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MARIPOSA DE OTOÑO 

 

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 decían: —No tienes nada. 
No estás enfermo. Te parece. 

Yo tampoco decía nada. 
Y pasó el tiempo de las mieses. 

Hoy una mano de congoja 
llena de otoño el horizonte. 

Y hasta de mi alma caen hojas. 

Me decían: —No tienes nada. 
No estás enfermo. Te parece. 

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

convalece. 

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

Pasó 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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RESUMEN 

 
 

 

En la Unión Europea, entre el 0,2 y el 2,6% de la población tiene un diagnóstico de 

esquizofrenia o trastornos psicóticos relacionados. A pesar de los avances en el tratamiento 

farmacológico, alrededor del 40% de las personas diagnosticadas de esquizofrenia es resistente 

al mismo. A esta condición clínica severa se la conoce como Esquizofrenia Resistente al 

Tratamiento (ERT).  

A día de hoy, la recuperación clínica y funcional de las personas con diagnóstico de ERT sigue 

siendo todo un desafío. En consecuencia, la enfermedad comporta elevados costes sanitarios y 

un aumento creciente de la carga en el entorno del paciente. Dada la situación actual, es  

necesario diseñar nuevas fórmulas de tratamiento.  

La incorporación de la tecnología digital al campo de la salud mental ofrece posibilidades 

reales de cambio. Su metodología, basada en situar al usuario en el centro, permite su 

participación activa desde las primeras etapas del diseño de una solución digital. De esta 

manera, se fomenta la implicación 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 poblac ión objetivo. 

En el caso concreto de la esquizofrenia, l as intervenciones basadas en tecnología digital han 

mostrado potencial para aumentar la adherencia al tratamiento y reducir la intensidad de los 

síntomas. Pero, a pesar de estos hallazgos prometedores, todavía no se han realizado estudios en 

personas con ERT donde la tecnología 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 satisfacción de  los 

pacientes, cuidadores informales y profesionales  clínicos de salud mental tras tres meses de 

utilizar la solución digital m-RESIST. 
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ABSTRACT 

 

 

 
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 ge nerate 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, usabilit y and 

satisfaction of patients, informal caregivers and clinical professionals after three months of 

using the digital solution m- RESIST 
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CAPÍTULO 1: INTRODUCCIÓN  

CONTEXTO DE LA TESIS  

VISIÓN GENERAL DE LA TESIS  

TEMA DE ESTUDIO: ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL TRATAMIENTO 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECÍFICOS DEL ESTUDIO 

MARCO TEÓRICO DEL ESTUDIO 

IMPACTO DEL ESTUDIO 
 

 

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

de la tesis.  

En la primera parte del Capítulo se contextualiza la tesis dentro del proyecto m-

RESIST, se da una visión 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 

específicos de la tesis y, finalmente, se expone de manera preliminar el marco 

teórico de la evaluación 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 investigación doctoral realizada como parte del proyecto 

europeo, m-RESIST Mobile Therapeutic Attention for Patients with Treatment-

Resistant Schizophrenia (código 643552), financiado por el programa H2020-

EU.3.1.4. 

 
Para la realización del proyecto m-RESIST se creó un consorcio formado por 13 

centros, europeos y no europeos y que integraba a expertos tecnólogos y clínicos. 

Ambos perfiles fueron necesarios para afrontar el desafío de traducir intervenciones 

clínicas complejas en funcionalidades basadas en las nuevas tecnologías. El trabajo 

expuesto en esta tesis ha sido presentado por el consorcio en jornadas y seminarios 

de investigación regulares, así como defendido ante la Comisión Europea, 

proporcionando la oportunidad de discutir el proceso de desarrollo de la  solución m-

RESIST y sus hallazgos en un entorno multidisciplinario. 

 
 

1.2. VISIÓN GENERAL DE LA TESIS 

 
La tesis está articulada en ocho capítulos. Primero está el presente Capítulo 1, cuyo 

contenido se ha explicado previamente en la introducción. A continuación el Capítulo 

2 proporciona una revisión de los antecedentes relevantes de la literatura científica 

sobre el tema objeto de estudio, la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento (ERT). En 

este Capítulo se aborda la intervención en ERT, analizando las necesidades no 

cubiertas, las barreras actuales y la aplicación de las nuevas tecnologías a su 

tratamiento. Seguidamente, en el Capítulo 3 se expone la metodología seguida para 

definir y desarrollar la solución digital m-RESIST y en el Capítulo 4, la metodología 

específica del estudio de viabilidad y aceptabilidad, elemento nuclear de esta tesis. 

Posteriormente, en el  Capítulo 5 se presentan los resultados del estudio de 

viabilidad y aceptabilidad de la solución m-RESIST. Por su parte, en el Capítulo 6 se 

discuten los hallazgos principales, así como las debilidades y fortalezas de la solución 

m-RESIST y las lecciones aprendidas tras el estudio de viabilidad y aceptabilidad. En 

el Capítulo 7, el penúltimo, se enumeran las principales conclusiones derivadas del 
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estudio de viabilidad y aceptabilidad. Y, finalmente, en el Capítulo 8 se proponen  

posibles líneas de futuro para la solución  m-RESIST. 

Además de los capítulos, en la parte final del documento se encuentran los apartados 

de Bibliografía  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 diagnóstico 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 condición clínica compleja, tanto por la persistencia de los 

síntomas como por el  riesgo elevado de comorbilidades con otras enfermedades de la 

salud mental y física.  

Las personas con diagnóstico de ERT representan un reto diario para el sistema 

sanitario y los profesionales de atención primaria y salud mental, generando una 

elevada carga económica y clínica (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 humanística (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 básicamente dos: generar menos costes y lograr 

mejores resultados en la calidad de vida del paciente (Williams & Dickson, 1995). 

Pero en el caso específico de la atención 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 

recuperación, rehabilitación comunitaria y calidad de vida han sido moderadamente 

bajas (Kennedy et al., 2014; Molins et al., 2016). Y, además, los programas ofrecidos a 

las personas con diagnóstico 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 optimizarían los resultados del 

paciente con diagnóstico de ERT serían la incorporación activa de la información del 

paciente, la potenciación de la atención psicosocial (Kreyenbuhl, Buchanan, 

Dickerson, & Dixon, 2010) y el acceso a intervenciones psicológicas basadas en la 

evidencia científica, 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 incorporación 

de estrategias innovadoras y basadas en la evidencia al tratamiento farmacológico 

habitual. Un área de creciente interés por su potencial en el campo sanitario es el de las 

nuevas tecnologías. Las estrategias de intervención basadas en mSalud o Salud móvil 

(mHealth o Mobile health en inglés) tienen la capacidad de ofrecer inmediatez y 

continuidad asistencial. En el caso de los trastornos psicóticos, la mSalud ha 

demostrado su capacidad para promover estrategias basadas en la autogestión de la 

enfermedad (Alvarez-Jimenez et al., 2014). En estudios en personas con diagnóstico 

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. J. Brenner & Ben-Zeev, 2014; Firth & 

Torous, 2015a; Huerta-Ramos et al., 2016). Según la revisión de Alvarez-Jimenez et 

al., (2014), más del 80% de los participantes en los estudios revisados proporcionaron  

altos niveles de satisfacción  y de atribución a las intervenciones basadas en mSalud, 

además de indicar que la recomendarían. Las funcionalidades de este tipo de 

intervenciones, como son la monitorización continua y la atención inmediata, le 

confieren un enorme potencial  de cara a la prevención de recaídas. Este aspecto es de 

gran importancia, dada su repercusión en la mejoría de la adherencia al tratamiento y 

de la intensidad de los síntomas. En cuanto a su efecto en el funcionamiento social, 

aún 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; Španiel et al., 2008).   

Teniendo en cuenta la información anterior, es plausible pensar que la ERT se podría 

beneficiar de un programa de intervención basado en mSalud y con un enfoque 

holístico, que permitiera:  

 
 Potenciar la participación activa de los pacientes y sus cuidadores en el proceso 

terapéutico. 

 Promover la aceptación y la autogestión de la enfermedad y las comorbilidades.  

 Realizar un mejor seguimiento de los pacientes con ERT a través de un proceso 

terapéutico personalizado y optimizado.  

 Integrar la asistencia psiquiátrica y psicológica con otros tratamientos de salud 

física. 

 
La falta de estudios de mSalud centrados en personas con diagnóstico de ERT dificulta 

el diseño y la aplicación de nuevas estrategias. Sería de gran utilidad realizar estudios 

de mSalud en esta población, para explorar su viabilidad y aceptabilidad así como la 

adecuación de los componentes de la intervención. En estos estudios se debería tener 

en consideración aspectos esenciales como el proceso de selección, definiendo las 

estrategias de maximización de las tasas de retención,  el diseño y la oferta de 

programas de mSalud que fueran fáciles de usar y estuvieran centrados en el 

paciente.  

 
 

1.5. OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECÍFICOS DEL ESTUDIO  

El objetivo general del estudio fue diseñar y testar  la  solución m-RESIST basada 

en herramientas de mSalud en pacientes con diagnóstico de ERT. 

 

Los objetivos específicos fueron: 

 
 Diseñar y desarrollar una plataforma basada en herramientas digitales y una 

intervención terapéutica (de aquí en adelante solución m-RESIST) potenciando 
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la participación activa de los usuarios (pacientes, cuidadores informales y 

profesionales clínicos de salud mental). 

 Estudiar la viabilidad, aceptabilidad y satisfacción de los usuarios con la 

solución m-RESIST.  

 Evaluar los cambios pre-post participación en síntomas clínicos, funcionalidad y 

calidad de vida percibida de los pacientes. 

 

Las  hipótesis planteadas en la investigación de esta tesis se expondrán en el “Capítulo 

4: METODOLOGÍA (II);  4.2.2. Hipótesis”. 

 
 

1.6. MARCO TEÓRICO DEL ESTUDIO  

 
El estudio de viabilidad y aceptabilidad presentado en esta tesis se ha realizado 

siguiendo los principios de los dos marcos teóricos que mejor se ajustaban a la 

evaluación de la solución m-RESIST: Living Labs o Ecosistema de Innovación Abierta 

(Eriksson, Niitamo, Oyj, & Kulkki, 2005) y Technology Acceptance Model (TAM: 

Davis, 1989). Existen diferentes definiciones de la metodología Living Labs, pero 

todas comparten tres elementos básicos:  

 

a) La participación de las múltiples partes interesadas en un entorno abierto y 

colaborativo. 

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

valor. 

c) La implementación de manera iterativa y mediante pruebas en entornos 

reales.  

 

Con respecto a las metodologías 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 aplicación es la participación 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 tecnologías, elaborar soluciones 
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adecuadas a esas necesidades específicas, probar los nuevos productos en un 

contexto lo más parecido posible a la realidad y explorar la usabilidad, la experiencia 

del usuario y el posible impacto de la nueva tecnología en su vida. 

En cuanto al modelo TAM, se escogió para el estudio de la aceptabilidad de la 

solución m-RESIST al ser uno de los más utilizados en los estudios de aceptación de la 

tecnología.  Pero aunque existe evidencia empírica de la aplicación del TAM para 

evaluar la introducción de tecnologías en salud física, no hay una experiencia similar 

en salud mental. Se hizo una adaptación del instrumento al ámbito de la salud mental y 

se estudiaron los factores que afectaban a la aceptación de la tecnología en personas 

con diagnóstico de ERT. Así, la evaluación de la solución m-RESIST también ha 

permitido ampliar la literatura acerca del TAM.  

 
 

1.7. IMPACTO DEL ESTUDIO 

Uno de los objetivos de la solución m-RESIST era superar las limitaciones de los 

programas de intervención estándar. Para ello, se diseñó y desarrolló una solución 

digital innovadora que garantizara la personalización, 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 atención 

clínica. La recogida continua y sistemática de la información activa y pasiva de los 

pacientes, la aplicación de sistemas de análisis avanzados y la inclusión de una 

herramienta de soporte para la optimización de las decisiones clínicas debía permitir:  
 

a) Caracterizar el perfil de las personas que más se beneficiarían de esta solución 

o de intervenciones similares. 

b) Depurar los criterios de inclusión de los potenciales candidatos. 

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

programas basados en nuevas tecnologías en personas con esquizofrenia 

d) Diseñar las estrategias de reclutamiento y retención más adecuadas para esta 

población. 
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1 Kraepelin, E. (2013). Dementia Praecox and Paraphrenia (pág 20). 
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CAPÍTULO 2: REVISIÓN DE LA LITERATURA 

INTERVENCIÓN EN ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL TRATAMIENTO: DEFINICIÓN, 

NECESIDADES NO CUBIERTAS Y BARRERAS ACTUALES 

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

CONCLUSIONES Y LIMITACIONES 

 
La ERT y la incorporación de herramientas digitales a su ruta asistencial son los 

temas centrales de esta tesis. Existe una preocupación creciente hacia la condición 

de “resistencia” por las bajas tasas de recuperación 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 Capítulo 2 se abordará la controversia asociada a la definición del 

concepto “resistencia al tratamiento” en esquizofrenia y se proporcionará  una 

definición consensuada junto con los criterios operativos más adecuados. 

Asimismo, se discutirán tanto las necesidades no cubiertas por el abordaje 

terapéutico actual como las barreras asociadas. Y, finalmente, se introducirá 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 psicóticos relacionados.  
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2.1. INTERVENCIÓN EN ESQUIZOFRENIA RESISTENTE AL  
TRATAMIENTO: DEFINICIÓN, NECESIDADES NO CUBIERTAS Y 

BARRERAS ACTUALES 

Aproximadamente 4 millones de personas en Europa, entre un 0.2% y un 2.6% de la 

población total, cumplen criterios diagnósticos de trastornos del espectro psicótico 

(Wittchen et al., 2011). A su vez, en España hay alrededor de 1,4 millones, es decir, el 

0,3% de la población 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 función de la etapa vital y de la metodología 

de estudio escogida (Moreno-Küstner, Martín, & Almenara, 2014; Simeone, Ward, 

Rotella, Collins, & Windisch, 2015). El consenso general es que, de cada 1.000 

personas, entre 7 y 8 presentarán el trastorno y que la tasa promedio se encuentra 

ligeramente por debajo del 1%. El rango aproximado de la prevalencia estaría entre un 

0,4% - cuando se define en función 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-Küstner, Martín, & 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 sí presenta un grado de discapacidad 

elevado. La causa principal es el riesgo de muerte 2.5 veces mayor que en la población 

general (Walker, McGee, & Druss, 2015), lo que implica una reducción de 10-25 años 

de la esperanza de vida (Laursen, Munk-Olsen, & Vestergaard, 2012). Los principales 

motivos son los trastornos cardiovasculares y respiratorios, la salud física (presencia 

de hábitos de vida poco saludables como el tabaquismo), el suicidio y los efectos 

secundarios del tratamiento farmacológico (Laursen et al., 2012; Olfson, Gerhard, 

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

 
En ensayos clínicos aleatorizados doble ciego y controlados con placebo en personas 

con esquizofrenia se ha constatado la  eficacia de los fármacos antipsicóticos a corto 

plazo y en fase de mantenimiento (Howes et al., 2017). Pero pese a la probada eficacia 

de los fármacos antipsicóticos, más las ventajas adicionales de los antipsicóticos de 

nueva generación, 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 proporción elevada de personas, deriva en una enfermedad 

crónica, 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 

mejoría clínica y/o funcional de los pacientes: sólo el 13,5% de las  personas alcanzan 

niveles adecuados de recuperación (Jääskeläinen et al., 2013). El tratamiento con 

clozapina es la alternativa terapéutica de elección con buenos resultados asociados 

(Howes et al., 2017). Y, sin embargo, continúa habiendo un 60 % de entre las personas 

resistentes al tratamiento que tampoco responde a clozapina. A este último 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 

intervención farmacológica y por la persistencia de delirios y alucinaciones, lo que 

comporta una distorsión de la realidad e importantes alteraciones conductuales.  

Habitualmente se ha puesto el énfasis en la carga clínica y económica que supone la 

ERT. Pero el escenario no sería completo si no se evaluara también la carga 

humanística (Millier et al., 2014). En la Figura 1 se pueden ver los elementos más 

característicos de estos tres factores:  

 

 
 

Figura 1- Características de las cargas clínica, económica y humanística de  la ERT 

1. Carga Clínica 

a. Mala percepción, actitud negativa hacia la medicación 

b. Abuso de drogas 

c. Problemas nutricionales/médicos, hábitos de salud inadecuados 

d. Aislamiento social 

2. Carga Económica 

a. Hospitalizaciones frecuentes (institucionalización) 

b. Uso crónico de politerapia 

3. Carga Humanística 

a. Riesgo de suicidio y violencia 

b. Pobre calidad de vida 

c. Aislamiento social 

d. Carga del cuidador 
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El impacto de las cargas clínica, económica y humanística 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 población. 

 
 

2.1.1 Definición 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 años se consideró que el curso de la 

esquizofrenia podía ser variado, a la vez que le era inherente un proceso de respuesta 

y de funcionalidad pobre. Hegarty et al. realizaron en 1994 un metaanálisis de los 

resultados clínicos, funcionales y/o vocacionales de estudios publicados en el siglo XX 

en personas diagnosticadas de esquizofrenia. La conclusión más importante fue que 

los  resultados eran más o menos favorables en función de los criterios diagnósticos 

aplicados (amplios vs. restrictivos) y del tratamiento prescrito (ausencia vs. presencia 

de antipsicóticos), vigentes en el momento histórico de la realización de cada estudio. 

Por ejemplo, se observó que con la introducción del DSM-III (American Psychiatric 

Association, 1986), cuya  definición de la esquizofrenia era más restrictiva (duración 

del trastorno de 6 meses con síntomas psicóticos prodrómicos y activos o síntomas 

residuales; exclusión de patología afectiva), había una mayor detección de cronicidad 

y de resultados negativos a largo plazo. En cambio, los resultados del metaanálisis 

respaldaron el impacto favorable de la introducción de los fármacos antipsicóticos: un 

48% de los pacientes con esquizofrenia crónica respondieron al tratamiento. 

Por otro lado, estudios realizados en la primera década del s. XXI aportaron datos que 

contradecían 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 años del debut 

de la enfermedad. Para ello se realizó un seguimiento a largo plazo de 1633 pacientes 

con diagnóstico de esquizofrenia y trastornos psicóticos asociados, distribuidos en 14 

cohortes de incidencia y 4 cohortes de prevalencia. Del conjunto de resultados, dos 
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fueron los más destacables. Primero, se observó que cuando el diagnóstico inicial de 

esquizofrenia se hacía mediante la CIE-10 (World Health Organization, 1999) se 

asociaba a peores resultados en síntomas, discapacidad social y utilización de 

recursos. Segundo, se obtuvo que las tasas de recuperación eran favorables en más 

del 50% de los pacientes incluidos. La heterogeneidad en el curso a largo plazo del 

trastorno, tras el hallazgo de mejorías tardías en una minoría significativa de personas, 

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

  
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
El segundo proceso importante es el de la resistencia. Se entiende como una 

condición grave de la esquizofrenia caracterizada por la presencia de síntomas 

positivos persistentes (alucinaciones, pensamiento delirante, comportamiento 

desorganizado, etc.) a pesar de seguir un tratamiento farmacológico adecuado. Esta 

definición, en realidad, se correspondería con la descripción de la ERT. Los estudios 

longitudinales muestran que la respuesta a la medicación antipsicótica no es un 

elemento inmutable en el curso de la enfermedad (Sheitman & Lieberman, 1998) y que 

la resistencia farmacológica puede aparecer en cualquier momento (Howes et al., 

2017). La ERT englobaría los casos donde hay un fracaso en la remisión del paciente. 

Es decir, en los que se ha presentado una pobre respuesta al tratamiento 

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

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

disponer de una definición operativa y consensuada de la ERT para  facilitar su 

A pesar de tener un trastorno 

crónico considerado discapacitante, el 

50% de los pacientes respondía al 

tratamiento antipsicótico en términos 

de reducción de los síntomas y de 

mejora de su funcionalidad. 
 

­  Harrison et al., 2001 
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estudio y la generalización y comparabilidad de los resultados obtenidos en los 

estudios realizados. Pero… 

 

 

 
Es decir, la falta de consenso  para determinar una definición única de la ERT ha 

dificultado el avance en su conocimiento y la generalización y comparativa de los 

resultados obtenidos en diferentes estudios. Tradicionalmente ha destacado la 

escasez de estudios que hayan reclutado a personas con diagnóstico de ERT. De hecho, 

esta condición ha sido habitualmente un criterio de exclusión en los estudios de 

eficacia y seguridad de antipsicóticos. Es decir, la mayoría de estudios han seguido un 

diseño alejado de la práctica clínica habitual, utilizando criterios de 

inclusión/exclusión muy estrictos. En esta última década, el estudio de la ERT se ha 

visto favorecido por el cambio de enfoque en la atención a la cronicidad. Esta variación 

ha permitido que las intervenciones terapéuticas no sólo tengan como objetivo 

mejorar las cargas económica y clínica, sino también la humanística.  

 
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, 

remisión, recuperación y resistencia (ver definiciones en la Figura 2).  

 

 

El proceso de definición y 

operativización de los criterios  

necesarios para establecer la 

presencia de ERT en pacientes con 

esquizofrenia se ha caracterizado 

desde el principio por su 

controversia. 
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Figura 2- Definición de los niveles de respuesta al tratamiento (Elkis, 2007) 

  
La respuesta al tratamiento proporciona un porcentaje de cambio. Para ello  

requiere de una definición de los síntomas a evaluar, de un instrumento de evaluación 

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

 
En cambio, la remisión no informa de la magnitud del cambio. Sólo proporciona 

información sobre el estado final de los pacientes, es decir, si siguen o no 

sintomáticos. En los estudios sobre esquizofrenia se recomienda utilizar ambas 

medidas, respuesta y remisión,  para informar de los resultados sobre síntomas.  

 
La recuperación, el objetivo último 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 consecución está muy vinculada a la disponibilidad de tratamientos 

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

 
Finalmente, el último nivel de respuesta es la resistencia al tratamiento. Se han 

utilizado diferentes  definiciones en estudios y guías clínicas, pero la más conocida es 

la definición proporcionada por el estudio de Kane et al. (1988).  En él se estudiaba la 

 

RESPUESTA AL TRATAMIENTO  

“es una reducción en la gravedad de los síntomas, según lo evaluado 

por algún tipo de escala”  

 

REMISIÓN  

“significa una ausencia casi total de sintomatología durante un 

cierto período de tiempo”  

 

RECUPERACIÓN 

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

 

RESISTENCIA 

“implica la persistencia de síntomas psicóticos a pesar de un cierto 

número de tratamientos adecuados” 
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eficacia del tratamiento con clozapina comparado con clorpromazina en personas con 

diagnóstico de esquizofrenia. La presencia de ERT se confirmaba cuando la persona 

cumplía  los 3 criterios descritos en la siguiente figura: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

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

 
 

A partir de los principios desarrollados por Kane (1999), la definición de ERT ha ido 

variando a lo largo de los años. Por ejemplo, se han añadido 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, 

podían ser perfectamente excluidas en otros (Howes et al., 2017).  

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

esquizofrenia. 

 
 
 
 
 
 

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

 

  

1 

  

  

   

  

  

  

 

  

  

Ningún periodo de buen funcionamiento dentro de los cinco años 
anteriores.  

 2 

Cumplimiento con los siguientes criterios de severidad 
psicopatológica: 

(1) Puntuación total en la Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS) de al menos 
45 (versión de 18 ítems). Se requirieron puntuaciones de al menos 4 
puntos en dos de los siguientes ítems: desorganización conceptual, 
desconfianza, comportamiento alucinatorio y contenido de pensamiento 
inusual, 

(2) Más una puntuación mínima de 4 (moderadamente enfermo) en la escala 
de Impresión Clínica Global (ICG).  

 

 3 

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

alivio sintomático significativo.  

 1 
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Tabla 1- Criterios de resistencia al tratamiento 

AUTORES CRITERIOS DE RESISTENCIA AL TRATAMIENTO 

 Kane et al., 1988 
Al menos tres ensayos de tratamientos con dosis plenas de antipsicóticos 
(como referencia 400-600 mg de clorpromazina), sin episodios de remisión 
sintomática completa durante los últimos 5 años. 

Brenner & Merlo, 1995 

Definición operacional basada en una escala desarrollada por el autor a 
partir de las escalas ICG,  BPRS e ILSS.  Consta de siete niveles  para evaluar 
la  respuesta al tratamiento y la resistencia: remisión, resistencia y 
refractariedad. Definen un periodo de tratamiento de 2 años para poder 
diagnosticar la resistencia. 

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

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

Kreyenbuhl et al., 2010:  The 
Schizophrenia Patient 

Outcomes Research Team 
(PORT) Guideline 

Presencia de síntomas positivos persistentes y clínicamente significativos 
después de dos ensayos adecuados con antipsicóticos diferentes a clozapina. 

Suzuki et al., 2012  
Al menos dos ensayos adecuados fallidos con diferentes antipsicóticos,  a dosis 
equivalentes de clorpromazina ≥ 600 mg/día durante ≥ 6 semanas consecutivas, más 
puntuaciones ≥ 4 en la ICG- G  y ≤ 49  en la FACT-Sz o ≤ 50 en la EEAG. 

 

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

 
 

Pese a las discrepancias entre investigadores, para la mayoría primaba una visión 

reduccionista centrada en la terapia farmacológica, en la que se compartía una idea 

nuclear común:  

 

 

Conclusión según los estudios (Tabla 1): 

La ausencia de mejoría en las personas 

con esquizofrenia se ha asociado 

tradicionalmente a la persistencia de 

síntomas positivos, moderados o severos, 

a pesar de un tratamiento farmacológico 

adecuado. 
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Por consiguiente, en el concepto de resistencia clásico eran prácticamente obviados 

los diferentes déficits funcionales de la persona en su entorno, como son los dominios 

negativos y cognitivos de los síntomas y los aspectos funcionales (funcionamiento 

social y calidad de vida, entre otros).  

Gracias a los cambios en los últimos años del modelo sanitario, con la incorporación 

del concepto de recuperación (Leucht, 2014) y la búsqueda de objetivos más a largo 

plazo en el tratamiento,  se ha potenciado la elaboración de definiciones más amplias 

de la ERT (Suzuki et al., 2012). En este contexto se conformó el grupo de trabajo de 

expertos conocido como Treatment Response and Resistance in Psychosis 

(TRRIP). En 2016 publicaron un trabajo de revisión (Howes et al., 2017) con los 

objetivos de unificar los criterios de definición de la ERT y facilitar el diseño y la 

comparación de los resultados de futuros estudios. Diferenciaron entre estudios con y 

sin criterios operativos según aportaran la siguiente información: 

 
 Uso de herramientas psicométricas estandarizadas para evaluar la gravedad de 

los síntomas.  

 Determinación de la duración mínima de los síntomas.  

 Especificación de dosis mínima, duración y número de antipsicóticos de los 

tratamientos previos. 

 
De un total de 2808 estudios identificados, sólo 42 cumplieron los criterios de 

inclusión/exclusión marcados por el grupo TRRIP. El 50% de los estudios incluidos 

en la revisión no proporcionaban criterios operativos para la ERT y en el resto había 

variaciones en los criterios de gravedad del síntoma, en la duración del tratamiento 

previo y en los umbrales de las dosis de los antipsicóticos. La revisión del grupo 

TRRIP permitió identificar 3 elementos clave para la definición de la ERT: 

 
1. El diagnóstico confirmado de esquizofrenia. 

2. El tratamiento farmacológico adecuado.  

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

 
Esta información les permitió establecer un consenso en cuanto a los criterios 

mínimos y óptimos para la evaluación y definición de la ERT. En este sentido, los 
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criterios mínimos serían útiles para la generación de hipótesis en estudios pilotos, en 

los que hubiera limitaciones prácticas en el diseño del estudio. Por su parte, los 

criterios óptimos  serían aplicables a ensayos clínicos y pruebas de hipótesis donde 

se buscase una tasa baja de falsos positivos. En la Tabla 2 se aporta mayor 

información acerca de los dos tipos de criterios descritos.  

 
Tabla 2- Criterios óptimo y mínimo para definir la resistencia al tratamiento en esquizofrenia 

DOMINIO Y 
SUBDOMINIO 

CRITERIO MÍNIMO CRITERIO ÓPTIMO 

Síntomas Actuales 

Evaluación 
Entrevistar usando escalas estandarizadas 
(p.e., PANSS, BPRS, SANS, SAPS) 

Evaluación prospectiva del 
tratamiento con una escala 
estandarizada 

Gravedad Al menos gravedad moderada 

Al menos gravedad moderada y 
reducción de los síntomas <20% 
durante ensayo prospectivo u 
observacional ≥ 6 semanas 

Duración ≥12 semanas ≥12 semanas 

Malestar subjetivo No requerido No requerido 

Funcionamiento 
Al menos déficit funcional moderado medido 
con escala estandarizada (p.e. SOFAS) 

Igual que el criterio mínimo 

Tratamiento Adecuado 

Evaluación de 
respuesta en el 

pasado 

Información recopilada de los informes del 
paciente / cuidador, notas del personal 
clínico historia clínica, recuentos de 
medicación y sistemas de dispensación 

Igual que el criterio mínimo 

Duración 
≥ 6 semanas a dosis terapéutica; registrar 
duración mínima y media para cada 
tratamiento 

Igual que el criterio mínimo 

Dosis 
Equivalente ≥ a clorpromazina 600 mg/día; 
registrar dosis mínima y media para cada 
tratamiento 

Igual que el criterio mínimo 

Número de 
antipsicóticos 

2 episodios previos de tratamiento adecuado 
con diferentes antipsicóticos; especificar 
número medio de ensayos fallidos 

2 episodios previos de tratamiento 
adecuado con diferentes 
antipsicóticos, mínimo  un inyectable 
de acción prolongada (durante 
mínimo  4 meses); especificar número 
medio de ensayos fallidos 

Adherencia actual 

≥ 80% de las dosis prescritas tomadas: 
evaluación mediante al menos 2 fuentes 
(recuentos, revisiones de pautas de 
dispensación, informe paciente/cuidador); 
monitorización niveles plasmáticos de 
antipsicóticos al menos 1 vez.  

Igual que el criterio mínimo, más 
monitorización de los niveles 
plasmáticos como mínimo en 2 
ocasiones separadas por al menos 2 
semanas (sin notificación previa al 
paciente) 

Dominio del 
síntoma Positivo, negativo, cognitivo Igual que el criterio mínimo 

Curso  

Inicio temprano (dentro del  año 1 desde 
inicio del tratamiento), a medio plazo (de 1 a 
5 años después del inicio del tratamiento), o 
tardío (> 5 años después del inicio del 
tratamiento) 

Igual que el criterio mínimo 
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Ultra-resistente al 
tratamiento: 

clozapina 

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

Igual que el criterio mínimo 

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: 
 

I. Especificadores clínicos o dominios del síntoma: 

Hasta la fecha, el perfil típico de una persona con ERT estaba vinculado a la 

persistencia de síntomas positivos. Pero los estudios de ERT indican que en 

realidad, bajo la etiqueta de resistente al tratamiento, se han incluido pacientes 

con perfiles clínicos muy heterogéneos (p.e.- predominio síntomas 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 función del 

dominio de los síntomas predominantes, es decir: ERT-dominio síntomas 

positivos, ERT-dominio síntomas negativos y ERT-dominio síntomas cognitivos. 

En el caso de que hubiera más de un dominio presente, deberán mencionarse 

todos.  

II. Impacto en la funcionalidad:  

Enfatizan la importancia de utilizar una escala validada para su evaluación y de 

incluir como umbrales mínimos un deterioro funcional moderado.  

III. Puntos de corte de los síntomas: 

Los autores destacan la imprecisión con la que este tema había sido abordado 

hasta ese momento. En un gran número de casos se utilizaba el criterio 

“respuesta no adecuada” sin definir este concepto en profundidad. En este 

sentido, recomiendan la utilización 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 específicos. Los 

estudios publicados hasta la fecha no permiten aún determinar puntos de corte 

en escalas concretas. Por este motivo y mientras no se produzcan cambios en 

esta cuestión, recomiendan mantener el principio de mínimos, es decir, que el 
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umbral cognitivo se sitúe a partir de un grado de severidad moderada (Farooq, 

Agid, Foussias, & Remington, 2013). 

 
Junto con la evaluación y definición de la ERT, otro factor importante es el proceso 

de diagnóstico. Puesto que no es un tema sencillo, resulta fundamental seguir el 

árbol  de decisión de forma estricta (ver Figura 4).  

 

 

Figura 4- Algoritmo de decisión de la ERT, extraído 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 definición consensuada de la 

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

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

tratamiento farmacológico, como por ejemplo:  

 
 Pseudo-resistencia: evaluar si hay falta de adherencia a los fármacos,  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 plasmáticos de los antipsicóticos. En el caso afirmativo 

de presentar baja adherencia, habría que valorar el uso de un sistema de 

recordatorios o de organización de las tomas, o bien la introducción de un 

antipsicótico inyectable.  

 Comorbilidad: este factor también repercute y obstaculiza el diagnóstico 

correcto de la ERT. Factores como abuso de sustancias y conducta agresiva o 

autolítica pueden contribuir a la aparente ineficacia de los antipsicóticos.  

 Tratamiento no farmacológico: evaluar  las estrategias de las intervenciones  

psicosociales aplicadas. Se proporcionan como un complemento de la 

medicación antipsicótica, mejorando los resultados del paciente en cuanto al 

manejo de estresores e identificación de desencadenantes de empeoramiento. 

Esta estrategia tendría 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 

respuesta al tratamiento, habría que buscar la optimización del tratamiento 

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

anterior la respuesta clínica continuara siendo insuficiente, se procedería al ensayo 

con clozapina.  
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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 

reducción de los síntomas para conseguir la remisión. Pero según datos recientes, 

las tasas de remisión en esquizofrenia están alrededor del 36% y las tasas de 

recuperación del 13,5% (Jääskeläinen et al., 2013).  

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La literatura científica ha definido siete áreas relevantes (o necesidades) para la  

ERT (Drake, 2008; Gómez-Durán, Martin-Fumadó, & Hurtado-Ruíz, 2012; Hawton, 

Sutton, Haw, Sinclair, & Deeks, 2005; Remington et al., 2014; Van Meijel, Van Der 

Gaag, Sylvain, & Grypdonck, 2004) (ver Figura 5). 

 

 

 

 

 

 

 

El panorama es aún más 

difícil en el caso de las personas 

con diagnóstico de ERT, al 

presentar  discapacidades 

persistentes asociadas a  un estado 

de cronicidad, que requiere de 

cuidados de intensidad elevada. 

- Kane et al., 1988 
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Figura 5- Necesidades  en ERT 

 

Para cada una de estas áreas se han identificado los principales problemas cuyas 

necesidades no están siendo cubiertas por el sistema de salud actual. En la Tabla 3 se 

pueden consultar los problemas identificados por áreas. En el “Capítulo 3: 

METODOLOGÍA (I)” se retomará este tema entrando en mayor detalle. 

 
Tabla 3- Problemas presentes en personas con diagnóstico de ERT 

AREA DE PROBLEMA PROBLEMAS ESPECIFICOS 

Clínica 

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

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

Dificultades 
Funcionamiento Diario 

Dificultades en el autocuidado y para la vida independiente, de tipo 
educativo y vocacional  (Harvey et al., 2013; Suzuki et al., 2012). 

Salud Física 
Problemas médicos como diabetes, cardiopatías y dificultades para 
mantener los regímenes de cuidado(Liberty, Todder, Umansky, & 
Harman-Boehm, 2004).  

Bienestar social 
Dificultades financieras Problemas sociales (Harvey et al., 2013; 
Suzuki et al., 2012).   

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

Sistema Sanitario 

Escasez de prestación de atención preventiva y cuidado médico; falta 
de sincronización entre los diferentes proveedores sanitarios 
implicados (Bartlem et al., 2015; McGinty, Baller, Azrin, Juliano-
Bult, & Daumit, 2015).   

 

Conductas 
de Riesgo 

Dificultades 
Funciona-

miento 
Diario 

Salud 
Física Necesidades 

Cuidadores 

Bienestar/ 
Problemas 
Sociales 

Sistema 
Sanitario 

Clínica 
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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 clínicos de salud mental. Las 

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

 
1. Experimentadas por los pacientes: 

 Exclusión de las personas con diagnóstico de ERT como potenciales  

candidatos a programas de rehabilitación psicosocial y vocacional por la 

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

 Recursos de rehabilitación bastante buenos para los pacientes en las 

primeras etapas de la esquizofrenia crónica con respecto a su integración en 

la comunidad. Sin embargo, este tipo de servicios no cubre las necesidades 

(en relación con los síntomas) de los pacientes con diagnóstico de ERT. 

 Sistema de atención médica actual es incapaz de vincular al paciente: larga 

lista de espera más  servicios ambulatorios no adaptados que impiden una  

atención continua e inmediata. 

 Baja conciencia de enfermedad más falta de  flexibilidad en los programas de 

intervención: En el caso de presencia de síntomas psicóticos persistentes, las 

personas con diagnóstico 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 atención continuada ni 

dan respuestas a las necesidades centradas en la persona. 

2. Experimentadas por los cuidadores informales: 

 Papel pasivo en el proceso de atención del paciente: los cuidadores son 

ignorados por el sistema, aunque sí se reconoce la enorme carga que recae en 

ellos (Millier et al., 2014). El contacto generalmente se hace cuando hay una 

recaída.   

 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 están integradas 

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

cuidador. 

3. Experimentadas por los profesionales clínicos de  salud mental: 

 Bajo interés e implicación desde atención primaria y otros especialistas con 

los pacientes con problemas de salud mental.  

 Detección tardía de problemas médicos debido a las dificultades del paciente 

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

 Ausencia de comunicación continua entre especialistas cuando desde 

atención primaria se detecta un problema médico. 

 
Para poder resolver el conjunto de problemas mencionados y superar las barreras 

existentes, sería necesario adoptar una perspectiva multidimensional que 

abarcara síntomas, funcionamiento social y funcionamiento ocupacional. Así, se 

promoverían modificaciones en el formato de la intervención terapéutica actual que 

permitirían, entre otros: optimizar el proceso terapéutico mediante su 

personalización; favorecer una atención integrada accesible y continua; promover la 

aceptación del trastorno y el empoderamiento de los pacientes y, finalmente, facilitar 

la participación de los cuidadores informales en el proceso terapéutico.   

 
 

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

La incorporación de las TICs a los servicios sanitarios mediante la salud electrónica o 

digital conocida como eSalud (eHealth en inglés) es una de las mayores 

innovaciones de las dos últimas décadas, además de un potente motor de cambio.   

La eSalud consiste en la aplicación de la tecnología 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 atención sanitaria y 

mejoran la calidad asistencial y la eficiencia de las organizaciones sanitarias.  

