
Sistemas de e-Salud 
para el Apoyo a 
Pacientes Oncológicos: 
Propuesta de Diseño 
para Futuros Estudios 
Evaluativos

Informe de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD





Sistemas de e-Salud 
para el Apoyo a 
Pacientes Oncológicos: 
Propuesta de Diseño 
para Futuros Estudios 
Evaluativos

Informe de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Vitoria-Gasteiz, 2015



Edición: 1.ª, octubre 2015

Internet: www.euskadi.eus/publicaciones

Editores: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad 
 Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia 
 Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco 
 Donostia-San Sebastián, 1 - 01010 Vitoria-Gasteiz

Fotocomposición:  Composiciones RALI, S.A. 
Costa, 12-14 - 48010 Bilbao

NIPO: 680-15-114-5 (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad)

Un registro bibliográfico de esta obra puede consultarse en el catálogo de la Red Bibliote-
kak del Gobierno Vasco: http://www.bibliotekak.euskadi.net/WebOpac

http://www.bibliotekak.euskadi.net/WebOpac


Este documento se ha realizado al amparo del convenio de 
colaboración suscrito por el Instituto de Salud Carlos III, orga-
nismo autónomo del Ministerio de Economía y Competitividad, 
y el Departamento de Salud del Gobierno Vasco (Osteba), en 
el marco del desarrollo de actividades de la Red Española de 
Agencias de Evaluación de Tecnologías y Prestaciones del SNS, 
financiadas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad.

Para citar este informe:

Orruño E, Becerra A, Piera JM, Mateos M, Emparanza JI, Asua J, Ba-
yón JC, Sáenz de Ormijana A, del Río C. Sistemas de e-salud para el apoyo 
a pacientes oncológicos: propuesta de diseño para futuros estudios evaluati-
vos. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Agencia de Eva-
luación de Tecnologías Sanitarias del País Vasco; 2015. Informes de Evalua-
ción de Tecnologías Sanitarias: OSTEBA.





INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 7

Índice de autores

 Estibalitz Orruño. Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del 
País Vasco (Osteba). Dirección de Investigación e Innovación Sanitaria. 
Departamento de Salud. Gobierno Vasco/Eusko Jaurlaritza. Vitoria-
Gasteiz (Araba/Álava).

 Ainhoa Becerra. Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. Donostia 
(Gipuzkoa).

 Josep Manuel Piera. Servicio de Oncología Médica. Instituto Donostia 
de Onco-Hematología (IDOH). Hospital Universitario Donostia (Gi-
puzkoa).

 Maider Mateos. Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del 
País Vasco (Osteba). Dirección de Investigación e Innovación Sanitaria. 
Departamento de Salud. Gobierno Vasco/Eusko Jaurlaritza. Vitoria-
Gasteiz (Araba/Álava).

 José Ignacio Emparanza. Unidad de Epidemiología Clínica e Investi-
gación del Hospital Universitario Donostia (Gipuzkoa).

 José Asua. Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del País 
Vasco (Osteba). Dirección de Investigación e Innovación Sanitaria. 
Departamento de Salud. Gobierno Vasco/Eusko Jaurlaritza. Vitoria-
Gasteiz (Araba/Álava).

 Juan Carlos Bayón. Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
del País Vasco (Osteba). Dirección de Investigación e Innovación Sa-
nitaria. Departamento de Salud. Gobierno Vasco/Eusko Jaurlaritza. 
Vitoria-Gasteiz (Araba/Álava).

 Amaia Sáenz de Ormijana. Servicio de Neurología. Hospital Universi-
tario de Araba. Vitoria-Gasteiz (Araba/Álava).

 Camino del Río. Servicio de Oncología Médica. Instituto Donostia de 
Onco-Hematología (IDOH). Hospital Universitario Donostia (Gi-
puzkoa).

Revisión del Informe 

 Iñaki Martín Lesende, Médico de Atención Primaria, Organización 
Sanitaria Integrada (OSI) Bilbao-Basurto, Osakidetza – Servicio Vasco 
de Salud (Bizkaia).



8 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

 Raquel Cobos Campos, Unidad de Investigación de Álava, Hospital 
Universitario Araba, Vitoria-Gasteiz (Araba/Álava).

Declaración de conflictos de intereses

 Los autores declaran no tener ningún conflicto de interés en relación 
con este estudio de investigación. La participación de Letralan Tecno-
logía Socio-Sanitaria, Ltd. ha consistido en proporcionar el apoyo y 
soporte necesarios al Servicio de Informática del Hospital Universitario 
Donostia en el mantenimiento de la aplicación objeto de evaluación.

Aprobación del Comité de Ética  
en Investigación

 Este proyecto de investigación se ha diseñado en base a los principios 
fundamentales establecidos en la Declaración de Helsinki y cumple 
los requisitos establecidos en la legislación española en el ámbito de 
la investigación biomédica, la protección de datos de carácter personal 
y la bioética. El estudio cuenta con el dictamen favorable del Comité 
de Ética en Investigación Clínica del Hospital Universitario Donostia 
(HUD), con fecha del 23 de julio del 2011 (Anexo XI.1.). Los pacien-
tes firmaron un consentimiento informado antes de participar en el 
estudio. Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. aseguró que toda 
la información sensible de los pacientes estaría protegida en todo 
momento. 

Fuentes de financiación para la realización del 
estudio

 Este estudio se ha realizado al amparo del convenio de colaboración 
suscrito por el Instituto de Salud Carlos III, organismo autónomo del 
Ministerio de Economía y Competitividad, y el Departamento de Salud 
del Gobierno Vasco (OSTEBA), en el marco del desarrollo de activi-
dades de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías 
y Prestaciones del SNS, financiadas por el Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 9

 Este estudio ha obtenido financiación del Centro de Excelencia In-
ternacional en Investigación sobre Cronicidad - Kronikgune (KRO-
NIK11/051). 

Agradecimientos

 Queremos agradecer la dedicación del personal del Hospital Universi-
tario Donostia en el desarrollo de la aplicación de Oncomed.

 Gestión Administrativa del proyecto Rosana Fuentes Gutiérrez (Osteba).

Edición y difusión del informe

Asun Gutiérrez Iglesias, Ana Belén Arcellares Díez e Iñaki Gutiérrez 
Ibarluzea (Osteba).

Autora para correspondencia 

Estibalitz Orruño Aguado: e-orruno@euskadi.eus

NOTA: En este informe se emplea el género masculino como genérico para 
hacer referencia tanto a mujeres como a hombres con el fin de aligerar el texto.

e-orruno%40euskadi.eus




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 11

Índice

Abreviaturas 13

Resumen estructurado 15

Laburpen egituratua 19

Structured summary  23

I. Introducción 27

 I.1.  Estimaciones de incidencia y mortalidad por cáncer en Europa 27

 I.2.  Telemedicina para el control de la toxicidad derivada de la 

quimioterapia 34

 I.3.  Aplicaciones para Smartphones en el ámbito de la oncología 37

II.  Justificación del proyecto de investigación 38

III.  Objetivos del estudio 39

IV.  Características del sistema de e-salud ONCOMED 41

V.   Metodología propuesta para el diseño de estudios de evaluación 

sobre sistemas de e-salud en el ámbito de la oncología 43

 V.1. Características del estudio 43

 V.2. Descripción de la intervención 44

 V.3. Criterios de inclusión de pacientes 49

 V.4. Criterios de exclusión 49

 V.5. Tamaño muestral 50

 V.6. Proceso de selección de pacientes 50

 V.7. Variables a estudio 51

 V.8. Análisis estadístico propuesto 63

VI. Aproximación al desarrollo del estudio de evaluación 67

 VI.1.  Integración de la herramienta con los sistemas de información 

hospitalarios 67

 VI.2.  Pilotaje técnico para la determinación de la confiabilidad, 

usabilidad y aceptación del sistema ONCOMED 67

 VI.3.  Metodología para el análisis DAFO 69



12 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

VII. Resultados 70

 VII.1.  Integración de ONCOMED con los sistemas de gestión de 

pacientes de Osakidetza 70

 VII.2.  Resultados del pilotaje técnico para la determinación de la 

confiabilidad, usabilidad y aceptación del sistema 71

 VII.3.  Resultados del análisis DAFO 72

VIII. Discusión 76

 VIII.1.  Aspectos a destacar para la incorporación exitosa de sistemas 

de e-salud en el ámbito de la oncología 77

 VIII.2.  Principales debilidades identificadas 81

 VIII.3.  Propuesta de plan de trabajo para la evaluación de sistemas 

de e-salud en oncología 82

IX. Conclusiones 85

X. Referencias 87

XI. Anexos 95



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 13

Abreviaturas

AP: Atención primaria.

Apps: aplicaciones nativas. Las principales plataformas de Smartphones 
(Apple iOS, Google Android, BlackBerry, Symbian de Nokia, Nokia y Mi-
crosoft Window Phone) ofrecen interfaces de programación a terceros para 
la construcción de aplicaciones con propósitos específicos conocidas como 
«native applications» o aplicaciones nativas.

ASyMS©: Advance Symptom Management System.

CAPOX: Capecitabina + oxaliplatino.

CCT: Current Controlled Trials.

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.

ECA: Ensayo clínico aleatorizado.

GC: Grupo control.

GI: Grupo de intervención.

HUD: Hospital Universitario Donostia.

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%.

OR: Odds ratio.

PAIT: Población para análisis por intención de tratar.

PAPP: Población para análisis por protocolo.

SNS: Sistema nacional de salud.

TIC: Tecnologías de la información y comunicación.

Xeloda®: Nombre comercial del agente quimioterápico genérico Capecitabina.
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Resumen estructurado

Título: Sistemas de e-salud para el apoyo a pacientes oncológicos: propuesta 
de diseño para futuros estudios evaluativos.
Autores: Orruño E, Becerra A, Piera JM, Mateos M, Emparanza JI, Asua J, 
Bayón JC, Sáenz de Ormijana A, del Río C.
Palabras clave: teleoncología, e-salud, m-salud, Smartphones, pacientes on-
cológicos, control de toxicidad, quimioterapia, efectos secundarios, efectos 
adversos.
Fecha: Septiembre 2015.
Páginas: 123.
Referencias: 96.
Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introducción

El cáncer supone un importante problema de salud en los países desarro-
llados y figura entre las principales causas de muerte en los países de la Unión 
Europea. Muchos de los pacientes con cáncer reciben habitualmente quimiote-
rapia como componente clave del tratamiento de su enfermedad. Sin embargo, 
el tratamiento con quimioterapia está frecuentemente asociado a una elevada 
toxicidad que genera numerosos efectos adversos que pueden impactar muy 
negativamente sobre la calidad de vida de este tipo de pacientes. En numerosas 
ocasiones, el tratamiento activo con quimioterapia se aplica de manera ambu-
latoria, lo que implica que el paciente tiene que gestionar los efectos secundarios 
en su domicilio sin apoyo directo del equipo de profesionales sanitarios que 
generalmente le atiende. En este contexto, la incorporación de las nuevas tec-
nologías de la información y comunicación (TIC) al ámbito de la oncología 
brindan la posibilidad de nuevas formas de prestación de servicios de salud, 
permitiendo superar las barreras que existen en la actualidad para una mejor 
monitorización de los síntomas derivados del tratamiento con quimioterapia.

Objetivos

Los objetivos principales que se plantean a través de este estudio son:

Desarrollar una propuesta para diseñar estudios sobre sistemas de e-
salud que sirvan de ayuda a pacientes oncológicos durante el tratamiento con 
quimioterapia con la finalidad de evaluar su factibilidad, seguridad, efectivi-
dad clínica y aceptación. 

Realizar una aproximación al desarrollo del estudio de evaluación.
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Metodología

Mediante este informe se realiza una propuesta metodológica para la 
realización de futuros estudios evaluativos sobre sistemas de e-salud en el 
ámbito de la oncología. En primer lugar, se plantea llevar a cabo un estudio 
piloto aleatorizado con dos grupos de seguimiento. El grupo control (GC) 
recibiría el seguimiento habitual durante el tratamiento con quimioterapia 
oral y el grupo de intervención (GI) recibiría apoyo mediante el sistema de 
teleoncología a estudio además del seguimiento habitual. La intervención 
consistirá en la cumplimentación de un cuestionario que evaluará la toxi-
cidad generada por el tratamiento con quimioterapia, empleando para ello 
el sistema de e-salud a través de Smartphones u ordenadores personales. 
Los pacientes cumplimentarán el cuestionario en las dos franjas horarias 
estipuladas cuando presenten síntomas. El sistema evaluará la severidad y 
evolución de los síntomas descritos por el paciente y generará una serie de 
alertas que derivarán en consejos sanitarios al paciente o en llamadas tele-
fónicas. Como medida de resultado principal se plantea la factibilidad del 
sistema de e-salud como herramienta de apoyo a pacientes oncológicos en 
fase de tratamiento activo con quimioterapia. Las medidas de resultado 
secundarias incluirían: la magnitud del efecto de la utilización del sistema 
de teleoncología sobre la calidad de vida, idoneidad del cuestionario 
EORTC QLQ-C30 para la evaluación de la calidad de vida, control de la 
toxicidad, impacto sobre la utilización de servicios sanitarios, análisis de 
costes y aceptación del nuevo servicio de e-salud por parte de pacientes y 
profesionales. El estudio piloto planteado en este informe precedería un 
ensayo clínico aleatorizado (ECA) posterior en el que se evaluaría la efec-
tividad del sistema de e-salud.

Además de la metodología propuesta para la evaluación de sistemas 
de e-salud en el ámbito de la oncología, se llevó a cabo un pilotaje técnico 
de una semana de duración con el fin de evaluar el funcionamiento, la usa-
bilidad y aceptabilidad de la herramienta ONCOMED. En el pilotaje 
participaron una paciente con cáncer de mama y tratamiento activo con 
Xeloda® (capecitabina) y una enfermera desempeñando el papel de gestora 
del caso. 

Asimismo, se realizó un análisis DAFO (debilidades, amenazas, forta-
lezas y oportunidades) con el fin de evaluar el potencial del sistema de e-
salud ONCOMED y establecer recomendaciones en lo referente a la utiliza-
ción de esta nueva tecnología.

Análisis económico: SÍ  NO   Opinión de Expertos: SÍ NO



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 17

Resultados

A través de este informe se realiza una propuesta para diseñar y evaluar 
estudios sobre sistemas de e-salud para el apoyo de pacientes oncológicos.

El sistema de e-salud ONCOMED se ha instalado dentro de la red del 
Hospital Universitario Donostia (HUD) y se ha llevado a cabo la integración 
del sistema de e-salud con los sistemas de gestión de pacientes disponibles 
en el Sistema de Información del HUD (CITOS y HIS).

Los resultados del pilotaje técnico previo muestran que el sistema ON-
COMED es robusto, seguro y de fácil mantenimiento. Durante el pilotaje no 
se registraron problemas técnicos relevantes. Las usuarias constataron que 
es un sistema fácil de usar, con un diseño adecuado y que proporciona la 
ayuda necesaria para una correcta interacción. La aceptación de ONCOMED 
fue positiva por parte de las usuarias. La paciente oncológica indicó sentirse 
más tranquila y segura con el empleo de la herramienta.

En base a los resultados del análisis DAFO, las fortalezas más relevan-
tes del sistema ONCOMED fueron la capacidad de crear un informe en el 
que se incorpora la información clínica del paciente y el hecho de que los 
pacientes se sientan más seguros y protegidos durante el tratamiento con 
quimioterapia oral cuando emplean ONCOMED. Entre las principales de-
bilidades del sistema cabe mencionar la necesidad de liderazgo clínico y la 
implicación de los profesionales sanitarios. La principal oportunidad que 
brinda esta herramienta fue la posibilidad de integración con los sistemas de 
gestión de pacientes. Finalmente, las amenazas identificadas fueron la resis-
tencia de los profesionales sanitarios al cambio, la falta de apoyo institucional 
y la necesidad de recursos económicos.

Discusión

A pesar de que existen numerosas aplicaciones nativas (apps) para el 
apoyo a pacientes con cáncer, ninguna de ellas ha sido evaluada y, por lo 
tanto, no existe evidencia sobre su utilidad, efectividad y seguridad. Este 
informe pretende dar pautas para desarrollar futuros estudios evaluativos en 
torno a las aplicaciones orientadas a la monitorización de los síntomas aso-
ciados a la quimioterapia. En el documento, se realiza una reflexión sobre 
los distintos aspectos clave que se han determinado durante la incorporación 
del sistema de e-salud ONCOMED centrados en la integración de la herra-
mienta, la repercusión organizativa, la mejora en la comunicación profesional-
paciente, la mejora de la coordinación entre niveles asistenciales, la impor-
tancia del mediador tecnológico, la veracidad de la información contenida 
en las apps y la salvaguarda de la seguridad y privacidad de los datos del 



paciente. Asimismo, se desarrolla una discusión en torno a las principales 
debilidades identificadas a través del análisis DAFO. Finalmente, se propo-
ne un checklist que recoja la secuencia de acciones planteadas para la con-
secución de estudios de evaluación sobre sistemas de e-salud en el ámbito de 
la oncología.

Conclusiones

A través de este informe se pretende dar pautas que sirvan de guía a 
futuros estudios de evaluación sobre aplicaciones de e-salud en el campo de 
la oncología médica. Esta modesta aportación podría ayudar a generar evi-
dencia científica sobre la utilidad, efectividad y seguridad de estas nuevas 
tecnologías, partiendo de una experiencia de integración en los sistemas in-
formáticos y con un acercamiento a su implantación a través del pilotaje 
técnico que se realiza.
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Laburpen egituratua 

Titulua: Paziente onkologikoei laguntzeko e-osasun sistemak: etorkizuneko 
ebaluazio-ikerketak diseinatzeko proposamena.
Egileak: Orruño E, Becerra A, Piera JM, Mateos M, Emparanza, JI, Asua J, 
Bayón, JC, Sáenz de Ormijana A, del Río C.
Gako-hitzak: teleonkologia, e-osasuna, m-osasuna, smartphonak, paziente 
onkologikoak, toxikotasun-kontrola, kimioterapia, zeharkako efektuak, 
efektu kaltegarriak.
Data: 2015ko iraila.
Orrialdeak: 123.
Erreferentziak: 96.
Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Minbizia osasun-arazo handi bat da herrialde garatuetan, eta herio-
tza-kausa nagusien artean dago Europar Batasuneko herrialdetan. Minbizia 
duten paziente askok kimioterapia hartu ohi dute, gaixotasuna tratatzeko 
giltzarrizko osagai gisa. Alabaina, kimioterapia-tratamenduak toxikotasun 
handiarekin lotuta daude sarritan. Toxikotasun horrek hainbat efektu kalte-
garri sortzen ditu, eta baliteke paziente horien bizi-kalitatean oso inpaktu 
negatiboa eragitea. Askotan, kimioterapia-tratamendu aktiboak aplikatzen 
dira tratamendu anbulatorio gisa, eta horren ondorioz, pazienteak bere etxean 
kudeatu behar ditu zeharkako efektuak, eskuarki arreta ematen dion osa-
sun-alorreko profesional-lantaldearen laguntza zuzena izan gabe. Testuin-
guru horretan, informazioaren eta komunikazioaren teknologia berriak 
onkologiaren eremuan sartzearen ondorioz, osasun-zerbitzuak emateko modu 
berriak sortu dira, eta gaur egun dauden oztopoak gainditzeko aukera ema-
ten dute, kimioterapia-tratamenduak eragindako sintomen monitorizazio 
hobea lortze aldera.

Helburuak 

Ikerketa honen bidez, honako helburu nagusi hauek planteatzen dira: 

Kimioterapia-tratamendua hartzen ari diren paziente onkologikoentzat 
lagungarriak izango diren e-osasun sistemei buruzko azterlanak diseinatzeko 
proposamen bat garatzea, haien egingarritasuna, segurtasuna, eraginkortasun 
klinikoa eta onarpena ebaluatzea helburu hartuta. 

Ebaluazio-azterlana garatzeko hurbilketa egitea.
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Metodologia 

Txosten honen bidez, etorkizunean onkologiaren eremuko e-osasun 
sistemei buruzko ebaluazio-azterlanak egiteko proposamen metodologikoa 
egiten da. Lehenik eta behin, ausazko azterketa pilotu bat planteatzen da, bi 
talderen jarraipena eginez. Kontrol-taldeari ahoz hartutako kimioterapia-tra-
tamenduan eskuarki egiten den jarraipena emango zaio; interbentzio-taldeak, 
berriz, ohiko jarraipenaz gainera, teleonkologia-sistemaren bidezko laguntza 
jasoko du. Esku-hartzeko prozedura izango da galdesorta bat betetzea, e-osa-
sun sistema baliatuta, Smartphonaren zein ordenagailu pertsonalaren bidez. 
Horrenbestez, kimioterapia-tratamenduak sortutako toxikotasuna ebaluatuko 
da. Pazienteek galdesorta bete beharko dute, ezarritako bi ordu-tarteetan, 
sintomak izanez gero. Pazienteak deskribatutako sintomen larritasuna eta 
bilakaera ebaluatuko du sistemak, eta alerta batzuk sortuko ditu. Horren 
guztiaren ondorioz, gomendio batzuk emango zaizkio pazienteari, edo telefo-
no-deiak egingo dira. Emaitza nagusi moduan planteatzen da e-osasun siste-
maren egingarritasuna neurtzea, kimioterapia-tratamendu aktiboaren fasean 
dauden paziente onkologikoei laguntzeko tresna gisa. Bigarren mailako emai-
tza hauek ere neurtuko dira: teleonkologia-sistemaren erabilerak bizi-kalitatean 
duen eragina, EORTC QLQ-C30 galdesortaren egokitasuna bizi-kalitatea 
ebaluatzeko, toxikotasunaren kontrola, osasun-zerbitzuen erabileran eragin-
dako inpaktua, kostuen analisia, eta e-osasun zerbitzu berriaren onarpena 
pazienteen eta profesionalen artean. Txosten honetan planteatutako azterke-
ta pilotuaren ostean, ausazko saiakuntza kliniko bat egin beharko litzateke, 
e-osasun sistemaren eraginkortasuna ebaluatzeko. 

Onkologiaren eremuko e-osasun sistemak ebaluatzeko metodologia 
proposatzeaz gainera, astebeteko pilotaje teknikoa egin zen, ONCOMED 
tresnaren funtzionamendua, erabilgarritasuna eta onargarritasuna ebaluatzea 
helburu hartuta. Pilotajean parte hartu zuen bularreko minbiziaren aurka 
kapezitabina-tratamendua (Xeloda®) hartutako paziente batek, bai eta ka-
suaren kudeatzaile-zereginetan aritu zen erizain batek ere. 

Halaber, AMIA analisi bat egin zen (ahulguneak, mehatxuak, indargu-
neak eta aukerak) ONCOMED e-osasun sistemaren potentziala ebaluatzeko, 
eta teknologia berri horren erabilerari buruzko gomendioak ezartzeko.

Analisi ekonomikoa: BAI  EZ      Adituen iritzia: BAI EZ

Emaitzak

Txosten honen bidez, paziente onkologikoei laguntza emateko e-osasun 
sistemen inguruko azterlanak diseinatu eta ebaluatzeko proposamen bat 
egiten da.
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ONCOMED e-osasun sistema Donostia Unibertsitate Ospitalearen 
sarearen barruan instalatu da. Halaber, e-osasun sistema bateratu da Donos-
tia Unibertsitate Ospitalean eskura dauden pazienteen kudeaketarako siste-
mekin (CITOS eta HIS).

