones donde creian poco probable que fueran a
utilizar la solucion m-RESIST, como por ejemplo en momentos de crisis. Es decir, que
para algunos pacientes la solucion podria no ser util en circunstancias en las que se
experimentara un empeoramiento grave.

El cuarto tema estaba relacionado con las dificultades técnicas del sistema. Sobre
todo se mencionaron las dificultades de sincronizacion del reloj con el mévil
(verificacion constante de que ambos dispositivos estuvieran conectados,
funcionaran correctamente y estuvieran cargados). También se mencionaron errores
en el sistema, asi como que el rango de comunicacién entre los dispositivos (app y
reloj inteligente) era demasiado corto.

Otro tema mencionado por los pacientes en HSP y Semmelweis fue la incomodidad
de llevar el reloj inteligente. Cuatro pacientes de Semmelweis indicaron que el reloj
irritaba su piel y se mostraron disconformes por la falta de participacién en la
seleccion del tipo de reloj (color, tamafio).

Finalmente, dos temas mas que se identificaron entre los participantes de Gertner
fueron: 1) falta de suficiente orientacion y material de capacitacion durante todo

el estudio, habrian apreciado mas material de formacién con lenguaje mas sencillo y
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mas imagenes; 2) orgullo por ser elegido como participante para un proyecto de

investigacion con TIC.

Resultados de los Cuidadores Informales:

De los 18 cuidadores incluidos, se dispuso de informacién de diez de ellos.

Como tema principal, los cuidadores informales fueron unanimes sobre la sensacion
de seguridad que la solucién m-RESIST le dio al paciente y a ellos. También les hizo
sentir que habia mas y mejor apoyo para el paciente y que habia un mejor
seguimiento. Las visitas remotas y el botén de alarma se presentaron como opciones
especialmente utiles de la solucién. Ademas, los cuidadores pensaron que las
diferentes funcionalidades (p.e- el contador de pasos) ayudaron a los pacientes.

Otros temas fueron la falta de sincronizacion entre la app de pacientes y
cuidadores y la escasa informacion en la app dirigida a los cuidadores.

Un cuarto tema mencionado fue la carga de trabajo para los clinicos. Consideraban
que tal y como estaba disefiada la solucion les daba a los clinicos demasiado trabajo
extra y que este aspecto era necesario que se abordara.

Finalmente, un cuidador afirmé que la solucién m-RESIST deberia estar disponible

para la practica habitual y que su uso s6lo para el estudio no era suficiente.

Resultados de los Profesionales Clinicos:

Ocho clinicos respondieron a las preguntas abiertas y estos son los principales
resultados obtenidos de sus respuestas.

La mayoria pensé que la solucion m-RESIST era un sistema facil e intuitivo de usar
y que abria una nueva via de comunicacién con los pacientes, que seria de utilidad
para su trabajo.

Sin embargo, fueron unanimes en que el uso de la solucion m-RESIST requeria mas
tiempo que el tratamiento tradicional. Esta afirmacién se sustent6 principalmente
en los problemas técnicos continuos (p.e.- los mensajes no se cargaban bien o no
llegaban correctamente). Por tanto, era necesario un apoyo continuo a pacientes y
cuidadores informales para que pudieran utilizar los dispositivos y esto implicaba un
aumento de la carga de trabajo administrativo. Un profesional clinico comento6:

"Siento que estamos perdidos en demasiada administracién e informacion". Sin
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embargo, los profesionales consideraron que cuando se solventaran los errores
operativos, la solucién digital mejoraria mucho.

Finalmente, la participacion de los profesionales clinicos en el estudio influy6 en sus
ideas preconcebidas sobre la adopcién y el uso de nuevos dispositivos tecnologicos
por parte de los pacientes. Destaco el siguiente comentario: "Los pacientes son mds
capaces de aprender nuevas habilidades y usar dispositivos técnicos modernos de lo que

pensaba".

5.2.1.4. Satisfaccion

(X X
HIPOTESIS:

La solucion m-RESIST sera altamente aceptada, es decir,
mas del 80% de los pacientes presentaran puntuaciones
altas en satisfaccion.

La satisfaccion con el servicio, en este caso la solucion m-RESIST, fue buena en general
con una puntuacion total media de 24.58 (DE= 4.31) en la escala CSQ-8 (Client
Satisfaction Questionnaire-8) (ver Tabla 46). Del total de la muestra, el 25.0% puntu6
la calidad del servicio como excelente y el 44.48% como buena. El 66.6% de la
muestra consider6 que habia recibido los servicios que deseaba y el 44.4% valoré que
el programa satisfizo la mayoria o casi todas sus necesidades. Por otro lado, el
18.78% no obtuvo el tipo de servicio que deseaba y para el 38.9% sélo se cubrieron
algunas de sus necesidades. Aun asi, el 75.0% recomendaria el programa de
intervencion. Finalmente, el 80.6% de la muestra estaba entre muy y mayormente

satisfecho con la intervencion y el 71.2% volveria a utilizarlo.

Tabla 46- Respuestas de la muestra total (N=30) a la escala CSQ-8

PREGUNTAS Intervalo Respuestas (rango 1-4): F (%)
1. ¢Como calificarfa la Pobre Regular Buena Excelente
intervencion que ha
recibido? 0 (0%) 6 (16.7%) 16 (44.489%) 9 (25.0%)
Recibis No, N i Iment St
2. cRec1b19 la clase de - definitivamente © 1, generaiimente definitivamente
INTEIVEnCion que querta’ 1(2.08%) 6 (16.7%) 17 (47.2%) 7 (19.4%)
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3. ¢Hasta qué punto le ha
ayudado nuestro programa
a solucionar sus problemas?

4. ¢Si un amigo/a estuviera
en necesidad de ayuda
similar, le recomendaria
nuestro programa?

5. ¢Qué tan satisfecho/a
esta usted con la cantidad
de ayuda que ha recibido?

6. ¢La intervencion que ha
recibido le ha ayudado a
tratar mejor sus problemas?

7. ¢En general, qué tan
satisfecho/a esta usted con
la intervencion que ha
recibido?

8. ¢Si necesitara ayuda otra
vez, volveria a nuestro
programa?

Ninguna de mis
necesidades han
sido satisfechas
0 (0%)
No,
definitivamente

1(2.08%)
Nada satisfecho

0 (0%)
No, parecia que
las cosas fueran
peor

0 (0%)

No muy
satisfecho

0 (0%)

No,
definitivamente

4 (111%)

Solo algunas de
mis necesidades
han sido
satisfechas
14 (38.9%)

No, creo que no

1(2.08%)

Indiferente o
moderadamente
no satisfecho

3 (8.03%)
No, realmente no
me ayudo
4 (11.1%)
Indiferente o

moderadamente
satisfecho

2 (5.6%)
No

0 (0%)

La mayoria de mis
necesidades han
sido satisfechas

9 (25.0%)
Si, creo que si
10 (27.8%)

Mayormente
satisfecho

17 (47.2%)
Si, me ayudo algo

20 (55.6%)

Mayormente
satisfecho

20 (55.6%)
Si, generalmente

14 (38.9%)

Casi todas mis
necesidades han
sido satisfechas

7 (19.4%)
Si,
definitivamente

17 (47.2%)

Muy satisfecho

9 (25.0%)

Si, me ayudo
mucho

6 (16.7%)
Muy satisfecho

9 (25.0%)
Si,
definitivamente

12 (33.3%)

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje

Cuando se compararon las puntuaciones entre centros no se hallaron diferencias
estadisticamente significativas. La mayoria consider6 que la calidad de la
intervencion fue buena. Algunos pacientes de Gertner, con porcentajes < 13%, fueron
los Unicos en afirmar que no recibieron la intervencién deseada, que no la
recomendarian y que no repetirian (ver Figura 56). Pero la mayoria de los pacientes
puntué positivamente la intervencion. En cuanto a los pacientes del HSP, éstos fueron
los mas predispuestos a recomendar el programa de intervencién, y los mas
convencidos de haber resuelto mejor sus problemas gracias a la intervencion y de
repetir la intervenciéon en caso de necesidad. Por su parte, los pacientes de
Semmelweis consideraron la calidad de la intervencion como excelente en mayor
proporcién que los otros dos centros y mostraron mayor conviccion de haber
recibido una intervencion ajustada a sus necesidades.

Finalmente, con respecto al andlisis de las diferencias de género, no hubo diferencias

estadisticamente significativas y las tendencias de respuesta fueron muy similares.

En conclusidn, la intervencién m-RESIST fue altamente aceptada, con un 80.6% de

los pacientes presentando puntuaciones altas en satisfaccion.
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1. Cualidad de la intervencion

2. Recibir la intervencion que queria

3. Problemas solucionados gracias a la intervencion

B Sant Pau M Semmelweis B Gertner B SantPau M Semmelweis M Gertner B SantPau  ®Semmelweis W Gertner
70% 80% 90%
63% 60% 309 78%
60% 70% o
70%
50% 60% 500
50% o
40% 50%
40%
30% R 40%
20% 0% 30%
20% 20%
10% 109%
0% 0% 0% 1% 00 0% om
0% 0% 0%
Pobre Regular Buena Excelente No, definitivamente No Si, generalmente  Si, definitivamente En ninguno Ensolo algunos Enla mayor parte En casi todos
4. Recomendar a un amigo 5. Satisfaccion por la ayuda recibida 6. La intervencion me ha ayudado a tratar mejor los
problemas
B SantPau M Semmelweis M Gertner B SantPau M Semmelweis B Gertner
m Sant Pau ™ Semmelweis M Gertner
70% % - 80% o i
60% 70% o0% 5o 75%
60% 80% o
50% 0% 70% =
? 400% 60%
40% o 50%
o
30% 30% 40%
20u 20% 3% 109 10% 30%
o
10% 10% 0% 0% 0% 20% %
10% 0% 10% 0% 0% 0% 0% 0%
0% 0% - Nada satisfecho Indiferente o Mayormente Muy satisfecho 0%
0% moderadamente no satisfecho No, parecia que las No, realmente no me ~ Si, meayudo algo  Si, me ayudo mucho
No, definitivamente Si, creo que si Si, definitivamente satisfecho cosas fueran peor ayudo
7. Satisfaccion general con la intervencion 8. Repetiria sinecesitara ayuda otravez
m Sant Pau ™ Semmelweis ® Gertner m Sant Pau ™ Semmelweis ® Gertner
59
80% 0% 80%
70% 0% 67% 67% -
o
60% 60%
509% s
5
40% 0
30% 40% 233
30% 25%
20% o %
10% 0% 0% 0% 20% 3%
0% 10%
No muy satisfecho Indiferente o Mayormente Muy satisfecho 0% 0% 0% . 0% 0%
moderadamente satisfecho 0%
satisfecho No, definitivamente No Si, generalmente Si, definitivamente

Figura 56- Porcentajes de respuesta del cuestionario CSQ-8 en los tres centros
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5.2.2. Variables Secundarias

XX )
HIPOTESIS

Los pacientes presentaran puntuaciones mas bajas en las
escalas PANSS e ICG-EQZ-G, asi como puntuaciones mas
altas en las escalas EEAG y EQ-VAS, tras 3 meses de

participacion en el estudio.

Las variables secundarias evaluadas fueron gravedad de los sintomas psicoticos,
gravedad global del trastorno, funcionamiento global y calidad de vida percibida. Los

resultados obtenidos para cada una de estas variables fueron los siguientes:

5.2.2.1. Gravedad de los sintomas psicéticos

En la evaluacion basal la muestra presentaba sintomas moderados de esquizofrenia
evaluados mediante la escala PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) (ver
puntuaciones en Tabla 47). Tras realizar los 3 meses de intervencion, se obtuvo una
disminucion estadisticamente significativa en las puntuaciones de los sintomas totales,
positivos (PANSS-P), negativos (PANSS-N) y generales (PANSS-G) de la muestra
global evaluados con la PANSS. Para determinar la significacion clinica de estos

resultados, se realizaron dos pasos:

1) Transformacion de las puntuaciones directas de PANSS-P, PANSS-N y PANSS-G
en percentiles (Pe) (Bobes Garcia, Garcia-Portilla, Bascaran Fernandez, Saiz
Martinez, & Bousofio Garcia, 2004).

2) Determinacién del punto de corte de la puntuacién total (puntuacién < 58 =

Leve; 75 = Moderado; 95 = Moderado-Severo; = 116 = Severo) (Leucht et al.,
2005).

El cambio clinicamente relevante se observé en la disminucién de las puntuaciones de

la PANSS-N (de Pe= 50 a Pe= 25) para la muestra total (ver Tabla 54 en ANEXO XI).
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Tabla 47- Comparacion de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después de la intervencién en la
muestra global y en los tres centros

TOTAL (N- 31) HSP (N-9) SEM (N-11) GERTNER (N- 11)
1AWERREY PRE  POST Ll(glz) P PRE POST PRE POST PRE POST

3
M (DE) M (DE) M (DE) M (DE) M(DE) M(DE) M (DE) M (DE) 5
NN 1516 1381 219(30), 1522 1367 1509 1555 1518 1218 3.20,
(276) (316) 0.036* (1.92) (274) (266) (294) (357) (299) 0056

JNNRREN 2119 1910 412(30), 1900 1722 2209 1982 2209 1991 008,
(49) (435) 0.000** (555) (3.93) (333) (343) (550) (530) 093

IJNNEREE 3732 3355 257(30), 3133 2800 4000 3936 3955 3227 008,
(931) (839) 0015 (529) (316) (447) (577) (1313) (1017) 093

JNNEREIE 73.68 6645 3.82(30), 6556 5889 7718 7473 7682 6436  2.80,
(14.81) (1278) 0.001** (10.60) (7.10) (6.27) (936) (2L09) (1519)  0.078

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner

PANNS-P= Escala sintomas positivos; PANSS-N= Escala sintomas negativos; PANSS-G= Escala psicopatologia general;

PANSS-T= Puntuacion total.

M= Media; DE= Desviacion Estdndar; t'= andlisis mediante test de t de muestras relacionadas; gl’= grados de

libertad; F3= andlisis mediante ANOVA de medidas repetidas.

*p <.05; *p <.001
Cuando se compararon las puntuaciones entre los tres centros, no hubo ninguna
diferencia estadisticamente significativa. En cambio, cuando se transformaron las
puntuaciones directas a Pe, si se observaron resultados clinicamente relevantes (ver
Tabla 55 en ANEXO XI). Por una parte, en HSP y Semmelweis se mejoré la puntuacién
total (de nivel moderado a leve y de nivel moderado-severo a moderado,
respectivamente) y los sintomas negativos (de Pe= 25 a Pe= 5 y de Pe= 50 a Pe= 25,
respectivamente). Por otra parte, en Gertner mejoraron todas las areas evaluadas:
sintomas positivos (de Pe= 25 a Pe= 5), negativos (de Pe= 50 a Pe= 25), generales (de

Pe= 50 a Pe= 25) y en puntuacion total (de moderado-severo a moderado).

Finalmente, cuando se compararon las puntuaciones pre y post intervencion de la
PANSS en funcién del género, dnicamente se obtuvieron diferencias estadisticamente
significativas en la sintomatologia negativa. Es decir, la disminucién de estos sintomas
tras la intervencion fue mayor en hombres (F= 4.93, p= 0.034). Este resultado se vio
reforzado al transformar las puntuaciones directas de la PANSS-N en Pe, obteniendo
una cambio de Pe clinicamente significativo en los hombres tras la intervencién (de
50 a 25) que no se dio en las mujeres (mantenimiento del Pe= 25). En cuanto a las
comparaciones pre-post en funciéon del género que no fueron estadisticamente
significativas, la transformaciéon en Pe permiti6 observar cambios clinicos
significativos. La reduccion de la sintomatologia positiva tuvo repercusién clinica en

las mujeres (de Pe= 25 a Pe= 5) pero no asi en los hombres (se mantuvo Pe= 25),
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mientras que en el caso de la psicopatologia general la tendencia fue al revés: cambio
clinico significativo en hombres (de Pe= 50 a Pe= 25) y no asi en mujeres (se mantuvo
Pe= 25). Finalmente, en la puntuacién total el cambio en hombres fue clinicamente
significativo, pasando de un estado moderado-severo a uno moderado, mientras que

en las mujeres se mantuvo el estado moderado.

Por tanto, se cumplio la hipotesis del estudio al disminuir las puntuaciones
positivas, negativas, de psicopatologia global y total tras los 3 meses de

intervencion.

5.2.2.2. Gravedad de la enfermedad

Cuando se analiz6 la gravedad de la enfermedad, mediante la escala ICG-EQZ-G
(Impresién Clinica Global-Version Esquizofrenia, subescala Gravedad), desde el inicio
hasta el final de la intervencién, se obtuvo una disminucion estadisticamente
significativa en las puntuaciones de las dimensiones sintomas positivos, sintomas
negativos y gravedad global (ver Tabla 48). La significacion clinica de estos resultados
también se confirmé: los pacientes mejoraron en los sintomas positivos, pasando de un
estado medianamente enfermo (F= 14, %= 38.9) a uno entre minimo y medianamente
enfermo (F=11, %= 30.6 y F= 13, %= 36.1, respectivamente); en los sintomas
negativos, pasando de un estado entre medianamente y moderadamente enfermo (F=
14, %= 38.9 y F= 13, %= 36.1, respectivamente) a un estado medianamente enfermo
(F= 18, %= 50); y en la gravedad global, pasando de un estado con predominio del
estado medianamente enfermo (F=17, %= 47.2) pero con un 50% de los pacientes
repartidos en condiciones mas severas (moderadamente enfermo: F= 13, %= 36.1;
marcadamente enfermo: F= 5, %= 13.9), a un mayor predominio del estado
medianamente enfermo (F=21, %= 58,3) y s6lo un 27% en las condiciones severas
anteriores (moderadamente enfermo: F= 8, %= 22.2; marcadamente enfermo: F= 2,

%= 5.6).
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Tabla 48- Comparacion de las puntuaciones de la escala ICG-EQZ-G antes y después de la intervencion
en la muestra global y en los tres centros

DIMENSIONES TOTAL HSP SEM | GERT

ICG-EQZ-G PRE  POST i PRE POST PRE POST PRE POST 2

M (DE) M (DE) P M (DE) M (DE) M (DE) M (DE) M (DE) M (DE) P
306 279 213 4 36 257 25 28 236 077
(0.98) (0.93) 0.033* (0.82) (0.84) (0.94) (0.67) (0.58) (0.81) 0.472

361 329 236 34 34 35 331 392 318 395
(0.99) (091) 0.018* (0.84) (052) (129) (132) (0.67) (0.60) 0.030%

267 252 081 25 25 229 258 325 245 252
(L07) (0.87) 0419 (0.97) (0.85) (L14) (L08) (0.87) (0.69) 0.098

294 276 098 31 26 221 254 367 318 250
(104) (082) 0329 (032) (117) (1L12) (052) (0.78) (0.60) 0.099

361 326 227 39 39 329 308 375 291 458
(077) (0.71) 0.023* (0.74) (0.74) (0.73) (0.49) (0.75) (0.54) 0.018*

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner

M= Media; DE= Desviacién Estdndar; 1Z= prueba de los rangos con signo de Wilcoxon; 2F= andlisis mediante ANOVA de medidas

repetidas

*p<.05
Al comparar entre centros, las diferencias en las puntuaciones pre-post de las
dimensiones de sintomas negativos y de gravedad global fueron estadisticamente
significativas. En ambos casos, en Gertner y Semmelweis disminuyeron las
puntuaciones de ambas dimensiones mientras que en HSP se mantuvieron igual. En
cuanto a la significacion clinica de estos resultados, en Gertner si se produjo una
disminucién significativa en ambas dimensiones. En los sintomas negativos se paso
del predominio de la condicion moderadamente enfermo (F=7, %: 58.3) a la
condicién medianamente enfermo (F= 7, %= 58.3), y la gravedad global cambié de
una condiciéon entre moderada y mediana (ambas con F= 5y %= 41.7) a una de
medianamente enfermo (F= 8, %= 66.7). Ademas, y aunque no obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas, se observé un cambio clinico significativo en sintomas
positivos y depresivos en Gertner. En ambos sintomas se pas6 del predominio de un
estado medianamente enfermo (F= 8, %= 66.7 y F= 6, %= 50, respectivamente) a uno

minimamente enfermo (F= 6, %= 50y F= 7, %= 58.3, respectivamente).

En cuanto a la comparacién por género, no hubo ninguna diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos. A pesar de ello, a nivel clinico si se apreciaron
cambios significativos. En concreto, en el grupo de mujeres los sintomas positivos y la

gravedad global cambiaron de un estado predominante de moderadamente enfermo
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(F=8, %= 50y F= 7, %= 43.8, respectivamente) a uno de medianamente enfermo (F=

6, %=37.5y F=12, %=75).

En conclusion, se cumplié parcialmente la hip6tesis del estudio al disminuir las
puntuaciones de tres de las cinco dimensiones evaluadas en la variable
gravedad de la enfermedad tras los 3 meses de intervencion: sintomas

positivos, negativos y de gravedad global.

5.2.2.3. Funcionamiento global

En general, hubo un aumento estadisticamente significativo en la puntuacion de la
escala EEAG (Escala de Evaluacién de la Actividad Global), es decir, una mejora en el
funcionamiento global de los pacientes tras la intervencion. Si inicialmente los
pacientes se encontraban agrupados entre tres puntos de corte (41-50: 31.3%; 51-60:
31.3% y 61-70: 25%), tras la intervencidon hubo una disminucién de los porcentajes
en los puntos de corte 41-50 (25%) y 51-60 (28%), tendiendo los pacientes a
mostrar un funcionamiento global de 61-70 (40.6%), es decir, presentando sintomas

leves pero con un funcionamiento bastante bueno.

Tabla 49- Comparacion de las puntuaciones de la escala EEAG antes y después de la intervencién en la

muestra global y en los tres centros.
EEAG

TOTAL (N- 32) HSP(N-9) SEM(N-12) GERT (N-II)|
M

DE t(),p M DE M DE M DE Fp

5428 10 4689 810 5792 916 5636 977
-5.282 (31), 6.441,
0.000* 0.005**
5881  10.01 4978 907 6033 741 6455 879

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
M= Media; DE= Desviacion Estdndar; t= andlisis mediante test de t para muestras relacionadas; gl?= grados de

libertad; 2F= andlisis mediante ANOVA de medidas repetidas
*p <.001; **p <.01

Las diferencias entre los centros fueron estadisticamente significativas. Los cambios
en el funcionamiento se observan en los pacientes de Semmelweis y Gertner. Los

primeros pasan de un predominio del intervalo 51-60 “Sintomas o dificultades
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moderados” (36.4%) al compartido entre los intervalos 51-60 y 61-70 “Algtiin sintoma
leve, pero funcionamiento bastante bueno” (41.7%). En Gertner mejoraron su
funcionalidad pasando del intervalo 51-60 (50%) a 61-70 (54.5). En cambio, en HSP,
las puntuaciones antes y después de la intervencion se mantuvieron en el intervalo
41-50 “Sintomas graves” (pre: 66.7%; post: 55.6%).

En cambio, en funcién del género no hubo diferencias en las puntuaciones de EEAG
pre y post-intervencién. Las medias pre y post-intervencion fueron 54.76 (DE= 1.58)
y 58.82 (DE= 11.90) en los hombres y 53.73 (DE= 8.22) y 58.80 (DE= 7.98) en las

mujeres.

En conclusién, se cumplié la hipétesis del estudio al aumentar la puntuacion de

la escala EEAG de forma significativa traslos 3 meses de intervencion.

5.2.2.4. Calidad de vida percibida

El estado de salud autopercibido medido por la EQ-VAS mostré una mejoria clinica
tras la intervencion (ver Tabla 50), pero la diferencia pre-post no alcanzé diferencias

estadisticamente significativas.

Tabla 50- Comparacion de las puntuaciones pre-post intervencién en la muestra global y en los tres centros.

TOTAL (N-= 32 HSP (N= 9 SEM (N= 12 GERT(N-11
Dl (N=32) (N=9) (N-12) (N-=11)

DE d@),p M DE DE DE

6756 18.88 59 1667 6933 1999 7264 1856
i 0.078

0.074 3
7235 1631 : 63.33 1920 72.09 14.67 80 12.25

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner
t'= andlisis mediante test de t para muestras relacionadas; gl?= grados de libertad; F?= andlisis mediante ANOVA de
medidas repetidas

Entre centros se produjo un aumento de la autopercepcion del estado de salud en
Semmelweis y Gertner, pero tampoco se encontraron diferencias estadisticas.

Finalmente, cuando se analizaron las puntuaciones del EQ-VAS pre-post intervencion
en funcién del género se observd una mejoria en ambos grupos: 1) mujeres: de M =

69.73 y DE =16.98 pre, aM = 73.67 y DE = 13.82 post; 2) hombres: de M = 65.65y
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DE = 20.73 pre, a M =71.13 y DE = 18.72 post. No se hallaron diferencias

estadisticamente significativas.

En conclusion, no se cumplié la hipétesis del estudio al no aumentar la
puntuacién de la escala EQ-VAS de forma significativa tras los 3 meses de

intervencion.

5.2.3. Otros Resultados

5.2.3.1. Seguridad en el estudio

La seguridad en el estudio se tuvo en cuenta en diferentes etapas. Antes de su
realizacion, formalizando los procedimientos administrativos y éticos necesarios para
su aprobacién y puesta en marcha. Y durante el estudio, monitorizando tanto la
seguridad a nivel de protecciéon de datos como del estado clinico del paciente.

