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Resumen

Antecedentes: La pandemia COVID ha forzado a explorar las oportunidades que ofrece la telemedicina para el
diagnéstico, tratamiento y manejo de pacientes en ambitos tanto de atencién especializada como primaria.
Igualmente, han proliferado APPs para Smartphone para la gestién de los casos COVID_19 pero es necesario
evaluar el rendimiento en la practica clinica asistencial. Los proyectos de investigacion destinados a la
prevencién de la diseminacion de la enfermedad y el contagio, son prioritarios y fundamentales para este
problema de salud y econédmico a nivel mundial.

Justificacion: Colaborar en la linea estratégica de Salud poblacional mediante la prevencion de la infeccién por
COVID_19, busqueda de una sostenibilidad del SAS dentro de los margenes éticos legales que marca la ley de
investigacion biomédica.

Objetivos: Objetivos Generales: Evaluar el rendimiento de la aplicacion de mavil inteligente de identificacion
de tos virica por COVID-19 en la practica clinica asistencial. Objetivos Especificos: Evaluar la capacidad
diagnéstica de la herramienta en diferentes subgrupos de poblaciones tanto del ambito hospitalario como de
atencién primaria, de personas sintomaticas y asintomaticas, y evaluar la concordancia de resultados de la carga
viral y linfocitos en los pacientes positivos.

Meétodo: Estudio transversal descriptivo analitico. La poblacién de estudio sera pacientes con sospecha de
COVID-19 con resultado PCR positivo y con resultado PCR negativo, del Area Sanitaria Hospital Costa de Sol
y Distrito Sanitario Los criterios de inclusion serdn pacientes con sospecha de infeccion por Covid-19, que estén
conscientes y orientados, que den su consentimiento escrito de colaborar en el estudio. Los criterios de exclusién
seran pacientes inconscientes o0 que no comprendan el estudio por su dificultad idioméatica y/o no quieran
participar. Periodo del estudio 1 afio; el comprendido desde el 15 enero 2021 hasta el 15 de enero 2022. Muestra:
Para una sensibilidad esperada del 95%, Especificad del 90%, y una razén 2:1 en pacientes no COVID entre los
que manifiesten sintomas, para una precision del 4%, y nivel de confianza del 95%, se necesitaran valorar un
total de 345 pacientes (115 enfermos y 230 sanos, al menos). Se intentard seguir una segmentacion de muestreo
similar a la proporcionada por la OMS y la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (Informes COVID-19,
s. f.), en funcién la distribucion demogréafica de pacientes de COVID-19 representada en el hospital. Grupos
prioritarios de incluir en muestro son 65+ (hombres y mujeres) 40%, 45-64 (hombres y mujeres) 34%, 15-44
(hombres y mujeres) 26%.

Plan estadistico: Se realizara analisis descriptivo utilizando medidas de tendencia central, dispersion y posicion
para variables cuantitativas, y distribucion de frecuencias, tanto para la muestra completa de estudio, como
diferentes segmentaciones que se determinen. Los resultados principales del estudio serdn el rendimiento
diagnéstico utilizando test clasicos (sensibilidad, especificidad, valores predictivo positivo y negativo) con los
correspondientes intervalos de confianza al 95%. Este proyecto tiene relevancia en cuanto a que la organizacién
mundial de la salud (OMS) y la comunidad cientifica han pedido a los gobiernos que realicen esfuerzos para
detectar los casos asintomaticos de personas y prevenir la propagacion de la enfermedad.

Palabras clave: Coronavirus, Tos, Herramientas de Salud, e-Salud, e-Health, mSalud, mHealth, plataforma
digital, dispositivo movil.
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Abstract

Background: The COVID pandemic has forced us to explore the opportunities offered by telemedicine for the
diagnosis, treatment and management of patients in both specialized and primary care settings. Likewise, APPs
for Smartphone have proliferated for the management of COVID_19 cases, but it is necessary to evaluate the
performance in clinical practice. Research projects aimed at preventing the spread of the disease and contagion
are priority and fundamental for this health and economic problem worldwide.

Justification: Collaborate in the strategic line of Population Health by preventing infection by COVID 19,
seeking sustainability of the SAS within the legal ethical margins established by the biomedical research law.