Aldez aurreko pilotaje teknikoaren emaitzek adierazten dute ONCO-
MED sendoa eta segurua dela, eta erraz mantentzen dena. Pilotajean ez zen 
gertatu garrantzizko arazo teknikorik. Erabiltzaileek adierazi zuten sistema 
erabiltzea erraza dela, diseinu egokia duela, eta interakzio egokia bideratze-
ko beharrezko laguntza ematen duela. Erabiltzaileek positiboki onartu zuten 
ONCOMED. Paziente onkologikoak adierazi zuen tresna baliatuta lasaiago 
eta seguruago sentitzen zela.

AMIA analisiaren emaitzak oinarri hartuta, ONCOMED sistemaren 
indargune garrantzitsuenak hauek dira: alde batetik, pazientearen informazio 
klinikoa jasotzen duen txostena sortzeko gaitasuna du, eta bestetik, ONCO-
MED erabiltzean pazienteak seguruago eta babestuago sentitzen dira aho 
bidezko kimioterapia-tratamenduaren iraunaldian. Sistemaren ahulgune 
nagusien artean aipatzekoa da lidergo klinikoa eta osasun-alorreko profe-
sionalen inplikazioa beharrezkoak direla. Tresna honek dakarren onura 
nagusia da pazienteak kudeatzeko sistemekin bateratzeko aukerak ematen 
dituela. Amaitzeko, mehatxu hauek identifikatu ziren: osasun-alorreko pro-
fesionalen aldaketarako erresistentzia, erakundeen laguntza falta, eta balia-
bide ekonomikoen beharra.

Eztabaida

Minbizia duten pazienteei laguntzeko berezko aplikazio ugari dago 
(app), baina ez da aplikazio horien ebaluaziorik egin. Beraz, haien baliaga-
rritasunari, eraginkortasunari eta segurtasunari buruzko ebidentziarik ez 
dago. Txosten honen xedea da jarraibide batzuk ematea, etorkizunean ki-
mioterapiari lotutako sintomak monitorizatzeko aplikazioen ebaluazio-az-
terlanak egiteko. Dokumentuan ONCOMED e-osasun sistema erabiltzean 
ikusitako zenbait giltzarrizko alderdiei buruzko hausnarketa egiten da, ho-
nako gai hauen inguruan: tresnaren integrazioa, antolaketan dakartzan on-
dorioak, profesionalaren eta pazientearen arteko komunikazio hobea, asis-
tentzia-mailen arteko koordinazio hobea, artekari teknologikoaren garrantzia, 
appetan dagoen informazioaren egiatasuna, eta pazientearen datuen segur-
tasuna eta pribatutasuna babestea. Halaber, AMIA analisiaren bidez iden-
tifikatutako ahulgune nagusiei buruzko eztabaida garatzen da. Amaitzeko, 
onkologiaren eremuko e-osasun sistemen ebaluazio-azterlanak lortzeko 
planteatutako ekintzen segida jasoko duen egiaztapen-zerrenda bat propo-
satzen da.



Konklusioak

Txosten honen bidez, onkologia medikoaren esparruan etorkizunean 
e-osasun aplikazioei buruzko ebaluazio-azterlanak egiteko jarraibideak eman 
nahi dira. Ekarpen apal hau teknologia berrien baliagarritasunari, eraginkor-
tasunari eta segurtasunari buruzko ebidentzia zientifikoa sortzeko lagungarria 
izan daiteke, sistema informatikoekin bateratzeko esperientzia abiapuntutzat 
hartuta. Halaber, ezarpen-bidean urratsak eman dira, egindako pilotaje 
teknikoaren bitartez.
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Introduction

Cancer is a major health problem in developed countries and is among the 
leading causes of death in the European Union. Many cancer patients receive 
chemotherapy as a key component of the treatment of the disease. However, 
chemotherapy is often associated with a high toxicity and could generate mul-
tiple adverse effects that may impact negatively on patients’ quality of life (QoL). 
Chemotherapy treatment is frequently delivered on an outpatient basis, which 
means that the patient has to manage the side effects at home, without direct 
support from the healthcare team that usually provides care to the patient. In 
this context, the integration of new Information and Communication Tech-
nologies (ICTs) into the field of oncology opens up new possible ways of deliv-
ering healthcare services, thus overcoming current barriers and leading to im-
proved monitoring of the symptoms resulting from chemotherapy.

Objectives 

The main objectives of the present study are:

To develop a proposal to design studies on e-health systems that support 
cancer patients during chemotherapy treatment, in order to assess the feasi-
bility, safety, clinical effectiveness and acceptance of such systems. 

To carry out a first approach to the assessment study.

Methodology 

In this report a proposed methodology for conducting future assessment 
studies on e-health systems related to oncology is presented. As a first step, 
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the development a pilot randomised trial with two follow-up groups is pro-
posed. The control group would receive routine monitoring during oral 
chemotherapy treatment and the intervention group will receive support from 
the teleoncology system, in addition to routine follow-up. The intervention 
will involve the completion of a questionnaire to assess the toxicity caused 
by the chemotherapy treatment, using the e-health system through Smart-
phones or PCs. Patients will complete the questionnaire in two stated time 
slots when they present symptoms. The system will assess the severity and 
progression of symptoms described by the patient and will generate a series 
of alerts that will result in a health advice or phone calls to the patient. The 
primary outcome measure will be the feasibility of using the e-health system 
as a support tool for cancer patients receiving chemotherapy treatment. 
Secondary outcome measures include: the magnitude of the effect of using 
the teleoncology system on QoL, adequacy of the EORTC QLQ-C30 ques-
tionnaire for assessing the QoL, toxicity control, impact on health services 
usage, cost analysis and acceptance of the new e-health service by patients 
and healthcare professionals. The pilot study proposed in this report would 
be followed by a randomised controlled trial (RCT) which would allow the 
assessment of the effectiveness of the e-health system.

In addition to the proposed methodology for the assessment of e-health 
systems in oncology, a one-week technical pilot study was conducted in order 
to assess the performance, usability and acceptability of the ONCOMED tool. 
The pilot study was performed on one breast cancer patient who was receiving 
Xeloda® (capecitabine) treatment and a nurse acting as case manager. 

A SWOT (strengths, weaknesses, opportunities and threats) analysis 
was also performed in order to evaluate the potential of the ONCOMED 
e-health system and provide recommendations on the use of the new tech-
nology.

Economic analysis: YES  NO      Expert opinion: YES NO

Results

In the present report, we carried out a proposal for designing and as-
sessing studies on e-health systems aimed at supporting cancer patients.

The ONCOMED e-health system was installed within the Donostia 
University Hospital (DUH) network and the e-health system was integrated 
with other patient management systems already available within the hospital’s 
Information System (CITOS and HIS).

The results of the technical pilot study show that the ONCOMED sys-
tem is robust, secure and easy to maintain. No relevant technical problems 
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were reported during the pilot study. Users stated that the tool was easy to 
use, the design was suitable and adequate support was provided for correct 
interaction with the system. ONCOMED acceptance by users was positive. 
The oncology patient reported feeling reassured and safe when using the e-
health system.

Based on the results of the SWOT analysis, the most important strengths 
of the ONCOMED system were the ability to create a report containing 
patients’ clinical information and the fact that patients felt more secure and 
protected during oral chemotherapy treatment when using ONCOMED. The 
main weaknesses of the system included the need for clinical leadership and 
the involvement of health professionals. The main opportunity provided by 
the e-health system under study was the possibility of integration with other 
patient management systems. Finally, the identified threats were the resist-
ance of health professionals to change, the lack of institutional support and 
the need for financial resources.

Discussion

Although there are numerous native applications (apps) for supporting 
cancer patients, none have been assessed and, therefore, the evidence of their 
usefulness, effectiveness and safety is lacking. This report aims to provide 
guidelines for developing future assessment studies on applications designed 
to monitor the symptoms associated with chemotherapy. The document in-
cludes a reflection on the various key issues that have been identified during 
the incorporation of the ONCOMED e-health system, namely the integration 
of the patient support tool with other patient management systems, the or-
ganisational impact, improvements in communication between patients and 
healthcare providers, improvements in the coordination between levels of 
care, the importance of the intermediary of technology, the accuracy of the 
information contained in the apps, and the safeguard of the security and 
privacy of patients’ data. A discussion about the main weaknesses identified 
in the SWOT analysis is also included in the report. Finally, a checklist was 
proposed to guide a suggested sequence of actions for implementing assess-
ment studies on e-health systems in the field of oncology.

Conclusions

This report aims to provide guidelines for future assessment studies on 
e-health applications in the field of medical oncology. This modest contribu-
tion could support the generation of scientific evidence on the usefulness, 
effectiveness and safety of new technologies similar to the one presented in 
this study in future. 
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I. Introducción

I.1.  Estimaciones de incidencia y mortalidad 
por cáncer en Europa

El cáncer constituye uno de los mayores problemas de salud en los países 
desarrollados y se perfila como una de las enfermedades más prevalentes en 
nuestro entorno. Estadísticas recientes estiman que el número de casos de 
cáncer en Europa fue de 3,4 millones (excluyendo los cánceres de piel de tipo 
no-melanoma) en 2012, el 53% de estos cánceres (1,8 millones) ocurrieron 
en hombres y el 47% (1,6 millones) en mujeres1. Entre los tipos más frecuen-
tes de cáncer figuran el cáncer de mama (464.000 casos, constituye el 13,5% 
de todos los casos de cáncer), seguido del cáncer colorrectal (con 447.000 
casos, 13,0%), el cáncer de próstata (417.000 casos, 12,1%) y el cáncer de 
pulmón (410.000 casos, 11,9%)1. Estos cuatro tipos de cáncer representan la 
mitad de todos los cánceres registrados en Europa. Se estima que en Europa 
se produjeron 1,75 millones de muertes derivadas de la enfermedad oncoló-
gica en el año 2012, de las cuales el 56% (976.000 casos) sucedieron en hom-
bres y el 44% (779.000 casos) en mujeres1. El cáncer de pulmón constituyó 
la principal causa de muerte por cáncer (con 353.000 muertes estimadas, el 
20,2% del total), seguido del cáncer colorrectal (215.000 muertes, 12,3%), el 
cáncer de mama (131.000 muertes, 7,5%) y el cáncer de estómago (107.000 
muertes, 6,1%)1. 

En base a los datos recogidos por el Instituto Nacional de Estadística, 
el cáncer constituye la segunda causa de muerte en España, sólo superado 
por las enfermedades del sistema circulatorio, lo que supuso un 27,5% de 
todas las muertes en el año 2012 (aproximadamente 111.000 defunciones) 
(tabla 1)2. La tasa de incidencia de nuevos casos estandarizada por edad en 
España fue de 714,4 casos por 100.000 habitantes en 2012, de los cuales, el 
43,0% falleció a causa de su enfermedad1. En lo referente al riesgo individual, 
uno de cada tres hombres y una de cada cinco mujeres serán diagnosticados 
de cáncer en algún momento de su vida en nuestro entorno3.
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Tabla 1.  Diez causas principales de muerte en España en el año 2012*

Causa
Número de 

defunciones
Porcentaje 

del total

Todas las causas 402.950 100,0

1 Enfermedades del sistema circulatorio 122.097 30,3

2 Tumores 110.993 27,5

3 Enfermedades del sistema respiratorio 47.336 11,7

4
Enfermedades del sistema nervioso y de los 
órganos de los sentidos

22.089 5,5

5 Enfermedades del sistema digestivo 19.797 4,9

6 Trastornos mentales y del comportamiento 17.145 4,3

7 Causas externas de mortalidad 14.005 3,5

8
Enfermedades endocrinas, nutricionales y 
metabólicas

12.824 3,2

9 Enfermedades del sistema genitourinario 11.839 2,9

10
Síntomas, signos y hallazgos anormales clínicos y 
de laboratorio

10.016 2,5

* Distribución de defunciones en base a la Clasificación Internacional de Enfermedades.
Fuente: Instituto Nacional de Estadística2.

Además de las altas tasas de mortalidad, el cáncer lleva asociada una 
elevada carga de morbilidad. En el año 2000, la pérdida de años de vida 
debida al cáncer, ajustados en función de la discapacidad, fue de 21 años por 
cada 1.000 habitantes, suponiendo el 16% de la carga total de enfermedad 
de la población española4. Los cánceres de pulmón, colorrectal y de mama 
fueron los tumores responsables del mayor número de años de vida sana 
perdidos. Los dos primeros por su elevada mortalidad y los tumores mama-
rios debido a la elevada carga de discapacidad que conllevan.

En términos de mortalidad, los tumores más importantes para los hom-
bres en España son: el cáncer de pulmón, el cáncer colorrectal y el cáncer de 
próstata, superando todos ellos las 5.000 muertes/año, mientras que en mu-
jeres este número de muertes sólo son alcanzadas por los tumores de mama 
y el cáncer colorrectal (tabla 2).
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Tabla 2.  Número de defunciones registradas para los siete tumores malignos 
más frecuentes por sexo en España en el año 2012.

Todas las edades

Hombres Mujeres

Tasa 
ajustada*

Número de 
defunciones

Tasa 
ajustada*

Número de 
defunciones

1 Pulmón 60,0 17.430 Mama 16,7 6.075

2 Colorrectal 27,3 8.742 Colorrectal 13,5 5.958

3 Próstata 15,2 5.481 Pulmón 11,3 3.688

4 Vejiga 12,5 4.102 Páncreas  6,6 2.717

5 Estómago 10,8 3.335 Estómago  4,9 2.054

6 Hígado 10,3 3.049 Ovario  5,3 1.878

7 Páncreas 10,2 3.003 Hígado  3,3 1.487

* Tasa estandarizada ajustada por edad por 100.000 habitantes-año.
Fuente: Globocan 20125.

España tiene una tasa de mortalidad por cáncer relativamente baja en 
comparación con el conjunto de los países de Unión Europea (UE). Esta 
baja tasa de mortalidad se debe principalmente a que, en base a las estima-
ciones realizadas en el año 2013, el riesgo de muerte por cáncer entre las 
mujeres españolas fue un 20% menor que en el conjunto de la UE6 (figura 
1). Más concretamente, la baja mortalidad por cáncer observada en España 
en relación a los países de la UE se debe al cáncer de mama en la mujer, cuyo 
riesgo de muerte es, junto a Portugal, el más bajo de Europa.
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Figura 1.  Tasa de mortalidad por cáncer estandarizada por edad en mujeres en la UE 
en el año 2012

Fuente: Ferlay y cols. 20131. 

En términos de incidencia, el cáncer de próstata, el cáncer de pulmón 
y el cáncer colorrectal constituyeron los tres principales tipos de cáncer que 
mayor número de nuevos casos registraron en hombres en el año 2012. Asi-
mismo, el cáncer de mama y el cáncer colorrectal figuraron entre los princi-
pales tipos de cáncer con mayor incidencia en mujeres en 2012 (tabla 3). 
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Tabla 3.  Nuevos casos de los siete tumores malignos más frecuentes por sexo 
diagnosticados en España en el año 2012

Todas las edades

Hombres Mujeres

Tasa de 
incidencia*

Nuevos 
casos

Tasa de 
incidencia*

Nuevos 
casos

1 Próstata 96,8 27.853 Mama 84,9 25.215

2 Pulmón 76,8 21.780 Colorrectal 35,3 12.979

3 Colorrectal 65,6 19.261 Útero 16,3  5.121

4 Vejiga 39,0 11.584 Pulmón 15,7  4.935

5 Estómago 16,4  4.866 Ovario 10,3  3.236

6 Riñón 15,7  4.346 Páncreas  7,6  3.032

7 Hígado 14,2  4.006 Estómago  7,5  2.944

* Tasa estandarizada ajustada por edad por 100.000 habitantes-año.
Fuente: Globocan 20125.

En mujeres, la incidencia de cáncer de mama continúa aumentando 
como se ha evidenciado durante décadas (de una tasa ajustada estandarizada 
por edad de 76,0 por cada 100.000 habitantes en 1995 a 84,9 por cada 100.000 
habitantes en 2012). No obstante, recientemente, se han observado disminu-
ciones en las tasas de incidencia de mujeres post-menopáusicas en ciertos 
países europeos como Reino Unido, Suiza y Alemania7, 8. La incidencia del 
cáncer de mama en Europa varía según países, observándose una mayor tasa 
de incidencia en países como Bélgica, Francia, Países Bajos, Irlanda, Dina-
marca, Suiza y Reino Unido y una menor tasa de incidencia en Grecia y 
países de Europa del Este (figura 2). En España, la tasa de incidencia estan-
darizada por edad para el cáncer de mama fue de 84,9 en 2012, con 25.215 
nuevos casos registrados ese año (tabla 3).

Las tasas de mortalidad por cáncer de mama han disminuido en muchos 
países europeos desde los años 90, debido, probablemente, a un diagnóstico 
precoz y a mejoras terapéuticas9. En este sentido, las tasas de mortalidad por 
cáncer de mama en Europa han disminuido alrededor de un 11% en el año 
2008 con respecto a 1995. 
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Figura 2.  Incidencia estimada para el cáncer de mama en países de la UE (año 2012). 
Tasa estandarizada por edad por 100.000 habitantes

Fuente: ECO, European Cancer Observatory. International Agency for Research on Cancer. http://eu-

cancer.iarc.fr

La incidencia de cáncer colorrectal ha aumentado modestamente en 
la mayoría de los países europeos, particularmente en hombres (con un 
aumento de la tasa de incidencia estandarizada por edad de un 15% desde 
el año 1995). Sin embargo, las tasas de mortalidad han disminuido en ge-
neral en un 2,5% en hombres y en un 11% en mujeres desde 199510. La 
distribución de la incidencia de cáncer colorrectal entre los distintos países 
europeos muestra una mayor tasa de incidencia en países como Eslovaquia, 
Hungría, Dinamarca, Países Bajos y Noruega y una menor tasa de inciden-
cia en países como Albania, Grecia, Bosnia y Herzegovina, Ucrania y Li-
tuania (figura 3). En España, la tasa de incidencia estandarizada por edad 
para el cáncer colorrectal fue de 48,2 en 2012, con 32.240 nuevos casos re-
gistrados ese año1 (tabla 3).

http://eu-cancer.iarc.fr
http://eu-cancer.iarc.fr


INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 33

Figura 3.  Incidencia estimada para el cáncer colorrectal en países de la UE para ambos 
sexos (año 2012). Tasa estandarizada por edad por 100.000 habitantes

Fuente: ECO, European Cancer Observatory. International Agency for Research on Cancer. http://eu-
cancer.iarc.fr

http://eu-cancer.iarc.fr
http://eu-cancer.iarc.fr
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I.2.  Telemedicina para el control de la 
toxicidad derivada de la quimioterapia

Una elevada proporción de pacientes con cáncer recibe habitualmente qui-
mioterapia como componente clave del tratamiento de su enfermedad. Sin 
embargo, la toxicidad derivada del tratamiento con quimioterapia puede 
generar numerosos efectos adversos que pueden impactar muy negativamen-
te sobre la calidad de vida de estos pacientes11, 12. Entre los efectos secundarios 
más habituales que pueden padecer los pacientes tratados con quimioterapia, 
podríamos destacar las náuseas, vómitos, fatiga, diarrea y neutropenia. En 
caso de no ser identificados y tratados en su estadio inicial, la severidad de 
algunos de estos síntomas puede aumentar considerablemente, pudiendo 
incluso llegar a comprometer la vida del paciente13-16. El manejo efectivo de 
los mencionados efectos secundarios podría, a su vez, prevenir hospitalizacio-
nes innecesarias17, reducir costes sanitarios18, 19, y mejorar la calidad de vida 
de estos pacientes durante la fase de tratamiento activo con quimioterapia20, 21. 
Es por ello, que la adecuada monitorización y manejo de los síntomas en este 
grupo de pacientes es de vital importancia para prevenir el desarrollo de una 
toxicidad severa que puede resultar muy angustiosa para la persona que pa-
dece la enfermedad y puede derivar en prolongadas hospitalizaciones e inclu-
so en la muerte del paciente.

El empleo de telecuidados a domicilio parece especialmente indicado 
para la monitorización remota de la toxicidad relacionada con la quimioterapia. 
La aplicación de estos innovadores sistemas de e-salud tiene como objetivo 
principal mejorar la calidad de vida de los enfermos oncológicos y sus familia-
res. A través de la aplicación de esta nueva tecnología se pretende abordar una 
nueva forma de entender la relación entre profesionales sanitarios y pacientes 
basada en la comunicación, interacción y cooperación mutua. El empleo de las 
Tecnologías de la Información y Comunicación (TIC) en este ámbito podría 
facilitar la identificación temprana de síntomas y la aplicación de intervencio-
nes oportunas y podría beneficiar significativamente tanto a los pacientes con 
cáncer y sus familiares, como al sistema sanitario en general. La incorporación 
de las TIC al ámbito de la oncología brindan la posibilidad de nuevas formas 
de prestación de servicios de salud y de difusión de la información dirigida a 
las personas afectadas de cáncer, permitiendo superar las barreras que existen 
en la actualidad para una mejor monitorización de los síntomas derivados del 
tratamiento con quimioterapia. Este tipo de tecnología se ha empleado predo-
minantemente para el cuidado de pacientes con enfermedades crónicas tales 
como la insuficiencia cardiaca, la enfermedad pulmonar crónica y la diabetes22-25 
y, en menor medida, en pacientes con cáncer26-30. 
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La evidencia recogida en la literatura científica parece indicar que los 
sistemas de e-salud en el ámbito de la oncología mejoran en la calidad de 
vida de estos pacientes31, y permiten un mejor control de los síntomas deri-
vados tanto del tratamiento quimioterápico como de la propia enfermedad. 
En consecuencia, este tipo de sistemas permiten reducir las hospitalizaciones, 
la duración de las estancias hospitalarias y las visitas a los servicios de urgen-
cia asociados a la morbilidad derivada del tratamiento32. 

Kroenke y cols. llevaron a cabo un ensayo clínico aleatorizado (ECA) 
en el que participaron 405 pacientes con cáncer en distintas localizaciones, 
cuyo objetivo fue determinar si un sistema de telecuidados basado en el 
manejo centralizado telefónico acompañado por la monitorización automá-
tica de los síntomas mejoraba la depresión y el dolor en este grupo de pa-
cientes33. El estudio demostró una mejoría significativa en el dolor y la de-
presión de los pacientes pertenecientes al grupo de intervención (GI). Los 
autores concluyeron que la utilización de telecuidados es beneficiosa tanto 
para los síntomas físicos como para los síntomas psicológicos derivados del 
cáncer. 

Kearney y cols. realizaron otro ECA con 112 pacientes con cáncer de 
mama, cáncer de pulmón o cáncer colorrectal en tratamiento con quimiote-
rapia con la finalidad de evaluar el impacto de un sistema remoto de manejo 
de síntomas basado en teléfonos móviles denominado «Advance Symptom 
Management System» (ASyMS©) sobre la incidencia y severidad de seis 
síntomas relacionados con la quimioterapia (náuseas, vómitos, fatiga, muco-
sitis, síndrome mano-pie y diarrea)34. El seguimiento se realizó durante 4 
ciclos de quimioterapia (12-16 semanas). Los investigadores observaron que 
los pacientes del GI notificaron niveles de fatiga significativamente menores 
que los pacientes del grupo control (GC) (OR 2,29; IC 95% 1,04 – 5,05; p = 
0,040) y que los pacientes del GC notificaron menos episodios del síndrome 
mano-pie que los del GI (OR control:intervención 0,39; IC 95% 0,17 – 0,92; 
p = 0,031). A través de este estudio se demostró que el sistema ASyMS© 
puede proporcionar información precisa sobre la toxicidad derivada de la 
quimioterapia y podría favorecer la monitorización de la misma en la prác-
tica clínica, disminuyendo potencialmente la morbilidad asociada a dicha 
toxicidad.