Un escenario como el descrito en el anterior subapartado necesitaría nuevos 

formatos terapéuticos para superar con éxito los retos planteados. En él  encajaría 

perfectamente el traslado del interés y las expectativas científico-clínicas al uso de las 

nuevas tecnologías como soporte de la intervención en la ERT.  
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La mSalud, como una de las líneas de acción de la eSalud, se define como:  

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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

 
 

Tabla 4- Listado de iniciativas en mSalud 

COMUNICACIÓN ENTRE INDIVIDUOS Y SERVICIOS 
DE SALUD 

 Centros de atención médica/Línea telefónica de asistencia 

sanitaria 

 Servicios telefónicos gratuitos de emergencia 

COMUNICACIÓN ENTRE SERVICIOS DE SALUD E 
INDIVIDUOS 

 Cumplimiento del tratamiento 

 Recordatorios de citas 

 Movilización comunitaria  

 Sensibilización sobre temas de salud 

CONSULTA ENTRE PROFESIONALES CLÍNICOS DE 
ATENCIÓN EN SALUD 

 Telemedicina móvil 

COMUNICACIÓN INTERSECTORIAL EN EMERGENCIAS 

 Emergencias 

“mHealth (también conocido como salud 

móvil) se definió como el uso de dispositivos 

móviles, tales como teléfonos móviles, 

dispositivos de monitorización de pacientes, 

asistentes personales digitales o PDA  y 

dispositivos inalámbricos - para la práctica 

médica y de salud pública”. 
 

- Organización Mundial de la Salud, 2011 
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SUPERVISIÓN Y VIGILANCIA DE LA SALUD 

 Encuestas móviles (encuestas por teléfono móvil) 

 Vigilancia 

 Monitorización del paciente 

ACCESO A INFORMACIÓN PARA PROFESIONALES 
CLÍNICOS DE ATENCIÓN EN SALUD EN ÁREAS DE 

CUIDADO CLÍNICO 
 

 Sistemas de información y apoyo a la decisión 

 Registros de pacientes 

 
 

En el campo de la mSalud, los avances en las nuevas tecnologías, como Internet y los 

teléfonos móviles inteligentes (smartphones en inglés), han introducido cambios en 

los procesos de comunicación interpersonal. Esto, a su vez, ha permitido desarrollar 

recursos y aplicaciones de amplio alcance y fácilmente accesibles en el ámbito 

sanitario. En consecuencia, sería lógico y esperable que la tecnología fuera vista en 

salud mental como un método aceptable, disponible y potencialmente rentable para 

abordar los diferentes trastornos.   

 
En salud mental y siguiendo la clasificación de la Tabla 4, las iniciativas más 

desarrolladas se englobarían en tres categorías:  

 
1) comunicación entre individuos y servicios de salud 

2) comunicación entre servicios de salud e individuos 

3) supervisión y vigilancia de la salud.  

 
Sin embargo, el concepto de tratamiento basado en tecnología es aún relativamente 

nuevo. En la actualidad, su presencia en la actividad clínica y asistencial es mínima o 

vinculada a proyectos piloto. Barreras como el acceso y la adherencia a los 

dispositivos móviles, o la resistencia a cambios en los procesos de trabajo de las 

organizaciones, dificultan su completa incorporación a la práctica clínica habitual. Y, 

si el contexto es complicado en el abordaje de los trastornos mentales más comunes 

(ansiedad, depresión…, etc.), aún resulta más reducida e infrecuente la aplicación  de 

las nuevas tecnologías en un trastorno como la ERT, con necesidades más complejas. 

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

propios factores clínicos, sociales y económicos (p.e.- ideación delirante, ansiedad 
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social, déficits cognitivos, marginalidad) limitaran el acceso a Internet y el uso de 

dispositivos móviles. Sin embargo, estudios realizados al respecto sugieren que las 

personas con diagnóstico de esquizofrenia o trastornos psicóticos relacionados, incluso 

con procesos crónicos, acceden y utilizan Internet y los móviles inteligentes en 

proporción similar a la población general (Haker, Lauber, & Rössler, 2005; Schrank, 

Sibitz, Unger, & Amering, 2010).  

 

Asimismo, también se ha observado en esta población un acceso frecuente a Internet 

como fuente de información sanitaria, junto con la presencia de  interés y disposición 

a utilizar las redes sociales (Naslund, Aschbrenner, Marsch, & Bartels, 2016; Schrank 

et al., 2010).  

 

 

 

 

Condiciones a priori tan favorables para la incorporación de las nuevas tecnologías en 

el abordaje de la esquizofrenia han contribuido al desarrollo en los diez últimos años  

de  intervenciones online y basadas en mSalud.   

 
 
 
 
 
 

“Estamos al comienzo de lo que 

probablemente será un cambio significativo en 

la forma en que las personas con enfermedades 

mentales graves pueden desafiar el estigma, 

buscar información de salud y acceder a 

intervenciones destinadas a brindar apoyo y 

promover el bienestar mental y físico”  

- Naslund et al., (2016), pág.10 
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En la Figura 6 se describen las principales características de tres estudios pioneros, 

previos al proyecto m-RESIST, en los que se desarrolló y evaluó una intervención 

basada en mSalud para personas con diagnóstico de esquizofrenia y trastornos 

psicóticos relacionados. 

 

 

Figura 6- Ejemplos de estudios de mSalud sobre esquizofrenia y trastornos psicóticos 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 vía de intervención con expectativas 

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

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

de intervención mediante móviles. Según su revisión, las intervenciones vía internet o 

ITAREPS 
(Španiel et al., 2008) 

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

• DISPOSITIVOS: Teléfono móvil  no inteligente (mensajes SMS ) y  página web. 
• MUESTRA: 45 pacientes con trastorno del espectro psicótico y 39 familiares 

reclutados  en centros de salud mental. 
• RESULTADOS: Tasa de abandono del 10% durante el período de evaluación; 

reducción estadísticamente significativa del 60% en el número de 
hospitalizaciones durante la participación en el programa. 

MATS 
(Granholm et al., 2012) 

• OBJETIVO: Mejorar la adherencia a la medicación , la socialización y reducir 
las alucinaciones auditivas. 

• DISPOSITIVOS: Teléfonos móviles . 
• MUESTRA: 55 personas con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo 

reclutados en ambulatorios y  entornos residenciales. 
• RESULTADOS: Los participantes consideraron que la intervención MATS era 

entre  moderadamente y muy útil; tasa de respuesta válida del 86%; mejora  
significativa de adherencia a la medicación en los que vivían de forma 
independiente; aumento significativo de número de interacciones sociales; 
reducción significativa en la severidad de las alucinaciones; síntomas más 
generales y el funcionamiento no cambiaron significativamente. 

 

FOCUS 
(Ben-Zeev et al.,  

2014) 

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

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

•MUESTRA: Personas con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo. 
•RESULTADOS:  Reducciones significativas en los síntomas positivos, general y 

depresivos tras un mes de uso; más del 87%  ven utilidad a las aplicaciones. 
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mediante móvil inteligente y no inteligente (SMS, apps) fueron consideradas útiles 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 psicoeducación y terapia cognitiva conductual (TCC). Las 

principales causas asociadas fueron la falta de motivación, la falta de compromiso y la 

mala comprensión. Del mismo modo, se obtuvieron resultados preliminares acerca de 

la potencionalidad de las intervenciones online y basadas en mSalud para impactar en 

la respuesta clínica. 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 

información recogida digitalmente. Entre otras, sugerían la monitorización regular 

de las interacciones y situaciones de riesgo, así como la disponibilidad de un 

protocolo de actuación en caso de emergencia. Finalmente, se señalaron limitaciones 

sobre todo a nivel metodológico (ausencia mayoritaria de ensayos clínicos 

aleatorizados, de seguimiento a largo plazo y de participación de los usuarios en el 

proceso de desarrollo) y de seguridad de los dispositivos. 

 
En este marco de innovación digital y terapéutica se plantea una cuestión clave y es 

que ninguno de los trabajos previos de mSalud sobre esquizofrenia ha tenido 

como población objetivo a las personas que presentan ERT. Sin duda, hay una 

necesidad apremiante de diseñar y desarrollar nuevas propuestas adaptadas a las 

particularidades de subgrupos clínicos bien caracterizados, como serían los pacientes 

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

  
 

2.3. CONCLUSIONES 

Las características de los programas de intervención actuales ofrecidos a las personas 

con diagnóstico de ERT no sólo no cubren sus necesidades y no son 

personalizados, sino que además existen barreras que dificultan su desarrollo. 

Como consecuencia, la tasa de adherencia a los tratamientos acaba siendo baja y la de 

recaídas, alta. El impacto económico de esta situación es muy elevado para el sistema 
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sanitario, así como los impactos clínicos y humanísticos 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 desafío, pero a la vez una obligación 

para la sociedad científico-clínica.  

El fácil acceso y el creciente uso de las nuevas tecnologías (internet, teléfonos 

inteligentes) en personas con trastorno de salud mental facilitarían su incorporación 

al contexto terapéutico para el tratamiento de la patología. Las nuevas tecnologías 

contribuirían a un mayor acceso a recursos relacionados con la salud, salvando 

obstáculos presentes en la intervención convencional como son la inmediatez y la 

continuidad en el seguimiento. Además, potenciarían una atención dirigida por el 

propio paciente, quien utilizaría sus propios recursos, fomentándose la capacidad de 

autogestión de la enfermedad y el posterior empoderamiento. Cabe señalar que la 

implementación de herramientas digitales no implica una sustitución del apoyo 

multidisciplinario. Más bien al contrario, puesto que es un instrumento auxiliar en 

combinación con los métodos habituales de intervención, que requiere de un equipo 

de soporte técnico y una orientación cara a cara. No menos importante es el reto que 

supone para los propios profesionales clínicos de atención en salud la incorporación 

de las nuevas tecnologías en su rutina de trabajo, tanto por capacitación como por 

gestión del tiempo, así como las dificultades estructurales y organizativas existentes 

en los centros proveedores (instalación y mantenimiento de la tecnología).  

Sin embargo una pregunta aparece irremediablemente: Las personas con 

diagnóstico de ERT, con clínica persistente delirante-alucinatoria y temática 

frecuentemente relacionada con las nuevas tecnologías, ¿pueden ser candidatas 

a una intervención mediada por las nuevas tecnologías?  

 
En el próximo Capítulo se describirá la estrategia seguida en el proyecto m-RESIST 

para superar todas estas barreras humanas y tecnológicas. 
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

                                                             
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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CAPÍTULO 3: METODOLOGÍA (I)  

DISEÑO Y DESARROLLO DE LA SOLUCIÓN M-RESIST  

CONTEXTO DEL PROYECTO EUROPEO M-RESIST  

DISEÑO CENTRADO EN EL USUARIO 

DEFINICIÓN Y DESARROLLO CLÍNICO-TECNOLÓGICO  

 

La definición del usuario como eje vertebrador de las políticas sanitarias y sociales 

del siglo XXI, así como su ubicación en el centro del diseño y desarrollo de nuevas 

vías de actuación, son las mayores aportaciones de las nuevas tecnologías al 

proceso actual de transformación de la asistencia sanitaria y social.  

Este Capítulo contextualiza el estudio objeto de la presente tesis dentro del 

proyecto europeo m-RESIST y especifica la metodología utilizada en el desarrollo 

de la plataforma digital para personas con diagnóstico de ERT.  Asimismo, se 

definen las necesidades y barreras existentes en su intervención y las rutas 

asistenciales actuales. Finalmente, se especifican los requisitos funcionales 

necesarios para que la solución digital resultante solvente las lagunas de la 

intervención actual en ERT.  
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3.1. CONTEXTO DEL PROYECTO EUROPEO M-RESIST  

 
El proyecto m-RESIST, Nº 643552-Mobile Therapeutic Attention for Patients with 

Treatment-Resistant Schizophrenia3, es un proyecto de investigación e innovación 

financiado por la Unión 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 de mSalud que ha desarrollado un programa 

terapéutico para las personas con diagnóstico de ERT, implicando en el mismo a 

pacientes y cuidadores informales. Han participado 12 entidades de 7 países 

diferentes, entre las que se encuentran universidades, centros hospitalarios y 

empresas.  

 

El principal objetivo de este proyecto ha sido el desarrollo de una solución 

innovadora de gestión de la salud mental, basada en un sistema mSalud y de un 

programa de intervención dirigido a:  

 

1. Mejorar la supervisión y la monitorización de las personas con diagnóstico de 

ERT a través de un proceso terapéutico personalizado y optimizado  

2. Promover la aceptación y el automanejo del trastorno y sus comorbilidades  

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

proceso terapéutico 

  
El proyecto m-RESIST se ha realizado dentro del marco de las 5M-tecnologías de 

eSalud (van Gemert-Pijnen et al., 2011), es decir: Measurement o evaluación 

mediante eSalud, Monitoring o seguimiento, Mentoring o psicoeducación, Motivation o 

refuerzo de conductas y Management o integración automática de diferentes fuentes 

de información.   

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 tecnología en eSalud 

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

                                                             
3 https://www.mresist.eu/ 

https://cordis.europa.eu/project/rcn/194075_en.html
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Figura 7- Marco holístico basado en el  CeHRes roadmap  

 
 

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

fueron las siguientes: 

1) Investigación contextual (Contextual inquiry en la Figura 7): es la fase inicial del 

proceso de desarrollo de tecnología en salud. Consiste en la recopilación de la 

información de los usuarios y del entorno en el que se vaya a implementar la 

tecnología. En el caso del proyecto m-RESIST, se realizó un estudio de necesidades 

de los usuarios potenciales (pacientes con diagnóstico de ERT, cuidadores 

informales y  profesionales clínicos de salud mental), junto con un análisis 

pormenorizado de las rutas asistenciales de estos pacientes. Además, también se 

realizó una revisión de los requerimientos éticos y legales a cumplir.  

2) Especificación de valor (Value specification en la Figura 7): en la fase 2 se 

elaboran los resultados de la fase previa de investigación contextual. Es decir, las 

partes implicadas determinan sus valores (económicos, sociales y de 

comportamiento), que se clasificarán según su importancia para resolver los 

problemas identificados. En el proyecto m-RESIST esta fase  se corresponde con el 

informe elaborado tras la Investigación contextual, en el cual se identificaban las 

mejoras de salud previstas (requisitos funcionales) y las barreras esperables 

(factores críticos para la implementación). 

3) Diseño (Design en la Figura 7): el ciclo de diseño implica que, una vez 

identificados los valores y objetivos, así como determinados los requisitos 
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funcionales, estos últimos se traduzcan en el desarrollo de requisitos técnicos y de 

prototipos. Para ello se crearán maquetas o prototipos en papel y se probarán de 

forma secuencial e iterativa con los usuarios para su refinamiento. Estas pruebas 

se hacen tanto en situación 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 implicó a voluntarios sanos y en otro a pacientes en una 

situación real. Esta segunda prueba se corresponde con el estudio de viabilidad y 

aceptabilidad objeto de la presente tesis. 

4) Operacionalización (Operacionalization en la Figura 7): esta fase consiste en 

movilizar recursos para facilitar el despliegue de la tecnología de eSalud en la 

práctica diaria. Habitualmente se desarrolla un caso de negocio que consta de 

varios escenarios y de un análisis financiero en profundidad. En el proyecto m-

RESIST hubo una tarea concreta dirigida a la diseminación del proyecto y a 

configurar su modelo de negocio. Este apartado no forma parte de la presente 

tesis. 

5) Evaluación sumativa (Summative evaluation en la Figura 7): esta última fase se 

refiere a la aceptación real de una tecnología (su uso) y a la evaluación del 

impacto de las tecnologías de eSalud en términos clínicos, organizativos y de 

comportamiento. El proyecto m-RESIST tenía como objetivo realizar la evaluación 

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 más adelante un ensayo clínico.   

 
En el siguiente apartado, y en el “Capítulo 4: METODOLOGÍA (II)”, se profundizará en 

cada una de estas fases.  

 
 

3.2. DISEÑO CENTRADO EN EL USUARIO 

En el ámbito 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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 Fomentar la participación del usuario (paciente, cuidador informal, profesional 

sanitario) para realizar un análisis ambiental, de tareas, funcional y 

representacional.  

 Centrarse en las necesidades de los usuarios. 

 Aplicar un desarrollo iterativo para adaptar el sistema a requerimientos 

emergentes. 

 Utilizar evaluaciones empíricas (experimentos con pruebas de usuario) para 

lograr la usabilidad estándar. 

 Planificar una implementación anticipada para ahorrar tiempo, esfuerzo e 

inversión. 

 
Por otra parte, los usuarios de un sistema de mSalud (habitualmente pacientes, 

cuidadores informales y profesionales clínicos) presentan diferentes perfiles de 

habilidades informáticas, tienen diferentes necesidades a cubrir por la tecnología y 

están en contacto con flujos de interacción diferentes. Sin olvidar, además, que lo más 

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 evaluación del usuario se 

incorpore al ciclo de vida de cualquier proyecto basado en mSalud, para garantizar 

resultados efectivos (OMS, 2011).  

 
 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

Los usuarios que innovan pueden 
desarrollar exactamente lo que quieren, en lugar 
de confiar en que los fabricantes actúen 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 definió una 

metodología de trabajo basada en la aproximación teórica del Diseño Centrado en el 

Usuario o UCD (acrónimo en inglés de User Centred Design). Este término fue 

acuñado por Norman & Draper (1986) y surge como respuesta al fenómeno de la alta 

tecnología con un bajo impacto. Es decir, como respuesta a aquellos productos que se 

desarrollaron sin que los diseñadores tuvieran en cuenta la interdependencia entre 

tecnología, usuarios y entorno. Como consecuencia, los dispositivos finales fueron de 

difícil manejo y poco adecuados para el público objetivo. La metodología UCD 

pretende superar las limitaciones del diseño tradicional (centrado en el sistema) y 

potenciar la usabilidad y utilidad del resultado final. 

 
 

 
 
 
El enfoque UCD es multidisciplinario y basado en la evidencia. Consiste en la 

participación activa de los usuarios en cada etapa del proceso de diseño para mejorar 

la comprensión de su contexto y perspectivas, en la iteración del diseño y en la 

evaluación. Consta de tres fases, Inspiración e Ideación, Implementación y 

Evaluación (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 Investigación contextual, Especificación de valor,  Diseño y parcialmente con 

Evaluación sumativa.  

En la primera fase, de Inspiración e Ideación (Investigación contextual y 

Especificación de valor en el CeHRes roadmap), el proceso de diseño comienza 

resolviendo dos cuestiones: (1) Cuál es el problema que se debe abordar y (2) Cómo 

El enfoque UCD coloca en el centro 

del diseño a las vidas y los deseos de las 

personas para quienes se diseña la tecnología 

de mSalud. El diseño debe centrarse en 

encontrar la solución a un problema de la vida 

real que sea experimentado por personas 

reales. 
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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 solución de mSalud. A continuación, se generan ideas que podrían 

resolver el problema analizado y se traducen en un conjunto de requisitos funcionales 

que permitan crear prototipos.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

 
La segunda fase es la Implementación (Diseño en el CeHRes roadmap). Se caracteriza 

por averiguar cómo crear un diseño que los usuarios objetivo realmente quieran 

utilizar y proceder a su materialización. 

Cuando el  prototipo funcional está disponible las pruebas de usabilidad se realizan 

bien en un entorno controlado, presentando escenarios representativos del uso típico 

de la aplicación, o en la vida real de los usuarios. Esta última es la fase de Evaluación 

(Evaluación sumativa en el CeHRes roadmap).  

A medida que avanza el ciclo de diseño y la evaluación, los prototipos se reevalúan y 

refinan de forma iterativa con los usuarios. Esta información garantiza que el 

rendimiento de la aplicación coincida con los requisitos del usuario. En base a los 

resultados de las tres etapas, se definirá un modelo de negocio y un plan de 

implementación de la solución tecnológica en el sistema sanitario. 

 
En combinación con la metodología UCD, en el proyecto m-RESIST se utilizaron otras 

dos aproximaciones: el Desarrollo Rápido de Aplicaciones o RAD (acrónimo en 
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inglés de Rapid Application Development) y el Diseño Participativo o PD (acrónimo 

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 está igualmente dividido en ciclos (p.e.- 

planificación de requisitos, diseño del usuario, construcción del prototipo, revisión 

continua a lo largo del ciclo), pero las transiciones entre fases son más rápidas. En 

consecuencia, los  desarrollos de sistemas nuevos son  más rápidos sin detrimento de su 

calidad. En cuanto al PD, es una metodología definida como “una rica diversidad de 

teorías, prácticas, análisis y acciones, con el objetivo de trabajar directamente con los 

usuarios (y otras partes interesadas) en el diseño de sistemas sociales, incluidos los 

sistemas informáticos que forman parte del trabajo humano” (Muller & Kuhn, 1993). 

Es decir, los investigadores, diseñadores y profesionales no sólo se focalizan en las 

necesidades de los usuarios, sino que les hacen participar activamente en el diseño y 

ejercer cierto control en los resultados.  

 
En el proyecto m-RESIST se ha aplicado esta triple metodología -UCD, RAD y PD- 

con el objetivo de promover el desarrollo, el trabajo en equipo, la colaboración y la 

adaptabilidad del proceso de creación a lo largo del ciclo de vida del proyecto. De esta 

forma se han ejecutado en paralelo dos procesos, el desarrollo de la solución 

tecnológica planificada (plataforma de la solución digital final) y la verificación de los 

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

 
 

3.3. DEFINICIÓN Y DESARROLLO CLÍNICO-TECNOLÓGICO  

 
El proyecto m-RESIST ha querido poner de relieve el papel fundamental de los 

usuarios como impulsores clave de la solución tecnológica resultante, potenciando 

su participación activa como co-diseñadores y co-creadores. Con el objetivo de crear 

una solución abierta y flexible y con capacidad de adaptarse a las necesidades 

específicas de los usuarios, se ha seguido la metodología explicada en el apartado “3.2. 

Diseño centrado en el usuario”. Es decir, a lo largo del desarrollo de la solución m-

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

proyecto m-RESIST.  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 9- Modelo UCD aplicado al proyecto m-RESIST4  

 
 
A continuación  describiremos la adaptación de las dos primeras fases del modelo 

UCD, Inspiración-Ideación e Implementación,  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 

equivaldría a WP4 Pre-trial with healthy volunteers y WP5 System definition 

improvement. La tercera fase, de Evaluación, se abordará en el “Capítulo 4: 

METODOLOGÍA (II)”. 

 
 

3.3.1. Fase de Inspiración 

 
Tal y como se ha señalizado anteriormente, el diseño de una solución tecnológica 

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

                                                             
4 Figura extraída del formulario de presentación de la propuesta nº SEP-210164514 m-RESIST- Mobile Therapeutic 
Attention for Patients with Treatment Resistant Schizophrenia (pág. 45). 
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carácter holístico en la que se proceda a resolver dos cuestiones: (1) Cuál es el 

problema que se debe abordar y (2) Cómo son las vidas y los deseos de los usuarios. 

Esta fase inicial del proceso de desarrollo implica la recopilación de información tanto 

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

 
En el caso del proyecto m-RESIST, la fase de Inspiración tenía 3 objetivos: 

(1) Identificar las necesidades de la intervención en ERT teniendo como fuente a los 

principales protagonistas (pacientes, cuidadores informales y profesionales 

clínicos de salud mental). 

(2) Describir los recursos y las vías de atención disponibles en los tres países que 

iban a realizar el estudio de viabilidad y aceptabilidad: España, Hungría e 

Israel. 

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

acceso a los servicios de atención sanitaria en los tres países.  

 
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 evaluación y definición de la ruta asistencial actual para la intervención en 

la ERT  

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

 
 Disponer de toda esta información era primordial para, en la siguiente fase del 

proyecto, definir los componentes funcionales a desarrollar y los módulos clínicos a 

incluir en la solución digital del proyecto. A continuación, se proporciona la 

información más relevante obtenida de las tres tareas. 

 
 

(1)  Estudio de Necesidades 

 
El desarrollo de una intervención basada en eSalud debe comenzar con la exploración 

del contexto. Uno de los objetivos principales de los estudios de necesidades es 

comprender claramente el problema planteado y su situación actual. Para ello, es 

necesario un estudio a fondo de las vidas de las personas para las que se va a diseñar la 
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tecnología. A este conjunto de personas se les llama grupos de interés (o  stakeholders 

en inglés). Para el análisis de las partes interesadas, primero se debe identificar a 

todas las personas que tienen interés o inquietud en abordar la situación y a 

continuación conocer sus funciones principales, responsabilidades y objetivos en 

relación con el contexto.  

 
 

a. Objetivo del Estudio 

 
El estudio de necesidades del proyecto m-RESIST tenía como objetivo principal 

identificar las necesidades y preferencias en la atención sanitaria de las personas con 

diagnóstico de ERT, así como aportar sugerencias de mejora (para más información, 

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

 

Se partió de la base de que: 

 Los pacientes son “expertos” en el proceso de identificación de sus propias 

necesidades, por lo que es fundamental que proporcionen sus percepciones 

acerca de las mismas. 

 Las necesidades de tratamiento identificadas por las personas con diagnóstico 

de ERT no tienen que coincidir siempre con las percibidas por los 

profesionales clínicos de salud mental y los cuidadores informales.  Por lo que 

es de especial relevancia la visión de los tres grupos. 

 El uso de las nuevas tecnologías de la información y de la comunicación (TIC) 

puede ser útil para hacer frente a las necesidades identificadas. 

 
Teniendo en cuenta que la solución 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 realizó en los tres contextos utilizando la técnica de grupos 

focales más 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. Metodología 

 

Se definieron tres perfiles diferentes de participantes para los grupos focales según 

su papel en el tratamiento de la ERT: pacientes, cuidadores informales y profesionales 

clínicos de salud mental. En todos los casos se requirió de un conocimiento y uso 

básico de las TIC (ordenadores, telefonía móvil, etc.), de cara a analizar cómo se 

podría beneficiar el tratamiento de la ERT de una atención terapéutica basada en 

mSalud.  

Los criterios de inclusión y exclusión de los participantes pueden verse en la siguiente 

tabla:  

Tabla 5- Criterios de inclusión y exclusión de los participantes 

 Criterios  Inclusión Criterios Exclusión 

Personas con 

ERT 

 Personas con diagnóstico de 
esquizofrenia, según los criterios 
del DSM-5 (American Psychiatric 
Association, 2013) 

 Hombres y mujeres entre 18 y 45 
años de edad 

 Cumplir criterios de ERT o de 
pseudo-resistente desde hace más 
de 6 meses 

 Evolución de la enfermedad 
máxima de  15 años desde su 
diagnóstico  Discapacidad 

intelectual 

 No conocimiento TICs Cuidadores 

Informales 

 Hombres y mujeres mayores de 18 
años de edad 

 Miembros de la familia/entorno de 
la persona con ERT que 
desempeñen funciones de cuidador 

Profesionales 

Clínicos de 

Salud Mental 

 Hombres y mujeres mayores de 18 
años de edad 

 Profesionales vinculados con la red 
de salud mental 

 Con experiencia profesional ≥ 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 leído la hoja de información del mismo. 

La metodología de los grupos focales consistió en la realización de entrevistas a los 

tres perfiles de participantes. La característica 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 explícitamente la comunicación 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 mínimo de 7 y un máximo de 10 participantes por grupo focal. Un grupo mayor de 

10 personas es más difícil 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 gestión mínima, es importante la 

definición 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 temático que se siguió 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 TECNOLOGÍA para cubrir las necesidades. 

o ASPECTOS TECNOLÓGICOS ESPECÍFICOS relacionados con cuestiones 

como la viabilidad y la seguridad. 

o PRESENTACIÓN Y EXPLICACIÓN DE LA SOLUCIÓN m-RESIST  

 

Figura 10- Temas trabajados en el estudio de necesidades   

 

En cuanto al uso de las entrevistas en profundidad, es una técnica útil para 

corroborar ciertas situaciones y opiniones que hayan surgido en los grupos focales, 

así como para profundizar en ciertos aspectos no abordados suficientemente en los 

grupos.  

 
 

c. Resultados 

 

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

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

BARCELONA BUDAPEST TEL-AVIV 

Grupos Focales 

 2 grupos de pacientes5 (18-
29 años, N=4; 30-45 años, N= 
6)  

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

 1 grupo de profesionales 
clínicos de salud mental 
(N = 12): psiquiatras, 
psicólogos/as, enfermeros/as 
y trabajadores/as sociales 

 1 grupo de pacientes (18-45 
años, N= 7)  

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

 1 grupo de profesionales 
clínicos de salud mental  
(N = 6): psiquiatras, 
psicólogos/as y 
trabajadores/as sociales 

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

 1 grupo de 
cuidadores/as 
informales (N = 7) 

 1 grupo de 
profesionales clínicos 
de salud mental (N = 9): 
psiquiatras, 
psicólogos/as y 
trabajadores/as sociales 

Entrevistas en profundidad 

4 personas con diagnóstico de 
ERT y 4 cuidadores informales 
(padres) 

7 personas con diagnóstico de 
ERT 

12 personas con diagnóstico 
de ERT y 10 cuidadores/as 
informales  

 

 

Todos los grupos realizaron una única sesión, excepto en los grupos de cuidadores y 

profesionales clínicos en Barcelona que se hicieron dos.  La duración por sesión fue 

de aproximadamente dos horas. La discusión grupal se dividió en tres partes: 

necesidades percibidas, en términos generales, de los pacientes, cuidadores 

informales y profesionales clínicos; influencia potencial de las nuevas tecnologías en 

el tratamiento de la esquizofrenia y presentación de los posibles componentes de la 

solución 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 clínicos   

 

PACIENTES CUIDADORES INFORMALES CLINICOS 

PRINCIPALES APORTACIONES DE LA PLATAFORMA 

o Envío de alertas-recordatorios asociados a toma de medicación, 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 años y de 30 a 45. 
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o Acceso a mensajería instantánea. 

o Acceso a página web con información sobre la enfermedad. 

o Acceso a foros virtuales. 

DEMANDAS 

Gratificación inmediata: 
acceso a mensajerías 
instantáneas o llamadas 
telefónicas. 

Recibir devolución regular 
sobre los logros.  
 

Recibir apoyo: estar en contacto 
con otros pacientes y  sentirse 
útil mediante un foro virtual.  

Atención más allá del 
diagnóstico: charlas 
informativas, apoyo psicológico 
para controlar la enfermedad. 

Solución adaptada a las 
condiciones particulares de 
cada paciente.  

Elaborar un programa que 
conceda importancia a la 
aceptación por parte de los 
pacientes.  

NECESIDADES QUE PODRÍAN SATISFACERSE CON UNA PLATAFORMA mSALUD 

Visitas Virtuales 

Mayor contacto con los 
clínicos, incluso en períodos 
de viaje al extranjero. 

Alivio de situaciones 
puntuales con estrés elevado.  

 

Página Web 

Mayor acceso a información 
sobre la enfermedad.  

Foro Virtual 

Potenciar el contacto social 
entre pacientes. 

  
Monitorización Continua 

Mayor contacto entre pacientes 
y clínicos. 

Página Web 

Acceso a herramientas que 
permitan mejorar el papel del 
cuidador. 

Uso De Alertas 

Ayuda en el seguimiento de 
los pacientes (p.e.- toma de 
medicación).  

Mensajería Instantánea 

Mayor contacto entre 
pacientes y clínicos. 

Página Web/App 

Acceso de pacientes y 
cuidadores a información 
fiable sobre la enfermedad.  

PREOCUPACIONES PRINCIPALES 

Alta dependencia de la 
tecnología. 

Supervisión excesiva de su 
vida diaria mediante la 
monitorización continua de 
parámetros fisiológicos. 

Visitas virtuales:  

Temor a que sustituyan a las 
presenciales. 

Aceptables sólo si se añaden a las 
presenciales y son realizadas por 
un profesional conocido. 

Sugerencia de utilizarlas sólo en 
casos muy específicos (viajes, 
problemas de movilidad).  

Utilidad real de los mensajes 
instantáneos cuando se 
produzcan situaciones de 
crisis. 

Disminuir la autonomía de 
autogestión de los pacientes 
al proporcionar alertas y 
recordatorios continuos. 

 
 
 

d. Conclusiones 

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

siguientes conclusiones: 

 Existencia de gran variedad de necesidades relacionadas con el día a día, 

especialmente con las tareas domésticas, el cuidado y la higiene personal y la 
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gestión de la enfermedad (síntomas y efectos secundarios), así como con el 

entorno social y relacional. 

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

minimización de estas necesidades. 

 Amplia gama de déficits en el sistema de salud para satisfacer las necesidades: 

número insuficiente de visitas, escasez de personal asistencial (principalmente 

psiquiatras) para atender adecuadamente las demandas de los pacientes y 

cuidadores informales.  

 Buena aceptación inicial de la solución m-RESIST por parte de los pacientes, los 

cuidadores informales y los profesionales clínicos. Para los pacientes, por su 

potencial para mejorar su nivel de autogestión; para los cuidadores, por su 

potencial para disminuir la sobrecarga de los mismos y para los profesionales 

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

 La página 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 información fiable acerca de la enfermedad (síntomas y 

efectos secundarios de los medicamentos) podrían ser parcialmente resueltos a 

través de una página web centrada en la ERT y creada por profesionales clínicos 

de salud mental. En cuanto al foro virtual, se percibió como una plataforma útil 

para la mejora de las relaciones sociales de los pacientes ya que permitiría el 

contacto entre ellos. 

 La principal preocupación estaba relacionada con las visitas virtuales. Aunque se 

percibieron como necesarias para aumentar el contacto entre los profesionales 

clínicos y los pacientes, también fue considerada una metodología 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, además, que no fueran realizadas por profesionales clínicos 

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 autonomía de los 
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pacientes, fueron algunas de las resistencias identificadas tanto en pacientes 

como en profesionales clínicos. 

 
 

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

 
En este apartado se abordó uno de los aspectos más delicados de cara al éxito de la 

implementación de la plataforma m-RESIST: la definición de la ruta asistencial 

sanitaria de la intervención en ERT.  

El proceso era delicado por un doble motivo. Primero, porque uno de los objetivos 

principales del proyecto m-RESIST era la implementación de la plataforma en tres 

centros sanitarios pertenecientes a diferentes países. Por tanto, debía conocerse de 

forma exhaustiva la realidad asistencial y organizacional de la atención a la ERT en 

cada uno de los tres países para que la plataforma tuviera la flexibilidad necesaria 

para adaptarse a esas realidades.  Segundo, porque del estudio de diferencias entre 

los países y de la identificación de lagunas y barreras, se debía derivar un nuevo 

modelo de atención a la ERT, común no sólo a los tres países implicados sino también 

con capacidad para una posterior diseminación a otros.  

Por este motivo se consideró necesario elaborar un mapa sanitario que 

proporcionara una visión comprensiva de la vía de acceso de las personas con 

diagnóstico de ERT al circuito de salud mental y a sus servicios. Una evaluación de 

estas características permitiría identificar posibles problemas y lagunas en el sistema, 

que se pudieran beneficiar de la implementación de una solución basada en mSalud.  

  
Para identificar la ruta asistencial de los pacientes con diagnóstico de ERT en los 

servicios de salud mental existentes en Hungría, Israel y España, se utilizó una 

versión 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 diseñado para comparar la 

organización y distribución de recursos sanitarios de diferentes zonas geográficas. 

 
En el proyecto m-RESIST se analizaron las características de los servicios de atención 

ambulatoria, de día, residencial y de autoayuda y/o voluntariado en los tres países. Se 
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observó que la mayoría de los servicios prestados eran similares, aunque con 

disponibilidad diferente en cada país: 

 
 Los servicios de atención ambulatoria (aguda y no aguda) estaban disponibles 

en los tres países, pero los de atención móvil sólo estaban en España y 

Hungría, aspecto a tener en cuenta a la hora de diseñar las intervenciones del 

programa clínico de intervención m-RESIST.  

 Los dispositivos de día, los tres países presentaban de tipo agudo (situación de 

crisis) y no agudos, aunque con una disponibilidad diferente. Sólo en España y 

Hungría se abordaban aspectos relacionados con el área laboral.  

 La atención residencial, en los tres países, constaba de servicios para pacientes 

agudos y no agudos con supervisión de personal clínico.   

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

usuarios o familias con la ayuda de profesionales clínicos, excepto en Hungría. 

 
Como resultado final de este análisis, se pudo definir un patrón común de atención 

a los tres países para las personas con diagnóstico de ERT (ver Figura 11).  

 
En primer lugar y ante una situación de crisis, habría tres posibles puntos de partida:  

 
1) Atención diferida desde urgencias de psiquiatría, tras llamada originada por el 

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

2) Atención presencial en urgencias de psiquiatría tras presentación por propia 

iniciativa del paciente en la unidad. 

3) Atención presencial en urgencias de psiquiatría tras derivación del paciente 

desde atención primaria/especializada o por traslado en ambulancia. 
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Figura 11- Ruta asistencial para las personas con diagnóstico de ERT en España, Hungría e Israel 

 
 
En segundo lugar, desde la unidad de urgencias de psiquiatría los psiquiatras serían 

los responsables de evaluar la gravedad del estado clínico y, en consecuencia, de 

ponderar los beneficios de la hospitalización o de la asistencia ambulatoria no aguda. 

En el caso de decidir un ingreso, el paciente sería remitido a los servicios de atención 

residencial aguda. Transcurrido su ingreso en este dispositivo, se evaluaría la 

necesidad de ofrecerle recursos vinculados a servicios de atención residencial no 

agudos de tiempo limitado o no limitado. Según los datos obtenidos, habitualmente 

los pacientes están preparados para regresar a la comunidad después de una atención 

residencial aguda. En el caso de decidir la participación de los servicios de atención 

ambulatoria no agudos y no móviles, se proporcionaría una atención basada en visitas 

programadas con profesionales clínicos de salud mental. Y, finalmente, en los casos 

donde la estabilidad clínica requiriera también de recursos comunitarios adicionales, 

se le ofrecería un cuidado diurno de carácter agudo y no agudo, así como cuidado de 

la salud física mediante una atención programada con el médico de familia y/o 

especialista en nutrición. 



Capítulo 3: Metodología (I) 

 

 
83   

 

Por tanto, y como conclusión final, la intervención en las personas con diagnóstico 

de ERT requiere de la implicación de diferentes dispositivos integrados en la 

red asistencial de atención sanitaria. El éxito terapéutico dependerá, en buena 

medida, del funcionamiento integrado de las partes implicadas, así como de una 

interacción efectiva y de un circuito comunicacional ágil. El análisis de las rutas 

actuales de asistencia sanitaria en España, Hungría e Israel permitió dibujar un 

diagrama real de las vías de atención para personas con diagnóstico de ERT, así como 

detectar los posibles problemas y lagunas del sistema. Mediante este diagrama se pudo 

determinar la viabilidad de la implementación de una solución digital, como sería el 

m-RESIST, así como identificar el nivel dentro de la organización en el que sería útil 

implementar este nuevo servicio.  

 
 

(3)  Revisión de Problemas y Procedimientos Clínicos  
Asociados con la ERT 

 
Una vez definidos los servicios y las vías de atención implicados en el abordaje de la 

ERT, era necesario detectar las áreas problemáticas y las barreras existentes en 

los tres países para realizar el estudio piloto de la solución m-RESIST.  