Objectives: General Objectives: To evaluate the performance of the intelligent mobile application for the
identification of viral cough by COVID-19 in clinical practice. Specific Objectives: To evaluate the diagnostic
capacity of the tool in different subgroups of populations, both in the hospital setting and in primary care, of
symptomatic and asymptomatic people, and to evaluate the concordance of results of viral load and lymphocytes
in positive patients.

Method: Analytical descriptive cross-sectional study. The study population will be patients with suspected
COVID-19 with a positive PCR result and with a negative PCR result, from the Hospital Costa de Sol Healthcare
Area and Sanitary District. The inclusion criteria will be patients with suspected Covid-19 infection, who are
conscious and oriented, who give their written consent to collaborate in the study. The exclusion criteria will be
unconscious patients or patients who do not understand the study due to their language difficulties and / or do
not want to participate. Study period 1 year; that from January 15, 2021 to January 15, 2022. Sample: For an
expected sensitivity of 95%, Specify 90%, and a 2: 1 ratio in non-COVID patients among those who manifest
symptoms, for a precision of 4 %, and a confidence level of 95%, a total of 345 patients will need to be assessed
(115 sick and 230 healthy, at least). An attempt will be made to follow a sampling segmentation similar to that
provided by the WHO and the National Epidemiological Surveillance Network (Informes COVID-19, s. F.),
Depending on the demographic distribution of COVID-19 patients represented in the hospital. Priority groups to
include in the sample are 65+ (men and women) 40%, 45-64 (men and women) 34%, 15-44 (men and women)
26%.

Statistical plan: Descriptive analysis will be carried out using measures of central tendency, dispersion and
position for quantitative variables, and frequency distribution, both for the complete study sample, as well as
different segmentations that are determined. The main results of the study will be the diagnostic performance
using classic tests (sensitivity, specificity, positive and negative predictive values) with the corresponding 95%
confidence intervals. This project is relevant in that the world health organization (WHO) and the scientific
community have asked governments to make efforts to detect asymptomatic cases in people and prevent the
spread of the disease.

Keywords: Coronavirus, Cough, Health Tools, e-Health, e-Health, mSalud, mHealth, digital platform, mobile
device.
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Antecedentes

La enfermedad de Corona Virus-19 (Covid-19) es una
infeccion enfermedad causada por el severo recién
descubierto sindrome respiratorio agudo coronavirus 2
(SARS-CoV- 2). Covid-19 tiene grandes similitudes con
el Severo sindrome respiratorio agudo (SARS. Segun la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los sintomas
leves de Covid-19 pueden incluir fiebre, tos y dificultad
para respirar similar al resfriado comun. También como
el SARS en casos mas graves, Covid-19 también causa
neumonia y / o dificultades respiratorias significativas,
y en algunos casos raros, se estima la tasa de mortalidad
general al ser del 0,28% en todo el mundo, la
enfermedad puede ser mortal. (WHO Coronavirus
(COVID-19) Dashboard, n.d.). El primer grupo de casos
conforme al cronograma de la OMS sobre Covid-19, se
reportaron en la ciudad de Wuhan, China, y fueron
diagnosticados originalmente como neumonia el 31 de
diciembre de 2019. Estos fueron posteriormente
diagnosticados nuevamente como Covid-19. Covid-19
ha demostrado ser una enfermedad muy infecciosa con
el virus (SARS-CoV-2) propagandose rapidamente al
llegar en estrecho contacto con una persona infectada
(significa infeccion tasa de 2,5). EI SARS-CoV-2 esta
estrechamente relacionado con dos coronavirus
similares al sindrome respiratorio agudo. Se transmite
de persona a persona a través de gotitas o contacto
directo, y se ha estimado que la infeccién tiene un
periodo medio de incubacion de 6,4 dias y un nimero de
reproduccion basico de 2,24 a 3,58. Entre los pacientes
con neumonia causada por SARS-CoV-2 (neumonia por
coronavirus nuevo o neumonia de Wuhan), la fiebre fue
el sintoma mas comdn, seguido de la tos. La afectacién
pulmonar bilateral con opacidad en vidrio deslustrado
fue el hallazgo m&s comun de las imagenes de
tomografia computarizada de térax. Los principales
sintomas clinicos de los pacientes con COVID-19 son
fiebre (88,5%), tos (68,6%), mialgia o fatiga (35,8%),
expectoracion (28,2%) y disnea (21,9%). Los sintomas
menores incluyen dolor de cabeza o mareos (12,1%),
diarrea (4,8%), nauseas y vomitos (3,9%). Los
resultados del laboratorio mostraron que la
linfocitopenia (64,5%), el aumento de proteina C
reactiva (44,3%), el aumento de la deshidrogenasa
lactica (28,3%) y la leucocitopenia (29,4%) fueron méas
frecuentes del sistema respiratorio de las personas
infectadas y los resultados de laboratorio de los
pacientes con COVID-19 (Li et al., 2020).