Investigadores británicos llevaron a cabo un estudio de factibilidad de 
un sistema de teléfonos móviles para el control de la toxicidad derivada de 
la quimioterapia35. En el estudio participaron seis pacientes con cáncer de 
colon durante los dos primeros ciclos de quimioterapia y enviaron su sinto-
matología (náuseas, vómitos, mucositis, diarrea, síndrome mano-pie y tem-
peratura corporal) dos veces al día vía teléfono móvil. Si los síntomas eran 
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moderados o severos se generaban alertas ámbar y rojas, respectivamente, 
que eran respondidas por el personal de enfermería o a través de consejos 
generados automáticamente. Este estudio demostró que el sistema de control 
remoto de síntomas funcionó correctamente. Los pacientes se sintieron más 
seguros sabiendo que sus síntomas estaban siendo monitorizados por el per-
sonal sanitario y que estaban participando de modo efectivo en el manejo de 
su propia enfermedad.

Diversos estudios muestran una aceptación positiva de las nuevas tec-
nologías por parte de los pacientes, con evidentes mejoras en la comunicación 
con los profesionales de la medicina y de la enfermería y un mayor apoyo 
por parte del personal sanitario27, 29. En un estudio llevado a cabo en Singapur 
con 60 pacientes, se evaluó la factibilidad y aceptación de un servicio de tele-
oncología a través de mensajería SMS para la monitorización de las náuseas 
y los vómitos derivados de la quimioterapia17. A pesar de que la tasa de 
participación no fue muy elevada (37,6%), el sistema tuvo una buena acep-
tación por parte de los pacientes y se concluyó que la utilización de este 
servicio de tele-oncología era factible.

McCann y cols. evaluaron las percepciones de los pacientes participan-
tes en el GI (n = 56) de un ECA en el que se empleó un sistema para el 
manejo de los síntomas asociados a la quimioterapia a través de teléfonos 
móviles (ASyMS©)26. Los autores realizaron el análisis pre y post-participación 
a través de cuestionarios de percepción diseñados por el equipo de investi-
gación y entrevistas semi-estructuradas. Los resultados del estudio demos-
traron que los pacientes con cáncer de mama, cáncer de pulmón y cáncer 
colorrectal tuvieron percepciones y experiencias positivas utilizando el AS-
yMS© para la monitorización y manejo de la toxicidad relacionada con la 
quimioterapia. Los pacientes informaron sobre los beneficios de la utilización 
del ASyMS© incluyendo una mejor comunicación con los profesionales sani-
tarios, mejoras en el manejo de sus síntomas y el sentirse tranquilos dado que 
sus síntomas estaban siendo monitorizados mientras se encontraban en su 
domicilio.

El mismo equipo de investigación evaluó también las percepciones del 
personal de enfermería participante en el estudio (n=35) mediante cuestio-
narios y entrevistas semi-estructuradas36. Las percepciones del personal de 
enfermería se evaluaron al inicio y al final del estudio. En general, el personal 
de enfermería tuvo una percepción positiva del empleo del ASyMS© y apre-
ciaron el rol de este nuevo sistema de monitorización remota de síntomas 
para facilitar intervenciones tempranas y su manejo subsiguiente.

Por lo tanto, en base a los resultados de los estudios presentados ante-
riormente, estos sistemas de monitorización remota de los síntomas derivados 
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de la quimioterapia mediante las TIC parecen permitir identificar con rapidez 
a aquellos pacientes que están experimentando síntomas problemáticos, fa-
voreciendo la intervención precoz por parte de los profesionales sanitarios. 
Esto reduciría tanto la severidad como la duración de los síntomas, fomen-
tando un sistema de cuidados anticipatorio y preventivo en lugar del sistema 
reactivo actual. Todo ello puede contribuir a mejorar la seguridad del pa-
ciente, dado que se permite una línea de comunicación directa entre el pa-
ciente con cáncer y los profesionales sanitarios.

I.3.  Aplicaciones para Smartphones  
en el ámbito de la oncología

Desde el comienzo del siglo XXI el uso de los teléfonos móviles ha 
aumentado hasta convertirlos en herramientas de comunicación universales. 
En el año 2014, se han estimado 6.915 millones de suscripciones a teléfonos 
móviles a nivel global, el equivalente al 95,5% de la población mundial37. En 
los últimos años, el rápido desarrollo tecnológico ha favorecido el lanzamien-
to de los Smartphones que ofrecen, además de las funciones básicas de voz 
y mensajería de texto, poderosa tecnología de telecomunicaciones que posi-
bilita la utilización de diversas aplicaciones (apps), sensores, acceso a Inter-
net y conexión inalámbrica con otros dispositivos. A finales de 2012 la pene-
tración de Smartphones en Europa se situaba en torno al 55% de los usuarios 
de teléfonos móviles, mientras que en España el porcentaje fue del 63,2%38. 
La combinación de su popularidad, las capacidades técnicas y su proximidad 
con el usuario convierten a estos dispositivos en atractivas plataformas para 
la difusión de la promoción de la salud y para el desarrollo de intervenciones 
de manejo de la enfermedad39. 

Recientemente, Bender y cols. realizaron una revisión sistemática con 
el objetivo de caracterizar las aplicaciones para Smartphones disponibles 
para pacientes con cáncer y evidenciar su utilidad y efectividad40. Los autores 
identificaron un total de 295 apps sobre cáncer. La mayoría de las mismas se 
centraban en el cáncer de mama o cáncer en general y trataban de aumentar 
la conciencia sobre la enfermedad o de proveer información educativa sobre 
esta patología. Sin embargo, no se encontró ninguna evaluación de la efecti-
vidad de las mencionadas aplicaciones para Smartphones. 
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II.  Justificación del proyecto de 
investigación

La evidencia científica sobre la efectividad de las aplicaciones de e-salud y 
telemedicina para mejorar la calidad de vida de los pacientes oncológicos y 
la calidad de los cuidados prestados es limitada y, hasta la fecha, no se han 
publicado resultados concluyentes41. Más aún, el avance de las nuevas tecno-
logías ha impulsado la creación de numerosas apps para Smartphones en el 
ámbito de la oncología. Sin embargo, todavía no se ha realizado ninguna 
evaluación de su efectividad y seguridad40. Por ello, y en vistas de las poten-
ciales ventajas que podría aportar la aplicación de las TIC y el uso Smartpho-
nes en el campo de la oncología, surge la necesidad de llevar a cabo nuevos 
estudios que corroboren la factibilidad, efectividad clínica, aceptación e 
impacto de estas nuevas tecnologías.

A través de este informe, se realiza una propuesta para llevar a cabo el 
diseño y la evaluación de estudios sobre sistemas de telesalud para el apoyo 
a pacientes oncológicos, extendiendo también la propuesta evaluativa a las 
aplicaciones informáticas para Smartphones en el ámbito de la oncología. 
Para ello, se ha empleado a modo de ejemplo ONCOMED, un nuevo sistema 
de e-salud desarrollado por Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd.
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III. Objetivos del estudio

Los objetivos principales que se plantean a través de este estudio son:

1.  Desarrollar una propuesta para diseñar estudios sobre sistemas de 
e-salud que sirvan de ayuda a pacientes oncológicos durante el tra-
tamiento con quimioterapia con la finalidad de evaluar su factibilidad, 
seguridad, efectividad clínica y aceptación.

2.  Realizar una aproximación al desarrollo del estudio de evaluación.

Para la consecución del primer objetivo principal, se plantean, a su vez, 
los siguientes objetivos específicos:

1.  Proponer vías de comprobación para el adecuado funcionamiento 
de:

	 •	 	El	sistema	de	e-salud

	 •	 	Las	vías	de	atención	sanitaria	propuestas

	 •	 	El	proceso	de	aleatorización

	 •	 	El	proceso	de	obtención	del	consentimiento	por	parte	de	los	pa-
cientes participantes en el estudio

	 •	 	Los	criterios	de	inclusión	y	exclusión	de	pacientes

	 •	 	El	proceso	de	recogida	de	datos	para	el	estudio

2.  Proponer la evaluación del impacto del sistema de e-salud sobre la 
calidad de vida, la evaluación de la toxicidad, la utilización de servi-
cios sanitarios y los costes.

3.  Plantear la evaluación de la aceptación de la nueva herramienta por 
parte de pacientes y profesionales sanitarios.

4.  Planificar la formación y correcta utilización de ONCOMED por 
parte de los profesionales sanitarios involucrados en el estudio.

5.  Proponer los cambios organizativos necesarios para que el Servicio 
de Oncología Médica pueda asumir la integración de ONCOMED 
como herramienta de atención sanitaria habitual.

Para llevar a cabo el segundo objetivo principal, se plantean los siguien-
tes objetivos específicos:

1.  Realizar un pilotaje técnico para determinar la usabilidad, confiabi-
lidad y aceptación preliminar del sistema ONCOMED, que a su vez, 
sirva de modelo para futuros estudios de evaluación.
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2.  Integrar el software ONCOMED con diferentes aplicaciones del 
Hospital Universitario Donostia (HUD) y del Sistema de Informa-
ción de Osakidetza.

3.  Realizar el análisis de debilidades, amenazas, fortalezas y oportuni-
dades (DAFO) del sistema de e-salud ONCOMED.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 41

IV.  Características del sistema 
de e-salud ONCOMED

IV.1. Características técnicas

ONCOMED es una plataforma Web basada en tecnologías 2.0 (JavaScript 
asíncrono (AJAX), JavaScript, CSS, PHP y MySQL, XML, etc.) e integrada 
con otras plataformas 2.0 (VIMEO, Twitter, etc.).

Se trata de una herramienta multiplataforma integrada con diferentes 
aplicaciones del Sistema de Información del Hospital Universitario Donostia 
(HUD) y Osakidetza. Tanto los pacientes como los profesionales sanitarios 
(generalmente el personal de enfermería), disponen de una versión particu-
lar y personalizada del sistema ONCOMED. Los profesionales sanitarios 
disponen de una versión Web para escritorio (aunque también existe la po-
sibilidad de que accedan a la aplicación a través de Smartphones); los pacien-
tes, y atendiendo a sus particulares contextos de uso, disponen de una versión 
Web para escritorio, otra móvil y de una app para iPhone.

IV.2. Funcionalidades del sistema

ONCOMED, el sistema de e-salud empleado en este estudio, incorpora las 
siguientes funcionalidades:

1.  Telemonitorización de la toxicidad asociada al tratamiento con qui-
mioterapia oral (telemonitorización de los síntomas de los efectos 
secundarios derivados del tratamiento) (Anexo XI.2.).

2.  Creación de un informe que incorpora diferente información crítica 
(alergias, antecedentes personales y patológicos de interés, historia 
oncológica, resúmenes clínicos, evolutivos de enfermería, gráficas de 
toxicidad, medicación de soporte prescrita para la gestión de la to-
xicidad y tratamientos citostáticos) extraída entre otros, de las apli-
caciones ONCOMED y CITOS. Este informe es accesible para 
profesionales del HUD y atención primaria (AP) desde la aplicación 
de Osakidetza, `CLINIC versión 6.0´ y en un futuro próximo desde 
la aplicación `Osabide Global´. Dicha información es actualizada 
prácticamente a tiempo real con una cadencia de unas pocas horas.

http://es.wikipedia.org/wiki/JavaScript
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3. Consultas médicas virtuales a través de mensajes.

4.  Agenda médica electrónica (calendario de pruebas médicas, trata-
miento, etc.) integrada con Sistemas de Información de Osakidetza.

5.  Servicio SMS/e-mail automático (recordatorios para la toma de 
medicación/próximas consultas y consejos médicos personalizados).

6.  Fondo documental multimedia (información actualizada acerca de 
cada patología específica y sobre el proceso de atención en el Hos-
pital). Se ha incorporado también: «La voz del paciente» a través del 
cual el paciente opina, felicita, se queja y aporta ideas al sistema de 
salud para la mejora de la asistencia sanitaria. Sus quejas tienen una 
derivación automática al Servicio de Atención al Paciente.

7.  También se dispone del apartado «Consultas» donde el paciente pue-
de generar un documento con preguntas posibles a realizarle a su 
oncólogo, enfermera o psico-oncólogo en las consultas. Además, tiene 
la posibilidad de incorporar las respuestas, para aprovechar así mejor 
el tiempo de consultas y almacenar así la información relevante.

8.  Hoja de tratamiento, a través de la cual el oncólogo responsable del 
paciente puede pautar cambios en el tratamiento inicialmente pro-
puesto.

9.  Finalmente, la aplicación dispone de un apartado denominado «voz 
del paciente» a través del cual el paciente puede hacer sugerencias 
o interponer sus quejas, que, a su vez, serán derivadas al Servicio de 
Atención al Paciente.

En el presente estudio se pondrán en práctica todas las funcionalidades 
anteriormente mencionadas. Como puede apreciarse, el sistema de e-salud 
arriba descrito trasciende del mero control de la toxicidad derivada de la 
quimioterapia, funcionalidad que ha sido evaluada en distintos estudios33-35, 
para convertirse en un sistema de apoyo a este tipo de pacientes que incluye 
otras facetas como la situación emocional del paciente, la posibilidad de 
consultar información actualizada por parte del paciente, la hoja de trata-
miento, la agenda, etc.

NOTA: la aplicación de ONCOMED ha ido evolucionando paralela-
mente a su integración con los sistemas de información del HUD y al desarro-
llo del estudio de evaluación en el Servicio de Oncología Médica de dicho 
hospital. Se trata, por consiguiente, de un sistema de e-salud en proceso de 
mejora y adaptación constante. Por lo tanto, conviene recalcar que las carac-
terísticas del sistema presentadas en este informe se han ido modificando con 
el paso del tiempo.
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V.  Metodología propuesta  
para el diseño de estudios  
de evaluación sobre sistemas 
de e-salud en el ámbito  
de la oncología

V.1. Características del estudio

V.1.1. Diseño del estudio

Dada la complejidad de las alternativas de cuidados de salud en pacientes 
con cáncer, lo novedoso de los sistemas de e-salud como el planteado en este 
estudio y la falta de datos poblacionales para calcular el tamaño muestral, se 
plantea la realización de un estudio piloto aleatorizado con dos grupos de 
seguimiento que permita determinar la factibilidad de este tipo de sistemas 
de seguimiento y apoyo. Se propone que el GC reciba el seguimiento habitual 
durante el tratamiento con quimioterapia oral y el GI reciba apoyo median-
te el sistema de e-salud a estudio, además del seguimiento habitual. El estu-
dio piloto operaría como un ensayo clínico a pequeña escala, en el que se 
probarían todos los elementos de un ECA posterior.

V.1.2. Tiempo de seguimiento y periodo del estudio

Se propone que el tiempo de seguimiento para cada uno de los pacientes 
incluidos en el estudio sea de hasta seis ciclos de quimioterapia (cuatro meses 
y medio). Cada ciclo de quimioterapia consta de 14 días de tratamiento con-
tinuado con citostáticos orales seguido de una semana de descanso. En base 
a la duración de los estudios realizados hasta la fecha en este campo, pensa-
mos que el tiempo de seguimiento estipulado es suficiente para observar el 
efecto del sistema de e-salud sobre las variables a estudio. Se reclutarían 
pacientes durante un año.
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V.1.3. Emplazamiento del estudio

Los estudios de evaluación sobre sistemas de e-salud como el que se plantea 
en este informe podrán llevarse a cabo en los servicios de Oncología Médica 
de centros sanitarios terciarios que tienen como misión el proveer servicios 
sanitarios especializados en el área de la Oncología y prestar una atención 
personalizada integral al paciente con cáncer.

V.2. Descripción de la intervención

V.2.1.   Intervención de tele-salud  
(grupo de intervención)

En este apartado se describirá la intervención de tele-salud basándonos, a 
modo de ejemplo, en el sistema de e-salud ONCOMED desarrollado por 
Letralan Tecnología Socio-Sanitaria Ltd. El sistema mencionado permite 
realizar el seguimiento del estado de salud general (síntomas físicos y psico-
lógicos) del paciente en tratamiento activo con quimioterapia, posibilitando 
el apoyo remoto en la gestión de la toxicidad derivada de los tratamientos 
prescritos (figura 4).

Figura 4.  Diagrama representativo del servicio de telemedicina Oncomed empleado en 
el estudio

Los pacientes asignados al grupo de intervención deberán ser instruidos 
en la utilización del sistema de e-salud en la versión Web adaptada para or-
denadores personales y Smartphones (iPhone, Android y similares) y en la 
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app para Iphone. La versión para PC permite el acceso a la plataforma de 
ONCOMED a través de Internet empleando un ordenador.

Los pacientes cumplimentarán un cuestionario que evalúa la toxicidad 
generada por el tratamiento con quimioterapia específico (en este caso, el es-
quema capecitabina o CAPOX) dos veces al día (08h-10:30h por la mañana y 
19h-21:30h por la tarde) cuando presenten síntomas de toxicidad. En la sección 
V.2.2. se detallan las razones por las que se ha empleado este tratamiento es-
pecífico para el estudio propuesto. El cuestionario ha sido elaborado en base 
a la versión 4.0 de los Criterios Comunes para la Evaluación de la Toxicidad 
en los Tratamientos Oncológicos propuestos por el Departamento de Salud y 
Servicios Humanos de Estados Unidos (CTCAE en su versión inglesa) y cons-
ta de ocho preguntas (Anexo XI.3.). Las primeras seis preguntas describen los 
efectos secundarios derivados del tratamiento con capecitabina y su severidad, 
la séptima pregunta permite al paciente incorporar otros síntomas adicionales 
que no han sido abordados a través del cuestionario general, y la octava pre-
gunta permite recoger las inquietudes del paciente en ese momento. Las res-
puestas facilitadas por los pacientes son evaluadas por el sistema según su se-
veridad (grado 0 = ausencia total de síntomas, grado 3 = molestia severa). En 
cada pregunta, (referida a un síntoma concreto) además de responder al 
cuestionario «cerrado», el paciente puede incorporar sus propios comentarios. 
De esta forma, los profesionales sanitarios reciben una información más amplia, 
exhaustiva y personalizada del estado real del paciente.

El paciente puede informar de que tiene fiebre fuera del rango horario 
de cumplimentación del cuestionario general (08h-10:30h por la mañana y 
19h-21:30h por la tarde), pues se considera que la fiebre es un síntoma im-
portante que precisa supervisión continuada. El cuestionario también incor-
pora la pregunta «¿cómo se siente?» que permite al paciente crear una espe-
cie de diario mediante texto libre y con la extensión que desee, en el que 
describe cómo se encuentra psicológica o emocionalmente en cualquier 
momento del día. El contenido del diario se puede hacer privado en el caso 
de que el paciente no desee compartirlo con un profesional sanitario.

El sistema evalúa la severidad y evolución de los síntomas descritos por 
el paciente a partir de las respuestas dadas a las ocho preguntas del cuestio-
nario y la pregunta sobre la fiebre. Tras esta evaluación automática, se gene-
ran una serie de alertas (ámbar, ámbar mixtas y rojas). Las alertas ámbar 
mixtas y las alertas rojas describen aquellas condiciones que requieren de 
una supervisión directa por parte de la enfermera. Las alertas ámbar mixtas 
no son tan graves como las rojas, que implican condiciones que pueden an-
ticipar una complicación severa. Las ámbar por el contrario, indican condi-
ciones que no revisten gravedad.
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Cuando se genera una alerta ámbar, tras una valoración global por 
parte de enfermería, se le podrá enviar consejos sobre cómo gestionar esos 
síntomas molestos o bien prescribir una medicación de soporte determinada.

En caso de que se genere una alerta ámbar mixta, al paciente se le su-
giere no dejar de tomar la capecitabina y seguir los consejos de la «Guía de 
Efectos Secundarios» establecida por el Servicio de Oncología Médica del 
HUD para todos los pacientes y cuya versión electrónica está disponible a 
través de ONCOMED. También se le recuerda que recibirá una llamada por 
parte de la enfermera y que, en cualquier caso, siempre tiene a su disposición 
una línea de teléfono (Servicio de Control de Síntomas) al que poder llamar 
en un horario determinado.

Cuando se genera una alerta roja, al paciente se le indica que suspenda 
la toma de la capecitabina y que llame al teléfono de Control de Síntomas en 
un rango horario específico o bien que acuda al Servicio de Urgencias del 
HUD, fuera de ese rango horario. Tras evaluar al paciente, al igual que en 
el caso de las alertas ámbar, la enfermera podrá enviar consejos o prescribir 
tratamientos de medicación de soporte para gestionar las condiciones físicas 
representadas mediante esas alertas rojas y ámbar mixtas.

Los pacientes del GI, además de la atención sanitaria descrita en los 
párrafos anteriores a través de ONCOMED, recibirían también la atención 
sanitaria habitual que se describe en la siguiente sección.

V.2.2.  Intervención de cuidados habituales  
(grupo control)

En los siguientes párrafos se describen los cuidados que habitualmente 
reciben los pacientes con cáncer en el Servicio de Oncología Médica del 
HUD. Por tanto, la intervención de cuidados habituales descrita a conti-
nuación puede variar dependiendo del hospital en el que se lleve a cabo el 
estudio.

Los pacientes guipuzcoanos adultos afectos de un proceso neoplásico 
no hematológico, que precisen de un tratamiento sistémico (como puede ser 
la quimioterapia), son remitidos al Servicio de Oncología Médica del HUD. 
Aquí son asignados según el tipo de neoplasia a un oncólogo médico refe-
rente que será su responsable en el servicio a lo largo de todo el proceso 
asistencial.

La atención comienza con una «primera visita» en la que se realiza la 
historia clínica completa del paciente, investigando a su vez los posibles an-
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tecedentes familiares de enfermedades oncológicas. Por otra parte, se revisan 
las pruebas complementarias disponibles, solicitando si es necesario, otras 
pruebas para completar el estudio de extensión, con el fin de disponer de un 
diagnóstico y una estatificación precisos a la hora de decidir el tratamiento 
más adecuado para el paciente. Cuando se solicitan pruebas complementarias 
se programa una segunda visita para ver los resultados, y en ella se decide el 
tratamiento.

Si la opción terapéutica escogida es la quimioterapia se dedica una 
parte de la visita a pautar el tratamiento, o se programa una visita nueva. 
En ese momento se le explica en qué consiste el tratamiento y como se 
desarrollarán los ciclos. La enfermera le ofrece información oral y escrita 
relativa a la medicación, a su administración y a los posibles efectos secun-
darios, así como información sobre el circuito asistencial a seguir y otras 
cuestiones de interés para el paciente. De la misma forma, se instruye al 
paciente sobre la conducta a seguir en caso de fiebre o efectos secundarios 
no controlados. Si el paciente así lo requiere, se expenden recetas de me-
dicación como antidiarreicos y antieméticos para ayudarle a controlar los 
síntomas. Asimismo, se informa al paciente de la posibilidad de realizar 
llamadas por teléfono a la consulta, donde una enfermera atenderá sus 
dudas de lunes a viernes de 08 h a 15 h. Al paciente se le entrega una car-
tilla con los números de teléfono de la Consulta, y en ella se anotan las 
correspondientes citas para análisis, radiografías, visitas en Consulta y 
tratamientos en Hospital de Día.