El equipo investigador realizó una revisión de la literatura que permitió elaborar una 

lista de los problemas habituales. A modo de resumen, destacan los estudio sobre:  los 

principales problemas en personas con diagnóstico de ERT (p.e.- conciencia de 

enfermedad, conducta suicida) y el sistema sanitario (p.e.-dificultades en la atención, 

en sistemas de registro de los pacientes o de comunicación entre profesionales 

clínicos) (Bartlem et al., 2015; Delphin-Rittmon et al., 2015; Drake, 2008; Gómez-

Durán et al., 2012; Hawton et al., 2005; McGinty et al., 2015; Remington et al., 2014; 

Van Meijel et al., 2004); el tratamiento farmacológico (p.e.- medicación antipsicótica, 

baja adherencia al tratamiento, efectos secundarios) (Dold & Leucht, 2014; Hasan et 

al., 2012; Kennedy, Altar, Taylor, Degtiar, & Hornberger, 2013; Maiocchi & Bernardi, 

2013); los síntomas clínicos y cognitivos (p.e.- síntomas positivos, disregulación 

emocional, déficits cognitivos) (Harvey et al., 2013; Suzuki et al., 2012); las señales de 

alerta tempranas (p.e.- conducta agresiva, consumo de tóxicos, 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 física (p.e.- diabetes, dificultades para mantener los regímenes de 

atención médica) (Liberty et al., 2004). Finalmente, hay algunos trabajos que sugieren 

alternativas para el tratamiento de la ERT, pero no recomiendan  nuevas vías de 

atención sanitaria.  

 
A partir de la información aportada en el “CAPÍTULO 2: REVISIÓN DE LA LITERATURA, 

2.1.2 Necesidades no cubiertas y barreras actuales”, y de los datos obtenidos tras la 

revisión de la literatura específica, se identificaron los  problemas más comunes y 

esenciales que presentan las personas con diagnóstico de ERT (ir a la Tabla 3, 

subapartado “2.1.2 Necesidades no cubiertas y barreras actuales”). El último paso de la 

tarea 3 fue la descripción del abordaje de estos problemas en las rutas 

asistenciales de España, Hungría e Israel, definidas en la tarea 2, y la identificación 

de las barreras que dificultaban un abordaje más óptimo.  En la siguiente tabla se 

resume esta información: 

 
Tabla 8- Lista de áreas y problemas específicos en los tres países del estudio 

AREA DEL PROBLEMA, SERVICIOS IMPLICADOS Y BARRERAS 

1. Conductas de Riesgo 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

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

 Según la evaluación psiquiátrica posterior y de acuerdo con las necesidades del paciente, se 
valora la hospitalización (atención residencial aguda en el hospital) o el seguimiento en servicios 
ambulatorios no agudos. 

 En Israel y Hungría, la atención residencial hospitalaria no aguda también está disponible si es 
necesario. 

BARRERAS: 

o El paciente va a los servicios de emergencia, pero debido al largo período de espera decide irse. 

o El paciente/cuidador informal intentan comunicarse con el psiquiatra sin éxito (profesional no 
disponible). 

o El paciente no asiste a las visitas de seguimiento. 

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

o El paciente y/o el cuidador informal rechazan la hospitalización como una solución inmediata. 

2. Problemas Clínicos 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 Servicios de atención ambulatoria aguda o no aguda o recursos de cuidado diurno: Estos recursos se eligen 
siempre que  los síntomas  no   afecten   al   comportamiento  del  paciente y al  cumplimiento  del   
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tratamiento. Si no es así, el cuidado residencial suele ser necesario. 

 Los procedimientos actuales para manejar este problema son muy similares en los tres países. 
Detectado el problema, el psiquiatra evalúa las alternativas y propone modificaciones en el 
tratamiento farmacológico, psicológico o neuropsicológico o bien la derivación a servicios 
específicos para un tratamiento adicional. 

BARRERAS: 

o El sistema de atención médica no está disponible para vincular al paciente (lista de espera larga o 
recursos de cuidado diurno no personalizados para personas con diagnóstico de ERT). 

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

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

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

3. Problemas en el Funcionamiento Diario 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 Servicios de atención ambulatoria aguda o no aguda o recursos de cuidado diurno: Los procedimientos 
actuales para manejar este problema son muy similares en los tres países. Cuando se identifica y 
evalúa el problema del paciente, el profesional clínico lo remite al trabajador social quien le ofrece 
su asistencia para establecer contacto con los servicios de rehabilitación, alojamiento protegido o 
servicios de atención residencial requeridos. En su defecto, las dificultades se abordan desde los 
servicios de atención 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 síntomas negativos asociados a la propia enfermedad afectan a su asistencia. 

4. Problemas de Salud Física 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 Servicios de atención ambulatoria no aguda: En Hungría e Israel también abordan estas dificultades los  servicios 
ambulatorios agudos. Además, en Israel, estas dificultades también son manejadas por una guardería no 
estructurada para el trabajo y por una atención residencial aguda e indefinida de hospitalización aguda. 

 En España y Hungría, cuando se identifica un problema, el psiquiatra refiere directamente al 
paciente a un médico de cabecera o a enfermería en los servicios de atención ambulatoria. En 
Israel, el gestor de casos ejerce de mediador entre psiquiatra y médico de cabecera del paciente y le 
proporciona psicoeducación individual / grupal. 

BARRERAS: 

o No hay suficiente comunicación entre los especialistas. 

o Detección tardía 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/participación en los 
problemas médicos de los pacientes con trastornos de salud mental. 

5. Bienestar y Problemas Sociales 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 Servicios de atención ambulatoria, diurna y residencial. 

 En los tres países, 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 disposición de los pacientes es una condición 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: 

 Los tres países ofrecen apoyo familiar (terapia psicoeducativa, apoyo emocional). 

 En Hungría, el apoyo a los cuidadores informales se aborda desde los servicios ambulatorios agudos 
fuera del área de salud mental. 

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

 En España, 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 recaída o cuando los pacientes lo permiten. 

o Falta  un programa de atención integrada dirigida a pacientes y cuidadores informales. 

7. Problemas con el Sistema Sanitario 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 Los tres países 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. 

 Con respecto a la sincronicidad entre los sistemas de atención de salud mental y física, en Israel y 
España  existe  un  archivo  conjunto que  incluye  información de ambos. En  Hungría, cuando  el 
médico de cabecera se encuentra en una institución diferente, no se comparte información entre 
las instituciones. 

BARRERAS: 

o No hay protocolos específicos para los profesionales clínicos con respecto a las pérdidas en el 
seguimiento. Las acciones están bajo su propio criterio. 

o Hay poca comunicación entre los especialistas. 

o No hay suficiente comunicación entre cuidadores informales y profesionales clínicos. 

8. Registros de Pacientes y Comunicación Entre Profesionales Clínicos 

SERVICIOS IMPLICADOS: 

 La gestión de registros médicos es muy similar en los tres países. Los registros médicos de un 
paciente se compilan en una historia clínica computerizada e incluyen información recopilada de 
los pacientes y sus cuidadores. Cada registro tiene el nombre del profesional clínico que lo creó o 
modificó. Existen autorizaciones específicas para ver y/o añadir información en las historias. 
Cada profesional clínico tiene una autorización de acuerdo con su rol en la organización y los 
departamentos con los que está afiliado. 

 Sólo en Israel los registros del departamento de psiquiatría tienen "defensa" adicional, por lo que 
su contenido no puede verse desde otros servicios médicos de la organización. 

 La comunicación entre los médicos que trabajan en diferentes servicios se puede realizar por 
teléfono, correo electrónico o reuniones personales 
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BARRERAS: 

o Los sistemas de registro electrónicos podrían dificultar la interoperabilidad con solución m-
RESIST 

o La comunicación adicional se basa en llamadas telefónicas o correos electrónicos, que no son 
opciones de atención inmediata. 

 
 
Esta última tarea de la Fase de Inspiración, consistente en la identificación de los 

diferentes problemas asociados a la intervención en ERT, los servicios implicados y 

las barreras asociadas fue de gran utilidad para la definición de la solución m-

RESIST. 

 
 

3.3.2. Fase de Ideación 

 
Una vez concluida la fase de inspiración, 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 ideación. 

 
En el proyecto m-RESIST, la fase de ideación partió de las conclusiones alcanzadas en 

el subapartado “3.3.1. Fase de Inspiración”. De éstas se pudo convenir que los 

programas de intervención estándar ofrecidos a las personas con diagnóstico de ERT 

no se adaptaban bien a su perfil ni tampoco ofrecían una atención integral. Los 

principales aspectos eran el contacto cara a cara entre paciente y profesional clínico 

en las sesiones, la desconexión entre los diferentes actores del sector sanitario, la 

ausencia de recursos que permitieran detectar/actuar de forma inmediata ante 

señales de recaída, la frecuente “pérdida en el sistema” (tratamiento interrumpido) del 

paciente y la baja participación del cuidador informal. Por tanto, hasta entonces las 

rutas asistenciales y los programas de intervención estándar definidos no habían 

encontrado la manera de actuar sobre las barreras mencionadas.   

En cambio la incorporación al sistema de salud de las TIC, por su flexibilidad 

inherente y capacidad para proporcionar soluciones amplias en variedad, tamaño y 

facilidad de uso, podría ayudar a cubrir las necesidades de los pacientes 

diagnosticados de ERT. Para ello sería necesario diseñar un entorno terapéutico 
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"El sistema de salud del futuro se verá muy 

diferente, con un cambio crucial que será el cambio a la 

atención médica "centrada en el consumidor", lo que 

permitirá a los ciudadanos tener mucha más 

responsabilidad en la administración de su atención 

médica y la de sus familias".  

­ DTI Project. Healthcare White Paper, 2016 

basado en TICs que estableciera sinergias entre los diferentes usuarios implicados 

(pacientes, cuidadores informales y profesionales clínicos de salud mental).  

Pero para que la solución digital m-RESIST no fuera una herramienta más sino que se 

integrara como un nuevo servicio de salud mental, a diferencia  de soluciones digitales 

previas, requería de una implementación efectiva en el sistema. Para ello era 

necesario un proceso de doble transformación:  

 

(1) Redefinir la ruta asistencial para introducir el uso de la tecnología en un 

proceso organizativo que involucra a profesionales clínicos de salud mental, 

pacientes y cuidadores informales.  

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

teniendo en cuenta los requisitos específicos del sistema de salud. 

 

Para logar esta doble transformación se realizaron dos tareas, la definición de la nueva 

ruta asistencial y la definición de los requisitos clínico-tecnológicos de la solución 

digital.  

 
 

(1) Definición de la Nueva Ruta Asistencial 

 
Un tema crítico cuando se desarrolla una solución digital para un sistema sanitario 

específico es entender que se trata de una organización de carácter vivo y dinámico. 

Por tanto, no se puede implementar un nuevo servicio de salud mental basado en una 

solución digital, como en el caso del proyecto m-RESIST, sin redefinir la vía de 

atención sanitaria a la que vaya dirigida. Sólo así será efectiva y real la integración de 
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la tecnología en el proceso organizativo.    

     
Hasta la fecha, pocos trabajos han proporcionado formas alternativas de intervención 

para abordar los problemas en personas diagnosticadas de ERT y ninguno de ellos ha 

definido un nuevo servicio. Un valor añadido del proyecto m-RESIST fue ir más allá 

de la aplicación de la tecnología. Es decir, también diseñó un programa de 

intervención que permitiera resolver directamente estos problemas y sugirió nuevas 

vías de atención dirigidas a los pacientes con diagnóstico de ERT, cuidadores 

informales  y profesionales clínicos de salud mental. 

Esta nueva vía de atención sugerida por el proyecto m-RESIST se muestra en la 

Figura 12. Consta principalmente de tres procesos: inclusión, donde el gestor de casos 

identificaría al paciente; intervención, que incluiría un período de bienvenida y de 

adaptación a las nuevas tecnologías más un período de seguimiento y alta, que 

implicaría la derivación del paciente a otro recurso más adecuado para su nuevo 

estado clínico.  

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

siguientes:  

 Proceso de Inclusión 

Diseño e inclusión de un formulario digital de derivación, implementado en la 

historia clínica electrónica de los pacientes y accesible a todos los 

profesionales clínicos de atención en salud interesados.  

 Proceso de Intervención 

Las aportaciones diferenciales serían: establecimiento de un período de 

entrenamiento; familiarización con las nuevas tecnologías y definición 

compartida del programa terapéutico más adecuado entre el profesional 

clínico, el paciente y el cuidador informal. Así se mejoraría el compromiso 

entre todos, favoreciendo una relación relajada y amigable con la solución 

tecnológica.  

 Proceso de Alta 

Este proceso estaría en función del estado de recuperación clínico y personal 

del paciente. La aportación diferencial sería la disponibilidad de otro 

formulario digital que recogiera los principales contenidos de la intervención y 

los resultados. Este documento se compartiría mediante la historia clínica 

electrónica del paciente, el cual podría contactar con los servicios de atención 

más adecuados a su estado clínico.  

 
De esta propuesta se desprende un efecto colateral necesario para su óptimo 

despliegue y funcionamiento. La incorporación de la figura del gestor de casos y la 

disponibilidad de un servicio de atención telefónica 24h/7 días de la semana (24/7). De 

esta forma se introducen dos elementos críticos para la atención del paciente con 

diagnóstico de ERT: la continuidad de la atención y la atención inmediata.  

En el caso de los tres países implicados en el proyecto m-RESIST, un aspecto 

importante a tener en cuenta era que tanto el gestor de casos como el sistema de 

atención médica 24/7 estaban totalmente integrados en la ruta asistencial de Israel, 

pero en España y Hungría el gestor de casos sólo aparecía ocasionalmente, en 

recursos específicamente relacionados con pacientes graves, y el procedimiento 24/7 
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no era estándar.  Por este motivo, y con el objetivo de realizar un estudio de 

viabilidad y aceptabilidad, se agregaron  ambos elementos a las vías de atención de 

España y Hungría:   

 De lunes a viernes, de 8 a 17h: llamada directa/mensaje vía herramienta 

digital, al gestor de casos del equipo m-RESIST  

 De lunes a viernes, de 17h a 8 y fines de semana: llamadas atendidas por el 

servicio de urgencias de psiquiatría. 

 
 

(2) Definición de los Requisitos Clínico-Tecnológicos de la Solución Digital 

 
La fase de ideación conllevó la propuesta de un nuevo enfoque para la 

intervención dirigida a la ERT, que consistió en diseñar un servicio innovador 

basado en herramientas digitales como por ejemplo: visitas remotas del paciente con 

el equipo clínico; disponibilidad de un entorno digital colaborativo entre los 

diferentes actores sanitarios; monitorización continua del paciente con atención 

(24h/7d) y acceso inmediato a la información de riesgo.   

A continuación se detallarán los requisitos clínicos (unidades de evaluación y de 

intervención, entre otros) y tecnológicos (objetivos y arquitectura del sistema, entre 

otros) de la solución m-RESIST. 

 
 

 REQUISITOS CLÍNICOS 

 
Como ya se explicó en la Fase de Inspiración, el procedimiento estándar de 

intervención 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 intervención incluida en la solución m-RESIST (a 

partir de ahora, intervención m-RESIST) se diseñó bajo los principios de 

personalización y empoderamiento:  

 
 La intervención deberá proporcionar la solución que mejor se adapte a cada una 

de las características principales de la ERT. 
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 La intervención deberá ser flexible y adaptarse a la variedad de situaciones que 

puedan presentarse.  

 La intervención deberá promover la autogestión de los síntomas y de las señales 

de alerta tempranas en los pacientes. 

 La intervención deberá  ofrecer un paquete de recursos adaptado a un sistema 

modular.  

 
Así, se concibió la intervención 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 incorporación de las TIC’s: 
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Figura 13- Unidades de la intervención m-RESIST 

 

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

de Evaluación y B) de Tratamiento Personalizado.   

 
 

Unidad de Evaluación 

 
La Unidad de Evaluación se diseñó de manera que se incluyeran las variables de 

mayor relevancia para el estudio de la ERT. Se añadieron escalas de evaluación de 

síntomas, conciencia de enfermedad, adherencia, efectos secundarios, funcionalidad y 

calidad de vida, entre otros (para más información, ver en ANEXO II el  artículo 

publicado del protocolo del estudio). Estas variables estaban incluidas en el portal 

web de la solución m-RESIST y el equipo investigador se encargaba de su evaluación y 

registro.  

Además, se elaboraron 3 cuestionarios que debían ser contestados por el paciente 

mediante la app. A continuación se hará una breve descripción de cada uno de ellos: 

 
a. Escala Need 4Help 

La condición 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 función 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- Definición del Nivel de Riesgo 

Puntuación 
Nivel de 

Riesgo 
Situaciones Ejemplo 

Frecuencia de 

Evaluación 

Unidades de 

Intervención 

0 Basal 
No riesgo conocido. 

Funcionamiento normal. 

Normal 

(definido por el 

sistema) 

*Unidades 

Basales 

1 Riesgo Bajo 

Desviación del patrón basal 

detectada, pero el paciente 

dice que puede afrontar la 

situación por sí mismo/a. 

Al menos 1 vez 

cada 15 días 

Unidades 

Basales 

2 
Riesgo 

Medio 

El paciente dice que necesita 

ayuda del móvil o de su 

cuidador informal. 

Al menos 1 vez 

cada 7 días 

**Unidad de 

riesgo 

3 Riesgo Alto 

El paciente dice que necesita 

ayuda de un profesional de la 

salud 

1 vez cada 3 días 
Unidad de 

riesgo 

4 Emergencia 
Amenaza vital o riesgo de 

seguridad 

Respuesta 

inmediata 

Unidad de 

riesgo 

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

 
 
La escala Need 4Help evalúa la necesidad de intervención según el criterio del 

paciente. Le proporciona la responsabilidad última de decidir si, el cambio 

significativo en su estado detectado por el sistema, realmente requiere de una 

intervención. Al hacer este contacto inicial con el paciente sin intervenir 

directamente,  y evaluar cuál es el grado de ayuda necesario, se busca potenciar el 

empoderamiento y la capacidad de autogestión del trastorno. 

 
Tabla 10- Escala Need 4Help 

Puedo 

afrontarlo 

Necesito ayuda 

del móvil 

Necesito ayuda 

de mi cuidador 
Necesito ayuda 
de mi clínico 

Necesito ayuda 

urgente/ 

Emergencia 

 
 
La escala Need 4Help se configuró para ser contestada desde la app del paciente, y a  

cada posible respuesta del cuestionario se le asoció un nivel de riesgo predeterminado. 

Es decir, si por ejemplo el paciente eligiera "Necesito ayuda de mi cuidador”, el nivel 

de riesgo se elevaría a 2 (ver Tabla 11). En el subapartado de Requisitos Tecnológicos 

se explicarán 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 

1 Puedo afrontarlo 

1 Necesito ayuda del móvil 

2 Necesito ayuda de mi cuidador 

3 Necesito ayuda de mi clínico  

4 Necesito ayuda urgente/ Emergencia 

 
 
En la Figura 14 se muestra un ejemplo de desactivación de las Unidades de 

Tratamiento Basales debido a la respuesta dada en la escala Need 4Help y al nivel de 

riesgo asignado al paciente.  

 

Figura 14- Ejemplo de activación  de la unidad tratamiento Manejo Síntomas-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 activaría la atención de riesgo y se explorarían las 

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

 

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

La Escala de riesgo identifica y aborda situaciones de riesgo de forma rápida y directa, 

proporcionando información sobre ellas, lo que será útil para enviar 

recomendaciones personalizadas a paciente, cuidador informal y gestor de casos. 

Esta escala se configuró para ser enviada al paciente mediante la app cuando en la 

escala Need 4Help eligiera las opciones “Necesito ayuda del móvil” o “Necesito ayuda 

de mi cuidador/gestor de casos”. También se desarrolló una versión 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 basó en los ítems de la PANSS (Kay, Fiszbein, & Opler, 1987; Peralta 

Martín & Cuesta Zorita, 1994) y de la Escala de Depresión de Calgary para 

Esquizofrenia (CDS; Addington, Addington, & Schissel, 1990; Sarró et al., 2004). Pero 

mientras que en la escala de Palmier-Claus et al. (2012) el criterio de selección de los 

ítems era disponer de un rango apropiado de síntomas claves tanto positivos como 

afectivos, en la Escala de Riesgo se seleccionaron los ítems 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 creó a partir de los siguientes ítems de 

las escalas PANSS y CDS:  

 
 Ítems 1-7, basados en los siguientes ítems de la PANSS: P1- Delirios, P3- 

Comportamiento alucinatorio, P6- Suspicacia, P7- Hostilidad, G2- Ansiedad, 

G14- Control deficiente del impulso y N4- Aislamiento. 

 Ítem 8, basado en el ítem C2- Desesperanza de la CDS. 
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 Tabla 12- Escala de Riesgo 

ESCALA DE RIESGO-VERSIÓN PACIENTE  ESCALA DE RIESGO-VERSIÓN CUIDADOR 

Instrucciones: 

Hola, ¿cómo estás? Esta escala es útil 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, ¿cómo estás? Esta escala es útil 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: 
              

 2 No 
3 A Veces 
4 Habitualmente  
5 Cada Día 

Opciones de Respuesta: 
              

 
 
 
 
 

2 No 
3 A Veces 
4 Habitualmente  
5 Cada Día 

Preguntas: 
 
Ítem 1 (P1: Delirios) 
¿Has tenido pensamientos extraños que han 
afectado a tu vida diaria?  
 
Ítem 2 (P3: Comportamiento alucinatorio) 
¿Has oído voces o has tenido visiones que han 
afectado a tu vida diaria?  
 
Ítem 3 (P6: Suspicacia) 
¿Has sentido más desconfianza de manera que ha 
afectado a tu vida diaria?  
 
Ítem 4 (P7: Hostilidad) 
¿Te has sentido más irritable de manera que ha 
afectado a tu vida diaria? 
 
Ítem 5 (G2: Ansiedad) 
¿Te has notado más ansioso de manera que ha 
afectado a tu vida diaria? 

 
Ítem 6 (G14: Control deficiente del impulso) 
¿Te has estado comportando de forma agresiva, 
verbal o físicamente? 
 
Ítem 7 (N4: Aislamiento) 
¿Sientes que has estado más aislado y apático? 
 
Ítem 8 (C2: Desesperanza) 
¿Te has sentido desesperanzado del futuro? 

Preguntas: 
 
Ítem 1 (P1: Delirios) 
¿Sabes si ha estado teniendo pensamientos extraños 
que han afectado a su vida diaria? 
 
Ítem 2 (P3: Comportamiento alucinatorio) 
¿Sabes si ha oído voces o ha tenido visiones? 
 
Ítem 3 (P6: Suspicacia) 
¿Has notado que estuviera más desconfiado 
respecto a la gente? 
 
Ítem 4 (P7: Hostilidad) 
¿Has notado que estuviera más irritable que de 
costumbre de tal modo que afectara a su vida diaria? 
 
Ítem 5 (G2: Ansiedad) 
¿Has notado que estuviera más ansioso que de 
costumbre, de tal modo que afectara a su vida 
cotidiana? 

 
Ítem 6 (G14: Control deficiente del impulso) 
¿Has notado que estuviera más agresivo que de 
costumbre, tanto verbal cómo físicamente? 
 
Ítem 7 (N4: Aislamiento) 
¿Has notado que  estuviera más aislado y apático? 
 
Ítem 8 (C2: Desesperanza) 
¿Tienes la sensación de que está desesperanzado 
respecto al futuro? 

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

permitían identificar si había presencia concreta de conducta de riesgo (conducta 
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agresiva o suicidio) o si el riesgo era no específico o bajo.  Se definieron cuatro 

condiciones o puntos de corte: 

 CONDICIÓN 1: Riesgo de Conducta Agresiva 

    Si ítem 1 ó ítem 2 ó ítem 3  ≥ 4   (síntomas psicóticos)  Y  

ítem 4 o ítem 6 ≥ 4   (Hostilidad  y Control deficiente del impulso) 

 CONDICIÓN 2: Riesgo de Conducta Suicida  

Si ítem 8 ≥ 3 (Desesperanza) Y   

(ítem 4 o ítem 6) ≥ 4  (Hostilidad  y Control deficiente del impulso) 

 CONDICIÓN 3: Riesgo no específico  

NO condiciones 1 y 2  Y   

Puntuación total  ≥ 28 (p5% de la escala) 

 CONDICIÓN 4: No Riesgo  

Puntuación total  < 28 

 
Siempre que se cumplieran las condiciones 1, 2 ó 3 en la Escala de Riesgo (ver Figura 

15), el sistema  detectaría una situación de riesgo significativa, por lo que pondría en 

pausa las Unidades de Intervención activadas de forma basal (Manejo de Síntomas-

TCC, Adherencia y Estilo de Vida Saludable) y activaría la Unidad de Manejo de 

Síntomas-Riesgo. Las siguientes acciones dependían del Nivel de Riesgo que tuviera la 

persona.  

Figura 15- Flujo de acciones en función del Nivel de Riesgo 
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Si el Nivel de Riesgo era el más alto, entonces se enviaba una notificación al gestor de 

casos para que activara el protocolo de emergencia fuera del sistema (atención en 

Urgencias de Psiquiatría). Si el nivel era de 2 ó 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 condición 4 de la escala de riesgo  había una 

retroalimentación positiva hacia el paciente.  Con independencia del tipo de resultado 

final en la Escala de Riesgo, siempre había programada una reevaluación en un 

período de tiempo determinado por el Nivel de Riesgo (a mayor riesgo, reevaluación 

más rápida y frecuente). La Tabla 13 presenta estas equivalencias: 

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

Puntuaciones 

Escala de Riesgo 

Niveles de 

Riesgo 
Unidades de Intervención 

Frecuencia de 

Reevaluación 

16 – 19 0 
Funcionamiento Normal: unidades 

basales activadas  
No se necesita evaluar 

20 - 23 1 
Funcionamiento Normal: unidades 

basales activadas 
Evaluación quincenal  

24 - 27 2 
Funcionamiento Normal: unidades 

basales activadas 
Evaluación semanal  

28 - 30 3 

Situación Riesgo: activación de la 

Unidad Manejo de Síntomas-Riesgo y 

pausa en las otras unidades.  

Evaluación cada  3 días 

> 30 4 

Situación Riesgo: activación de la 

Unidad Manejo de Síntomas-Riesgo y 

pausa en las otras unidades. 

Respuesta inmediata 

telefónica del Gestor de 

Casos o del psiquiatra 

 
 
c. Escala de Experiencia   

Esta escala se basa en la aproximación teórica de la evaluación momentánea ecológica 

(Ecological Momentary Assessment en inglés) (Stone & Shiffman, 1994), cuyo objetivo 

es maximizar la validez ecológica. Su metodología implica realizar de manera repetida 

la recolección 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 autogestión, el 

empoderamiento y el  refuerzo inmediato. Para ello realiza una monitorización de los 

síntomas psicóticos en tiempo real y en la vida diaria, ayuda a identificar la 

interacción entre experiencias y factores contextuales y proporciona 
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recomendaciones adaptadas a la experiencia específica y al paciente (ver Tabla 14). 

Se predeterminó su envío mediante la app con una frecuencia de una vez a la semana, 

en día y hora aleatorizados.  

 
Tabla 14- Escala de Experiencia 

INSTRUCCIONES:  

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

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

AHORA MISMO…   

Ítem 1- Me siento…  Puntuación:  1 (terrible)- 2 - 3 (medio) -4 - 5 (genial)  

Ítem 2 - Mis 

pensamientos son ... 

Puntuación:  1 (muy desagradables)- 2 - 3 (medio) -4 - 5 

(muy agradables)   

Ítem 3-  Estoy... 

Escoge uno:     Haciendo nada – Acostado - Dando un 

paseo - Viendo la televisión, escuchando música, leyendo 

- Otros 

Ítem 4-  Estoy con... 
Escoge uno:     Solo – Familiares – Amigos - Profesionales 

de la salud – Extraños - Otros 

Ítem 5- Estoy en… 

Escoge uno:     Casa - Lugares públicos al aire libre - 

Lugares públicos cerrados - Medio de trasporte - Otros 

sitios 

 
 
d. Escala de Señales de Alerta Tempranas  

Este cuestionario se elaboró en base al trabajo de Birchwood, Spencer, & McGovern 

(2000), y se determinó 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 señales 

tempranas de recaída (respuesta mediante la app).  

Se incluyó en la Unidad de Evaluación, para definir la Relapse Signature del paciente 

(ver Tabla 15). La Relapse Signature es un conjunto de síntomas generales e 

idiosincrásicos, que ocurren en un orden específico, durante un período de tiempo 

particular y que actúan como señales de alerta temprana de una recaída psicótica 

inminente. Para su definición en la solución m-RESIST, y teniendo como  base la 

literatura previa (Birchwood et al., 2000; Španiel et al., 2008), se utilizó la Lista de 

Señales Tempranas de Recaída para Psicosis y se creó la Escala de Señales de Alerta 
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Tempranas. Esta consistió en 10 ítems, donde los primeros ocho ítems procedían de 

las señales tempranas generales en una recaída psicótica recogidas en la lista de 

Señales Tempranas de Recaída para Psicosis. La redacción de los ítems fue modificada 

para elaborar un cuestionario sencillo y fácil de entender para los pacientes y que 

pudiera ser enviado por la app.  Los dos últimos ítems de la lista eran ítems abiertos. 

Los pacientes tenían la posibilidad de incluir dos señales de alerta personalizados y 

basados en su propia experiencia. De esta manera se tenía en cuenta la individualidad 

del patrón de recaída (a partir de ahora patrón de empeoramiento, concepto más 

adecuado para los pacientes con diagnóstico de ERT dado el estado persistente de 

sintomatología activa presente), lo que permitía a su vez personalizar la intervención.  

Tabla 15- Relapse Signature 

INSTRUCCIONES:  

Debes elegir de la lista de 8 ítems las señales tempranas de recaída que sueles presentar 

cuando has comenzado a sentirte peor (más psicótico) y marcar SÍ / NO. Las señales de 

alerta marcadas como SÍ se clasificarán por orden de relevancia, donde 1 será la más 

importante. Las señales colocadas en  las posiciones del 1 al 3 se seleccionarán como 

objetivo para la intervención y se conectarán con las estrategias de afrontamiento 

correspondientes (generales o idiosincráticas). 

SEÑALES DE ALERTA TEMPRANAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO 

GENERALES 
Sí/No 
(1-10) 

GENERALES IDIOSINCRÁTICAS 

Estoy teniendo el sueño inquieto o inestable. 

Estoy teniendo dificultades para concentrarme. 

Siento miedo, desconfianza u otros pensamientos 
incómodos  cuando estoy cerca de otras 
personas. 

Me siento inquieto/a, agitado/a o irritable. 

Siento pérdida de energía o interés. 

Me siento incapaz de hacer frente a las cosas, 
teniendo dificultades con las tareas cotidianas. 

Escucho voces. 

Tengo miedo de perder el control. 

 

 

 

 

Tres Grupos: 

 Tiempo muerto:  ítems 1, 5, 6  

 Habla con mi mano: ítems  2, 4 

 Choca esos cinco:  ítems 3, 7, 8 

 

 

IDIOSINCRÁTICAS  
  

P.e.-   Soy  más reservado  

Dejo de escuchar mi programa de radio favorito 
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La segunda parte de la definición de la Relapse Signature consistía en determinar las 

posibles estrategias de afrontamiento a utilizar e interrelacionarlas con las señales 

de alerta. Para ello, cada señal de alerta se debía vincular a una clase de estrategia que 

podía ser general, es decir, predefinida y en base a la literatura de la TCC, o 

idiosincrásica, es decir, personalizada y basada en la experiencia del paciente.  Las 

estrategias generales se clasificaron en tres categorías:  

 
1. Tiempo Muerto: dirigida a evitar una situación estresante. Se basa en el 

supuesto de distracción y en el cumplimiento de las rutinas. 

P.e.- Centrarse en rutinas: Crea un horario con patrones regulares de sueño y 

alimentación; establece un tiempo para actividades fuera de casa (dar un paseo, 

reunirte con un amigo); Hacer algo que coloque la atención fuera de los síntomas, 

como serían las voces: Practica diariamente para enfocar tu atención 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 

síntomas.  

P.e. Cambio de atención: cambia el enfoque de prestar atención a las personas a un 

comportamiento orientado a objetivos (por ejemplo, estoy en la calle para comprar el 

periódico); Afirmación: "No prestes atención a las críticas, ¡ni siquiera las ignores!". 

3. Choca esos Cinco: basada en practicar una actitud de aceptación hacia los 

síntomas. 

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

entonces; Escribe lo que te dicen las voces. 

 
En cuanto al método de puntuación, se definió de la siguiente manera:  

 
1. El paciente debía identificar de la lista de señales tempranas (ítems 1-8), las que 

solía tener cuando comenzaba a sentirse peor (estado más psicótico), marcando 

con un SÍ o un NO su presencia en el pasado.  

2. A continuación podía incluir dos señales más, pero basadas en su propia 

experiencia.  

3. Los ítems marcados como SÍ se debían clasificar por importancia (del 1 al 10), 

donde 1 era el  más importante, y asociarse a un tipo de estrategia general o 

idiosincrática.  
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4. Los 3 ítems ubicados en las posiciones 1-3 serían los seleccionados como objetivo 

para la intervención.  

 
 

Unidad de Tratamiento Personalizado 

 
Esta Unidad  se definió a partir  de los siguientes supuestos:  

 Ser modular y adaptarse a la condición del paciente:  

Se propuso un enfoque modular para las unidades de tratamiento, en el sentido de 

que la solución m-RESIST debía ser  diseñada de tal manera que las intervenciones 

pudieran agregarse y eliminarse de manera relativamente fácil a lo largo del 

tiempo y sin cambiar el núcleo del sistema. 

En base a la identificación 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, síntomas clínicos, adherencia al 

tratamiento farmacológico y estilo de vida saludable. A partir de ellos se definieron 

las diferentes Unidades de Tratamiento (ver Tabla 16) y se generó un sistema de 

definición modular de cara a seleccionar qué tipo de intervención se debía activar 

en cada paciente. 

 
Tabla 16- Características de las Unidades de Intervención 

UNIDADES DE TRATAMIENTO BASAL 

 Objetivos Contenido Cuestionarios App 

Manejo de 

Síntomas-

TCC 

Aumentar la 

capacidad del 

paciente para manejar 

con éxito su 

enfermedad mediante 

el conocimiento de los 

síntomas y 

autogestión de 

situaciones de 

empeoramiento.  

 

Esta unidad se basaba 

en la TCC para psicosis. 

En las visitas con los 

pacientes se trabajó la 

exposición a las  voces, 

el entrenamiento 

metacognitivo dirigido 

a la ideación delirante y 

el aprendizaje y 

práctica de la técnica de 

mindfulness   

En esta unidad la app enviaba dos 

cuestionarios: 

 Escala de Experiencia: 3 

veces/semana, aleatorizada 

 Escala Señales de Alerta 

Temprana: si  respuesta ítem 1 

de la escala anterior indicaba la 

presencia de malestar intenso  

Estilo de 

Vida 

Saludable 

Mejorar el estilo de 

vida del paciente y las 

actitudes y 

comportamientos 

Centrado en problemas 

con nutrición, actividad 

física y peso. 

 

En esta unidad la app enviaba el 

cuestionario de Estilo de Vida 

Saludable: se puntuaban tres 

variables (actividad física / peso / 
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relacionados con la 

salud. 

nutrición) y la puntuación total. 

Ejemplo de flujo de acción en  

actividad física: 

 Cuando el CDSS (Sistema de 

soporte de decisiones clínicas) 

detectaba una reducción del 

30%  en pasos o actividad global 

mediante los sensores durante 3 

días, se enviaba  una 

notificación al gestor de casos. 

Adherencia al 

Tratamiento 

Mejorar la adherencia 

del paciente al 

régimen de 

tratamiento. 

Aprendizaje de 

estrategias para mejorar 

la adherencia. 

 

Constaba de 2 cuestionarios para 

medir la adherencia (DAI y 

ARMS1) y de 2 para medir el 

insight (insight clínico y 

cognitivo- SUMD y BCIS1). El 

punto de activación 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 información 

contextual del paciente (escalas  

de adherencia e insight evaluados 

por el clínico al inicio del 

programa).  

UNIDAD DE TRATAMIENTO DE RIESGO 

 Objetivo Contenido Cuestionarios 

Manejo de 
Síntomas-

Riesgo 

Afrontar las 

situaciones de riesgo 

disminuyendo el 

estrés. 

Recomendaciones 

personalizadas 

basadas en estrategias 

de afrontamiento útiles  

para conductas de 

riesgo.  

Escala 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 intervención y 

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

categorías: basales o activadas en situación de riesgo ausente/bajo (Manejo de 

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

activadas en situación de riesgo medio o alto (Manejo de Síntomas-Riesgo). En 

la Tabla 17 se  describen ambas categorías. 
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Tabla 17- Intervención m-RESIST personalizada: basal y de riesgo 

 
 INTERVENCIÓN BASAL INTERVENCIÓN DE RIESGO 

Objetivo 

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

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

Unidades de 
Tratamiento 

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

Integrada por una Unidad: Manejo de 
Síntomas-Riesgo 

Elementos 
principales 

Identificación de la Relapse Signature: 
señales de alerta tempranas y estrategias 
de afrontamiento. 

Escala de Riesgo, versión paciente y 
cuidador informal 

Elementos 
activadores 

Activación externa: cualquiera de los 
módulos puede ser activado por los 
profesionales clínicos a través de la 
plataforma web. 

Activación interna: el propio sistema 
detecta situaciones de riesgo, como 
cambios significativos en el umbral de 
datos específicos de los sensores y envía 
el contenido predefinido. 
 
Activación externa: los pacientes o los 
cuidadores informales piden atención 
mediante el botón de alarma de la 
aplicación 

Acciones 
involucradas 

Envío desde la app de: 

 Cuestionarios para medir el estado 
clínico de los pacientes,   

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

 Recordatorios y contenido 
educativo para ayudar a los 
pacientes. 

Envío desde la app de: 

 Cuestionarios para verificar la 
condición clínica del paciente (¿en 
riesgo o no?) 

 Recomendaciones específicas o 
notificaciones  según las respuestas 
de los pacientes  

 

 

 Centrarse en los problemas clave: 

Las intervenciones descritas anteriormente están relacionadas con la lista de 

problemas, con el fin de establecer la intervención más adecuada en función de la 

situación del paciente. Todo el trabajo anterior realizado en la Fase de Ideación del 

proyecto (estudio de necesidades, revisión de problemas y barreras) permitió 

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

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

PROBLEMA SÍ/NO PUNTUAR DE 1 A 10 

1.   Conducta Agresiva   

2.   Conducta Suicida  

3.   Consumo Tóxicos 

4.   Afrontamiento 

Alucinaciones 

5.   Afrontamiento Delirios 

6.   Disregulación Emocional  

7.   Adherencia Farmacológica 

8.   Salud Física 

    

  

 

La elección de los problemas a trabajar era importante ya que determinaba el tipo de 

intervención a activar. Los problemas del 1 al 3 estaban relacionados con la unidad 

de Manejo de Síntomas-Riesgo, los problemas del 4 al 6 con Manejo de Síntomas-

TCC, el 7 con la unidad de Adherencia y el 8 con Estilo de vida saludable.   

Para determinar qué problemas eran los importantes se debía seguir un proceso 

de decisión consensuada entre paciente, cuidador informal y profesional clínico. 

Una vez definida la existencia o no del problema, el paciente debía puntuar su 

importancia del 1 al 10.  Se crearon las reglas necesarias para que el sistema 

seleccionara los 3 problemas con mayor puntuación y el número uno fuera el 

primero a trabajar.   