La OMS declar6 como pandemia mundial el 11 de
marzo de 2020, dentro de los tres meses de los primeros
casos notificados en China. Covid-19 ha ejercido una
presion considerable sobre la salud sistemas en todo el

mundo, incluso los paises desarrollados lucharon por
probar suficientes personas para detener eficazmente la
propagacién de Covid- 19. Es importante repensar los
enfoques clasicos para la deteccién oportuna de casos
para utilizar los recursos limitados disponible de forma
mas eficaz(Cohen y Kupferschmidt, 2020). Segun la
OMS, el virus (Covid-19) se transmite por contacto
directo con gotitas respiratorias de una persona infectada
generado al toser y estornudar (Bedford et al., 2020).
Actualmente, controlar la infeccién para prevenir la
propagacién del SARS-CoV-2 es la principal
intervencion que se utiliza. (Lai et al., 2020). La
organizacion mundial de la salud (OMS) y la comunidad
cientifica ha pedido a los gobiernos que realicen un
esfuerzo en detectar los casos asintomaticos (Qiu, 2020).
Este esfuerzo se prevé clave para paliar las
consecuencias de la crisis sanitaria a nivel mundial.
Algunos paises como Corea y Japén han conseguido
controlar el crecimiento exponencial de la epidemia por
una combinacién de uso masivo de prueba de COVID-
19 y aplicaciones mdviles de geolocalizacion de casos
(Anderson et al., 2020).

Debido a la escasez de distribuidores de prueba de PCR
cuantitativa y la dificultad logistica de su distribucién
masiva, la mayoria de los paises ha priorizado la
deteccion por medio de andlisis cinicos (muestra del
isdtopo, nasal, traqueal) que son los test que se han
priorizado debido a su bajo ratio de error (Cohen y
Kupferschmidt, 2020).

En Espafia y en el Sistema publico de Andalucia es
necesario también controlar la infeccion y evaluar los
posibles portadores de Covid-19. Las pruebas de
deteccion del virus (muestra del isétopo, nasal,
traqueal), pueden tardar varios dias en confirmar la
sospecha clinica de la enfermedad v la infeccion sobre
todo en las personas contagiadas asintomaticas, que en
caso de que se encuentre infectado podria continuar
contagiando a la poblacion con la que entre en contacto.
También es muy posible que pacientes con
sintomatologia baja 0 media nunca lleguen a realizarse
la prueba. Hay alguna evidencia que la mayor
probabilidad de contagio ocurre durante las primeras
semanas durante sintomatologia baja y media. (Eliezer
et al., 2020).

Esta pandemia COVID_19 afecta en mayor medida a la
poblacion anciana que la hace mas vulnerable todavia si
cabe, en cuanto a un mayor nimero de hospitalizaciones
y muertes, con el consiguiente gasto sanitario (Fitch et
al., 2016), (Wu y Chiou, 2020), (Chang et al., 2016),
(Salvador-Piedrafita et al., 2017), (Robinson, 1983),
(Cooper et al., 2020) agravando el problema de salud de
las enfermedades crénicas (Polikandrioti et al., 2020),
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(Northwood et al., 2018), (Jowsey et al., 2013), (Guhay
McDonagh, 2013), (Llorens et al., 2018), se une al de
una poblacion mas envejecida (Rutter et al., 2020),
(Heckman et al., 2018), (Lazarus et al., 2020), (Nazari
et al., 2020).