Los pacientes incluidos en el estudio podrán ser tratados con dos es-
quemas de quimioterapia conteniendo una compuesto llamado capecitabina: 
capecitabina en monoterapia o bien CAPOX (una combinación de capeci-
tabina más oxaliplatino). Ambos esquemas se administran en ciclos que se 
repiten cada 21 días, tras efectuar una consulta médica con análisis de control. 
La capecitabina se obtiene en las farmacias y se toma por vía oral, dos veces 
al día durante 14 días, empezando el 1º día de cada ciclo. Tras los 14 días se 
efectúa una semana de descanso. En los casos en que el tratamiento es CA-
POX se añade oxaliplatino el día 1º del ciclo (es decir, cada 21 días), por vía 
intravenosa, en el Hospital de Día de Oncología, y la capecitabina se toma 
de la misma forma antes descrita.

Para este estudio se eligió la capecitabina por las siguientes razones:

1.  Se trata de un medicamento de uso muy amplio. Los cánceres de 
mama y colorrectal son las indicaciones más claras y las de mayor 
prevalencia, pero también se puede emplear en el tratamiento de los 
cánceres de esófago, estómago, vías biliares, neuroendocrinos pan-
creáticos, ovario y en algunos casos de origen desconocido.
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2.  La capecitabina no es el agente quimioterápico que tiene más 
efectos secundarios, pero los que provoca son bastante específicos 
y susceptibles de mejorar si se interrumpe la medicación en el mo-
mento adecuado. A su vez, existen tratamientos de soporte espe-
cíficos para las complicaciones derivadas del tratamiento, que son 
más útiles cuando se toman oportunamente. Por ello, la capecita-
bina puede constituir un paradigma del beneficio que aporta la 
evaluación en tiempo real de los efectos secundarios, estableciendo 
las recomendaciones adecuadas en el momento en que son más 
beneficiosas.

3.  La razón por la que se propone la inclusión de pacientes con cáncer 
de colon que reciben oxaliplatino además de capecitabina es que de 
esta forma se puede alcanzar más rápidamente el tamaño muestral 
deseado. Dado que los efectos secundarios del oxaliplatino no inter-
fieren con el diseño ni el desarrollo del estudio, se considera una 
opción válida y conveniente.

Después de cada visita e inicio de tratamiento el paciente no vuelve al 
hospital hasta el día de la consulta programada para el siguiente ciclo. Du-
rante la consulta programada, se valoran la analítica de control y otras prue-
bas que se consideren necesarias. Asimismo, se le pregunta al paciente sobre 
su estado general y se determina si ha tenido alguno de los síntomas debidos 
a la quimioterapia y cómo lo ha manejado y tolerado. Si es preciso, se le re-
piten las instrucciones sobre el manejo de los efectos secundarios y la medi-
cación a tomar para que los pueda controlar en su domicilio. El procedimien-
to descrito anteriormente se repetirá en cada ciclo.

El circuito descriptivo de los pasos que siguen los pacientes con cáncer 
en curso de tratamiento activo se presenta en el Anexo XI.4.

V.2.3.  Formación de profesionales sanitarios  
en el manejo del sistema de e-salud

Es necesario realizar una importante tarea de formación de los profesionales 
sanitarios en la correcta utilización de la herramienta de e-salud antes de 
poner en marcha estudios evaluativos en este campo. Se propone llevar a 
cabo talleres formativos dirigidos a los profesionales sanitarios (medicina y 
enfermería) en el uso y manejo de la herramienta. A su vez, se recomienda 
presentar el proyecto de investigación ante el equipo médico del Servicio de 
Oncología Médica en el que se vaya a llevar a cabo el estudio.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 49

V.3. Criterios de inclusión de pacientes

Se incluirán pacientes nuevos (definidos como aquellos pacientes que co-
mienzan un «nuevo» régimen de tratamiento con quimioterapia (capecitabi-
na o CAPOX) independientemente del estadio de la enfermedad u otros 
tratamientos previos que hayan podido recibir), de ambos sexos, diagnosti-
cados de cáncer de mama o cáncer colorrectal que acuden al Servicio de 
Oncología Médica para el tratamiento de su enfermedad, que están dispues-
tos a emplear tecnologías de tele-salud y que sean capaces de comunicarse y 
leer en lengua Castellana.

NOTA: además del tratamiento con Capecitabina y CAPOX en pacien-
tes con cáncer de mama y cáncer colorrectal, los estudios evaluativos futuros 
podrían también hacerse extensibles a otros esquemas de tratamiento y a otras 
localizaciones tumorales. No obstante, tomando como punto de partida el 
sistema de e-salud ONCOMED, en la actualidad la aplicación ha sido diseña-
da para el seguimiento de los efectos secundarios asociados a los agentes 
quimioterápicos mencionados anteriormente. Tomando como criterio el tipo 
de cáncer que el paciente presenta y el tipo de tratamiento, se diseñaron algo-
ritmos para tratar cada uno de los síntomas que pueden sufrir estos pacientes. 
El cuestionario de la app o la versión Web de ONCOMED se confeccionó en 
base a estos algoritmos.

V.4. Criterios de exclusión

Quedarían excluidos del estudio los pacientes pediátricos (menores de 14 
años), aquellos que rehúsen a participar en el estudio, pacientes que se 
nieguen a emplear las nuevas tecnologías de tele-salud, pacientes que pre-
sentan dificultades a la hora de utilizar las TIC (incluso en el caso de haber 
recibido la formación adecuada) y que no disponen de un familiar que 
pudiera ayudarles, aquellos que están participando en otro ensayo clínico, 
pacientes con dificultades cognitivas, pacientes con algún otro impedimen-
to físico que dificulte o impida su participación en el estudio, pacientes que 
presentan otro tipo de tumores activos además de los especificados en los 
criterios de inclusión y aquellos que están recibiendo un tratamiento de 
radioterapia.

En el caso de que el hospital no dispusiera Smartphones, el paciente 
deberá disponer de un Smartphone o de un PC propio para poder participar 
en el estudio.
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V.5. Tamaño muestral

El sistema de e-salud que se emplea en este estudio con su app y su versión 
Web para Smartphones, al igual que otros sistemas de e-salud que pueden 
aparecer en el mercado en el ámbito de la oncología, es muy novedoso y, 
como consecuencia de ello, no existen datos poblacionales publicados hasta 
la fecha. En consecuencia, no se dispone de datos suficientes para poder 
realizar el cálculo del tamaño muestral. Por esta razón, se propone emplear 
el estudio piloto para obtener la información necesaria que permita calcular 
el tamaño muestral de un ECA posterior. No obstante, los datos obtenidos 
mediante el estudio piloto deben emplearse con cautela para el cálculo del 
tamaño muestral para evitar errores en la estimación. Teniendo en conside-
ración que la medida de resultado principal del estudio piloto aquí planteado 
es la factibilidad del uso del sistema de e-salud como herramienta de apoyo 
a los pacientes durante la fase de tratamiento con quimioterapia, la estimación 
del tamaño muestral se justificará en base a la tasa de adherencia a la inter-
vención, entendida como la proporción de pacientes que emplea el sistema 
de e-salud en el GI.

Para la realización del estudio piloto, se reclutarían 40 pacientes, 20 en 
el GC y 20 en el GI. El tamaño del estudio se justifica en base al método 
propuesto por Hertzog42 en el que se emplean intervalos de confianza cons-
truidos en torno a un valor deseado (en este caso una tasa de adherencia del 
80%). Así, si se observase una tasa de adherencia del 80% en un estudio 
piloto con 40 participantes, nuestra estimación tendría una precisión de ±10 
puntos con una confianza del 90%.

V.6. Proceso de selección de pacientes

V.6.1. Aleatorización

Se plantea la aleatorización de pacientes empleando para ello la técnica de 
minimización. El principio de la minimización consiste en asignar al pacien-
te al grupo que resulte en un mejor equilibrio entre los dos grupos en cuanto 
a las variables de interés. En este caso, las variables de interés son: sexo, tipo 
de cáncer, estadio de la enfermedad y esquema de tratamiento. La minimi-
zación ha demostrado ser el método de aleatorización más eficiente produ-
ciendo grupos homogéneos con un menor tamaño muestral.

Es importante que la aleatorización se lleve a cabo por investigadores 
independientes de los clínicos que realizan el reclutamiento de pacientes, 
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para que de este modo, se evite que los profesionales sanitarios conozcan con 
antelación la asignación de cada paciente, quedando así el control del sesgo 
de selección garantizado.

V.6.2. Reclutamiento de pacientes

Se incluirían en el estudio 40 pacientes con cáncer de mama o cáncer colo-
rrectal, susceptibles de tratamiento con quimioterapia oral (capecitabina o 
terapia combinada CAPOX) derivados al Servicio de Oncología Médica del 
hospital en el que se realice el estudio, que den su aprobación a participar en 
el mismo tras haber recibido y firmado un documento en que se les explica 
detalladamente en qué consiste la investigación.

Los pacientes decidirán sobre su participación en el estudio de un modo 
libre y no forzado, pudiendo abandonar el estudio en cualquier momento. A 
través del consentimiento informado, se proveerá a los pacientes de infor-
mación sobre la finalidad y los beneficios del proyecto de investigación. A su 
vez, se les explicará que en ningún momento se les someterá a ningún tipo 
de riesgo, que su decisión sobre la participación en el estudio no influirá 
sobre el trato que recibirán por parte del personal sanitario, que la informa-
ción será tratada de modo absolutamente confidencial y que la explotación 
de los datos se realizará de forma anónima (la hoja de información al pacien-
te y el consentimiento informado se recogen en el Anexo XI.5.).

V.6.3. Pérdidas

Se deberán recoger el motivo de las pérdidas ocurridas durante el estudio. 
Asimismo, se registrarán los datos y el motivo de aquellos pacientes, que a 
pesar de cumplir los criterios de inclusión, finalmente tomen la decisión de 
no participar en el estudio.

V.7. Variables a estudio

V.7.1. Datos basales y de la valoración inicial

Variables sociodemográficas: edad (años y fecha de nacimiento), sexo, nacio-
nalidad, nivel de estudios, ocupación, situación laboral, lugar de residencia, 
experiencia en el uso de las nuevas tecnologías (no usuario, usuario básico, 
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usuario medio, usuario avanzado), apoyo familiar (el paciente vive sólo, 
tiene persona cuidadora, hijos), deficiente soporte o condicionantes sociales 
adversos (Anexo XI.6.).

Variables de descripción clínica: diagnóstico de cáncer (cáncer de mama 
o cáncer colorrectal), estadio de la enfermedad, quimioterapia pautada (ca-
pecitabina en monoterapia o terapia combinada siguiendo el esquema CA-
POX), tratamientos oncológicos pautados anteriormente (quimioterapia, 
radioterapia, hormonoterapia, cirugía), si ha experimentado alguna otra 
enfermedad grave (personalmente, en su familia, cuidando a otras personas) 
e información sobre otras patologías preexistentes (Anexo XI.7.).

V.7.2. Medidas de resultado

Medida de resultado primaria:

•	 	Factibilidad	del	nuevo	sistema	de	e-salud	como	herramienta	de	apo-
yo a pacientes con cáncer durante el tratamiento con quimioterapia.

Medidas de resultado secundarias:

•	 	Idoneidad	del	cuestionario	EORTC	QLQ-C30	para	evaluar	la	calidad	
de vida en el contexto del presente estudio.

•	 	Magnitud	del	efecto	de	la	utilización	del	sistema	de	e-salud	sobre	la	
calidad de vida de los pacientes.

•	 	Control	de	la	toxicidad.

•	 	Impacto	sobre	la	utilización	de	servicios	sanitarios.

•	 	Análisis	de	costes.

•	 	Satisfacción	de	pacientes	y	profesionales	con	el	nuevo	servicio	de	e-
salud.

•	 	Proporción	de	pacientes	que	aceptan	participar	en	el	estudio.

El diagrama Consort que esquematiza el estudio piloto aparece recogi-
do en la figura 5.
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Figura 5. Diagrama CONSORT del estudio piloto
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V.7.2.1.  Descripción de la actividad realizada a través del sistema 
de e-salud – medidas de factibilidad

La factibilidad engloba un amplio abanico de objetivos a analizar que tienen 
como finalidad la identificación y resolución de problemas asociados a la 
implementación de una intervención. Proponemos que como medidas de 
factibilidad se evalúen aspectos relacionados con la seguridad del empleo del 
nuevo sistema de e-salud (seguridad técnica y seguridad clínica) y con la 
viabilidad de la intervención (entendida como tasa de adherencia a la inter-
vención de teleoncología y medidas de cumplimiento con la telemonitoriza-
ción). Sin embargo, antes de evaluar la seguridad clínica y la viabilidad de la 
intervención, es importante valorar el funcionamiento técnico del sistema de 
e-salud que permita determinar la `seguridad técnica´ o `fiabilidad técnica´ 
de la aplicación informática. Para ello, se debe realizar un pilotaje técnico en 
el que se evaluarán la confiabilidad, usabilidad y aceptación preliminar del 
sistema. Es sumamente importante que el sistema de e-salud funcione co-
rrectamente y los técnicos informáticos que desarrollan la herramienta deben 
asegurar un funcionamiento adecuado del mismo antes de que dé comienzo 
el estudio. Para más información sobre el pequeño pilotaje técnico que se 
llevó a cabo en este estudio se pueden consultar las secciones VI.2. y VII.2.

En algunos estudios, la aceptación del sistema de e-salud por parte de 
pacientes y profesionales de la salud se incluye también entre las medidas de 
factibilidad, pero en este caso, planteamos la evaluación de la aceptación de 
la herramienta mediante métodos cualitativos en una sección aparte (consul-
tar la sección V.7.2.6.).

Como medidas de factibilidad, y tras haber evaluado el funcionamien-
to técnico del sistema, se analizarán los siguientes aspectos relacionados con 
la seguridad:

Seguridad técnica:

•	 	Problemas	relacionados	con	la	pérdida	de	datos	de	los	pacientes.

•	 	Problemas	derivados	de	fallos	en	la	red	informática	(ej:	fallos	en	la	
transmisión de datos).

•	 	Problemas	con	la	seguridad	de	los	datos	del	paciente.

•	 	Tasa	y	descripción	de	los	problemas	técnicos	reportados	por	los	pa-
cientes del GI, el personal de enfermería y los oncólogos médicos 
durante la utilización del sistema de e-salud a estudio.

Seguridad clínica:

•	 	Tasa	y	descripción	de	los	problemas	y	complicaciones	clínicas	deri-
vados del uso del sistema de e-salud.
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Se abordará también el cumplimiento con la telemonitorización de los 
síntomas a través del sistema de e-salud:

•	 	Número	de	veces	que	el	paciente	cumplimentó	el	cuestionario	de	
síntomas.

•	 	Número	de	veces	que	los	profesionales	sanitarios	accedieron	a	la	
plataforma del sistema de e-salud (médicos y DUE).

•	 	Número	de	mensajes	enviados	por	enfermería.

•	 	Número	de	alertas	rojas	generadas	durante	el	estudio.

•	 	Número	de	alertas	ámbar	generadas	durante	el	estudio.

•	 	Número	de	alertas	ámbar	mixtas	generadas	durante	el	estudio.

En relación al cumplimiento con la telemonitorización, se analizará la 
`tasa de adherencia´ al empleo del sistema de telemonitorización durante el 
tratamiento con quimioterapia, definida como la proporción de pacientes del 
GI que han empleado el sistema de e-salud de manera continuada a lo largo 
del estudio. Para el estudio piloto propuesto, la justificación del tamaño 
muestral se realizaría en base a la tasa de adherencia.

V.7.2.2.  Evaluación del impacto del sistema de e-salud sobre la 
calidad de vida de los pacientes

El impacto del nuevo sistema de e-salud sobre la calidad de vida de los pacien-
tes oncológicos constituye uno de los aspectos más relevantes en los proyectos 
de investigación evaluativos en los que se desea incorporar la valoración del 
efecto de dicha tecnología desde la perspectiva del paciente. La evaluación de 
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se llevaría a cabo median-
te técnicas cuantitativas basadas en cuestionarios validados publicados en la 
literatura científica. La estimación de la calidad de vida se basa en mediciones 
con una carga variable de subjetividad, por lo que se requieren métodos de 
evaluación válidos, reproducibles y confiables. En la actualidad, existen diver-
sos cuestionarios tanto genéricos como específicos que han sido aplicados al 
estudio de la calidad de vida en pacientes afectos de cáncer43.

En general, los instrumentos genéricos permiten comparaciones entre 
poblaciones y enfermedades, se centran en diferentes aspectos del estado de 
salud, pueden no detectar las diferencias ni los cambios clínicos y pueden no 
estar enfocados al estudio de las áreas de interés. Por lo tanto, su finalidad 
es meramente descriptiva44. Los instrumentos específicos se basan en las 
características específicas de una determinada enfermedad y se emplean, 
sobre todo, para evaluar cambios físicos y efectos del tratamiento a lo largo 
del tiempo. A diferencia de los instrumentos genéricos, los cuestionarios 
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específicos son clínicamente sensibles y pueden ser más discriminativos, pero 
no permiten la comparación entre poblaciones. Los instrumentos específicos 
son particularmente útiles para los ensayos clínicos45.

De cara a la evaluación del impacto que pudieran tener los sistemas de 
e-salud sobre la CVRS, se propone que la estimación de la calidad de vida 
se lleve a cabo utilizando la versión en castellano del cuestionario específico 
desarrollado por la European Organization for Research and Treatment of 
Cancer (EORTC QLQ-C30 versión 3.0)46 (Anexo XI.8.). Este cuestionario 
consiste en 30 preguntas acerca del funcionamiento físico, el estado de salud 
global y los síntomas.

Las razones por las que se propone emplear el instrumento EORTC en 
este tipo de estudios son las siguientes:

1.  Es el cuestionario más empleado en los ensayos clínicos y estudios 
sobre cáncer, lo cual nos permite comparar los resultados obtenidos 
en este estudio con aquellos derivados de otros estudios publicados 
en la literatura científica47.

2. Se trata de un cuestionario validado en lengua castellana.

3.  Está diseñado para que los pacientes puedan completarlo sin dificultad 
mientas están en la sala de espera en aproximadamente ocho minutos.

4.  Tiene mejor aceptabilidad por parte de los pacientes con cáncer en 
comparación con otros cuestionarios para la evaluación de la calidad 
de vida48.

Medición de la calidad de vida y análisis propuestos

Se realizarían tres estimaciones de la calidad de vida. Los pacientes rellena-
rían los cuestionarios para la evaluación de la calidad de vida antes de co-
menzar el tratamiento, durante el estudio (al cumplir los tres primeros ciclos 
de quimioterapia) y al finalizar el estudio (a los seis ciclos). Se comparará la 
calidad de vida de los pacientes en el GI frente a la de los pacientes en el GC. 
A su vez, se comparará también la evolución de la calidad de vida dentro del 
GC y GI desde el inicio hasta el final de los seis ciclos de tratamiento. El 
análisis estadístico del impacto del sistema de e-salud sobre la calidad de vida 
de los pacientes participantes en el estudio se especifica en la sección V.8.

Modo de administración del cuestionario de calidad de vida

Siguiendo las recomendaciones recogidas en el manual Guidelines for Asses-
sing Quality of Life in EORTC Clinical Trials49, los cuestionarios de calidad 
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de vida se administrarán en persona cuando el paciente acuda a su cita con 
el especialista. La enfermera de investigación sería la persona encargada de 
administrar los cuestionarios, realizando a su vez las siguientes funciones:

1.  Informar al paciente sobre la importancia que tiene la cumplimen-
tación del cuestionario.

2.  Asistir al paciente sobre cualquier duda que pueda tener a la hora 
de cumplimentar el cuestionario y darle las debidas instrucciones 
para que pueda responder a las preguntas.

3.  Revisar si falta alguna pregunta por responder en los cuestionarios 
cumplimentados, y registrar si la falta de respuesta es accidental o 
deliberada.

4.  En caso de que el paciente se niegue a cumplimentar el cuestionario, 
la enfermera anotará las razones.

A aquellos pacientes que tengan un tratamiento de quimioterapia de 
menos de tres ciclos de duración, se les pasaría el cuestionario de calidad de 
vida final antes de que abandonen el estudio.

V.7.2.3.  Evaluación de la toxicidad derivada del tratamiento 
mediante quimioterapia

Los nuevos sistemas de e-salud permiten, entre otras funcionalidades, la 
monitorización remota de la toxicidad asociada al tratamiento con quimio-
terapia. Por consiguiente, proponemos que como medida de resultado se 
evalúe la capacidad de detección de los efectos secundarios derivados del 
tratamiento con los agentes quimioterápicos orales especificados para el 
estudio. En definitiva, se valorará si el sistema de e-salud a estudio es eficien-
te para controlar la toxicidad derivada del tratamiento en comparación con 
el seguimiento habitual de este tipo de pacientes.

1.  Se recogerán el número de intervenciones por toxicidad que se rea-
licen en el GC y en el GI.

2.  Se evaluará la evolución de la toxicidad que ha tenido cada paciente 
preguntándoles los síntomas que han tenido cuando acuden a la 
consulta con el especialista (la recogida de los datos referentes a la 
sintomatología se realiza cada vez que los pacientes acudan a con-
sulta tanto para el GC como para el GI). Se plantea recoger el tipo 
de síntomas que haya tenido el paciente durante ese ciclo, el nivel 
de severidad de la sintomatología (leve, moderada o severa) y dura-
ción aproximada de los efectos adversos.
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3.  Se comparará la sintomatología reportada por los pacientes del GI 
cuando acudan a la consulta con el oncólogo médico con las escalas 
de efectos adversos enviadas a través del sistema de e-salud para 
determinar si se produce algún sesgo de memoria.

4.  Adicionalmente, se recogerá también el número de veces (número 
de pacientes en cada grupo de estudio) que se suspendió el trata-
miento con los citostáticos especificados para el estudio debido a la 
elevada toxicidad.

Descripción de los principales efectos secundarios derivados del 
tratamiento con los esquemas de quimioterapia incluidos en este tipo de 
estudios

Los principales efectos secundarios derivados del tratamiento con capecita-
bina son los siguientes:

1.  Depresión medular, provocando disminución de los recuentos de 
glóbulos blancos, glóbulos rojos o plaquetas. Como consecuencia, el 
paciente será más vulnerable a contraer infecciones y a tener anemia 
o trombocitopenia, respectivamente.

2.  Enteritis, provocando diarrea.

3.  Emesis (náuseas y vómitos).

4.  Síndrome de «mano-pie» (eritrodisestesia palmo-plantar o EPP): 
erupción cutánea, hinchazón, enrojecimiento, dolor y/o descamación 
de la piel en las palmas de las manos y las plantas de los pies.

5.  Mucositis oral.

Muchos de los efectos secundarios del oxaliplatino son comunes a los 
de la capecitabina: toxicidad hematológica, emesis y diarreas, con lo que la 
combinación de ambas drogas en el esquema CAPOX puede incrementar su 
frecuencia e intensidad50. Pero además de ellos, el oxaliplatino posee un 
efecto secundario característico, la neurotoxicidad periférica. Se trata de un 
trastorno sensitivo en el que se produce una alteración sensitiva que se ma-
nifiesta principalmente en las extremidades, en forma de hormigueo, calam-
bres y entumecimiento. Esto puede exacerbarse con el frío por aumento de 
la sensibilidad al mismo. Estos síntomas suelen aparecer a medio plazo (tras 
varios ciclos de tratamiento y de forma paulatina).