 Ser capaz de detectar el empeoramiento:  

La intervención m-RESIST se sistematizó de manera que pudiera modificar los 

contenidos enviados a los pacientes cuando los datos de sensores y clínicos 

detectaran empeoramiento. Para ello fue necesario establecer una línea base 

mediante la captura continua de datos multidimensionales (clínicos y de los 

sensores) a través del uso de la app y del reloj inteligente durante un período de 15 

días. Se predefinieron un conjunto de algoritmos para detectar cambios relevantes 

en los umbrales predefinidos y activar cuestionarios, recomendaciones y 

notificaciones específicos. 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 había definido el envío de alertas al equipo clínico y 

de recomendaciones personalizadas a los pacientes. 

 Abordar las señales tempranas de recaída:  

Tal y como se ha explicado en la descripción de la Unidad de Evaluación, se definió 

la creación de la Relapse Signature mediante la identificación de las señales 

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 

sistemática y, en función de determinadas puntuaciones (malestar intenso según la 

Escala de Experiencia; riesgo leve según la Escala de Riesgo)  se evaluaba la 

presencia de señales de alerta.  Para ello se enviaba el Cuestionario de Señales de 

Alerta Tempranas y, según las respuestas,  el sistema enviaba recomendaciones al 

paciente basadas en las estrategias de afrontamiento predefinidas en la Relapse 

Signature.  

 
 

 B. REQUISITOS TECNOLÓGICOS 

 
Una vez identificados los requisitos clínicos y las necesidades tecnológicas, se 

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

resultados y a realizar la traducción clínico-tecnológica de la intervención m-

RESIST. 

 
i. Principios del Sistema 

 

 Tecnología novedosa: basado en tecnología novedosa y soluciones informáticas 

portátiles (p.e.- reloj inteligente). 

 Alta modularidad: el sistema se divide en un conjunto de módulos tecnológicos 

funcionales, permitiendo la incorporación y eliminación de módulos específicos 

del sistema.  

 Alta flexibilidad: adecuado para las regulaciones legislativas y éticas de 

diferentes países, diferentes idiomas y diferentes profesionales clínicos de la 

salud. 
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 Interfaces: capaz de establecer interfaces entre el sistema de la solución m-

RESIST y otros sistemas como historias médicas electrónicas y aplicaciones 

existentes. 

 Adaptado a las necesidades del paciente: idoneidad para pacientes con 

diferentes síntomas, comorbilidades, niveles de motivación, metas de tratamiento 

y rehabilitación y preferencias personales, así como con diferentes niveles de 

apoyo y de participación del cuidador informal. 

 Consentimiento informado: requisito necesario para utilizar cada uno de los 

módulos funcionales del sistema y los servicios suministrados, para la  

participación y la cooperación con los cuidadores informales y para la 

transmisión 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 disposición a colaborar y las 

decisiones terapéuticas compartidas. 

 Empoderamiento del paciente y del cuidador informal: la monitorización de la 

información está centrada en el paciente y filtra los datos según las 

características específicas de éste. Así, se personaliza la atención sanitaria con el 

objetivo de empoderarlo, aumentar su conciencia de enfermedad y potenciar la 

educación sobre la misma. También favorece su participación 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 Inspiración, se describieron los recursos sanitarios y 

las vías de atención a los problemas relacionados con la ERT disponibles en España, 

Hungría e Israel. También se identificaron las barreras existentes en la intervención 

estándar. De cara a superarlas, el sistema tecnológico se desarrolló de manera que la 

solución m-RESIST pudiera proporcionar: 

 Atención inmediata para prevenir situaciones de empeoramiento y 

hospitalizaciones. 

 Continuidad de la evaluación y del seguimiento. 
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 Intervenciones automatizadas y personalizadas destinadas a mejorar la 

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

 Comunicación fácil y eficiente entre pacientes, cuidadores informales y 

profesionales clínicos de salud mental. 

 Interacciones fáciles y eficientes entre los profesionales clínicos de una misma 

institución.   

 Almacenamiento, filtración y transmisión de datos. 

 Extracción de datos para la creación de nuevos conocimientos basados en el 

análisis de datos multimodales y en la predicción de estados clínicos y cambios 

basados en el conocimiento acumulativo. 

 

iii. Arquitectura del Sistema  

 

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

sistema m-RESIST mostrada en la Figura 16.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

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 intervención m-RESIST, y 

Back End Components o capa de acceso a los datos, que comprenden el núcleo del 

sistema m-RESIST. Todos estos componentes fueron  interoperables gracias a una 

capa de integración.  

 
A continuación se describirán con mayor detalle los cuatro niveles: 

 
NIVEL 1: Contenido generado de forma activa por el usuario 

Constaba de varios módulos 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 

solución m-RESIST, fue uno de los principales componentes dirigidos al usuario 

(ver Figura 17). Mediante su acceso, el profesional clínico podía: 

Figura 17- Página de inicio de sesión del portal web 

 

 
o Acceder a los datos de los pacientes. 

o Conectar y enviar mensajes a pacientes, cuidadores informales y otros 

profesionales clínicos del equipo vinculados al tratamiento del  paciente (ver 

Figura 18). 
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Figura 18- Mensajería 

 
 
 

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

(ver Figura 19).  

Figura 19- Monitorización de la frecuencia cardíaca 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 20 y 21). 

Figura 20-Edición del contenido educativo 

o  

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

 
 

Cuando el profesional accedía con su usuario al Panel de control, lo primero que 

visualizaba era la lista de pacientes en seguimiento ordenados en función de su 

gravedad clínica (Niveles de Riesgo). Así podía identificar y monitorizar aquellos 



Capítulo 3: Metodología (I) 

 

 
113   

 

casos que requirieran atención inmediata. Una vez accedía al perfil de un paciente 

concreto podía ver la siguiente información: 

o Datos personales del paciente: información de contacto del paciente y su 

cuidador 

o Información del paciente: sociodemográfica, de escalas clínicas y plan de 

tratamiento (ver Figuras 22 y 23). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 22- Perfil sociodemográfico 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 23- Evaluación basal de las señales de alerta y las estrategias de afrontamiento 
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o Mensajes emergentes (ver Figura 18). 

o Resumen gráfico de los datos recogidos por los sensores (ver Figura 19). 

o Intervenciones asignadas al paciente: se podían modificar y discontinuar.  

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

recibidos y enviados; cuestionarios recibidos y contestados. 

o Calendario de visitas programadas (ver Figura 24). 

 

Figura 24-Ejemplo de programación de nueva cita 

 

 

 

2. App: era el componente principal de la interfaz para que el paciente interactuara 

con el sistema. Se diseñó 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 permitió ampliar sus funciones y proporcionar un conjunto 

básico de datos de sensores.  
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Figura 25- Página inicio sesión de la app móvil 

 

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

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

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

recomendaciones o cuestionarios). La selección de los datos a recopilar dependía de 

la evaluación inicial realizada por el profesional clínico, del plan de tratamiento 

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

Figura 26-Imagen de la notificación de la escala de Experiencias 
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3. Aplicación del Reloj Inteligente: la aplicación fue diseñada como una extensión de 

la app móvil (ver Figura 27). Esto permite que el paciente interactúe con el 

sistema, incluso cuando no lleve encima el móvil inteligente, siempre y cuando 

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

 

 

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 aplicación móvil respondidos por pacientes o cuidadores 

informales, e historias clínicas. El sistema m-RESIST se diseñó para disponer de un 

flujo continuo de datos, así como para recoger información proporcionada por los 

usuarios  a través de diferentes procedimientos de evaluación. También se diseñó el 

sistema para que fuera capaz de crear interfaces con otras plataformas electrónicas, 

como por ejemplo historias clínicas computerizadas. 

 
NIVEL 3: Unidades del programa de intervención 

 
El sistema m-RESIST integró las 5 unidades de la intervención clínica descritas 

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

 
NIVEL 4: Componentes del back-end 

 
A continuación se describirán los cuatro componentes integrados en el back-end del 

sistema: 

 
 
 



Capítulo 3: Metodología (I) 

 

 
117   

 

1. Sistema de Recomendación:  

Debido a restricciones de privacidad con respecto a los datos históricos de los 

pacientes no estaba capacitado para crear recomendaciones implícitamente. Por 

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

 
­ Una interfaz que permitiera a los profesionales clínicos incluir 

directamente contenido en las recomendaciones. 

­ Un motor de recomendaciones relacionado con determinados algoritmos 

para  proporcionar las recomendaciones adecuadas. 

­ Un mecanismo de retroalimentación para que las recomendaciones se 

pudieran personalizar en función del paciente. 

 
Las recomendaciones estaban agrupadas en categorías (unidad de tratamiento y 

usuario al que iban dirigidas, entre otras) y definidas por determinados criterios 

de clasificación (puntuaciones en cuestionarios de la evaluación basal y 

administrados mediante la app, entre otros). Ver el ejemplo extraído de la Unidad 

de intervención de Manejo de Síntomas-TCC en la Figura 28. 
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Figura 28- Elaboración de contenido en el sistema de Recomendación 

 
Por otro lado, para personalizar las recomendaciones se diseñó el cuestionario 

Seguimiento de Recomendaciones para paciente/cuidador informal (ver Tabla 19). Su 

utilidad era pedir una valoración sobre las recomendaciones enviadas con 

anterioridad, obteniéndose una respuesta positiva, negativa o neutra. Así, mediante 

un modelo de criterios ponderados para cada paciente, la clasificación de las 

recomendaciones se veía afectada. Esto influía en la siguiente vez que el CDSS 

consultaba las recomendaciones activas para ese paciente, ya que el orden de 

preferencia  de las mismas variaba según la opinión dada por el paciente.  

 

Tabla 19- Cuestionario de seguimiento de recomendaciones 

¡Hola! Anteriormente le enviamos tres 

recomendaciones para manejar mejor su 

estado. Por favor, háganos saber cuál le 

ayudó más: 

 Opción 1: <Recomendación 1> 

 Opción 2: < Recomendación 2> 

 Opción 3: < Recomendación 3> 

 Ninguna de las anteriores 

 No se 
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2. Sistema de Sensores:  

Este módulo fue diseñado para analizar los datos en tiempo real recogidos por el 

reloj y el móvil inteligentes. Las variables escogidas fueron la frecuencia cardíaca, 

el patrón de sueño (tiempo REM y noREM), la localización (tiempo en casa/tiempo 

fuera), la distancia (número de pasos) y la actividad (alta-baja). Se definieron los 

umbrales de detección de datos significativos, para que esta información se 

enviara al Sistema del Modelo Predictivo y al del CDSS (ver Figura 29). La 

adquisición a largo plazo de datos que describieran  la vida de la persona, como su 

nivel de actividad física, era un medio útil para representar su estilo de vida. Los 

cambios en el estilo de vida a menudo se asocian también a cambios en el estado 

de ánimo que pueden revelar modificaciones en el estado psicopatológico.  

 
 

Figura 29- Variables recogidas por los sensores 

 
 
El primer paso en el flujo de la información era la recopilación de los datos sin 

procesar, seguido de su almacenamiento en la memoria local del móvil inteligente 

(A en la Figura 30). Cuando el móvil inteligente está con una conexión adecuada, 

los datos sin procesar se envían 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 características útiles para que el Sistema del 

Modelo Predictivo las acabe de procesar, las integre en el CDSS y envíe la 

información oportuna a los usuarios (C en la Figura 30). 
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Figura 30- Flujo de información y gestión en el sistema de sensores 

 

 
3. Sistema del Modelo Predictivo:  

El sistema m-RESIST se diseñó para trabajar con la información relevante 

recogida con herramientas de modelado, crear un modelo predictivo y 

proporcionar predicciones para diferentes medidas del estado de un paciente en 

función de la información disponible sobre éste. El objetivo era preparar el 

sistema para poder recoger información de manera organizada y crear algoritmos 

estadísticos para que, a largo plazo, los tratamientos con la solución m-RESIST 

fueran proactivos, anticipando resultados o comportamientos basados en los 

datos.  

En el proyecto m-RESIST no existían esos datos previos basados en sensores y 

cuestionarios para alimentar el modelo. Por ello, el módulo contenía un conjunto 

de modelos predictivos entrenados previamente con datos de un total de 450 

pacientes procedentes de estudios realizados por los grupos clínicos del consorcio 

(Hospital Sant Pau i Sant Joan de Déu de España, Universidad de Semmelweis de 

Hungría y  Departamento de Psiquiatría del Instituto Gertner y Centro Médico Sheba 

de Israel).  

Las variables disponibles para los modelos, es decir, las variables en común entre 

los datos disponibles y las que recopiló 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 

Área de residencia Situación laboral Edad inicio primeros 
síntomas 

Tiempo desde los primeros 
síntomas 

Antecedentes familiares de 
enfermedad 

Número de 
hospitalizaciones 

Número de recaídas Escala PANSS  
 

 
 
Los modelos recibieron estas variables como entrada para cada paciente y se 

generaron predicciones y/o probabilidades para la variable objetivo Evolución 

(descrita en la Tabla 21). Los modelos podrán mejorarse a medida que se 

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

 
Tabla 21- Criterios para la variable Evolución 

Cambio en 
PANSS 

< -25% > -25% y  < 25% >25% 

Evolución Mejoría Estable Empeoramiento 

 
 

4. CDSS:  

El CDSS estaba diseñado para proporcionar a los usuarios la información 

necesaria para apoyar la toma de decisiones clínicas relacionadas con temas de 

salud. El sistema utilizó las fuentes de datos disponibles para evaluar el estado 

clínico del paciente mediante algoritmos de decisión y, a partir de esta 

información, poderlo clasificar. El CDSS se configuró para poder comunicarse con 

todos los módulos del sistema y para poder enviar notificaciones y cuestionarios 

al paciente, al cuidador informal y al equipo clínico. Por ejemplo, se podía conectar 

con el sistema de Recomendación para proporcionar recomendaciones clínicas y 

de estilo de vida (ver Figura 31).  
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Figura 31- Conexión entre CDSS y sistema de Recomendación 

 
 
El CDSS está diseñado para recoger información basal del paciente a lo largo de un 

período de entrenamiento de dos semanas con la app móvil y el reloj inteligente.  

 

 

Figura 32- Ejemplo del patrón basal de sueño y sus umbrales de significación 

 
 
Los valores promedio y desviación estándar para cada parámetro se calcularon 

como valores de referencia (ver Figura 32). Una desviación de los mismos se 

interpretaba como variación normal o desviada. Debido a que en el momento del 
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proyecto no había estudios previos con sensores en personas con esquizofrenia, 

no se disponía de valores de referencia para determinar qué podía ser 

clínicamente significativo. En consecuencia, los umbrales se definieron según el 

conocimiento clínico 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 definió como desviación clínicamente significativa un 

cambio del 30% por debajo o por encima del valor de referencia. Los resultados 

del estudio deberían permitir la evaluación del umbral definido en función de si 

era fuente de un número elevado de alertas “falsas” para un parámetro específico 

(p.e.- que el sistema detectara una desviación significativa en el patrón de sueño, 

pero que el paciente refiriera sueño conservado). 

Para determinar los valores de referencia de los pacientes, en el Periodo I-

PreIntervención del estudio de viabilidad se registró una Línea Base durante 15 

días en los que se monitorizaron los parámetros de frecuencia cardíaca, patrón de 

sueño, localización, distancia y actividad. Una vez definida esta línea base, el CDSS 

se encargaba de monitorizar los cambios y de determinar cuándo eran 

significativos  (ver Figura 33). 

 

 

 

 
 

 
 

Figura 33- Diseño de la monitorización de cambios realizada por  el CDSS 

 
 
Por tanto, el punto de partida general de la activación del CDSS era el 

desencadenamiento de evento, definido como una desviación del 30% durante un 

período de 3 días en uno o más de los parámetros de los sensores. Cuando esto 

sucediera, el CDSS estaba diseñado para iniciar un proceso de evaluación del 

estado del paciente utilizando la Escala Need 4Help. La elección de respuesta de 

 

  

 
Periodo I-
PreIntervención 

 

 

 

Periodo 
Observación  

Tiempo 

Periodo 
Observación  

Periodo 
Observación  
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cada paciente en la Escala Need 4Help activaría uno de los flujos predefinidos (ver 

Figura 34).  

 

Figura 34- Activación del CDSS 

 

 
Una vez descritos todos los componentes del sistema de manera individual, faltaría 

explicar su  interconexión (ver Figura 35). 

Los usuarios (pacientes, cuidadores informales y profesionales clínicos de salud 

mental) interactuaban con la solución m-RESIST a través de la app, el reloj inteligente 

y el panel de control. La app, instalada en los dispositivos móviles, era el punto de 

interacción entre los pacientes y la solución. Por un lado, permitía la entrega de 

mensajes y cuestionarios al paciente y el envío de las respuestas de los pacientes a la 

solución. Y por el otro, la recopilación de datos de los sensores (móvil y reloj 

inteligentes) y el envío al sistema, donde serían procesado por el Módulo de los 

Sensores. 
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Figura 35- Flujos de datos reales: interacciones de los usuarios con los módulos tecnológicos  

 
 
El CDSS era el módulo 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 línea basal de los pacientes, 

utilizando datos del Módulo de los Sensores, de los cuestionarios recopilados y del 

Módulo Predictivo.  

El Módulo Predictivo proporcionaba al CDSS predicciones y probabilidades para los 

diferentes resultados posibles de cada paciente en función de su estado en el 

momento del registro y en el pasado. Cuando el CDSS decidía que un paciente 

necesitaba una intervención, solicitaba al Sistema de Recomendación una lista 

clasificada de posibles intervenciones para ese paciente. Las recomendaciones 

también podían ser configuradas por los profesionales clínicos a través del portal 

web.  Los profesionales  podían acceder a los datos del paciente a través del Panel de 

control de la plataforma web. El panel permitía visualizar estadísticas de los 

pacientes, predicciones, recomendaciones y mensajes, así como interactuar con los 

pacientes, cuidadores informales y otros profesionales clínicos. También permitía 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 patrón de recaída mediante la identificación de sus señales de 

alerta tempranas para poder prevenir episodios de empeoramiento clínico. 

 Aprender y practicar estrategias de afrontamiento para los síntomas positivos y 

así mejorar su funcionamiento y calidad de vida. 

 Recibir información e intervenciones personalizadas para el manejo de los 

síntomas, efectos secundarios y comorbilidades y sobre nutrición saludable, 

hábitos y actividades físicas, con el fin de optimizar su estilo de vida y mejorar 

la autogestión de la enfermedad. 

 Comunicarse de manera fácil y eficiente con el equipo clínico, tanto de  forma 

rutinaria como en situaciones de crisis, a fin de recibir ayuda y orientación 

para superar las dificultades.  

 
2. El cuidador informal fuera capaz de: 

 Recibir información válida sobre cómo afrontar las situaciones del día a día y de 

crisis que surgieran a lo largo del curso de la enfermedad. 

 Recibir, si fuera necesario, atención psiquiátrica / psicológica. 

 Comunicarse de manera fácil y eficiente con el equipo clínico, 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:  

 Registrar, modificar y ver la información de los pacientes, de una manera 

cómoda y eficiente, para optimizar los procesos de trabajo y toma de 

decisiones. 

 Aprovechar la información acumulativa para generar nuevos conocimientos 

sobre la ERT y evaluar el impacto de tratamientos específicos. 

 Comunicarse de manera fácil y eficiente con los pacientes, cuidadores 

informales y otros profesionales clínicos. 

 Asignar intervenciones automáticas y recibir retroalimentación sobre el 

progreso del paciente en las intervenciones asignadas, a fin de optimizar el 

tratamiento y el proceso de seguimiento. 

 
 

v. Proceso de Traducción Digital de la Intervención Clínica: Creando Algoritmos 

 
Cuando se desarrolla una solución tecnológica que incluye herramientas terapéuticas 

primero hay que definir qué tipo de intervención 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 revisión bibliográfica los problemas de mayor impacto en los 

pacientes con diagnóstico de ERT, se decidió trabajar las áreas de manejo de 

síntomas y conductas de riesgo, adherencia farmacológica y estilo de vida 

saludable. 

Definidas las áreas a trabajar, era necesario que el equipo clínico y tecnológico del 

proyecto m-RESIST co-crearan los algoritmos necesarios para desplegar las 

Unidades de tratamiento específicas 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: 

 
 Los diferentes pacientes podrán  activar diferentes Unidades de tratamiento, 

según los problemas definidos y los objetivos establecidos por los pacientes, 

cuidadores informales y profesionales clínicos de salud mental. 
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 Múltiples Unidades de tratamiento podrán seguirse de manera serial o incluso 

podrían ejecutarse en paralelo entre sí, dependiendo del plan de tratamiento 

que los profesionales clínicos tengan en mente. 

 Las Unidades de tratamiento podrán adaptarse o configurarse en cierta medida 

a las necesidades y preferencias específicas de los pacientes. 

 Las Unidades de tratamiento podrán asignarse a un paciente y estar activas 

durante un tiempo determinado (p.e. dos semanas), transcurrido el cual se 

podrá evaluar su efectividad utilizando herramientas validadas y relevantes y 

el plan de tratamiento se podrá ajustar si fuera necesario. 

 La solución m-RESIST deberá  crearse de tal manera que se puedan incluir más 

Unidades de tratamiento a lo largo del tiempo, por ejemplo para otros 

trastornos de salud mental diferentes de la esquizofrenia.  

 
La traducción digital de las Unidades de tratamiento requirió que clínicos y 

tecnológicos trabajaran en la descripción estructurada de las intervenciones y en la 

evaluación del papel que las herramientas TIC, y específicamente dispositivo móvil y 

sensores, podían tener en el tratamiento de un paciente.  

 
A nivel metodológico, se definió la palabra intervención, 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 intervención es más complejo que simplemente enumerarlos en 

secuencia. Incluso una simple intervención puede contener una serie de procesos de 

desarrollo paralelo. Algunos elementos automáticos se pueden planificar de 

antemano (p.e.- envía un mensaje dos veces al día) y otros  pueden proceder del 

sistema de Recomendación que actúa en una situación específica.  
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Figura 36- Pasos para definir una intervención 

 

Por lo tanto, fue necesario describir una intervención de una manera no secuencial. Se 

describieron las intervenciones como una recopilación de uno o más conjuntos de 

instrucciones o flujos. Un flujo se definió como una serie de acciones y 

desencadenantes relacionados que podían ser descritos en secuencia. Se diseñaron 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 Intervención > 

Flujo 1. < nombre flujo> 

Pasos Quién o qué 
activa la acción 

Frecuencia o 
Condición 

Acción(es) a 
tomar 

Medio 
Digital 

Resultado 
esperado 

1      

 
 
Supongamos que uno de los pacientes incluidos en el programa m-RESIST tuviera 

activada la Unidad de tratamiento para el Manejo de síntomas. En este caso, el 

sistema podría permitir al paciente "registrar" una alucinación 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 días seguidos, el sistema de forma automática podría preguntar 

al paciente si ha experimentado alucinaciones. Y si el paciente no respondiera 

durante 8 días seguidos, se podría disparar una alerta para el profesional clínico. La 

intervención estaría 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 tendría definido que las alucinaciones están ligadas a períodos de sueño 

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

podría alertar a los profesionales clínicos involucrados, así como enviar 

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

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

específica o invitarle a una videollamada. Este caso se traduciría en la plantilla de la 

Tabla 23 de la siguiente manera: 

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

 
Unidad de 

Tratamiento 
CONDUCTAS DE RIESGO 

Flujo: Consumo Tóxicos 

Pasos Quién o qué 
activa la 
acción 

Frecuencia o 
Condición 

Acción(es) a tomar 
Medio 
Digital 

Resultado esperado 

1 
Sistema m-

RESIST 
Dos veces por 
semana 

Enviar mensaje 
preguntando al 
paciente por su 
recaída en el 
consumo. 

P.e.- ¿Has tomado 
alguna droga durante 
las últimas 24 horas? 

Aplicación 
móvil 

Respuesta del paciente: SI / 
NO 

2 
Sistema  m-

RESIST 

Si el paciente no 
responde al 
paso 1 tras 4 
veces seguidas o 
si el paciente 
dice SÍ al paso 1 

Notificar al gestor de 
casos a través de un 
mensaje. 
 
 
Aconsejar al cuidador 
que revise el estado 
del  paciente en 
persona. 
 
Enviar  información al 
paciente sobre los 
riesgos del consumo. 

Plataforma 
web 
 
 
 
Aplicación 
móvil 

 
Aplicación 
móvil 

El gestor de casos registra 
las acciones realizadas para 
contactar con el paciente 
(móvil / mensaje...). 
 
Confirmación  del mensaje 
recibido y de la visita del 
paciente. 
 
Confirmación de la lectura 
de la información. 

3 
Sistema m-

RESIST 

Después de 
acceder  a la 
información 
sobre consumo 

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

Aplicación 
móvil 
 

El paciente selecciona de 
una lista de opciones la 
descripción de por qué cree 
que el consumo es una señal 
de alerta. Esta lista está 
personalizada y fue creada 
en el momento de configurar 
la intervención. 
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Una vez que un paciente fuera analizado y sus problemas enumerados y priorizados, 

se definiría un conjunto de objetivos para resolverlos paso a paso. Las intervenciones 

serían los métodos reales utilizados para alcanzar los objetivos y, en última instancia, 

resolver los problemas del paciente. En ese sentido, una serie de intervenciones juntas 

formarían  parte del plan de tratamiento del paciente. 

 

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

ERT incluido en el programa de intervención m-RESIST seguiría el siguiente proceso: 

 
1. Se evaluaría al paciente y se definiría su lista de problemas. 

2. De acuerdo con el paso 1 se crearía el plan de intervención. 

3. Si se han identificado problemas con el cumplimiento del tratamiento y el 

manejo de las alucinaciones, se activarían las Unidades de Intervención 

Adherencia  y Manejo de síntomas-TCC.  

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

características específicas del paciente. 

 
Un ejemplo de algoritmo nacido de la colaboración entre clínicos y tecnológicos 

serían los elaborados para el funcionamiento de la escala Need 4-Help. En la siguiente 

página puede observarse un ejemplo de este trabajo de co-creación. El resto de 

algoritmos de esta escala se pueden consultar en el ANEXO III.  
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Figura 37- Algoritmo de la escala Need 4-Help si se escoge la respuesta “Can Cope” 
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6 Doyle, A.C. (1996). Sherlock Holmes: The Complete Stories.  Wordsworth Editions Ltd, UK. 
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CAPÍTULO 4: METODOLOGÍA (II)  

ESTUDIO DE  VIABILIDAD Y ACEPTABILIDAD  

MARCO TEÓRICO DE LA EVALUACIÓN  

DISEÑO EXPERIMENTAL DEL ESTUDIO 

 
La solución m-RESIST fue diseñada para dar un paso más allá de la mera 

creación de una aplicación tecnológica destinada a la resolución de problemas 

en personas con diagnóstico de ERT. Con un propósito a largo plazo más 

ambicioso - la integración de la solución en el proceso asistencial real para 

optimizar la ruta asistencial-, se realizó el estudio de viabilidad y aceptabilidad.   

A lo largo del Capítulo 4 se describirá la metodología seguida para responder a 

dos cuestiones clave sobre la solución digital: su capacidad para satisfacer las 

necesidades de los usuarios principales y su potencial para garantizar una 

integración futura según los requisitos éticos y legislativos de España, Hungría e 

Israel.  
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4.1. MARCO TEÓRICO DE LA EVALUACIÓN  

 
 

 

 
Las observaciones del cuadro pertenecen a Alvarez-Jimenez et al., (2014) y fueron 

tenidas en cuenta al diseñar la evaluación de la solución  m-RESIST. En cuanto al 

marco de  referencia  de la evaluación se escogió el Modelo para la Evaluación de 

Aplicaciones de Telemedicina (MAST, acrónimo inglés de Model for Assessment of 

Telemedicine Applications) (Kidholm et al., 2012). Nacido como respuesta a una 

necesidad identificada por la Comisión Europea, la de disponer de una metodología 

de alta calidad para evaluar la telemedicina, su adopción garantiza que un proceso 

evaluativo sea sistemático y cumpla con los criterios de la Evaluación de Tecnología 

de la Salud (HTA, abreviatura en inglés de Health Technology Assessment).  

MAST es un marco dirigido a evaluar la efectividad y la contribución a la calidad de la 

atención de las intervenciones basadas en telemedicina. Es un enfoque 

multidisciplinario, basado en los resultados y en la descripción de los pacientes y la 

plataforma tecnológica, dividido en siete dominios:  1) problema de salud y 

características de la aplicación, 2) seguridad, 3) efectividad clínica, 4) perspectivas del 

paciente, 5) economía, 6) aspectos organizativos y 7) aspectos socioculturales, éticos y 

legales (Kidholm et al., 2012). Los dominios del MAST incluidos en esta tesis fueron 

“Un proyecto de mSalud es efectivo si está 

adaptado al contexto local, dispone de la tecnología 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 

cooperación con profesionales de la salud. Es decir, la 

aceptabilidad de la tecnología proporcionada es 

importante para impulsar  su uso e implementación 

en la práctica clínica habitual”. 

- Álvarez-Jiménez et al. (2014) 
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cuatro: el problema de salud y las características de la aplicación, la seguridad,  las 

perspectivas del paciente y los aspectos socioculturales, éticos y legales.  El dominio 

3) efectividad clínica no se podía evaluar porque el estudio era de viabilidad, no hubo 

aleatorización y la intervención realizada por los pacientes duraba sólo tres meses. 

Eso sí, se incluyeron las variables clínicas que podrían ser de interés en un futuro 

ensayo clínico y se estudió su comportamiento en el estudio de viabilidad como 

variables secundarias. .  

 

4.2. EVALUACIÓN DE LA SOLUCIÓN DIGITAL M-RESIST 

 
La evaluación tenía como objetivo proporcionar información sobre el impacto de la 

solución m-RESIST en la población de estudio, focalizándose principalmente en las 

variables de aceptabilidad, usabilidad y satisfacción.  

A continuación se expondrá el marco teórico específico para las variables 

aceptabilidad y usabilidad. . 

 
 

4.2.1. ACEPTABILIDAD: Technology Acceptance Model 

 
La aceptación por parte del paciente de los sistemas de telemonitorización es esencial 

para garantizar el éxito de esta modalidad de atención  (Esser & Goossens, 2009). Sin 

embargo, los profesionales clínicos también son fundamentales para el éxito de un 

programa de mSalud, ya que esto requiere cambios importantes en la práctica clínica 

(Broens et al., 2007).  

El marco teórico de evaluación de la aceptabilidad de la solución m-RESIST fue una 

ampliación del Modelo de Tecnología y Aceptación (TAM, abreviatura en inglés de 

Technology and Acceptance Model), propuesto por Davis (1989). Este modelo fue 

desarrollado inicialmente para explicar y predecir la aceptación de la tecnología 

informática por parte de los usuarios. Básicamente, si un sistema de información 

ayudaba a las personas a hacer mejor su trabajo y era fácil de usar, se percibía como 

útil. La mayoría de las variables de comportamiento del TAM se centraban en 

describir el comportamiento de aceptación o rechazo del uso de las nuevas 



Capítulo 4: Metodología (II)  

 
 

 
137   

 

tecnologías Principalmente incluía 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 Intención de Uso (IU) de la tecnología (ver Figura 

29). Esta última, a su vez, era considerada antecedente directo de la variable Conducta 

de Uso (Asua, Orruño, Reviriego, & Gagnon, 2012). Es decir, que según el modelo 

tradicional de Davis (1989) (ver Figura 38), las variables FUP y UP influirían en ACT y 

IU de los usuarios de cara a aceptar las TIC. Así, las tecnologías valoradas como fáciles 

de entender y de usar serían las más atractivas para el usuario y facilitarían la 

conducta de uso. De esta manera el TAM permitiría cuantificar la actitud del usuario 

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

 
 

 

 

 

 

 

,  

 

 

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 evaluación era limitado al no tener en 

cuenta factores externos, como el contexto social (p.e. profesionales clínicos). 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 

incorporación de otros factores, como por ejemplo sociales y contextuales, permitió 

tener en cuenta otras influencias, más allá de la individual, en la adopción de la 

tecnología. Un modelo modificado fue el propuesto por Chau y Hu (2002), el Modelo 

de Aceptación de la Telemedicina (MAT). Su principal aportación fue incorporar 

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

área más externa  y tecnológica, ubicada en el medio de la figura. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 39-  Esquema del MAT  

 
 
Siguiendo esta línea, el marco teórico para evaluar la aceptabilidad de la solución 

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 había desarrollado en 

estudios previos de aceptabilidad en eSalud para poblaciones con enfermedad médica 

crónica compleja  (Asua et al., 2012; Gagnon et al., 2012; Orruño, Gagnon, Asua, & 

Abdeljelil, 2011). Las dimensiones de este modelo ampliado (ver Figura 40) 

procedían de cuatro fuentes diferentes: 

 Las variables FUP y UP del TAM tradicional (Davis, 1989) 

 Las tres dimensiones contextuales del MAT (Chau & Hu, 2002) 
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 Las variables Hábitos (HAB) y Facilitadores (FAC) de la Theory of Interpersonal 

Behavior7   

 La variable Norma Subjetiva (NS) de la Theory of Reasoned Action (Fishbein & 

Ajzen, 1975)  

 

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

 
 
En este modelo, las variables UP y FUP formaban parte de la dimensión Contexto 

Tecnológico, a la que se le añadió la variable HAB. El Contexto Individual incluyó 

las variables ACT y Percepción de Control de la Tecnología (CON). Finalmente, el  

Contexto Organizacional, relacionado con los factores organizativos y sociales de 

donde se implementa la tecnología, agrupaba a las variables FAC y NS. En la siguiente 

tabla están 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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Tabla 24- Variables de aceptabilidad evaluadas en el estudio piloto 

DIMENSIONES VARIABLES 

Contexto 
Tecnológico 

UP: grado en que una persona cree que usar un sistema en particular 
mejorará su desempeño en el trabajo, o su estado clínico en el caso de 
pacientes. Si los usuarios piensan que el sistema es útil, 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 fácil. Si se percibe que un sistema de información es muy 
accesible, es muy probable que los usuarios tengan una actitud positiva al 
usar el sistema de información. 

HAB: es el comportamiento automatizado. 

Contexto 
Individual 

ACT: representa la percepción del usuario potencial de las consecuencias 
positivas o negativas relacionadas con la adopción de la tecnología. 

CON: percepción de autoeficacia de la persona conforme es capaz de 
realizar un comportamiento determinado utilizando una tecnología, más 
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 dividió el control en estas dos variables.  

Contexto 
Organizacional 

NS: evalúa hasta qué punto el usuario potencial cree que las personas que 
son importantes para él o ella aprobarán que adopte el sistema. 

FAC: factores percibidos como apoyo a la adopción 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 evaluó siguiendo la metodología Living Lab, definida por Eriksson, 

Niitamo, Oyj, & Kulkki (2005) como: 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

“Una metodología de 

investigación centrada en el usuario 

para la detección, creación de 

prototipos, validación y refinación de 

soluciones complejas en múltiples 

contextos del mundo real en 

evolución." 
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Esta metodología, nacida en los años 90, se vio impulsada a mediados de los años 

2000 cuando la Comisión Europea promocionó a aquellos proyectos que permitieran  

avanzar, coordinar y promover un sistema común europeo de innovación. Para 

comprender el Living Lab, es importante conocer su posición entre las metodologías 

para la innovación basadas en los usuarios. 

 

Figura 41: Ubicación del Living Lab entre las metodologías de innovación basadas en los usuarios.8 

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

el modelo Living Lab son:  

a. La participación de múltiples partes interesadas, reuniendo a desarrolladores, 

científicos, usuarios finales y otras partes interesadas relevantes, con un 

espíritu abierto y de colaboración. 

b. El uso de métodos centrados en el usuario para co-crear y aportar valor. 

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

 

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

aplicación de los comentarios de los usuarios en cada nueva versión de la solución 

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

https://timreview.ca/sites/default/files/article_PDF/Almirall_et_al_TIMReview_September2012.pdf
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testeada. Cada una de las fases del Living Lab tiene sus propios objetivos y nivel de 

implicación del usuario. En todas las fases es posible tener uno o más ciclos de 

prueba, dependiendo de las necesidades del proyecto. Con cada fase aumentan la 

madurez de la solución y el número de usuarios.  

 
El principal elemento que distingue al Living Lab de los enfoques más 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 metodología es producto básicamente de tres elementos 

relacionados con la innovación (Ståhlbröst & Holst, 2012):  

 
 El cambio 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 tecnología y, por lo tanto, 

coproduce la tecnología (prosumidor). 

 La necesidad de que los innovadores acorten el tiempo entre el desarrollo y el 

mercado. 

 La creciente importancia de las TIC en las actividades de la vida diaria de las 

personas (Ståhlbröst & Holst, 2012).    

 
Por tanto, la idea del modelo Living Lab es presentar, desde el principio del proceso 

de innovación, ideas y prototipos a los potenciales usuarios y co-crear con ellos 

nuevas soluciones tecnológicas 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: ideación, implementación y 

prueba, evaluación y retroalimentación (Veeckman & van der Graaf, 2015).  

 
En el proyecto m-RESIST se aplicó la metodología Living Lab dada la experiencia 

contrastada del equipo de iMinds, centro coordinador tecnológico del proyecto. En 

proyectos europeos previos iMinds había testeado la aplicabilidad de esta 

metodología en contextos de salud. Las etapas de aplicación del Living Lab se 

ajustaron a las fases del proyecto m-RESIST explicadas en el Capítulo 3 de la tesis y 
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definidas según el modelo de van Gemert-Pijnen et al. (2011). El resultado final fue el 

siguiente:  

 
1. Fases 1 (Investigación contextual) y 2 (Especificación de valor): primera 

etapa de la metodología Living Lab para co-diseñar la solución por parte de 

usuarios y tecnológicos.  

2. Fase 3 (Diseño): desarrollo de la segunda y tercera etapa de Living Lab, 

donde primero se realizó un estudio con un grupo reducido de voluntarios 

sanos, en un entorno controlado tipo laboratorio, en el que se utilizó y evaluó 

el sistema de salud digital para detectar errores con el objeto de verificar su 

escalabilidad a todos los usuarios potenciales y segundo, se realizó 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 describirá con mayor detalle la Fase 3 del proyecto, es 

decir, el estudio de viabilidad y aceptabilidad. 

 
 

4.3. DISEÑO EXPERIMENTAL DEL ESTUDIO 

 
Se consideró esencial testear el prototipo de la solución m-RESIST en un entorno no 

controlado, integrándolo así en la vida cotidiana de los usuarios. Se aplicó en un 

entorno clínico y mediante la solución digital se ofreció un programa de intervención 

focalizado en los principales problemas de la ERT: conductas de riesgo, síntomas 

positivos persistentes, pobre adherencia farmacológica y estilo de vida poco saludable. 

De este modo, en el caso de obtener resultados positivos, se garantizaría la 

disponibilidad de un programa de intervención ajustado a las demandas e integrado a 

la cotidianidad de las personas con diagnóstico de ERT.  

 
En este apartado se describe la aproximación metodológica del estudio de 

viabilidad y aceptabilidad: definición de los objetivos e hipótesis, diseño general y 

descripción del plan del estudio, intervención m-RESIST, análisis estadístico y 

consideraciones éticas y de seguridad (para acceder a información complementaria, se 

puede consultar en el ANEXO II  el artículo publicado del protocolo del estudio). 
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4.3.1. Objetivos 

 
Los objetivos del estudio fueron: 

 Evaluar la viabilidad de la solución digital m-RESIST, es decir, las tasas de 

disposición a participar, de abandono y de cumplimiento del estudio. 