Para lograr los objetivos del estudio (validar la herramienta, medir la experiencia de
los usuarios), era esencial recopilar datos como datos personales, de historia clinica,
de interaccién con el sistema, y respuestas a cuestionarios. Por lo tanto, era necesario
salvaguardar los intereses de los participantes y garantizar un uso adecuado y preciso
de los datos. Por este motivo la propuesta del estudio fue aprobada por los
comités de ética de los tres centros clinicos implicados: Hospital Sant Pau,
Universidad de Semmelweis y Hospital de Gertner. Y ademas, los investigadores del
estudio se comprometieron a cumplir con las directrices sobre buenas practicas
clinicas

En cuanto a la proteccion de la privacidad y confidencialidad de los datos de los
pacientes, se tuvo en cuenta que el acceso a la informaciéon personal estuviera
restringido solo a personas definidas. También, y para respetar la autonomia del
paciente, se le inform6 sobre las personas que tendrian acceso a sus registros y se le
pidié su consentimiento. Medidas como que los nombres de los pacientes no

aparecieran en ninguno de los informes del estudio y su identidad no fuera revelada a
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nadie, excepto para cumplir con los propositos del estudio y en caso de una
emergencia médica o un requisito legal, fueron definidas. De cara a respetar la
privacidad de todos los participantes y mantener la confidencialidad, se eliminaron
los posibles identificadores de los pacientes de registros, cuestionarios, etc., no
permitiendo asi el rastreo de los datos hasta llegar al individuo. Los datos se
almacenaron de forma anénima. Para un conocimiento en mayor profundidad de las
cuestiones éticas y de las medidas de proteccién de datos y confidencialidad, ir al

ANEXO VII - Consideraciones legales y éticas.

En cuanto a la seguridad del estudio, entendida como la monitorizacion del estado
clinico del paciente, ésta se evalud en funciéon de la incidencia de acontecimientos
adversos (AA). Estos fueron sistematicamente evaluados en las visitas realizadas a los
pacientes y recogidos en la historia clinica y la plataforma web del profesional.

En total se informé de tres AAs durante el estudio, pero no se encontré asociacion
directa entre éstos y la interaccion con la solucién m-RESIST o los procedimientos del
protocolo.

En HSP hubo un caso que fue documentado como AA grave al requerir
hospitalizacion. Pero el empeoramiento de la sintomatologia del paciente no estuvo
relacionado con el uso de los dispositivos sino con la evolucién del cuadro clinico.

En Semmelweis hubo dos pacientes que presentaron un empeoramiento clinico y
también se registraron como AA sin relacién probable con el estudio. En el primer
caso se produjo durante el periodo previo a la intervencidén, siendo la causa mas
probable la disminucién del patrén de suefio. En el segundo caso, el paciente fue

evaluado pero no llegé a utilizar los dispositivos por presencia de clinica delirante.

5.2.3.2. Problemas técnicos

Para analizar los problemas de la solucién digital durante la fase de intervencion e
introducir mejoras, se elabor6 y compartié un documento de seguimiento entre los
socios técnicos y clinicos del consorcio m-RESIST. El objetivo del documento era
compartir problemas de funcionamiento de la solucién para poderlos solventar a

medida que los pacientes seguian utilizdndola. Las incidencias fueron recopiladas por
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los equipos investigadores del estudio de factibilidad y testeadas y reparadas por los

socios tecnolégicos.

Se registraron un total de 120 incidencias de diferentes usuarios, que se clasificaron

en funcién del modulo de la solucion con el que estaban relacionadas (ver Tabla 51).

Tabla 51- Incidencias técnicas de la solucién digital

INCIDENCIAS MODULO
30 App
5 Calendario
25 CDSS
49 Plataforma web
3 Mensajeria
2 Sistema Recomendacion
4 Sensores/Reloj inteligente
2 Otros

TOTAL: 120
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" Learn from the mistakes of others. You

- cannever live long enough to make them ,-;:
- allyoursclf

-Groucho Marx

15 https://www.goodreads.com/author,/show/43244.Groucho_Marx
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CAPITULO 6: DISCUSION

La idea de la solucién tecnolégica m-RESIST nacié en un momento de cambio. La
telemedicina ya habia iniciado su andadura en Salud Mental tiempo atrds, pero la
incorporacion de las TICs atun era incipiente. Y mds atn en su aplicacion a
psicosis, donde los pocos estudios publicados a esa fecha eran pilotos clinicos con
pacientes en remision y/o respondedores y en muestras pequenas.

El préximo Capitulo de la Tesis nos hard reflexionar sobre el alcance de los
resultados conseguidos en el estudio piloto de la solucién m-RESIST, asi como
sobre la idoneidad de la aplicacion de las TICs en el tratamiento de los pacientes
mds graves, como eran en este caso los pacientes con diagndstico de esquizofrenia
y presencia persistente de sintomas activos. Para ello se comparardn los
resultados alcanzados con estudios previos y actuales, se describirdn las
debilidades y fortalezas del estudio y se aportardn las lecciones aprendidas tras la

experiencia del proyecto m-RESIST.
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Hasta donde sabemos, el estudio piloto del m-RESIST ha sido el primero en ofrecer un
programa de tratamiento basado en TICs a pacientes con diagndstico de ERT. El
objetivo principal del estudio era evaluar la viabilidad y la aceptabilidad de una
solucién tecnoldgica para pacientes con diagndstico de ERT. La hipétesis general del
estudio era que la solucion m-RESIST (dispositivos mSalud madas programa de
intervencion) seria viable, aceptada y considerada ttil y satisfactoria para y por los

pacientes con ERT16,

II 6.1. DISCUSION SOBRE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO

VIABILIDAD DE LA SOLUCION m-RESIST

Para el analisis de la viabilidad se definio el perfil de uso de las TIC y se evaluaron las
tasas de disposicion a participar, abandono del estudio, no-uso de la solucién y
cumplimiento. En linea con nuestra hipotesis, la solucion m-RESIST se mostro

como una opcion viable de tratamiento para los pacientes con ERT.

Perfil de Usa.de i , TIC

La mayoria de los pacientes del estudio tenian un conocimiento elevado de las TIC (el
75% estaba entre los niveles promedio y excelente de conocimiento) y estaban en
posesion de un movil inteligente con conexidn a internet (78%). Estos resultados son
similares a los obtenidos en estudios previos en poblacién con psicosis. Segin un
metaanalisis de 2015 (Firth & Torous, 2015b), que revisaba la pertenencia, el uso y el
interés hacia dispositivos de salud digital, la tasa de posesion del teléfono inteligente
habia aumentado en los Ultimos afios de manera proporcional (81%) y ya era similar
a la observada en la poblacion general (90%). Pero la tasa de adquisicion de teléfonos
inteligentes estaba en un 63%, y lo atribuian a temas de liquidez econémica de los

pacientes. Otro dato interesante era que el 60% de los pacientes se mostraba

16 Los criterios de las tasas de respuesta asociadas a las hip6tesis de las variables principales proceden de:
Eldridge et al,, 2016, Firth & Torous, 2015b y Thabane et al., 2016.
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receptivo a utilizar los teléfonos inteligentes para monitorizar su estado de salud. En
un estudio reciente de Torous, Wisniewski, Liu & Keshavan (2018) se realiz6 una
encuesta de tenencia de teléfonos inteligentes y descarga de apps relacionadas con la
salud en dos centros ambulatorios: 1) la muestra fue de 113 pacientes,
principalmente con trastornos ansiosos y del estado de dnimo; 2) la muestra fue de
72 pacientes principalmente con trastornos psicdticos. En la segunda muestra
obtuvieron que entre el 80-90% de la franja de edad de 26 a 35 afios tenia un teléfono
inteligente, mientras que a partir de los 36 afios bajaba la posesion al 46%. Estos
datos encajan con la muestra del piloto clinico del proyecto m-RESIST, donde la franja
de edad de los pacientes identificados con movil inteligente y reclutados, estaba entre

los 26 y los 40 anos de edad.

Z ZQ Iy E .. 17

Con los resultados obtenidos, es decir, una tasa de disposicion a participar del
52%, no se confirmo la hipétesis del estudio (tasa 270%). En cambio el resultado
si fue en la linea de otros estudios piloto de aplicaciones moéviles en esquizofrenia. La
tasa de disposicidn a participar en el estudio ClinTouch fue del 50% (Palmier-Claus et
al, 2012), en FOCUS fue del 40% (Ben-Zeev, Brenner, et al.,, 2014) y en PeerFIT fue
del 58% (Aschbrenner et al.,, 2015). En otros estudios piloto no esta indicada esta
informacién por lo que no se pueden realizar comparaciones. Por otro lado, cabe
destacar que cuando se reevalué ClinTouch mediante un ensayo aleatorizado
(Ainsworth et al., 2013), la tasa subi6 del 50% del estudio piloto al 70%. Los autores
no aportan una explicaciéon de los motivos por los que la tasa de disposicién a
participar fue mayor en el ensayo clinico. Revisando ambos estudios, un motivo
podria ser las caracteristicas de la muestra. En el estudio piloto (Palmier-Claus et al.,
2012) se reclutaron pacientes con diagndstico de esquizofrenia y otros trastornos
psicoticos y se clasificaron en tres grupos nivelados por grado de severidad: grupo
agudo, en remisidon o remision parcial y de ultra-riesgo elevado. En cambio, en el
ensayo clinico (Ainsworth et al., 2013) el criterio diagnostico de inclusion fue mas

sencillo (esquizofrenia o esquizoafectivo) y los pacientes fueron seleccionados desde

17 Se definié como la proporcion de pacientes contactados para participar en el estudio que pasaron a la etapa de
consentimiento.
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servicios comunitarios. La baja tasa de disposicién a participar en el estudio piloto del
proyecto m-RESIST podria relacionarse con el perfil del paciente con diagnéstico de
ERT: presencia de sintomas psicéticos persistentes, mayor gravedad psicopatolégica
y presencia en algunos de ideacion delirante relacionada con el temor a ser
controlados a distancia. Esta explicacion, en concreto, procede de los grupos focales
realizados con profesionales clinicos en el proyecto. En ellos se apunté que la solucién
m-RESIST podria no ser viable, de entrada, para aquellos pacientes con predominio

de delirios de control através de las nuevas tecnologias.

Tasa de Abandonos'®

Los resultados indican que esta tasa que fue aceptable y cercana al 15% (N= 7,
17.95%), acorde con nuestra hipoétesis de partida. Seria esperable que los
abandonos se dieran con mas frecuencia en personas de edad elevada, con bajo
conocimiento de las TIC y pobre funcionamiento, pero el perfil de abandono fue
precisamente el contrario. Puesto que para adecuar las soluciones digitales a su
poblaciéon objetivo y promover la adherencia es importante conocer los factores de
abandono para subsanarlos, incluimos un mini-cuestionario de tres preguntas que
debian responder los pacientes que abandonaban el estudio. Asi, detectamos que un
motivo de abandono recurrente estaba relacionado con el cambio en hdbitos y rutinas,
dificultad presente en los pacientes con esquizofrenia. Otros factores fueron el
estigma social de “ser controlados” y la incomodidad fisica en relacién con el reloj
inteligente. De cara a un futuro ensayo clinico, sera importante tener en cuenta
estos factores y mejorar el disefio del plan de riesgos para planificar posibles
acciones ante su presencia.

Cabe destacar que la informacién sobre los motivos del rechazo/abandono, a pesar de
su importancia, no esta incluida en todos los estudios de soluciones basadas en
teléfonos inteligentes. De los estudios en psicosis incluidos en dos revisiones
sistematicas (dos en Alvarez-Jimenez et al.,, 2014; cinco en Firth & Torous, 2015b),

solo la segunda parte del estudio ClinTouch (Ainsworth et al., 2013) y los estudios

18 Se definié como la proporcién de participantes que no completaron el estudio.
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FOCUS (Ben-Zeev, Brenner, et al, 2014) y PeerFIT (Aschbrenner et al, 2015)
incluyeron los motivos de los abandonos. Laine et al. (2019), en un estudio reciente
que evaluaba la viabilidad y aceptabilidad de una web educativa para pacientes con
diagndstico del espectro psicdtico, remarcaron la importancia de incluir en los
estudios un breve cuestionario que permitiera conocer los motivos del
rechazo/abandono de los participantes. Las altas tasas de rechazo a participar (70%)
y de abandono (48%) obtenidas en ese estudio contrastaban con el elevado
cumplimiento de la muestra final. Los hallazgos sugieren que se pueden crear
tecnologias para ser utilizadas por pacientes con diagnéstico de trastorno psicoético, lo
que fomentaria una percepcién positiva de la mSalud en general. Pero a su vez, esta
actitud positiva hacia la tecnologia no es suficiente, sino que también es necesario
explorar el grado de confianza de los pacientes hacia ella de cara a incorporarla a su
tratamiento. Otro dato interesante observado es que la actitud inicial de reticencia
del paciente hacia el uso de las nuevas tecnologias puede revertirse, a medida que la
experiencia del paciente aumenta, hasta llegar a presentar una actitud mas receptiva.

En cuanto los cuidadores informales, hubo una baja adherencia al estudio en gran
parte de los 18 cuidadores reclutados. Posiblemente influyeron factores personales y
también de conocimiento y uso de la tecnologia. Si a este hecho se le afiaden las
incidencias tecnolégicas de la app configurada para ellos, se puede explicar la baja
tasa de retencién. Ademas, también influyé el abandono/retirada del familiar en el
estudio. De los estudios realizados con anterioridad al proyecto m-RESIST, sélo el de
Spaniel et al. (2008) recluté a cuidadores informales (n= 39). A diferencia del estudio
m-RESIST, en éste los cuidadores participaron de manera activa. Ademas, mediante
su tasa de respuesta a los cuestionarios de sefiales de alerta se consideré que un 50%
del total de cuidadores tuvo una adherencia elevada. Aunque estos resultados son
prometedores, una revision del 2018 centrada en la aplicacién de intervenciones
digitales dirigidas a cuidadores informales (Onwumere, Amaral, & Valmaggia, 2018)
mostré como la participacion de los cuidadores en proyectos de mSalud todavia es
muy incipiente. De los 9 estudios identificados, ninguno implicaba el uso de apps o de

dispositivos portables.
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Los resultados confirmaron la hipotesis del estudio puesto que la tasa de no-
uso de la solucion fue menor del 15%. Todos los participantes que completaron el
estudio y realizaron la evaluacién del seguimiento (N= 32) utilizaron las dos
herramientas m-RESIST (reloj inteligente y app) a lo largo del mismo. Y si en algin
momento de los tres meses de intervencién se observé que alguno de estos pacientes
realizaba un uso intermitente de las herramientas, se comprob6 que el motivo fueron
las incidencias técnicas y no la adherencia del paciente. Este resultado estaria en la
linea de otros estudios de soluciones digitales basadas en méviles inteligentes, donde
todos los pacientes que realizaron las evaluaciones finales de los estudios utilizaron
los dispositivos hasta el final (Ainsworth et al.,, 2013; Eisner et al., 2019; Palmier-

Claus et al., 2012).

Cumplimiento?

Los errores de funcionamiento del sistema y la sistematica de recogida de la
informacion no permitieron que se pudiera evaluar de manera valida el
cumplimiento.

La tasa de respuesta registrada para los mensajes recibidos en la app fue baja (14%),
mientras que la tasa de respuesta a los cuestionarios fue mayor, alrededor del 40%.
Resulta dificil alcanzar una conclusion final en la variable cumplimiento puesto que
los problemas tecnoldgicos del sistema de mensajeria y del envio de cuestionarios
hacen que los datos finales computados sean poco fiables. Tampoco se defini6 una
sistematica que diferenciara entre los mensajes/cuestionarios recibidos o enviados
correctamente o con error. Por ejemplo, hubo ocasiones en que los mensajes si eran
recibidos y leidos, pero el cuerpo del mensaje estaba incompleto y no se podian
responder; asi como mensajes escritos por el paciente que cuando intentaba

enviarlos el sistema daba error y su respuesta no llegaba al servidor.

19 Se definié como la proporcién de participantes que no abandonaron el estudio pero dejaron de usar las
herramientas digitales (reloj inteligente y app).

20 Para evaluar el cumplimiento se registraron las variables relacionadas con la recepcion, lectura y respuesta a
mensajes y cuestionarios.
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De todas formas, no hay un consenso claro entre estudios para establecer un criterio
comun de buen cumplimiento basado en la mensajeria y los cuestionarios. Mientras
que para algunos estudios una tasa de respuesta del 33% era el punto de corte
minimo para considerar el cumplimiento como aceptable (Ainsworth et al,, 2013;
Palmier-Claus et al., 2012), en otros casos tasas menores al 70% ya eran consideradas

de no-cumplimiento (Spaniel et al., 2012).

ACEPTABILIDAD, USABILIDAD Y SATISFACCION
CON LA SOLUCION m-RESIST

Se evalu6 la aceptabilidad de los sensores y la viabilidad de la adquisicién de los datos
en 24 horas/dia en los pacientes con ERT. Hubo un porcentaje de uso medio y un
elevado porcentaje de valores perdidos, por lo que la viabilidad de los sensores fue
limitada, y su aceptacion fue moderadamente elevada en HSP y en Semmelweis,
pero no asi en Gertner.

La adquisicion de datos mediante el reloj inteligente (FC) y el mdvil inteligente (GPS)
supuso un desafio en los pacientes ya que requeria un cambio en sus habitos diarios:
llevar el reloj inteligente practicamente todo el dia, tener el movil inteligente siempre
encima o cerca, y estar pendiente de las baterias de ambos dispositivos.

En cuanto al proceso de adquisicion de la FC, los resultados indicaron que éste fue el
mas critico. El registro de la FC dependia en gran medida de como se usaba el reloj
inteligente. Por ejemplo, aunque el paciente llevara puesta la pulsera, si los sensores
de la esfera no estaban préximos a la piel, el contacto de los electrodos no era
confiable y la sefial no se adquiria correctamente. Asimismo, la conexion entre el reloj
inteligente y la interfaz de la aplicacién tampoco obtuvo la calidad de funcionamiento
necesario. Ambos aspectos fueron un inconveniente importante que dificulté la
obtencion de suficientes medidas fiables que permitieran calcular el parametro
tiempo de vigilia / suefio. Por su parte, la fiabilidad de la adquisiciéon de los datos GPS

dependia de dos factores principales. Uno, de la configuracion precisa de la ubicacién
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del domicilio del paciente, la cual se establecia de acuerdo con la direccion
proporcionada por el paciente al comienzo del estudio. Todos los pacientes dieron su
consentimiento para utilizar esta informacién, por lo que en este sentido no hubo
dificultades. El segundo factor tenia que ver con el uso real del movil inteligente. Este
aspecto requeria del compromiso y confianza del paciente a la hora de que cuando el
movil fuera localizado en su domicilio, significara realmente que el paciente estaba en
éste y no que hubiera salido sin el dispositivo. Como tampoco se obtuvieron medidas
fiables suficientes mediante el GPS, no se pudo estimar el parametro de tiempo de
permanencia dentro y fuera de casa.

En las fechas de desarrollo del proyecto m-RESIST, ninguno de los estudios previos
habia incluido sensores por lo que no existian modelos de referencia. Los Unicos
estudios contemporaneos proceden del mismo equipo investigador, pero tampoco
incluyeron dispositivos portables como son los relojes inteligentes. En 2016 Ben-Zeev
et al. evaluaron la viabilidad y aceptabilidad del uso de los sensores del movil
inteligente (aceler6metro, microéfono, GPS) para monitorizar la conducta, durante 1-2
semanas, en 20 pacientes con diagnostico de esquizofrenia o trastorno
esquizoafectivo. Segun el cuestionario de aceptabilidad y usabilidad el 95% se sinti6
comodo con este uso del movil inteligente y el 70% entendid su funcionamiento. Por
otro lado, en 2017 disefaron el sistema CrossCheck (Ben-Zeev et al.,, 2017) para
recoger informaciéon multimodal activa (evaluacién ecolégica momentanea) y pasiva
(GPS, acelerémetro, nimero de llamadas) y predecir recaidas en pacientes con
diagndstico de esquizofrenia o trastornos psicéticos relacionados. La intervencion es
de un afio y de momento sélo hay resultados preliminares de 5 casos.

Con posterioridad al proyecto m-RESIST se ha publicado un estudio piloto de tres
meses realizado por Barnett et al. (2018) en 17 personas con esquizofrenia. El
objetivo era detectar sefiales de recaida mediante la monitorizacién de datos activos
(cuestionarios clinicos) y pasivos (de movilidad, como GPS y acelerémetro; sociales,
como registros anonimizados de llamadas y mensajes de texto) recopilados con el
movil inteligente. Mediante un modelo computacional identificaron anomalias en los
datos activos y pasivos recogidos susceptibles de relacionarse con recaidas. De los 5

pacientes que recayeron, sélo en tres habia informacién recopilada suficiente. En
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ellos observaron que la tasa de anomalias detectadas en las 2 semanas previas a la
recaida fue un 71% mads alta que la tasa de anomalias detectadas en fechas mas
alejadas de la recaida. De este resultado se desprende que los datos pasivos de los
moviles inteligentes tienen potencial para identificar las primeras sefiales de recaida
en la esquizofrenia.

Segun nuestro conocimiento, hasta el 2018 no se publicé un estudio que incluyera la
informacion de dispositivos portdtiles, en este caso de una pulsera inteligente, para
mejorar la prevencion de recaidas en personas con esquizofrenia (Meyer et al., 2018).
Se desarrollé la Plataforma Sleepsight, dirigida a la captura pasiva y discreta de los
perfiles de suefio y actividad de descanso en personas con esquizofrenia. Para ello se
utiliz6 tanto la informacién de la banda como de los sensores del moévil inteligente, asi
como la entrega de cuestionarios mediante una app. El estudio se realizé en 15
pacientes con diagnostico de esquizofrenia durante 2 meses. En este estudio, a
diferencia del estudio m-RESIST, la adherencia a la pulsera fue estable y elevada, y al
igual que en éste también hubo alguna critica sobre el dispositivo. En el estudio de
Meyer et al. (2018), la mitad de los usuarios comentaron que el dispositivo portatil a

veces era incomodo, sobre todo por la correa.

La solucion digital m-RESIST tuvo un nivel de aceptabilidad?! moderado, con un
70% de los pacientes mostrando una intencion de moderada a alta a usar la
solucion, porcentaje cercano a la hipoétesis del estudio (mds del 80% de los pacientes
presentardn puntuaciones altas).

En general, la utilidad de la solucién se valoré de forma muy positiva. Hubo un
elevado consenso con las ventajas de su uso, en considerarla facil de utilizar y
formada por una tecnologia “amigable” y facilitadora de su adopcién (p.e.- mensajeria
directa con los profesionales clinicos, contenido promotor de bienestar en la app).
Una valoracion importante es que mas de la mitad de la muestra no creia que el uso

de la solucion les haria sentirse controlados todo el tiempo. Los resultados de

21 La aceptabilidad en mSalud se refiere al grado de creencia de un paciente de que una intervencién de atencién en
salud, mds el uso de determinadas herramientas TICs, son apropiadas para cubrir sus necesidades. Para ello se
evaltan los factores que afectan a la disposicion de la persona a recibirlos.
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aceptabilidad son consistentes con los datos de un metaanalisis del 2015 (Firth &
Torous, 2015c) donde obtuvieron que alrededor del 60% de los pacientes con
trastornos psicoticos estaban a favor de usar méviles inteligentes para monitorizar
su estado de salud mental. En general, la mayoria de estudios en esquizofrenia han
demostrado la alta aceptabilidad hacia soluciones digitales basadas en el movil
inteligente y dirigidas a: 1) monitorizar variables (sintomas clinicos, funcionamiento
y estados de dnimo) mediante la metodologia de la EMA u otros sistemas de
evaluacion desarrolladas por el equipo investigador; 2) implementar intervenciones
dirigidas a sintomas (clinicos, habitos saludables) y que sobre todo faciliten el
contacto con los profesionales clinicos (Alvarez-Jimenez et al., 2014; Eisner et al,,
2019; Firth & Torous, 2015c; Kreyenbuhl et al., 2019).

Por otra parte, y en relacion con la aceptabilidad, éste es el primer estudio que realiza
una adaptacion del cuestionario TAM original al contexto de salud mental. Para ello se
realizé una adaptacion cultural con pacientes, cuidadores informales y profesionales
clinicos de los tres centros clinicos participantes en el estudio de viabilidad. El
proceso de validacion del cuestionario estd en marcha. Por tanto, uno de los
resultados directos del estudio de viabilidad de la solucion m-RESIST sera la
disponibilidad de un instrumento de evaluacidon de la aceptabilidad en salud mental,
cubriendo asi una necesidad presente en la evaluacion de las herramientas digitales

en este area.

Usabilidad de la Solucion Diaital m-RESIST

La usabilidad?2 de la solucion m-RESIST obtuvo una valoracién positiva elevada
para la app en un 70% de los pacientes y una valoracion negativa para el reloj
inteligente en el 60% de los pacientes.

El porcentaje de usabilidad de la app ha estado préxima a la hipdtesis del estudio de
que mds del 80% de los pacientes presentarian puntuaciones altas.

Para los pacientes la experiencia con la app fue positiva en todas sus facetas: facil de

usar, util y con contenido de calidad y actitud positiva. Al utilizar la soluciéon m-

22 Usabilidad es la facilidad con que los usuarios pueden utilizar una herramienta tecnoldégica para realizar una tarea
y permite lograr un objetivo.

215



m-RESIST: Atencion Terapéutica Movil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

RESIST se sintieron mas seguros porque tenian acceso directo y rapido a los
profesionales clinicos, asi como orgullosos por haber participado en un proyecto de
investigacion con TICs. A pesar de identificar dificultades tecnoldgicas incémodas y
de considerar que un mejor proceso de capacitacion hubiera facilitado el aprendizaje
del uso de la solucion, la actitud de los pacientes fue positiva. En cambio la
experiencia concreta con el reloj inteligente no fue del todo gratificante. A los
problemas generados por el propio dispositivo (alergias, malestar por la correa) se
uniod una actitud de indiferencia hacia su uso. No se rechaz6 abiertamente, pero no fue
vista como una herramienta util y de facil uso.

En el caso de los cuidadores informales, destaca su valoracion de la solucién como util
y fuente de seguridad por la proximidad de los profesionales clinicos. Finalmente, de
la experiencia de los profesionales se desprende una valoraciéon de aumento de la
carga de trabajo al utilizar la solucién m-RESIST, asi como un cambio positivo en sus
juicios sobre la capacidad de los pacientes para el aprendizaje y uso de las
herramientas tecnologicas.