En el GI, los efectos adversos serán valorados por el paciente mediante el 
cuestionario de síntomas recogido en el sistema ONCOMED u otro sistema de 
e-salud a estudio a través de escalas para cada síntoma que van del 0 (ausencia 
total de síntomas) al 3 (mayor nivel de severidad) (véase la sección V.2.1.).

http://www.chemocare.com/es/managing_es/siacutendrome_de_pies_y_manos_ES.asp
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V.7.2.4.  Evaluación del impacto del sistema de e-salud sobre la 
utilización de servicios sanitarios

Se propone evaluar las siguientes medidas de resultado relacionadas con la 
utilización de servicios sanitarios:

1.  Número de hospitalizaciones

2.  Motivo de hospitalización

3.  Duración de la estancia hospitalaria

4.  Número de visitas a los servicios de urgencia

5.  Número de visitas al especialista y al hospital de día

6.  Número de visitas al equipo de AP

7.  Número de consultas telefónicas

La extracción de los datos referentes a la utilización de servicios sani-
tarios se puede realizar a través del historial clínico recogido en los distintos 
sistemas de gestión que tenga cada servicio de salud tal como ̀ Global Clinic´ 
y `Osabide-AP´ en el caso de Osakidetza. Se comparará la utilización de 
servicios generada por los pacientes del GI y el GC mediante análisis esta-
dístico (sección V.8.).

V.7.2.5.  Determinación de los costes para la implementación de la 
teleoncología en nuestro entorno

En este apartado se plantean pautas para llevar a cabo un análisis de costes 
de un sistema de e-salud desde una perspectiva social.

La población objetivo serían pacientes con cáncer de mama y cáncer 
colorrectal, principalmente en estadio IV y minoritariamente en estadios II 
y III de cáncer colorrectal, en régimen de tratamiento con quimioterapia con 
capecitabina o CAPOX.

En el análisis de costes se compararía el sistema de seguimiento me-
diante teleoncología (ONCOMED u otro sistema de e-salud alternativo) 
frente al seguimiento a través de la asistencial habitual.

Se propone un horizonte temporal de cuatro meses y medio, periodo 
correspondiente a la administración de seis ciclos de quimioterapia.

Dada la perspectiva adoptada en el estudio, se considerarían tanto los 
costes directos como los indirectos ocasionados por los métodos de segui-
miento objeto del análisis. No se tendrían en cuenta los costes intangibles 
(dolor, pérdida de bienestar, etc.).
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Los costes directos sanitarios que se deberían tener en consideración 
son los siguientes:

1.  Costes de la atención domiciliaria (visitas y llamadas realizadas).

2.  Costes del impacto del sistema de e-salud en los recursos necesarios 
para el cuidado de los pacientes (número de hospitalizaciones, nú-
mero de visitas a los servicios de urgencia, número de visitas al es-
pecialista, número de visitas al hospital de día, número de llamadas 
telefónicas realizadas por el personal sanitario).

Los costes directos no sanitarios que deberán considerarse para el aná-
lisis son los planteados a continuación:

1.  Costes específicos del sistema de e-salud (coste de la tecnología, 
formación de profesionales en el manejo de la tecnología, mante-
nimiento de la tecnología, coste de los recursos humanos profesio-
nales).

2.  Costes de desplazamiento en los que incurra el paciente (Anexo 
XI.9.).

Para el cálculo de los costes directos sanitarios se emplearía la contabi-
lidad analítica del Hospital en el que se está realizando el estudio o las tarifas 
para facturación de servicios sanitarios y docentes del servicio de salud. En 
aquellas ocasiones en las que no se pueda emplear alguno de los dos métodos 
señalados, el cálculo de su coste se realizaría a través del procedimiento de 
microcostes.

Para el cálculo de los costes directos no sanitarios se utilizarían los 
precios de mercado en vigor.

Los costes indirectos que se tendrían en cuenta para el estudio son los 
siguientes:

1.  La pérdida de productividad por causa de la mortalidad prematura 
del paciente o por la morbilidad asociada a la enfermedad (debida 
a incapacidad temporal o incapacidad permanente).

2.  Los costes de la persona cuidadora, tanto costes formales como in-
formales (Anexo XI.9.).

Se plantea realizar la valoración de los costes indirectos mediante una 
adaptación del cuestionario desarrollado por Thompson y Wordsworth 51. El 
cuestionario adaptado puede consultarse en el Anexo XI.9.

La pérdida de productividad se calcularía mediante el enfoque del ca-
pital humano, los costes de cuidado formal se valorarían a su precio de mer-
cado y los costes de cuidado informal se estimarían de acuerdo con los mé-
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todos de preferencia revelada, para lo que se emplea el coste de sustitución 
o reemplazamiento.

Se propone que tanto los costes directos como los indirectos se valora-
ren en euros del año en el que se lleve a cabo el estudio. Se calcularán los 
costes directos e indirectos para cada paciente y, en base a ellos, los costes 
directos medios para cada procedimiento a estudio. Se calculará también el 
coste incremental como diferencia del coste del procedimiento de teleonco-
logía menos el coste del procedimiento habitual.

Por último, se realizaría un análisis de sensibilidad, en el que se tendría 
que analizar la incertidumbre debida a la variabilidad de los datos utilizados 
en el análisis. Para tratar la incertidumbre, planteamos emplear el método 
no paramétrico bootstrap.

V.7.2.6.  Valoración de la aceptación del sistema de e-salud por 
parte de pacientes oncológicos y profesionales sanitarios

Se propone que la evaluación de la aceptación del sistema de e-salud por 
parte de pacientes y profesionales sanitarios se lleve a cabo mediante una 
aproximación cualitativa. En un estudio de este tipo, las metodologías cua-
litativas se orientan a analizar y comprender la experiencia de los pacientes 
o los profesionales con el dispositivo a estudio teniendo en cuenta la realidad 
personal y el contexto propio de cada uno de ellos.

El enfoque cualitativo que se plantea desarrollar este estudio se ubica 
en una perspectiva etnográfica-etnometodológica, es decir, estará dirigido a 
explicar la manera en que el sistema de e-salud ha incidido sobre el modo de 
vida de los usuarios. Así, a través de la exploración de la vida cotidiana de 
los pacientes, de la rutina laboral de los profesionales y de las vivencias per-
sonales de ambos, se pretende descubrir en qué grado la incorporación del 
sistema ha acarreado modificaciones en su realidad del día a día.

Para el desarrollo de esta aproximación cualitativa se plantea la uti-
lización de métodos dialógico críticos de manera que, provocando la re-
flexión de cada protagonista sobre su propia vida cotidiana, se logre extraer 
información valiosa acerca de la aceptación del sistema de e-salud. Las 
técnicas que se emplearán son la entrevista en profundidad y el grupo de 
discusión.

La selección de las personas participantes en esta parte del estudio 
viene sustentada por el desarrollo de un muestreo teórico que tendría en 
consideración los elementos que la literatura señala como relevantes de cara 
a recoger las distintas percepciones del fenómeno a estudio: edad, género, 
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nivel de estudios, tiempo de evolución de la enfermedad, distancia de la re-
sidencia al centro de atención52, evolución y cambios en la situación física, 
presencia de personas cuidadoras/soporte familiar al cuidado, carácter de la 
persona afecta53.

Los encuentros dialógicos con las personas participantes tendrían lugar 
al menos en tres tiempos: uno pre-intervención y dos post-intervención a los 
dos y cuatro meses del inicio de la misma26, 54.

Los encuentros se desarrollarían siguiendo un guión previamente ela-
borado sobre la literatura consultada previamente. Así, los encuentros previos 
a la incorporación del sistema de e-salud versarían principalmente sobre el 
interés, las expectativas y los significados asociados al programa, así como el 
impacto anticipado del mismo sobre sus vidas/prácticas profesionales coti-
dianas y su relación con los profesionales/pacientes27, 29, 52.

Se propone que el contenido de los encuentros se grabe y transcriba 
para su posterior análisis. El modelo de análisis planteado se sustenta en los 
principios del Análisis Temático aunque pretende alcanzar la identificación 
de discursos propia del Análisis del Discurso y coherente con la perspectiva 
metodológica propuesta inicialmente.

Para garantizar la total voluntariedad de la participación de todas las 
personas, especialmente pacientes pero también profesionales, invitadas a 
ello en el estudio, su reclutamiento se desarrollaría en dos fases. Para el 
caso de los pacientes, en un primer momento, un miembro del equipo clí-
nico pedirá a cada uno de ellos permiso para facilitar su teléfono a una 
persona del equipo investigador explicando la existencia del estudio cuali-
tativo y los rasgos principales de éste y de su participación en el mismo. Si 
el paciente acepta, un miembro del equipo investigador ajeno a su cuidado 
directo le contactará telefónicamente y solicitará un encuentro con él o ella 
en el que ampliará la información sobre el estudio, responderá todas las 
dudas existentes y solicitará formalmente la participación de esta persona 
en el estudio. El documento de consentimiento informado (Anexo XI.10.) 
se entregará al potencial participante al final de dicho encuentro para que 
lo lleve consigo, lo lea detenidamente y, si así lo decidiera, lo retorne fir-
mado el día de inicio de su participación efectiva en el estudio. La partici-
pación final o no de cada paciente en el estudio será sólo del conocimiento 
de aquellos miembros del equipo investigador no-directamente involucra-
dos en el cuidado de ese paciente. En el caso de los profesionales, el con-
tacto, provisión de información y solicitud de participación previo consen-
timiento (Anexo XI.11.) lo realizará directamente una miembro del equipo 
investigador sin vinculación laboral jerárquica alguna con el potencial 
participante en cuestión.
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V.7.2.7. Aspectos organizativos

En base a estudios previos realizados en el campo de la telemedicina, se 
considera que uno de los factores más determinantes para que la implantación 
del sistema de e-salud en un Servicio de Oncología Médica sea factible y se 
pueda realizar con éxito, es la disponibilidad y entusiasmo de los y las profe-
sionales sanitarios encargados de sustentar el nuevo sistema de apoyo55, 56. 
Por ello, además de llevar a cabo un análisis cualitativo de la aceptación de 
esta nueva herramienta por parte de los profesionales, se describirán las 
características principales que debía tener la organización sanitaria futura 
para poder incorporar el sistema de e-salud a estudio a la atención a pacien-
tes con cáncer. Más concretamente, se detallarán:

1.  Los cambios realizados por los oncólogos y los profesionales de la 
enfermería para incorporar la utilización del sistema de e-salud en 
su rutina diaria.

2.  Las ventajas que la incorporación del sistema de e-salud aporta al 
conjunto de profesionales sanitarios del Servicio de Oncología Médica.

3.  Los problemas detectados por los profesionales sanitarios durante 
el pilotaje.

4.  Los cambios realizados en los procesos de atención al paciente den-
tro del Servicio de Oncología Médica tras la incorporación del siste-
ma de e-salud.

El diagrama de flujo de la actividad asistencial habitual se describe en 
el Anexo XI.4. El diagrama de flujo de la actividad asistencial cuando se 
emplea ONCOMED aparece recogido en el Anexo XI.12.

V.8. Análisis estadístico propuesto

V.8.1. Definición de poblaciones

1.  Población para análisis por intención de tratar (PAIT): este grupo lo 
constituyen todos los sujetos aleatorizados y que, por lo tanto, hayan dado 
su consentimiento informado.

2.  Población para análisis por protocolo (PAPP): este grupo está for-
mado por todos aquellos pacientes que completen el protocolo en 
su totalidad y de los que, por lo tanto, se dispone de información 
completa para todas las variables, o cuyos datos ausentes (missing) 
sean menos del 10% del total de variables por paciente, en cuyo caso 
se emplearán técnicas de imputación.



64 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

V.8.2. Consideraciones estadísticas generales

Se utilizarán estadísticos descriptivos para proporcionar una visión general 
de los resultados principales y secundarios y de otras variables.

•	 	Para	las	variables	categóricas	se	presentaría	el	número	y	el	porcen-
taje de los sujetos de cada categoría. El denominador de los porcen-
tajes estará basado en el número de sujetos adecuado para los fines 
del análisis, de acuerdo a las definiciones de las poblaciones arriba 
expuestas.

•	 		Las	variables	continuas	se	describirían	a	través	de	los	estadísticos	de	
tendencia central (media, mediana) y dispersión (desviación estándar, 
rango intercuartílico) más apropiados en función de las características 
de cada variable.

Salvo que se indique lo contrario, se tomará como valor basal aquel 
registrado antes de comenzar el tratamiento con quimioterapia.

Todos los análisis detallados a continuación se realizarían tanto en la 
PAIT como en la PAPP.

El nivel de significación α se establecerá en 0,05 en formulación bilate-
ral. Se calcularán los límites exactos de los intervalos de confianza al 95%.

V.8.3. Análisis basal de homogeneidad

Se compararán los datos sociodemográficos y los datos clínicos basales entre 
ambos grupos de pacientes con el fin de analizar la homogeneidad entre ellos. 
Se analizarán las pérdidas ocurridas durante el estudio, y se compararán las 
principales características basales entre los datos perdidos y aquellos que han 
completado el estudio. Para la comparación de variables cuantitativas se 
utilizaría la prueba t- Student o la prueba no paramétrica de Mann-Whitney 
en caso de que no se cumpla la hipótesis de normalidad. Para la comparación 
de variables cualitativas se propone utilizar la prueba χ2 o la prueba exacta 
de Fisher.

V.8.4. Análisis de factibilidad - Outcome principal

Las variables principales para evaluar la medida de resultado principal del 
estudio, es decir, la factibilidad del sistema de teleoncología (ver sección 
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V.7.2.1.) se analizarían mediante los estadísticos más apropiados, de acuerdo 
a lo expuesto en las Consideraciones Estadísticas Generales.

Se describirían los problemas relacionados con la captura, la transmisión 
y la aplicación informática, tratando de solucionar dichos problemas con 
prontitud antes de poner en marcha el estudio piloto.

Se describiría el cumplimiento de los procedimientos de la telemonito-
rización y se compararían las variables descritas en la sección V.7.2.1. entre 
los subgrupos definidos por las variables sexo, tipo de cáncer, estadio de la 
enfermedad y esquema de tratamiento mediante método de χ2 o prueba 
exacta de Fisher si fuera necesario.

V.8.5.  Análisis de la eficacia (impacto) – Outcome 
secundario

En primer lugar, se propone la realización de un análisis descriptivo en el 
GC y el GI, a los tres y seis ciclos de seguimiento de las principales medidas 
de toxicidad (número de intervenciones por toxicidad realizadas y el núme-
ro de veces que se tuvo que interrumpir el tratamiento con quimioterapia 
debido a la toxicidad) y de las medidas resultado relacionadas con la utiliza-
ción de servicios sanitarios tales como el número de ingresos hospitalarios, 
el motivo de hospitalización, la duración de la estancia hospitalaria, el núme-
ro de visitas a los servicios de urgencia, el número de visitas al especialista y 
al hospital de día y el número de consultas telefónicas realizadas. En caso de 
que el tiempo de seguimiento no sea el mismo para todos los pacientes in-
cluidos en el estudio, se calcularía también la tasa de incidencia para las va-
riables mencionadas anteriormente.

A continuación, se evaluaría el impacto del sistema de e-salud en la 
reducción de la incidencia de toxicidad mediante regresión logística ajustan-
do por todas las variables confusoras que pueden afectar a la aparición de 
eventos.

La comparación de la utilización de servicios sanitarios se realizaría 
mediante una regresión lineal, ajustando por todas las variables que pudieran 
afectar a los resultados.

Se describiría el cambio en la puntuación de la escala de calidad de 
vida entre la valoración final y la basal mediante un análisis de la covarian-
za, incluyendo como covariable en el modelo la puntuación basal y ajustan-
do por todas la demás variables confusoras que puedan afectar a los resul-
tados. Se compararía la magnitud del cambio entre el grupo experimental 
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y control mediante prueba de Mann- Whitney o pruebas paramétricas si 
ello fuera factible tras comprobación del ajuste a la distribución normal 
(prueba de Kolmogorov-Smirnoff) y la homogeneidad de varianzas (Prue-
ba F). Esta comparación se realizaría globalmente y por los subgrupos 
definidos anteriormente. La puntuación y análisis de los cuestionarios de 
calidad de vida se realizará siguiendo las instrucciones propuestas en el 
manual EORTC QLQ-C3057.
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VI.  Aproximación al desarrollo 
del estudio de evaluación

VI.1.  Integración de la herramienta con los 
sistemas de información hospitalarios

Uno de los primeros pasos que deben llevarse a cabo antes de comenzar a 
utilizar este tipo de sistemas de e-salud para el apoyo a pacientes oncológicos, 
es la integración de la herramienta con los sistemas informáticos existentes 
en el hospital donde se lleve a cabo su implantación y en el propio sistema 
sanitario. Durante esta primera fase, los técnicos informáticos y gestores 
sanitarios deberán trabajar conjuntamente para conseguir ubicar la herra-
mienta en el servidor hospitalario e integrarla con los diferentes sistemas de 
gestión de pacientes.

VI.2.  Pilotaje técnico para la determinación 
de la confiabilidad, usabilidad y 
aceptación del sistema ONCOMED

VI.2.1. Objetivos

1.  Evaluar el funcionamiento técnico del sistema ONCOMED.

2.  Incorporar criterios de usabilidad y accesibilidad proporcionados 
por los usuarios participantes en el pilotaje.

3.  Explorar, de manera preliminar, la satisfacción de pacientes y pro-
fesionales sanitarios con la herramienta.

VI.2.2. Diseño del pilotaje técnico

Se llevó a cabo un pilotaje técnico de una semana de duración, en el que par-
ticiparon una paciente con cáncer de mama y tratamiento activo con Xeloda® 
(capecitabina) y seis enfermeras (una de ellas como enfermera gestora de casos 



68 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

de todas las usuarias participantes). Cinco de las enfermeras utilizaron el siste-
ma ONCOMED simulando ser pacientes en tratamiento activo con toxicidades 
de diverso grado y evolución. Únicamente participó una paciente en el pilota-
je debido a que no se pudieron reclutar más pacientes por motivos de organi-
zación interna del Servicio de Oncología Médica del HUD.

Para la realización del pilotaje técnico se requirió la siguiente infraes-
tructura: siete Smartphones (uno para la paciente, cinco para las enfermeras 
que simularon ser pacientes y uno para la enfermera gestora de casos), seis 
termómetros digitales, acceso a un Servidor proporcionado por el HUD y un 
PC con monitor.

Las versiones de ONCOMED utilizadas para el pilotaje fueron la ver-
sión móvil por parte de la paciente y las enfermeras (simulando ser pacientes), 
y la versión Web por parte de la enfermera gestora de casos.

Durante el pilotaje técnico se tuvieron en consideración los aspectos 
legales de privacidad y confidencialidad y se redactó un consentimiento in-
formado por parte de Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. y el HUD.

A lo largo del pilotaje técnico, las usuarias participantes respondieron 
al cuestionario de síntomas asignado dos veces al día (a la mañana y a la 
tarde), en el caso de que padecieran síntomas relacionados con la toxicidad. 
Además del «cuestionario de síntomas» las usuarias podían enviar dudas 
específicas a la enfermera gestora de su caso a través del sistema de mensa-
jería interna de la aplicación. Todas las usuarias tuvieron a su disposición un 
contacto telefónico y presencial (Letralan) al que poder consultar las dudas 
de tipo técnico relacionadas con el funcionamiento general del sistema ON-
COMED que pudieran surgir durante la realización del pilotaje. Las cues-
tiones no técnicas se podían resolver, a su vez, gracias a la interlocución es-
tablecida por parte del Servicio de Oncología Médica del HUD, 
personificado en una enfermera.

Cada día, las usuarias enviaban un correo electrónico al responsable 
técnico de Letralan, con copia a la enfermera responsable, donde indicaban 
las siguientes cuestiones:

1.  Problemas a la hora de acceder, cumplimentar o enviar el cuestio-
nario de síntomas asignado.

2.  Aportaciones para mejorar diseño de la aplicación, facilidad de uso 
o acceso a los contenidos proporcionados por el sistema.

3.  Percepción personal de la experiencia con la aplicación.

4.  Otras dudas que pudieran haber surgido que no estuvieran especifi-
cadas en ninguno de los apartados anteriores.
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El responsable técnico realizó el feedback correspondiente, tanto a las 
usuarias participantes en el pilotaje técnico (mediante correo electrónico) 
como a los diseñadores/programadores, para que éstos pudieran incorporar 
las aportaciones enviadas en el diseño/desarrollo del sistema. Efectuando, 
de manera práctica, los principios del «User Centered Design» a lo largo del 
pilotaje.

Se realizó una descripción de los resultados de confiabilidad y usabilidad 
obtenidos. Asimismo, se obtuvieron datos preliminares acerca de la acepta-
ción del sistema de e-salud por parte de las personas usuarias.

VI.3. Metodología para el análisis DAFO

Con el objetivo de evaluar la utilidad del sistema ONCOMED para el segui-
miento de los efectos secundarios asociados a la quimioterapia oral en pa-
cientes oncológicos, se llevó a cabo un análisis de Debilidades, Amenazas, 
Fortalezas y Oportunidades (DAFO).

Se definieron las fortalezas como aquellos atributos del sistema ONCO-
MED que se consideraron útiles para llevar a cabo un adecuado control de 
la toxicidad derivada de la quimioterapia en pacientes oncológicos y las de-
bilidades como aquellos atributos del sistema de e-salud que resultaron 
perjudiciales para conseguir el objetivo expuesto anteriormente. Asimismo, 
se definieron las oportunidades como aquellas condiciones externas que se 
consideraron útiles para conseguir el objetivo propuesto y las amenazas como 
las condiciones externas que pudieran obstaculizar la consecución del obje-
tivo.

Inicialmente, el equipo de investigación que ha desarrollado este tra-
bajo propuso las posibles fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas 
observadas durante el desarrollo y pilotaje inicial del sistema ONCOMED. 
Posteriormente, se llevó a cabo una evaluación por parte de cinco miembros 
del equipo de investigación (EO, AB, JIE, JCB y JA), identificando los pun-
tos clave y desarrollando temas comunes. Cada investigador puntuó todos 
los ítems propuestos empleando una escala del 1 (menos importante) al 9 
(más importante). Finalmente, se calcularon las medianas y la puntuación 
total para cada ítem identificado, que se emplearon posteriormente para 
ordenar los ítems según su importancia.
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VII. Resultados

VII.1.  Integración de ONCOMED  
con los sistemas de gestión de pacientes 
de Osakidetza

Durante la primera fase del estudio, ONCOMED permaneció en un servidor 
propiedad de Letralan Tecnología Socio-Sanitaria Ltd., siendo gestionado 
por el personal técnico de la empresa y sin integración alguna con otras apli-
caciones relacionadas y existentes en los procesos ordinarios del Servicio de 
Oncología Médica. Sin embargo, en una segunda fase, se dieron los pasos 
necesarios para la integración de ONCOMED en el servidor del HUD, es-
tableciendo así los cimientos necesarios que permitan la implantación real 
de este sistema de e-salud, trascendiendo el carácter de pilotaje del presente 
proyecto de investigación. En este sentido, en un primer momento, se pre-
pararon e instalaron las aplicaciones de soporte para el funcionamiento y 
comunicación de la aplicación ONCOMED en el nuevo servidor dedicado 
proporcionado por el Hospital, siguiendo el proceso indicado en «Plan de 
Integración Hospitalaria de ONCOMED» (documento no adjunto). Final-
mente, ONCOMED se instaló dentro de Ikere, la red del HUD (https://10.
ikere.net/Osakidetza/HospitalDonostia/Ikere.php), haciéndola accesible a 
través de la dirección https://oncomed.ikere.net/index.php y https://oncomed.
ikere.net/movil, en sus versiones para ordenador personal y teléfono móvil, 
respectivamente.