 Evaluar la aceptabilidad y la usabilidad de la solución digital m-RESIST en 

los tres grupos de usuarios: pacientes, cuidadores informales y profesionales 

clínicos de salud mental.  

 Evaluar la satisfacción con la solución digital m-RESIST en los tres grupos de 

usuarios: pacientes, cuidadores informales y profesionales clínicos de salud 

mental. 

 Evaluar los cambios en los síntomas clínicos, el funcionamiento y la 

calidad de vida percibida de los pacientes después de usar la solución digital 

m-RESIST. 

 
 

4.3.2. Hipótesis9 

 
Las hipótesis del estudio fueron: 

 
1. La solución m-RESIST tendrá tasas aceptables de disposición a participar 

(≥70%),  de no-uso de la solución y de abandono (ambas <15%) en los 

pacientes. 

2. La solución m-RESIST será altamente aceptada, es decir,  más del 80% de los 

pacientes presentarán puntuaciones altas en aceptabilidad, usabilidad y 

satisfacción. 

                                                             
9 Con respecto a los criterios de disposición a participar, no-uso, abandono, aceptabilidad, usabilidad y satisfacción,  
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 según la revisión 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 clínico aleatorizado (Eldridge et al., 2016; Thabane et al., 2016). Así, se definieron criterios elevados y 
exigentes. 
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3. Los pacientes presentarán puntuaciones más bajas en las escalas PANSS e ICG-

EQZ-G, así como puntuaciones más altas en las escalas EEAG y EQ-VAS, tras 3 

meses de participación en el estudio. 

 
 

4.3.3. Diseño General y Descripción del Plan del Estudio 

 

A continuación se desarrollarán los siguientes subapartados: Diseño del estudio, 

Participantes, Tamaño de la muestra, Variables y evaluación y Procedimientos, etapas y 

plan del estudio. 

 
Diseño del Estudio 

 
Se realizó un estudio de viabilidad multicéntrico y prospectivo, sin grupo control, en 

pacientes con diagnóstico de ERT, sus cuidadores informales y profesionales clínicos 

de salud mental.  

Los participantes fueron reclutados en tres centros clínicos: Departamento de 

Psiquiatría del Hospital de Sant Pau (Barcelona, España), Departamento de Psiquiatría 

y Psicoterapia de la Universidad de Semmelweis (Budapest, Hungría) y Departamento 

de Psiquiatría del Instituto Gertner & Centro Médico Sheba (Tel Aviv, Israel). Los tres 

centros disponían de una extensa área de influencia en salud mental, así como una 

amplia experiencia en ensayos clínicos con muestras de pacientes con diagnóstico de 

esquizofrenia.  

 
Participantes 

 

La muestra del estudio debía estar formada por pacientes con diagnóstico de ERT (15 

por centro) más los correspondientes cuidadores (uno por paciente) que aceptaran 

participar.   

La elegibilidad para participar se basó en los criterios de la siguiente tabla: 
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Tabla 25- Criterios de inclusión y exclusión de los pacientes 

CRITERIOS INCLUSIÓN CRITERIOS EXCLUSIÓN 

Persona con edad  entre 18-45 años, con 
diagnóstico de esquizofrenia según 
criterios DSM-5 (American Psychiatric 
Association, 2013). 

Cumplir los criterios de remisión del Grupo de 
Trabajo de Esquizofrenia (Andreasen et al., 
2005). 

Cumplir con los criterios para ERT.10 
Presencia de ideas delirantes relacionadas con 
sus terapeutas o con las TIC. 

Duración de la enfermedad inferior a 15 
años. 

Presencia de problemas auditivos, de visión o 
motores que imposibiliten operar con un 
móvil inteligente. 

Usuario de las TIC y con capacidad física 
para su uso 

Cuidador/a informal no usuario de las TIC o 
con incapacidad física para su uso. 

Presencia (y voluntad de participación) del 
cuidador/a informal. 

Presencia de discapacidad intelectual. 

 
 
Debido a la naturaleza voluntaria de la participación en los ensayos clínicos, los 

participantes podían abandonar el estudio sin tener que especificar sus razones. Los 

investigadores también podían retirar a un participante del estudio cuando lo 

consideraran apropiado. 

 
Tamaño de la Muestra 

 
Debido a las características exploratorias del estudio, no se realizó ningún cálculo 

formal del tamaño de la muestra. Sin embargo, el tamaño de 45 pacientes con 

diagnóstico de ERT propuesto para realizar el estudio, se encontraba dentro del 

rango de publicaciones previas donde se había 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; Španiel et al., 2008).   

 
 
 
 
                                                             
10Definición operativa de ERT modificada de (Suzuki et al., 2012): pacientes con al menos dos ensayos adecuados 
fallidos con diferentes antipsicóticos (a dosis equivalentes de clorpromazina ≥600 mg/día durante ≥6 semanas 
consecutivas), así como puntuaciones ≥4 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  ≥4 en ICG-EQZ y ≤50 en EEAG.  
Algunos pacientes pueden considerarse pseudo-resistentes al tratamiento (Elkis & Meltzer, 2007). En este caso, la 
presencia de síntomas activos puede verse influida por variables psiquiátricas y médicas como: aislamiento social, 
consumo de tóxicos, problemas nutricionales y médicos, hábitos de salud inadecuados. Estas variables pueden 
contribuir sustancialmente a las respuestas deficientes o efectos insuficientes de los medicamentos.  



Capítulo 4: Metodología (II)  

 
 

 
147   

 

Variables y Evaluación 

 
Se definió un enfoque metodológico mixto, cualitativo y cuantitativo, para poder 

capturar la diversidad de escenarios y los requisitos multimodales de la solución 

implementada, así como los principales determinantes que afectaron a la experiencia 

del usuario. 

Las variables evaluadas en el estudio están descritas en la siguiente tabla: 

 
Tabla 26- Variables del estudio 

MEDIDA DEFINICIÓN FUENTE/INSTRUMENTO 

EVALUACIÓN INICIAL 

Características 
clínicas  y 
sociodemográficas 

Se recogieron variables personales y 
antecedentes clínicos 

Entrevista semi-estructurada 

VARIABLES PRINCIPALES 

Viabilidad 

Disposición a participar Proporción de pacientes contactados  que 
pasaron a la etapa de consentimiento. 

Base de datos del estudio 

Abandono Proporción de pacientes que no completaron 
el estudio. 

No-uso Proporción de pacientes que no abandonaron 
pero dejaron de usar las herramientas digitales 
(app, reloj inteligente). 

Cumplimiento Se recogieron las variables de inicio de sesión, 
tiempo en línea y cuestionarios completados. 
Los datos se recogieron al final del estudio. 

Aceptabilidad Grado  de aceptación de la solución digital: 
Se evaluaron las variables de contexto 
tecnológico (UP, FUP y HAB),  individual 
(ACT, BAR, IU) y organizacional (NS y FAC). 

Los datos se recogieron al final del estudio. 

Versión modificada de la escala TAM11 
(Technology Acceptance Model Scale; 
Gagnon et al., 2012): cuestionario de 25 
ítems puntuados mediante  una escala de 
Likert de siete niveles (1= "totalmente en 
desacuerdo"; 7= "totalmente de acuerdo”) 
(ver en  ANEXO IX). 

                                                             
11 Al no existir ningún estudio previo de adaptación al contexto de la salud mental del cuestionario basado en la TAM, 
y con el permiso de la autora (MP Gagnon), se hizo la adaptación cultural y la validación 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 
tras el uso de la solución digital. Se exploró 
mediante la evaluación de las variables  
facilidad de uso percibido, utilidad percibida, 
actitud, calidad percibida del contenido, 
impresiones y recomendaciones. 
Los datos se recogieron en tres ocasiones: al 
inicio, a mitad y al final del estudio. 

Grado de experiencia continua: captura de la  
experiencia continua de los participantes con 
las herramientas de la solución. El mensaje se 
recibía una vez a la semana, a lo largo de los 3 
meses de uso de la solución, pero en diferentes 
días y horas. 

Cuestionario de experiencia del 
usuario: 
Se elaboró mediante el programa 
Qualtrics12. Estaba compuesto por 
preguntas cerradas (escala de Likert de 4 
niveles) y abiertas (ver formato de la 
entrevista en ANEXO V). 

Pregunta de Intervalo: mediante el 
sistema de mensajería, se enviaba a los 
usuarios la pregunta: 

 ¿Cómo es usar la solución m-RESIST? 
 

Satisfacción Se preguntó sobre las opiniones y 
conclusiones acerca del servicio recibido 

Los datos se recogieron al final del estudio 

CSQ-8 (Client Satisfaction 
Questionnaire-8; Larsen, Attkisson, 
Hargreaves, & Nguyen, 1979): se utilizó 
la versión adaptada de Roberts & 
Attkisson (1983). El cuestionario se basa 
en 8 preguntas se evalúan mediante una 
escala de Likert 4 niveles.  La satisfacción 
total se obtiene sumando los valores, y 
puede oscilar entre  8 y 32 puntos. 

VARIABLES SECUNDARIAS 

Gravedad de los 
síntomas psicóticos 

Se evaluó la gravedad de los síntomas 
positivos, negativos y generales de la 
esquizofrenia. 

La escala se administró al inicio y al final de 
los 3 meses de intervención. 

PANSS (Positive and Negative 
Syndrome Scale;  Kay, Fiszbein, & Opler, 
1987): Se utilizó la versión adaptada de 
Peralta Martín & Cuesta Zorita (1994).  
Incluye  30 ítems (7 para síntomas 
positivos, 7 para negativos y 16 para 
psicopatología general), que se clasifican 
de 1 (no presente) a 7 (más grave). La 
puntuación total es la suma de todos los 
ítems. A mayor puntuación, mayor 
gravedad clínica. 

Gravedad global del 
trastorno  

Se evaluó la gravedad de los síntomas 
positivos, negativos, depresivos y cognitivos y 
la gravedad global del trastorno. 

La escala se administró al inicio y al final de 
los 3 meses de intervención. 

ICG-EQZ (Impresión Clínica Global-
Versión Esquizofrenia; Haro et al., 2003): 
Consta de dos subescalas, Gravedad  y 
Grado de cambio, con 5 ítems cada una. 
Las puntuaciones van de1 1 “Normal, 
nada enfermo” al 7 “Entre los pacientes 
más graves”  en la primera subescala, y 
del 1 “Muchísimo mejor” al 7 “Muchísimo 
peor” en la segunda. A mayor 
puntuación, mayor gravedad. 

Funcionamiento 
global 

Se evaluó el funcionamiento global del 
paciente. 

La escala se administró al inicio y al final de 
los 3 meses de intervención. 

EEAG (Escala de Evaluación de la 
Actividad Global; American Psychiatric 
Association, 1987): 

Consta de un único ítem que se puntúa 
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 
puntuación, mejor funcionamiento. 

                                                             
12 https://www.qualtrics.com/es/ 
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Calidad de vida 
percibida 

Se evaluó la calidad de vida según la 
percepción del paciente. La escala se 
administró al inicio y al final de los 3 meses de 
intervención. 

EQ-5D-5L (EuroQol-5 Dimensiones-5 
Niveles; Herdman et al., 2011): 

El 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 / depresión. 
Además, con una escala analógica visual 
vertical (EQ-VAS) marcada de 0 a 100 la 
persona autocalifica su estado general de 
salud el día de la entrevista.  A mayor 
puntuación, mejor salud autopercibida. 

MEDIDAS DE SEGURIDAD 

Eventos adversos 
graves y no graves 

Se evaluó la presencia de eventos adversos 
graves y no graves, definidos como cualquier 
cambio clínico o enfermedad informada 
durante el estudio. Se controló  a lo largo de 
todo el estudio. 

Exploración en visitas clínicas. 

 
 
 

Procedimientos, Etapas y Plan del Estudio  

 
El estudio se desarrolló a lo largo de 3 períodos (ver Figura 42): I) Pre- Intervención, 

donde  se realizó el reclutamiento, la evaluación basal y el entrenamiento en el uso de 

los dispositivos; II) Intervención, donde los participantes probaron la solución m-

RESIST a lo largo de tres meses y se realizó la administración de las escalas y III) 

Evaluación, donde se analizaron  todos los datos recopilados durante los períodos I y 

II. 

 

 
Figura 42- Diagrama del estudio 

 
 

1. Período Pre- intervención:   

 
En el Período I, primero se contactó y verificó 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 atención sanitaria y a través del propio 

personal de investigación, accediendo directamente a los pacientes elegibles para 

sugerirles su participación en el estudio.   

El segundo paso fue evaluar a los pacientes y capacitarles para el uso de las 

herramientas tecnológicas. Los pacientes reclutados recibieron un reloj y un móvil 

inteligentes.  El móvil era sistema Android y tenía la app instalada junto con un plan 

ilimitado de datos/llamadas/mensajes de texto durante su participación en el 

estudio. Teniendo en cuenta que todos los pacientes ya disponían de móvil 

inteligente, se utilizó una SIM doble de manera que se pudieran migrar los contactos 

de la agenda de los pacientes al móvil del estudio. El reloj inteligente también tenía 

el programa de monitorización instalado, de forma que se pudiera sincronizar con el 

móvil e ir enviando datos de uno al otro. Se les pidió a los pacientes que llevaran el 

móvil con ellos durante el día, o que lo tuvieran cerca, para que no se desincronizara 

del reloj. Y, además, se les sugirió que aprovecharan la noche para ir cargándolos. En 

el caso de los cuidadores informales, también se les capacitó para el uso de la app. A 

ellos no se les facilitó un móvil inteligente pero sí se les instaló la app con el programa 

de intervención.  

Tanto pacientes como cuidadores informales fueron capacitados por los investigadores 

para utilizar las funciones del reloj y las diferentes características de la app,  

proporcionándoles la guía del usuario y un video tutorial online. A partir de este 

momento, los pacientes debían utilizar el reloj durante un período mínimo de 15 días 

consecutivos antes de iniciar el Período II- Intervención. De esta manera, se podían 

recopilar datos suficientes de los sensores para establecer el perfil basal. Además, se 

alentó a los pacientes y cuidadores informales a utilizar y familiarizarse con la app 

consultando el contenido educativo y utilizando el sistema de mensajería.  

El tercer y último paso previo al Período II fue explorar los elementos clave del plan 

de tratamiento de cara a ofrecer una intervención personalizada (ver Figuras 43 y 

44): la Relapse Signature (señales de alerta tempranas y estrategias de 

afrontamiento) y la Lista de Problemas objeto  de la intervención  (en el 

subapartado 4.2.4 Intervención m-RESIST se amplía esta información).  
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Figura 43- Lista de señales de alerta y estrategias de afrontamiento priorizadas 

 

Para definir la Relapse Signature, primero se identificaron las tres señales 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 intervención psicológica TCC 

en psicosis (en la Figura 43, Coping Strategies), y las definidas por el propio paciente 

(en la Figura 43, Tailored). Esta información 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 

recomendación, las estrategias de afrontamiento más 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 señales de 

alerta temprana mediante la Escala de Señales de Alerta Tempranas. 

3) Cuando el sistema detectaba un cambio significativo en el patrón personalizado 

de los sensores, lo que era indicativo de riesgo de empeoramiento del paciente.  
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Finalmente, en este período había 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. Así, se definía el Plan de Tratamiento (en la Figura 44, Treatment Plan) 

que consistía en asociar el principal problema identificado con la intervención 

correspondiente: Manejo de Síntomas, Adherencia al Tratamiento o Estilos de 

Vida Saludable.  

 

 
 

Figura 44- Lista de problemas y plan de tratamiento 

 

 
2. Período de Intervención 

 
El Período II-Intervención tenía tres objetivos: 

 
1) Testar los algoritmos de acción que configuraban la intervención m-RESIST 

(conexión entre CDSS y sistemas de sensores, predictivo y de recomendación) 

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 intervención, y a partir del plan de tratamiento definido en el 

Periodo I-PreIntervención, se activaba la unidad basal correspondiente (ver la 

Tabla 16- Características de las Unidades de Intervención, pág. 103). A partir de ese 

momento, y a lo largo de 3 meses, los pacientes tenían que usar la solución m-RESIST.  

Se determinó que se programarían visitas con los profesionales clínicos cada 15 días, es 

decir, que habría 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 espontáneas presenciales o remotas.  

 
 

 

 

 

 

 

 

Figura 45- Organización de las visitas 

 
 
En cada visita se revisó el plan de tratamiento, se evaluó el estado de salud percibido 

de los pacientes, se valoró el tratamiento farmacológico y se exploró la presencia de 

eventos adversos. Al finalizar los 3 meses, se realizó la visita final consistente en la 

evaluación completa post-estudio de las variables evaluadas en el período basal y de 

las variables de aceptabilidad, experiencia del usuario y satisfacción con la solución 

digital. 

 
 

3. Período de Evaluación:   

 
En este último período se realizó el análisis estadístico de las variables del estudio 

descritas en la  Tabla 26- Variables del estudio (ir a pág. 147).   
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4.3.4.  Intervención m-RESIST 

 

La solución m-RESIST se diseñó  para mejorar la autogestión de la enfermedad y 

facilitar la recuperación de las personas con ERT. Por ello se planteó de manera 

que fuera capaz de: 1) capturar continuamente el comportamiento multidimensional 

del paciente, tal como ocurría en tiempo real y en entornos del mundo real, utilizando 

la recopilación y el análisis continuados de los datos proporcionados por los sensores 

y 2) detectar las señales de alerta tempranas, desencadenando así acciones de la 

solución digital (CDSS y sistema de recomendación) dirigidas a mitigar la gravedad 

del empeoramiento y a prevenir su recurrencia en conjunto. Es decir, la app ofrecía 

tanto evaluaciones en tiempo real iniciadas por el sistema (preprogramadas) como 

iniciadas por el paciente (a demanda). 

 
 

Descripción de la Intervención  

 
La intervención de la solución 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 psicólogos de los centros clínicos participantes. 

El objetivo clave de la intervención era potenciar la participación activa en los 

procesos terapéuticos de pacientes y cuidadores. Para lograr este objetivo, la 

intervención utilizó tres herramientas de mSalud: un dispositivo portátil (reloj 

inteligente), una aplicación móvil (app m-RESIST) y una plataforma web (ver Figura 

46).  

Figura 46 - Herramientas de la solución m-RESIST 
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La funcionalidad del móvil inteligente se basó en la app m-RESIST. Los pacientes 

tuvieron acceso a contenido educativo sobre la condición de ERT y a problemas 

relacionados; pudieron recibir recomendaciones y practicar estrategias de 

afrontamiento basadas en la TCC; pudieron monitorizar sus señales de alerta 

tempranas y síntomas a partir de los cuestionarios; pudieron pedir ayuda mediante el 

cuestionario Need 4-Help o el botón de alarma; y pudieron intercambiar mensajes 

con su cuidador o con su equipo clínico (gestor de caso, psiquiatra, psicólogo). 

El dispositivo portátil era un reloj inteligente que recopiló datos de los pacientes y 

los envió de forma inalámbrica al móvil. Los datos del sensor se registraban y 

cargaban de manera pasiva automática.  Las variables recopiladas por los sensores de 

la solución m-RESIST fueron:  

 
Tabla 27- Variables del estudio 

VARIABLES DATOS SENSOR 
Tiempo pasado fuera *GPS Móvil 

Actividad motora  Número de pasos Reloj 

Tiempo de sueño 
profundo  
Tiempo de sueño ligero 

Patrón de sueño Reloj 

Estado salud Frecuencia cardíaca Reloj 

 
 
La plataforma web fue la herramienta que el equipo clínico utilizó para recopilar 

datos de la evaluación, 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 clínicos y elaborar 

recomendaciones y contenido educativo. 

 
A lo largo de los 3 meses del Período II-Intervención, y en función de qué unidad de 

tratamiento estuviera activada, el paciente recibía 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 enfermería, la monitorización farmacológica y la vinculación con los 

servicios médicos. 

Cuando fue necesario realizar algún cambio en el tratamiento farmacológico, se 

registró en el perfil de la plataforma web. 

 

 
4.4. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 

Los análisis estadísticos se realizaron con el programa IBM SPSS Statistics versión 24. 

 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo  (medias y desviaciones estándar;  

frecuencias y porcentajes) para resumir las características sociodemográficas y 

clínicas de los pacientes con ERT, el perfil de uso de las TIC, la relapse signature y la 

lista de problemas objeto de la intervención. 

 
En cuanto a las variables principales, se realizó un análisis estadístico descriptivo 

(medias y desviaciones estándar; frecuencias y porcentajes) para determinar la 

viabilidad (tasas de disposición a participar, de abandono y de no-uso de la solución), 

la  aceptabilidad (aceptabilidad  y viabilidad de los sensores y aceptabilidad de la 

solución digital), la usabilidad para los datos cuantitativos y la satisfacción con el 

programa de intervención. Las diferencias en las puntuaciones, teniendo como 

factores el centro de pertenencia y el género, se analizaron mediante el test de t, el 

modelo general multivariante, univariante o ANOVA de medidas repetidas (según si la 

variable era recogida una o varias veces a lo largo de la intervención)  para variables 

simétricas, y la prueba de los rangos de signo de Wilcoxon no paramétrica para 

variables no simétricas. 

Además, en usabilidad también se recogieron datos cualitativos a partir del 

cuestionario de experiencia del usuario y de la pregunta de intervalo. Se realizó un 

análisis cualitativo temático/de contenido según 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 análisis de contenido temático con la ayuda del 

software Atlas-ti. 

 
Para las variables secundarias (gravedad de los síntomas psicóticos, gravedad de 

la enfermedad, funcionamiento global y calidad de vida percibida) se realizó un 

análisis estadístico descriptivo (medias y desviaciones estándar; frecuencias y 

porcentajes) de las puntuaciones. Las diferencias pre-post de la intervención 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 clínico en tres centros de ciudades diferentes, Barcelona 

(España), Budapest  (Hungría) y Tel Aviv (Israel), con diferente realidad sociopolítica, 

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 clínico del proyecto (ver en ANEXO VI) y en las hojas de 

información y consentimiento informado (ver en ANEXO VII), comunes a los tres 

centros clínicos y evaluados por los Comités de Ética respectivos.  
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13 Easter, Tami S. The Little Book of Big Quotations to Help Fuel Your Success. 2008. Eds. Lulu.com. Pág. 29 
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CAPITULO 5: RESULTADOS 

DESCRIPCIÓN DE LA MUESTRA 

RESULTADOS DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO 

 

En los estudios centrados en las nuevas tecnologías es de especial relevancia la 

evaluación de los factores de viabilidad y aceptabilidad. Todavía es un campo 

nuevo, poco explorado, y es necesario conocer qué elementos contribuyen a 

alcanzar elevadas tasas de adherencia y a que la tecnología sea aceptada y 

considerada útil para y por el usuario. 

El Capítulo 5 se centra en la descripción de los resultados obtenidos durante la 

prueba piloto con pacientes, cuidadores informales y profesionales clínicos. Está 

dividido en dos partes: descripción de la muestra y resultados de las hipótesis del 

estudio acerca de las variables principales (viabilidad, aceptabilidad, usabilidad, 

satisfacción y calidad de vida percibida), secundarias (síntomas clínicos, gravedad 

y funcionamiento global) y otros resultados relacionados con la seguridad y 

dificultades tecnológicas. 
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5.1. DESCRIPCIÓN DE LA MUESTRA 

 
En este apartado describiremos de forma general y para cada centro el perfil basal 

sociodemográfico, clínico y de uso de las TIC de los pacientes con ERT. 

En la Figura 47 podemos ver el diagrama de flujo de participación en el estudio 

(basado en las recomendaciones CONSORT 2010 Statement [Eldridge et al., 2016]). 

 

 

Figura 47-  Diagrama de flujo del reclutamiento  

 
 

 

Evaluados para su 
elegibilidad: n= 42 

Evaluación completa: n= 32 

Asignación a la 
intervención: n= 39 

Identificados antes de  
evaluar elegibilidad: n = 81 

Excluidos: n=39 

  Razones:  

­ No interés en participar 

­ Miedo a sentirse controlado 

Excluidos: n= 3 

 Razones:  

­ Pérdidas en el seguimiento: n=2 

­  Estigma social: n= 1 

Excluidos: n=7 

 pérdidas en el seguimiento: n= 1 

 discontinuación de la intervención: n=  6 

ASIGNACIÓN 

EVALUACIÓN 

SEGUIMIENTO 

RECLUTAMIENTO 

CRIBAJE 
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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 evaluación 

basal; iii) iniciaron la intervención; iv) completaron la totalidad del estudio y 

realizaron la evaluación de seguimiento y v) fueron excluidas a lo largo del estudio. 

 

Tabla 28- Pérdidas totales en el estudio y por centros 

Nº PACIENTES TOTAL HSP SEM GERT 

Identificados 81 15 36 30 

Disponibilidad para 
participar y firmar CI 42* 11 15 16 

Evaluación Basal 41** 11 15 15 

Asignación 
intervención 

39 11 14 14 

Evaluación seguimiento 32 9 12 11 

Nº PERDIDAS: F (%) 10 (23.8) 2 (18.2) 3 (20) 5 (31.3) 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner 
F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 
* Un paciente firmó el CI pero no realizó ningún procedimiento del estudio. 
** Hay 2 pérdidas en el seguimiento que no realizan ninguna visita del Período II-Intervención, por lo 
que la N  final es de39 pacientes.   

 
 
Durante el proceso de reclutamiento se contactó 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 número 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 sección 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, sí se recogieron comentarios 

relacionados con dificultades asociadas a la tenencia de móviles 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. Características Sociodemográficas y Clínicas 

 
 
En la Tabla 29 se presentan los datos sociodemográficos y clínicos de los 39 

pacientes que iniciaron el Periodo II- Intervención.  

 
Tabla 29- Características sociodemográficas y clínicas 

 
TODOS HSP SEM GERT 

 
N=39 N=11 N=14 N=14 

EDAD: M (DE) 33.6 (7.67) 36.9 (7.7) 34.3 (7.26) 30.35 (7.2) 

SEXO: F (%) 

Mujeres 17 (43.6) 7 (63.6) 5 (35.7) 5 (35.7) 

Hombres 22 (56.4) 4 (36.4) 9 (64.3) 9 (64.3) 

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 (76.9) 7 (63.6) 12 (85.7) 11 (78.6) 

Pareja estable 2 (5.13) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (14.3) 

Viudo/a 1 (2.56) 0 (0.0) 1 (7.14) 0 (0.0) 

CONVIVENCIA: F (%) 

Solo/a 4 (10.3) 1 (9.09) 1 (7.14) 2 (14.3) 

Piso protegido 1 (2.56) 0 (0.0) 1 (7.14) 0 (0.0) 

Con hijos 1 (2.56) 0 (0.0) 1 (7.14) 0 (0.0) 

Con padres o familiares 27 (69.2) 7 (63.6) 10 (71.4) 10 (71.4) 

Con compañeros/as de piso 
(no piso protegido) 

1 (2.56) 0 (0.0) 1 (7.14) 0 (0.0) 

En pareja 5 (12.8) 3 (27.3) 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 (33.3) 4 (36.4) 8 (57.1) 1 (7.14) 

Estudios Universitarios 8 (20.5) 2 (18.2) 5 (35.7) 1 (7.14) 

SITUACIÓN LABORAL: F (%) 

Trabajo jornada completa 10 (25.6) 2 (18.2) 3 (21.4) 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 (7.14) 0 (0.0) 

Desempleado/a 11 (28.2) 3 (27.3) 3 (21.4) 5 (35.7) 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar; F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 
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La media de edad de la muestra fue de 33.6 (7.67), siendo la mayoría hombres 

(56.4%).  El perfil medio de los participantes fue de personas solteras (76.9%), que  

convivían con los padres o familiares (69.2%), tenían un nivel educativo bajo (46.2%  

graduado escolar) y se encontraban en situación 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 elaboró un 

cuestionario con tres preguntas: cómo calificaban sus aptitudes actuales de uso de 

los dispositivos tecnológicos, qué dispositivos poseían y con qué propósito los habían 

utilizado en los últimos dos meses.  

En cuanto a la primera pregunta, a los pacientes se les presentaba la clasificación de 

la Tabla 30 para que pudieran determinar su nivel de habilidad con las TIC. 

 
Tabla 30- Definición de los distintos grados de habilidad con las TIC 

Ninguno  

Básico Sé leer y escribir correos electrónicos, consultar páginas web, trabajar con software 
básico como Word, Excel y PowerPoint. 

Promedio Además de las habilidades básicas, 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 cómo instalar y ajustar sin problemas 
firewalls, filtros de spam y software antivirus. 

Excelente Puedo realizar todo lo anterior y comprender códigos técnicos como HTML, saber cómo 
utilizar el software de sincronización y las herramientas de computación 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 

 

Comparando el nivel de habilidad entre centros (ver Figura 61 en ANEXO VIII), 

Gertner era el centro de mayor nivel: por ser el único con porcentaje en la categoría 

Excelente (18%), y por tener los porcentajes de las otras tres categorías distribuidos 

de forma proporcional (bueno, promedio y básico: 27% cada uno). Por su parte, en 

HSP predominaba un nivel bajo-medio (promedio y básico: 40% cada uno) y en 

Semmelweis cerca de la mitad de la muestra presentaba un nivel promedio (50%) 

mientras que el resto se repartía entre bueno y básico (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 comparación con las mujeres, 

donde prevalecía el nivel promedio (59%). 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 49- Tipo de dispositivo que poseían los pacientes 
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En la segunda pregunta, relacionada con el tipo de dispositivo que poseían los 

pacientes, la mayoría tenían televisor (85.3%), móvil inteligente (82.4%) y/o un 

ordenador de sobremesa o portátil (79.4%) (ver Figura 49).  

Cuando se comparó por centros, en los tres predominaba la televisión y el móvil 

inteligente. Pero con el uso del móvil había una diferencia entre centros  a comentar 

(ver Figura 62 en ANEXO VIII). En HSP los pacientes sólo utilizaban móvil inteligente, 

pero en Semmelweis y en Gertner, aunque el uso de este dispositivo era elevado (69% 

y 82% respectivamente), aún había  pacientes que también utilizaban el móvil sin 

datos.  

Finalmente, cuando se compararon los resultados en función del género (ver Figura 

67 en ANEXO VIII), en ambos grupos predominaba la posesión de televisión, 

ordenador/portátil y móvil inteligente. El porcentaje de disponibilidad del móvil 

inteligente era el mismo para ambos grupos (82%), sin embargo en las mujeres era 

mayor el de la televisión (88% mujeres vs. 82% en hombres) y en los hombres el del 

ordenador/portátil (88% en hombres vs. 71% en mujeres).  

 

Finalmente, respecto al motivo de uso de los dispositivos, el gráfico de la  Figura 50 

muestra al móvil inteligente como el más utilizado para casi todas las situaciones, 

especialmente para: buscar información, seguir las noticias, comunicarse con otros y 

crear/editar imágenes, videos o sitios web. 
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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 móvil inteligente, esencialmente para buscar información, seguir las 

noticias y hacer/editar imágenes y videos (ver Figuras 62, 63 y 64 en ANEXO VIII). En 

cambio, en Semmelweis el ordenador de sobremesa/portátil y el móvil inteligente se 

repartían la frecuencia de el uso más frecuente para buscar información, seguir las 

noticias, comunicarse  y relajarse (ver Figuras  62 y 64 en ANEXO VIII). Finalmente, 

cuando se compararon los resultados en función del género, en el grupo de mujeres 

predominaba el uso del móvil inteligente para buscar información, comunicarse con 

otros y crear/editar imágenes, videos o sitios web (ver Figuras 67 y 68 en ANEXO 

VIII). Sin embargo, en los hombres se repartía el uso entre el móvil inteligente y el 

portátil, utilizados sobre todo para buscar información, 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-PreIntervención del estudio se exploraron los dos elementos clave del 

plan de tratamiento de cara a ofrecer una intervención personalizada a los pacientes: 

la relapse signature (señales de alerta temprana y estrategias de afrontamiento) y la 

lista de problemas objeto de la intervención.   

En la Tabla 31 se muestran las señales de alerta temprana y la importancia asociada a 

cada una de ellas.  Para el total de la muestra, las principales señales son Tener 

dificultades para concentrarse y Tener  el sueño inquieto o inestable, seguidas de Sentir 

miedo, desconfianza u otros pensamientos incómodos  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 características diferenciales:  

 HSP: predomina la señal de Sentir miedo, desconfianza u otros pensamientos 

incómodos  al estar cerca de otras personas, seguida de Escuchar voces de otras 

personas aunque no haya nadie cerca el resto. 

 Semmelweis: predominan las señales Tener el sueño inquieto o inestable y 

Sentirse  inquieto/a, agitado/a o irritable, seguidas de Tener dificultades para 

concentrarse. 

 Gertner: predominan las señales de Tener dificultades para concentrarse y 

Sentir miedo, desconfianza u otros pensamientos incómodos al estar cerca de 

otras personas. 

 
Por lo que respecta a las Estrategias de Afrontamiento, en la Tabla 33 se observa 

claramente cómo la mayoría se asociaron con la categoría Tiempo Muerto. Es decir, 

que los pacientes mostraron una clara preferencia a utilizar la distracción y la 

focalización en las rutinas para afrontar las situaciones de intenso malestar.  
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Tabla 31- Presencia de señales de alerta temprana en el total de la muestra  y por centros 

 Puesto 1 HSP SEM GER Puesto 2 HSP SEM GER Puesto 3 HSP SEM GER 
Señales Alerta Tempranas F (%) F (%) F (%) 
Sentir pérdida de energía o interés 0 0 0 0 2 (5.4) 0 1 (50) 1 (50) 3 (8.1) 2 (66.7) 1 (33.3) 0 

Sentir miedo, desconfianza u otros 
pensamientos incómodos  al estar 
cerca de otras personas  

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) 

Sentirse  inquieto/a, agitado/a o 
irritable 

2 (5.4) 2 (100) 0 0 6 (16.2) 0 6 (100) 0 4 (10.8) 1 (25) 2(50) 1 (25) 

Sentirse  incapaz de hacer frente a las 
cosas, teniendo dificultades con las 
tareas cotidianas 

2 (5.4) 1 (50) 1 (50) 0 2 (5.4) 2 (100) 0 0 0 0 0 0 

Tener  dificultades para concentrarse 8 (21.6) 2 (25) 4 (50) 2 (25) 2 (5.4) 1 (50) 1 (50) 0 1 (2.7) 1 (100) 0 0 

Tener  el sueño inquieto o inestable 8 (21.6) 2 (25) 5 (62.5) 1 (12.5) 2 (5.4) 1 (50) 1 (50) 0 0 0 0 0 

Escuchar voces de otras personas 
aunque no haya nadie cerca 

1 (2.7) 1 (100) 0 0 1 (2.7) 1 (100) 0 0 4 (10.8) 2 (50) 2(50) 0 

Tener miedo a perder el control 0 0 0 0 1 (2.7) 1 (100) 0 0 3 (8.1) 0 3 (100) 0 
 

Tabla 32- Lista  de problemas para el total de la muestra y por centros 

 Puesto 1 HSP SEM GER Puesto 2 HSP SEM GER Puesto 3 HSP SEM GER 
LISTA PROBLEMAS F (%) F (%) F (%) 

1. Conducta Agresiva   1 (2.7) 0 (0) 1 (100) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

2. Conducta Suicida  0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

3. Consumo Tóxicos 0 (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 (8.1) 2 (66.7) 1 (33.3) 0 (0) 2 (5.4) 1 (50) 1 (50) 0 (0) 1 (2.7) 1 (100) 0 (0) 0 (0) 

5. Afrontamiento Delirios 7 (18.9) 5 (71.4) 2 (28.6) 0 (0) 3 (8.1) 2 (66.7) 1 (33.3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

6. Disregulación Emocional  4 (10.8) 1 (25) 3 (75) 0 (0) 7 (18.9) 3 (42.9) 4 (57.1) 0 (0) 4 (10.8) 3 (75) 1 (25) 0 (0) 

7. Adherencia Farmacológica 1 (2.7) 0 (0) 1 (100) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

8. Salud Física 7 (18.9) 3 (42.9) 2 (28.6) 2 (28.6) 5 (13.5) 1 (20) 0 (0) 4 (80) 4 (10.8) 2 (50) 2 (50) 0 (0) 

9. Funcionamiento Social 2 (5.4) 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- Asociación de las  señales de alerta temprana con las estrategias de afrontamiento  

 ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO 

SEÑALES ALERTA TEMPRANAS 
Tiempo 
Muerto 

F (%) 

Habla con 
mi Mano 

F (%) 

Choca esos 
Cinco 

F (%) 

Sentir pérdida de energía o interés 5 (100) 0 (0) 0 (0) 

Sentir miedo, desconfianza u otros 
pensamientos incómodos  al estar cerca de 
otras personas  

14 (74) 4 (21) 1 (5) 

Sentirse  inquieto/a, agitado/a o irritable 12 (100) 0 (0) 0 (0) 

Sentirse  incapaz de hacer frente a las cosas, 
teniendo dificultades con las tareas 
cotidianas 

4 (100) 0 (0) 0 (0) 

Tener  dificultades para concentrarse 11 (100) 0 (0) 0 (0) 

Tener  el sueño inquieto o inestable 10 (100) 0 (0) 0 (0) 

Escuchar voces de otras personas aunque no 
haya nadie cerca 

4 (67) 2 (33) 0 (0) 

Tener miedo a perder el control 4 (100) 0 (0) 0 (0) 

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 

 
Por otro lado, en relación con los principales problemas objeto de la intervención, 

la Tabla 32 (pág. 169) muestra las frecuencias y porcentajes de estos. Es importante 

recordar que los pacientes debían seleccionar tres problemas y ordenarlos por 

importancia (Puestos 1, 2 y 3 en la tabla 32). Así, observamos que los problemas 

identificados como de mayor importancia (Puesto 1) fueron: Afrontamiento de 

Delirios, Salud Física, Disregulación Emocional y Funcionamiento Social.  Y la tríada de 

problemas que tenderían a ocupar las posiciones 1, 2 y 3 serían: 1) Afrontamiento de 

Delirios  o Salud Física, 2) Funcionamiento Social y Disregulación Emocional o Salud 

Física.  

Cuando se compara por centros, se observa que en HSP los tres puestos fueron 

Afrontamiento de los Delirios, Disregulación Emocional y Funcionamiento Social, 

mientras que en Semmelweis fueron Disregulación Emocional y Funcionamiento Social 

y en Gertner la Salud Física 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 mayoría de los pacientes la unidad de tratamiento 

activada fue Manejo de Síntomas. 
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Tabla 34- Lista de Problemas y Unidades de Tratamiento Asociadas 

  UNIDADES DE TRATAMIENTO 

Manejo de 
Síntomas 

Adherencia 
Farmacológica   

Estilo de Vida 
Saludable   

LISTA DE PROBLEMAS F (%) F (%) F (%) 

Conducta Agresiva   1 (3) 0 (0) 0 (0) 

Conducta Suicida  0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Consumo Tóxicos 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Afrontamiento Alucinaciones 6 (19) 0 (0) 0 (0) 

Afrontamiento Delirios 10 (31) 0 (0) 0 (0) 

Disregulación Emocional  15 (47) 0 (0) 0 (0) 

Adherencia Farmacológica 0 (0) 3 (60) 0 (0) 

Salud Física 0 (0) 2 (40) 14 (100) 

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 

 

 

5.2 RESULTADOS DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO 

 

En este apartado se proporcionarán los resultados de las variables principales, 

secundarias, medidas de seguridad y problemas tecnológicos. 