Aunque la mayoria de los estudios piloto de mSalud previos o contemporaneos al
estudio m-RESIST no han incluido la usabilidad como variable del estudio, hay
algunas excepciones. Por ejemplo, en uno de los estudios realizados con la solucion
FOCUS (Ben-Zeev, Kaiser, & Krzos, 2014), los pacientes completaron un cuestionario
de usabilidad y medida de satisfacciéon al final del estudio. Los resultados fueron
mejores que en el estudio de la solucion m-RESIST, puesto que entre el 80-90% de los
participantes pensaban que la intervencion era facil de usar, era facil aprender a
utilizarla y funcionaba de la manera deseada. En otro estudio piloto, que evaluaba la
intervencion terapéutica para la autogestién de la esquizofrenia mediante la app
weCOPE (de Almeida, Couto, Marques, Queirds, & Martins, 2018), si se evalu6 la
usabilidad. Los resultados mostraron que el 55% de los pacientes consider6 la app
facil de usar, el 89% que era util para el manejo de la enfermedad, el 78% dijo que
continuarian usando la app y el 90% que era facil de aprender. La usabilidad evaluada
en los estudios sobre las herramientas FOCUS y weCOPE, aunque con diferentes
cuestionarios y sin definir variables concretas de usabilidad, presento valores

similares a la usabilidad de la solucién m-RESIST.
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Un elemento a destacar en los estudios piloto de soluciones digitales dirigidas a
personas con esquizofrenia es la diferente metodologia seguida para evaluar
viabilidad, aceptabilidad y usabilidad. La mayoria de estudios determinaba la
aceptabilidad de intervenciones en formato online o de mSalud basandose en las
tasas de finalizacién de modulos, de uso de la intervencién (pardmetros asociados en
otros estudios al cumplimiento) y en las opiniones de los participantes, pero sin
elaborar cuestionarios semi-estructurados dirigidos a evaluar variables operativas de
la aceptabilidad como facilidad de uso percibido o barreras. Es decir, no se ha logrado
aun “capturar la naturaleza compleja de la aceptabilidad” (Berry, Lobban, Emsley, &
Bucci, 2016). En esta revisiéon, ademas, se insiste en la necesidad de realizar
evaluaciones cualitativas de aceptabilidad a lo largo de las diferentes etapas de un
estudio.

Segun Alvarez-Jimenez et al, (2014), “Un proyecto de mSalud es efectivo si estd
adaptado al contexto local, dispone de la tecnologia y recursos necesarios, participan los
interesados y se integra en el sistema de salud. El éxito de las herramientas y servicios
de mSalud requiere de un usuario activo y de la cooperacién con profesionales de la
salud. Es decir, la aceptabilidad de la tecnologia proporcionada es importante para
impulsar su uso e implementacion en la prdctica clinica habitual”. Pero a pesar de la
importancia de la variable aceptabilidad, su evaluacién es confusa y no capta la vasta
complejidad de su naturaleza. Por ejemplo, las definiciones de viabilidad cambian
segun el estudio y muchas veces incluyen variables de aceptabilidad. Palmier-Claus et
al. (2012) hablaban de alta viabilidad y aceptabilidad en base al uso habitual del
teléfono inteligente, pero no aportaron datos objetivos del mismo. En el ensayo
clinico aleatorizado de la solucién ClinTouch (Ainsworth et al., 2013) se elaboré un
cuestionario para evaluar la viabilidad y aceptabilidad, pero al comentar los
resultados se menciona la usabilidad como variable resultado de esta entrevista. Y en
el estudio de la solucion PeerFit (Aschbrenner et al., 2015) definieron viabilidad como
participacion en el programa, evaluacién del beneficio percibido y satisfacciéon. En
una revision de Torous, Firth, Mueller, Onnela, & Baker (2017) de mSalud en
esquizofrenia, en la mayoria de los once estudios seleccionados identificaron alguna

metodologia para evaluar la usabilidad, pero lo habitual es que no se utilizaran
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instrumentos estructurados. En cambio, en el estudio m-RESIST si se establecieron
criterios operativos de viabilidad, asi como se elaboraron entrevistas semi-
estructuradas focalizadas en la evaluacion de dimensiones concretas de aceptabilidad
y usabilidad, basadas en aproximaciones teéricas actuales (TAM, Living labs), a lo
largo de las diferentes etapas del Periodo de Intervencion.

Por tanto, es necesario que se operativice la evaluacion de viabilidad, aceptabilidad y
usabilidad y que se defina una metodologia comin que permita realizar comparativas

entre estudios.

satisfaccié 0 Solucién Digital m-RESIST

Otro resultado en linea con nuestra hipétesis es la alta satisfaccion hacia la
solucion m-RESIST. Un 80% de la muestra estaba entre bastante y muy satisfecho
con el servicio dado, destacando que un 78% de la muestra estaba en general
satisfecho con la solucién m-RESIST y un 70% volveria a utilizarla. Este porcentaje es
similar al obtenido en otras soluciones digitales en poblacién con esquizofrenia
(ClinTouch: Ainsworth et al, 2013; PeerFIT: Aschbrenner et al, 2015; Naslund,
Aschbrenner, Barre, & Bartels, 2015; FOCUS: Ben-Zeev, Brenner, et al, 2014;
WellWave: Macias et al., 2015).

GRAVEDAD EN SINTOMAS CLINICOS, GRAVEDAD GLOBAL DE LA
ENFERMEDAD, FUNCIONAMIENTO GLOBAL Y CALIDAD DE VIDA

PERCIBIDA EN LOS PACIENTES

En cuanto a las variables secundarias del estudio se cumpli6 la hipétesis para todas
las variables menos calidad de vida autopercibida, donde no se hallaron cambios
estadisticamente significativos a pesar de que las puntuaciones directas de los
pacientes mostraban una tendencia a la mejoria clinica. Podriamos concluir que la
solucion m-RESIST mejoré la sintomatologia psicética, la gravedad global y la
funcionalidad global, asi como una tendencia mejorar la calidad de vida tras

participar los pacientes en una intervenciéon de 3 meses.
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En el caso de la calidad de vida evaluada con la escala EQ-5D-5L, Konig, Roick, &
Angermeyer (2007) realizaron un estudio donde se analizaba la validez de esta
escala. La administraron a pacientes con diagndstico de esquizofrenia, junto con otras
escalas (objetivas y subjetivas) que evaluaban psicopatologia, funcionamiento y
calidad de vida. Observaron que mientras las medidas subjetivas presentaban fuertes
correlaciones con la escala EQ-5D-5L (incluida la puntuacién en EQ-VAS), las
correlaciones con las medidas objetivas eran débiles. Estos resultados irfan en la linea
de los obtenidos en las variables secundarias, donde la mejoria significativa indicada
por las escalas evaluadas por los clinicos no se ha correspondido con una mejoria
significativa de la calidad de vida autopercibida por los pacientes. Ademas, Konig et
al. (2007) propusieron como posibles causas de las discrepancias la capacidad de
insight de los pacientes, la presencia de sintomatologia depresiva y las diferencias
entre la perspectiva del paciente y la del clinico. Por otro lado, Van De Willige,
Wiersma, Nienhuis, & Jenner (2005), en un estudio con pacientes con diagnoéstico de
ERT, indicaron que cuando los pacientes marcaban su estado de salud mediante la
EQ-VAS, soélo asociaban esta puntuacién con la salud fisica y su mejoria. De manera
que la EQ-VAS podria indicar cambios en salud fisica, pero seria una medida poco
adecuada del bienestar psicologico y del funcionamiento social. Los resultados de
ambos estudios podrian ayudar a explicar porqué la mejoria en gravedad de
sintomas, funcionamiento global y gravedad global de la enfermedad no estuvo

acompafiada por una mejoria estadisticamente significativa en la escala EQ-VAS.

Por lo que respecta a los resultados obtenidos en las variables secundarias en general,
debe tenerse en cuenta que la disminucion de los sintomas en los pacientes con ERT,
caracterizados por la presencia persistente de sintomatologia, no seria esperable tan
a corto plazo. En el estudio de Granholm et al. (2012) se analizaron las diferencias
pre-post de las puntuaciones de la PANSS tras participar en un estudio de 12 meses
donde se testaba la app MATS (Mobile Assessment and Treatment for Schizophrenia).
En este estudio, y aunque el tiempo de intervenciéon fue mayor que en el de la
solucion m-RESIST, no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas. En
cambio si mejoraron de forma significativa la adherencia al tratamiento, las

interacciones sociales y el malestar generado por las alucinaciones auditivas. En los
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estudios de la app ClinTouch (Ainsworth et al,, 2013; Palmier-Claus et al., 2012) se
administro la escala PANSS a los pacientes pre-post estudio, pero no se proporcionan
resultados. En cambio, en el estudio de Ben-Zeev, Brenner, et al. (2014) también se
incluyeron escalas clinicas y, tras un mes de uso de la app FOCUS, obtuvieron
mejorias significativas en las puntuaciones de sintomas positivos y psicopatologia
general de la escala PANSS y en la puntuacién de depresién de la escala BDI (Beck
Depression Inventory-Second Edition: Beck, Steer, & Brown, 1996). En sus
conclusiones, indicaron que estos resultados debian considerarse con prudencia,
dado el poco tiempo de uso de la app y el tamafio de la muestra reclutada (N= 33), a
la espera de realizar un ensayo clinico donde se confirmara la veracidad de esta
mejoria. En el estudio piloto de Almeida et al. (2018), ya comentado con anterioridad,
tras el uso de la app weCOPE durante dos semanas se obtuvieron mejoras
estadisticamente significativas en psicopatologia general, y en el resto de subescalas
las puntuaciones también disminuyeron. Siguiendo las consideraciones del estudio de
Ben-Zeev, Brenner, et al. (2014), la mejoria de las puntuaciones de la escala PANSS
obtenidas en el estudio de la solucion m-RESIST deberia valorarse de forma prudente.
Es importante tener en cuenta que en los pacientes con esquizofrenia, en el marco de
un estudio, se ha observado un efecto placebo de la intervencién ofrecida. Un factor
que influiria en la mejora de los sintomas seria toda la atencién recibida por
participar en un estudio (Torous & Firth, 2016). Se podria considerar que la
participacién en un programa de intervencion estructurado fomentaria un estado de
seguridad tal, que mejoraria aspectos como la sintomatologia del propio trastorno.
Por ejemplo, en el caso de los pacientes del m-RESIST, la mayoria evalud el
Afrontamiento de los delirios como el problema principal a trabajar en la terapia
psicoldgica. Si al hecho de que la mayoria de los pacientes realizé la Unidad de Manejo
de Sintomas, le sumamos otras variables inherentes a la intervencién m-RESIST como
la atencidon clinica continuada y la potenciaciéon de confianza y seguridad, lo mas
probable es que en conjunto contribuyeran a una mejora de la saliencia y de la
sintomatologia negativa. Estos factores podrian haber repercutido en la disminucion

de la psicopatologia observada tras la intervencidn.
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Qtras cuestiones

Otros aspectos tenidos en cuenta en el estudio piloto fueron la seguridad y las
consideraciones éticas y legales del estudio.

Por lo que respecta a la seguridad, cada vez se estd poniendo un mayor énfasis en la
importancia de evaluar e informar acerca de los eventos adversos de los estudios de
TICs como una fuente mas de conocimiento de los efectos causados por las
intervenciones digitales. Segun Hollis et al., 2015: “la evaluacién de la seguridad y la
eficacia de las intervenciones de salud movil debe estar sujeta al mismo rigor que las
evaluaciones requeridas para nuevos medicamentos o tratamientos psicoldgicos”. Asi se
realizé en el estudio de viabilidad del m-RESIST, donde se evalud la seguridad a lo
largo de los 3 meses. En las diferentes visitas de seguimiento los profesionales
clinicos debian preguntar siempre por la presencia de efectos adversos y explorar la
relacién con la participacién en el estudio. En otros estudios de mSalud para
pacientes con esquizofrenia no se ha recogido esta informaciéon o por lo menos no se
ha reportado. En el estudio de Palmier-Claus et al. (2012) se midi6 la seguridad pero
como reactividad a la tecnologia (p.e. ;contestar al cuestionario diario influye en tu
estado de danimo?). En cambio, en el estudio de Bucci et al. (2018), donde se afirmaba
que la solucion Actissist era segura, si se monitorizé la posible presencia de

acontecimientos adversos graves, sin que se registrara ninguno.

II 6.2. FORTALEZAS Y DEBILIDADES DE LA SOLUCION M-RESIST

El 6ptimo desarrollo del proyecto m-RESIST dependia de su capacidad para
responder a los desafios de introducir la tecnologia en la salud mental, como por
ejemplo: asegurarse de que los pacientes y sus necesidades estuvieran en el centro
del desarrollo y la implementacion de la tecnologia y adaptarse al marco ético y legal
de 3 paises con rutas asistenciales diferentes y diferentes grados de madurez

tecnologica.

Las FORTALEZAS de la solucion m-RESIST han sido su capacidad de innovacién

metodoldgica, tecnolégica y de tratamiento:

221



m-RESIST: Atencion Terapéutica Movil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

Metodoldgica: Durante todo el proyecto se revisaron y actualizaron las
consideraciones éticas y legales de los tres centros donde se realizé el estudio de
viabilidad. Primero, porque participaba en el estudio poblaciéon considerada
vulnerable (los pacientes con diagndstico de ERT) y era basico cumplir con las
requisitos de los comités éticos de investigacion clinica de los centros. Segundo,
porque la incorporacion de las herramientas tecnolégicas al tratamiento en salud
mental y a los sistemas informaticos de los centros clinicos, y su propia
regulacion, ain estan en proceso de desarrollo y de cambio constante. También
hubo una actualizacion continua de literatura relevante, es decir, una revision
sistematica y extensa del progreso cientifico dirigido al desarrollo de una
plataforma conectada a la realidad y en linea con los ultimos hallazgos y
desarrollos.

Se utilizé6 un modelo centrado en el usuario y en sus necesidades, de manera que
hubo una participacion activa y constante a lo largo del proyecto del usuario.
Inicialmente en la realizacidn de los grupos focales y posteriormente en la fase de
prueba y evaluaciéon de la solucién m-RESIST. Por otra parte, se incluy6 a los
cuidadores informales en el proyecto en las mismas fases que a los pacientes, por
lo que sus necesidades también fueron contempladas y evaluadas. Ademas, se
realizé una planificacién de estrategias para asegurar y promover la participacion
de los participantes, para monitorizando los logros e hitos, evaluando los riesgos y

planificando alternativas.

Finalmente, se realizé la adaptacion a la poblacion ERT del instrumento TAM para
evaluar la aceptabilidad de intervenciones basadas en herramientas de salud

digital.

Tecnoldgica: 1a solucion digital se diseiid6 en base a las herramientas digitales
habituales utilizadas en estudios previos en poblacién con diagndstico de
esquizofrenia o trastornos psicéticos relacionados (app, plataforma), pero ademas
incorporo por primera vez el uso de sensores. Estas herramientas permitieron el
seguimiento y monitorizacién personalizado de los pacientes en funcién de sus
niveles de riesgo.

Se desarrollaron tres mdédulos tecnoldgicos de apoyo que ayudaron a la toma de

decisiones del personal clinico y ofrecian elementos terapéuticos a pacientes y
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cuidadores informales, como fueron: 1) Sistema de decisiones clinicas (CDSS), 2)
Médulo de Recomendaciones y 3) Mddulo Predictivo, el cual estaba integrado por
las bases iniciales para realizar la prediccién de empeoramiento segiin datos de
los sensores y cuestionarios autoaplicados.

Por otro lado, se hizo un seguimiento continuo del funcionamiento de la solucion
digital m-RESIST. La deteccién rapida de errores tecnoldgicos fue posible por la

estrecha comunicacién entre los equipos clinicos y tecnolégicos.

De Tratamiento: por primera vez se ha disefiado un programa de intervencion
personalizado para pacientes con diagndstico de ERT y por primera vez también
basado en las TICs. Se elabordé contenido psicoeducativo para pacientes y
cuidadores informales de cara a mejorar su nivel de alfabetizacién en salud (health
literacy en inglés: Furnham & Swami, 2018).

Una caracteristica importante fue la clasificacion de los pacientes por niveles de
riesgo en funcion de cuestionarios, como en estudios previos, pero también del
patréon basal de los sensores. Para poder determinar los perfiles se elaboré una
escala especifica, la Escala de Riesgo, basada en las escalas PANSS y CDS. Por otro
lado, se disefi6 un programa de intervencion modular con diferentes unidades
(Manejo de sintomas-TCC, Manejo de sintomas-Riesgo, Estilo de vida saludable y
Adherencia al tratamiento) que permitia elaborar un plan personalizado para los
pacientes: no se activaban todas las unidades a la vez, sino sélo aquellas que
respondieran a las necesidades indicadas por el paciente. Para que el proceso de
personalizacién de la intervencion fuera continuo, se crearon diferentes algoritmos
para cada una de las Unidades de intervencion. Asi, se pudo relacionar el
contenido de la unidad con las puntuaciones en los cuestionarios y con los
modulos tecnoldgicos CDSS y sistema de recomendaciones y determinar las
acciones a realizar para cada situacion.

Finalmente, se disefid6 un algoritmo especifico para la prevencién de recaidas
basado en la captura de datos en tiempo real, en este caso mediante la metodologia
del Ecological Momentary Assessment (Stone & Shiffman, 1994). Para ello se
elaboraron dos cuestionarios. Uno fue la Escala de Experiencia, administrada una

vez a la semana para monitorizar en tiempo real y en la vida diaria, la severidad
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del malestar asociado a los sintomas psicoticos. Y el otro fue la Escala de Sefiales
de Alerta Tempranas, que permitia detectar qué senales estaban activas y actuar

al momento mediante recomendaciones.

Cientifica: por un lado se elaboré una amplia base de datos que incluye a las
variables relevantes de la ERT y que permitira avanzar en el conocimiento del
trastorno. Por otro lado, se pusieron las bases para avanzar en el desarrollo de un
futuro modelo predictivo que permita prevenir, predecir y personalizar la

intervencion en los pacientes con diagndstico de ERT.

Las DEBILIDADES de la solucion m-RESIST han sido el tamafio de la muestra, el

tiempo corto de implementacioén, la baja adherencia de los cuidadores informales al

estudio y a las nuevas tecnologias, la financiacién externa, el proceso de seleccién de

las herramientas tecnoldgicas y el modelo predictivo.

Tamario de la Muestra: fue un tamafio pequefio, por lo que los resultados
obtenidos no son generalizables. El tamafio de la muestra propuesto fue de 45
pacientes, pero al final se obtuvo informacién completa s6lo de 32 pacientes con
diagndstico de ERT, lo que supone una pérdida del 30% de la muestra prevista.
Auln asi, el tamafo final de la muestra ha ido en la linea de estudios pilotos

previos.

Tiempo Corto de Implementacion: el estudio de viabilidad fue de tres meses,
tiempo insuficiente para poder identificar cambios clinicamente relevantes,
aunque estadisticamente lo puedan llegar a ser. Por tanto, los resultados clinicos
obtenidos en ellas son cuestionables. De todas maneras, ésta es habitualmente una

de las debilidades de los estudios de viabilidad.

Baja Adherencia de los Cuidadores Informales: desde el inicio del estudio hubo
un elevado porcentaje de cuidadores que rehusaron participar. Aunque no se
evaluaron los motivos del rechazo, probablemente caracteristicas
sociodemograficas (edad, nivel educativo) y de conocimiento de las TICs
influyeron en este aspecto. Por otro lado, tampoco se consigui6 mantener una

buena tasa de adherencia entre los cuidadores que acabaron participando. Cabe
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destacar que, entre los cuidadores que permanecieron hasta el final del estudio, su
interés en colaborar era elevado como lo demuestra su participacién en la
evaluacion de la Experiencia del Usuario mediante las preguntas abiertas. Pero
los problemas técnicos con el formato de la app adaptado a los cuidadores no
permitieron una participacién continua y agil. La app configurada para los
cuidadores no estuvo activa desde el inicio del estudio clinico y los problemas
tecnolégicos asociados dificultaron ain mas su adherencia. Otro aspecto
importante es que desde el principio habia un desconocimiento de los patrones de
uso de las nuevas tecnologias en los cuidadores informales. Habria sido
recomendable realizar una revision cientifica sobre los cuidadores, el uso de las
TICs y su participacién en proyectos de mSalud en salud mental. Los factores
personales, ambientales y de conocimiento de la tecnologia (;personas de edad

avanzada?, ;menor uso de tecnologia?) no se tuvieron en cuenta.

Proceso de Decision sobre las Herramientas Tecnoldgicas: una complicaciéon
afiadida en el proyecto fue la decisién acerca de qué sensor comercializado debia
utilizarse, sin valorar apropiadamente el riesgo de que el hardware comercial se
viera sometido a posibles discontinuaciones de productos. Esta barrera relacionada
con la rapida evolucién de la tecnologia es mencionada por Ben-Zeev et al. (2015)
ejemplificando cémo en el proyecto FOCUS hubo retrasos por actualizaciones en
el sistema Android. En el proyecto m-RESIST el problema fue con el reloj
inteligente. Cuando se empez6 a preparar el desarrollo de la tecnologia del
proyecto, el modelo de reloj inteligente elegido habia dejado de ser actualizado
por su proveedor. Y al final, el cambio de modelo, realizado esta vez con poco
tiempo, supuso una eleccién errénea y problemas de adherencia en los pacientes.
Una monitorizacion continua del mercado habria permitido identificar otros
dispositivos de alto rendimiento y tener mas alternativas en caso de no poder
contar con la primera eleccion. Otro problema asociado fue que la decision final
sobre el reloj inteligente implicaba el uso de software y de servicios comerciales
asociados (por ejemplo, utilizar para el seguimiento de la actividad servicios como
Google Fit) con limitaciones en cuanto a la regulacion de la proteccion de datos. Por

tanto, el equipo tecnolégico tuvo que implementar su propia versién de la
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tecnologia existente y elaborar un software especifico para la recoleccion de datos
del reloj inteligente, en lugar de centrarse en caracteristicas verdaderamente
novedosas y especificas del dominio (es decir, orientadas a la atenciéon de la salud
mental). Ademas, los fallos del Sistema de Sensores en el registro de los datos solo
permitieron obtener la frecuencia cardiaca con cierta calidad.

La decisiéon de proporcionar mdviles inteligentes a los pacientes para reducir el
sesgo potencial en la recopilacion de datos, mientras los cuidadores informales
debian usar el suyo propio, gener0 dificultades. En varios casos no habia
compatibilidad entre la aplicacién m-RESIST (Android) y el sistema operativo del
movil de los cuidadores informales (i0S). Asi, pocos cuidadores pudieron probar
la aplicacion m-RESIST. Para anticipar este riesgo seria necesario recopilar los
datos de los dispositivos de los moéviles inteligentes de los participantes con
anterioridad.

Finalmente, la tecnologia del proyecto fue desarrollada por diferentes equipos
situados en diferentes zonas geogrdficas. Este factor implic6 la necesidad de
superar barreras tecnologicas y legales entre los propios grupos tecnolégicos,
pero también entre los diferentes sistemas de informacién hospitalarios. Y, en
este sentido, los centros clinicos ain no estan suficientemente preparados para

lograr una integracion agil y funcional con las nuevas tecnologias.

Modelo Predictivo: uno de los objetivos del proyecto era elaborar una
herramienta predictiva apoyada en la creacién de una base de datos amplia que
incluyera informacion de los sensores y de los cuestionarios, de manera que
hubiera evaluaciones de riesgo personalizadas para los pacientes y sistemas de
alerta. Esto no fue posible principalmente por la baja calidad de los datos
recibidos de los relojes inteligentes y las dificultades de su uso. Pero tampoco se
disponia de grandes bases de datos histéricos de los pacientes que permitieran
hacer una validacion inicial de la herramienta digital. En consecuencia no se pudo
construir un modelo predictivo robusto, aunque si se generaron las bases para
ello: se pudieron analizar variables clinicas de 500 pacientes recogidas durante 5

afios de seguimiento y generar un modelo prototipo.
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Il 6.3. LECCIONES APRENDIDAS DE LA SOLUCION M-RESIST

En este apartado se remarcaran las lecciones aprendidas con la experiencia del
proyecto m-RESIST. En concreto se mencionardn aquellos aspectos logrados, cudles
se deberian evitar y cudles habria que potenciar, ademas de ofrecer recomendaciones

finales.

En cuanto a los aspectos logrados, con el proyecto m-RESIST se realiz6 un estudio en
profundidad del entorno de los centros pilotos que englobd aspectos legales, éticos y
organizacionales; hubo una actualizacidn continua de la literatura cientifica; se logré
integrar el conocimiento de las dareas clinica y tecnoldgica para traducir las
intervenciones clinicas en funcionalidades especificas del sistema, flujos de trabajo y
herramientas TIC; se realizaron continuas pruebas internas de la soluciéon donde
participaron los socios tecnoldgicos y los clinicos; se planificaron estrategias de
reclutamiento de los participantes y, finalmente, se desarrolld y teste6 una solucién

digital personalizada que fue incorporando las aportaciones de los usuarios.

Con respecto a los aspectos a evitar, estaria la ejecucion de un proyecto clinico-
tecnolégico bajo requisitos temporales excesivamente ajustados; la elaboraciéon de un
material de capacitacion y uso de la tecnologia dirigida a los usuarios, pero sin contar
con la participacion de éstos y por ultimo, la definicion poco clara de las
responsabilidades de los socios del consorcio en tareas del proyecto.