Posteriormente, se ha llevado a cabo la integración de ONCOMED con 
los sistemas de gestión de pacientes disponibles dentro del Sistema de Infor-
mación del HUD y Osakidetza (en concreto CITOS y HIS, que gestionan 
agendas, citas, ficheros básicos y programación de tratamientos). La aplicación 
CITOS (citostáticos) del HUD está orientada a la gestión de tratamientos 
oncológicos. Las tres aplicaciones comparten información y funcionalidades, 
consiguiendo una integración de las mismas prácticamente total y transpa-
rente para los usuarios. De este modo, la información generada en ONCO-
MED, y la extraída por parte de CITOS y HIS, permiten la confección de un 
informe visible en la aplicación CLINIC de Osakidetza y accesible tanto para 
los profesionales del HUD como de AP.

https://10.ikere.net/Osakidetza/HospitalDonostia/Ikere.php
https://10.ikere.net/Osakidetza/HospitalDonostia/Ikere.php
https://oncomed.ikere.net/index.php
https://oncomed.ikere.net/movil
https://oncomed.ikere.net/movil
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VII.2.  Resultados del pilotaje técnico para la 
determinación de la confiabilidad, 
usabilidad y aceptación del sistema

A través del pilotaje técnico se han obtenido resultados que permiten hacer 
una valoración de la confiabilidad y usabilidad de la herramienta.

VII.2.1. Valoración de la confiabilidad

Los resultados obtenidos indican que el sistema de e-salud ONCOMED es:

Robusto: el sistema funcionó con un nivel mínimo de fallos. Los datos 
fueron analizados de forma efectiva por parte del servidor remoto y las aler-
tas se generaron en el momento adecuado.

Seguro: el sistema mantuvo la confidencialidad de la información obte-
nida, almacenada y transmitida. Dispone de un servidor con todas las garan-
tías de seguridad exigidas por la Ley, así como un certificado digital (Thawte).

De fácil mantenimiento y pronta reparación: en el momento en el que 
surgió algún problema de conexión, el sistema fue reparado de forma rápida 
y sencilla.

Durante el pilotaje no se registraron problemas técnicos reseñables, 
excepto un problema puntual en el servidor que aloja la aplicación que fue 
solventado con celeridad. Las usuarias se mostraron muy satisfechas con la 
ayuda recibida a través del soporte técnico.

VII.2.2. Valoración de la usabilidad

Fácil de usar: las usuarias constataron que ONCOMED es un sistema 
sencillo e intuitivo.

Diseño adecuado: las usuarias consideraron que la interfaz del sistema 
permitía una interacción usuario-máquina adecuada y comprensible.

Control adecuado: las usuarias percibieron que el sistema respondía de 
forma normal y consistente a las órdenes dadas.



72 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

Ayuda adecuada: las usuarias percibieron que el sistema se comunicaba 
con ellas de forma clara, proporcionando la ayuda necesaria para una correc-
ta interacción.

Aprendizaje sencillo: las usuarias entendieron que el sistema era simple 
de comprender, sencillo a la hora de familiarizarse con el mismo y fácil a la 
hora de entender sus interfaces y el manual proporcionado.

Cabe señalar que las usuarias participantes en el pilotaje técnico realizaron 
diversas aportaciones en relación al diseño (especialmente en lo relativo al ta-
maño de las fuentes del mismo) y al manual de instrucciones proporcionado.

VII.2.3. Aceptación preliminar del sistema ONCOMED

En base a los resultados del pilotaje técnico, se pudo concluir que la acepta-
ción de ONCOMED fue positiva por parte de las usuarias. Todas ellas ma-
nifestaron estar a gusto con el sistema. El uso de Smartphones les resultó una 
experiencia positiva y sencilla de utilizar. Se sintieron involucradas y respon-
sables con la idea de gestionar su propia salud. La edad no supuso una ba-
rrera al uso de este tipo de sistemas. Por su parte, la paciente oncológica 
indicó que se sentía tranquila y segura porque sus síntomas estaban siendo 
monitorizados de forma cercana y directa y porque el equipo sanitario podía 
responder a un empeoramiento de sus síntomas rápidamente. Señaló que el 
poder participar de forma activa y efectiva en la gestión de su propia salud, 
le proporcionaba satisfacción y que saber que si ocurría una complicación le 
llamarían y no al revés, le suponía una sensación de resultar menos molesta.

VII.3. Resultados del análisis DAFO

Los resultados del análisis DAFO referentes a la idoneidad del sistema ON-
COMED para el seguimiento de la toxicidad derivada de la quimioterapia 
se presentan en la tabla 4.

La fortaleza más relevante encontrada a través de este estudio fue la 
capacidad de ONCOMED de crear un informe en el que se incorpora la infor-
mación clínica del paciente siendo accesible desde el HUD y los distintos ni-
veles asistenciales: la atención especializada y la AP. Dicho informe facilita la 
continuidad de cuidados y el seguimiento de estos pacientes. Otra fortaleza 
importante es el hecho de que los pacientes se sientan más seguros y protegidos 
durante el tratamiento con quimioterapia oral cuando emplean ONCOMED.
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Tabla 4. Resultados del análisis DAFO

FORTALEZAS
Mediana 

(Puntuación 
total)

DEBILIDADES
Mediana 

(Puntuación 
total)

F1: Creación de un informe 
que incorpora información 
clínica del paciente accesi-
ble desde el HUD, la aten-
ción primaria y la atención 
especializada a través de 
Clinic, facilitando la conti-
nuidad de cuidados entre 
niveles asistenciales 

9
(43 puntos)

D1: Requiere liderazgo 
clínico

9
(43 puntos)

F2: Los pacientes se sien-
ten más seguros y protegi-
dos durante el tratamiento

9
(42 puntos)

D2: Requiere la partici-
pación e implicación de 
los profesionales sani-
tarios

8
(42 puntos)

F3: Aceptación positiva por 
parte de los usuarios

8
(40 puntos)

D3: Requiere circuitos 
internos del Servicio de 
Oncología claramente 
definidos

8
(38 puntos)

F4: Cumple con los reque-
rimientos de seguridad y 
privacidad

8
(39 puntos)

D4: Requiere la partici-
pación activa de un me-
diador tecnológico

7
(35 puntos)

F5: ONCOMED hace que el 
paciente sea más activo y 
conocedor de su enferme-
dad 

7
(37 puntos)

D5: Posible rechazo por 
parte de pacientes no 
familiarizados con las 
nuevas tecnologías

6
(31 puntos)

F6: No parece haber barre-
ras culturales o sociales ha-
cia la utilización de las nue-
vas tecnologías (Internet, 
tecnologías móviles, etc.)

7
(35 puntos)
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OPORTUNIDADES
Mediana 

(Puntuación 
total)

AMENAZAS
Mediana 

(Puntuación 
total)

O1: Integración de ONCO-
MED con los sistemas de 
gestión de pacientes dis-
ponibles dentro del Sistema 
de Información del HUD y 
Osakidetza con la potencia-
lidad de extender su uso a 
otros hospitales de la red

8
(39 puntos)

A1: Resistencia de los 
profesionales al cambio 
y a la utilización de ON-
COMED

9
(44 puntos)

O2: Requiere/genera cam-
bios organizativos impor-
tantes en los Servicios de 
Oncología en los que se 
vaya aplicar que podrían, a 
su vez, mejorar dichos Ser-
vicios

8
(37 puntos)

A2: Falta de apoyo ins-
titucional

9
(43 puntos)

O3: Aprovechamiento del 
potencial de la historia clíni-
ca electrónica

8
(36 puntos)

A3: Recursos económi-
cos para el desarrollo y 
actualización de la APP 
y para el proceso de in-
tegración completa

8
(42 puntos)

O4: La infraestructura de 
telecomunicaciones en 
Osakidetza está suficien-
temente desarrollada para 
garantizar la extensión de 
ONCOMED en otros hospi-
tales de la red

7
(36 puntos)

A4: Resistencia a los 
cambios organizativos

8
(38 puntos)

O5: Mejora la coordinación 
inter-niveles

7
(34 puntos)

A5: Posible rechazo de 
algunos/as pacientes 
que prefieran un mo-
delo más tradicional de 
cuidados

6
(30 puntos)

O6: Incorporación de On-
comed en O-Sarean (Osaki-
detza no presencial)

6
(32 puntos)

En cambio, las principales debilidades halladas fueron que para la utili-
zación exitosa del sistema de e-salud empleado en este estudio se requiere un 
importante liderazgo clínico y la participación e implicación de los profesiona-
les sanitarios del Servicio de Oncología Médica en el que se vaya a aplicar.
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No obstante, a pesar de las mencionadas debilidades, una de las princi-
pales oportunidades que brinda ONCOMED es la posibilidad de integración 
con los sistemas de gestión de pacientes disponibles en el HUD y el Servicio 
Vasco de Salud (Osakidetza), pudiéndose, de este modo, extender su utili-
zación a otros hospitales de la red.

Entre las principales amenazas identificadas, podríamos destacar la 
resistencia de los profesionales sanitarios al cambio que supone el empleo 
de ONCOMED, la falta de apoyo institucional y la necesidad de recursos 
económicos para el desarrollo y actualización de la app.
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VIII. Discusión

En los últimos años el uso de los teléfonos móviles y Smartphones se ha in-
crementado exponencialmente hasta convertirlos en herramientas práctica-
mente universales que ofrecen medios prometedores para desarrollar inter-
venciones en el ámbito de la salud. Este aumento en la utilización de 
Smartphones ha permitido que la e-salud avance un paso más para dar paso 
a la denominada «m-salud» o «salud móvil». De este modo, la m-salud per-
mite la prestación de servicios de salud a través de dispositivos móviles58. La 
Organización Mundial de la Salud (OMS) ha definido recientemente la «m-
salud» o «salud móvil» como la práctica de salud pública o médica a través 
de dispositivos móviles, tales como los teléfonos móviles, dispositivos de 
monitorización de pacientes, PDAs y otros dispositivos inalámbricos59. Se 
prevé que para el año 2015 alrededor de 500 millones de usuarios de Smartpho-
nes emplearán servicios de m-salud a nivel mundial60.

Muchas de las apps desarrolladas para Smartphones se han centrado en 
patologías crónicas tales como la diabetes61, la insuficiencia cardiaca62, 63, la 
EPOC64 y el asma65. Existe, asimismo, un elevado número de apps disponibles 
en el ámbito de la oncología. Recientemente, Bender y cols. 40 realizaron una 
revisión sistemática de la literatura científica con el objetivo de caracterizar 
el propósito y contenido de las apps enfocadas al cáncer accesibles al público 
en general y de recabar evidencia en torno a la utilidad y efectividad de estas 
herramientas. Los autores encontraron un total de 295 apps que cumplían 
con los criterios de inclusión establecidos, centrándose la mayoría de las 
mismas en el cáncer de mama y el cáncer en general. La revisión de la lite-
ratura científica generó 594 artículos. No obstante, los autores constataron 
que en ninguno de los artículos se notificó ninguna evaluación de las men-
cionadas aplicaciones.

Las apps existentes en la actualidad podrían suponer un importante 
apoyo a los pacientes con cáncer, promoviendo cambios conductuales, favo-
reciendo la monitorización remota de los síntomas asociados a la enfermedad 
o a la toxicidad derivada del tratamiento y proveyendo intervenciones de 
apoyo a tiempo-real, entre otras potencialidades. No obstante, no hay evi-
dencia sobre su utilidad, efectividad y seguridad. Es por esta razón, que a 
través de este informe se pretende dar pautas para orientar futuros estudios 
evaluativos con la finalidad de consolidar la evidencia en torno a las aplica-
ciones orientadas a la monitorización de los síntomas asociados a la quimio-
terapia. Debido a la complejidad de las alternativas en cuidados de salud en 
pacientes con cáncer, lo novedoso de los sistemas de e-salud como el plan-
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teado en este estudio y la falta de datos poblacionales que pudieran permitir 
el cálculo del tamaño muestral para el estudio, se plantea la realización de 
un estudio piloto aleatorizado con dos grupos de seguimiento que permita 
explorar la factibilidad del empleo de un sistema de e-salud para el apoyo a 
pacientes oncológicos, precediendo a un ECA posterior. En la sección V. se 
recoge minuciosamente la metodología propuesta para realizar el estudio 
piloto aleatorizado en el que se probarán todos los elementos del ECA pos-
terior. Como medida de resultado principal, se plantea evaluar la factibilidad 
del sistema de e-salud como herramienta de apoyo a pacientes oncológicos 
en tratamiento con quimioterapia oral. Asimismo, también se propone la 
evaluación del efecto del empleo del sistema de e-salud sobre la calidad de 
vida del paciente, la evaluación del control de la toxicidad, la evaluación del 
impacto del sistema de e-salud sobre la utilización de los servicios sanitarios, 
el análisis de costes y la evaluación de la aceptación del nuevo servicio de 
e-salud por parte de pacientes y profesionales. En la sección VIII.3. se reali-
za una reflexión sobre puntos de especial interés a la hora de plantear y llevar 
a cabo estudios evaluativos. Asimismo, se propone un checklist que recoge 
la secuencia de acciones planteadas para la consecución de estudios de eva-
luación sobre sistemas de e-salud en el campo de la oncología.

VIII.1.  Aspectos a destacar para la 
incorporación exitosa de sistemas de 
e-salud en el ámbito de la oncología

Uno de los aspectos clave para garantizar que los sistemas de e-salud puedan 
ser aplicados en la práctica clínica real es la instalación de la herramienta 
dentro del sistema informático del hospital y su integración con los sistemas 
de gestión de pacientes disponibles dentro del Sistema de Información del 
Sistema Sanitario en el que se vaya a aplicar. En este sentido, ONCOMED 
ha ido integrándose con los Sistemas de Información del HUD y Osakidetza 
de forma paulatina según ha ido avanzando el estudio. Esto ha permitido 
superar en cierta medida el carácter de «pilotaje» del proyecto y le ha dota-
do de una dimensión más integrada, sólida y afianzada. Hemos podido com-
probar cómo la aceptación de la herramienta por parte de los profesionales 
sanitarios ha ido en aumento según ésta iba adquiriendo mayor penetración 
en el conjunto del sistema. Entendiendo así que se trata de una herramienta 
propia y de uso cotidiano.

Se ha advertido que la incorporación de ONCOMED al seguimiento 
de pacientes oncológicos en fase de tratamiento activo con citostáticos orales 
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puede provocar importantes cambios organizativos dentro del Servicio de 
Oncología Médica. Este aspecto se observa frecuentemente durante la intro-
ducción de sistemas de e-salud según aparece recogido en la literatura cien-
tífica66, 67. La implementación de sistemas de telesalud requiere la introducción 
de intervenciones con múltiples facetas sobre sistemas que son, de por sí, 
altamente complejos55. De hecho, la introducción de un sistema de e-salud 
como ONCOMED en el entorno sanitario no sólo provoca, sino que requie-
re una importante transformación organizativa dentro del servicio en el que 
se está aplicando, lo cual se traduce en el fortalecimiento del papel de la 
enfermería, favoreciendo, a su vez, un aumento de la eficacia en las tareas 
desempeñadas por los facultativos médicos y una mejor coordinación entre 
profesionales sanitarios.

Hemos observado que el empleo de ONCOMED ha influido positi-
vamente en la promoción de la autonomía y responsabilidad del paciente 
en la gestión y manejo de su propio proceso. Son varios los autores que han 
observado que para un automanejo efectivo se requiere una comunicación 
efectiva con el equipo médico que asiste al paciente, así como un impor-
tante apoyo por parte de dicho equipo68, 69. Bender y cols.40, en su revisión 
sistemática de la literatura científica sobre las aplicaciones para Smartpho-
nes relacionadas con el cáncer observaron que muy pocas de las apps in-
cluían características que facilitaran la comunicación con el equipo médico. 
En este sentido, la mayoría de las aplicaciones no incluían herramientas 
para identificar y priorizar cuestiones dirigidas a los facultativos médicos 
ni apps que permitieran tomar notas durante la consulta médica, cuestiones 
que la versión actual de ONCOMED sí contempla. Rosser y Eccleson70 
revisaron las apps relacionadas con el dolor, pero no encontraron ninguna 
aplicación que facilitara la comunicación con el equipo médico. Los autores 
atribuyeron este hecho a la falta de participación de los profesionales sani-
tarios en el desarrollo de las apps. Los profesionales de la enfermería y de 
la medicina pueden también promover el autocuidado a través de la eva-
luación regular del estado de salud del paciente, mediante el fomento de 
comportamientos saludables o solventando los problemas planteados por 
los pacientes68. Se ha observado que la participación de los profesionales 
de la salud incrementa la adherencia a las intervenciones basadas en la 
Web71. En la actualidad, el empleo de teléfonos móviles permite a los pro-
fesionales médicos mantenerse informados del estado de salud del pacien-
te, facilitando así la interacción profesional-paciente a través de la formación 
remota, la telemonitorización remota de los síntomas y el feedback auto-
mático72. En el caso particular de ONCOMED, se emplea un cuestionario 
de síntomas asociados a la quimioterapia y las respuestas de los pacientes 
generan estrategias específicas para el manejo de síntomas concretos. Si el 
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software determina que los síntomas son alarmantes, el sistema genera una 
alerta que se envía al equipo de profesionales sanitarios que apoya al pa-
ciente. De este modo, se permite una comunicación fluida con el equipo de 
enfermería encargado del seguimiento del paciente, lo cual supone un 
avance en la relación profesional sanitario-paciente, haciéndola más ágil, 
sencilla y directa. Los pacientes reportan tener mejor acceso a los profesio-
nales sanitarios que les atienden gracias a este nuevo sistema de e-salud, y 
esta apertura de canales de comunicación, a su vez, hace que los pacientes 
que emplean ONCOMED se sientan más seguros y protegidos durante los 
ciclos de tratamiento con quimioterapia.

ONCOMED también ha favorecido el intercambio de la información 
clínica del paciente entre los distintos profesionales sanitarios encargados de 
la provisión de atención sanitaria, mejorando así la coordinación entre nive-
les asistenciales. En este sentido, se ha desarrollado la creación de un infor-
me que incorpora toda la información clínica del paciente (alergias, antece-
dentes personales y patológicos de interés, historia oncológica, resúmenes 
clínicos, evolutivos de enfermería, gráficas de toxicidad, medicación de so-
porte prescrita para la gestión de la toxicidad y tratamientos citostáticos) y 
es accesible para los profesionales sanitarios del HUD y AP. Conforme a los 
resultados del análisis DAFO realizado en este estudio, la creación del infor-
me arriba mencionado constituye una de las principales fortalezas del sistema 
de e-salud ONCOMED.

Son varias las revisiones de literatura científica sobre apps en el ám-
bito de la salud que han suscitado preocupación debido a la falta de evi-
dencia sobre la efectividad de dichas aplicaciones73-77. Dos de las mencio-
nadas revisiones demostraron la existencia de discrepancias entre la 
información generada a través de las apps para Smartphones y las guías 
basadas en la evidencia74, 75. Pandey y cols.76 observaron que las aplicaciones 
para iPhones diseñadas para los profesionales sanitarios tenían significati-
vamente más información científicamente válida en comparación con 
aquellas aplicaciones dirigidas a los pacientes, concretamente el 96% 
frente al 32%, respectivamente. Este tipo de aplicaciones que no han sido 
científicamente evaluadas pueden tener importantes consecuencias médicas, 
pudiendo causar daño y angustia si proveen al paciente con información 
incorrecta. En este sentido, el Servicio de Salud Nacional británico (NHS) 
ha dado un paso adelante creando una biblioteca de apps relacionadas con 
la salud78 que es revisada por el NHS para asegurar que son clínicamente 
seguras para los pacientes y personas cuidadoras. Además, existen guías 
CONSORT en el ámbito de la e-salud con la finalidad de regir los ECAs 
de intervenciones en salud vía Web y a través de teléfonos móviles79. En el 
caso particular del sistema ONCOMED, el cuestionario que recoge los 
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síntomas de los pacientes ha sido elaborado en base a los Criterios Comu-
nes para la Evaluación de la Toxicidad en los Tratamientos Oncológicos 
propuestos por el Departamento de Salud y Servicios Humanos de Estados 
Unidos (CTCAE en su versión inglesa).

Hemos constatado la importancia de la denominada «mediación tecno-
lógica» y del rol del «mediador tecnológico», como elemento indispensable 
en estudios relacionados con la evaluación de sistemas de e-salud. El papel 
de este profesional, trasciende la tradicional visión de un facilitador tecno-
lógico que sólo resuelve problemas técnicos. Muy al contrario, responde más 
al rol de un formador que sensibiliza y apoya al usuario en la capacitación y 
manejo de las herramientas tecnológicas disponibles. Le ofrece confianza, 
conocimiento y apoyo técnico a lo largo de todo el estudio. Comienza reali-
zando talleres formativos, pero su «labor formativa» es constante y no se 
reduce a una explicación funcional del manejo de la herramienta, sino a 
elementos de carácter más subjetivo. Además de todo esto, recibe por dife-
rentes vías (telefónica, virtual o presencial) el feedback de los usuarios en 
relación no sólo a la capacitación en el uso de la herramienta, sino a la nece-
sidad de resolución de problemas técnicos. En este caso, el «mediador tec-
nológico» derivó las incidencias técnicas reportadas por los usuarios de forma 
inmediata a un técnico informático para su resolución. Este proceso proto-
colizado ha resultado muy eficiente y eficaz. Y ha permitido confirmar la 
necesidad de un nuevo rol profesional diferenciado del tradicional técnico 
informático. Su papel ha resultado esencial para que los usuarios del sistema 
eliminaran recelos iniciales y adquirieran, de forma paulatina, confianza en 
su manejo.

Finalmente, cabe hacer una especial mención a los aspectos relaciona-
dos con la seguridad de estos sistemas de e-salud. En efecto, la salvaguarda 
de la seguridad y privacidad de los datos del paciente debe considerase cau-
telosamente cuando se emplean Smartphones en el ámbito de la salud. En 
este sentido, las siguientes medidas de seguridad en los Smartphones pueden 
resultar de utilidad80-83:

1.  Realizar copias de seguridad de los datos.

2.  Encriptar los datos almacenados del paciente.

3.  Posibilitar la eliminación remota de todos los datos almacenados en 
el dispositivo en caso de pérdida o robo.

4.  Permitir la transmisión de datos segura y encriptada a través de las 
redes inalámbricas WiFi.

No obstante, no todos los dispositivos permiten la aplicación de las 
medidas de seguridad mencionadas anteriormente.
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VIII.2. Principales debilidades identificadas

El problema que supone el paso de pilotajes a corto plazo a operaciones de 
telesalud sostenibles ha sido ampliamente reconocido por la comunidad 
científica84, 85. En general, a pesar de ser muchas las aplicaciones de teleme-
dicina que podrían ser adoptadas86, las experiencias que han llegado a ser 
implementadas y convertidas en operaciones de rutina asistencial son muy 
escasas87, 88. Prácticamente ninguna aplicación de telemedicina ha conseguido 
una adopción a gran escala a nivel institucional89. Varias investigaciones han 
señalado la importancia de individuos que con gran entusiasmo inician, pro-
mueven y facilitan la adopción de servicios de telesalud55, 90, 91. En el presente 
estudio, a través del análisis DAFO se identificaron una serie de debilidades 
del sistema ONCOMED, entre las que podemos destacar, en primer lugar, 
la importancia del liderazgo clínico. Al igual que apuntan otras investigacio-
nes publicadas en la literatura científica, en este estudio también se constató 
la gran importancia que tienen los líderes clínicos para iniciar y promover la 
adopción del sistema de e-salud por el resto de profesionales sanitarios im-
plicados. El principal problema de esta dependencia de liderazgo clínico 
surge a más largo plazo, pues el éxito de estos programas de e-salud depende 
del entusiasmo de estos profesionales y de las elecciones que ellos hagan 
individualmente, lo cual significa que los servicios de e-salud seguirán siendo 
vulnerables a cambios que puedan surgir en el entorno tales como, recortes 
presupuestarios o reestructuraciones de plantilla.