Una primera oleada de la pandemia COVID ha forzado
a explorar las oportunidades que ofrece la telemedicina
para el diagndstico, tratamiento y manejo de pacientes
en ambitos tanto de atencién especializada como
primaria, especialmente para pacientes cronicos con
criterio de riesgo por virus SARS-CoV-2 (Ren et al.,
2020). lgualmente, han proliferado APPs para la
monitorizacion y gestion de los casos COVID (Sossai et
al.,, 2020) pero no se ha encontrado iniciativas
encaminadas a identificar a pacientes COVID mediante
dispositivo smartphone, de ahi lo novedoso y relevante
del proyecto. Los proyectos de investigacion destinados
a la prevencion de la diseminacion de la enfermedad y
el contagio, son prioritarios y fundamentales para este
problema de salud y econémico a nivel mundial
(Keshvardoost et al., 2020). Trabajos anteriores han
informado que la tos voluntaria (no sintomatica)
contiene caracteristicas de sonido que permiten detectar
el funcionamiento pulmonar anormal y enfermedades
respiratorias, estos trabajos han evidenciado la
posibilidad de utilizar caracteristicas de la tos para
identificar enfermedades respiratorias (Swarnkar et al.,
2012), (Infante et al., 2017). Seria posible desarrollar
una herramienta basada en la web para cribado primario
de pacientes con Covid-19, que evalué los posibles
portadores de Covid-19 basados en sefiales de tos
clinicamente validadas desde los impactos de Covid-19
el sistema respiratorio de las personas infectadas
(Eliezer et al., 2020), (Li et al., 2020).

Trabajos previos: Se realiz6 un PILOTAJE de una
muestra de conveniencia de pacientes hospitalizados
con tos virica COVID-19, en el periodo comprendido
entre 1 marzo 2020 hasta 30 mayo 2020, en la Agencia
Sanitaria Costa del Sol. Se recogieron 33 audios de 40
segundos de duracién con rachas de 3 toses por cada
paciente, en 33 pacientes, y esté previsto recolectar més
muestras de tos de pacientes ingresados en atencion
hospitalaria y en pacientes en domicilio. Ello sirvi6 para
el desarrollo de una nueva tecnologia digital que
permiti6 una aplicacion informatica y movil de
reconocimiento de tos virica COVID-19 con
profesionales de la universidad de Essex Reino Unido y
Hospitales de México. Se desarrollé la APP con la
evaluacion de parametros del propio software.
Funcionalidad, tiempos de respuesta en procesos y el
aspecto general de nuestra aplicacion. Desarrollo
aplicacion hibrida multiplataforma. Seguridad. Testing

en diferentes modelos de smartphone/web en mayo
2020. http://coronatos.com.

Hipotesis, pregunta de
investigacion o estudio
descriptivo

Colaborar en la linea estratégica de Salud poblacional
mediante la prevencién de la infeccion por COVID_19,
blUsqueda de una sostenibilidad del SAS dentro de los
margenes éticos legales que marca la ley de
investigacion biomédica. Se ha desarrollado una
tecnologia digital basada en sefiales de tos que han sido
clinicamente validadas desde el comienzo de la
pandemia Covid-19. Esta tecnologia permitié
desarrollar una aplicacion informéatica y movil para un
cribado primario de pacientes con Covid-19, que
identificaria los posibles portadores de Covid-19. Esta
aplicacion podria servir como ‘primer linea de aviso’ de
una infeccién por COVID-19, podria colaborar en la
elaboracion de protocolos de prevencion ante pacientes
asintomaticos y /o potenciales en este momento actual
de pandemia COVID_19y contribuir a la prevencion de
la propagacion de la infeccion.

Objetivos

Objetivos Generales: Evaluar el rendimiento de la
aplicacion de movil inteligente de identificacion de tos
virica por COVID-19 en la préactica clinica asistencial.

Objetivos  Secundarios:  Evaluar la  capacidad
diagnéstica de la herramienta en diferentes subgrupos de
poblaciones tanto del &mbito hospitalario como de
atencion primaria, de personas sintométicas Yy
asintomaticas, y evaluar la concordancia de resultados
de la carga viral y linfocitos en los pacientes positivos.

Metodologia

Disefio: Estudio transversal descriptivo analitico.

Poblacién: La poblacién de estudio seran pacientes con
sospecha de COVID-19, Diagnosticados con PCR
convencional y pertenecientes al Area Sanitaria Costa
del Sol que incluye tanto a pacientes que acuden a
ambito hospitalario como de Atencion primaria
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Los criterios de inclusidn seran pacientes con sospecha
clinica infeccion por Covid-19 y resultado de PCR
convencional, conscientes y orientados y que den su
consentimiento escrito de colaborar en el estudio. Los
criterios de exclusion seran los pacientes inconscientes
0 que no comprendan el estudio, pacientes con dificultad
idiomatica y/o no quieran participar.

Periodo del estudio: la duracion del estudio sera de
doce meses naturales desde la financiacion del estudio.