Para realizar un proyecto clinico basado en herramientas digitales las cuestiones a
potenciar serian, principalmente, la adherencia de pacientes y sobre todo de los
cuidadores informales, la elaboraciéon de un material de capacitacién y uso de la
tecnologia que tenga en cuenta la alfabetizacién digital de los diferentes perfiles de
usuario y en cuyo desarrollo éstos tengan una participacion activa; y finalmente, la
participacion de los equipos de soporte informatico de los centros clinicos para
identificar bloqueos y restricciones en el sistema con el fin de garantizar una

integracion adecuada de la tecnologia resultante.
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Y, para finalizar, una serie de recomendaciones de interés de cara a preparar y

desarrollar un proyecto de salud mental digital:

1. Conocimiento actualizado del entorno: definir y actualizar las cuestiones

legales, éticas y organizacionales y revisar regularmente el mercado para

anticiparse a posibles interrupciones de uso o limitaciones de los dispositivos.

2. Participacion continua de los usuarios finales: implica involucrar a los usuarios

desde el primer momento, para identificar sus necesidades y para tener una
retroalimentaciéon continua de sus opiniones sobre el desarrollo clinico-

tecnologico.

3. Sistemas de informacion de los centros clinicos: involucrar a los sistemas

informaticos locales para asegurar la interoperabilidad.

4. QOrganizacion del consorcio del proyecto: definir los roles y responsabilidades,

si fuera pertinente, de los coordinadores clinicos y tecnoldgicos y definir los
canales de comunicacion mas operativos (p.e- herramienta de

videoconferencia) para el consorcio.
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In literature and in
life we ultimately
pursue, not
conclusions, but
beginnings.

—Sam Tanenhaus

23 Tanenhaus, S. 1986. Literature unbound: A guide for the common reader. Ballantine Books.
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CAPITULO 7: CONCLUSIONES

No hay un punto final para el conocimiento, asi que el pentiltimo Capitulo de la
tesis serd un punto y aparte en el que se repasardn los aspectos principales
estudiados indicando su posible relevancia.

El objetivo ultimo de este Capitulo es proporcionar un camino que pasa de lo
extenso y detallado a lo conciso y resumido, aportando una visién global de los
resultados obtenidos en esta tesis. Y a su vez, de forma inevitable, habrd otro
propdsito que tendrd como finalidad promover el interés y la profundizacion del

conocimiento revelado.
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2.

CONCLUSIONES

Los puntos mas relevantes de la presente tesis son los siguientes:

Se ha desarrollado, por primera vez, un programa de tratamiento psiquiatrico y
psicoldgico para los pacientes con diagndstico de ERT basado en sus necesidades
y aplicando las herramientas digitales para una mejor monitorizacién, prevenciéon

y personalizacién del proceso terapéutico. Para ello:

o Se ha aplicado la aproximacién metodolégica mas recomendada por las
revisiones cientificas recientes, la ubicacién del usuario en el centro del
sistema. Asi, se ha potenciando la participacion continuada de los pacientes
y de sus cuidadores informales en el desarrollo de las herramientas

digitales y en el proceso terapéutico.

o Se ha elaborado una intervenciéon modular, es decir, integrada por
diferentes unidades de intervencion, que se personalizaba y adaptaba a las

necesidades concretas de cada paciente.

La solucién digital definitiva se ha mostrado como una herramienta viable y
considerada aceptable, util y satisfactoria para los pacientes con diagnoéstico de

ERT y con potencial para mejorar el estado clinico y funcional de los mismos.

La baja tasa de participacién y adherencia de los cuidadores informales al estudio
y a la solucion m-RESIST requieren de una revision de los factores
sociodemograficos, econdémicos y tecnoldgicos que pueden influir en su

adherencia a intervenciones basadas en nuevas tecnologias

Es de gran importancia involucrar a proveedores y organizaciones de salud para
que los programas de intervencion basados en las TICs acaben siendo
incorporados como complemento de los servicios comunitarios ya existentes en el

circuito de atencion a la salud mental.
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66

Success is not final;

failure is not fatal: It is
the courage to continue

thar counts.

- Winston S. Churchill

=99

24 Fuente: https://www.grandpeoples.com/best-quotes-ever/
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CAPITULO 8: LINEAS DE FUTURO

El futuro siempre estd en la esquina, esperando. Pero es moldeable. Asi que la
mejor forma de acercarse a él es credndolo.

En el ultimo Capitulo de la Tesis se enumerardn las actividades que, a medio y
largo plazo, mejor se ajustan al crecimiento del proyecto m-RESIST asi como al

nacimiento de nuevos proyectos basados en esta experiencia.
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LINEAS DE FUTURO

Una vez finalizado el proyecto m-RESIST, y teniendo en cuenta los resultados

obtenidos, los siguientes pasos serian:

Refinar la solucion digital m-RESIST: realizar las modificaciones y
refinamientos necesarios para que sea un sistema de soporte integral e integrado
en el sistema de salud actual, que tenga en cuenta el perfil personal del usuario asi
como los diversos niveles de conocimiento digital y tecnoldgico. Sera necesario
seleccionar los dispositivos en base a la frecuencia de uso en la poblacion general,
evitando asi que sea un elemento estigmatizante, y evaluar el impacto de las

herramientas digitales propuestas en el paciente.

Realizar un ensayo clinico aleatorizado que permita evaluar la eficacia de la
solucion m-RESIST en pacientes con ERT: ampliar la muestra de estudio y
comparar casos con controles para comprobar si la solucién digital es capaz de
mejorar las variables de interés (recuperacion clinica y funcional, y variables

econ6mica y organizacional).

Avanzar en el desarrollo del modelo predictivo: mejorar el prototipo
desarrollado en el proyecto incorporando los datos que se obtendran en el
estudio clinico. Uno de los objetivos principales seria elaborar perfiles de
respuesta y no respuesta de cara a tipificar quién obtendria un beneficio

significativo de programa de mSalud.

Escalar la solucion m-RESIST a la practica clinica: ampliar la capacidad
transdiagndstica de la solucion adaptandola a un tratamiento integrado para
trastornos mentales complejos, que ademdas incorpore un modulo de

recuperacion personal.

Estudiar la adherencia (cumplimiento) a los programas basados en
soluciones digitales: incluir un cuestionario de adherencia que permita evaluar

los factores que influyen en el rechazo/abandono de los participantes.
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6. Estudiar los perfiles de uso de las nuevas tecnologias en los cuidadores
informales: estudiar los factores que favorecen y limitan la participacién de los

cuidadores para promover su adherencia a los programas de salud digital.

7. Consensuar la evaluacion de viabilidad, aceptabilidad y wusabilidad:
contribuir a la operativizacién de estas variables, con el objetivo final de
consensuar una metodologia comin que permita realizar comparativas entre

estudios.
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“The good news is that better approaches to treating schizophrenia are now available to

practitioners; the bad news is that many practitioners are not using these new approaches”

Quality of Care in Mental Health: The Case of Schizophrenia
(Lehman, 1999)
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Abstract

Background: Despite the theoretical potential of mHealth solutions in the treatment of patients with schizophrenia, there remains
a lack of technological tools in clinical practice.

Objective: The aim of this study was to measure the receptivity of patients, informal carers, and clinicians to a European integral
intervention model focused on patients with persistent positive symptoms: Mobile Therapeutic Attention for Patients with
Treatment-Resistant Schizophrenia (m-RESIST).

Methods: Before defining the system requirements, a qualitative study of the needs of outpatients with treatment-resistant
schizophrenia was carried out in Spain, Israel, and Hungary. We analyzed the opinions of patients, informal carers, and clinicians
conceming the services originally intended to be part of the solution. A total of 9 focus groups (72 people) and 35 individual
interviews were carried out in the 3 countries, using discourse analysis as the framework.

Results: A webpage and an online forum were perceived as suitable to get both reliable information on the disease and support.
Data transmission by a smart watch (monitoring), Web-based visits, and instant messages (clinical treatment) were valued as
ways to improve contact with clinicians. Alerts were appreciated as reminders of daily tasks and appointments. Avoiding stressful
situations for outpatients, promoting an active role in the management of the disease, and maintaining human contact with clinicians
were the main suggestions provided for improving the effectiveness of the solution.

Conclusions: Positive receptivity toward m-RESIST services 1s related to its usefulness in meeting user needs, its capacity to
empower them, and the possibility of maintaining human contact.

(JMIR Mhealth Uhealth 2016;4(3):e112) do1:10.2196/mhealth.5716
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Infroduction

In the European Union, approximately 5 million people
(0.2%-2.6%) suffer from psychotic disorders [1]. Patients with
schizophrenia make up the largest subgroup, and between 30%
and 50% of them can be considered resistant to treatment [2,3].
Standard  intervention focused on  patients  with
treatment-resistant schizophrenia 1s complex because of the
presence of persistent positive symptoms, extensive periods of
hospital care, and increased risk of multimorbidity. The full
scope of this scenario generates a high degree of suffering for
patients and their families and a great financial burden on the
health care system [4-6].

Study of these patients' needs is necessary for a better
understanding of their psychosocial functioning, in order to
develop rehabilitation goals as well as to provide them with
better care [7,8]. According to the published literature,
decreasing psychological distress and psychotic symptoms,
keeping company and social activity, daytime activities, and
information concerning the condition and treatment are the most
common needs identified by patients [9-11]. This assortment
of needs is similar to what caregivers and clinicians report
[12-15], with nuances across countries, given the different design
and functioning of the health care systems [14,16,17]. Moreover,
members of professional organizations have proposed, as an
important issue in the clinical intervention in treatm ent-resistant
schizophrenia, the development and implementation of programs
to promote the use of individualized treatment, taking into
account the patient’s wishes and preferences whenever possible
[18].

Over the last decade, different mHealth applications have been
designed with the aim of meeting some of these needs. On the
basis of digital technology, which offers information and therapy
remotely drawing on the support of mobile devices, these
solutions tend to be focused on 3 intervention areas:
psychoeducation, symptom monitoring, and self-management
[19-23]. Web-based psychoeducational interventions have been
proven to offer patients information about the illness as well as
training through sy stematic education programs [24]. Monitoring
of the disease in mHealth interventions has usually been
implemented using the Internet and mobile phone apps. It 1s
particularly helpful in increasing medication adherence, offering
medical information about patients' conditions, monitoring
symptoms, and conducting cognitive behavioral therapy [25,26].

Despite the proven efficacy of these applications, we still face
a lack of technological intervention models in the treatment of
patients with psychotic illnesses. According to Ben-Zeev [27],
Ben-Zeev etal [28], Granholm etal [19], and Rotondi et al [20],
this 1s explained by the existence of a professional discourse on
telemonitoring, with concerns about both the control that the
usage of technological solutions can generate in patients and
the lack of ability and willingness of patients to engage in mobile
interventions. These conceptions derive from the fact that, to
date, mHealth interventions for people with schizophrenia have

http://mhealthjmir.org/2016/3/¢112/

focused on alternative means of delivering preexisting services,
such as therapy, and attempting to increase adherence to
medications and symptom monitoring. Thus, their potential
contribution to social networks and self-management support
for people with a diagnosed, serious mental illness has been
overlooked [26].

With the intention of improving the quality of care of outpatients
with treatment-resistant schizophrenia, an mHealth solution
termed Mobile Therapeutic Attention for Patients with
Treatment-Resistant Schizophrenia (m-RESIST) is being
designed in the European Union. This mnovative project focuses
on patients with persistent positive symptoms, with the aim of
empowering them, personalizing their treatment by integrating
pharmacological and psychosocial approaches, and developing
knowledge of the illness using predictive models to analyze
historical and real-time data based on environmental factors and
treatment outcomes. In the course of the project, designed by a
consortium of 12 entities from the public and private sectors
(including clinical and technological institutions), a system
based on computer and mobile application as well as wearable
devices will be developed. The system will serve patients,
caregivers, and clinicians and will include the following
functions: monitoring, medical-psychological assessment,
intervention, and information. Contrary to previous applications
focusing only on one area (education, monitoring, or
self-management), m-RESIST is an integral intervention model
that covers all of these features.

The objective of this study was to identify the needs and
preferences of outpatients with treatment-resistant schizophrenia,
informal carers, and clinicians that could be met through
mHealth interventions and particularly the m-RESIST solution.

Methods
Design

In order to involve users in the design of the system, a qualitative
study of requirements of outpatients with treatment-resistant
schizophrenia was performed before the implementation of the
solution. The study was carried out by 3 of the member
mstitutions of the m-RESIST consortium: Parc Sanitari Sant
Joan de Déu (Spain), Semmelweis University (Hungary), and
Gertner Institute (Israel), from March to June 2015. The
selection of core ideas provided below satisfies 2 requirements:
to appear in the 3 countries and to be the most commonly
mentioned by participants in focus groups.

Study Participants

Outpatients with treatment-resistant schizophrenia, informal
carers (relatives), and clinicians were included in the sample.
There were a total of 9 focus groups, 3 in each pilot country.
Each group was composed of one of the participant profiles.
Additionally, 35 individual mterviews were performed, which
were unevenly distributed throughout the 3 institutions (Table
1). The aim of the interviews was to examine issues that were
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notsufficiently discussed in the focus groups, so their maximum
number depended on reaching the theoretical saturation point.

Selection of participants was carried out using nonrandom
sampling. All participants had to be fluent speakers of the main
language in each country (Spanish, Hebrew, and Hungarian) in
order to ensure that the range of needs and opinions was
recorded accurately. Patients and informal carers were referred
to the research teams by their treating psychiatrist, according
to specific inclusion criteria described below. Once patients
agreed to be part of the study, their contact numbers were

Table 1. Number of people included in focus groups and interviews.

Huerta-Ramos et al

provided to the research staff to arrange the date of the focus
group or interview. Clinicians from the hospital and mental
health center network staff were directly contacted by the
research team. Before the start of the focus groups and
interviews all participants were asked to provide written
informed consent, after the nature of the study was fully
explained to them.

Inclusion criteria, both common to all participants and specific
for each profile, were established (Textbox 1).

Category Sex Spain, n Israel, n Hungary, n
Focus groups
Patients Males 7 1 2
Females 3 5 3
Informal carers Males 0 2 6
Females 5 7 4
Clinicians Males 4 2 3
Females 8 7 3
Total 27 24 21
Interviews
Patients Males 0 10 2
Females 4 10 5
Informal carers Males 4 0 0
Females 0 0 0
Total 8 20 7

Textbox 1. Common and specific inclusion criteria.

Inclusion criteria common to all participants:
Older than 18 years

Specific inclusion criteria for clinicians:
«  Psychiatrists, psychologists, social workers, nurses, and case managers

Specific inclusion criteria for informal carers:
Family members: parents, partners, and siblings

Primary responsibility for patient’s care

Specific inclusion criteria for outpatients:
e  Younger than 45 years
.
+ A maximum of 15 years of illness progression

More than 6 months since the diagnosis of treatment resistance

Basic knowledge and use of information and communications technology

A minimum of 5 years of experience in the treatment of patients with treatment-resistant schizophrenia

Schizophrenia diagnosed according to the Diagnostic and Statistical Marumal of Mental Disorders (Fourth Edition, Text Revision)

Positive symptoms >4 (at least moderately ill), according to Clinical Global Impressions Scale [29]
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Treatment-resistant schizophrenia is defined when adequate
antipsychotic treatment is prescribed but there is no response
to it (not satisfying the Andreasen remission criteria based on
the Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS) [30]:

1. Primary resistant patients defined as patients with persistent
auditory hallucinations and/or delusions that have not responded
to treatment with 3 adequate regimens of antipsychotic
medication (including one failed trial of c¢lozapine) for at least
one year from the screening visit [31].

2. Patients with persistent psychotic  symptoms
(“Pseudoresistant”) owing to the following causes: low
adherence, drug abuse, poor insight, isolation tendency, low
involvement of caregivers in the therapeutic process, or
ineligibility for treatment programs [32].

Patient eligibility for treatment-resistant criteria was confirmed
following clinical evaluation using PANSS interview by trained,
experienced clinicians.

Two exclusion criteria were defined regarding patients:
intellectual disability and being admitted in an acute care unit.

Criteria concerning patients, as well as those related to informal
carers and clinicians, were confirmed through a short
questionnaire administered at the beginning of the focus groups
and interviews. All participants had to consent to audiotaping
of the sessions and be willing to clarify portions of the
transcripts if necessary.

This study complied with the provisions of the Declaration of
Helsinki [33] and was approved by the ethical committees of
the 3 institutions involved.

Procedures

Both focus groups and interviews were carried out in a venue
(meeting rooms) outside the hospital areas where patients were
usually treated. The average duration of the sessions was 90
minutes for focus groups and 1 hour for interviews. The
participants were asked about a range of different issues, which
were divided into 3 parts:

1. Outpatients' needs in their everyday life, identified by them,
the informal carers, and the clinicians.

2. The role played by the health care system, focusing on their
strengths and deficiencies, in order to meet these needs.

3. Opinions about the solutions originally intended to be part
of the m-RESIST: online visits, alerts, data transmission system,
instant messages, and a webpage specialized In
treatment-resistant schizophrenia.

Research Team

Two professionals were required to conduct focus groups: a
moderator and a coordinator. The research team designed an
in-depth procedure for focus groups and interviews (internal
document) where we specified the question and the topics to be
covered. The moderators, who proposed the different issues to
talk about and guided the conversation, were professionals with
more than 5 years of experience in qualitative techniques: a
psychologist in the case of Spain, a sociologist in Hungary, and
an art therapist in Israel. The coordinator was a sociologist in
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the focus groups carried out in Spain, a psychologist and a
psychiatrist (depending on the group) in Hungary, and a
transcriber in Israel. Coordinators were responsible for
welcoming participants, taking notes, recording the conversation,
and distributing the questionnaires among the participants. In
the specific case of Israel, a third profile was additionally
included, a psychologist, to clarify those questions related to
the treatment and symptoms that emerged during the
conversation. In addition, all of these professionals acted as
interviewers.

There was no preexisting relationship between the research team
and the group of patients and informal carers who participated
in the study. In the specific case of clinicians, the research team
members were acquainted with some of them by sight, although
they were not colleagues.

Theoretical Framework

The study was based on the principle of discourse analysis. This
method is predicated on the understanding that there 1s much
more going on when people communicate than simply the
transfer of information. Tt is not an effort to capture literal
meanings; rather, it is the investigation of what language does
or what individuals accomplish through language. This method
concerns itself with the use of language in a running discourse,
continued over a number of sentences, and involving the
interaction of speaker and listener in a specific situational
context: mainly interviews and focus groups. The type of
linguistic material is described as “performance data” and may
contain features such as hesitations, clichés, and nonstandard
forms such as colloquial expressions [34]. The consideration
of these forms of expressions 1s essential in exam ining opinions
and attitudes of patients with schizophrenia, given that they tend
to show a lack of verbal fluency in their speech regarding needs
because of their awareness of the social stigma attached to the
illness.

Results

Assessment of the Receptivity to the m-RESIST
Services and Applications

The range of needs reported by patients with treatment-resistant
schizophrenia, their carers, and the clinical staff involved in
their treatment is extremely broad and includes a large variety
of areas. In this study, we focused on those needs that
m-RESIST aims to meet within the following intervention
modules: psychoeducational, monitoring, treatment, and
self-management of the disease.

Psychoeducational Services: Webpage and Online
Forum

With regard to medical care attention, additional information
on treatments, medication side effects, and symptoms is the
main need of the patients, according to them and their informal
carers. Despite the potential usefulness of the Web in meeting
this need, the majority of patients and carers are skeptical about
the information submitted. This is the main reason why the
possibility of having a webpage specialized in treatment-resistant
schizophrenia was very much appreciated:
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Participant 1: Information about what schizophrenia is, the
medication you are taking...

Participant 2: Yes, I agree.

Coordinator: Sorry?

Participant 1: ¥es, the most suitable medication for you.
Moderator: What else wouldyou like to include ?

Participant 2: The most important thing is...it has to be a secure
page...because people are so confitsed and some people include
wrong information... [Spain; patients group|

With regard to those issues to be included in the webpage,
available treatments, side effects of medication, and symptoms
are the most mentioned.

Together with the need for additional information, patients and
clinicians pointed out the lack of a social network that provided
company and emotional support as one of the main patient needs.
This explains the broad acceptance of an online forum aimed
at promoting contact among patients. Regarding the potential
participants in the forum, both outpatients and clinicians
considered that it should be restricted to outpatients, through
an authorization procedure, as a way of ensuring their privacy:

Participant 1: Part of the forum needs to be private, just for
patients. [Hungary; clinicians’ group]|

The patients expressed a need to protect their privacy using
online “nicknames”:

Moderator: What do you think about virtual forums for people
dealing with schizophrenia... there is a certain disclosure in this.

Participant 1: You don t have to write your real name...

Moderator: Yes, you can use nicknames if you prefer. [Israel;
patients group|

For outpatients, the forum was also perceived as a chance to
feel useful helping other people with the same illness, given
that those with recently diagnosed schizophrenia could be
supported by long-term patients like them:

Participant 1: I would like...for instance, to talk about the
paranoias I have had...because maybe other people have had
the same ones...I don't know.

Participant 2: Well, I think that...on the basis of the experience
gained...advice is much better, when it comes from someone
experienced in the same situation. You can say “Hey, keep calm,
Just do this or do that.” Given what the other person has
experienced... [Spain; patients group|

The need for information shown by patients, as well as their
readiness for greater contact with other people with
treatment-resistant schizophrenia, attests to their potential to
play a more proactive role in the management of the disease.

Moenitoring: Data Transmission

Within the field of medical care, in addition to further
information on the disease, insufficient follow-up by clinicians
involved in the treatment (mainly psychiatrists) was identified
as a key complaint. Longer and more frequent visits were most
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often mentioned as being needed, by patients, clinicians, and,
especially, those family members responsible for patients' care.
Therefore, a lack of immediacy and of continuity of attention
was identified as an important gap in the current intervention
scenario for patients with persistent positive symptoms.

The implementation of data transmission service, aimed at
storing patients' patterns using a smart watch sending clinicians
the information recorded, could help meet this need.

The watch could really be suitable for my son, in the
event that a destabilization of his heart rates is
observed...My son spends the whole day at home, with
his PC, watching video clips... [Spain; informal carers
group]
The caregivers pointed out the relevance of wearable devices
such as smart watches in monitoring the patient's condition and
adherence to medical regimen:

There needs to be some kind of smart watch or other
device that could let me know that my son visited his
doctor...or when he doesn't take the meds—so the
doctor kmows about it.. [Israel, informal carers
group]
Regarding what type of data should be recorded, sleeping
patterns and rhythm of activity were the most frequently
mentioned, according to informal carers. For patients and
clinicians, however, the recording of mental state parameters
was particularly relevant in order to prevent psychotic episodes:

A worsening of symptoms can occur anywhere,
anytime, even when patients are on their way
somewhere. For example when they are alone...In
those moments, if patients feel distressed or unstable,
this device couldindicate this immediately. [Hungary,
clinicians group|
With the intention of increasing the effectiveness of this service,
the majority of patients considered that sharing data with
informal carers would be useful:

Moderator: Who wouldyou like to share an alarm like this with?
Participant 1: With my mother.

Participant 2: With my mother as well.

Participant 3: With no one.

Participant 4: [n my case...with my mother.

Participant 5: With my wife. [Spain; patients group]

Despite this broad agreement concerning the idea of sharing
this information with informal carers, a written approval from
patients would have to be obtained by the clinical staff before
their participation.

Clinical Treatment: Online Visits and Constraint
Messages

On the basis of patients” and informal carers’ opinions on the
need to increase the contact between patients and clinicians,

both profiles showed a positive opinion about patients’ having
the chance for online visits using a webcam.
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Withregard to their regularity, clinicians considered that online
appointments and in-person visits should take place on an
alternating basis. From the patients' perspective they could be
especially suitable in those specific situations in which they
have difficulties attending an in-person visit, such us when they
fall particularly ill:

This is a great opportunity to reach the doctor;
especially in times of crisis...] would love to [have
online sessions]...This is something that makes the
hassle of leaving home and going all the way,
unnecessary.. It can really help. [Israel; interview
with a patient]
In addition to online visits, instant messages were also presented
as a way of improving patient follow-up, in this case through
mobile phones. With regard to the procedure to be followed,
after initial contact with patients through a message, clinicians
would assess the suitability of sending instant messages as
containment or, in case of a significant deterioration in a
patient’s functioning, contacting the psychiatrist. This service
was perceived positively by all 3 user profiles. Apart from its
usefulness in improving contact between clinicians and patients,
the receptivity of these messages among participants is due to
their familiarity with similar online messenger applications:

Moderator: Can you imagine using such devices/services as
chat or Skype with patients?

Participant 1: Yes, you can communicate by short messages and
e-mails as well. [Hungary; clinicians group|

Both outpatients and clinicians spontaneously mentioned the
possibility of using instant messages in a positive way and not
only to prevent a worsening of symptoms:

Participant 1: This could assist a person to manage a kind of
dialog with himself... Let's say, a personal treatment plan, goals
that he needs to achieve, and if he succeeds, he gets points, but
this is something that he decides for himself, maybe, with a
therapist.

Participant 2: And positive reinforcements. The issue of positive
reinforcement is the best. Research also shows this, with points
and similar strategies...This is fantastic! [Israel, clinicians

group]

From the professionals’ point of view, these messages could
benefit the patients” self-esteem because they would feel their
progress is being appreciated, which has a positive effect on the
evolution of the illness.
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Self-Management of Tasks: Alerts

Mobile alert is the solution originally intended to meet needs
related to patients’ daily tasks, in addition to those concerning
the management of the disease: medication intake and medical
Visits.

Within the domestic sphere, patients' days begin with difficulties
getting out of bed given feelings of tiredness. Daily hygiene
appears as the next functioning challenge for patients.

In addition to personal care, outpatients, informal carers, and
clinicians identified difficulties in dealing with medication
intake. They concluded that although the patients are fully aware
of the importance of medication to prevent worsening of
symptoms, they are suspicious of its use, and that this
apprehension toward medication is a common occurrence among
patients, so this task should be monitored by informal carers.

The major and immediate concern is what will happen
if he misses his meds...we know what a crisis is, one
or two days of missed meds and the consequences can
be very drastic. [Israel; interview with an informal
carer|

Together with medication intake, most informal carers who
were part of the sample reported that they were also responsible
for reminding patients of the time and date of the next visit.