Otra de las debilidades identificadas mediante el análisis DAFO es la 
dependencia de la participación e implicación de los profesionales sanitarios 
del servicio en el que se desee adoptar esta nueva forma asistencial. Por lo 
general, tanto los profesionales de la enfermería como los oncólogos tienen 
una elevada carga de trabajo y, por consiguiente, la adopción de un nuevo 
sistema de prestación de servicios sanitarios no se encuentra entre sus prin-
cipales prioridades. Es por esta razón, que se requiere realizar una impor-
tante labor de motivación y formación del personal sanitario implicado antes 
de poner en marcha una experiencia de este tipo.

Finalmente, hemos constatado que la introducción inicial del sistema 
ONCOMED en el Servicio de Oncología Médica del HUD ha resultado un 
tanto complicada debido a la complejidad de los circuitos internos inherentes 
a este tipo de Servicios hospitalarios. Por esta razón, antes de dar comienzo 
a un proyecto de estas características, es de vital importancia determinar con 
minuciosidad los circuitos internos del Servicio donde se pretende implantar 
esta herramienta de e-salud. Pese a que finalmente, el propio desarrollo de 
la aplicación, propicia cambios y mejoras en esos circuitos.
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VIII.3.  Propuesta de plan de trabajo para la 
evaluación de sistemas de e-salud en 
oncología

A continuación, y siguiendo el diseño y metodología propuestas en la sección 
V., se describen brevemente las acciones planteadas para desarrollar estudios 
evaluativos de sistemas de e-salud como el empleado en esta investigación. 
Si bien es cierto que las acciones que se plantean a continuación podrían ser 
aplicables a la mayoría de estudios de investigación, consideramos importan-
te su incorporación a estudios de evaluación en el campo de la teleoncología.

En primer lugar, es imprescindible que todo proyecto de investigación 
que se realice en el ámbito de la teleoncología sea diseñado en base a los 
principios de la declaración de Helsinki y cumpla con la legislación española 
vigente en el ámbito de la investigación biomédica. El estudio deberá contar 
con la aprobación por parte del Comité de Ética del hospital donde se vaya 
a llevar a cabo la investigación y los pacientes participantes deberán firmar 
un consentimiento informado antes de comenzar el estudio tras habérseles 
explicado detalladamente en qué consistirá la investigación. Deberá prestar-
se especial atención a la codificación adecuada de toda la información clínica 
y personal de los pacientes participantes en el estudio durante todo el pro-
ceso.

Tal y como se propone en la sección de metodología del presente infor-
me, si se consideran dos grupos de seguimiento (GC y GI) en el estudio, éste 
debería registrarse en «Current Controlled Trials» (CCT) o en algún otro 
registro prospectivo de ensayos clínicos. A pesar de tratarse de un estudio 
piloto aleatorizado con dos grupos de seguimiento y no de un ECA, sigue 
siendo recomendable registrar el estudio. CCT permite a la persona usuaria 
buscar, compartir y registrar información sobre ensayos clínicos. Cada vez 
más, tanto desde el punto de vista científico como desde el punto de vista 
ético, el no registrar un ensayo clínico constituye una mala conducta. En 
algunos países la legislación obliga a registrar los ensayos clínicos y muchas 
agencias financiadoras y organismos oficiales lo recomiendan encarecidamen-
te. Son ya muchas las revistas científicas que exigen a los autores que registren 
los ensayos clínicos como condición indispensable para considerar su publi-
cación en dichas revistas92.

Además del registro del ensayo en CCT, actualmente se recomienda 
publicar el protocolo del estudio de investigación en revistas científicas 
antes de comenzar el estudio93. En este sentido, el protocolo constituye una 
parte fundamental de cualquier estudio y su publicación podría tener varios 
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beneficios94, 95. Primeramente, permite la comparación entre lo que origi-
nalmente se pretendía investigar y lo que finalmente se llevó a cabo. Evi-
tando, de este modo, posibles desviaciones de la intención original y revi-
siones post-hoc de los objetivos, diseño o análisis planificados. Este tipo de 
prácticas, además de ser perjudiciales para el avance de la investigación 
médica, entrañan problemas éticos importantes, pues podrían propiciar que 
el paciente reciba cuidados inapropiados. En segundo lugar, la publicación 
del protocolo permite a los revisores sugerir mejoras al estudio antes de 
que éste comience. En tercer lugar, permite conocer con mayor detalle la 
metodología aplicada en el estudio haciéndola accesible a otros investiga-
dores y pacientes. Finalmente, permite el registro prospectivo de los estudios 
de investigación, mejorando así las posibilidades de colaboración, evitando 
duplicaciones del esfuerzo investigador, incrementando el reclutamiento 
de pacientes y reduciendo los sesgos en el proceso de comunicación de la 
evidencia científica.

Durante la fase de reclutamiento de pacientes, deberá prepararse mi-
nuciosamente la base de datos que se empleará para el registro de todas las 
medidas de resultado especificadas en el protocolo de investigación atendien-
do a los tiempos y la frecuencia con la que éstas deberán ser recogidas. La 
implicación de la figura de la/del enfermera/o de investigación jugará un 
papel fundamental durante esta fase de la investigación y durante la recogi-
da de datos posterior.

Una vez identificados los pacientes que cumplen con los criterios de 
inclusión especificados, y tras haber firmado el consentimiento informado, 
se procederá a su aleatorización asignándolos al GC y GI. Es conveniente 
que el proceso de aleatorización se lleve a cabo por investigadores indepen-
dientes que no tengan relación con los clínicos que realizan el reclutamiento 
de pacientes para evitar, de este modo, que los profesionales sanitarios co-
nozcan con antelación la asignación de cada paciente, garantizando así el 
control del sesgo de selección.

Tras la recogida y el análisis de los datos, se procederá a la difusión 
de los resultados derivados de la investigación. Tanto en esta última fase 
como durante la redacción del protocolo de investigación, es conveniente 
plasmar los puntos especificados en la declaración CONSORT para difusión 
de resultados de ECAs96. La aplicación de los criterios CONSORT permi-
ten una transmisión clara y transparente de la metodología y resultados del 
estudio.

En la tabla 5 se presenta un checklist que recoge la secuencia de accio-
nes planteadas para la consecución de estudios evaluativos relacionados con 
sistemas de e-salud en oncología.
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Tabla 5.  Checklist para la realización de estudios de investigación sobre 
sistemas de e-salud en oncología médica

Aprobación del proyecto de investigación por parte del CEIC:

 1. Redacción del protocolo de investigación
 2. Redacción del consentimiento informado
 3. Redacción de la hoja de información a pacientes
 4. Presentación del proyecto ante el Comité de Ética del Hospital 

Registro y publicación del protocolo de investigación:

 5. Registro del estudio en Current Controlled Trials
 6. Publicación del protocolo de investigación en revistas especializadas (opcional)

Formación de profesionales sanitarios:

 7.  Presentación del proyecto ante el equipo de profesionales sanitarios del Servicio 
de Oncología Médica

 8.  Formación de profesionales sanitarios (medicina y enfermería) en el empleo del 
sistema de e-salud

Fase de reclutamiento de pacientes:

 9. Creación de base de datos y registros para el estudio
10. Identificación de pacientes para el estudio (criterios de inclusión)
11. Aleatorización
12.  Despliegue tecnológico y formación de pacientes en el empleo del sistema de 

e-salud

Recogida y análisis de datos:

13.  Recogida de datos a través de cuestionarios, el sistema de e-salud y otros 
sistemas informáticos del hospital.

14. Análisis de datos preliminar tras 3 ciclos de quimioterapia
15. Análisis cualitativo 
16. Análisis de datos final tras 6 ciclos de quimioterapia

Difusión de los resultados del estudio:

17. Difusión de resultados considerando los criterios CONSORT
18. Elaboración, revisión y validación del informe de evaluación
19.  Difusión de los resultados a través de artículos científicos, presentaciones en 

conferencias, etc.
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IX. Conclusiones

Existen numerosas apps desarrolladas para dar apoyo a pacientes afectos de 
cáncer. No obstante, ninguna de estas aplicaciones informáticas ha sido eva-
luada y, por lo tanto, no se dispone de evidencia sobre su utilidad, efectividad 
y seguridad.

A través del presente informe, se proponen pautas para guiar futuros 
estudios evaluativos de aplicaciones de e-salud a través de Smartphones o 
PCs que tienen por finalidad la monitorización de los síntomas asociados al 
tratamiento con quimioterapia oral.

Se plantea la realización de un estudio piloto aleatorizado con dos gru-
pos de seguimiento para probar la factibilidad del sistema y orientar un ECA 
posterior. Se dan pautas para la evaluación del efecto del sistema de e-salud 
sobre la CVRS, el control de la toxicidad, el impacto sobre la utilización de 
servicios sanitarios, el análisis de costes y la evaluación de la aceptación de 
la herramienta por parte de pacientes y profesionales sanitarios.

Entre los factores clave determinados durante la incorporación del 
sistema de e-salud ONCOMED podemos destacar la integración de la he-
rramienta con los sistemas informáticos de gestión existentes, la repercusión 
organizativa, el establecimiento de nuevos canales de comunicación entre 
profesional y paciente, la mejora de la coordinación entre niveles asistencia-
les, la importancia del mediador tecnológico, la veracidad de la información 
contenida en las apps y la salvaguarda de la seguridad y privacidad de los 
datos del paciente.

La fortaleza más relevante encontrada a través del estudio DAFO 
fue la capacidad de ONCOMED de crear un informe en el que se incor-
pora la información clínica del paciente siendo accesible desde el HUD y 
los distintos niveles asistenciales: la atención especializada y la AP, favo-
reciendo la continuidad de cuidados y el seguimiento de estos pacientes. 
Otra fortaleza importante es que los pacientes se sienten más seguros y 
protegidos durante el tratamiento con quimioterapia oral cuando emplean 
ONCOMED.

Entre las principales debilidades halladas a través del análisis DAFO 
podemos destacar la necesidad de liderazgo clínico y la implicación de los 
profesionales sanitarios del Servicio de Oncología Médica en el que se vaya 
a aplicar el sistema de e-salud.
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Una de las principales oportunidades que brinda ONCOMED es la 
posibilidad de integración con los sistemas de gestión de pacientes disponibles 
en el HUD y el Servicio Vasco de Salud (Osakidetza).

Entre las principales amenazas identificadas, podríamos destacar la 
resistencia de los profesionales sanitarios al cambio que supone el empleo 
de ONCOMED, la falta de apoyo institucional y la necesidad de recursos 
económicos para el desarrollo y actualización de la app.

Los resultados del pilotaje previo muestran que el sistema ONCOMED 
es robusto, seguro y de fácil mantenimiento. Durante el pilotaje no se regis-
traron problemas técnicos relevantes. Las usuarias constataron que es un 
sistema fácil de usar, con un diseño adecuado y que proporciona la ayuda 
necesaria para una correcta interacción. La aceptación de ONCOMED fue 
positiva por parte de las usuarias. La paciente oncológica indicó sentirse más 
tranquila y segura con el empleo de la herramienta.

Se propone un checklist que recoge la secuencia de acciones planteadas 
para la consecución de estudios de evaluación sobre sistemas de e-salud en 
el ámbito de la oncología.

NOTA: la evaluación del sistema de e-salud ONCOMED se está actual-
mente llevando a cabo en el Servicio de Oncología Médica del HUD. Los 
resultados de dicha evaluación serán publicados en breve.
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XI. Anexos

Anexo XI.1.  Aprobación del proyecto de 
investigación por parte del CEIC
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Anexo XI.2.  Descripción de los  
servicios/módulos que ofrece 
ONCOMED desde un terminal 
móvil de cara al estudio piloto

La telemonitorización de la toxicidad asociada al tratamiento con quimiote-
rapia permite a los profesionales sanitarios realizar un seguimiento y control 
exhaustivo de los síntomas físicos del paciente, así como de su estado psico-
lógico/emocional general.

El paciente accederá a un apartado denominado «Preguntas». Ahí se 
le especificarán las preguntas a las que puede contestar cada día.
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Son las siguientes:

¿Qué síntomas tiene? Esta pregunta es en realidad un cuestionario de 
síntomas/efectos secundarios, según patología y tratamiento prescrito. El 
paciente lo podrá cumplimentar dos veces al día en un rango horario de 
mañana y tarde (de 08:00 a 10:30 y de 19:00 a 21:30) siempre que detecte 
algún síntoma o malestar.
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¿Siente tiritona, escalofríos…? Al tratarse la fiebre de un parámetro de 
vital interés, el paciente podrá indicarlo respondiendo a esta pregunta fuera 
del rango de mañana y tarde descrito anteriormente, es decir, de 10:31 a 18:59 
y de 21:31 a 07:59 del día siguiente.

¿Cómo se siente? Esta pregunta es la antesala a un diario donde el 
paciente puede registrar siempre que desee su estado emocional y psicológi-
co. Si lo desea puede hacerlo de forma privada, o bien compartiéndolo con 
aquellos profesionales que elija de entre aquello que configuran su equipo 
sanitario.

¿Cuál es su peso? Una vez a la semana, la aplicación incorporará esta 
pregunta para que el paciente incorpore el parámetro correspondiente.
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Los profesionales sanitarios realizarán el seguimiento y control de los 
síntomas indicados por el paciente de forma remota, valorarán su estado, y 
le telefonearán o enviarán «consejos automáticos» para ayudarle a aliviar y 
gestionar esos síntomas molestos en su propio domicilio.
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Los «consejos» combinan información textual con vídeos específicos 
donde son los propios profesionales que atienden al paciente quienes facili-
tan la información.
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En caso de tener alguna duda que no revista urgencia, los pacientes 
podrán ponerse en contacto con su equipo sanitario a través del «sistema de 
mensajería» que ofrece la propia aplicación.
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Anexo XI.3.  Módulo «preguntas» de la 
aplicación ONCOMED

1. ¿Cuál es su temperatura corporal? 

 Respuesta introducida: -37

2. ¿Cuántas deposiciones ha tenido en las últimas 12 horas? 

 Respuesta introducida: -1

3. ¿Se han visto afectados su apetito y hábitos alimenticios? 

x No he perdido el apetito

 Tengo menos apetito, pero estoy comiendo como siempre

 Tengo menos apetito y como menos de lo habitual

 Apenas como nada y estoy perdiendo peso

4.  ¿Ha tenido algún episodio de vómito? 

 Ninguno

x Sólo 1 o 2 episodios en las últimas 12 horas

 3 episodios en las últimas 12 horas

 4 o más episodios en las últimas 12 horas

5.  ¿Su boca está enrojecida y algo inflamada, o incluso presenta erosiones 
tipo úlceras que son dolorosas? 

 No tengo cambios en la boca

x Presento algún cambio pero en general puedo comer bien

 Las molestias me han obligado a cambiar mi dieta

 Sólo tolero purés y líquidos

6.  ¿Ha notado alguno de estos cambios en la piel de las palmas o las plantas?

x No he notado ningún cambio

 He notado cambios pero no me duele

  Me duelen, dificultándome la tareas cotidianas (ej: conducir, arreglar 
la casa)

  Me duelen, dificultándome las actividades de autocuidado (ej: vestirme, 
comer con cubiertos)
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7. ¿Ha notado algún otro síntoma?

 Sí, tengo pitidos en los oídos…

8. ¿Hay algún otro tema que le preocupe?

A. ¿Siente tiritona, escalofríos…?

 El paciente podrá informar en caso de fiebre en cualquier momento.

B. ¿Cómo se siente?

  El paciente podrá informar sobre su estado psicológico o emocional 
mediante texto libre.

C. ¿Cuál es su peso?

  La pregunta se le mostrará al paciente una sola vez por semana.



104 SISTEMAS DE E-SALUD PARA EL APOYO A PACIENTES ONCOLÓGICOS: PROPUESTA DE DISEÑO …

A
ne

xo
 X

I.
4.

  C
ir

cu
it

o 
de

 s
eg

ui
m

ie
nt

o 
ha

bi
tu

al
 a

 p
ac

ie
nt

es
 o

nc
ol

óg
ic

os
 

 
  

 
 

1.1
- C

ta.
 E

nfe
rm

er
ía.

 P
RI

ME
RA

 V
IS

IT
A 

 E
xp

lic
ac

ión
 de

l tr
ata

mi
en

to 
y d

e c
irc

uit
o. 

 G
uía

s. 
 T

ra
mi

tac
ión

 de
 pr

ue
ba

s y
 cu

rsa
r h

oja
s d

e i
nte

rco
ns

ult
a. 

 C
ita

ció
n e

n l
a t

ar
jet

a d
e s

igu
ien

te 
vis

ita
 al

 m
éd

ico
. 

 V
ola

nte
 pa

ra
 an

alí
tic

a (
si 

pr
oc

ed
e)

. 

1–
 C

ta.
 O

nc
ólo

go
 M

éd
ico

 (P
RI

ME
RA

 V
IS

IT
A)

 
Es

tud
io 

de
 ex

ten
sió

n: 
 R

ec
on

oc
im

ien
to 

ex
ha

us
tiv

o. 
 A

nte
ce

de
nte

s p
er

so
na

les
 y 

fam
ilia

re
s. 

 P
ro

gr
am

ac
ión

 de
 pr

ue
ba

s e
sp

ec
ífic

as
 di

ag
nó

sti
ca

s.

Pa
cie

nte
 nu

ev
o 

HO
SP

IT
AL

 D
E 

DI
A 

 1ª
 V

EZ
 

 A
co

gid
a a

l p
ac

ien
te.

 
 G

uía
s. 

 Q
uim

iot
er

ap
ia.

 
 SU

CE
SI

VA
S 

 V
alo

ra
ció

n d
el 

pa
cie

nte
 


(m

éd
ico

 si
 pr

ec
isa

). 

Dí
a c

ita
do

 

Pa
cie

nte
 qu

e c
om

ien
za

 un
 

“n
ue

vo
” r

ég
im

en
 de

 tto
. c

on
 

qu
im

iot
er

ap
ia 

Si
 du

ra
nte

 el
 pe

rio
do

 de
 de

sc
an

so
 en

 do
mi

cil
io 

co
mi

en
za

 co
n m

ale
sta

r o
 pa

tol
og

ía:
 

 A
vis

o t
ele

fón
ico

 a 
Ct

a. 
de

 O
nc

ol
og

ía.
 

 A
cu

dir
 a 

UR
GE

NC
IA

S 
ho

sp
ita

lar
ias

 H
. D

on
os

tia
. 

 L
lam

ad
a a

l 1
12

. 

PL
AN

TA
  H

OS
PI

TA
LIZ

AC
IO

N 
Tr

ata
mi

en
to 

en
do

ve
no

so
 (d

ías
 de

 
ing

re
so

). Va
lor

ac
ión

 y 
de

cis
ión

 
mé

dic
a.

Pr
óx

im
a 

co
ns

ult
a

2.1
- C

ta 
En

fer
me

ría
 S

UC
ES

IV
AS

 
 I

nfo
rm

ac
ión

 or
al 

y e
sc

rita
 so

br
e m

ed
ica

ció
n: 

- 
Re

co
gid

a y
 ad

mi
nis

tra
ció

n d
e m

ed
ica

me
nto

. 
 E

xp
lic

ac
ión

 ef
ec

tos
 se

cu
nd

ar
ios

 y 
cir

cu
ito

. 
 E

ntr
eg

a n
º t

elé
fon

o C
ta.

 O
nc

olo
gía

. 
 E

ntr
eg

a d
e c

ar
till

a c
on

: 
- 

Ci
ta 

an
alí

tic
a s

an
gu

íne
a. 

- 
Ci

ta 
co

ns
ult

a o
nc

olo
gía

. 
- 

Ci
ta 

tto
. H

os
pit

al 
de

 D
ía.

 

2–
 C

ta 
On

có
log

o M
éd

ico
 (C

ta.
 su

ce
siv

a)
 

 S
e p

au
ta 

y e
xp

lic
a e

l tt
o. 

co
n q

uim
iot

er
ap

ia.
 

 A
l in

ici
o d

e c
ad

a n
ue

vo
 ci

clo
: 

- 
Va

lor
ac

ión
 an

alí
tic

a d
e c

on
tro

l y
 ot

ra
s p

ru
eb

as
. 

- 
Se

 pr
eg

un
tar

á a
l p

ac
ien

te 
so

br
e s

u e
sta

do
 ge

ne
ra

l. 
- 

De
ter

mi
na

ció
n d

e s
ínt

om
as

 re
lac

ion
ad

os
 co

n q
uim

iot
er

ap
ia.

 
- 

Ins
tru

cc
ion

es
 pa

ra
 el

 m
an

ejo
 de

 ef
ec

tos
 se

cu
nd

ar
ios

 (s
i p

ro
ce

de
) 

Tt
o.

 C
AP

OX
(O

xa
lip

lat
in

o)

Tt
o.

 C
ap

ec
ita

bi
na



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 105

Anexo XI.5.  Consentimiento informado y 
sobre protección y tratamiento 
de datos de carácter personal

Título del proyecto: Oncomed, sistema de telemedicina para el apoyo al 
paciente oncológico en tratamiento activo.

Hoja de información al paciente:

Estamos realizando un estudio piloto para determinar la factibilidad de 
la utilización de un sistema de telemedicina para el apoyo al paciente duran-
te el tratamiento con quimioterapia. Queremos comparar la atención sanita-
ria habitual, con aquella que incorpora el uso de la telemedicina.

A través del sistema Oncomed (accesible desde Internet vía ordenador 
o Smartphone) queremos ayudarle a gestionar mejor los efectos secundarios 
del tratamiento que le ha sido prescrito. Para ello, y en caso de detectar algún 
síntoma, deberá responder a un sencillo cuestionario tanto por la mañana (de 
08:00 a 10:30) como por la tarde (19:00-21:30). Si el síntoma se refiere a la fiebre, 
lo podrá indicar en cualquier momento del día. Una vez a la semana, podrá 
facilitar también el dato referido a su peso. Los profesionales sanitarios reali-
zarán el seguimiento y control de los síntomas que usted ha indicado de forma 
remota, valorarán su estado, y le llamarán o le enviarán consejos automáticos 
para ayudarle a aliviar esos síntomas molestos en su propio domicilio. En caso 
de tener alguna duda que no revista urgencia, podrá ponerse en contacto con 
ellos a través del sistema de mensajería que ofrece la propia aplicación.

Consentimiento informado y sobre protección y tratamiento de datos 
de carácter personal:

Yo D./Dña. …………………………………… mayor de edad, paciente del 
Servicio de Oncología Médica del Hospital Donostia, he sido convenientemen-
te informada de forma clara y precisa del Estudio Piloto que va a poner en 
marcha el Hospital Donostia, para determinar la factibilidad del uso del sistema 
de e-salud Oncomed que permita al paciente consultar o resolver de forma 
inmediata con el profesional sanitario, cualquier aspecto, duda o situación clí-
nica del paciente. De igual forma, he podido hacer preguntas sobre el estudio.

Es mi deseo participar como paciente en esta experiencia piloto, que 
considero muy importante para el seguimiento de mi tratamiento.

Asimismo he sido informada de forma clara precisa de que la empresa 
Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. colabora como encargada del de-
sarrollo, tratamiento y supervisión del buen funcionamiento del sistema, y 
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por tanto puede tener también acceso a ciertos datos personales referentes 
a mi salud.