Fuente de la muestra: La recogida de tos se realizara
con teléfono mdvil y la aplicacion de
tos”coronatos.com”, los datos clinicos, se extraeran de
las historias clinicas de los pacientes, tanto desde propia
Historia Clinica Digital de la Agencia Sanitaria Costa
del Sol, como en Diraya para la informacion
perteneciente a Atencion Primaria

Tamafio muestral: Se ha de recolectar una muestra de
345 pacientes (115 infectados y 230 no infectados) para
la base de datos inicial. Esta muestra se entiende como
suficiente para la potencia estadistica para el desarrollo
del sistema de reconocimiento de patrones de sonidos de
Tos de pacientes COVID-19 con métodos de
aprendizaje automético y profundo. Se intentara seguir
una segmentacion de muestreo similar a la
proporcionada por la OMS y la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiologica (Informes COVID-19, n. d.),
en funcidn la distribucién demogréafica de pacientes de
COVID-19 representada en el hospital. Grupos
prioritarios de incluir en muestro son 65+ (hombres y
mujeres) 40%, 45-64 (hombres y mujeres) 34%, 15-44
(hombres y mujeres) 26%.

Procedimiento de seleccion: El procedimiento de
seleccion se llevard a cabo de forma consecutiva segun
la disponibilidad de los investigadores colaboradores en
cada uno de los centros participantes, hasta completar el
minimo muestral, donde se espera que el 75% de la
muestra sea de d&mbito hospitalario y 25% de ambito de
atencién primaria en los centros de salud participantes
(CS Los Boliches -Fuengirola- y CS San Miguel —
Torremolinos-) del Distrito Sanitario de Atencion
Primaria Costa del Sol.

Recogida de datos clinicos y procedimiento de acceso
a los datos: La recogida de tos se realizara de forma de
forma telefénica (no presencial) siempre que sea posible
y presencial en el caso de los pacientes ingresados que
no tengan teléfono.

La recogida de la tos de forma presencial se realizarg
mediante la grabacion de la tos segln los protocolos de
prevencién de infeccién nosocomial por aislamiento por
COVID-19 (contacto y aéreo) en las entradas y salidas

de las habitaciones de los pacientes ingresados en el
Hospital.

Protocolo de recogida de tos presencial, se realizara en
las siguientes etapas:

Etapa 1: informar al paciente en que consiste el estudio
y el protocolo de la grabacion. Se procedera a hacer una
simulacion para evitar errores de grabacion.

Etapa 2: una vez recogida la grabacion de la forma
correcta, se abandonara la habitacion para permanecer
lo minimo posible en ella y una vez fuera, desechar
primer guante y limpiar el teléfono con solucién
desinfectante indicada por protocolo prevencion
infeccion del lugar de trabajo.

Etapa 3: se procederd a la identificacion de la grabacién
de audio y datos del paciente y se enviara por correo para
procesamiento de la grabacién.

Protocolo recogida de tos telefénica se realizard de
forma similar, se realizaran los 2 primeros pasos de la
informacion y simulacion de la grabacion.
Posteriormente se realizara la llamada telefonica desde
nuestro movil segun el protocolo en la forma y tiempos
descritos; previamente le diremos que ajusten su movil
al mayor del volumen y en modo altavoz.

Protocolo de grabacién: Se procedera a hacer una
grabacion del sonido ambiental de 10 segundos aprox,
en silencio. Se hace una primera grabacion de la tos,
animando al paciente a que tosa durante otros 10
segundos. Se realiza una pausa para que se recupere y en
silencio durante otros 10 segundos. Se realiza una
segunda grabacién de la tos durante otros 10 segundos.
La grabacion en total, tiene una duracién de 40 segundos
aproximadamente. Antes de cada grabacion,
confirmamos el criterio de inclusién, comprobando en la
historia clinica el dato de PCR Positivo.

El grupo investigador colaborador destinado para la
recogida de datos, sera informado previamente de los
riesgos y beneficios del estudio por el IP del centro, asi
como del protocolo establecido por la unidad de
preventiva y direccién del Hospital y el protocolo de
recogida de tos, con el fin de garantizar la seguridad del
personal sanitario colaborador del estudio y la recogida
de la tos de forma correcta. Se garantizard en todo
momento la seguridad en la recogida de datos de Tos.
Las variables clinicas y sociodemogréaficas se recogeran
de la historia clinica del paciente.