Patients' difficulties in dealing with daily tasks and managing
the illness explain why alerts were well appreciated by the 3
groups. From the perspective of patients, the chance of sharing
these alerts with their informal carers, through an additional
alert, was also well received:

Participant 1: I would like to share it with other people, in case
something happens to you...

Moderator: Who would you like to shave them with?

Participant 1: I don't know. With my father, my mother..even
my brother.

Participant 2: Yes.

Coordinator: And you?

Participant 3: My mother.

Participant 4: Yes, my mother as well. [Spain, patients group]

In general, alerts were seen positively and related with different
perceived needs (Table 2). The ability of the system to generate
automatic reminders for medications and appointments was also
pointed out by the 3 profiles.
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Table 2. Relation between perceived needs and the m-RESIST? services.
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Sphere Needs m-RESIST service
Personal care Getting out of bed Mobile alert

Daily hygiene
Management of the disease Medication intake Mobile alert

Visit reminders

Health care attention Greater follow-up

Online visit, data transmission, instant

message
Additional information Webpage
Relational environment Company Online forum

Mutual support

*m-RESIST: Mobile Therapeutic Attention for Patients with Treatment-Resistant Schizophrenia.

Suggestions for Improvement

Despite the usefulness ascribed to the solution, several concerns
were brought to light by the participants in focus groups and
interviews, which were matched by proposals on how to
minimize them.

Personalized Data Transmission Service

The main risk perceived by outpatients, informal carers, and
clinicians with regard to the implementation of the m-RESIST
solution was the possibility that some of the services and
applications could promote a passive role in patients. These
opinions focused on data transmission service and mobile alerts.

With regard to the first of these, clinicians were particularly
concermned about this risk:

1 think the problem is the lack of autonomy. I mean,

the person has to be capable of deciding...Why does

evervthing patients decide have to be controlled? 1

mean, it is irvelevant for us, as clinicians, and can

even be counterproductive, to have move information

than patients want to report to us. [Spain, clinicians

group]
Professionals suggested adapting this service to individual
patient’s needs, implementing it only for those who were less
capable of managing the disease on their own and more reluctant
to provide information about their symptoms to clinicians.
Additionally, clinicians emphasized the need for periodically
checking patients' acceptance of the service over time.

Flexible Number of Alerts

According to clinicians, avoiding situations stressful for users
1s essential in preventing a worsening of symptoms. Therefore,
the need to create the right number of alerts was found to be
extremely important. Both outpatients and clinicians emphasized
this idea, especially the case managers, given their previous
expertise in using alerts.

Participant 1: [ think...in the case of patients that argue “T
usually forget to take the medication” Ok, so, I can make a note
of it on your maobile phone or an alarm.

Moderator: Do you agree?

http://mhealthjmir.org/2016/3/¢112/

Participant 2: Yes. In the following visit patients often tell you,
“] deactivated the alarm because the whole day it was buzz,
buzz, buzz. It drove me crazy” So, you, as a prafessional, have
to find another sort of strategy to help patients associate the
pills with their daily habits. Because, after all an alarm is
something stressful, isn't it? [Hungary, clinicians group|

Health care professionals and outpatients pointed out that service
should be targeted to specific patient profiles, aimed at those
who usually forget to take medication and miss their visits with
the staff. With regard to the right number of alerts, although it
would depend on individual patient needs, most clinicians set
amaximum of 3 a day.

Alternation of Online and In-Person Visits

The need to keep in-person visits with clinicians was another
concern mentioned by patients, family members, and health
care professionals. Thus, online visits were perceived with
skepticism and fear owing to the possibility that regular visits
would disappear.

I have respect for technology, but I really feel that

the human contact, when you come, once a week, to

see your therapist face to face, sometimes it's the only

human contact that these patients have... |Israel,

clinicians group]
The 3 groups suggested combining online and in-person visits,
as a way of maintaining the human contact between outpatients
and clinicians, and promoting the mutual contact when patients
were unwilling or unable to visit clinicians.

Differences Between Countries

We found differences in users’ needs between the 3 studied
countries (Spain, Hungary, and Israel). With regardto the current
health care system, everyone asked for mformation about the
disease (negative symptoms, side effects of medication, etc),
but Israel also specified the need for information on how to deal
with internalized and social stigma. In terms of resources, the
3 countries required the creation of a specific website and an
online forum, but with differences (whereas in Spain it was
considered that there should be a moderator in the forum,
Hungary accepted the existence of a forum exclusively for
patients), and Israel added the idea of a “matchmaking app” for
patients. Moreover, there is a general acceptance of the
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m-RESIST solution in Spain and Hungary, but in Israel there
ismore reluctance to it, considering it a supplementary treatment
to the currently established treatment in any case. There are also
different views on some sections: regarding the online visits,
Hungarian clinicians did not agree with it, because it would
increase their work; the alerts are mainly considered as
reminders in Spain and Hungary, whereas Israel would extend
them to customized messages; finally, regarding the smart watch
device, the Spanish patients think that wearing it could be
stigmatizing, whereas in Hungary there is great worry about the
responsibility of maintenance and having to assume the costs
in case of loss, and in the Israel group the opinion of the matter

is unknown.

Discussion

Despite the proven usefulness of mobile technology in mental
health care, to date only a limited number of mHealth solutions
have been implemented [28,35]. Concerns have been raised
about the cognitive limitations of people with severe mental
illness in dealing with Web-based and mobile applications
[23,36]. The few solutions designed tend to be focused on a
specific intervention area, mainly within the psychoeducational
field [20] or as a way to improve adherence to medication
through telemedicine systems [25,37]. Therefore, the design of
an integral intervention model mnvolving different areas of
patients' attention has been left aside.

Our study provides preliminary indications that outpatients with
treatment-resistant schizophrenia and positive symptoms are
willing to use the services that were originally intended to be

Huerta-Ramos et al

part of the m-RESIST solution and feel capable of doing so.
These include online visits, instant messages, data transmission,
and alerts. This broad acceptance of the solution 1s also
supported by informal carers and clinicians. This is largely due
to the capacity of m-RESIST to meet the most relevant needs
in the outpatients' lives [9,12] and the possibility of encouraging
them to assume a more active role in the management of their
day-to-day lives [38,39]. Nevertheless, in order to further
increase their suitability, it is important to consider the need to
modify the iitial approach of some services. In the case of data
transmission service, users pointed out the importance of
personalizing the service according to the capacity of patients
to self-manage the illness. Mobile alerts should also be focused
on those patients who usually forget to take medication or miss
their medical appointments. The number and frequency of alerts
have to be previously agreed upon with patients, in accordance
with previous studies [19]. Regarding online visits, the
importance given to the human contact in schizophrenia
treatment explains users’ proposal for combining them with
N-person visits.

Further studies on the point of view of users toward mHealth
solutions are needed [40]. It is important to consider the effects
of gender and age on the patients’ perspectives when identifying
and explaining the differing use of technology among patients
[11,41-43]. In addition, the suspicions of clinicians regarding
the possibility of using technological solutions in patient care
should be taken into account in the design of future technological
solutions. In the current digital era, this implies the need to
prove the advantages of technology in their everyday work to
them and encouraging them to actively use it.
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ABSTRACT

Introduction Treatment-resistant schizophrenia (TRS) is

a severe form of schizophrenia. In the European Union,
approximately 40% of people with schizophrenia have

TRS. Factors such as the persistence of positive symptoms
or higher risk of comorbidities leave clinicians with a
complex scenario when freating these patients. Intervention
strategies based on mHealth have demonstrated their ability
to support and promote self-management-based strategies.
Mobile therapeutic attention for treatment-resistant
schizophrenia (m-RESIST), an innovative mHealth solution
based on novel technology and offering high modular and
flexible functioning, has been developed specifically for
patients with TRS and their caregivers. As intervention in
TRS is achallenge, it is necessary to perform a feasibility
study before the cost-effectiveness testing stage.

Methods and analysis This manuscript describes the
protocol for & prospective multicentre feasibility study

in 45 patients with TRS and their caregivers who will be
attended in the public health system of three localities:
Hospital Santa Creu Sant Pau (Spain), Semmelweis
University (Hungary) and Gertner Institute & Sheba
Medical Center (Israel). The primary aim is to investigate
the feasibility and acceptability of the m-RESIST solution,
configured by three mHealth tools: an app, wearable and
aweb-based platform. The solution collects data about
acceptability, usability and satisfaction, together with
preliminary data on perceived quality of life, symptoms
and economic variables. The secondary aim is to collect
preliminary data on perceived quality of life, symptoms
and economic variables.

Ethics and dissemination This study protocol, funded by
the Horizon 2020 Programme of the European Union, has
the approval of the ethics committees of the participating
institutions. Participants will be fully informed of the
purpose and procedures of the study, and signed inform
consents will be obtained. The results will be published

in peer-reviewed journals and presented in scientific
conferences to ensure widespread dissemination.

Strengths and limitations of this study

ybLIAdoD Ag paroelold 1senb Ag g1.0Z AINM 81 Uo oo fwg uedollugyy dny woy papeojumod "gLOZ AINF 9L UO gre L0~/ Loz-uadolwa/ge L L0l se peysiignd 1suy :uadQ riNg

» To the authors’ knowledge, mobile therapeutic
attention for treatment-resistant schizophrenia
(m-RESIST) is the first mHealth platform specifically
addressed to treatment-resistant schizophrenia.

» The m-RESIST solution includes a sophisticated tool
to detect early warning signs for preventing symp-
toms before they occur.

» This study promotes the involvement of the caregiv-
ers in the therapeutic process and a closer monitor-
ing and communication with clinicians.

» The outcomes of this study will help in future per-
formance of a cost-effectiveness randomised con-
trolled trial.

» The study focuses on feasibility and acceptability, so
any differences found in outcomes should be treated
with caution due to the design (small sample size,
absence of control group, and the short length of
intervention and follow-up period).

Trial registration number NCT03064776; Pre-results.

INTRODUCTION

Background

In the European Union, between ¢.2% and
2.6% of the population suffer from psychotic
disorders.! The largest group is patients with
schizophrenia, and around 20%-30% are
patients whose condition does not respond
satisfactorily to adequate treatment and
clearly have harder-to-treat psychotic symp-
toms, despite adherence to current opti-
mised treatment.” These patients are referred
to as patients with treatmentresistant

BMJ
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schizophrenia (TRS).g4 TRS is a complex phenomenon
influenced by a great variety of schizophrenia subtypes,
psychiatric comorbidity and coexisting medical illnesses.
Such patients pose a challenge to psychiatric and primary
care clinicians, generating a financial burden on society
due to frequent emergency visits, hospitalisations and
chronic use of polypharmacy.5 Moreover, there is also a
huge impact in human terms with regard to patients and
caregivers, involving several dimensions such as quality
of life, treatment side effects, caregiver burden, social
impairment and high morta_lity.6

Standard intervention in patients with TRS is chal-
lenging due to the persistence of positive symptoms, exten-
sive periods of hospitalisation and elevated risk of somatic
and psychiatric comorbidities. Improvement obtained
by current drug therapy, such as clozapine alone or in
combination with another antipsychotic/mood stabiliser,
is frequently not effective enough to achieve remission in
patients with TRS.? Therefore, the development of inno-
vative evidence-based interventions adjunctive to pharma-
cological and psychosocial treatment is needed.

Previous studies have shown feasibility, acceptability
and also preliminary efficacy of mobile interventions
(mHealth) for schizophrenia.8'14 Over 80% of partici-
pants indicated that they would recommend the interven-
tions and that they were easy to use and useful, reporting
also high levels of satisfaction. Intervention strategies
based on mHealth have demonstrated their ability to
support and promote selfmanagement-based strategies
n psychotic disorders.

Mobile interventions may be effective in preventing
relapses, increasing treatment adherence and relieving
some of the symptoms, though the effects on social func-
tioning remain unclear, ! 13 1816 Smartphone ownership
among peoEle with schizophrenia is relatively high and
increasing,"” Moreover, patients also seem to be willing
and able to use smartphones to monitor their symptoms,
engage in therapeutic interventions and increase physical
exercise.gAlvarez—jimenez et al performed a meta-analysis
of 12 studies, where evidence on acceptability, feasibility,
safety and benefits of online and mobile-based inter-
ventions for psychosis were analysed.18 Results showed
that 74%-86% of patients used web-based interventions
efficiently, 75%-92% perceived them as positive and
useful, and 70%—86% of patients completed or engaged
with the interventions during follow-up. On the other
hand, 26% of patients experienced difficulties in using
web-based psychoeducation and cognitive behayioural
therapy (CBT), the main causes being lack of motivation,
poor engagement and poor understanding.’® It should
be noted that the lack of published mHealth studies
focusing on patients with TRS makes it more difficult to
design novel interventions. Therefore, future mHealth
studies in TRS should pay attention to some essential
aspects: the recruitment process, the design and delivery
of patient-centred and easy-to-use mHealth programmes,
and strategies to maximise retention rates. Performing
a feasibility study would be helpful to explore the

acceptability and adequacy of intervention components,
evaluate recruitment and assessment procedures, and to
ensure if changes will be necessary during a subsequent
cost-effectiveness randomised controlled trial (RCT).

This study protocol (version 1; dated 5 July 2016)
is part of a European research project, cofunded by
the Horizon 2020 Framework Programme of the Euro-
pean Union (grant agreement n° 643552). This project
aims to develop and test the use of m-RESIST, a mobile
system based on information and communications tech-
nology (ICT), addressed to empower patients suffering
from TRS and to involve their caregivers. This platform
offers a holistic approach to integrate psychiatric and
psychological assistance, offering a better monitoring
of patients through a personalised and optimised ther-
apeutic process, promoting acceptance and self-manage-
ment of the condition, and potentiating a proactive role
of patients and caregivers in the therapeutic process.

As stated by Aranda-Jan et al,lg the main considerations
for an effective mHealth project are an appropriate
project design (adapted to the local context), the avail-
ability of technology and resources, the involvement of
stakeholders and the implementation process in health-
care systems. According to these conditions, a qualitative
study about the receptivity of patients with TRS, caregivers
and clinicians towards possible m-RESIST components
was performed during the first stage of the m-RESIST
solution development. The hypothetic positive accept-
ability of the solution in terms of usefulness, increase of
patient’s empowerment and social contact promotion was
shown."

The current study protocol corresponds to the second
stage of the project, aimed at ensuring that the designed
solution satisfies the needs of end-users. To explore this,
a feasibility study will be performed in an environment as
close as possible to real-life settings, where the m-RESIST
prototype will be tested in the target group (patients,
caregivers and clinicians).

Aims and hypothesis

The objectives of this study are:

» To investigate rates of willingness to enrol, attrition
(non-usage and dropout attrition) and compliance
with the study.

» To investigate the acceptability of the m-RESIST solu-
tion in patients with TRS, caregivers and clinicians.

» To examine participants’ satisfaction and the usability
of the m-RESIST solution.

» To explore the suitability and availability of proposed
clinical, functional and economic outcomes measures.

The hypotheses are:

1. The m-RESIST solution will have acceptable rates of
willingness to enrol (270%), non-usage and dropout
attrition (both <15%) in patients with TRS.

2. The m-RESIST solution will be highly accepted by pa-
tients with TRS and reflected in high scores in accept-
ability, usability and satisfaction reported by more than
80% of the patients.

2
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Table 1 Inclusion and exclusion criteria for the study

Inclusion criteria

Exclusion criteria

1. Patients with age between 18 and 45years with a diagnosis
of schizophrenia according to DSM-V criteria.

2. Duration of disease <15years.

3. Meet criteria for TRS.*

4. Used to ICT tools and physical capability to use them.

5. Presence (and willingness to participate) of a caregiver or
informal carer.

1. Meet criteria for remission according to the Remission of
Schizophrenia Working Group. >

2. Presence of delusions mainly related with their therapists or
with new technologies.

3. To have hearing, vision or motor impairment that makes
impossible to operate a smartphone.

4. The caregiver or informal carer is not used to ICT tools or
has physical incapability to use them.

5. Presence of intellectual developmental disability.

Some patients may be considered pseudo-resistant to treatment.? In this case, presence of active symptoms may be influenced by
psychiatric and madical conditions such as social isolation, consumption of toxic substances, presence of nutritional and medical problems,
inappropriate health habits which may substantially contribute to poor responses or insufficient effects of medication. Data regarding these

conditions will be collected.

Patients having at least two failed adequate trials with different antipsychotics {at chlorpromazine-equivalent doses of =600 mg/day for
=6 consecutive weeks)as well as scores of =4 on the Clinical Global Impression-Severity (CGI-SCH) and <50 on the Global Assessment
of Functioning (GAF) scales OR patients with clozapine ongoing treatment due to meeting treatment-resistant criteria as well as scores

of =4 on the CGI-SCH and <50 on the GAF scale.

*Operational definition of treatment-resistant schizophrenia, modified from Suzuki and colleagues.?'
DSM-V, Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders; ICT, information and communications technology; TRS, treatment-resistant

schizophrenia.

3. The proposed clinical, functional and economic out-
comes measures will be suitable and available for TRS.

METHODS AND ANALYSIS

The following methods adhere to the Standard Protocol
Items Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT) guidelines for the reporting of study protocols.f')0

Study design and setting

This is a prospective multicentre feasibility study,
without a control group, following an iterative process in
patients with TRS and their caregivers. Participants will
be recruited from three sites: Gertner Institute & Sheba
Medical Centre, Psychiatric Division (Tel Aviv, Israel);
Semmelweis University, Department of Psychiatry and
Psychotherapy (Budapest, Hungary), and Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau-D of Psychiatry (Barcelona, Spain).
These sites provide full-spectrum mental health services
to adult people from their catchment area and have wide
experience in participating in large-scale clinical trials in
patients with schizophrenia.

Participants

A total of 45 patients with TRS (15 per centre), with their
caregivers, will be selected for invitation to participate by
researchers. The eligibility for participation will be based
on the inclusion and exclusion criteria in table 1.

Due to the voluntary nature of participation i clinical
trials, participants may leave the study without having to
specify their reasons. The investigators could also dismiss
a participant from the study whenever they consider it
appropriate.

Reasons for withdrawal include events such as inpatient
psychiatric hospitalisation. A participant will be with-
drawn from the study participation if she/he:

> Refuses to cooperate.

» Wishes to drop out (in this instance a specific reason
must be recorded by the mvestigator).

> Experiences adverse events sufficiently severe that, in
the opinion of the investigator, it would be harmful to
continue in the study.

» Has a general medical condition that, in the opinion
of the investigator, would make it harmful to continue
in the study.

» Does not complete the study as outlined in the study
protocol.

Intervention

In the current study, the intervention will involve
patients and their caregivers, and the main actors
involved in the deployment of the m-RESIST solu-
tion will be a psychiatrist, a psychologist and a case
manager. The key aim of the intervention delivered by
the m-RESIST solution is to engage patients with TRS,
together with their caregivers, in an active participation
in therapeutic processes, and empower them to enable
the self-management of their condition. To achieve
this objective, the intervention is supported by three
mHealth tools: a wearable (smartwatch), a mobile app
and a web-based platform (see figure 1). Patient compli-
ance will be measured by the number of days that the
m-RESIST was used during the 3 months of interven-
tion. Data for usage will be captured automatically by
the m-RESIST software.

The functionality of the smartphone is based on the
m-RESIST app. Through this app, patients will have access
to educational content about TRS condition and related
ssues; track their early warning signs (EWSs), symptoms
and biological variables; ask for help by questionnaires or
the ‘alarm bottom’; receive and practice helpful CBIT-based
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Figure 1 mHealth tools of the m-RESIST solution. m-RESIST, mobile therapeutic attention for treatment-resistant

schizophrenia.

coping strategies and exchange messages with their care-
giver or healthcare provider.

The wearable is a smartwatch that will collect data from
patients and send it wirelessly to the smartphone. Sensor
data will be recorded through automatic passive upload.
The variables collected will be level of activity, heart rate,
sleeping pattern and steps counter.

The web-based platform is the tool that the healthcare
providers (case manager, psychiatrist and psychologist)
will use to collect assessment data, to monitor patients’
state and review data collected by sensors, to communi-
cate by texting with patients, caregivers and other profes-
sionals, and to consult recommendations (based on
guidelines and experts’ opinion).

The m-RESIST intervention has been designed in order
to meet the following assumptions:

It focuses on key problems: before starting the m-RESIST
intervention, the patient’s early EWSs and current prob-
lems will be assessed. There will be two outputs. First, the
patient’s relapse signature configured by the three main
EWSs presented by the patient before a worsening occurs.
Each EWS will be linked with a predefined (based on
CBT) or tailored (based on patient’s experience) coping
strategy. These strategies will be triggered as a recommen-
dation through the app when patients express distress or
the system detects risk of worsening. The second output
will be the treatment plan which will identify the three
main problems and corresponding goals in the patient’s

Table 2 m-RESIST modules of intervention
Type of
interversion Basal intervention Risk intervention
Aim Oriented to develop abilities to deal with Oriented to deal with possible situations of worsening
symptoms and early warning signs, to reinforce (eg, detection of risk behaviours).
the involvement in the treatment plan, and to solve
problems influenced by an unhealthy lifestyle.
Modules Integrated by three modules: symptoms Integrated by one module: risk.
management, treatment adherence and healthy
lifestyle.
Core elements  Relapse signature identification, coping strategies  Risk scale.
selection.
Activation External trigger: any of the modules can be Internal trigger: when the system itself detects risk
triggers activated by clinicians through the web-based situations such as significant changes in threshold of

platform (m-RESIST dashboard).

specific sensor data.
External trigger: patients or caregivers ask for help by
the app’s alarm bottom.

Actions involved Delivery of a basic set of questions by the app, to
measure patients’ clinical status and appropriate
follow-up questions or recommendations depending
on the patients’ answers; use of reminders and
psychoeducational content to help patients.

Delivery of appropriate questions, to check

patient’s current condition and to send specific
recommendations messages or notifications depending
on the patients’ answers (by the app).

m-RESIST, mobile therapeutic attention for treatment-resistant schizophrenia.
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Table 3 Schedule of study protocol periods and assessments

Study periods and visits

Recruitment Preintervention Intervention Follow-up
Activity/assessment Vo Vi V2 V3 v4 Vs V6 V7
Eligibility screen X
Informed consent X
Delivery and training of devices X
Sociodemographic data X
Clinical characteristics X
Relapse signature and treatment plan X
Willingness to enrol X
Attrition X X X X X X X
TAM?

User Expetience Questionnaire
Interval Question

C8Q-8%

PANSS?

cDs™

SUMD*

ARMS™

CGI-3CH®"

GAF™

SFS*

EQ-5D%

Economic and organisational outcomes

X X X X X X X X X X

Safety measures

XX X X X X X X X X X X X X X

X X X X X X

ARMS, Adherence to Refills and Medications Scale;, CDS, Calgary Depression Scale; CGI-SCH, Clinical Global Impression-Schizophrenia;
CS8Q-8, Client Satisfaction Questionnaire 8; EQ-5D, EuroQol 5 dimensions; GAF, Global Assessment of Functioning; PANSS, Positive and
Negative Syndrome Scale; SFS, Social Functioning Scale; SUMD, Scale Unawareness Mental Disorders; TAM, Technology Acceptance

Model scale.

life, and link these goals with a specific module of inter-
vention. This process will be agreed between patient,
caregiver and clinician.

It s modular and tmlored to the patient’s condition: two
categories of interventions have been designed, basal
and risk intervention (see definition and characteristics
i table 2). They are related with the list of problems
mentioned previously, in order to set the most appro-
priate intervention depending on the patient’s situation.

It us capable of detecting worsening: the m-RESIST inter-
vention 1s capable of changing the system’s triggers to
patients when worsening is detected by means of the base-
line sensor and clinical profiles. During a 15-day period,
the patients will use the smartwatch and the smartphone
to capture continuously multidimensional sensor data.
The baseline sensor profile will be based on the analyses
of these data. Furthermore, a complete assessment of
clinical variables (eg, symptoms, risk behaviours, func-
tionality and adherence) will also be performed in this
period. The baseline clinical profile will be based on the
analysis of these data. A set of predefined algorithms
will detect significant changes in predefined thresholds,
and trigger specific questionnaires, recommendations

and notifications. Whenever a moderate or high risk of
an oncoming episode of worsening is detected, the clin-
ical team will be alerted, and the patient will be offered
tailored recommendations or emergency assistance.

Concomatant therapy: Apart from the intervention asso-
ciated with the m-RESIST solution, patients will keep
receiving their treatment-as-usual (including outpatient
case management, linkage to services and medication
monitoring). If it is necessary to make changes in the
psychiatric treatment, they will be recorded in the patient
profile created in the platform.

Outcomes

The evaluation framework to understand the factors
affecting the user experience and acceptance of the m-RE-
SIST solution among various stakeholders, as well as the
main determinants affecting user experience at a feasibility
level, will follow the living lab approach.?‘1 Itis defined as ‘a
user-centric research methodology for sensing, prototyping,
validating and refining complex solutions in multiple and
evolving real-world contexts’. Living lab research goes
beyond mere usability studies and acceptance studies, as it
also takes the impact of the context of use into account. A
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5

WBLAdoo Aq pejoajold 18enB Aq @102 AINF 8|, Uo ALCS g uadoliudy/:dny woiy pepecjumod 'gLOZ AINF 91 UO GyELZ0-210g-usdolua/gg L | 0L Se paysiignd 1s1l uedo (NG

277



ANEXO Il

Table 4 Baseline assessment and outcome measures

Measure

Definition

Data source

Baseline assessment
Sociodemographic and clinical
characteristics

Primary outcomes
Willingness to enrol

Dropout attrition

Non-usage attrition

Compliance
Acceptability
Usability
Satisfaction

Secondary outcomes
Severity of symptoms

Insight

Adherence
Functionality

Perceived quality of life

Economic and organisational
outcomes

Safety

Variables such as years of evolution, past and
current treatment and comorbidities will be
collected.