También se me ha facilitado un manual del usuario para la utilización 
del sistema de salud Oncomed, con las correspondientes explicaciones sobre 
el mismo, y se me ha informado también de forma clara y precisa que los 
datos facilitados serán tratados de forma confidencial y se destinarán exclu-
sivamente a la prestación del servicio sanitario que voy a recibir en relación 
con mi tratamiento médico. Y todo ello de acuerdo con lo dispuesto en la 
Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carác-
ter Personal, sus normas de desarrollo, con la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y 
Obligaciones en materia de Información y Documentación Clínica.

Comprendo que mi participación es voluntaria y que soy libre de retirar 
el consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de ofrecer ninguna 
razón, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Sé que de acuerdo con la Ley, puedo acceder, rectificar, cancelar y 
oponerme al tratamiento de mis datos en este sistema Oncomed, solicitán-
dolo del Hospital Donostia.

Soy consciente de que el no consentimiento de ceder mis datos clínicos 
al registro no repercutirá en mis cuidados médicos.

He comprendido claramente toda la información facilitada, estoy con-
forme con participar en esta experiencia piloto de tratamiento y en tal sen-
tido, doy mi consentimiento tanto para el citado tratamiento como para la 
utilización y tratamiento de los datos de carácter personal referidos a mi 
salud, que sean precisos para tal fín.

1. Declaración del paciente:

Nombre: __________________ Firma: ___________ Fecha: ___________

2. Declaración del profesional sanitario que ha informado debidamen-
te al paciente:

Confirmo que he explicado la naturaleza los objetivos y los efectos 
previsibles del estudio a la persona cuyo nombre figura arriba. La persona 
expresó su consentimiento firmando y fechando este documento.

Nombre: __________________ Firma: ___________ Fecha: ___________

3. Declaración del familiar, persona allegada o representante legal, en 
su caso, de que han recibido la información por incompetencia del paciente:

Nombre: __________________ Firma: ___________ Fecha: ___________
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Anexo XI.6.  Cuestionario para recogida  
de variables sociodemográficas 
generales

Código de identificación del paciente: ....................... Fecha:  ...........................

Personal sanitario encargado de la evaluación:  ................................................

Médico asignado:  ..................................................................................................

Edad: ............ (años) Fecha de nacimiento: .....................................................

Sexo: Hombre  Mujer 

Nacionalidad:  ........................................................................................................

Lugar de residencia:  .............................................................................................

Ocupación:  .............................................................................................................

Situación laboral: Trabaja 
 En paro 
 Tareas del hogar 
 Estudiando 
 Jubilado/a 
 Incapacitado/a 
 Otras situaciones (especificar): ..........................................

Nivel de estudios: Hasta primarios 
 Secundarios básicos (bachiller, graduado escolar, EGB) 
 Secundarios superiores (BUP, FP, COU) 
 Estudios universitarios 

Experiencia con el uso de las nuevas tecnologías: No usuario 
 Usuario básico 
 Usuario medio 
 Usuario avanzado 

Apoyo familiar: Solo/a 
 Cónyuge/pareja 
 Hijos/as 
 Otros familiares 
 Otros 

Deficiente soporte o condicionantes sociales adversos (pobreza, soledad, 
incomunicación, viudedad reciente): Sí  No 
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Anexo XI.7.  Cuestionario para la recogida de 
variables de descripción clínica

Código de identificación del paciente: ....................... Fecha:  ...........................

Personal sanitario encargado de la evaluación:  ................................................

Diagnóstico de cáncer: Cáncer de mama 
 Cáncer colorrectal 

Estadio de la enfermedad: Estadio II 
 Estadio III 
 Estadio IV 

Quimioterapia pautada: Capecitabina (Xeloda®) 
 CAPOX (XELOX) 

Ha recibido quimioterapia anteriormente: Sí  No 
(En caso afirmativo especificar fecha: ............ y tipo de esquema:...................  
................................................................................................................................ )

Otros tratamientos oncológicos pautados anteriormente: Radioterapia 
 Hormonoterapia 

Ha recibido tratamiento quirúrgico previo: Sí  No 
(En caso afirmativo especificar fecha: ............ y tipo: ...................................... )

Ha experimentado enfermedad grave: Personalmente 
 En su familia 
 Cuidando a otras personas 

Otras patologías:
Insuficiencia cardiaca 
Broncopatía 
Enfermedad osteoarticular que el paciente refiere con dolor o limitación 
funcional 
Enfermedad de Parkinson 
Diabetes 
Déficit visual o auditivo importantes incluso con corrección 
Ictus con secuelas** 
Enfermedad mental (psicosis, depresión, o ansiedad con tratamiento especí-
fico medicamentoso)** 
Otra enfermedad o situación crónica que haga prever un curso adverso** 
(especificar:  .......................................................................................................... )

** Los problemas señalados harán que el paciente no sea ya candidato a participar en el estudio.
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Anexo XI.8.  Cuestionario para la estimación 
de la calidad de vida

EORTC QLQ-C30 (versión 3.0)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por 
favor, responda a todas las preguntas personalmente, rodeando con un cír-
culo el número que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones «acer-
tadas» o «desacertadas». La información que nos proporcione será estricta-
mente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales:  

Su fecha de nacimiento (día, mes, año):  

Fecha de hoy (día, mes, año):  

En 
absoluto

Un poco Bastante Mucho

1.  ¿Tiene alguna dificultad para hacer 
actividades que requieran un esfuer-
zo importante, como llevar una bolsa 
de compra pesada o una maleta? 1 2 3 4

2.  ¿Tiene alguna dificultad para dar un 
paseo largo? 1 2 3 4

3.  ¿Tiene alguna dificultad para dar un 
paseo corto fuera de casa? 1 2 3 4

4.  ¿Tiene que permanecer en la cama o 
sentado/a en una silla durante el día? 1 2 3 4

5.  ¿Necesita ayuda para comer, vestir-
se, asearse o ir al servicio? 1 2 3 4

Durante la semana pasada:

6.  ¿Ha tenido algún impedimento para 
hacer su trabajo u otras actividades 
cotidianas? 1 2 3 4

7.  ¿Ha tenido algún impedimento para 
realizar sus aficiones u otras activida-
des de ocio? 1 2 3 4

…/…
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En 
absoluto

Un poco Bastante Mucho

 8.  ¿Tuvo sensación de «falta de aire» o 
dificultad para respirar? 1 2 3 4

 9.  ¿Ha tenido dolor? 1 2 3 4

10.  ¿Necesitó parar para descansar? 1 2 3 4

11.  ¿Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4

12.  ¿Se ha sentido débil? 1 2 3 4

13.  ¿Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4

14.  ¿Ha tenido náuseas? 1 2 3 4

15.  ¿Ha vomitado? 1 2 3 4

16.  ¿Ha estado estreñido/a? 1 2 3 4

17.  ¿Ha tenido diarrea? 1 2 3 4

18.  ¿Estuvo cansado/a? 1 2 3 4

19.  ¿Interfirió algún dolor en sus activi-
dades diarias? 1 2 3 4

20.  ¿Ha tenido dificultad en concentrar-
se en cosas como leer el periódico o 
ver la televisión? 1 2 3 4

21.  ¿Se sintió nervioso/a? 1 2 3 4

22.  ¿Se sintió preocupado/a? 1 2 3 4

23.  ¿Se sintió irritable? 1 2 3 4

24.  ¿Se sintió deprimido/a? 1 2 3 4

25.  ¿Ha tenido dificultades para recor-
dar cosas? 1 2 3 4

26.  ¿Ha interferido su estado físico o el 
tratamiento médico en su vida familiar? 1 2 3 4

27.  ¿Ha interferido su estado físico o el 
tratamiento médico en su activida-
des sociales? 1 2 3 4

28.  ¿Le han causado problemas eco-
nómicos su estado físico o el trata-
miento médico? 1 2 3 4

…/…
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Por favor en las siguientes preguntas, ponga un círculo en el número del 1 al 
7 que mejor se aplique a usted

29.  ¿Cómo valoraría su salud general durante la semana pasada?

1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente

30.  ¿Cómo valoraría su calidad de vida en general durante la semana pasada?

1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Reservados todos los derechos. 
Version 3.0
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Anexo XI.9.  Cuestionario adaptado para la 
valoración de los costes 
indirectos 50

NOTA: el objeto de este cuestionario es conocer los costes, que para usted 
y su familia ocasiona su condición de paciente oncológico. Por lo tanto, todas 
las preguntas deben ser respondidas desde esa perspectiva.

GASTOS DE VIAJE DEL PACIENTE

Pregunta 1:

¿Qué medio de transporte utiliza para su desplazamiento desde su domicilio 
hasta el Hospital Donostia?

Autobús ........................................................................ 1
Tren/metro.................................................................... 2
Taxi ................................................................................ 3
Coche privado .............................................................. 4
Ambulancia .................................................................. 5
Otro (especifique cuál)................................................ 6

En caso de utilizar más de uno señálelo a continuación. Si solo utiliza uno 
marque la respuesta 0.

No utilizo otras formas de transporte ....................... 0
Autobús ........................................................................ 1
Tren/metro.................................................................... 2
Taxi ................................................................................ 3
Coche privado .............................................................. 4
Ambulancia .................................................................. 5
Otro (especifique cuál)................................................ 6

Pregunta 2:

Si se desplaza en transporte público, autobús o tren/metro, indique el:
Precio del billete de ida ................. €, ................. cent.

Si se desplaza en taxi indique el:
Precio del taxi por el trayecto de ida ................. €, ................. cent.

Si se desplaza en coche privado indique el:
Municipio de residencia: .......................................................................................
Destino final: ..........................................................................................................
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Número de kilómetros del viaje de ida
Precio del peaje por el viaje de ida ................. €, ................. cent.
Precio del aparcamiento ................. €, ................. cent.

COSTE DEL TIEMPO DEL PACIENTE

Pregunta 3

Indique el número de horas que gasta en el viaje

Número de horas ................., ................. minutos

Indique el número de horas que gasta en la consulta (tiempo de espera más 
de consulta)

Número de horas ................., ................. minutos.

Pregunta 4

Si a pesar de su enfermedad continúa trabajando, señale su ocupación (tra-
bajo) principal ........................................................................................................  
..................................................................................................................................

GASTOS DEL ACOMPAÑANTE

Pregunta 5

¿Normalmente le acompaña alguien cada vez que acude al Hospital Donosita?

SI (por favor continúe con la siguiente pregunta) .............................1
NO (pase a la sección «Gastos por atención domiciliaria») .............2

Pregunta 6

¿Normalmente quién le acompaña al Hospital Donostia?

Pareja / cónyuge ................................................................... 1
Hijo/a ..................................................................................... 2
Otros parientes..................................................................... 3
Cuidador ............................................................................... 4
Otros (por favor especifique su respuesta) ....................... 5

Pregunta 7

Si el acompañante viaja con usted en transporte público, autobús o tren/
metro, indique
Precio del billete de ida ................. €, ................. cent.
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Pregunta 8

Indique el número de horas que el acompañante gasta en el viaje
Número de horas ................., ................. minutos.

Indique el número de horas que el acompañante gasta en la consulta (tiempo 
de espera más de consulta)
Número de horas ................., ................. minutos.

Pregunta 9

Indique cuál es la ocupación (trabajo) principal de su acompañante.

..................................................................................................................................

COSTES DE ATENCIÓN DOMICILIARIA

COSTE DE LOS CUIDADOS FORMALES

Pregunta 10

¿Tiene contratado los servicios de cuidadores profesionales?

SI (por favor continúe con la siguiente pregunta) ...........................................1
NO (pase a la sección «Coste de los cuidados informales»)...........................2

Pregunta 11

Señale el número de días a la semana y el número medio de horas al día que 
trabaja

Días a la semana Número de horas

1 día a la semana

2 días a la semana

3 días a la semana

4 días a la semana

5 días a la semana

6 días a la semana

7 días a la semana
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COSTE DE LOS CUIDADOS INFORMALES

Pregunta 12

¿Recibe ayuda o cuidados de familiares o amigos?

SI (por favor continúe con la siguiente pregunta) ...........................................1
NO (pase a la sección «Pérdidas de productividad debido a la enfermedad») 2

Pregunta 13

¿Normalmente quién es la persona (cuidador principal) que le asiste en el 
domicilio?

Pareja / cónyuge ................................................................... 1
Hijo/a ..................................................................................... 2
Otros parientes..................................................................... 3
Cuidador ............................................................................... 4
Otros (por favor especifique su respuesta) ....................... 5

Pregunta 14

Señale el número de días a la semana y el número medio de horas al día que 
dedica a su cuidado.

Días a la semana Número de horas

1 día a la semana

2 días a la semana

3 días a la semana

4 días a la semana

5 días a la semana

6 días a la semana

7 días a la semana

Pregunta 15

¿Cuál sería la actividad principal de su cuidador si no se dedicase a su cuidado?

Tareas del hogar .................................................................. 1
Cuidado de los niños ........................................................... 2
El cuidado de familiares o amigos ..................................... 3
Trabajos voluntarios ............................................................ 4
Actividades de ocio ............................................................. 5
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Asistencia al colegio o universidad.................................... 6
De baja por enfermedad ..................................................... 7
Desempleado........................................................................ 8
Trabajo remunerado ........................................................... 9
Otra actividad (especifique cuál) ..................................... 10

Pregunta 16

Si ha marcado en la pregunta anterior el número 9, indique la ocupación 
(trabajo) principal de su cuidador.

..................................................................................................................................

PÉRDIDAS DE PRODUCTIVIDAD DEBIDO A LA ENFERMEDAD

Pregunta 17

Antes de su enfermedad ¿realizaba algún trabajo remunerado?

SI (continúe con la siguiente pregunta) ............................ 1
NO ......................................................................................... 2

Pregunta 18

Indique el número de horas semanales trabajadas antes de ser diagnosticado/a.

Número de horas trabajadas, de media, a la semana .................

Pregunta 19

¿Ha vuelto a su puesto de trabajo después de ser diagnosticado/a?

SI (continúe con la siguiente pregunta) ............................ 1
NO (pase a la pregunta número 23) .................................. 2

Pregunta 20

¿Cuánto tiempo ha transcurrido desde su diagnóstico hasta su reincorporación 
al trabajo?
Número de semanas ................. - ................. días

Pregunta 21

Una vez reincorporado a su puesto de trabajo ¿El número de horas semana-
les trabajadas ha sido menor que las que realizaba antes del diagnóstico?

SI (continúe con la siguiente pregunta) ............................ 1
NO (pase a la pregunta número 23) .................................. 2
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Pregunta 22

Si la incorporación a su puesto de trabajo ha sido gradual, complete la si-
guiente tabla.

Número de horas trabajadas por semana desde 
la reincorporación a su puesto de trabajo

Número de semanas que trabajó 
esas horas

Pregunta 23

¿Cuál es su ocupación (trabajo) principal?

..................................................................................................................................
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Anexo XI.10.  Consentimiento informado 
para la participación de los 
pacientes en el estudio 
cualitativo

C/.

xxxxx

Fecha:

Estimado/a ***************,

Me dirijo a usted como responsable del proyecto «Evaluación de un sistema 
de e-salud para el apoyo a pacientes oncológicos» y en nombre de todo el 
equipo de profesionales que desarrollamos este proyecto. Con esta carta, nos 
gustaría informarle de dicho proyecto de investigación y solicitar su partici-
pación en el mismo. Entendemos que sus aportaciones pudieran resultar muy 
enriquecedoras para el estudio por las características de su experiencia de 
salud por lo que le rogamos considere su participación en él.

El equipo de investigación que desarrolla este trabajo está formado por un 
equipo de profesionales con experiencia en estudios con participación de usuarios. 
El proyecto se desarrolla desde el Instituto Donostia de Onco-Hematología y 
en colaboración con el Departamento de Salud del Gobierno Vasco y con la 
empresa Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. (creadora del dispositivo).

El objetivo de este estudio es evaluar cuán útil resulta el dispositivo ONCO-
MED en las vidas de las personas en tratamiento con quimioterapia. Si bien 
usted y otros participantes en el estudio consideran ONCOMED como algo 
útil, el objetivo de este proyecto y del equipo de profesionales que lo desa-
rrollamos es extender su uso a otros pacientes en su misma situación.

La participación en este estudio es voluntaria. Usted es libre de retirarse en 
cualquier momento sin que ello tenga ninguna consecuencia adversa. Usted 
tiene además el derecho de negarse a responder cualquiera de las preguntas 
que considere oportuno sin que ello pueda ocasionarle ningún perjuicio. Este 
estudio se adhiere a la normativa establecida por la Ley Orgánica 15/1999 de 
13 de diciembre sobre protección de datos de carácter personal. Así, la in-
formación que usted nos facilite en el estudio se mantendrá siempre confi-
dencial. Ningún nombre o referencia personal (dirección, teléfono) a usted 
será utilizado en los materiales de trabajo ni presentado en el informe final 
que con los resultados se elabore. Seremos exclusivamente las personas del 
equipo investigador que no tenemos relación clínica directa con usted, que 
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no participamos en su atención y cuidado directos, quienes accederemos a la 
identidad de quienes participen, y tengan acceso a la información personali-
zada que se facilite. Los archivos donde se guarde la relación código-partici-
pante serán destruidos tan pronto finalice el estudio.

Para llevar a cabo este estudio se realizarán entrevistas y grupos focales con 
pacientes y profesionales de la salud relacionados con el cuidado de personas 
en tratamiento con quimioterapia. En su caso, su participación será requerida 
en calidad de paciente para la realización de tres entrevistas con una miembro 
del equipo, cuya duración no excederá las dos horas. Si usted lo permite, estos 
encuentros serán grabados en audio para poder posteriormente analizar sus 
resultados. Los encuentros tendrán lugar allí donde usted se sienta más cómo-
do y en la fecha convenida entre usted y la investigadora responsable.

Para cualquier duda o comentario que usted pueda tener al respecto de este 
proyecto y de su participación en él, no dude, por favor en contactar con 
Amaia Sáenz de Ormijana en el teléfono 945***** o por correo electrónico 
saenzdeormijana@hotmail.com.

Dr. Josep Manuel Piera 
Investigador Principal

--------------------------------------------------------------------------------------------------

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Título del estudio: Evaluación de un sistema de e-salud para el apoyo a pa-
cientes oncológicos.

Investigadora principal: Josep Manuel Piera

Yo, (nombre del/de la participante en letras mayúsculas) ...............................  
..................................................................................................................................  
declaro haber comprendido la información adjunta a este formulario y de la 
cual se me ha entregado una copia, haber dialogado sobre ello con (nombre 
del/de la investigador/a en letras mayúsculas, sólo en el caso en que haya sido 
considerado necesario por el participante) ....................................................... , 
haber obtenido respuesta a mis preguntas y haber entendido el objetivo, la 
naturaleza, las ventajas, los riesgos y las desventajas del estudio en sí mismo.

Después de haberlo meditado durante un periodo razonable de tiempo, yo 
acepto libremente participar en el estudio. Sé que puedo abandonar el estu-
dio en cualquier momento sin que esto tenga repercusión o consecuencia 
negativa alguna para mí.

Firma del/de la participante .......................................................... Fecha .............

mailto:saenzdeormijana@hotmail.com
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Anexo XI.11.  Consentimiento informado 
para la participación de los 
profesionales sanitarios  
en el estudio cualitativo

D/Dª.

Organismo

C/.

xxxxx

Fecha: 

Estimado/a ***************,

Me dirijo a ti en representación del equipo que desarrolla el trabajo «Eva-
luación de un sistema de e-salud para el apoyo a pacientes oncológicos». Con 
esta carta, nos gustaría informarte de dicho proyecto de investigación y soli-
citar tu participación en el mismo. Has sido elegido para participar en este 
estudio como informante clave por las características de tu práctica clínica y 
entendemos que tus aportaciones pudieran resultar muy enriquecedoras para 
el estudio.

El equipo de investigación que desarrolla este trabajo está formado por un 
equipo de profesionales con experiencia en estudios con participación de 
usuarios. El proyecto se desarrolla desde el Instituto Donostia de Onco-
Hematología y en colaboración con el Departamento de Salud del Gobierno 
Vasco y con la empresa Letralan Tecnología Socio-Sanitaria, Ltd. (creadora 
del dispositivo).

El objetivo de este estudio es evaluar cuán útil resulta este nuevo dispositivo 
que hemos llamado ONCOMED y que seguramente ya conoces en las vidas 
de las personas en tratamiento con quimioterapia y en las de los profesiona-
les responsables directos de su atención y cuidado.

La participación en este estudio es voluntaria. Necesitamos que entiendas 
que eres libre de retirarte en cualquier momento sin que ello tenga ninguna 
consecuencia adversa. Tienes derecho a negarte a responder cualquiera de 
las preguntas que consideres oportuno sin que ello pueda ocasionarte ningún 
perjuicio. Este estudio se adhiere a la normativa establecida por la Ley Or-
gánica 15/1999 de 13 de diciembre sobre protección de datos de carácter 
personal. Así, la confidencialidad de la información provista por los/as par-
ticipantes en el estudio será asegurada. Ningún nombre o referencia personal 
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(dirección, teléfono) será utilizado en los materiales de trabajo ni presentado 
en el informe ya que el equipo utilizará códigos asignados a cada paciente, 
eliminando toda referencia personal de todos los materiales. Serán exclusi-
vamente los miembros del equipo investigador que no tengan vinculación 
laboral jerárquica alguna contigo quienes, en caso necesario, podrán acceder 
a la identidad de quienes participen, y tengan acceso a la información perso-
nalizada que se facilite. Los archivos donde se guarde la relación código-
participante serán destruidos tan pronto finalice el estudio.

La presentación de datos textuales para docencia y/o publicación se realiza-
rá siempre bajo un código que sustituya los datos del participante y que haga 
que éstos se presenten de forma anónima.

Para llevar a cabo este estudio se realizarán entrevistas y grupos focales con 
profesionales de la salud y pacientes. En tu caso, tu participación será reque-
rida para dos entrevistas individuales. Si lo permites, estos encuentros serán 
grabados en audio para poder después analizar su contenido y elaborar re-
sultados.

Estimamos que la duración de cada encuentro será de unas 2 horas aprox.

Para cualquier duda o comentario que puedas tener al respecto de este pro-
yecto y de tu participación en él, no dudes, por favor en contactar con Amaia 
Sáenz de Ormijana en el teléfono 945**** o por correo electrónico saen-
zdeormijana@hotmail.com.

Dr. Josep Manuel Piera 
Investigador Principal

--------------------------------------------------------------------------------------------------

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Título del estudio: Evaluación de un sistema de e-salud para el apoyo a pa-
cientes oncológicos.

Investigadora principal: Josep Manuel Piera

Yo, (nombre del/de la participante en letras mayúsculas) ...............................  
..................................................................................................................................  
declaro haber comprendido la información adjunta a este formulario y de la 
cual se me ha entregado una copia, haber dialogado sobre ello con (nombre 
del/de la investigador/a en letras mayúsculas, sólo en el caso en que haya sido 
considerado necesario por el participante) ....................................................... , 
haber obtenido respuesta a mis preguntas y haber entendido el objetivo, la 
naturaleza, las ventajas, los riesgos y las desventajas del estudio en sí mismo.
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Después de haberlo meditado durante un periodo razonable de tiempo, 
yo acepto libremente participar en el estudio. Sé que puedo abandonar el 
estudio en cualquier momento sin que esto tenga repercusión o consecuencia 
negativa alguna para mí.

Firma del/de la participante .......................................................... Fecha .............
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