 

5.2.1. Variables Principales 

 

Las variables principales del estudio fueron viabilidad, aceptabilidad, usabilidad y 

satisfacción.  

 
 

5.2.1.1. Viabilidad 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

HIPÓTESIS:   

La solución m-RESIST tendrá tasas aceptables de 

disposición a participar (≥70%),  de abandono y de no-

uso de la solución (ambas <15%) en los pacientes. 

 
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Se evaluaron las variables de disposición a participar, abandono del estudio, no-uso de 

la solución y cumplimiento: 

 
 

 Disposición a participar:  

Proporción 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 participación 

fueron la ausencia de interés y el miedo a  sentirse controlados.  

Por tanto, no se cumple la hipótesis del estudio al ser la tasa de disposición a 

participar menor del 70%. 

 
Tabla 35- Pérdidas totales en el estudio y por centros 

Nº PACIENTES: TOTAL HSP SEM GERT 

Identificados 81 15 36 30 

Disponibilidad a participar y 
firma CI 42* 11 15 16 

Pre-intervención 41** 11 15 15 

Evaluación basal 39 11 14 14 

Evaluación seguimiento 32 9 12 11 

Nº PÉRDIDAS PERIODO  II 
F (%) 

7 (17.95) 2 (18.8) 2 (14.29) 3 (21.43) 

Nº PÉRDIDAS 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 firmó el CI pero no realizó ningún procedimiento del estudio. 
** Hay 2 pérdidas en el seguimiento que no realizan ninguna visita del Período II-Intervención, por lo 
que la N  final es de 39 pacientes.   

 
 
 Abandono:  

Proporción de participantes que no completaron el estudio. 

De los 39 pacientes que iniciaron los 3 meses del Periodo II-Intervención,  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 

más elevada (21.43%) y la de Semmelweis la más baja (14.29%).  
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Por tanto, no se cumple la hipótesis del estudio al ser la tasa de abandono 

del estudio ligeramente mayor del 15%. 

En la evaluación de la viabilidad es tan importante calcular la tasa de abandonos 

como identificar los motivos y los factores que podrían haber evitado su 

retirada. Por este motivo se realizó una doble evaluación. Por un lado, el 

profesional clínico de cada centro exploró los motivos del abandono con los 

pacientes. Por el otro, se elaboró un cuestionario digital mediante el software 

Qualtrics (ver la Figura 51). Se  proporcionaron dos formatos de evaluación 

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? ¿Cuál fue la razón 

principal? 

2. ¿Cómo podría el sistema m-RESIST haber sido diferente para mejorar su  

experiencia? 

3. ¿Hay algo más que no hayamos discutido todavía pero que le gustaría 

mencionar? 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 51- Cuestionario digital de motivo del abandono 

 



m-RESIST: Atención Terapéutica Móvil para la Esquizofrenia Resistente al Tratamiento  

 

 

174   

 

Tabla 36- Perfil de abandonos por centros 

 
TODOS HSP SEM GERT 

PÉRDIDAS: F (%) 10 (100) 2 (20) 3 (30) 5 (50) 

EDAD: M (DE) 30.1 (9.0) 38.5 (10.6) 31.7 (11.1) 25.8 (4.8) 

GÉNERO: 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) 

SITUACIÓN 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 (%)    

Básico 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-I Pre-Intervención 1 (10) 0 (0) 0 (0) 1 (20) 

P-II Intervención-Basal 2 (20) 0 (0) 1 (33) 1 (20) 

P-II Intervención-Final 7 (70) 2 (100) 2 (67) 3 (60) 

PANSS-Pre: M (DE)    

Positiva 17 (4.3) 18 (4.5) 19 (2.5) 12 (2.8) 

Negativa 15 (4.8) 19 (4.9) 16 (3.5) 10 (2.8) 

General 35 (10.5) 42 (4.2) 38 (9.5) 23 (4.9) 

Total 67 (18.0) 78 (15.6) 74 (11.8) 45 (4.9) 

ICG-EQZ-G (IGG) Pre: F (%)    

Mínimamente enfermo 1 (2.8) 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 (8.7) 63 (5.8) 64 (11.0) 60 (14.1) 

ICG-EQZ-G (IGG)= Índice Clínico Global-versión esquizofrenia, subescala gravedad (ítem 
gravedad global) 
HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT= Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar; F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 
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En la Tabla 36 mostramos las variables socio-demográficas y clínicas de los 

abandonos para el total de la muestra y por centros: 

En general hubo un mayor número de abandonos en hombres. El perfil medio fue de 

personas con edad cercana a los treinta años, mayoritariamente solteras, con nivel de 

estudios variable (menor proporción en categoría 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 intervención. 

(Período II-Intervención). En cuanto a las variables clínicas, predominaba un estado 

de gravedad psicopatológica psicótica moderada según las puntuaciones en la PANSS, 

una gravedad global mediana según la ICG-EQZ-G, así como una funcionalidad global 

bastante buena con dificultades leves según la EEAG.  

 
De la comparación 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 pequeñas.  

HSP fue el centro con menor tasa de abandonos con sólo dos personas. En este centró 

predominó un perfil de personas casadas, universitarias, con un nivel básico de 

habilidad con las TIC, con una gravedad moderada-severa de la sintomatología 

psicótica (alta puntuación total en la PANSS), una gravedad global mediana del 

trastorno y una funcionalidad global  bastante buena con dificultades leves.  

Por su parte, el perfil característico 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 clínico presentaba una 

gravedad moderada de los síntomas psicóticos, una gravedad global mediana del 

trastorno y un funcionamiento global bastante bueno con dificultades leves. 

Finalmente, Gertner fue el centro con mayor número de abandonos pero con cuadros 

psicopatológicos menos severos. Se caracterizó 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, además, presentaban un estado 

psicopatológico con una gravedad de los síntomas psicóticos 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 podríamos agrupar en: 

 Pérdida en el seguimiento (3 casos): no atender a las visitas ni a las llamadas. 

 Empeoramiento clínico (3 casos): en dos casos se requirió hospitalización.  

 Incomodidad física (2 casos): asociada al reloj inteligente. 

 Estigma social (2 casos): preocupación por mostrar en público dispositivos 

tecnológicos que podrían relacionarse con su diagnóstico.                 

 

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 (conexión, recarga de batería); el estigma 

relacionado con el uso de dispositivos diferentes a los utilizados por la comunidad; 

las creencias religiosas (la comunidad judía ultraortodoxa no acepta móviles 

inteligentes con conexión a internet) o las incomodidades físicas (dermatitis) 

asociadas a su uso.  

En cuanto a los posibles cambios en el sistema que ayudarían a mejorar la experiencia 

del participante, se hicieron aportaciones relacionadas con el reloj inteligente como 

por ejemplo: que fuera más pequeño, que utilizara baterías 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 habrían permanecido 

en el estudio. Consideraron que reducir los dispositivos al uso del móvil inteligente 

habría sido más discreto y disminuido el miedo al estigma. Otras aportaciones fueron  

las de elaborar un sistema  más interactivo o reducir el número de visitas.  

 
 
 No-uso:  

Proporción 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 evaluación 

del seguimiento (N= 32) utilizaron las dos herramientas m-RESIST (reloj inteligente y 

app), aunque de forma intermitente por los problemas tecnológicos. 

Por tanto, se cumple la hipótesis del estudio al ser la tasa de no-uso de la 

solución <15%. 
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 Cumplimiento:  

Se recogieron variables relacionadas con la recepción, lectura y respuesta a mensajes y 

cuestionarios. 

Durante el Periodo II-Intervención, la solución m-RESIST fue recopilando los datos 

necesarios para ilustrar el cumplimiento de los pacientes. En la Tabla 37 se muestra la 

información correspondiente a los mensajes.  Los pacientes del HSP fueron los que 

más utilizaron este sistema, tanto por la lectura de los mensajes (70.17%) como por 

el porcentaje de respuesta (19.52%). Aun así, la tasa de respuesta fue baja.  

 
Tabla 37- Cumplimiento con los mensajes 

  Total 
Recibidos 

Total Leídos:  
F (%) 

Total Respondidos:  
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 909 (49.46) 250 (13.60) 

 
HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 

 
 
La Tabla 38 muestra el número 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, sería el centro con mejor 

tasa de cumplimiento.  

 
Tabla 38- Cumplimiento con los cuestionarios 

 
Total 

Enviados 
Total N4-Help 

Enviados: F (%) 
Total Otros 

Enviados: F (%) 
Total          

Respondidos: F (%) 

HSP 872 52 (5.96) 820 (94.04) 295 (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 último la tasa fuera cercana al 40%. En cualquier caso, 

es importante precisar que estos resultados deben ser evaluados con precaución. Los 

problemas tecnológicos que se sucedieron a lo largo de los 3 meses del estudio piloto, 

como p.e. visualización 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 hipótesis del estudio ni evaluar de 

manera válida el cumplimiento debido a los errores de funcionamiento del 

sistema y el sistema de recogida de la información. 

 
 

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 

adquisición de los datos en 24 horas/día en pacientes con ERT.  

Para ampliar al máximo la disponibilidad de los sensores y evaluar la usabilidad y la 

calidad de los datos, se observaron todos los días de uso de los sensores incluyendo a 

los pacientes que abandonaron y los registros de adaptación en fechas previas al 

Periodo II-Intervención.  

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 información sobre la 

geolocalización, obtenida mediante la activación del GPS en el móvil inteligente 

(tiempo estimado de permanencia dentro y fuera de casa) y la información sobre la 

frecuencia cardíaca (FC), obtenida mediante los registros del reloj inteligente 

(tiempo estimado de sueño y vigilia).  

 
Para evaluar la aceptabilidad de los sensores, se calculó la media de la variable  

Días de Uso Efectivo para cada centro. Se definió como los días en que, como mínimo, 

existían datos del GPS o de la FC, teniendo en cuenta el número total de días entre el 

primer y el último día de uso de los sensores. Los resultados fueron los siguientes:  
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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 días, la media de días 

de uso efectivo fue de 115,2 días (70%). Como puede verse en la Figura 52, la mayoría 

de los pacientes presentaron una tendencia media-alta de uso de los sensores (por 

encima del 60%). 

 

 

 

Figura 53- Porcentaje de uso real en Semmelweis 

              

En Semmelweis la media de disponibilidad de los sensores fue de 147,6 días, y la media 

de días de uso efectivo fue de 106,2 días (74%). Los resultados fueron similares a los 

obtenidos en el HSP y, como puede verse en la  Figura 53, también la mayoría de 

pacientes presentaron una tendencia media-alta de uso. 

 

 

 

 

 

Uso Real

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 días) 

como la media de días de uso efectivo (50 días: 49%) fueron más bajas que en los otros 

dos centros. Tal y como se muestra en la Figura 54, la mitad de los pacientes usó el 

reloj inteligente por debajo del 40%. 

 
La evaluación de la viabilidad de la adquisición de los datos se realizó 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 días 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 días de uso 

efectivo en HSP, del 72% en Semmelweis y del 47% en Gertner (ver Figura 55).  

 

 
HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 

 
Figura 55- Porcentaje de días de adquisición de datos GPS y FC 

Uso Real

Uso de Sensores

SEM

HSP

GERT

FC GPS
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Los valores perdidos representaron, como promedio, el 67% del tiempo por día (es 

decir, alrededor de 16 horas). En cuanto al análisis por centro,  los valores perdidos 

fueron del  63% en HSP, del 76% en Gertner  y del 58% en Semmelweis.  

 

La limitación 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 sueño. Como promedio, se perdió 

el 50% de los datos de localización  y el 70% de los datos de sueño. Por este motivo 

no se pudieron estimar dichos parámetros en los pacientes.  

En conclusión, la aceptación de los sensores fue moderadamente elevada en 

todos los centros menos en Gertner, pero la viabilidad de la adquisición de los 

datos de los sensores fue limitada.   

 

Aceptabilidad de la Solución Digital m-RESIST 

 

Se define aceptabilidad como “un constructo multifacético que refleja el grado en que 

las personas que ofrecen o reciben una intervención  la consideran apropiada, basado 

en las respuestas cognitivas y emocionales anticipadas o experimentadas en la 

intervención” (Sekhon, Cartwright, & Francis, 2017). 

 
Se evaluó la aceptabilidad mediante la TAM, pero para poder utilizarla  en el contexto 

de la salud mental primero fue necesaria su adaptación y retro-traducción. Se elaboró  

una nueva versión en inglés mediante una metodología cualitativa basada en grupos 

focales y entrevistas (Caro-Mendivelso et al., 2018). Posteriormente se tradujo este 

cuestionario al español, catalán, hebreo y húngaro (adaptación cultural) y se realizó la 

retro-traducción al inglés de las 4 adaptaciones. Como resultado final, se obtuvo la 

 

HIPÓTESIS: 

La solución m-RESIST será altamente aceptada, es decir,  

más del 80% de los pacientes presentarán puntuaciones altas 

en aceptabilidad. 

 
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versión adaptada de la TAM para evaluar la aceptabilidad de los participantes al final 

del estudio. El cuestionario final constó de 25 preguntas  (ver ANEXO V). 

Las dimensiones analizadas mediante la TAM fueron: Utilidad Percibida (UP), 

Facilidad de Uso Percibido (FUP), Intención de Uso (IU), Facilitadores (FAC), Barreras 

(BAR), Norma Subjetiva (NS), Actitud (ACT) y Hábitos (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) 

HSP 
(N= 9) 

SEM 
(N= 12) 

GERT 
(N= 11) 

TAM: M DE M DE M DE M DE 

UP 5.16 1.14 5,27 1,28 5,10 1,41 5,13 0,72 

FUP 5.36 1.15 5,67 1,00 5,43 1,57 5,05 0,65 

IU 5.19 1.38 5,22 1,56 5,17 1,64 5,18 0,98 

FAC 5.34 1.08 5,28 1,23 5,42 1,29 5,32 0,73 

BAR 3.84 1.84 4,44 1,86 2,29 1,42 5,05 0,82 

NS 5.34 1.04 5,11 1,55 5,42 0,92 5,45 0,65 

ACT 5.02 1.10 4,72 0,91 4,58 1,28 5,73 0,65 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar 

 

Por su parte, la dimensión HAB se midió mediante dos preguntas de Sí/No (ver en la 

siguiente tabla): 

 
Tabla 40- Resultados dimensión HAB 

 
TOTAL HSP SEM GER 

HAB 
Respuesta 

(Si/No) 
F  (%) F  (%) F  (%) F  (%) 

¿Usas regularmente 
tecnologías de 
comunicación? 

Sí 28 (87.5) 7 (78%) 11 (92%) 10 (91%) 

No 4 (12.5) 2 (22%) 1 (8%) 1 (9%) 

Como paciente, ¿has 
utilizado tecnologías como 

m-RESIST? 

Sí 4 (12.5) 1 (11%) 2 (17%) 1 (9%) 

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 más próxima al polo positivo para la mayor parte de los ítems. 
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Hubo un alto grado de acuerdo en percibir la solución como útil en todas sus facetas 

(ver frecuencias de respuesta en la Tabla 53, ANEXO X): para recibir ayuda de manera 

más rápida, para acceder a un control más adecuado y a mejores cuidados por parte 

de los profesionales clínicos en salud mental y para facilitar el contacto con éstos. 

También hubo un elevado grado de acuerdo en considerar que la solución era de fácil 

uso en las diferentes áreas evaluadas. Era fácil de aprender, era sencillo adquirir las 

habilidades necesarias para su uso, era fácil realizar las tareas solicitadas por la 

solución, el seguimiento era claro y utilizaba una tecnología “amigable”.  

Cuando se evaluaron los factores facilitadores, los pacientes mostraron un elevado 

grado de acuerdo en que existían varios factores que contribuirían a que adoptaran el 

m-RESIST como herramienta terapéutica: saber que la solución ayudaría a mejorar su 

estado, la disposición de los profesionales clínicos en salud mental para estar 

accesibles  y que se recibirían lecciones para aprender el sistema.  

Con respecto a las posibles barreras, estaban ligeramente en desacuerdo con que 

utilizar dos móviles, 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 solución les haría sentirse controlados todo el tiempo.  

En cuanto a la variable norma social, ésta evalúa la percepción que tiene el paciente 

del apoyo que le darán las personas relevantes de su entorno si usa la nueva solución. 

Los pacientes se mostraron en general muy de acuerdo con que recibirían apoyo tanto 

de los profesionales clínicos como de los familiares.  

También mostraron una actitud altamente favorable al uso de la solución 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 

solución m-RESIST, aunque la mitad también pensaban que su uso supondría 

desventajas como paciente.  

Finalmente, en cuanto a sus hábitos (ver Tabla 40), la mayoría de pacientes refirió 

utilizar TICs pero no una tecnología similar al m-RESIST.  

 
Al comparar las puntuaciones entre centros, se obtuvieron diferencias 

estadísticamente 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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 

HIPÓTESIS: 

La solución m-RESIST será altamente aceptada, es 

decir,  más del 80% de los pacientes presentarán 

puntuaciones altas en facilidad de uso. 

 

 

utilizar dos móviles 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 solución m-RESIST sería 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 solución, igual que en Semmelweis donde el 42% está 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 estadísticamente significativas en 

ninguna de las variables de la TAM. 

 
En definitiva, la aceptabilidad de la solución m-RESIST fue moderada y alrededor 

del 70%, mostrando el 75% de los pacientes una intención entre moderada y alta de 

usar la solución m-RESIST.  

 

 

5.2.1.3. Usabilidad 

 
 
 
 

 

 

 

 

La usabilidad14 se define como la facilidad con que los usuarios pueden utilizar una 

herramienta tecnológica 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/ 

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 mensajería 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 están definidas las cuatro 

variables.  

 
Tabla 41-Definición de las variables de usabilidad 

VARIABLE DEFINICIÓN FUENTE PUNTUACIÓN 

Facilidad de 
Uso 

Percibido 
(FUP) 

El grado en que una 
persona cree que usar un 
sistema en particular 
estaría libre de esfuerzo.  

TAM 
(Davis, 1989) 

La variable FUP se evaluó mediante 6 
preguntas con respuesta tipo Likert (de 1- 
Totalmente en descuerdo a 5- Totalmente 
de acuerdo). Las puntuaciones totales iban 
de 6 a 30  y 18 era la puntuación media. 

Utilidad 
Percibida 

(UP) 

El grado en que una 
persona cree que usar un 
sistema en particular 
mejoraría su desempeño 
laboral. 

TAM 
(Davis, 1989) 

La variable PU se evaluó mediante 5 
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a 
5. Las puntuaciones totales iban de 5 a 25 
con 15 como puntuación media. 

Calidad 
Percibida del 

Contenido 
(CPC) 

El grado en que los 
usuarios están satisfechos 
con la información 
obtenida mediante la 
herramienta.  

Modelo End-User 
Computing Satisfaction 
(Doll & Torkzadeh, 
1988), adaptado en 
Marghescu (2008) 

La variable CPC  se evaluó mediante 7 
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a 
5. Las puntuaciones totales iban de 7 a 28, 
con 17.5 como puntuación media. 

Actitud 
(ACT) 

El grado en que la 
herramienta  provoca una 
actitud positiva o 
negativa hacia su uso. 

TAM 
 (Davis, 1989) 

La variable ACT se evaluó mediante 8 
preguntas con respuesta tipo Likert de 1 a 
5. Las puntuaciones totales iban de 8 a 40, 
con 24 como puntuación media. 

 

Los cuestionarios se adaptaron a los tres perfiles de usuarios (pacientes, cuidadores 

informales y profesionales clínicos), de manera que a los pacientes se les preguntó 

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 clínica del Período 

II- Intervención y tras los 3 meses del estudio clínico. En esta evaluación de 

usabilidad no se consiguieron suficientes cuestionarios completados de los 
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cuidadores informales, por lo que no entraron en el análisis de los datos.  Diferentes 

dificultades tecnológicas (disponer de sistema operativo iOS y no Android, retraso en 

la disponibilidad del perfil en la app, errores en el sistema de mensajería) impidieron 

que dispusieran de tiempo suficiente para testear la app. 

 
Con relación a la usabilidad de la app, las puntuaciones en el cuestionario (ver Tabla 

42) indicaron que la experiencia de los pacientes con la app mejoró con el tiempo de 

forma estadísticamente significativa en las cuatro variables.  

 
Tabla 42- Resultados pre-post de las 4 variables de usabilidad 

 TOTAL MUESTRA (N= 31) 

 
 

PRE POST 
Z1 p 

 M (DE) M (DE) 

FUP 
APP 11.61(9.16) 18.26 (5.30) -3.24 0.0012** 

RI2 17.26 (5.26) 17.19 (5.15) -0.85 0.40 

UP 
APP 7.35 (6.87) 16.52 (5.79) -4.09 0.0001** 

RI 7.94 (5.95) 9.58 (7.55) -1.04 0.30 

CPC 
APP 9.03 (9.55) 16.29 (8.66) -2.83 0.0047** 

RI 12.29 (7.40) 12.16 (7.38) -0.08 0.94 

ACT 
APP 15.35 (12.30) 24.10 (7.12) -2.88 0.0040** 

RI 22.35  (8.25) 22.06 (7.30) -0.39 0.70 

M= Media; DE= Desviación Estándar;  1Z= prueba de los rangos con signo 
de Wilcoxon 
 2RI= Reloj Inteligente 
**p < .001 

 

Alrededor del 60% de la muestra valoró 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 fácil  y útil (ver Tabla 43).  La 

actitud también fue más positiva en el 60% de la muestra al final del estudio. En la 

variable calidad del contenido hubo una evolución pre-post intervención similar. 

Inicialmente un 45% de los pacientes no tenía una valoración clara sobre la variable y 

un 40% hacía una valoración positiva, pero tras la experiencia un 70% de los 

pacientes consideró que el contenido de la app tenía una calidad entre buena y 

excelente.  
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Tabla 43- Frecuencias y porcentajes  pre-post de las 4 variables de Usabilidad en la muestra total 

  NS/NC5 

F (%) 

TD5 

F (%) 
DES5 

F (%) 

NA/ND5 

F (%) 

AC5 

F (%) 
TA5 

F (%) 

FUP 

APP11 11 (35.5) 0 (0.0) 2 (6.5) 9 (29.0) 9 (29.0) 0 (0.0) 

APP22 2 (6.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 5 (16.1) 23 (74.2) 1 (3.2) 

RI13 2 (6.5) 0 (0.0) 1 (3.2) 13 (41.9) 15 (48.4) 0 (0.0) 

RI24 2 (6.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 17 (54.8) 12 (38.7) 0 (0.0) 

UP 

APP1 11 (35.5) 3 (9.7) 6 (19.4) 7 (22.6) 3 (9.7) 1 (3.2) 

APP2 2 (6.5) 0 (0.0) 1 (3.2) 9 (29.0) 14 (45.2) 5 (16.1) 

RI1 3 (9.7) 11 (35.5) 8 (25.8) 5 (16.1) 3 (9.7) 1 (3.2) 

RI2 2 (6.5) 12 (38.7) 2 (6.5) 6 (19.4) 8 (25.8) 1 (3.2) 

ACT 

APP1 11 (35.5) 1 (3.2) 1 (3.2) 9 (29.0) 9 (29.0) 0 (0.0) 

APP2 2 (6.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 11 (35.5) 18 (58.1) 0 (0.0) 

RI1 2 (6.5) 1 (3.2) 2 (6.5) 12 (38.7) 14 (45.2) 0 (0.0) 

RI2 2 (6.5) 0 (0.0) 1 (3.2) 16 (51.6) 12 (38.7) 0 (0.0) 

 

 

NS/NC 

F (%) 
POBRE 

F (%) 

JUSTO 

F (%) 

BUENO 

F (%) 

EXCELENTE 

F (%) 

 

CPC 

APP1 14 (45.2) 1 (3.2) 5 (16.1) 8 (25.8) 3 (9.7) 

APP2 4 (12.9) 2 (6.5) 4 (12.9) 10 (32.3) 11 (35.5) 

RI1 4 (12.9) 4 (12.9) 8 (25.8) 13 (41.9) 2 (6.5) 

RI2 4 (12.9) 5 (16.1) 6 (19.4) 14 (45.2) 2 (6.5) 

F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 

1APP1: usabilidad app pre; 2APP2: usabilidad APP post; 3RI1: Usabilidad Reloj Inteligente pre; 4RI1: 
Usabilidad Reloj Inteligente post 

5Escala 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 sólo mejoró la variable utilidad tras la experiencia de uso y sin alcanzar 

diferencias estadísticamente significativas (ver Tabla 42). Cuando se analizaron los 

porcentajes de facilidad de uso y actitud hacia el reloj inteligente se observó una 

inversión en la tendencia de respuesta entre posición neutra y posición de acuerdo. 

Tras la experiencia con el reloj,  aumentó la posición neutra (facilidad: pre 48% vs. 

post 55; actitud: 39% vs. 51%) y disminuyó la posición de acuerdo (facilidad: pre 

42% vs. post 39%; 45% vs. 39%) (ver Tabla 43). La mayoría de pacientes se 

mostraron en desacuerdo con la utilidad del reloj (60% vs 13%) pero tras la 

experiencia con él se equilibró la tendencia de respuesta. El 45% mantuvo el  

desacuerdo, pero cerca del 30% consideró que sí era útil. La valoración de la calidad 

del contenido del reloj fue positiva tanto al inicio como al final de la experiencia con 

éste (pre-intervención: 48% vs. 52%). 
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Cuando se comparó la usabilidad de la app en los tres centros, se obtuvieron 

diferencias estadísticamente 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 

M (DE) 
POST 

M (DE) 
PRE 

M (DE) 
POST 

M (DE) 
PRE 

M (DE) 
POST 

M (DE) 
F1 p 

FUP 

APP 
2.00 

(6.00) 
19.89 
(0.78) 

14.55 
(9.70) 

16.91 
(8.77) 

16.55 
(3.08) 

18.27 
(1.62) 

9.36 0.001** 

RI2 18.78 
(1.39) 

18.22 
(2.17) 

15.64 
(8.39) 

14.27 
(7.60) 

17.64 
(2.42) 

19.27 
(1.68) 

0.45 0.644 

UP 

APP 
1.67 

(5.00) 
20.00 
(2.92) 

6.73 
(6.23) 

13.36 
(8.24) 

12.64 
(4.74) 

16.82 
(1.99) 

11.61 0.000** 

RI 
7.67 

(6.26) 
2.56 

(0.73) 
6.82 

(6.13) 
8.45 

(8.32) 
9.27 

(5.82) 
16.45 
(1.92) 

6.15 0.006* 

CPC 

APP 0 (0) 
18.78 
(7.53) 

9.64 
(7.55) 

10.64 
(10.13) 

15.82 
(9.60) 

19.91 
(4.66) 

7.43 0.003* 

RI 
14.44 
(5.34) 

9.89 
(4.23) 

9.64 
(6.96) 

8.82 
(7.91) 

13.18 
(8.95) 

17.36 
(6.27) 

2.22 0.128 

ACT 
APP 

2.67 
(8.00) 

27.00 
(3.20) 

16.73 
(12.51) 

19.64 
(10.12) 

24.36 
(3.14) 

26.18 
(2.71) 

10.73 0.000** 

RI 
24.56 
(4.59) 

21.44 
(3.40) 

19.18 
(11.83) 

18.00 
(9.83) 

23,73 
(5,46) 

26,64 
(3,47) 

0.98 0.388 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar; 1F= análisis 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 fácil uso, útil y con contenido de calidad y mostraron una 

actitud positiva hacia ella. De los tres centros, HSP fue el que presentó mayores 

cambios hacia el polo positivo entre las puntuaciones pre y post intervención para las 

cuatro variables. Semmelweis sobre todo mejoró la valoración de la utilidad y de la 

actitud hacia la app. Gertner, en general, hizo valoraciones positivas tanto en las 

puntuaciones pre como post. Los únicos 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 estadísticamente 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 solución 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 fácil, útil y con contenido de 

calidad. En cuanto al reloj, predominó una actitud crítica sobre su facilidad de uso y 

su utilidad para manejar el trastorno. De hecho, sólo un 40% de los pacientes 

mostró una actitud positiva hacia el reloj inteligente y valoró 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 clínicos 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 

continuación.  

 
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 solución m-RESIST 

les hizo sentirse más seguros. Esta sensación parece ser el resultado de dos factores:  

 
o La solución m-RESIST hizo que la comunicación entre profesionales clínicos y 

pacientes fuera más fácil y rápida. 

o La conciencia de tener a uno o más profesionales clínicos preocupados e 

involucrados con su bienestar ayudó a que los pacientes se sintieran más 

protegidos y seguros. 

 
Tabla 45- Respuestas de los participantes 

TEMAS RESPUESTAS DE PACIENTES 

Mayor seguridad 

"Me da una sensación de seguridad, que alguien me vea y se preocupe 
por mi bienestar". 

"Fue bueno saber que pase lo que pase, hay una manera rápida y 
directa de pedir ayuda". 

"Mi conexión con el equipo de tratamiento se hizo más estrecha, 
tenía a alguien a quien recurrir". 
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Solución prometedora  “El sistema aún no es indispensable, pero es útil”. 

Limitaciones técnicas de  la 

solución 
"Siento que si estuviera en un estado psicótico severo, ni siquiera 
recordaría que tengo un reloj y un teléfono".  

Incomodidad reloj inteligente 
“Preferiría elegir un diseño y color que fuera más adecuado para las 
mujeres”. 

 

 

El segundo tema central fue la creencia de que la solución m-RESIST era 

prometedora y que se estaba moviendo en la dirección correcta. Los pacientes del 

HSP indicaron que aunque no era una solución indispensable a día de hoy, sí que era 

útil. Y en Semmelweis aumentó el número de pacientes que veían a la solución m-

RESIST como prometedora (de 5/13 al inicio del estudio, a 9/13 al final). Los 

aspectos que más apreciaron fueron: el contador de pasos porque les permitió estar 

más activos; el botón de alarma porque fue como una red de seguridad; y la 

realización de visitas remotas mediante videollamada. 

El tercer tema identificado fueron las limitaciones de la solución. Los pacientes de 

los tres centros indicaron situaciones donde creían poco probable que fueran a 

utilizar la solución m-RESIST, como por ejemplo en momentos de crisis. Es decir, que 

para algunos pacientes la solución podría no ser útil 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 sincronización del reloj con el móvil 

(verificación constante de que ambos dispositivos estuvieran conectados, 

funcionaran correctamente y estuvieran cargados). También se mencionaron errores 

en el sistema, así como que el rango de comunicación 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 participación en la 

selección del tipo de reloj (color, tamaño). 

Finalmente, dos temas más que se identificaron entre los participantes de Gertner  

fueron: 1) falta de suficiente orientación y material de capacitación durante todo 

el estudio, habrían apreciado más material de formación con lenguaje más sencillo y 
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más imágenes; 2) orgullo por ser elegido como participante para un proyecto de 

investigación con TIC.  

 
Resultados de los Cuidadores Informales: 

De los 18 cuidadores incluidos, se dispuso de información de diez de ellos.  

Como tema principal, los cuidadores informales fueron unánimes sobre la sensación 

de seguridad que la solución m-RESIST le dio al paciente y a ellos. También les hizo 

sentir que había más y mejor apoyo para el paciente y que había un mejor 

seguimiento. Las visitas remotas y el botón de alarma se presentaron como opciones 

especialmente útiles de la solución. Además, los cuidadores pensaron que las 

diferentes funcionalidades (p.e- el contador de pasos) ayudaron a los pacientes. 

Otros temas fueron la falta de sincronización entre la app de pacientes y 

cuidadores y la escasa información en la app dirigida a los cuidadores.  

Un cuarto tema mencionado fue la carga de trabajo para los clínicos. Consideraban 

que tal y como estaba diseñada la solución les daba a los clínicos demasiado trabajo 

extra y que este aspecto era necesario que se abordara.  

Finalmente, un cuidador afirmó que la solución m-RESIST debería estar disponible 

para la práctica habitual y que su uso sólo para el estudio no era suficiente. 

 

Resultados de los Profesionales Clínicos: 

Ocho clínicos respondieron a las preguntas abiertas y estos son los principales 

resultados obtenidos de sus respuestas.  

La mayoría pensó que la solución m-RESIST era un sistema fácil e intuitivo de usar 

y que abría una nueva vía de comunicación con los pacientes, que sería de utilidad 

para su trabajo. 

Sin embargo, fueron unánimes en que el uso de la solución m-RESIST requería más 

tiempo que el tratamiento tradicional. Esta afirmación se sustentó 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 clínico comentó: 

"Siento que estamos perdidos en demasiada administración e información". Sin 
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embargo, los profesionales consideraron que cuando se solventaran los errores 

operativos, la solución digital mejoraría mucho. 

Finalmente, la participación de los profesionales clínicos en el estudio influyó en sus 

ideas preconcebidas sobre la adopción y el uso de nuevos dispositivos tecnológicos 

por parte de los pacientes. Destacó el siguiente comentario: "Los pacientes son más 

capaces de aprender nuevas habilidades y usar dispositivos técnicos modernos de lo que 

pensaba".  

 
 

5.2.1.4. Satisfacción 

 

La satisfacción con el servicio, en este caso la solución m-RESIST, fue buena en general 

con una puntuación 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% puntuó 

la calidad del servicio como excelente y el 44.48% como buena. El 66.6% de la 

muestra consideró que había recibido los servicios que deseaba y el 44.4% valoró que 

el programa satisfizo la mayoría o casi todas sus necesidades. Por otro lado, el 

18.78% no obtuvo el tipo de servicio que deseaba y para el 38.9% sólo se cubrieron 

algunas de sus necesidades. Aun así, el 75.0% recomendaría el programa de 

intervención. Finalmente, el 80.6% de la muestra estaba entre muy y mayormente 

satisfecho con la intervención y el 71.2% volvería a utilizarlo.   

 
Tabla 46- Respuestas de la muestra total (N= 30) a la escala CSQ-8 

PREGUNTAS Intervalo Respuestas (rango 1-4): F (%) 

1. ¿Cómo calificaría la 
intervención que ha 
recibido? 

Pobre Regular Buena Excelente 

0 (0%) 6 (16.7%) 16 (44.48%) 9 (25.0%) 

2. ¿Recibió la clase de 
intervención que quería? 

No, 
definitivamente 

No Sí, generalmente 
Sí, 

definitivamente 

1 (2.08%) 6 (16.7%) 17 (47.2%) 7 (19.4%) 

 

HIPÓTESIS: 

La solución m-RESIST será altamente aceptada, es decir,  

más del 80% de los pacientes presentarán puntuaciones 

altas en satisfacción. 

 
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F= Frecuencia de casos; %= Porcentaje 

 
Cuando se compararon las puntuaciones entre centros no se hallaron diferencias 

estadísticamente significativas. La mayoría consideró que la calidad de la 

intervención fue buena. Algunos pacientes de Gertner, con porcentajes ≤ 13%, fueron 

los únicos en afirmar que no recibieron la intervención deseada,  que no la 

recomendarían y que no repetirían (ver Figura 56).  Pero la mayoría de los pacientes 

puntuó positivamente la intervención. En cuanto a los pacientes del HSP, éstos fueron 

los más predispuestos a recomendar el programa de intervención, y los más 

convencidos de haber resuelto mejor sus problemas gracias a la intervención y de 

repetir la intervención en caso de necesidad. Por su parte, los pacientes de 

Semmelweis consideraron la calidad de la intervención como excelente en mayor 

proporción que los otros dos centros y mostraron mayor convicción de haber 

recibido una intervención ajustada a sus necesidades.  

Finalmente, con respecto al análisis de las diferencias de género, no hubo diferencias 

estadísticamente significativas y las tendencias de respuesta fueron muy similares. 

 
En conclusión, la intervención m-RESIST fue altamente aceptada, con un 80.6% de 

los pacientes presentando puntuaciones altas en satisfacción.  

3.  ¿Hasta qué punto le ha 
ayudado nuestro programa 
a solucionar sus problemas? 

Ninguna de mis 
necesidades han 
sido satisfechas 

Sólo algunas de 
mis necesidades 

han sido 
satisfechas 

La mayoría de mis 
necesidades han 
sido satisfechas 

Casi todas mis 
necesidades han 
sido satisfechas 

0 (0%) 14 (38.9%) 9 (25.0%) 7 (19.4%) 

4. ¿Si un amigo/a estuviera 
en necesidad de ayuda 
similar, le recomendaría 
nuestro programa? 

No, 
definitivamente 

No, creo que no Sí, creo que sí 
Sí, 

definitivamente 

1 (2.08%) 1 (2.08%) 10 (27.8%) 17 (47.2%) 

5. ¿Qué tan satisfecho/a 
está usted con la cantidad 
de ayuda que ha recibido? 

Nada satisfecho 
Indiferente o 

moderadamente 
no satisfecho 

Mayormente  
satisfecho 

Muy satisfecho 
 

0 (0%) 3 (8.03%) 17 (47.2%) 9 (25.0%) 

6. ¿La intervención que ha 
recibido le ha ayudado a 
tratar mejor sus problemas? 

No, parecía que 
las  cosas fueran 

peor 

No, realmente no 
me ayudó 

Sí, me ayudó algo 
Sí, me ayudó 

mucho 

0 (0%) 4 (11.1%) 20 (55.6%) 6 (16.7%) 

7. ¿En general, qué tan 
satisfecho/a está usted con 
la intervención que ha  
recibido? 

No muy 
satisfecho 

Indiferente o 
moderadamente 

satisfecho 

Mayormente 
satisfecho 

Muy satisfecho 

0 (0%) 2 (5.6%) 20 (55.6%) 9 (25.0%) 

8. ¿Si necesitara ayuda otra 
vez, volvería a nuestro 
programa? 

No, 
definitivamente 

No Sí, generalmente 
Sí, 

definitivamente 

4 (11.1%) 0 (0%) 14 (38.9%) 12 (33.3%) 
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Figura 56- Porcentajes de respuesta del cuestionario CSQ-8 en los tres centros 
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 

HIPÓTESIS 

Los pacientes presentarán puntuaciones más bajas en las 

escalas PANSS e ICG-EQZ-G, así como puntuaciones más 

altas en las escalas EEAG y EQ-VAS, tras 3 meses de 

participación en el estudio. 

 
 

5.2.2. Variables Secundarias 

 

 

 

 

 

 

 

Las variables secundarias evaluadas fueron gravedad de los síntomas psicóticos, 

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 síntomas psicóticos 

 
En la evaluación basal la muestra presentaba síntomas moderados de esquizofrenia 

evaluados mediante la escala PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) (ver 

puntuaciones en Tabla 47). Tras realizar los 3 meses de intervención, se obtuvo una 

disminución estadísticamente significativa en las puntuaciones de los síntomas totales, 

positivos (PANSS-P), negativos (PANSS-N) y generales (PANSS-G) de la muestra 

global evaluados con la PANSS. Para determinar la significación clínica de estos 

resultados, se realizaron dos pasos:  

1) Transformación de las puntuaciones directas de PANSS-P, PANSS-N y PANSS-G 

en percentiles (Pe) (Bobes García, García-Portilla, Bascarán Fernández, Saiz 

Martínez, & Bousoño García, 2004).  