The proportion of patients approached about
the study that proceed to the consent stage.

The proportion of participants that fails to
complete the study.

The proportion of participants that does not
drop out (eg, who are still completing the
follow-up), but who stop using the m-RESIST
tools (smartwatch, app).

Variables such as logins, time online and
questionnaires completed will be collected.

TAM.

User Experience Questionnaire.
Interval Question.

CsQ-8.

PANSS, CDS.
CGI-SCH.

SUMD.
ARMS.

GAF, SFS.
EQ-5D-5L.

Questionnaires with open ad-hoc questions
form and semistructured interviews.

The presence of serious and non-serious
adverse events, defined as any clinical change
or illness reported during the study, will be
monitored in every clinical visit.

Patient interview at baseline

Protocol database
Protocol database

Protocol database

Protocol database

Patient/caregiver interview at the end of
study

Patient/caregiver/clinician interview
throughout the study

Patient/caregiver interview at the end of
study

Patient interview at baseline and at the
end of study

Patient interview throughout the duration
of the study

Patient interview at baseline and at the
end of study

Central hospital database queried at
3months before recruitment and at the
end of the study

Patient interview throughout the duration
of the study

ARMS, Adherence to Refills and Medications Scale; CDS, Calgary Depression Scale; CGI-SCH, Clinical Global Impression-Schizophrenia;

CSQ-8, Client Satisfaction Questionnaire 8; EQ-5D-5L, EuroQol 5 dimensions 5 levels questionnaire; GAF, Global Assessment of Functioning;

m-RESIST, mobile therapeutic attention for treatment-resistant schizophrenia; PANSS, Positive and Negative Syndrome Scale; SFS, Social
Functioning Scale; SUMD, Scale Unawareness Mental Disorders; TAM, Technology Acceptance Model scale.

multimethodological approach, with both qualitative and
quantitative methodologies, is chosen so as to be able to
capture different aspects of the implemented solution.

The protocol diagram based on SPIRIT guidelineg0
provides an overview of the measures used in the trial and
their time points (see table 3). In addition to outcomes
described in table 3 and below, sociodemographic and
clinical characteristics (eg, years of evolution, past and
current treatment, comorbidities) will be collected by
using a semistructured interview.

The primary and secondary outcomes (see table 4) of
the study protocol are the following:

Primary outcomes

The primary outcomes include feasibility and accept-
ability of using the m-RESIST solution. Qualitative and
quantitative feedback will be collected to identify the
main determinants of experience and acceptance of the
m-RESIST solution.

6
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Feasibilety will be examined by analysing willingness to
enrol, attrition and compliance. The measures and oper-
ational criteria are as follows:

» Willingness to enrol: the proportion of patients
approached about the study that proceed to the
consent stage. Operational criteria definition: 270%
of patients approached will agree to enrol.

> Attrition® *: two measures will be collected, dropout
and non-usage attrition.

- Dropout attrition: proportion of participants who
fail to complete the study protocol and thus do not
complete the study assessments. Operational crite-
ria definition: <15% of participants will be lost to
follow-up or withdraw from the study.

- Non-usage attrition: proportion of participants
who do not drop out (eg, who are still completing
the follow-up), but who stop using the m-RESIST
tools (smartwatch, app). Operational criteria defi-
nition: <15% of participants will stop using devices

»  Compliance: extent to which participants experience
the content of the m-RESIST intervention, measured
by number of logins, time spent online, number
of questionnaires completed, number of messages
sent and answered and number of successful
appointments.

Acceptabalety of the m-RESIST solution will be assessed in
terms of acceptability, usability and satisfaction in patients
with TRS, caregivers and clinicians. Critical measures are
the following:

» Acceptability: a modified version of the Technology
Acceptance Model (TAM) scale,i)7 adapted to
patients with TRS by the research team, will be used.
The following variables will be evaluated: perceived
usefulness, perceived ease of use, intention, compat-
ibility, subjective norm, facilitators and habit. Each
variable is composed of a series of Likert-type items
(seven levels, from ‘totally disagree’ to ‘totally
agree’). Data will be collected at the end of the inter-
vention (V7).

» Usability: two instruments will be used, User Experi-
ence Questionnaire and Interval Question. The User
Experience Questionnaire will be delivered by online
data collection (Qualtrics software) and is composed
of a combination of survey questions {4-point Likert-
type scale) and open questions. The survey will explore
perceived ease of use, perceived usefulness, attitude
and perceived quality of content. The open questions
will explore lasting impressions and recommenda-
tions. The participants will be asked to complete the
questionnaire on three occasions during the 3-month
intervention: at the start (V0), in the middle (V3) and
at the end of the intervention (V7).

» The Interval Question, aimed at better capturing a
more constant experience of the participants, will ask
always the same question: What s it ke to use the m-RE-
SIST solution? It will be sent to participants via m-RE-
SIST message system once a week, but on different
days and at different times.

» Satisfaction: this variable will be assessed using the
Client Satisfaction Questionnaire-8.% This instrument
will be completed at the end of the intervention (V7).

Secondary outcomes
A complete clinical and economic evaluation would
be premature in this feasibility study, due to the small
sample. However, it will be useful to collect necessary
parameters for planning a full prospective RCT to test
the cost-effectiveness of m-RESIST solution.
Completion rates and missing data will be explored.
Operational criteria definition for missing data: <10% of
each set of secondary outcomes is missed during study
data collection.
The measures for clinical, functional, quality of life
and economic outcomes are the following:

Clinical outcomes

» Severity of symptoms will be assessed using the
instruments Positive and Negative Syndrome Scale
(PANSS),?g Calgary Depression Scale (CDS)g0 and
Clinical Global Impression-Schizophrenia (CGI-
SCH).*' PANSS and CDS will be completed on two
occasions, at the start (VO) and at the end (V7) of the
intervention. CGI-SCH will be rated in all protocol
visits (VO-V7).

» Insight will be assessed using the instrument Scale
Unawareness Mental Disorders.®® This scale will be
administered on two occasions, at VO and at V7.

» Adherence will be assessed using the Adherence to
Refills and Medications Scale.®® This instrument will
be administered on two occasions, at V0 and at V7.

Functional and perceived quality of life outcomes

> Functionality will be assessed using the instruments
Global Assessment of Functioning (GAF)Y* and Social
Functioning Scale (SFS).*® GAF and SFS will be admin-
istered on two occasions, at VO and at V7.

» Perceived quality of life will be assessed using the
EuroQol 5 dimensions b levels questionnajre.36 This
instrument will be administered on two occasions, at
V0 and at V7.

Economic and organisational outcomes

Questionnaires with open ad-hoc questions and semi-
structured interviews will be used to assess the use of
resorrces (eg, unit cost of personnel of remote or face-to-
face visits, number of emergency admissions and length
of stay) and the umpact of m-RESIST in organisation (ques-
tions regarding effects on the structure, work process and
the culture of the organisation). This information will be
gathered at VO and V7.

Safety measures

Finally, safety measures will also be collected throughout the
study. The presence of serious and non-serious adverse
events, defined as any clinical change or illness reported
during the study, will be monitored in every clinical visit.
The adverse events observed when carrying out the study,
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either by the clinician or by the patient himself/herself
and regardless of the causality relationship ascribed, will
be recorded in the clinical records and at the patient’s
dashhboard.

Participant timeline

The study will consist of four periods: recruitment, prein-

tervention, intervention and follow-up.

1. Recruitment period, aimed at contacting and checking
the eligibility of candidates. The outputs of an in-depth
reportabout healthcare routes and clinical pathways in
the three participant regions, made within the context
of the m-RESIST project, have helped to identify the
strengths and weakness of the recruitment capabilities.
In order to reach the total sample of participants, two
recruitment strategies will be used. Leaflets to promote
the study will be distributed to healthcare providers,
informing them about the study and inviting them to
contact the research staff if potential participants are
identified. In addition, research staff at the recruit-
ment sites will approach eligible patients directly to
suggest participating in the study. Informed consent
signature for patients with TRS and caregiver will be
obtained if inclusion and exclusion criteria are met,
and both patient and caregiver agree to participate in
the study.

2. Preintervention period (V0), aimed at training the
participants in using the smartwatch and the app, and
collecting clinical and sensor baseline information. At
the beginning of the preintervention period, patients
will be given the study smartwatch and smartphone,
with m-RESIST app preinstalled. Caregivers will be
given permission to install the app in their own smart-
phone. Both will be trained by the research staff in
how to use the functions of the smartwatch and the
different features of the app. Research staff will also
provide patients and caregivers with training material
(user guide and online video tutorial). Patients will be
asked to wear the smartwatch for a period of at least 15
days, in order to collect enough sensor data to estab-
lish the baseline sensor profile. Furthermore, patients
and caregivers will also be encouraged to use and fa-
miliarise themselves with the app by consulting the ed-
ucational content and using the messaging system. Pa-
tients will also attend a clinical assessment, where sec-
ondary outcomes will be collected (see table 3). At the
end of the preintervention period, the key elements
(relapse signature and treatment plan) to deliver a tai-
lored intervention will be explored.

3. Intervention period (VI-V7) aimed at testing the fea-
tures and action flows that configure the m-RESIST
interventions, and at assessing the experience of par-
ticipants. At the beginning of the intervention, the
treatment plan will be defined and the corresponding
basal intervention will be activated. Participants will
use the solution over 3 months, and appomtments with
clinicians will be scheduled every 15 days. This period

will comprise four online visits and three onsite visits.

In each visit, the treatment plan will be reviewed, the
CGI scale and measure of patients’ perceived health
status will be assessed and changes in the current an-
tipsychotic treatment and potential adverse events will
be explored. At the end of this period, a final visit will
be held, made up of the full global assessment, to get
post-test measures of the variables assessed in the pre-
intervention period (see table 3).

4. Follow-up period, aimed at evaluating the primary and
secondary outcomes of the study.

Sample size

This protocol study is a non-randomised feasibility study
where the primary outcomes are not measures of inter-
vention effects, but factors that could affect the successful
execution of RCT. The proposed sample size of 45
patients, with their corresponding caregivers, is consis-
tent with the recommendations for feasibility studies®” %

Data analysis

Descriptive statistics (means and SDs or percentages) will
be used to summarise baseline sociodemographic and
clinical characteristics of participants.

Analysis of primary outcomes

Descriptive statistics will be used to ascertain feasidility.
Willingness to enrol and attrition components will be
summarised for participants, overall and in relation to
selected baseline characteristics. Differences between
followed up patients and those who were lost to follow-up
will be examined in terms of baseline characteristics, by
a paired sample t-test (normal distribution) or Wilcoxon
signed-rank test (non-normal distribution).

Quantitative and qualitative data for aceeptalility and
usabelity will be examined:

Quantitative data: each variable measured inacceptability
and usability configured a Likert scale. The composite
score (mean) of each variable will be calculated and
treated as an interval/ratio scale. Pearson correlations
between the constructs will be calculated to explore the
following hypotheses: perceived usefulness and perceived
ease of use is positively and significantly correlated to atti-
tude; perceived ease of use is positively and significantly
correlated to perceived usefulness; perceived quality of
content will influence perceived usefulness and ease of
use. Repeated measures of the User Experience Ques-
tionnaire will be tested by repeated measures analysis of
variance method.

Qualitative data: for the analysis of selfreported data
collected from User Experience Questionnaire and from
Interval Question, qualitative thematic/content analysis
will be conducted as proposed by Mayring.?’9 This method
is a technique of summarisation, whereby themes are
created in an inductive procedure by reducing, para-
phrasing and generalising relevant text passages. Patterns
in the text will be found and coded in order to search for
themes in the data. The data will be subjected to thematic
content analysis with the help of Atlas-ti software.
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Finally, descriptive statistics will be used to assess satis-
faction with m-RESIST intervention.

Analysis of secondary outcomes

Descriptive statics will be used to explore the availability and
utility of data relating to proposed clinical, functional and
economic outcomes measures, and a range of summary
measures will be presented in the final statistical outputs.

Statistical analysis

Analyses will be conducted using STATA V.13. Descriptive
statistics will be used to summarise clinical and demo-
graphic characteristics of patients. Feasibility of trial proce-
dures will be examined using proportions and 95% Cls
for assessments of feasibility and acceptability in terms of
recruitment, consent, dropout, follow-up and integrity of
double blinding. The variance observed in this sample will
be used for sample size calculation for the future RCT, as
recommended by Lancaster and colleagues.40

Quality control

The researcher will ensure the accuracy and integrity of the
data and reports required. The data included in the m-RE-
SIST derwved from source documents will be consistent with
such documents; otherwise, the discrepancies will be just-
fied. The researcher will keep the study documents for at
least b years after the study is completed.

Data monitoring will be done by the ethics committee of
each site. Clinicians will have all the study-related files avail-
able, allowing direct access to data or source documents to
perform monitoring, audit, review by the ethics committee
or any inspection by the competent authorities. All data
collected will only be accessible to m-RESIST partners.

ETHICS AND DISSEMINATION

Before entering the study, all participants will be legally
competent and will provide written informed consent
to the clinical team. All the data collected will be treated
confidentially and analysed anonymously. Any protocol
amendments will be made through the ethics committee
of each site. The results of this study will be published in
international peerreviewed journals. A wide dissemination
of the project results is planned to take place at European
and international level. Patients, caregivers, health profes-
sionals, institutions and stakeholders will be targeted as the
main recipients of the m-RESIST outcomes.

STUDY STATUS

At the time of writing, the m-RESIST solution was still
being tested by technological and clinical partners
belonging to the project’s consortium, and potential
participants were being assessed.

DISGUSSION
This article summarises the protocol of a multicentre
feasibility study aimed at assessing rates of attrition and

acceptability of the m-RESIST solution. This information
will provide important parameters to consider running a
cost-effective RCT, and to identify potential constraints
and possible solutions,

TRS is a complex phenomenon usually excluded from
RCT. Our research group, made up of experienced clini-
cians and researchers in TRS patient follow-up, is inter-
ested in understanding the factors that lead to resistance
or response in this patient population, and in developing
new approaches to treatment.

The m-RESIST project targets the ‘high end’ (in terms
of severity) of psychiatric morbidity—-TRS, which is char
acterised by a chronic and continuous prolonged course,
low level of adherence, insight and judgement, and is
particularly challenging also due to impairments in inter-
personal communication. These challenges reduce the
possibility of the patients’ taking full responsibility for
their treatment and self-care, and communicating their
needs and changes in clinical state. The TRS multidimen-
sional presentation, diverse course and multidimensional
functioning impairment require treating patients with
TRS by a multidimensional approach, including multidis-
ciplinary teamwork and different interventions.

Current trends in treateng schizophreniaresult from general
social trends and recent developments in medical care,
mmcluding implementation of evidence-based medicine
tools and novel technological developments in the field
of healthcare, specifically regarding data collection using
various sensors, data processing and communication.
Healthcare systems are also moving towards person-
alised medicine, combining a large body of personal and
disease-related information. The aforementioned view
of heterogeneous complicated needs of patients with
TRS, their caregivers and treating clinicians emphasises
the need for a comprehensive system that will allow and
encourage different modes of communication between
potential users involved in the clinical complexity of the
disease.

The m-RESIST solution is an initiative targeted to
create a hybrid system aimed at optimisation of chronic
care by integrating technological solutions, and assisting
clinicians in their decision-making process. The devel-
oped solution also enhances the involvement of patients
n their own treatment process, encouraging active partic-
ipation in therapeutic processes, self-managing of their
condition, thus reinforcing a sense of empowerment and
mmproving quality of life.

The novel principles include new technology, high modu-
larity and flexibility, and personalised response to heter-
ogenic needs. In order to overcome the disadvantages
of the current healthcare system, the m-RESIST solution
intends to provide continuity of care, immediate atten-
tion for prevention of worsening and hospitalisations,
automated and personalised interventions and recom-
mendations, as well as easy and efficient communication
between the solution users.

The main limitations of the study are those character-
istic of feasibility studies, the lack of randomisation and a
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Open access

control group. It may have a high dropout rate, so predic-
tors of discontinuation should be assessed comparing
characteristics of compliant patients with those who were
lost to follow-up. Furthermore, studiesin mHealth require
a minimum range of skills to use the tools. In this regard,
patients with TRS can present limitations in using the
devices due to some degree of cognitive impairment, and
caregivers might have a poor knowledge of the internet,
computer and other devices due to their age range.

However, and despite the aforementioned limitations,
the findings and outputs from the proposed study will
take us closer to designing a future cost-effectiveness trial
In treatment-resistant patients.
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|| ANEXO III Algoritmos de la Escala Need 4Help

Figura 57- Algoritmo de la respuesta “Necesito ayuda del mévil”
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ANEXO 11l

Figura 58- Algoritmo de la respuesta “Necesito ayuda del cuidador”
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Figura 59- Algoritmo de la respuesta “Necesito ayuda de mi profesional”
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Figura 60- Algoritmo de la respuesta “Necesito ayuda urgente”
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ANEXO 1V. Folletos Informativos para Incentivar el Reclutamiento en
los Centros Sanitarios

Ventajas

o Mejora la comunicacion entre pacientes,
cuidadores/as y equipo médico

6 Incluye contenido psicoeducativa y
recomendaciones personalizadas
Caplura continua del compartamiento
mullidimensional en iempo real en el
munda real

Detecta sefales individuales de alerta
femprana

0 Intervencianes focalizadas en preveni la
recurmencia o disminuir la gravedad del
empepsamiento

HERRAMIENTAS PARA:

Pacientes y Cuidadores/as

Reloj Inteligente

» Patrdn de suefin
= Actividad
= Frecuencia cardiaca

Criterios de Inclusidn

~ 18- 45,

w Cnlenios para [squizirenia Resislente 2l Iratamients

v Duracion de [ enfermedad <10 afos

v Usode ks TIC y capacidad Wsica para wsarlas

~ Prosencia by veluntad de participar) de un/a ulorfa o
cuidadon’a informal

Version Profesionales

En caso de un/a posible
candidato/a,
por favor contacte con

Defa:
Correa:

Teléfono:

A
m-resist
b ]

Atencion
terapéutica g By
a través ng
del Movil

para pacientes
con Esquizofrenia
Resistente al tratamiento

Jesarrallar un sistema de

acibn innovador a través del mdil
| empoderamiento de pacientes

Atencitn terapéutica a traves del Mavil para pacientes
con Esquizofrenia Resistente al tratamiento

Teléfono inteligente

» Mangjo de
Sintomas
{Tezapia Cogmileg

Conductual y
Conductas e Riesga)

» Adherencia

* Habitos de vida saludable

Criterios de Exclusion

¥ Delirios relacionadas principalmente con sus besapeu
tas o con fs mueas lecnolngias

¥ Discapacidad asditiva, visual o modora que impessibilite
wsar un teléfono mleligente

¥ Presencia de discapacidad miclcehual

Metodologia

Ensayu clinica prospective para evaluar
la aceplabilidad, ysabedad satlistacon

y L caicdad dhe vk ik
después de wsar m RESIST

oo Resistente al 1
involucrandoles tanto a eflos/as como a sus
cuidadores/as a parlicipar en e
proceso terapéutico y permitirkes la autogestion
de la patologia

HERRAMIENTAS PARA
Equipo médico

Plataforma Web

= Seguimiento clinico
* |nformacion sensores
* Recomendaciones

e
©

Calendario

+ PERIODO PRENTERVENCION
Rechetamicnto
Corsentemento Inforrmada
Redlenar [squema de Pacienle
Fntrenameentn en: - Aplicacidn
Reloj Intelipente
Resgisti de fa linea base del sensor

« PERIOD0 INTERVENCION

Periodo de mlervencion persanalizado
Visitas presenciales y “onling”

+PERIODD EVALUACION
[vahuacién de ka Aceptabilidad del m RESIST
Fiesultados clinicos y econdmicos
Impacto en la organizaciin
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Ventajas En caso de un/a posible
o Mejora la comunicacion entre pacientes, Caﬂdld atO/ a,

" cuidadores/as y equipo médico por favor contacte con
o Incluye contenido psicoeducativo y

" recomendaciones personalizadas Orfa:
° Captura continua del comportamiento Comeo:

" multidimensional en tiempo real en el

mundo real Teléfono:

O Detecta senales individuales de alerta

" temprana G o
m-resist
o Intervenciones focalizadas en prevenir la b 5

Version Pacientes y Cuidadores

Atencion  “d§ ;:"55“
terapéutica *¥.5 8¢ 22

A A PP
através I 1:;_“}, i
del Mavil FFe., §
para pacientes TR

con Esquizofrenia
Resistente al tratamiento

OBJETIVO: Desarrollar un sistema de
comunicacion innovador a través del movil
dirigido al empoderamiento de pacientes

recunrencia o disminuir la gravedad del Atencién terapéutica a través del Mévil para

con Esq al
involucrandoles tanto a ellos/as como a sus

empeoramiento con Esquizof al

This project s co-founded by the EC
under H2020 research and innovation -

HERRAMIENTAS PARA:

Pacientes

Reloj Inteligente Teléfono inteligente

= Aprender a gestionar:
« Sintomas
- Adherencia
« Estilos de vida

saludables "

= Entrenar en estrategias |
de afrontamiento con
la Terapia Cognitivo-
Conductual

= Contacto con el equipo médico

= Patrén de suer'm.'\‘
= Actividad
= Frecuencia cardiaca

Calendario

PERIODO PREINTERVENCION |

Reclutamiento ¥ . 5

Consentimiento Informado PERIODO INTERVENCION

gﬂmﬁiﬁx di\ﬁgclrnen Periodo de intervencidn personalizado
Reloj ntelgete Visitas presenciales y “online’

Registro de la linea base del sensor

HERRAMIENTAS PARA:

Cuidadores/as

o

/as a participar enel
proceso terapéutico y permitirles la autogestion
de la patologia.

« Contacto con el
equipo médico

* Contenido

psicoeducativo

sobre la patologia

Metodologia

Ensayo clinico
prospectivo

para evaluar la
aceptabilidad,
usabilidad,

! satisfaccidn,

J empoderamiento y
PERIODO EVALUACION la calidad de vida
Evaluacidn de la Aceptabi- percibida después de
lidad del m-RESIST usar m-RESIST.
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|| ANEXOV. Escala TAM

TAM version paciente

1 2 3 4 5 6 7
Totalmente en En Ligeramente | Nide acuerdo Ligeramente De Totalmente
desacuerdo desacuerdo en nien de acuerdo acuerdo de acuerdo
desacuerdo desacuerdo
Utilidad percibida
1. Eluso del m-RESIST podria ayudarme a recibir soporte mas rapidamente por parte de los

profesionales.

El uso del m-RESIST podria ayudarme a recibir mejor control por parte de los
profesionales.

El uso del m-RESIST podria ayudarme a recibir cuidados mas adecuados.
El uso del m-RESIST podria facilitar las comunicaciones con los profesionales.

El uso del m-RESIST podria ayudarme a recibir mejor cuidado.

Facilidad de uso percibida

6.
7.
8.
9.

10.

11.

Pienso que podria aprender facilmente como usar el m-RESIST.

Pienso que seria facil realizar las tareas necesarias para la utilizacion del m-RESIST.
Pienso que el seguimiento llevado a cabo por m-RESIST seria claro y facil de entender.
Pienso que el m-RESIST es una tecnologia flexible para interactuar.

Pienso que seria facil adquirir las habilidades necesarias para usar el m-RESIST.

Pienso que el m-RESIST sera facil de usar.

Intencion de uso

12.

Si mi equipo de profesionales me propone usar el m-RESIST lo haré.

Facilitadores

13.

14.
15.
16.

Pienso que saber que el m-RESIST me puede ayudar en la mejoria de mi enfermedad
facilitara que yo lo use.

Pienso que la posibilidad de contactar con los profesionales, facilitara el uso del m-RESIST.
Utilizaria el m-RESIST en mi vida, si recibo una adecuada formacion.

Utilizaria el m-RESIST en mi vida, si sé que los profesionales estaran pendientes de mi.

Barreras

17.

Una dificultad de utilizar el m-RESIST seria llevar dos moviles.
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ANEXO V

18. Una dificultad de utilizar el m-RESIST seria sentirme controlado todo el tiempo.
Norma subjetiva

19. Los profesionales de salud (médicos, enfermeras, etc.) apoyarian la utilizacion del m-
RESIST.

20. Mi familia y amigos apoyarian la utilizacion del m-RESIST.

21. Utilizaria el m-RESIST si algtin otro paciente decidiera no utilizarlo.

Actitud
22. Existen ventajas como paciente de utilizar el m-RESIST.

23. Existen desventajas como paciente de utilizar el m-RESIST.

Habitos
24. {Ya he utilizado como paciente este tipo de tecnologias como el m-RESIST?

25. ¢Utilizas de manera habitual las tecnologias de comunicacion?
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ANEXO VI. Protocolo de Evaluacion de la Variable Usabilidad (ejemplo
del Paciente)

User experience protocol for the feasibility
study of m-RESIST

Table of Contents

Type chapter [BVEl {IEVEI L) ..ottt e sae e e ere e e reaeer e nens 1
Type chapter 18Vel (IBVE1 2) . ... ettt ettt e e s et e s s ee e s 2
TYPE CROPLEL HItE (IEVE] 3) ...t et e et v e reeeee e 3
Type chapter IBVEl (IEVEI 1] ..ottt e e e e e e an e snen 4
Type chapter level (IEUE12) ... . ettt e e et e s s e s 5
TYPE CRAPLET LItle (IEVE] 3) ..t e et e e eeee e 6

292



ANEXO VI

In this document, the tools and the protocol for the user research data collection during the m-RESIST
pilots is presented and explained.

Table 1: Protocol Instruments

Criteria Instruments Test phase
User profile
Digital literacy profile Questionnaire Intake meeting (Pilot)
User profile Questionnaire Intake meeting (Pilot)
User experience
Perceived ease of use Questionnaire Pilot
Logging
Perceived use Questionnaire Pilot
Logging
Content quality Questionnaire Pilot
Logging
Attitudes/intention Questionnaire Pilot
Experience Open questions/observation Pilot
Experience Interval questions Pilot

The data collection for the user research will happen on three different occasions during the pilot for the
guestionnaire and on a continuous basis for the interval question. The questionnaire uses a combination
of survey guestions and open questions. In addition, the participants will be prompted by the system
once a week at different times with a question to gain further information about their experience with
the m-RESIST system.