Variables del estudio: Las variables que se recogeran
seran sociodemograficas y clinicas
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1. Variables sociodemogréaficas a todos los
pacientes:

 Edad: cuantitativa continua.

 Género: cualitativa dicotomica.

2. Variables clinicas a los pacientes con sospecha
y con pcr positiva:

+ Enfermedades crénicas. Comorbilidades
segin escala comorbilidad Charlson:
cuantitativa continua.

 Sintomas: Fiebre, Tos, mialgia o fatiga,
expectoracion y disnea, dolor de cabeza o
mareos, diarrea, nauseas y vémitos, en el
casos de pacientes con COVID_19
positivos: cualitativa dicotémica.

 Linfocitos. Recuento de linfocitos tras
extraccién previa de analitica de sangre en
episodio de ingreso en el casos de
pacientes con COVID_19 positivos).
Cuantitativa continta.

Analisis estadistico: Se realizara andlisis descriptivo
utilizando medidas de tendencia central, dispersién y
posicion para variables cuantitativas, y distribucién de
frecuencias, tanto para la muestra completa de estudio,
como diferentes segmentaciones que se determinen. Los
resultados principales del estudio seran el rendimiento
diagnostico utilizando test clasicos (sensibilidad,
especificidad, valores predictivo positivo y negativo)
con correspondientes intervalos de confianza al 95%. Se
realizara analisis tanto bivariado y multivariante
tomando como variable resultado la presencia de
correcta identificacion mediante herramienta mdvil,
ajustando por las variables sociodemogréficas y clinicas
del paciente. En caso de andlisis bivariado se utilizara el
test de Ji-Cuadrado para variables independientes
cualitativas (test exacto de Fisher en caso de frecuencias
esperadas inferiores a 5), y el test de t de Student para
las cuantitativas (test de U de Mann-Whitney caso de
distribucion no normal). En aquellas variables
desbalanceadas en andlisis bivariado previo, se
construird modelo de regresion logistica multivariante
por pasos hacia adelante, describiendo odds ratio con
correspondientes 1C95%. En los diferentes anélisis se
establecera el nivel de significacion estadistica en
p<0,05.

Plan de accion: El desarrollo del plan de accion se
realizara en diferentes fases por trimestre en un tiempo
aproximado de 12 meses:

T1: Formacion del Equipo, V°B® CEl, Elaboracion de
bases de datos; Inicio de recogida de muestras de TOS.

T2: Completar la recogida de tos en el ambito
hospitalario y atencion primaria y de las variables.

T3: Envio de muestras de tos, volcado de informacion
sociodemogréfica y clinica, y control de calidad base de
datos.

T4: Elaboracion de Informe Final y redaccidn y envio de
manuscrito con resultados principales a revista con
factor de impacto JCR

Periodo de reclutamiento: el periodo de reclutamiento
estard comprendido desde el 15 de enero 2021 hasta 15
julio 2021. Durante este periodo de seis meses se
realizara la recogida de muestras de tos y datos
sociodemograficos y clinicos de los pacientes
seleccionados a los que se les realizé la grabacién de la
tos.

Limitaciones y fortalezas:

Para la evaluacién de los objetivos secundarios, no se
podré contar con datos de linfocitos o cargas virales de
los pacientes negativos, por lo que se podra responder
parcialmente a este objetivo. La segunda limitacion es la
incertidumbre de disponibilidad de muestras durante el
primer semestre del afio 2021, ya que estara ya la vacuna
en marcha. No obstante, dada la muestra que hemos
fijado y diferentes ambitos de captacion, consideramos
viable la propuesta. Una gran fortaleza es la evaluacion
del rendimiento diagndstico de la herramienta en los
pacientes atendidos en los distintos niveles de atencion
especificos del Sistema Sanitario Publico Andaluz.

Plan de Trabajo

Detalle y justificacién de las actividades:
IP: Eva Timonet Andreu (ETA)

11: Javier Andreu Pérez (JAP)

12: Francisco Rivas Ruiz (FRS)

13: José Joaquin Cebrian (JC)

14: José Carlos Canca Sanchez (JCS)

I5: Maria Luisa Hortas Nieto (LHN).

16: Purificacion Alcala Gutiérrez (PAG)
17: Alonso Montiel Lugue (AML)

18: Carmen Saucedo Figueredo (CSF)
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Actividades a realizar:

1. Formacién y consenso de miembros del equipo
investigador en recogida de datos

2. Disefio, puesta en marcha de la tabla para la recogida
de datos y calibracién de la grabadora en el teléfono
movil para la recogida de Tos.