2) Determinación del punto de corte de la puntuación total (puntuación ≤ 58 = 

Leve; 75 = Moderado; 95 = Moderado-Severo; ≧ 116 = Severo) (Leucht et al., 

2005).  

El cambio clínicamente relevante se observó en  la disminución 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- Comparación de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después de la intervención en la 

muestra global y en los tres centros 

 

 
TOTAL (N= 31) HSP (N= 9) SEM (N=11) GERTNER (N= 11)  

PANSS: PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) 

t1 (gl2), p PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) 

PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) 

PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) 

F3, p 

PANNS-P 15.16 
(2.76) 

13.81 
(3.16) 

2.19 (30), 
0.036* 

15.22 
(1.92) 

13.67 
(2.74) 

15.09 
(2.66) 

15.55 
(2.94) 

15.18 
(3.57) 

12.18 
(2.99) 

3.20, 
0.056 

PANSS-N 21.19 
(4.9) 

19.10 
(4.35) 

4.12 (30), 
0.000** 

19.00 
(5.55) 

17.22 
(3.93) 

22.09 
(3.33) 

19.82 
(3.43) 

22.09 
(5.50) 

19.91 
(5.30) 

0.08, 
0.93 

PANSS-G 37.32 
(9.31) 

33.55 
(8.39) 

2.57 (30), 
0.015* 

31.33 
(5.29) 

28.00 
(3.16) 

40.00 
(4.47) 

39.36 
(5.77) 

39.55 
(13.13) 

32.27 
(10.17) 

0.08, 
0.93 

PANSS-T 73.68 
(14.81) 

66.45 
(12.78) 

3.82 (30), 
0.001** 

65.56 
(10.60) 

58.89 
(7.10) 

77.18 
(6.27) 

74.73 
(9.36) 

76.82 
(21.09) 

64.36 
(15.19) 

2.80, 
0.078 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
PANNS-P= Escala síntomas positivos; PANSS-N= Escala síntomas negativos; PANSS-G= Escala psicopatología general; 
PANSS-T= Puntuación total.  
M= Media; DE= Desviación Estándar; t1= análisis mediante test de t  de muestras relacionadas; gl2= grados de 
libertad; F3= análisis mediante ANOVA de medidas repetidas. 
*p < .05; **p < .001 

 
Cuando se compararon las puntuaciones entre los tres centros, no hubo ninguna 

diferencia estadísticamente significativa. En cambio, cuando se transformaron las 

puntuaciones directas a Pe, sí se observaron resultados clínicamente relevantes (ver 

Tabla 55 en ANEXO XI). Por una parte, en HSP y Semmelweis se mejoró la puntuación 

total (de nivel moderado a leve y de nivel moderado-severo a moderado, 

respectivamente) y los síntomas negativos (de Pe= 25 a Pe= 5 y de Pe= 50 a Pe= 25, 

respectivamente). Por otra parte, en Gertner mejoraron todas las áreas evaluadas: 

síntomas positivos (de Pe= 25 a Pe= 5), negativos (de Pe= 50 a Pe= 25), generales (de 

Pe= 50 a Pe= 25) y en puntuación total (de moderado-severo a moderado). 

 
Finalmente, cuando se compararon las puntuaciones pre y post intervención de la 

PANSS en función del género, únicamente se obtuvieron diferencias estadísticamente 

significativas en la sintomatología negativa. Es decir, la disminución de estos síntomas 

tras la intervención 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 clínicamente significativo en los hombres tras la intervención (de 

50 a 25) que no se dio en las mujeres (mantenimiento del Pe= 25). En cuanto a las 

comparaciones pre-post en función del género que no fueron estadísticamente 

significativas, la transformación en Pe permitió observar cambios clínicos 

significativos. La reducción de la sintomatología positiva tuvo repercusión clínica en 

las  mujeres (de Pe= 25 a Pe= 5) pero no así en los hombres (se mantuvo Pe= 25), 
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mientras que en el caso de la psicopatología general la tendencia fue al revés: cambio 

clínico significativo en hombres (de Pe= 50 a Pe= 25) y no así en mujeres (se mantuvo 

Pe= 25). Finalmente, en la puntuación total el cambio en hombres fue clínicamente 

significativo, pasando de un estado moderado-severo a uno moderado, mientras que 

en las mujeres se mantuvo el estado moderado. 

 
Por tanto, se cumplió la hipótesis del estudio al disminuir las puntuaciones 

positivas, negativas, de psicopatología global y total tras los 3 meses de 

intervención.   

 

5.2.2.2. Gravedad de la enfermedad 

 

Cuando se analizó la gravedad de la enfermedad, mediante la escala ICG-EQZ-G 

(Impresión Clínica Global-Versión Esquizofrenia, subescala Gravedad),  desde el inicio 

hasta el final de la intervención, se obtuvo una disminución estadísticamente 

significativa en las puntuaciones de las dimensiones síntomas positivos, síntomas  

negativos y gravedad global (ver Tabla 48). La significación clínica de estos resultados 

también se confirmó: los pacientes mejoraron en los síntomas positivos, pasando de un 

estado medianamente enfermo (F= 14, %= 38.9) a uno entre mínimo y medianamente 

enfermo (F=11, %= 30.6 y F= 13, %= 36.1, respectivamente); en los síntomas 

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 más 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 sólo 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- Comparación de las puntuaciones de la escala ICG-EQZ-G antes y después de la intervención 

en la muestra global y en los tres centros 

 

DIMENSIONES 
ICG-EQZ-G 

TOTAL HSP SEM GERT  

PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) Z

1
, p PRE 

M (DE) 
POST 
M (DE) 

PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) 

PRE 
M (DE) 

POST 
M (DE) F2, p 

Síntomas 
Positivos 

3.06 
(0.98) 

2.79 
(0.93) 

-2.13 
0.033* 

4  
(0.82) 

3.6 
(0.84) 

2.57 
(0.94) 

2.5 
(0.67) 

2.83 
(0.58) 

2.36 
(0.81) 

0.77  
0.472 

Síntomas 
Negativos 

3.61 
(0.99) 

3.29 
(0.91) 

-2.36 
0.018* 

3.4 
(0.84) 

3.4 
(0.52) 

3.5 
(1.29) 

3.31 
(1.32) 

3.92 
(0.67) 

3.18 
(0.60) 

3.95 
0.030* 

Síntomas 
Depresivos 

2.67 
(1.07) 

2.52 
(0.87) 

-0.81 
0.419 

2.5 
(0.97) 

2.5 
(0.85) 

2.29 
(1.14) 

2.58 
(1.08) 

3.25 
(0.87) 

2.45 
(0.69) 

2.52  
0.098 

Síntomas 
Cognitivos 

2.94 
(1.04) 

2.76 
(0.82) 

-0.98 
0.329 

3.1 
(0.32) 

2.6 
(1.17) 

2.21 
(1.12) 

2.54 
(0.52) 

3.67 
(0.78) 

3.18 
(0.60) 

2.50 
0.099 

Gravedad  
Global 

3.61 
(0.77) 

3.26 
(0.71) 

-2.27 
0.023* 

3.9 
(0.74) 

3.9 
(0.74) 

3.29 
(0.73) 

3.08 
(0.49) 

3.75 
(0.75) 

2.91 
(0.54) 

4.58 
0.018* 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar; 1Z= prueba de los rangos con signo de Wilcoxon;   2F= análisis mediante ANOVA de medidas 
repetidas 
*p< .05 

 
Al comparar entre centros, las diferencias en las puntuaciones pre-post de las 

dimensiones de síntomas negativos y de gravedad global fueron estadísticamente 

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 significación clínica de estos resultados, en Gertner sí se produjo una 

disminución significativa en ambas dimensiones. En los síntomas negativos se pasó 

del predominio de la condición moderadamente enfermo (F=7, %: 58.3) a la 

condición medianamente enfermo (F= 7, %= 58.3), y la gravedad global cambió de 

una condición entre moderada y mediana (ambas con F= 5 y %= 41.7) a una de 

medianamente enfermo (F= 8, %= 66.7). Además, y aunque no obtuvieron diferencias 

estadísticamente significativas, se observó un cambio clínico significativo en síntomas 

positivos y depresivos en Gertner. En ambos síntomas se pasó del predominio de un 

estado medianamente enfermo (F= 8, %= 66.7 y F= 6, %= 50, respectivamente) a uno 

mínimamente enfermo (F= 6, %= 50 y F= 7, %= 58.3, respectivamente).  

 
En cuanto a la comparación por género, no hubo ninguna diferencia estadísticamente 

significativa entre ambos grupos. A pesar de ello, a nivel clínico sí se apreciaron 

cambios significativos. En concreto, en el grupo de mujeres los síntomas positivos y la 

gravedad global cambiaron de un estado predominante de moderadamente enfermo 
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(F= 8, %= 50 y F= 7, %= 43.8, respectivamente) a uno de medianamente enfermo (F= 

6, %= 37.5 y F= 12, %= 75).  

 
En conclusión, se cumplió parcialmente la hipótesis 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 intervención: síntomas 

positivos, negativos y de gravedad global.   

 

 
5.2.2.3. Funcionamiento global 

 

En general, hubo un aumento estadísticamente significativo en la puntuación de la 

escala EEAG (Escala de Evaluación de la Actividad Global), es decir, una mejora en el 

funcionamiento global de los pacientes tras la intervención. 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 intervención hubo una disminución 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 síntomas 

leves pero con un funcionamiento bastante bueno. 

 
Tabla 49- Comparación de las puntuaciones de la escala EEAG antes y después de la intervención en la 

muestra global y en los tres centros. 

 

EEAG 
TOTAL (N= 32) HSP (N= 9)                      SEM (N=12) GERT (N=11)  

M DE t
1
 (gl), p M DE M DE M DE F

2
, p 

PRE 54.28 10 
-5.282 (31), 

0.000* 

46.89 8.10 57.92 9.16 56.36 9.77 
6.441, 

0.005** 
POST 58.81 10.01 49.78 9.07 60.33 7.41 64.55 8.79 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
M= Media; DE= Desviación Estándar;  1t= análisis mediante test de t para muestras relacionadas; gl2= grados de 
libertad; 2F= análisis mediante ANOVA de medidas repetidas 

*p < .001; **p < .01 

 

 
Las diferencias entre los centros fueron estadísticamente 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 “Síntomas o dificultades 
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moderados” (36.4%) al compartido entre los intervalos 51-60 y 61-70 “Algún síntoma 

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 intervención se mantuvieron en el intervalo 

41-50 “Síntomas graves” (pre: 66.7%; post: 55.6%).  

En cambio, en función del género no hubo diferencias en las puntuaciones de EEAG 

pre y post-intervención. Las medias pre y post-intervención 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 conclusión, se cumplió la hipótesis del estudio al aumentar la puntuación de 

la escala EEAG de forma significativa  tras los 3 meses de intervención.   

 

 

5.2.2.4. Calidad de vida percibida 

 

El estado de salud autopercibido medido por la EQ-VAS mostró una mejoría clínica 

tras la intervención (ver Tabla 50), pero la diferencia pre-post no alcanzó diferencias 

estadísticamente significativas. 

 
Tabla 50- Comparación de las puntuaciones pre-post intervención en la muestra global  y en los tres centros. 

EQ-5D-5L 
TOTAL (N= 32) HSP (N= 9) SEM (N= 12) GERT(N=11)  

M DE t
1
 (gl

2
), p M DE M DE M DE F

3
, p

 

VAS PRE 67.56 18.88 -1,853 
(30), 
0.074 

59 16.67 69.33 19.99 72.64 18.56 
0.078, 
0.93 

VAS POST 72.35 16.31 63.33 19.20 72. 09 14.67 80 12.25 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis; GERT = Gertner 
t1= análisis mediante test de t para muestras relacionadas; gl2= grados de libertad; F2= análisis mediante ANOVA de 
medidas repetidas 

 

 
Entre centros se produjo un aumento de la autopercepción del estado de salud en 

Semmelweis y Gertner, pero tampoco se encontraron diferencias estadísticas. 

Finalmente, cuando se analizaron  las puntuaciones del EQ-VAS pre-post intervención 

en función del género se observó una mejoría en ambos grupos: 1) mujeres: de M =  

69.73 y DE =16.98  pre,  a M =  73.67 y DE = 13.82 post;  2) hombres: de M =  65.65 y 
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DE = 20.73 pre, a M =71.13 y DE = 18.72 post. No se hallaron diferencias 

estadísticamente significativas. 

 
En conclusión, no se cumplió la hipótesis del estudio al no aumentar la 

puntuación de la escala EQ-VAS de forma significativa  tras los 3 meses de 

intervención.   

 
 

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 

realización, formalizando los procedimientos administrativos y éticos necesarios para 

su aprobación y puesta en marcha. Y durante el estudio, monitorizando tanto la 

seguridad a nivel de protección de datos como del estado clínico 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 clínica,  

de interacción 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 clínicos implicados: Hospital Sant Pau, 

Universidad de Semmelweis y Hospital de Gertner.  Y además, los investigadores del 

estudio se comprometieron a cumplir con las directrices sobre buenas prácticas 

clínicas  

En cuanto a la protección de la privacidad y confidencialidad de los datos de los 

pacientes, se tuvo en cuenta que el acceso a la información personal estuviera 

restringido solo a personas definidas. También, y para respetar la autonomía del 

paciente, se le informó sobre las personas que tendrían acceso a sus registros y se le 

pidió 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 propósitos 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 así el rastreo de los datos hasta llegar al individuo. Los datos se 

almacenaron de forma anónima. Para un conocimiento en mayor profundidad de las 

cuestiones éticas y de las medidas de protección de datos y confidencialidad, ir al 

ANEXO VII - Consideraciones legales y éticas. 

 
En cuanto a la seguridad del estudio, entendida como la monitorización del estado 

clínico del paciente, ésta se evaluó en función de la incidencia de acontecimientos 

adversos (AA). Estos fueron sistemáticamente evaluados en las visitas realizadas a los 

pacientes y recogidos en la historia clínica y la plataforma web del profesional.  

En total se informó de tres AAs durante el estudio, pero no se encontró asociación 

directa entre éstos y la interacción con la solución m-RESIST o los procedimientos del 

protocolo. 

En HSP hubo un caso que fue documentado como AA grave al requerir 

hospitalización. Pero el empeoramiento de la sintomatología del paciente no estuvo 

relacionado con el uso de los dispositivos sino con la evolución del cuadro clínico.  

En Semmelweis hubo dos pacientes que presentaron un empeoramiento clínico y 

también se registraron como AA sin relación probable con el estudio. En el primer 

caso se produjo durante el período previo a la intervención, siendo la causa más 

probable la disminución del patrón de sueño.  En el segundo caso, el paciente fue 

evaluado pero no llegó a utilizar los dispositivos por presencia de clínica delirante. 

 

5.2.3.2. Problemas técnicos 

 
Para analizar los problemas de la solución digital durante la fase de intervención e 

introducir mejoras, se elaboró y compartió un documento de seguimiento entre los 

socios técnicos y clínicos del consorcio m-RESIST. El objetivo del documento era 

compartir problemas de funcionamiento de la solución para poderlos solventar a 

medida que los pacientes seguían utilizándola. Las incidencias fueron recopiladas por 
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los equipos investigadores del estudio de factibilidad y testeadas y reparadas por los 

socios tecnológicos.   

Se registraron un total de 120 incidencias de diferentes usuarios, que se clasificaron 

en función del módulo de la solución con el que estaban relacionadas (ver Tabla 51).  

 
Tabla 51- Incidencias técnicas de la solución digital 

NÚMERO DE  
INCIDENCIAS 

MÓDULO 

30 App 

5 Calendario 

25 CDSS 

49 Plataforma web 

3 Mensajería 

2 Sistema Recomendación 

4 Sensores/Reloj inteligente 

2 Otros 

TOTAL: 120 
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15 

 
 

 

 

 

 

 

                                                             
15 https://www.goodreads.com/author/show/43244.Groucho_Marx 

https://www.goodreads.com/author/show/43244.Groucho_Marx
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CAPÍTULO 6: DISCUSIÓN 

 

La idea de la solución tecnológica m-RESIST nació en un momento de cambio. La 

telemedicina ya había iniciado su andadura en Salud Mental tiempo atrás, pero la 

incorporación de las TICs aún era incipiente. Y más aún en  su aplicación a 

psicosis, donde los pocos estudios publicados a esa fecha eran pilotos clínicos con 

pacientes en remisión y/o respondedores y en muestras pequeñas. 

El próximo Capítulo de la Tesis nos hará reflexionar sobre el alcance de los 

resultados conseguidos en el estudio piloto de la solución m-RESIST, así como 

sobre la idoneidad de la aplicación de las TICs en el tratamiento de  los pacientes 

más graves, como eran en este caso los pacientes con diagnóstico de esquizofrenia 

y presencia persistente de síntomas activos. Para ello se compararán los 

resultados alcanzados con estudios previos y actuales, se describirán las 

debilidades y fortalezas del estudio y se aportarán 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 diagnóstico de ERT. El 

objetivo  principal del estudio era evaluar la viabilidad y la aceptabilidad de una 

solución tecnológica para pacientes con diagnóstico de ERT. La hipótesis general del 

estudio era que la solución m-RESIST (dispositivos mSalud más programa de 

intervención) sería viable, aceptada y considerada útil y satisfactoria para y por los 

pacientes con ERT16. 

 
 

6.1. DISCUSIÓN SOBRE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO 
 
 

 

 
Para el análisis de la viabilidad se definió el perfil de uso de las TIC y se evaluaron  las 

tasas de disposición a participar, abandono del estudio, no-uso de la solución y 

cumplimiento. En línea con nuestra hipótesis,  la solución m-RESIST se  mostró 

como una opción viable de tratamiento para los pacientes con ERT.  

 

Perfil de Uso de Herramientas TIC 

 
La mayoría de los pacientes del estudio tenían un conocimiento elevado de las TIC (el 

75% estaba entre los niveles promedio y excelente de conocimiento) y estaban en 

posesión de un móvil inteligente con conexión a internet (78%).  Estos resultados son 

similares a los obtenidos en estudios previos en población con psicosis. Según un  

metaanálisis de 2015 (Firth & Torous, 2015b), que revisaba la pertenencia, el uso y el 

interés hacia dispositivos de salud digital, la tasa de posesión del teléfono inteligente 

había aumentado en los últimos años de manera proporcional (81%) y ya era similar 

a la observada en la población general (90%). Pero la tasa de adquisición de teléfonos 

inteligentes estaba en un 63%, y lo atribuían a temas de liquidez económica 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 hipótesis de las variables principales proceden de: 
Eldridge et al., 2016, Firth & Torous, 2015b y  Thabane et al., 2016.  

VIABILIDAD DE LA SOLUCIÓN m-RESIST 
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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 realizó  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 ánimo; 2) la muestra fue de 

72 pacientes principalmente con trastornos psicóticos. En la segunda muestra 

obtuvieron que entre el 80-90% de la franja de edad de 26 a 35 años tenía un teléfono 

inteligente, mientras que a partir de los 36 años bajaba la posesión al 46%. Estos 

datos encajan con la muestra del piloto clínico del proyecto m-RESIST, donde la franja 

de edad de los pacientes identificados con móvil inteligente y reclutados, estaba entre 

los 26 y los 40 años de edad. 

 
 

Tasa de Disposición a Participar17 

 
Con los resultados obtenidos, es decir, una tasa de disposición a participar del 

52%, no se confirmó la hipótesis del estudio (tasa ≥70%). En cambió el resultado 

sí fue en la línea de otros estudios piloto de aplicaciones móviles en esquizofrenia. La 

tasa de disposición 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 está indicada esta 

información por lo que no se pueden realizar comparaciones. Por otro lado, cabe 

destacar que cuando se reevaluó ClinTouch mediante un ensayo aleatorizado 

(Ainsworth et al., 2013), la tasa subió del 50% del estudio piloto al 70%. Los autores 

no aportan una explicación de los motivos por los que la tasa de disposición a 

participar  fue mayor en el ensayo clínico. Revisando ambos estudios, un motivo 

podría ser las características de la muestra. En el estudio piloto (Palmier-Claus et al., 

2012) se reclutaron pacientes con diagnóstico de esquizofrenia y otros trastornos 

psicóticos y se clasificaron en tres grupos nivelados por grado de severidad: grupo 

agudo, en remisión o remisión parcial y de ultra-riesgo elevado. En cambio, en el 

ensayo clínico (Ainsworth et al., 2013) el criterio diagnóstico de inclusión fue más 

sencillo (esquizofrenia o esquizoafectivo) y los pacientes fueron seleccionados desde 

                                                             
17 Se definió como la proporción 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 disposición a participar en el estudio piloto del 

proyecto m-RESIST podría relacionarse con el perfil del paciente con diagnóstico de 

ERT: presencia de síntomas psicóticos persistentes, mayor gravedad psicopatológica 

y presencia en algunos de ideación delirante relacionada con el temor a ser 

controlados a distancia. Esta explicación, en concreto, procede de los grupos focales 

realizados con profesionales clínicos en el proyecto. En ellos se apuntó que la solución 

m-RESIST podría no ser viable,  de entrada, para aquellos pacientes con predominio 

de delirios de control  a través de las nuevas tecnologías.  

 
 

Tasa de Abandonos18  

 
Los resultados indican que esta tasa que fue aceptable y cercana al 15% (N= 7, 

17.95%), acorde con nuestra hipótesis de partida. Sería esperable que los 

abandonos se dieran con más 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 

población objetivo y promover la adherencia es importante conocer los factores de 

abandono para subsanarlos, incluimos un mini-cuestionario de tres preguntas que 

debían responder los pacientes que abandonaban el estudio. Así, detectamos que un 

motivo de  abandono recurrente estaba relacionado con el cambio en hábitos y rutinas, 

dificultad presente en los pacientes con esquizofrenia. Otros factores fueron el 

estigma social de “ser controlados” y la incomodidad física en relación con el reloj 

inteligente. De cara a un futuro ensayo clínico, será importante tener en cuenta 

estos factores y mejorar el diseño del plan de riesgos para planificar posibles 

acciones ante su presencia.  

Cabe destacar que la información sobre los motivos del rechazo/abandono, a pesar de 

su importancia, no está incluida en todos los estudios de soluciones basadas en 

teléfonos inteligentes. De los estudios en psicosis incluidos en dos revisiones 

sistemáticas (dos en Alvarez-Jimenez et al., 2014; cinco en Firth & Torous, 2015b), 

sólo la segunda parte del estudio ClinTouch (Ainsworth et al., 2013) y los estudios 

                                                             
18 Se definió como la proporción 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 

diagnóstico del espectro psicótico, 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 

tecnologías para ser utilizadas por pacientes con diagnóstico de trastorno psicótico, lo 

que fomentaría una percepción positiva de la mSalud en general. Pero a su vez, esta 

actitud positiva hacia la tecnología 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 tecnologías puede revertirse, a medida que la 

experiencia del paciente aumenta, hasta llegar a presentar una actitud más 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 tecnología. Si a este hecho se le añaden las 

incidencias tecnológicas de la app configurada para ellos, se puede explicar la baja 

tasa de retención. Además, también influyó el abandono/retirada del familiar en el 

estudio. De los estudios realizados con anterioridad al proyecto m-RESIST, sólo el de 

Španiel et al. (2008) reclutó a cuidadores informales (n= 39). A diferencia del estudio 

m-RESIST, en éste los cuidadores participaron de manera activa. Además, mediante  

su tasa de respuesta a los cuestionarios de señales de alerta se consideró que un 50% 

del total de cuidadores tuvo una adherencia elevada. Aunque estos resultados son 

prometedores, una revisión del 2018 centrada en la aplicación de intervenciones 

digitales dirigidas a cuidadores informales (Onwumere, Amaral, & Valmaggia, 2018) 

mostró  como la participación de los cuidadores en proyectos de mSalud todavía es 

muy incipiente. De los 9 estudios identificados, ninguno implicaba el uso de apps o de 

dispositivos portables.  
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No-Uso de la Solución19  

 
Los resultados confirmaron la hipótesis del estudio puesto que la tasa de no-

uso de la solución fue menor del 15%. Todos los participantes que completaron el 

estudio y realizaron la evaluación del seguimiento (N= 32) utilizaron las dos 

herramientas m-RESIST (reloj inteligente y app) a lo largo del mismo. Y si en algún 

momento de los tres meses de intervención se observó que alguno de estos pacientes 

realizaba un uso intermitente de las herramientas, se comprobó que el motivo fueron 

las incidencias técnicas y no la adherencia del paciente.  Este  resultado estaría en la 

línea de otros estudios de soluciones digitales basadas en móviles 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). 

 
 

Cumplimiento20  

 

Los errores de funcionamiento del sistema y la sistemática de recogida de la 

información no permitieron que se pudiera evaluar de manera válida 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 difícil alcanzar una conclusión final en la variable cumplimiento puesto que 

los problemas tecnológicos del sistema de mensajería y del envío de cuestionarios 

hacen que los datos finales computados sean poco fiables. Tampoco se definió una 

sistemática que diferenciara entre los mensajes/cuestionarios recibidos o enviados 

correctamente o con error. Por ejemplo, hubo ocasiones en que los mensajes sí eran 

recibidos y leídos, pero el cuerpo del mensaje estaba  incompleto y no se podían 

responder; así como mensajes escritos por el paciente que cuando intentaba 

enviarlos el sistema daba error y su respuesta no llegaba al servidor.  

                                                             
19 Se definió como la proporción 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 recepción, 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 

común de buen cumplimiento basado en la mensajería y los cuestionarios.  Mientras 

que para algunos estudios una tasa de respuesta del 33% era el punto de corte 

mínimo 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 (Španiel et al., 2012). 

 
 

 
 

Aceptabilidad y Viabilidad de los Sensores 

 
Se evaluó la aceptabilidad de los sensores y la viabilidad de la adquisición de los datos 

en 24 horas/día 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 aceptación fue moderadamente elevada en HSP y en Semmelweis, 

pero no así en Gertner.   

La adquisición de datos mediante el reloj inteligente (FC) y el móvil inteligente (GPS) 

supuso un desafío en los pacientes ya que requería un cambio en sus hábitos diarios: 

llevar el reloj inteligente prácticamente todo el día, tener el móvil inteligente siempre 

encima o cerca, y estar pendiente de las baterías de ambos dispositivos.  

En cuanto al proceso de adquisición de la FC, los resultados indicaron que éste fue el 

más crítico. El registro de la FC dependía en gran medida de cómo se usaba el reloj 

inteligente. Por ejemplo, aunque el paciente llevara puesta la pulsera, si los sensores 

de la esfera no estaban próximos a la piel, el contacto de los electrodos no era 

confiable y la señal no se adquiría correctamente. Asimismo, la conexión entre el reloj 

inteligente y la interfaz de la aplicación tampoco obtuvo la calidad de funcionamiento 

necesario. Ambos aspectos fueron un inconveniente importante que dificultó la 

obtención de suficientes medidas fiables que permitieran calcular el parámetro 

tiempo de vigilia / sueño. Por su parte, la fiabilidad de la adquisición de los datos GPS 

dependía de dos factores principales. Uno, de la configuración precisa de la ubicación 

ACEPTABILIDAD, USABILIDAD Y SATISFACCIÓN  
CON LA SOLUCIÓN m-RESIST 
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del domicilio del paciente, la cual se establecía de acuerdo con la dirección 

proporcionada por el paciente al comienzo del estudio. Todos los pacientes dieron su 

consentimiento para utilizar esta información, por lo que en este sentido no hubo 

dificultades. El segundo factor tenía que ver con el uso real del móvil inteligente. Este 

aspecto requería del compromiso y confianza del paciente a la hora de que cuando el 

móvil 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 parámetro de tiempo de 

permanencia dentro y fuera de casa.  

En las fechas de desarrollo del proyecto m-RESIST, ninguno de los estudios previos  

había incluido sensores por lo que no existían modelos de referencia. Los únicos 

estudios contemporáneos 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 móvil 

inteligente (acelerómetro, micrófono, GPS)  para monitorizar la conducta, durante 1-2 

semanas, en 20 pacientes con diagnóstico de esquizofrenia o trastorno 

esquizoafectivo.  Según el cuestionario de aceptabilidad y  usabilidad el 95% se sintió 

cómodo con este uso del móvil inteligente y el 70% entendió su funcionamiento. Por 

otro lado, en 2017 diseñaron el sistema  CrossCheck (Ben-Zeev et al., 2017) para  

recoger información multimodal activa (evaluación ecológica momentánea) y pasiva 

(GPS, acelerómetro, número de llamadas) y predecir recaídas en pacientes con 

diagnóstico de esquizofrenia o trastornos psicóticos relacionados. La intervención es 

de un año y de momento sólo 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 señales de recaída mediante la monitorización de datos activos 

(cuestionarios clínicos) y pasivos (de movilidad, como  GPS y acelerómetro; sociales, 

como registros anonimizados de llamadas y mensajes de texto) recopilados con el 

móvil inteligente. Mediante un modelo computacional identificaron anomalías en los 

datos activos y pasivos recogidos susceptibles de relacionarse con recaídas. De los 5 

pacientes que recayeron, sólo en tres había información recopilada suficiente. En 
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ellos observaron que la tasa de anomalías detectadas en las 2 semanas previas a la 

recaída fue un 71% más alta que la tasa de anomalías detectadas en fechas más 

alejadas de la recaída. De este resultado se desprende que los datos pasivos de los 

móviles inteligentes tienen potencial para identificar las primeras señales de recaída 

en la esquizofrenia.  

Según nuestro conocimiento, hasta el 2018 no se publicó un estudio que incluyera la 

información de dispositivos portátiles, en este caso de una pulsera inteligente, para 

mejorar la prevención de recaídas en personas con esquizofrenia (Meyer et al., 2018).  

Se desarrolló la Plataforma Sleepsight, dirigida a la captura pasiva y discreta de los 

perfiles de sueño y actividad de descanso en personas con esquizofrenia. Para ello se 

utilizó tanto la información de la banda como de los sensores del móvil inteligente, así 

como la entrega de cuestionarios mediante una app.  El estudio se realizó en 15 

pacientes con diagnóstico 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 crítica sobre el dispositivo. En el  estudio de 

Meyer et al. (2018), la mitad de los usuarios comentaron que el dispositivo portátil a 

veces era incómodo, sobre todo por la correa.  

 
 

Aceptabilidad de la Solución Digital m-RESIST 

 
La solución digital m-RESIST tuvo un nivel de aceptabilidad21 moderado, con un 

70% de los pacientes mostrando una intención de moderada a alta a usar la 

solución, porcentaje cercano a la hipótesis del estudio (más del 80% de los pacientes 

presentarán puntuaciones altas). 

En general, la utilidad de la solución se valoró de forma muy positiva. Hubo un 

elevado consenso con las ventajas de su uso, en considerarla fácil de utilizar y 

formada por una tecnología “amigable” y facilitadora de su adopción (p.e.- mensajería 

directa con los profesionales clínicos, contenido promotor de bienestar en la app). 

Una valoración importante es que más de la mitad de la muestra no creía que el uso 

de la  solución les haría 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 intervención de atención en 
salud, más el uso de determinadas herramientas TICs, son apropiadas para cubrir sus necesidades. Para ello se 
evalúan los factores que afectan a la  disposición de la persona a recibirlos.  



Capítulo 6: Discusión 

 
 

 
215   

 
 

aceptabilidad son consistentes con los datos de un metaanálisis del 2015 (Firth & 

Torous, 2015c) donde obtuvieron que alrededor del 60% de los pacientes con 

trastornos psicóticos estaban  a favor de usar móviles inteligentes para monitorizar 

su estado de salud mental.  En general, la mayoría de estudios en esquizofrenia han 

demostrado la alta aceptabilidad hacia soluciones digitales basadas en el móvil 

inteligente y dirigidas a:  1) monitorizar variables (síntomas clínicos, funcionamiento 

y estados de ánimo) mediante la metodología de la EMA u otros sistemas de 

evaluación desarrolladas por el equipo investigador; 2) implementar intervenciones 

dirigidas a síntomas (clínicos, hábitos saludables)  y que sobre todo faciliten el 

contacto con los profesionales clínicos (Alvarez-Jimenez et al., 2014; Eisner et al., 

2019; Firth & Torous, 2015c; Kreyenbuhl et al., 2019).  

Por otra parte, y en relación con la aceptabilidad, éste es el primer estudio que realiza 

una adaptación del cuestionario TAM original al contexto de salud mental. Para ello se  

realizó una adaptación cultural con pacientes, cuidadores informales y profesionales 

clínicos de los tres centros clínicos participantes en el estudio de viabilidad. El 

proceso de validación del cuestionario está en marcha.  Por tanto, uno de los 

resultados directos del estudio de viabilidad de la solución m-RESIST será la 

disponibilidad de un instrumento de evaluación de la aceptabilidad en salud mental, 

cubriendo así una necesidad presente en la evaluación de las herramientas digitales 

en este área.   

 
 

Usabilidad de la Solución Digital m-RESIST 

 
La usabilidad22 de la solución m-RESIST obtuvo una valoración positiva elevada 

para la app en un 70% de los pacientes y una valoración negativa para el reloj 

inteligente en el 60% de los pacientes.  

El porcentaje de usabilidad de la app ha estado próxima a la hipótesis del estudio de 

que más del 80% de los pacientes presentarían  puntuaciones altas. 

Para los pacientes la experiencia con la app fue positiva en todas sus facetas: fácil de 

usar, útil y con contenido de calidad y actitud positiva. Al utilizar la solución m-

                                                             
22 Usabilidad es la facilidad con que los usuarios pueden utilizar una herramienta tecnológica para realizar una tarea 
y permite lograr un objetivo. 
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RESIST se sintieron más seguros porque tenían acceso directo y rápido a los 

profesionales clínicos, así como orgullosos por haber participado en un proyecto de 

investigación con TICs.  A pesar de identificar dificultades tecnológicas incómodas y 

de considerar que un mejor proceso de capacitación hubiera facilitado el aprendizaje 

del uso de la solución, 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 

unió una actitud de indiferencia hacia su uso. No se rechazó abiertamente, pero no fue 

vista como una herramienta útil y de fácil uso.  

En el caso de los cuidadores informales, destaca su valoración de la solución como útil 

y fuente de seguridad por la proximidad de los profesionales clínicos. Finalmente, de 

la experiencia de los profesionales se desprende una valoración de aumento de la 

carga de trabajo al utilizar la solución m-RESIST, así como un cambio positivo en sus 

juicios sobre la capacidad de los pacientes para el aprendizaje y uso de las 

herramientas tecnológicas.  

Aunque la mayoría de los estudios piloto de mSalud previos o contemporáneos 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 solución 

FOCUS (Ben-Zeev, Kaiser, & Krzos, 2014), los pacientes completaron un cuestionario 

de usabilidad y medida de satisfacción al final del estudio. Los resultados fueron 

mejores que en el estudio de la solución m-RESIST, puesto que entre el 80-90% de los 

participantes pensaban que la intervención era fácil de usar, era fácil aprender a 

utilizarla y funcionaba de la manera deseada. En otro estudio piloto, que evaluaba la 

intervención terapéutica para la autogestión de la esquizofrenia mediante la app 

weCOPE (de Almeida, Couto, Marques, Queirós, & Martins, 2018), sí se evaluó la 

usabilidad. Los resultados mostraron que el 55% de los pacientes consideró la app 

fácil de usar,  el 89% que era útil para el manejo de la enfermedad, el 78% dijo que 

continuarían usando la app y el 90% que era fácil 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, presentó valores 

similares a la usabilidad de la solución 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 metodología seguida para evaluar 

viabilidad, aceptabilidad y usabilidad. La mayoría de estudios determinaba la 

aceptabilidad de intervenciones en formato online o de mSalud  basándose en las 

tasas de finalización de módulos, de uso de la intervención (parámetros 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 

aún “capturar la naturaleza compleja de la aceptabilidad” (Berry, Lobban, Emsley, & 

Bucci, 2016). En esta revisión, además, se insiste en la necesidad de realizar 

evaluaciones cualitativas de aceptabilidad a lo largo de las diferentes etapas de un 

estudio.   

Según Alvarez-Jimenez et al., (2014), “Un proyecto de mSalud es efectivo si está 

adaptado al contexto local, dispone de la tecnología 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 cooperación con profesionales de la 

salud. Es decir, la aceptabilidad de la tecnología proporcionada es importante para 

impulsar  su uso e implementación en la práctica clínica habitual”. Pero a pesar de la 

importancia de la variable aceptabilidad, su evaluación es confusa y no capta la vasta 

complejidad de su naturaleza.  Por ejemplo, las definiciones de viabilidad cambian 

según 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 

clínico aleatorizado de la solución ClinTouch (Ainsworth et al., 2013) se elaboró 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 solución PeerFit (Aschbrenner et al., 2015) definieron viabilidad como 

participación en el programa, evaluación del beneficio percibido y satisfacción. En 

una revisión de Torous, Firth, Mueller, Onnela, & Baker (2017) de mSalud en 

esquizofrenia, en la mayoría de los once estudios seleccionados identificaron alguna 

metodología 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 sí se establecieron 

criterios operativos de viabilidad, así como se elaboraron  entrevistas semi-

estructuradas focalizadas en la evaluación de dimensiones concretas de aceptabilidad 

y usabilidad, basadas en aproximaciones teóricas actuales (TAM, Living labs), a lo 

largo de las diferentes etapas del Período de Intervención.   

Por tanto, es necesario que se operativice la evaluación de viabilidad, aceptabilidad y 

usabilidad y que se defina una metodología común que permita realizar comparativas  

entre estudios.  

 
 

Satisfacción con la Solución Digital m-RESIST 

 
Otro resultado en línea con nuestra hipótesis es la alta satisfacción hacia la 

solución 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 solución m-RESIST y un 70% volvería a utilizarla.  Este porcentaje es 

similar al obtenido en otras soluciones digitales en población 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). 

 
 

 

En cuanto a las variables secundarias del estudio se cumplió la hipótesis para todas 

las variables menos calidad de vida autopercibida, donde no se hallaron cambios 

estadísticamente significativos a pesar de que las puntuaciones directas de los 

pacientes mostraban una tendencia a la mejoría clínica. Podríamos concluir que la 

solución m-RESIST mejoró la sintomatología psicótica, la gravedad global y la 

funcionalidad global, así como una tendencia mejorar la calidad de vida tras 

participar los pacientes en una intervención de 3 meses.  