At the first clinic visit of the official pilot participants will be asked to complete a set of demographic
guestions and a set of digital literacy guestions in addition to the gquestionnaire and the open gquestions.
All participants (patients, caregivers and clinician) are expected to complete the questionnaire on three
different occasions namely, the first visit to the clinic, a clinic visit halfway through the pilot and the last
clinic visit of the pilot. The case manager is responsible for sending out the interval question according to
the schedule via email to all participants. The case manager is also expected to answer the interval
guestion.

Table 2: Work Plan User Research

Intake pilot Demographic questions Intake meeting
Digital literacy questions

Pilot Month 1 Questionnaire 1°" clinic visit of the official
Open questions pilots (i.e. with interventions)
Observation
Interval prompting One question a week at

different times/days

Month 2 Questionnaire Clinic visit in the middle of

Open questions the pilot

Observation

Interval prompting One question a week at

different times/days

Month 3 Questionnaire Last clinic visit

Open questions

Observation

Interval prompting One question a week at

different times/days
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Qualtrics

The Qualtrics software will be used to facilitate the collection of data in a uniform manner across the
three different pilot sites. Qualtrics will be used for all the survey and open questions. It is not required to
do the guestionnaire directly in Qualtrics. Completing the questionnaire manually first with a participant
and entering the answers into Qualtrics afterwards is allowed.

Open guestions, observation

To facilitate a clearer and more uniform data collection an interview template and an observation
template have been added to the appendix (see appendix A and Appendix B).

Interval guestions:

To better capture a more constant experience of the participants an interval guestion will be asked every
week on different days and at different times. The question remains the same throughout the pilot and
should be sent to participants via mail. The case manager is responsible for sending out the interval
guestion to the participants via the m-RESIST Patient Data Dashboard according to the schedule (see
table 3). The case manager is also expected to answer the question.

It is unsure whether participants will partake in this type of questioning, therefore the responsiveness will
be monitored to ensure that we can intervene if there is no return.

In case there is no return the case manager will get in touch with the participant to verify that the
participant received the question and ask whether the participant would still want to give an answer to
the question.

Table 3: Interval questioning schedule

m-RESIST Interval question planning

July
Week

June
Week

August

Week Week Week Week Week Week Week Week Week Week 3

Meorning
{09.00-
12.00)

Beginning
of week
{Mon—
Tues)

End of
week
{Thurs- Fri}

End of
week

{Thurs -

Fri}

Middle of
week
(wed)

Early

afternco
n{12.00
- 15.00)

Beginning
of week
{Mon -

Tues)

Middle of
week
{(Wed)

Beginning
of week
{Mon -
Tues)

End of
week
{Thurs -
Fri}

Late
afternco
n {15.00
- 18.00)

Middle of
week
{Wed)

End of
week
(Thurs -
Fri}

Middle of
week
{Wed)

Beginning
of week
(Mon —

Tues)
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List of items

Table 4: (P=patient, C=caregiver, CI=Clinician, MA=Mobile app, SW=Smartwatch, PD=Patient dashboard)

Perceived ease of use

Perceived usefulness

Content guality

PEU1 Learning how the m-RESIST
system works is easy for me

PEU2 I find it easy to get the m-
RESIST system to do what | want to
do

PEUS3 I find the m-RESIST system very
difficult to use without a manual
PEU4 | believe that the m-RESIST
system can be used by users with
different digital skills.

PEUS Interacting with the m-RESIST
system is clear and understandable
PEUG | find the m-RESIST system
unnecessarily complex

PU1 Using the m-RESIST system will
help me better manage my condition
PU2 The overview of appointments in
a calendar is useful

PU3 The patient profile data (sensor
data graphics) is helpful

PU4 The emergency button is useful
PUS Receiving self-initiated
guestionnaires is useful

PUG6 Access to psychoeducational
material is helpful

PU7 The m-RESIST system is a system
that makes it easier to do my job
PU8 | think the displayed information
in the Patient Data Dashboard can
provide new insights for better
treatment

PUS The Patient Data Dashboard is
useful to define new ideas for
treatment and services.

€Q1 Font and size {readability) of the
words on the page

€Q2 Appointment overview in the
calendar

€Q3 Overall look and feel of the
pages

€Q4 Terms used to describe the
functions (e.g. messages, calendar)
€Q5 Information richness

€Q6 Position of items on the page
€Q6 User manual
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Attitudes/intention A1l | find the various functions in the
m-RESIST system well integrated
A2 1 would recommend the m-RESIST
system to others
A3 Accessing the m-RESIST system
through the portal is convenient
A4 | think that | would like to use the
m-RESIST system to manage my
condition
A5 Unless | am obliged to use the
Patient Data Dashboard in some way,
| see no reason to using it
A6 | would pay a small fee for the m-
RESIST system
A7 | think it would be very good to
use the m-RESIST system in addition
to traditional methods
A8 | think the m-RESIST system can
replace traditional methods
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Clinical Trial Protocol — Intake questions

User Profile

1.

Date of Birth

{number}

Gender

[Male, Female, Prefer not to say]

Eamily status

[Single, In a relationship, Married/Civil partnership, Divorced, Prefer not to say]

Highest achieved degree

[Primary school/No degree, Lower secondary education, Higher secondary education, University
degree (bachelor, master, doctorate), Prefer not to say]

Employment

[Full-time employment, Part-time employment, Self-employed/business owner, Homemaker, Student
(waorking), Student (not working), Unemployed, Prefer not to say]

Digital literacy questions

1} How would you describe your ICT-skills? Please select one of the below options.

- Nothing

- Basic (I know to read and write e-mail, consult web pages, work with basic software like word,
excell and powerpoint}

- Average {In addition to Basic skills, | can post messages on social networks, chat boxes and blogs
and | can perform technical operations such as downloading files, sharing files or burning cd's and
copy-paste files from ush-sticks)

- Good (I can perform all of the above and know also how to install and adjust firewalls, spam
filters and anti-virus software without problems}

- Excellent (I can perform all of the above and understand technical codes like HTML, know how to
use synchronization software and cloud computing tools and | am able to built, maintain and
expand my own website without any help from others)

2}  Which of these devices do you own?

[Television, Computer/laptop, Smartphone, Mahile phone (without internet access), Tablet]
3} What have you used these devices for in the last 2 months?
Computer/laptop | Smartphone Tablet

I do not use these devices . .
Information . . .
To follow the news . . .
Communication . . .
Relaxation . . .
Selling and/or purchasing of goods and/or services . . .
Banking . . .
To make/edit pictures, video's or websites . . .
Government services {e.g. online tasks services, student grants) . . .
To stand up for yourself and/or others {e.g. petition, letter of . . R
complaint, epinian)
Protecting data {e.g. virus scanner, adjusting privacy setting) . . .
At work or for work tasks . . .
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User experience protocol - Patient

Step 1. Introduction
Thank you for participating in this m-RESIST study.

The objective of the m-RESIST project is to develop an innovative mobile ICT system addressed to
empower patients with treatment-resistant schizophrenia.

The purpose of this questionnaire is to collect information about your experience with the m-RESIST
system. All responses are kept confidential and are treated anonymously. The completion of the
guestionnaire should last approximately 20 minutes.

To start the guestionnaire, click on the pink button below.

Step 2. Pre-questions

Which pilot site are you affiliated with?
s Sant Pau (Spain)
s Semmelweis (Hungary)
s Gertner (Israel)

In which language will the questionnaire be completed?
* Hebrew
e Catalan
®  Hungarian
s Other namely,

Who is entering the data into Qualtrics?
* The patient
* The caregiver
* The clinician/ case manager

The person who is or has answered the questions is
s A patient
* A caregiver
s Aclinician/case manager

Step 3. Questionnaire m-RESIST system

How are you (the patient) feeling today?
s Extremely good
s  Somewhat good
s Neither good nor bad
s  Somewhat bad
*  Extremely bad
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Perceived Ease of Use

Patient Q1. How easy is it to use the m-RESIST mobile application? Please indicate to what extent you
agree or disagree with the following statements.

Mobile application Strongly agree  Agree Neither agree  Disagree  Strongly

nor disagree disagree
Learning how the m-RESIST mobile
application works is easy for me

I find it easy to get the m-RESIST
mobile application to do what |
want to do

| find the m-RESIST mobile
application very difficult to use
without a manual

| find that the m-RESIST mobile
application is designed for all levels
of users

Interacting with the m-RESIST
mobile application is clear and
understandable

| find the m-RESIST mobile
application unnecessarily complex

Patient Q1.b How easy is it to use the m-RESIST smartwatch? Please indicate to what extent you agree
or disagree with the following statements.

Smartwatch Strongly Agree Neither agree  Disagree Strongly
agree nor disagree disagree

Learning how the m-RESIST
smartwatch works is easy for me

| find it easy to get the m-RESIST
smartwatch to do what | want to do

| find the m-RESIST smartwatch very
difficult to use without a manual

| find that the m-RESIST smartwatch
is designed for all levels of users

Interacting with the m-RESIST
smartwatch is clear and
understandable

| find the m-RESIST smartwatch
unnecessarily complex

Perceived Usefulnhess

Patient Q2. How useful is the m-RESIST mobile app for you? Please indicate to what extent you agree or

disagree with the following statements.

Mobile app Strongly Agree Neither agree Disagree Strongly
agree nor disagree disagree

Using the m-RESIST mohile

application will help me better

manage my condition

The averview of appointmentsin a
calendar is useful

The emergency button is useful

Receiving self-initiated
questionnaires is useful
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Access to psychoeducational
material is helpful

Patient Q2.b How useful is the m-RESIST smartwatch for you? Please indicate to what extent you agree

or disagree with the following statements.

Smartwatch Strongly Agree Neither agree  Disagree  Strongly
agree nor disagree disagree

Using the m-RESIST mobile

smartwatch will help me better

manage my condition

The overview of appointments in
a calendar is useful

The emergency button is useful

Receiving self-initiated
questionnaires is useful

Access to psychoeducational
material is helpful

Content

Patient Q3. How would you rate the content of the m-RESIST mobile application? Please indicate to
what extent you find the quality poor or excellent with the following statements.
Mobile application Poor Fair Good Excellent  Not sure NA

Font and size (readability) of the
words on the page

Appointment overview in the
calendar

Overall look and feel of the pages

Terms used to describe the
functions (e.g. messages, calendar)

Information richness

Position of items on the page

User Manual

Patient Q3.b How would you rate the content of the m-RESIST smartwatch? Please indicate to what
extent you find the quality poor or excellent with the following statements.
Smartwatch Poor Fair Good Excellent Not sure NA

Font and size (readability) of the
words on the watch

Appointment overview in the
calendar

Overall look and feel of the watch

Terms used to describe the functions
(e.g. messages, calendar)

Information richness

Position of items on the watch

User Manual
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Patient Q4. What is your attitude towards the m-RESIST mobile application? Please indicate to what

extent you agree or disagree with the following statements

m-RESIST mobile application Strongly Agree Neither agree Disagree Strongly
agree nor disagree disagree

| find the various functions in the m-
RESIST mobile application well
integrated

| would recommend the m-RESIST
mobile application to others

Accessing the m-RESIST system through
the mobile application is convenient

| think that | would like to use the m-
RESIST mobile application to manage
my condition

Unless | am obliged to use the m-RESIST
mobile application in some way, | see no
reason to using it

| would pay a small fee for the m-RESIST
mobile application

| think it would be very good to use the
m-RESIST mobile application in addition
to traditional methods

| think the m-RESIST mobile application
can replace traditional methods

Patient Q4.b What is your attitude towards the m-RESIST smartwatch? Please indicate to what extent
you agree or disagree with the following statements
m-RESIST smartwatch Strongly Agree Neither agree  Disagree Strongly

agree nor disagree disagree

| find the various functions in the m-
RESIST smartwatch well integrated

| would recommend the m-RESIST
smartwatch to others

Accessing the m-RESIST system
through the smartwatch is convenient
| think that | would like to use the m-
RESIST smartwatch to manage my
condition

Unless | am obliged to use the m-
RESIST mobile smartwatch in some
way, | see no reason to using it

| would pay a small fee for the m-
RESIST smartwatch

I think it would be very good to use the
m-RESIST smartwatch in addition to
traditional methods

I think the m-RESIST smartwatch can
replace traditional methods

10
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Step 4. Open questions

Q.1 First clinic visit

1. What are your first impressions of the m-RESIST system (application/smartwatch)? [e.g. what stands
out? Surprising aspect? Positive/negative aspect?] Why?

2. What expectations do you have of the m-RESIST system {i.e. will it be helpful; will it be a burden)
3. How has your experience with the m-RESIST system been so far? Why?

4. How do you feel about the m-RESIST system?
a.  Why? What in specific (mobile app, smartwatch, patient dashboard)?

5. What expectations do you have of the m-RESIST system (i.e. it makes your life easier, it would be a
burden).

Perceived usefulness:
6. How does the m-RESIST system benefit you?

7. How does the m-RESIST system impact your everyday life? [e.g. will it make life easier/more
difficult]
o [Why?]

Experience:
8. Have you had any problems with the m-RESIST system?
- What problems?
- Did you try to solve them or did you ask someone else for help?
o [if yes] How? Did it work?
o [ no] Why not?

Other
9. Isthere anything that we have not yet discussed, but that you would like to mention (i.e.
experience, observation)?
[For negatives] Why? How would you change them?
[For positives] Why?

Q.2 Clinic visit {middle of pilot)

10. How has your experience with the m-RESIST system been so far? Why?

11. How do you feel about the m-RESIST system? Why?
- What in specific {(mobile app, smartwatch)?

12. What expectations did you have of the m-RESIST system (i.e. it makes your life easier, it would be a
burden)
- Were these expectations met? Why yes/no?

Perceived usefulness:
13. How does the m-RESIST system benefit you?

14. How does the m-RESIST system impact your everyday life? [e.g. will it make life easier/more

difficult]
[Why?]

11
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Experience:
15. Have you had any problems with the m-RESIST system?
- What problems?
- Did you try to solve them or did you ask someone else for help?
o [If yes] How? Did it work?
o [If no] Why not?

Other
16. Is there anything that we have not yet discussed, but that you would like to mention {i.e.
experience, observation)?
- [For negatives] Why? How would you change them?
- [For positives] Why?

Q.3 Last clinic visit

1. How has your experience with the m-RESIST system been so far? Why?

2. How do you feel about the m-RESIST system? Why?
o What in specific (mobile app, smartwatch, patient dashboard)?

3. What expectations did you have of the m-RESIST system {i.e. it makes your life easier, it would be
a burden)

o Were these expectations met? Why yes/no?

Perceived usefulness:

4. How does the m-RESIST system benefit you?
5. How does the m-RESIST system impact your everyday life? [e.g. will it make life easier/more
difficult]
o [Why?]
Experience:
6. Have you had any problems with the m-RESIST system?

o What problems?

o Did you try to solve them?
= [Iif yes] How? Did it work?
= [if no] Why not?

Other
7. Isthere anything that we have not yet discussed, but that you would like to mention (i.e.
experience, observation)?
o [For negatives] Why? How would you change them?
o [For positives] Why?

Step 5. Exit information
Thank you so much for your participation in the m-RESIST study and for completing this guestionnaire.

Your participation is very valuable to us and we truly appreciate the time and effort you have put into this
study. Thank you again for your participation.

12
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Interval question

The interval question needs to be sent once a week (see planning) in the format you can find below.

Dear [name]:

We want to gain a better insight in your experience of the m-RESIST system and therefore ask you to
answer the question below, if possible, in the next two to three hours. Keep in mind that there is no
right or wrong answer to the question and that we are interested to know about all your experiences
and opinions regarding the m-RESIST system.

In a couple of sentences please answer; ‘What is it like to use the m-RESIST system’?

Please write your answer in a couple of sentences as a reply to the email and send it back to this e-mail
address.

Many thanks!
[name of case manager]

13
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Appendix A.

Open guestions

Points of attention

Prior to asking the open guestions explicitly mention that;

1. There are no right or wrong answers. What we are looking for is their opinion, their experience,
so they are allowed to say whatever comes to their mind.

During interview

2. Do not answer the question for the participant

3. You do not have to ask the guestions in the order that they are listed if it does not suit the flow
of the conversation.

4. Feel free to ask follow up questions f an answer is unclear or if the participant mentions

something that sounds as though there is more information that is not being shared.
Appendix B

Observation notes template

Whilst the participant is filling in the guestionnaire or answering the open guestions it is useful to make
notes in addition to {digital) recorded data. Since this pilot takes place in different countries an
observation template was created to support and guide the researchers with the observations.

Points of attention
I Make sure to distinguish between what you think and what actually happened in your
chservation notes.
Il Try to type out the notes on the same day that you toock them. Leaving it for too long can
influence the quality of the data, because you rely more and more on your memory.

Date:
Start Time:
Participant:

First impressions/initial conversation

1. How does the participant behave (usual self/different)?
1. How so?
2. What remarks, anecdotes etc. does the participant make/tell?
1. How does the participant seem whilst saying these things (amused, frustrated,
indifferent)?
3. What kind of questions does the participant ask?

What do you see/hear whilst the participant is filling in the questionnaire?

4. Which questions were asked?
5. How does the participant behave?
6. How much assistance does the participant need and with what?

How does the participant behave during the interview?

End time

14
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|I ANEXO VII. Consideraciones Legales y Eticas

Tabla 52- Apartado 9 del protocolo clinico del proyecto m-RESIST

9. LEGAL AND ETHICAL ISSUES

In order to achieve the goals (validate the tool, measure the users’ experience), it is essential to collect data
such as personal data, interaction data with the system, demographic data and responses to questionnaires.
Thus, it is necessary to safeguard the interests of the participants and to ensure an appropriate and accurate
use of the data.

9.1 Conditions for Conducting the Study

1. The clinical research proposal should be approved by the authorized ethics committees in each country.
In Spain and Hungary the approval should be given by one committee (The Independent Ethics
Committee in the former and The Scientific and Research Ethics Committee of the Medical Research
Council in the latter). In Israel there is a need for authorization from the Ministry of Health on top of
the one given by the "Helsinki Committee" at the hospital level. This is so both for conducting the study
on psychiatric patients who are recognized as a vulnerable population, and since the research involves
new instrumentation, which could require the approval by the Central Committee for Medical
Experiments in Human Subjects with Medical Devices and Instrumentation.

2. The law in all participating countries further requires the research team to be responsible for
guaranteeing, that the clinical trials are carried out in accordance with the Declaration of Helsinki and
its subsequent revisions and with the Guidelines on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95 in Spain
and Hungary and in Israel the international Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice
(ICH-GCP E0)). The Isracli procedure also requires adherence to the International Standard
Organization (ISO); ISO 14155-1; ISO 14155-2: Clinical Investigation of Medical Devices for Human
Subjects.

9.2 Participation of Psychiatric Patients in Clinical Research

Given that the m-RESIST study is intended to promote the health of people with schizophrenia, the study
can be performed only with people suffering from schizophrenia as opposed to healthy population. As such,
there is no principal legal or ethical preclusion for including such patients in this study. However, such
research can be approved only if it entails minimal risk and minimal burden (as required by the Spanish law
and by the relevant ethics committees in the other countries).

All participants in the project will be requested to sign an informed consent, describing aims, methods,
sources, risks, benefits, conflicts of interest, and other relevant issues of the project. The informed consent
will have to be signed by the participants themselves or by their legal representative. Regarding this
signature, m-RESIST project will fulfil the requirements listed next:

1. In Hungary only patients who are allowed to sign an informed consent form, even if they are of fully
limited legal capacity, can participate in research studies. In Israel if the researcher has doubts as to the
participant's capacity to give informed consent, and the patient has no legal representative, the
researcher should get an assessment from an independent psychiatrist prior to inclusion.

2. Patients, who have a legal guardian, may be allowed to participate in the clinical trial, if they can give an
informed consent, and the guardian (in Hungary and Israel) or the legally authorised representative (in
Spain) should add their consent for the patient's participation in the trial. If the patient is incapable of
giving an informed consent, it may be legal in Israel and in Spain, but not in Hungary, to recruit them
upon their guardian's or representative’s consent.

3. In all three countries there are no specific regulations regarding inclusion of patients with persistent
symptoms or even during an acute psychotic episode. Consequently, the local laws related to psychiatric
patients, who are incompetent to give an informed consent to experimental treatment apply also in
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these situations. Nevertheless, from an ethical point of view, recruiting patients in an acute psychotic
state to the study would be unethical as long as it is not intended only for the use of patients in such
state, and the study can be performed on patients with schizophrenia who have intact judgment and are
capable of deciding to participate in the research and to give informed consent thereto. Practically, this
endorses the restrictions of the Hungarian law, which requires that the patient would be capable of
signing an informed consent form.

Finally, regarding withdrawal from the field trials, all participants will be able to withdraw from the trials at
every moment. This condition will be reflected in the informed consent.

9.3 Use of ICT for Storing and Transmitting Personal Medical Data

The use of ICT in healthcare settings is relatively new. In Hungary it is not yet used in medical practice and
is not regulated. In the other countries the technology has been implemented, but there are only few specific
regulations in this regard. The main ethical concern raised by the use of ICT relates to the protection of
patients' privacy and confidentiality of their medical information. In both Israel and Spain these issues are
basically regulated by the general privacy protection laws, which relate to databases security. There are no
specific regulations as to the management of databases in clinical practice or as to the storage of information
in the database. However, in both countries computer databases that contain personal medical information
must be registered in the authorized data protection authority.

In Spain and Israel there are regulations on how to transfer information between systems, particularly
between information systems of different health centres. The Isracli guidelines, which regulate clinical
research, relate to transfer of research documents and data to the Ministry of Health, stating the means for
data protection.

In Spain the use of ICT in medical practice is regulated by the Data Protection Law 15/1999. This law
regulates when a healthcare professional can access or not the personal and clinical data of the patient. In
Israel at the moment there are no specific laws and regulations regarding the use of ICT in medical practice.
The issue is governed to a certain extent by the general laws of data protection. There are guidelines issued
by the Ministry of Health that relate to health information exchange between clinicians from different
healthcare organizations, and to data protection in computerized systems at the health system.

Protection of patients' privacy and confidentiality requires that access to personal information would be
restricted to defined persons only. Moreover, in order to respect patient's autonomy the patient should
know who has access to his or her records and give their consent to it. Therefore, the entities which may
have access to the patient's records within clinical research, should be defined and approved by the
authorized ethics committee and consented to by the research participants.

In both Spain and Israel online access to personal medical information by clinicians and other workers of the
healthcare system is subject to access authorizations, which are granted on a need to know basis and subject
to privacy and medical confidentiality laws. Any access to the personal data of any patient is registered by
the server in order to control the use and confidentiality of the data. All users with access to the system have
a username and password in order to ensure the correct identification and authentication of the users.

In Hungary clinicians, as healthcare providers, may process individual data when all the legal conditions
regarding processing and protection of health-relating personal data are met, including the requirement for
the participant's consent to processing personal information.

Further protection of patient's privacy, relating to the use of ICT in clinical research is given by the law. In
Spain, under which patients have to give their consent for the management of their data and all personal and
clinical data have to be anonymous. In Israel, within clinical research, it is a standard requirement to
anonymize participants’ information and give each participant a code. Coding of personal information may
also be required by the Data Transfer Committee in the context of data transfer between public bodies.

In Spain and in Israel the patients’ names will not appear in any of the study’s reports and their identity will
not be disclosed to anyone, except to comply with the purposes of the study, and in case of a medical
emergency or a legal requirement. The results of the study may be reported to health authorities and,
eventually, to the scientific community, without the identity of the participating patients appearing in any
case. The Spanish law instructs that any identifiable information of a personal nature will be kept and
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processed electronically, under safety conditions by the study investigators. Access to this information will
be restricted and will always take place under conditions of confidentiality.

9.4 Use of Mobile Devices for Gathering and Transmitting Personal Information

The only country which has some directives related to mobile data security is Spain. Although mobile data
security itself is not regulated in that country, some security measures are taken to guarantee the
confidentiality of the data that mobile devices might contain. For instance, clinical information can be
downloaded and stored in mobile devices. However, any mobile device with personal and clinical data
cannot leave the health centre without an encryption system to ensure that in case of loss or theft of the
device, nobody will be able to access to the information that it contains. In Israel this issue is on a process of
regulation. According to the draft regulations the owner of database that enables use of data in a mobile
device is required to apply security measures as appropriate for the unique risks involved in its use; the use
of standard systems for data encoding is regarded as a reasonable security measure.

In Hungary mobile devices are not viewed as devices for data processing and hence are not addressed in the
legislation.

Special caution should be taken in relation to sending messages, alerts and reminders to the patients on
mobile phones. According to the Spanish law, personal clinical information cannot be sent by SMS or other
messaging applications (e. g. WhatsApp) because the protection of this information is not guaranteed.
Patients do not have to give their consent to receive alerts or reminders, however, such messages cannot
contain clinical data.

In Israel, subsequent to the principles set in the guidelines on telemedicine communication the use of alerts
and reminders in this context should be agreed with the patient in advance. Also the patient must be
informed about the risks of communicating information through unprotected measures, and of his
responsibility to secure his privacy at his end (i.e. on his cellular screen).

There are no regulations regarding the use of mobile devices as gateways for transmitting sensor generated
information to a third party in any of the participating countries. However, in Israel the guidelines regarding
telemedicine, which naturally apply to this situation, require both the use of protected communication
system and the patient's consent to the collection of such information.

All devices used during the field trials will have the corresponding certification and will be compliant with
the corresponding rules and regulations.

9.5 Implementation of Measures According to the Information Gathered by the Device

It should be expected that certain information gathered by the devices within the research study would
indicate that some interventions are necessary for the patient's health or safety. These might take the form of
therapeutic interventions taken by health professionals from the research team or others, of getting the
involvement of the patient's family member or other non-official caregiver or persons tied to him for de facto
reasons (hereinafter: "next of kin"), as well as to his guardian or legal representative, or even of taking the
necessary steps towards involuntary hospitalization of the patient. Each of these options has ethical
implications, which have to be considered.

The main ethical issue raised by most of these options is patient's confidentiality. Medical confidentiality is
protected by law in all three countries, but there are exceptions to the obligation of medical confidentiality
which may be relevant to the following situations:

1. Transferring patients' information between caring clinicians is allowed in Spain and in Israel, as long as
the disclosure is for the purpose of the patient’s treatment. In Hungary, transferring information may be
allowed among clinicians but the consent of the patient is needed. Thus, if information acquired through
the study indicates that a patient needs assistance from a clinician who is not part of the research team,
this information may be transferred from the researcher to that clinician, as necessary for the patient's
treatment (in Spain and in Israel). However, since this scenario is foreseeable, it should be mentioned in
the informed consent form so the patients can know about it and give their consent to it in advance.

308




ANEXO Vil

2. Disclosure of the patient's medical information to next of kin requires the patient's consent. Yet, in
Israel such disclosure may also be allowed in the case of psychiatric patients according to the
physician's discretion. Similarly in Spain, when the attending physician is of the opinion that the patient
lacks the capacity for understanding the information due to his physical or mental state, the information
must be made available to family or persons tied to him for de facto reasons. Another exception which
might allow disclosure of patient's information to others in situations that the patient's behaviour
endangers others may be when such disclosure is “required in order to protect the lives, physical safety
and health of others”. In Spain this exception applies also when the disclosure is required to protect the
life or the physical safety and health of the patient himself.

3. Nevertheless, since the need to involve next of kin in certain situations as a result of information
gathered during this study is foreseeable, this option should also be mentioned in the informed consent
form so the patients can know about it and give their consent to it in advance.

4. In Hungary and Israel disclosure of patient's medical information is further allowed when the patient
has consented to it. This is another good reason for including this issue in the informed consent form.

5. If the information acquired during the study indicates that the patient needs to be hospitalized
involuntarily, there is no legal prevention for the researchers to apply to the official authorities to
hospitalize the patient. However, since this is a very drastic step which interferes with the patient's
autonomy, it would be ethically advisable to raise this option in the informed consent form and get the
patient’s consent to it in advance.

9.6. The Informed Consent Form

Freely given written consent will be sought from all people participating in the research. Potential
participants will need to sign this consent form before s/he can continue taking part in the pilot tests. All
will be given written information, in understandable language and appropriate format. This will include
what the research is about, who is undertaking it, why it is being undertaken, how it will be communicated
and how the data will be stored and shared with other researchers. Furthermore, participants can refuse to
take part or withdraw from the research at any point and they may reject the use of data-gathering devices.
The privacy of all participants will be respected and all data will be kept confidential. To protect the
participants further, identifiers through loggings, questionnaires, etc. will be removed from the data
therefore the data would not be able to be traced back to the individual, and pseudonyms will be used. Data
will be stored only in anonymous form so the identities of the participants will only be known by the panel
manager involved and will not be communicated to the whole consortium. Lastly, feedback on research
findings will be provided to the people who participated in the research as part of acknowledging their
contribution and seeking their views on outputs and dissemination, unless they do not wish to be informed.

Due to the fact that patients of the study population might experience psychotic episodes during the course
of the research, such situations should be anticipated and their relevant implications should be discussed
with the participants during the recruitment process. Directives as to the steps that may or may not be taken
by the research team in this case ought to be given by the participants in advance, and be recorded in the
informed consent form. It would be recommended to list the optional actions which may be necessary in
such circumstances, and ask the patient to tick each of them whether he or she agrees or not and under what
conditions that the research team would take such action in case the patient experiences an acute psychotic
episode.

The informed consent form should also include explanation about the use of ICT for the purpose of the
research, and its implications regarding privacy. Furthermore, research participants should be informed who
might have access to their medical records and information in connection with the research. In Spain
patients must be informed that their information will be entered into a computer file registered. Patients
must consent to their personal and clinical data being accessed from other medical devices. In Israel the
patient should be informed about all the details relevant to the telemedicine service provided within the
study, as specified by the telemedicine guidelines (the Ministry of Health's Health Division Circular 15/2012
Criteria for the Operation of Telemedicine Services). Note that both patients and caregivers should sign an
informed consent.
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO

Titulo del Ensayo: m-RESIST, Atencién terapéutica mévil para pacientes con esquizofrenia resistente al

tratamiento

Cédigo Ne: |IBSP-RES-2016-51

Promotor: IR Sant Pau

Version y fecha: Versién 1, Julio 2016

INFORMACION AL PACIENTE

Este documento esta dirigido a proporcionarle informacion acerca del estudio. Por favor, lea con
atencién y no dude en hacer cualquier pregunta o duda que pueda surgir. Usted puede leer este
documento y preguntar lo que considere, sin estar por ello obligados a participar en el estudio.

1. Introduccién

Le invitamos a participar en el proyecto m-RESIST, una herramienta innovadora para tratar la
esquizofrenia resistente al tratamiento farmacoldgico que utiliza las nuevas tecnologias para mejorar
los abordajes terapéuticos actuales.

La esquizofrenia es una enfermedad que genera un alto grado de sufrimiento tanto a quienes la
padecen como a sus familiares. En la actualidad, existen nuevos abordajes para el manejo de la
enfermedad que utilizan las nuevas tecnologias con el fin de ayudar a los pacientes de la mejor forma
posible. Recientemente, un proyecto europeo llamado m-RESIST (atencion terapéutica movil para
pacientes con esquizofrenia resistente al tratamiento), que audna esfuerzos de investigadores
procedentes de Israel, Turquia y Espafia, ha desarrollado un programa de intervencion que permitiria
a los pacientes con esquizofrenia resistente, un mejor automanejo de la enfermedad.

2. m-RESIST, caracteristicas del estudio piloto.

2.1 Participantes

El estudio contempla la participacién de diferentes actores: clinicos, pacientes y cuidadores. Los
participantes principales del estudio son pacientes diagnosticados de esquizofrenia con presencia de
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sintomas resistentes al tratamiento. Estos pacientes seran los unicos usuarios del smartwatch y los
usuarios principales de la aplicacion mévil.

Contemplamos también la participacién de un cuidador por cada paciente. El cuidador debe ser una
persona cercana al paciente y que desee implicarse en el cuidado del mismo. El cuidador ademas,
tendra accesibilidad a la aplicacion modvil desde donde obtendra material educativo,
recomendaciones personalizadas y alertas de situaciones de riego que podra enviar o recibir del
equipo clinico. Cualquier informacion recogida por el paciente es confidencial, y sera tratada como
tal. Por lo tanto, EL CUIDADOR NO TENDRA ACCESO a la informacién obtenida del paciente.

2.2 Componentes de la plataforma m-RESIST

El proyecto m-RESIST estd compuesto por los siguientes componentes:

e El smartwatch, que sera utilizado para recoger informacion de parametros fisioldgicos del
paciente (ver tabla mostrada mas abajo). La informacidn recogida serd utilizada para
establecer patrones en estos pardmetros que nos permitan anticipar recaidas o
agravamiento de los sintomas, asi como también para involucrar a los pacientes en un estilo
de vida saludable.

e La aplicacidn movil, que serd utilizada como medio de comunicacion entre el paciente y el
personal sanitario implicado en el proyecto. Mediante esta aplicacién se abordaran tres
aspectos clinicos: el manejo de los sintomas, habitos de vida saludables y adherencia al
tratamiento. Estas tres intervenciones incluirdn recordatorios, alertas, estrategias de
afrontamientos basadas en la terapia cognitivo conductual, asi como cuestionarios para
evaluar el estado psicologico del paciente.

e La plataforma web, que sera utilizada para registrar la evolucion de los pacientes, y también
como medio de comunicacion entre pacientes y clinicos. Toda la informacidn recogida por el
sistema ayudara al personal sanitario implicado en el proyecto a ofrecer tratamientos
personalizados a fin de mantener un buen estado de salud de los pacientes.

Véase en el cuadro inferior, el tipo de datos recogidos por el mdvil y el smartwatch, con su
correspondiente funcién

Datos Funcién
*GPS Evaluacion de la conducta
**| lamadas, mensajes, micréfono Evaluacion de la conducta
Acelerémetro, giroscopio Evaluacién de la conducta
Conductancia de la piel Evaluacion fisiologica
Temperatura de la piel Evaluacion fisioldgica
Patrén de sueifo Evaluacion fisiologica
Frecuencia cardiaca Evaluacion fisioldgica
Institut de Recerca HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
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*Mediante este pardmetro, el sistema sdlo medird el tiempo pasado fuera o en casa.

** Mediante estos pardametros, el sistema sdlo recopilaré datos relativos a la frecuencia y duracion de
las llamadas entrantes, salientes y perdidas, SMS entrantes y salientes, y el promedio de tiempo de
conservacion/ esciicha durante las lamadas de teléfono. En ningtin caso, el contenido especifico de
las conversaciones serd aimacenado v/ o procesado.

3. Objetivo del estudio

El objetivo de este estudio piloto es evaluar si los componentes que integran la solucién m-RESIST
son utiles y faciles de utilizar por los pacientes con esquizofrenia resistente al tratamiento. Esta
informacidn nos permitird ademds preparar un segundo estudio que mida la efectividad de la
intervencién.

4. Financiacién

Este estudio se esta llevando a cabo con los fondos de la Comisién Europea, con el nimero 643552,
coordinado por Margarita Hospedales de TIC Salut Barcelona, Espaiia. El responsable clinico de este
estudio en Espaia es la Dra. lluminada Corripio, psiquiatra adjunta del Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau, en Barcelona. También forman parte de este proyecto los centros de salud Gertner, en Tel
Aviv (Israel) y Semmelweis, en Budapest (Hungria). Todas las personas que participan en el estudio
seran reclutadas desde los servicios de consultas externas de los centros del Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau, Gertner i Semmelweis.

5. Participacion

Usted ha sido seleccionado para participar en el presente estudio ya que esta diagnosticado de
esquizofrenia y por tanto, su participacidn podria ser muy atil en el desarrollo de esta investigacion.
Su participacion es totalmente voluntaria.

El presente estudio se divide en dos periodos. Durante la primera parte, un minimo de cuatro visitas
se llevaran a cabo, con la posibilidad de programar alguna visita extra si el clinico y/o el paciente lo
consideraran necesario. El objetivo principal es que los participantes se familiaricen con toda la
solucion m-RESIST y conozcan los dispositivos que serdn utilizados durante el estudio: un smartwatch
y una aplicacion movil. Ademas, los parametros clinicos y bioldgicos necesarios para el estudio seran
recogidos en este periodo. De esta forma se monitorizard cualquier cambio clinico y biolégico
acontecido durante la participacion en este estudio. Se programaran tanto visitas clinicas como de
enfermeria. Se realizard una evaluacion clinica completa por un psiquiatra y un psicologo, mediante
una bateria de pruebas gue incluye escalas clinicas y neuropsicolégicas. Por otro lado, por parte de
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enfermeria se recogeran los signos vitales (electrocardiograma) y los pardmetros en sangre
(hemograma general y biogquimica) para evaluar el estado de salud general. Su cuidador también
estara involucrado en este primer periodo, para conocer el uso de la aplicacion movil y para poder
realizarle algunas preguntas con respecto a los sintomas clinicos, los habitos de vida o cualquier otra
informacidn relevante relacionada con usted.

En la segunda parte del estudio, les pediremos a Ud. Y a su cuidador que utilicen la app movil y el
smartwatch durante tres meses. En este periodo programaremos visitas clinicas (dos veces al mes),
algunas de las cuales seran visitas ordinarias (visita presencial en consultas externas de psiquiatria
del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau) y otras seran visitas online (mediante videoconferencia).
Estas visitas estaran dirigidas a controlar los cambios en su estado general y clinica, asi como para
evaluar el proceso de intervencion. Al final de este periodo vamos a hacer una segunda evaluacion
clinica ademas de algunas preguntas con respecto a la usabilidad del sistema y la satisfaccion con la
intervencion m-RESIST. Los procedimientos de enfermeria se realizaran de nuevo (signos vitales,
electrocardiograma, analisis de sangre) para confirmar su buen estado de salud una vez finalizada su
participacién en este estudio. Su cuidador también participard en esta evaluacién, para poder
realizarle algunas preguntas con respecto a los sintomas clinicos, los habitos de vida o cualquier otra
informacién relevante relacionada con usted, asi como con respecto a la facilidad de uso y la
satisfaccion con la solucién m-RESIST.

6. Exclusion del estudio
Usted podra abandonar el estudio en los siguientes casos:

o Empeoramiento de la sintomatologia
e En cualquier momento que usted lo desee
e Situviera alguna enfermedad organica comérbida que no le permitiera seguir en el estudio.

7. Confidencialidad

Este estudio contempla la recogida de informacion clinica de los pacientes. Toda la informacion
obtenida mediante el smartwatch, aplicacion movil, asi como la obtenida mediante las evaluaciones
clinicas serd tratada como informacién confidencial, por lo que en futuras publicaciones NO SE
MOSTRARAN DATOS INDIVIDUALES DE PACIENTES, ni sera posible la identificacion de los mismos. Los
datos serdn anonimizados y almacenados de forma segura en una base de datos protegida y
registrada, lo que limita el acceso al equipo de investigacion y, si fuera necesario, a nuestro Comité
Etico. Los resultados del estudio podran ser reportados a las autoridades de salud y a la comunidad
cientifica, sin que la identidad de los participantes aparezca en cualquier caso.
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8. Beneficios

Mediante la participacion en este estudio, sus sintomas podrian mejorar ya que se le proporcionaran
herramientas dtiles para el manejo de su enfermedad. Ademads, la informacién obtenida de este
estudio puede contribuir al estudio de nuevas y mejores estrategias terapéuticas para el abordaje de
la esquizofrenia resistente al tratamiento, por lo que otros pacientes como usted, podrian
beneficiarse en el futuro.

9. Riesgos e inconvenientes

La participacion en este estudio implica la aceptacidon de los procedimientos incluidos en éste,
incluyendo extracciones de sangre, electrocardiograma y la medicién de la frecuencia cardiaca y la
presidn arterial. Ademas, le pediremos que lleve puesto un smartwatch y que lleve consigo un
Smartphone que nos permitirdn recoger datos de los sensores instalados en estos dos aparatos
tecnologicos. Al participar en este estudio, usted tendra que atender a las visitas programadas
(presenciales y mediante video conferencia) asi como deberd también informar a a su doctor de
cualquier tratamiento adicional recibido (farmacoldgico y no farmacoldgico). No hay riesgo esperado
asociado a los procedimientos del estudio. Igualmente, el equipo clinico le preguntara regularmente
sobre su estado de salud.

El programa m-RESIST no estd dirigido a detectar y responder a las situaciones de emergencia
relacionadas con su enfermedad. En estos casos se deberdn los procedimientos estandar
correspondientes a su area de la salud.

10. Compensacién econémica

Usted no recibird compensacion econdmica por la participacion en este estudio. Del mismo modo, la
participacion en el mismo tampoco repercutira en gastos adicionales para usted.
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Titulo del Ensayo: m-RESIST, Atencidn terapéutica movil para pacientes con esquizofrenia
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Cédigo N°: II1BSP-RES-2016-51
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Version y fecha: Versién 1, Julio 2016

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES

1. YO, (NOMDBre y apellidOs). oot ses st sers s s snssenne
a. Heleido y comprendido toda la informacidn que se me ha entregado
b. He tenido la oportunidad de hacer preguntas en relacién al estudio
c. He recibido suficiente informacion y he entendido la finalidad de este estudio

2. Yo he hablado €ON e (Nombre y apellidos del
investigador)

3. Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo abandonar el estudio en cualquier
momento,

a. Sin dar ningdn motivo en particular
b. Sin que tenga una repercusion negativa en mi tratamiento médico habitual.

4. Al firmar esta hoja consiento en:

O Participar en este estudio

[0 Permitir el acceso y utilizacidn de la informacidn obtenida tal y como se describe en
la hoja de informacion

Utilizar los dispositivos de este estudio (smartwach, aplicacidn movil)

Recibir alertas o recordatorios

oo

La transmision y el procesamiento de los datos recogidos a través de los dispositivos

del estudio

[0 La comunicacion entre mi médico y el equipo de investigacion mediante la aplicacion
movil y la plataforma web

[0 La transferencia a un médico externo al equipo de investigacién, en caso de ser

necesario para mi tratamiento, de la informaciéon adquirida a través del estudio
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Nombre y firma del paciente Nombre y firma del investigador
Fecha: Fecha:

De conformidad con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Persenal {LOPD), le
informamos que sus datos de cardcter personal se incorporaran en un archivo denominado "Investigacion Clinica" titularidad de la
Fundacién de Gestion Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pauc {FGS). La finalidad de su creacién es para la participacién en
prayectos de investigacién de los usuarios de nuestre centre. Los destinatarios de la infermacién seran tedos los profesionales que
intervengan en el proyecto de investigacion. En cualquier caso, puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion
mediante comunicacion escrita, a la que debera adjuntar una fotocopia del DN, dirigida al Servicio de atencién al usuario de la FGS en c/
Sant Anteni Maria Claret 167, 08025 de Barcelona.
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Consentimiento Informado para el Representante Legal

1. YO, s e {Nombre y apellidos) en calidad de .......c.ccccecce.. {relacion con el
participante) de ... (nombre y apellidos del participante)

He leido y comprendido toda la informacién que se me ha entregado
He tenido la oportunidad de hacer preguntas en relacion al estudio
¢. He recibido suficiente informacion y he entendido la finalidad de este estudio

2. Yo he hablado €On .. (Nombre y apellidos del
investigador)

3. Entiendo que la participacion del paciente es voluntaria y que puede abandonar el estudio en
cualquier momento,
a. Sin dar ningln motivo en particular
b. Sin que tenga una repercusion negativa en su tratamiento médico habitual.

4. En mi presencia se ha dado a....cicniniinn, (nombre del participante) toda la
informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y estad de acuerdo en
participar.

5. Marcando las siguientes casillas presto mi conformidad para que:
O et (nombre del participante) pueda participar en este estudio
[0 Se pueda acceder vy utilizar la informacion obtenida tal y como estd descrito en la
hoja de informacion al paciente

O e (nombre del participante) utilice los dispositivos de este estudio
(smartwach, aplicacion movil)
O et (nombre del participante) reciba alertas o recordatorios
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[0 Se puedan transmitir y procesar los datos recogidos a través de los dispositivos del
estudio

[0 Se puedan comunicar el médico de ........ccooeeveerverreennne. {nombre del participante) y el
equipo de investigacion mediante la aplicaciéon movil y la plataforma web

[J Se pueda transferir a un médico externo al equipo de investigacion, en caso de ser
necesario para el tratamiento del paciente, la informacidn adquirida a través del
estudio

Nombre y firma del representante legal Nombre y firma del investigador

Fecha:

Fecha:

De conformidad con le dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Carécter Persenal {LOPD), le
informamos que sus datos de cardcter personal se incorporaran en un archivo denominado "Investigacion Clinica" titularidad de la
Fundacién de Gestion Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pauc {FGS). La finalidad de su creacién es para la participacién en
prayectos de investigacién de los usuarios de nuestro centro. Los destinatarios de la infermacién seran todos los profesionales que
intervengan en el proyecto de investigacion. En cualquier caso, puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicién
mediante comunicacion escrita, a la que debera adjuntar una fotocopia del DN, dirigida al Servicio de atencién al usuario de la FGSen ¢/
Sant Anteni Maria Claret 167, 08025 de Barcelona.
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II ANEXO IX. Caracteristicas de Uso de las TICs

Resultados en funcién del CENTRO

HSP SEMM ELW EIS
Excelente
0%

Faxcelente
09

Minguno

0%

GERTNER

Figura 61- Nivel de conocimiento de las TIC en funcién del centro
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GERTNER

Figura 62- Tipo de dispositivo que poseian los pacientes en funcion del centro
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H SANT PAU mPortatil/PC  m Movil Inteligente = Tablet
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Mo uso Buscar informacién Seguir las noticias ~ Comunicarme Relajarme Vender y/o comprar Gestiones bancarias Crearfedirar fotos, Gestiones Para defendermea Proteccion de datos En el rabajo o para
bienes y/oservicios videos o webs gubernamentales  mioalos demds (antivirus) tareas laborales
(tasas) {carta queja)

Figura 63- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en HSP
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SEMMELWEIS B Portatil/PC  m Movil Inteligente = Tablet

92%

38%
23% 239% 23%
0% Qo 0% 0%
T T T
Nouso Buscar Seguir las noticias  Comunicarme Relajarme Wender /o Gestiones Crearfeditar fotos, Gestiones Para defendermea  Proteccion de En el rabajo o
informacisn comprar bienes y/o bancarias videos o webs  gubernamentales mioalos demds  datos (antivirus) para tareas
SErvicios (tasas) (carta queja) laborales

Figura 64- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en Semmelweis
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GERTNER H Portatil/PC  ® Movil Inteligente & Tablet

100%
73%
459
27%
229 229
18% 18%
9% 11% 11% 119 119
0%.0% 0% 0% 0% 0% lO% 0% lO%O% 0% 0%
MNouso Busecar Seguir las noticias  Comunicarme Relajarme Vender yfo Gestiones  Crearfeditar fotos,  Gestiones  Pamadefendermea  Proteceidnde  Enel mabajoo
informacian comprar bienes bancarias videos o webs  gubernamentales mioalosdemds datos (antivirus) — para tareas
yfo servicios (tasas) (car@ queja) laborales

Figura 65- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en Gertner
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ANEXO IX

Resultados en funcién del GENERO

Mujeres

Basico M Promedio M Bueno Excelente

Hombres

Basico M Promedio mBueno Excelente

Figura 66- Nivel de conocimiento de las TIC en funcién del género
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100%

Mujeres

889
90% k

82%

71%

41%
35%

80% -
70%
60% -
50% -
40% A
30% -
20% A
10% -
0% -

Television

Ordenador/Portatil Movilinteligente  Movil sin internet Tablet

Hombres

100%

20%

58%

52%
0% +——

70% +——
60%
50%
40% +——
0% —
20% +—

10% +——

0%

52%

Television

T
Ordenador/Portatil Movilinteligente  Movilsin internet Tahblet

Figura 67- Tipo de dispositivo que poseian los pacientes en funcion del género
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ANEXO IX

Mujeres

m Ordenador/Portatil  m Movil inteligente Tablet
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Figura 68- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio
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Figura 69- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio
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|I ANEXO X. Tabla de Resultados de la Escala TAM

Tabla 53- Frecuenciasy porcentajes de los items de la TAM para el total de la muestra y los tres centros participantes
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ANEXO X

H

—
o
o
—

5
o
N
o

LnI
'_‘I

f—
w

S m 1 3% 0 0% 0 0%
o1 osme1 om0 o%
. 0o & 0 0% 0 0% 0
o wwo s mp% 2 maw 3 wam
S 1 m3% 0 0% 4 6%
& somp% s smsee 3 oo
ST s (Be% 1 Lk 1 909%

HSP = Hospital Sant Pau; GERT = Gertner; SEM= Semmelweis;
F=Frecuencias; P= Porcentajes

TD= 1 Totalmente desacuerdo; DES= 2 Desacuerdo; LDES= 3 Ligeramente desacuerdo; NA/ND= 4 Ni de acuerdo ni en desacuerdo; LA= 5 Ligeramente de acuerdo; AC= 6 De acuerdo; TA=7

Totalmente de acuerdo

333



m-RESIST: Atencidon Terapéutica Movil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento

II ANEXO XI. Tablas de Resultados de la Escala PANSS

Puntuacion  Puntuacion Puntuacion

PERCENTIL "5 icc'b PANSS-N  PANSS.-G
5 12 9 -
25 21 19 38
50 26 25 e
75 31 35 52
95 38 <3 ol

PANNS-P= Escala sintomas positivos; PANSS-N= Escala sintomas
negativos; PANSS-G= Escala psicopatologia general;

PANSS Puntuacion Total
PANSS 58 = Leve
PANSS 75 = Moderado
PANSS 95 = Moderado-Severo
PANSS 116 = Severo

Tabla 54- Percentiles (Pe) y puntos de corte (PC) de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después
de la intervencion en la muestra global

PANSS:

PANNS-P

PANSS-N

PANSS-G

PANSS-T

PANNS-P= Escala sintomas positivos; PANSS-N= Escala sintomas
negativos; PANSS-G= Escala psicopatologia general; PANSS-T=
Puntuacion total.

M= Media; DE= Desviacién Estdndar
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Tabla 55- Percentiles (Pe) y puntos de corte (PC) de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después

de la intervencion en los tres centros

PRE
PANSS: M
(DE)
15.22
F (192)
19.00
N (5.55)
31.33
< (5.29)
65.56
S (1060)

Pe
/PC

25

25

25

POST

(DE)
13.67
(2.74)
17.22
(3.93)
28.00
(316)

58.89
(710)

Pe
/PC

25

25

PRE

(DE)
15.09
(2.66)

22.09
(333)

40.00
(447)

7718
(6.27)

Pe
/PC

25

50

50

M/S

POST

(DE)
15.55
(2.94)

19.82
(3.43)
39.36
(5.77)

74.73
(9.36)

Pe
/PC

25

50

50

PRE
M (DE)

15.18
(3.57)
22.09
(5.50)
3055
(13.13)

76.82
(21.09)

Pe
/PC

25

50

50

M/S

POST

(DE)
12.18
(2.99)

19.91
(5.30)

32,27
(10.17)

64.36
(15.19)

Pe
/PC

25

50

25

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis, GERT = Gertner;

P= Escala sintomas positivos; N= Escala sintomas negativos; G= Escala psicopatologia general;

T= Puntuacién total.

M= Media; DE= Desviacion Estandar
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