GRAVEDAD EN SÍNTOMAS CLÍNICOS,  GRAVEDAD GLOBAL DE LA 
ENFERMEDAD, FUNCIONAMIENTO GLOBAL Y CALIDAD DE VIDA 

PERCIBIDA EN LOS PACIENTES 
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En el caso de la calidad de vida evaluada con la escala EQ-5D-5L, König, Roick, & 

Angermeyer (2007) realizaron un estudio donde se analizaba la validez de esta 

escala. La administraron a pacientes con diagnóstico de esquizofrenia, junto con otras 

escalas (objetivas y subjetivas) que evaluaban psicopatología, funcionamiento y 

calidad de vida. Observaron que mientras las medidas subjetivas presentaban fuertes 

correlaciones con la escala EQ-5D-5L (incluida la puntuación en EQ-VAS), las 

correlaciones con las medidas objetivas eran débiles. Estos resultados irían en la línea 

de los obtenidos en las variables secundarias, donde la mejoría significativa indicada 

por las escalas evaluadas por los clínicos no se ha correspondido con una mejoría 

significativa de la calidad de vida autopercibida por los pacientes. Además, König et 

al. (2007) propusieron como posibles causas de las discrepancias la capacidad de 

insight de los pacientes, la presencia de sintomatología depresiva y las diferencias 

entre la perspectiva del paciente y la del clínico. Por otro lado, Van De Willige, 

Wiersma, Nienhuis, & Jenner (2005), en un estudio con pacientes con diagnóstico de 

ERT, indicaron que cuando los pacientes marcaban su estado de salud mediante la  

EQ-VAS,  sólo asociaban esta puntuación con la salud física y su mejoría. De manera 

que la EQ-VAS podría indicar cambios en salud física, pero sería una medida poco 

adecuada del bienestar psicológico y del funcionamiento social. Los resultados de 

ambos estudios podrían ayudar a explicar porqué la mejoría en gravedad de 

síntomas, funcionamiento global y gravedad global de la enfermedad no estuvo 

acompañada por una mejoría estadísticamente 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 disminución de los síntomas en los pacientes con ERT, 

caracterizados por la presencia persistente de sintomatología, no sería 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 intervención fue mayor que en el de la 

solución m-RESIST, no se obtuvieron diferencias estadísticamente significativas. En 

cambio sí 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 

administró 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 clínicas y, tras un mes de uso de la app FOCUS, obtuvieron 

mejorías significativas en las puntuaciones de síntomas positivos y psicopatología 

general de la escala PANSS y en la puntuación de depresión de la escala BDI (Beck 

Depression Inventory–Second Edition: Beck, Steer, & Brown, 1996). En sus 

conclusiones, indicaron que estos resultados debían considerarse con prudencia, 

dado el poco tiempo de uso de la app y el tamaño de la  muestra reclutada (N= 33),  a 

la espera de realizar un ensayo clínico donde se confirmara la veracidad de esta 

mejoría. 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 

estadísticamente significativas en psicopatología general, y en el resto de subescalas 

las puntuaciones también disminuyeron. Siguiendo las consideraciones del estudio de 

Ben-Zeev, Brenner, et al. (2014), la mejoría de las puntuaciones de la escala PANSS 

obtenidas en el estudio de la solución m-RESIST debería 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 intervención ofrecida. Un factor 

que influiría en la mejora de los síntomas sería toda la atención recibida por 

participar en un estudio (Torous & Firth, 2016). Se podría considerar que la 

participación en un programa de intervención estructurado fomentaría un estado de 

seguridad tal, que mejoraría aspectos como la sintomatología del propio trastorno. 

Por ejemplo, en el caso de los pacientes del m-RESIST, la mayoría evaluó el 

Afrontamiento de los delirios como el problema principal a trabajar en la terapia 

psicológica. Si al hecho de que la mayoría de los pacientes realizó la Unidad de Manejo 

de Síntomas, le sumamos otras variables inherentes a la intervención m-RESIST como 

la atención clínica continuada y la potenciación de confianza y seguridad, lo más 

probable es que en conjunto contribuyeran a una mejora de la saliencia y de la 

sintomatología negativa. Estos factores podrían haber repercutido en la disminución 

de la psicopatología observada tras la intervención.  
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Otras 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 está poniendo un mayor énfasis en la 

importancia de evaluar e informar acerca de los eventos adversos de los estudios de 

TICs como una fuente más de conocimiento de los efectos causados por las 

intervenciones digitales. Según Hollis et al., 2015:  “la evaluación de la seguridad y la 

eficacia de las intervenciones de salud móvil debe estar sujeta al mismo rigor que las 

evaluaciones requeridas para nuevos medicamentos o tratamientos psicológicos”. Así se 

realizó en el estudio de viabilidad del m-RESIST, donde se evaluó la seguridad a lo 

largo de los 3 meses. En las diferentes visitas de seguimiento los profesionales 

clínicos debían preguntar siempre por la presencia de efectos adversos y explorar la 

relación con la participación en el estudio. En otros estudios de mSalud para 

pacientes con esquizofrenia no se ha recogido esta información o por lo menos no se 

ha reportado. En el estudio de Palmier-Claus et al. (2012)  se midió la seguridad pero 

como reactividad a la tecnología (p.e. ¿contestar al cuestionario diario influye en tu 

estado de ánimo?). En cambio, en el estudio de Bucci et al. (2018), donde se afirmaba 

que la solución Actissist era segura, sí se monitorizó la posible presencia de 

acontecimientos adversos graves, sin que se registrara ninguno.  

 
 
 

6.2. FORTALEZAS  Y DEBILIDADES DE LA SOLUCIÓN M -RESIST 
 
El óptimo desarrollo del proyecto m-RESIST dependía de su capacidad para 

responder a los desafíos de introducir la tecnología en la salud mental, como por 

ejemplo: asegurarse de que los pacientes y sus necesidades estuvieran en el centro 

del desarrollo y la implementación de la tecnología y adaptarse al marco ético y legal 

de 3 países con rutas asistenciales diferentes y diferentes grados de madurez 

tecnológica. 

 
Las FORTALEZAS de la solución m-RESIST han sido su capacidad de innovación 

metodológica, tecnológica y de tratamiento: 
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 Metodológica: Durante todo el proyecto se revisaron y actualizaron las 

consideraciones éticas y legales de los tres centros donde se realizó el estudio de 

viabilidad. Primero, porque participaba en el estudio población considerada 

vulnerable (los pacientes con diagnóstico de ERT) y era básico cumplir con las 

requisitos de los comités éticos de investigación clínica de los centros. Segundo, 

porque la incorporación de las herramientas tecnológicas al tratamiento en salud 

mental y a los sistemas informáticos de los centros clínicos, y su propia 

regulación, aún están en proceso de desarrollo y de cambio constante. También 

hubo una actualización continua de literatura relevante, es decir, una revisión 

sistemática y extensa del progreso científico dirigido al desarrollo de una 

plataforma conectada a la realidad y en línea con los últimos hallazgos y 

desarrollos.  

Se utilizó un modelo centrado en el usuario y en sus necesidades, de manera que 

hubo una  participación activa y constante a lo largo del proyecto del usuario. 

Inicialmente en la realización de los grupos focales y posteriormente en la fase de 

prueba y evaluación de la solución m-RESIST. Por otra parte, se incluyó 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. Además, se 

realizó una planificación de estrategias para asegurar y promover la participación 

de los participantes, para monitorizando los logros e hitos, evaluando los riesgos y 

planificando alternativas.  

Finalmente, se realizó la adaptación a la población ERT del instrumento TAM para 

evaluar la aceptabilidad de intervenciones basadas en herramientas de salud 

digital. 

 Tecnológica: la solución digital se diseñó en base a las herramientas digitales 

habituales utilizadas en estudios previos en población con diagnóstico de 

esquizofrenia o trastornos psicóticos relacionados (app, plataforma), pero además 

incorporó por primera vez el uso de sensores. Estas herramientas permitieron el 

seguimiento y monitorización personalizado de los pacientes en función de sus 

niveles de riesgo.  

Se desarrollaron tres módulos tecnológicos de apoyo que ayudaron a la toma de 

decisiones del personal clínico y ofrecían elementos terapéuticos a pacientes y 
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cuidadores informales, como fueron: 1) Sistema de decisiones clínicas (CDSS), 2) 

Módulo de Recomendaciones y 3) Módulo Predictivo, el cual estaba integrado por 

las bases iniciales para realizar la predicción de empeoramiento según datos de 

los sensores y cuestionarios autoaplicados.  

Por otro lado, se hizo un seguimiento continuo del funcionamiento de la solución 

digital m-RESIST. La detección rápida de errores tecnológicos fue posible por la 

estrecha comunicación entre los equipos clínicos y tecnológicos. 

 De Tratamiento: por primera vez se ha diseñado un programa de intervención 

personalizado para pacientes con diagnóstico de ERT y por primera vez también 

basado en las TICs. Se elaboró contenido psicoeducativo para pacientes y 

cuidadores informales de cara a mejorar su nivel de alfabetización en salud (health 

literacy en inglés: Furnham & Swami, 2018).  

Una característica importante fue la clasificación de los pacientes por niveles de 

riesgo en función de cuestionarios, como en estudios previos, pero también del 

patrón basal de los sensores. Para poder determinar los perfiles se elaboró una 

escala específica, la Escala de Riesgo, basada en las escalas PANSS y CDS. Por otro 

lado, se diseñó un programa de intervención modular con diferentes unidades 

(Manejo de síntomas-TCC, Manejo de síntomas-Riesgo, Estilo de vida saludable y 

Adherencia al tratamiento) que permitía elaborar un plan personalizado para los 

pacientes: no se activaban todas las unidades a la vez, sino sólo aquellas que 

respondieran a las necesidades indicadas por el paciente. Para que el proceso de 

personalización de la intervención fuera continuo, se crearon diferentes algoritmos 

para cada una de las Unidades de intervención. Así, se pudo  relacionar el 

contenido de la unidad con las puntuaciones en los cuestionarios y con los 

módulos tecnológicos CDSS y sistema de recomendaciones y determinar las 

acciones a realizar para cada situación.  

Finalmente, se diseñó un algoritmo específico para la prevención de recaídas 

basado en la captura de datos en tiempo real, en este caso mediante la metodología 

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 síntomas psicóticos. Y el otro fue la Escala de Señales 

de Alerta Tempranas, que permitía detectar qué señales estaban activas y actuar 

al momento mediante recomendaciones.  

 Científica: por un lado se elaboró una amplia base de datos que incluye a las 

variables relevantes de la ERT y que permitirá 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 

intervención en los pacientes con diagnóstico de ERT. 

 
 

Las DEBILIDADES de la solución m-RESIST han sido el tamaño de la muestra, el 

tiempo corto de implementación, la baja adherencia de los cuidadores informales al 

estudio y a las nuevas tecnologías, la financiación externa, el proceso de selección de 

las herramientas tecnológicas y el modelo predictivo.  

 
 Tamaño de la Muestra: fue un tamaño pequeño, por lo que los resultados 

obtenidos no son generalizables. El tamaño de la muestra propuesto fue de 45 

pacientes, pero al  final se obtuvo información completa sólo de 32 pacientes con 

diagnóstico de ERT, lo que supone una pérdida del 30% de la muestra prevista. 

Aún así, el tamaño final de la muestra ha ido en la línea de estudios pilotos 

previos.  

 Tiempo Corto de Implementación: el estudio de viabilidad fue de tres meses, 

tiempo insuficiente para poder identificar cambios clínicamente relevantes, 

aunque estadísticamente lo puedan llegar a ser. Por tanto, los resultados clínicos 

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 características 

sociodemográficas (edad, nivel educativo) y de conocimiento de las TICs 

influyeron en este aspecto. Por otro lado, tampoco se consiguió 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 participación en la 

evaluación 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 participación continua y ágil. La app configurada para los 

cuidadores no estuvo activa desde el inicio del estudio clínico y los problemas 

tecnológicos asociados dificultaron aún más su adherencia. Otro aspecto 

importante es que desde el principio había un desconocimiento de los patrones de 

uso de las nuevas tecnologías en los cuidadores informales. Habría sido 

recomendable realizar una revisión científica sobre los cuidadores, el uso de las 

TICs y su participación en proyectos de mSalud en salud mental. Los factores 

personales, ambientales y de conocimiento de la tecnología (¿personas de edad 

avanzada?, ¿menor uso de tecnología?) no se tuvieron en cuenta.  

 Proceso de Decisión sobre las Herramientas Tecnológicas: una complicación 

añadida en el proyecto fue la decisión acerca de qué sensor comercializado debía 

utilizarse, sin valorar apropiadamente el riesgo de que el hardware comercial se 

viera sometido a posibles discontinuaciones de productos. Esta barrera relacionada 

con la rápida evolución de la tecnología es mencionada por Ben-Zeev et al. (2015) 

ejemplificando cómo 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 empezó a preparar el desarrollo de la tecnología del 

proyecto, el modelo de reloj inteligente elegido había dejado de ser actualizado 

por su proveedor. Y al final, el cambio de modelo, realizado esta vez con poco 

tiempo, supuso una elección errónea y problemas de adherencia en los pacientes. 

Una monitorización continua del mercado habría permitido identificar otros 

dispositivos de alto rendimiento y tener más alternativas en caso de no poder 

contar con la primera elección. Otro problema asociado fue que la decisión 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 regulación de la protección de datos. Por 

tanto, el equipo tecnológico tuvo que implementar su propia versión de la 
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tecnología existente y elaborar un software específico para la recolección de datos 

del reloj inteligente, en lugar de centrarse en características verdaderamente 

novedosas y específicas del dominio (es decir, orientadas a la atención de la salud 

mental). Además, los fallos del Sistema de Sensores en el registro de los datos sólo 

permitieron obtener la frecuencia cardíaca con cierta calidad.  

La decisión de proporcionar móviles inteligentes a los pacientes para reducir el 

sesgo potencial en la recopilación de datos, mientras los cuidadores informales 

debían usar el suyo propio, generó dificultades. En varios casos no había  

compatibilidad entre la aplicación m-RESIST (Android) y el sistema operativo del 

móvil de los cuidadores informales (iOS). Así, pocos cuidadores pudieron probar 

la aplicación m-RESIST. Para anticipar este riesgo sería necesario recopilar los 

datos de los dispositivos de los móviles inteligentes de los participantes con 

anterioridad. 

Finalmente, la tecnología del proyecto fue desarrollada por diferentes equipos 

situados en diferentes zonas geográficas. Este factor implicó la necesidad de 

superar barreras tecnológicas y legales entre los propios grupos tecnológicos, 

pero también entre los diferentes sistemas de información hospitalarios. Y, en 

este sentido, los centros clínicos aún no están suficientemente preparados para 

lograr una integración ágil y funcional con las nuevas tecnologías.   

 Modelo Predictivo: uno de los objetivos del proyecto era elaborar una 

herramienta predictiva apoyada en la creación de una base de datos amplia que 

incluyera información 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 

disponía de grandes bases de datos históricos de los pacientes que permitieran  

hacer una validación inicial de la herramienta digital. En consecuencia no se pudo 

construir un modelo predictivo robusto, aunque sí se generaron las bases para 

ello: se pudieron analizar variables clínicas de 500 pacientes recogidas durante 5 

años de seguimiento y generar un modelo prototipo.  
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6.3. LECCIONES APRENDIDAS  DE LA SOLUCIÓN M-RESIST 
 

En este apartado se remarcarán las lecciones aprendidas con la experiencia del 

proyecto m-RESIST. En concreto se mencionarán aquellos aspectos logrados, cuáles 

se deberían evitar y cuáles habría que potenciar, además de ofrecer recomendaciones 

finales. 

 
En cuanto a los aspectos logrados, con el proyecto m-RESIST se realizó un estudio en 

profundidad del entorno de los centros pilotos que englobó aspectos legales, éticos y 

organizacionales; hubo una actualización continua de la literatura científica; se logró 

integrar el conocimiento de las áreas clínica y tecnológica para traducir las 

intervenciones clínicas en funcionalidades específicas del sistema, flujos de trabajo y 

herramientas TIC; se realizaron continuas pruebas internas de la solución donde 

participaron los socios tecnológicos y los clínicos; se planificaron estrategias de 

reclutamiento de los participantes y, finalmente, se desarrolló y testeó una solución 

digital personalizada que fue incorporando las aportaciones de los usuarios.  

 
Con respecto a los aspectos a evitar, estaría la ejecución de un proyecto clínico-

tecnológico bajo requisitos temporales excesivamente ajustados; la elaboración de un 

material de capacitación y uso de la tecnología dirigida a los usuarios, pero sin contar 

con la participación de éstos y por último, la definición poco clara de las 

responsabilidades de los socios del consorcio en tareas del proyecto.  

Para realizar un proyecto clínico basado en herramientas digitales las cuestiones a 

potenciar serían, principalmente, la adherencia de pacientes y sobre todo de los 

cuidadores informales, la elaboración de un material de capacitación y uso de la 

tecnología que tenga en cuenta la alfabetización digital de los diferentes perfiles de 

usuario y en cuyo desarrollo éstos tengan una participación activa; y finalmente, la 

participación de los equipos de soporte informático de los centros clínicos para 

identificar bloqueos y restricciones en el sistema con el fin de garantizar una 

integración adecuada de la tecnología 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. Participación continua de los usuarios finales: implica involucrar a los usuarios 

desde el primer momento, para identificar sus necesidades y para tener una 

retroalimentación continua de sus opiniones sobre el desarrollo clínico-

tecnológico. 

3. Sistemas de información de los centros clínicos: involucrar a los sistemas 

informáticos locales para asegurar la interoperabilidad. 

4. Organización del consorcio del proyecto: definir los roles y responsabilidades, 

si fuera pertinente, de los coordinadores clínicos y tecnológicos y definir los 

canales de comunicación más operativos (p.e- herramienta de 

videoconferencia)  para el consorcio. 
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El principal logro de este estudio 
ha sido desarrollar y testar por primera 
vez un programa de intervención para 
personas con diagnóstico de ERT,  
basado en TICs y con capacidad para ser 
personalizado, es decir, para analizar y 
responder a sus necesidades. 

Los resultados principales han 
sido una viabilidad adecuada en cuanto al 
uso de la solución y la tasa de abandonos, 
una percepción positiva de la solución con 
una aceptación entre moderada y alta, 
una experiencia de los usuarios en 
general positiva, destacando sobre todo la 
usabilidad del móvil inteligente para el 
tratamiento, y una alta satisfacción hacia 
el programa de intervención junto con la 
solución digital. 
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23 Tanenhaus, S. 1986. Literature unbound: A guide for the common reader. Ballantine Books. 

In literature and in 
life we ultimately  
pursue, not 
conclusions, but 
beginnings. 

 

―  Sam Tanenhaus 
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CAPÍTULO 7: CONCLUSIONES 

No hay un punto final para el conocimiento, así que el penúltimo Capítulo de la 

tesis será un punto y aparte en el que se repasarán los aspectos principales 

estudiados indicando su posible relevancia.  

El objetivo último de este Capítulo es proporcionar un camino que pasa de lo  

extenso y detallado a lo conciso y resumido, aportando una visión global de los 

resultados obtenidos en esta tesis. Y a su vez, de forma inevitable, habrá otro 

propósito que tendrá como finalidad promover el interés y la profundización del 

conocimiento revelado.  
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CONCLUSIONES  

 
Los puntos más relevantes de la presente tesis son los siguientes: 
  

1. Se ha desarrollado, por primera vez, un programa de tratamiento psiquiátrico y 

psicológico para los pacientes con diagnóstico de ERT basado en sus necesidades 

y aplicando las herramientas digitales para una mejor monitorización, prevención 

y personalización del proceso terapéutico. Para ello: 

o Se ha aplicado la aproximación metodológica más recomendada por las 

revisiones científicas recientes, la ubicación del  usuario en el centro del 

sistema. Así, se ha potenciando la participación 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 intervención modular, es decir, integrada por 

diferentes unidades de intervención, que se personalizaba y adaptaba a las 

necesidades concretas de cada paciente.   

2. La solución digital definitiva se ha mostrado como una herramienta viable y 

considerada aceptable, útil y satisfactoria para los pacientes con diagnóstico de 

ERT y con potencial para mejorar el estado clínico y funcional de los mismos. 

3. La baja tasa de participación y adherencia de los cuidadores informales al estudio 

y a la solución m-RESIST requieren de una revisión de los factores 

sociodemográficos, económicos y tecnológicos que pueden influir en su 

adherencia a intervenciones basadas en nuevas tecnologías  

4. Es de gran importancia involucrar a proveedores y organizaciones de salud para 

que los programas de intervención basados en las TICs acaben siendo 

incorporados como complemento de los servicios comunitarios ya existentes en el 

circuito de atención a la salud mental.  
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24 Fuente: https://www.grandpeoples.com/best-quotes-ever/ 

Success is not final; 

failure is not fatal: It is 

the courage to continue 

that counts. 
- Winston S. Churchill 
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CAPÍTULO 8: LÍNEAS DE FUTURO 

 

El futuro siempre está en la esquina, esperando. Pero es moldeable. Así que la 

mejor forma de acercarse a él es creándolo. 

En el último Capítulo de la Tesis se enumerarán las actividades que, a medio y 

largo plazo, mejor se ajustan al crecimiento del proyecto m-RESIST así como al 

nacimiento de nuevos proyectos basados en esta experiencia. 
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LÍNEAS DE FUTURO  

 

Una vez finalizado el proyecto m-RESIST, y teniendo en cuenta los resultados 

obtenidos, los siguientes pasos serían:  

1. Refinar la solución 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 así 

como los diversos niveles de conocimiento digital y tecnológico. Será necesario 

seleccionar los dispositivos en base a la frecuencia de uso en la población general, 

evitando así que sea un elemento estigmatizante, y evaluar el impacto de las 

herramientas digitales propuestas en el paciente.  

2. Realizar un ensayo clínico aleatorizado que permita evaluar la eficacia de la 

solución m-RESIST en pacientes con ERT: ampliar la muestra de estudio y 

comparar casos con controles para comprobar si la solución digital es capaz de 

mejorar las variables de interés (recuperación clínica y funcional, y variables 

económica y organizacional).  

3. Avanzar en el desarrollo del modelo predictivo: mejorar el prototipo 

desarrollado en el proyecto incorporando los datos que se obtendrán en el 

estudio clínico. Uno de los objetivos principales sería elaborar perfiles de 

respuesta y no respuesta de cara a tipificar quién obtendría un beneficio 

significativo de programa de mSalud. 

4. Escalar la solución m-RESIST a la práctica clínica: ampliar la capacidad 

transdiagnóstica de la solución adaptándola a un tratamiento integrado para 

trastornos mentales complejos, que además incorpore un módulo de 

recuperación personal.  

5. 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 tecnologías en los cuidadores 

informales: estudiar los factores que favorecen y limitan la participación de los 

cuidadores para promover su adherencia a los programas de salud digital.  

7. Consensuar la evaluación de viabilidad, aceptabilidad y usabilidad: 

contribuir a la operativización de estas variables, con el objetivo final de 

consensuar una metodología común 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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ANEXO III. Algoritmos de la  Escala Need 4Help  

 

Figura 57- Algoritmo de la respuesta “Necesito ayuda del móvil” 
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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 IV. Folletos Informativos para Incentivar el Reclutamiento en 

los Centros Sanitarios 

 

Versión Profesionales 
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Versión Pacientes y Cuidadores 
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ANEXO V. Escala TAM  
 
 

TAM versión paciente 

1 2 3 4 5 6 7 

Totalmente en 
desacuerdo 

En 
desacuerdo 

Ligeramente 
en 

desacuerdo 

Ni de acuerdo 
ni en 

desacuerdo 

Ligeramente 
de acuerdo 

De 
acuerdo 

Totalmente 
de acuerdo 

 

Utilidad percibida  

1. El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir soporte más rápidamente por parte de los 
profesionales.  

2. El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir mejor control por parte de los 
profesionales.  

3. El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir cuidados más adecuados.  

4. El uso del m-RESIST podría facilitar las comunicaciones con los profesionales.  

5. El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir mejor cuidado.  

 
Facilidad de uso percibida  

6. Pienso que podría aprender fácilmente cómo usar el m-RESIST.  

7. Pienso que sería fácil realizar las tareas necesarias para la utilización del m-RESIST.  

8. Pienso que el seguimiento llevado a cabo por m-RESIST sería claro y fácil de entender.  

9. Pienso que el m-RESIST es una tecnología flexible para interactuar.  

10. Pienso que sería fácil adquirir las habilidades necesarias para usar el m-RESIST.  

11. Pienso que el m-RESIST será fácil de usar.  

 
Intención de uso  

12. Si mi equipo de profesionales me propone usar el m-RESIST lo haré.  

 
Facilitadores   

13. Pienso que saber que el m-RESIST me puede ayudar en la mejoría de mi enfermedad 
facilitará que yo lo use.  

14. Pienso que la posibilidad de contactar con los profesionales, facilitará el uso del m-RESIST.  

15. Utilizaría el m-RESIST en mi vida, si recibo una adecuada formación.  

16. Utilizaría el m-RESIST en mi vida, si sé que los profesionales estarán pendientes de mí.  

 
Barreras 

17. Una dificultad de utilizar el m-RESIST sería llevar dos móviles.  
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18. Una dificultad de utilizar el m-RESIST sería sentirme controlado todo el tiempo.  

Norma subjetiva  

19. Los profesionales de salud (médicos, enfermeras, etc.) apoyarían la utilización del m-
RESIST.  

20. Mi familia y amigos apoyarían la utilización del m-RESIST.  

21. Utilizaría el m-RESIST si algún 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.  

 

Hábitos  

24. ¿Ya he utilizado como paciente este tipo de tecnologías como el m-RESIST?  

25. ¿Utilizas de manera habitual las tecnologías de comunicación?  
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ANEXO VI. Protocolo de Evaluación de la Variable Usabilidad (ejemplo 

del Paciente) 
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ANEXO VII. Consideraciones Legales y Éticas 
 

Tabla 52- Apartado 9 del protocolo clínico 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 E6)). The Israeli 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 Israeli 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.  
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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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ANEXO VIII. Hoja de Información y Consentimiento Informado del 

Estudio 
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ANEXO IX. Características de Uso de las TICs 
 
 
 

Resultados en función del CENTRO 

 

 Figura 61- Nivel de conocimiento de las TIC en función del centro 
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Figura 62- Tipo de dispositivo que poseían los pacientes en función del centro 
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Figura 63- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en HSP 
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Figura 64- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en Semmelweis 
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Figura 65- Motivo de uso de los diferentes dispositivos digitales en los 2 meses previos al estudio en Gertner  
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Resultados en función del GÉNERO 

 
 

 
 

Figura 66- Nivel de conocimiento de las TIC en función del género 
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Figura 67- Tipo de dispositivo que poseían los pacientes en función del género 
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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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ANEXO X. Tabla de Resultados de la Escala TAM  

 

Tabla 53- Frecuencias y porcentajes de los ítems de la TAM para el total de la muestra y los tres centros participantes 

Variables Ítems TOTAL HSP GERT SEM 
  F P F P F P F P 

UP          

UP1: 
El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir soporte más 
rápidamente por parte de los profesionales 

        

 TD 2 6,3% 0 0% 0 0% 2 16,67% 

 DES 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 9 28,13% 0 0% 3 27,27% 6 50% 

 LA 7 21,88% 1 11,11% 5 45,45% 1 8,33% 

 AC 10 31,25% 4 44,44% 3 27,27% 3 25% 

 TA 4 12,50% 4 44,44% 0 0% 0 0% 

UP2: 
El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir mejor control 
por parte de los profesionales 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 3 9,38% 3 33,33% 0 0% 0 0% 

 LD 2 6,25% 0 0% 0 0% 2 16,67% 

 NA/ND 4 12,50% 1 11,11% 2 18,18% 1 8,33% 

 LA 8 25,00% 1 11,11% 6 54,55% 1 8,33% 

 AC 6 18,75% 1 11,11% 3 27,27% 2 16,67% 

 TA 8 25,00% 3 33,33% 0 0% 5 41,67% 

UP3: 
El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir cuidados más 
adecuados. 

        

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0,00% 

 DES 2 6,25% 2 22,22% 0 0% 0 0,00% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0,00% 

 NA/ND 7 21,88% 2 22,22% 2 18,18% 3 25% 

 LA 10 31,25% 1 11,11% 5 45,45% 4 33,33% 

 AC 8 25,00% 3 33,33% 4 36,36% 1 8,33% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 
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UP
4: 

El uso del m-RESIST podría facilitar las comunicaciones con los 
profesionales. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 2 6,25% 1 11,11% 0 0% 1 8,33% 

 LD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 NA/ND 3 9,38% 0 0% 2 18,18% 1 8,33% 

 LA 4 12,50% 0 0% 4 36,36% 0 0% 

 AC 15 46,88% 6 66,67% 5 45,45% 4 33,33% 

 TA 6 18,75%) 2 22,22% 0 0% 4 33,33% 

UP5: El uso del m-RESIST podría ayudarme a recibir mejor cuidado.         

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 2 6,25% 2 22,22% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 NA/ND 6 18,75% 1 11,11% 3 27,27% 2 16,67% 

 LA 8 25% 1 11,11% 4 36,36% 3 25% 

 AC 10 31,25% 4 44,44% 4 36,36% 2 16,67% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

FUP          

FUP1 Pienso que podría aprender fácilmente cómo usar el m-RESIST.         

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 NA/ND 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 LA 9 28,13% 0 0% 5 45,45% 4 33,33% 

 AC 11 34,38% 5 55,56% 4 36,36% 2 16,67% 

 TA 8 25% 3 33,33% 0 0% 5 41,67% 

FUP2 
Pienso que sería fácil realizar las tareas necesarias para la 
utilización del m-RESIST. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 3 9,38% 0 0% 3 27,27% 0 0% 

 LA 8 25% 0 0% 5 45,45% 3 25% 

 AC 13 40,63% 7 77,78% 3 27,27% 3 25% 

 TA 7 21,88% 2 22,22% 0 0% 5 41,67% 

FUP3 
Pienso que el seguimiento llevado a cabo por m-RESIST sería 
claro y fácil de entender. 

        

 TD 2 6,25% 0 0% 0 0% 2 16,67% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 2 6,25% 0 0% 0 0% 2 16,67% 

 NA/ND 3 9,38% 0 0% 3 27,27% 0 0% 

 LA 8 25% 0 0% 4 36,36% 4 33,33% 

 AC 12 37,50% 7 77,78% 4 36,36% 1 8,33% 

 TA 4 12,50% 1 11,11% 0 0% 3 25% 

FUP4 Pienso que el m-RESIST es una tecnología amable para interactuar         

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 3 9,38% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 9 28,13% 1 11,11% 1 9,09% 1 8,33% 

 LA 12 37,50% 0 0% 6 54,55% 3 25% 

 AC 6 18,75% 6 66,67% 4 36,36% 2 16,67% 

 TA 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 5 41,67% 

FUP5 
Pienso que sería fácil adquirir las habilidades necesarias para usar 
el m-RESIST. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 NA/ND 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 LA 12 37,50 0 0% 6 54,55% 6 50% 

 AC 11 34,38 7 77,78% 3 27,27% 1 8,33% 

 TA 5 15,63 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

FUP6 Pienso que el m-RESIST será fácil de usar.         

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 NA/ND 3 9,38% 0 0% 3 27,27% 0 0% 

 LA 8 25% 0 0% 4 36,36% 4 33,33% 

 AC 12 37,50% 6 66,67% 3 27,27% 3 25% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

ACT          
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ACT1: Existen ventajas como paciente de utilizar el m-RESIST.         

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 NA/ND 2 6,25% 0 0% 1 9,09% 1 8,33% 

 LA 2 6,25% 1 11,11% 1 9,09% 0 0% 

 AC 22 68,75% 5 55,56% 9 81,82% 8 66,67% 

 TA 5 15,63% 3 33,33% 0 0% 2 16,67% 

ACT2: Existen desventajas como paciente de utilizar el m-RESIST         

 TD 4 12,50% 2 22,22% 0 0% 2 16,67% 

 DES 6 18,75% 3 33,33% 0 0% 3 25% 

 LD 2 6,25% 0 0% 0 0% 2 16,67% 

 NA/ND 2 6,25% 0 0% 1 9,09% 1 8,33% 

 LA 6 18,75% 3 33,33% 1 9,09% 2 16,67% 

 AC 11 34,38% 1 11,11% 9 81,82% 1 8,33% 

 TA 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

FAC          

FAC1: 
Pienso que saber que el m-RESIST me puede ayudar en la 
mejoría de mi enfermedad facilitará que yo lo use. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 2 6,25% 2 22,22% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 3 9,38% 1 11,11% 1 9,09% 1 8,33% 

 LA 12 37,50% 2 22,22% 5 45,45% 5 41,67% 

 AC 11 34,38% 3 33,33% 5 45,45% 3 25% 

 TA 3 9,38% 1 11,11% 0 0% 2 16,67% 

FAC2 
Pienso que la posibilidad de contactar con los profesionales, 
facilitará el uso del m-RESIST. 

        

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 5 15,63% 1 11,11% 2 18,18% 2 16,67% 

 LA 6 18,75% 0 0% 4 36,36% 2 16,67% 

 AC 16 50% 7 77,78% 5 45,45% 4 33,33% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

FAC3: Utilizaría el m-RESIST en mi vida, si recibo una adecuada         



ANEXO X 

 

 

331   

 

formación. 

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 NA/ND 6 18,75% 1 11,11% 2 18,18% 3 25% 

 LA 6 18,75% 1 11,11% 4 36,36% 1 8,33% 

 AC 13 40,63% 5 55,56% 5 45,45% 3 25% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

FAC4: 
Utilizaría el m-RESIST en mi vida, si sé que los profesionales 
estarán pendientes de mí. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 2 6,25% 2 22,22% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 NA/ND 5 15,63% 0 0% 2 18,18% 3 25% 

 LA 4 12,50% 1 11,11% 3 27,27% 0 0% 

 AC 14 43,75% 5 55,56% 6 54,55% 3 25% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 0 0% 4 33,33% 

BAR          

BAR1: Una dificultad de utilizarlo sería llevar dos móviles.         

 TD 5 15,63% 0 0% 0 0% 5 41,67% 

 DES 6 18,75% 2 22,22% 0 0% 4 33,33% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 5 15,63% 1 11,11% 2 18,18% 2 16,67% 

 LA 6 18,75% 0 0% 5 45,45% 1 8,33% 

 AC 6 18,75% 3 33,33% 3 27,27% 0 0% 

 TA 4 12,50% 3 33,33% 1 9,09% 0 0% 

BAR2: 
Una dificultad de utilizarlo sería sentirme controlado todo el 
tiempo. 

        

 TD 5 15,63% 0 0% 0 0% 5 41,67% 

 DES 8 25% 5 55,56% 0 0% 3 25% 

 LD 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 NA/ND 6 18,75% 1 11,11% 3 27,27% 2 16,67% 

 LA 6 18,75% 0 0% 4 36,36% 2 16,67% 

 AC 5 15,63% 2 22,22% 3 27,27% 0 0% 

 TA 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

NS          
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  NS1: 
Los profesionales de salud (médicos, enfermeras, etc.…) 
apoyarían la utilización del m-RESIST. 

        

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 8 25% 2 22,22% 1 9,09% 5 41,67% 

 LA 6 18,75% 1 11,11% 2 18,18% 3 25% 

 AC 13 40,63% 4 44,44% 7 63,64% 2 16,67% 

 TA 5 15,63% 2 22,22% 1 9,09% 2 16,67% 

NS2: Mi familia y amigos apoyarían la utilización del m-RESIST.         

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 2 6,25% 2 22,22% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 5 15,63% 0 0% 1 9,09% 4 33,33% 

 LA 5 15,63% 2 22,22% 2 18,18% 1 8,33% 

 AC 12 37,50% 3 33,33% 7 63,64% 2 16,67% 

 TA 8 25% 2 22,22% 1 9,09% 5 41,67% 

NS3: 
Utilizaría el m-RESIST si algún otro paciente decidiera no 
utilizarlo. 

        

 TD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 DES 3 9,38% 3 33,33% 0 0% 0 0% 

 LD 1 3,13% 0 0% 1 9,09% 0 0% 

 NA/ND 8 25% 1 11,11% 3 27,27% 4 33,33% 

 LA 4 12,50% 0 0% 3 27,27% 1 8,33% 

 AC 12 37,50% 4 44,44% 4 36,36% 4 33,33% 

 TA 4 12,50% 1 11,11% 0 0% 3 25% 
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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

IU          

IU1: 
Si mi equipo de profesionales me propone usar el m-RESIST lo 
haré. 

        

 TD 1 3,13% 0 0% 0 0% 1 8,33% 

 DES 1 3,13% 1 11,11% 0 0% 0 0% 

 LD 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 

 NA/ND 6 18,75% 2 22,22% 3 27,27% 1 8,33% 

 LA 10 31,25% 0 0% 4 36,36% 6 50% 

 AC 9 28,13% 5 55,56% 3 27,27% 1 8,33% 

 TA 5 15,63% 1 11,11% 1 9,09% 3 25% 
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ANEXO XI. Tablas de Resultados de la Escala PANSS  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PANNS-P= Escala síntomas positivos; PANSS-N= Escala síntomas 
negativos; PANSS-G= Escala psicopatología general;  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 54- Percentiles (Pe) y puntos de corte (PC) de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después 
de la intervención en la muestra global  

 
TOTAL 

PANSS: 
PRE 

M (DE) 
Pe /PC 

POST 
M (DE) 

Pe/PC 

PANNS-P 
15.16 

(2.76) 
25 

13.81 
(3.16) 

25 

PANSS-N 
21.19 
(4.9) 

50 
19.10 

(4.35) 
25 

PANSS-G 
37.32 
(9.31) 

25 
33.55 
(8.39) 

25 

PANSS-T 
73.68 

(14.81) 
M 

66.45 
(12.78) 

M 

 
PANNS-P= Escala síntomas positivos; PANSS-N= Escala síntomas 
negativos; PANSS-G= Escala psicopatología general; PANSS-T= 
Puntuación total.  
M= Media; DE= Desviación Estándar 

 

 

 

 

 

PERCENTIL 
Puntuación 
PANSS-P 

Puntuación 
PANSS-N 

Puntuación 
PANSS-G 

5 12 9 28 

25 21 19 38 

50 26 25 45 

75 31 35 52 

95 38 43 61 

PANSS Puntuación Total 

PANSS 58 = Leve 

PANSS 75 = Moderado 

PANSS 95 = Moderado-Severo 

PANSS 116 = Severo 



ANEXO XI 

 

 

335   

 

Tabla 55- Percentiles (Pe) y puntos de corte (PC) de las puntuaciones de la escala PANSS antes y después 
de la intervención en los tres centros  

 

 
HSP SEM GERT 

PANSS: 
PRE 

M 
(DE) 

Pe 
/PC 

POST 
M 

(DE) 

Pe 
/PC 

PRE 
M 

(DE) 

Pe 
/PC 

POST 
M 

(DE) 

Pe 
/PC 

PRE 
M (DE) 

Pe 
/PC 

POST 
M 

(DE) 

Pe 
/PC 

P 
15.22 
(1.92) 

25 
13.67 

(2.74) 
25 

15.09 
(2.66) 

25 
15.55 

(2.94) 
25 

15.18 
(3.57) 

25 
12.18 

(2.99) 
25 

N 
19.00 
(5.55) 

25 
17.22 
(3.93) 

25 
22.09 
(3.33) 

50 
19.82 
(3.43) 

50 
22.09 
(5.50) 

50 
19.91 

(5.30) 
50 

G 
31.33 

(5.29) 
25 

28.00 
(3.16) 

5 
40.00 
(4.47) 

50 
39.36 
(5.77) 

50 
39.55 

(13.13) 
50 

32.27 
(10.17) 

25 

T 
65.56 

(10.60) 
M 

58.89 
(7.10) 

L 
77.18 

(6.27) 
M/S 

74.73 
(9.36) 

M 
76.82 

(21.09) 
M/S 

64.36 
(15.19) 

M 

 

HSP = Hospital Sant Pau; SEM= Semmelweis, GERT = Gertner;   
P= Escala síntomas positivos; N= Escala síntomas negativos; G= Escala psicopatología general;  
T= Puntuación total.  
M= Media; DE= Desviación Estándar 
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