3. Establecimiento y construccion de la cohorte
(recogida de muestras de tos y datos clinicos y
sociodemograficos)

4. Andlisis y evaluacion de datos introducidos. Control
de calidad de los datos introducidos en la base de datos.

5. Validacion de las grabaciones y su procesamiento en
la aplicacion.

6. Elaboracién de informe final.

7. Elaboracién comunicaciones para difusién.

Planificacion de los hitos previstos:

8. Elaboracion de manuscritos para publicaciones.

Miembro del equipo y Actividades

IP: ETA 1-2-3-4-6-7-8
11: JAP 4-5-6-7-8

12: FRS 1-2-3-4-5-6-7-8
13: JJC 3-7-8

14: JCS 3-7-8

15: LHN 3-7-8

16: PAG 3-7-8

17: AML 3-7-8

18: CSF 3-7-8

Contratacion de servicios 4-5-6-7-8

TAREAS 1° trimestre 20 trimestre 3° trimestre 4° trimestre
1. Formacion y consenso de

miembros del equipo

investigador en recogida de

datos

2. Disefio, puesta en marcha de
la tabla para la recogida de
datos y calibracién de la
grabadora en el teléfono movil
para la recogida de Tos.

3. Establecimiento y
construccién de la cohorte
(recogida de muestras de tos y
datos clinicos y
sociodemogréficos)

4. Andlisis y evaluacion de
datos introducidos. Control de
calidad de los datos
introducidos en la base de

datos.

5. Validacion de las
grabaciones y su
procesamiento en la
aplicacion.

6. Elaboracion del informe
final

7. Difusion en Congresos
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Aspectos éticos de la
investigacion

Se solicitara la autorizacion de la Comision de Etica e
Investigacion Sanitaria del Centro. Se mantendran en
todo momento las normas de buena préactica clinicay los
principios éticos establecidos para la investigacion en
seres humanos en la Declaracion de Helsinki y sus
revisiones posteriores. Los datos clinicos se mantendran
segregados de los datos identificativos y las bases de
datos seran encriptadas y custodiadas en ordenadores
especificos exclusivamente destinados al proyecto.
Todos los registros se realizaran respetando los
preceptos establecidos en la legislacion vigente en
materia de proteccion de datos de caracter personal
recogidos en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, adaptada al Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27
de abril de 2016 y la Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
bésica reguladora de la de Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y
Documentacidn Clinica. Antes de la participacién en el
estudio, cada paciente-sera informado por escrito y
oralmente de los objetivos del proyecto y su
metodologia. Posteriormente, se les solicitard el
consentimiento informado mediante el formulario
correspondiente para cada uno. En general, se
garantizara que los objetivos, las funciones y los
contenidos de la aplicacion de salud se rigen por los
principios y valores éticos en el marco de la salud: no
maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia. El
proyecto serd evaluado por el Comité de Etica de
Investigacion acreditado a nivel andaluz.

El Consentimiento informado se hard por escrito en
todos los pacientes. En los pacientes COVID_19 con
PCR positiva que estén ingresados y en aislamiento
(segun el protocolo prevencién infecciéon nosocomial
Covid_19 del Hospital Costa del Sol), se hara de forma
verbal, se anotara en la historia clinica y cuando el
paciente se haya negativizado y confirmado que es
negativo, se recogera el consentimiento por escrito. Con
el fin de proteger la confidencialidad de la informacion
personal de los participantes se precisara:

1) Cada caso del estudio contard con un nimero de
identificacion que sera el que figure en las bases de
datos.

2) El andlisis de la de la informacion se hara siempre de
forma agregada y nunca individual.

3) Todos los investigadores implicados en el proyecto se
comprometen a cumplir las normas necesarias para

preservar la confidencialidad de la informacién
facilitada por los participantes.

4) La base de datos del proyecto estara protegida
electrénicamente con codigos que limiten el acceso
Unicamente a los investigadores del proyecto.

5) La informacion del estudio serd almacenada en una
base de datos guardada en un sélo ordenador cuyo
acceso sera exclusivo con contrasefia, y al cual solo
tendra acceso la investigadora principal y el personal
autorizado por la misma.

Todos los ficheros en formato audio referente al
consentimiento verbal inicial, seran guardados por la
investigadora responsable en un Gnico ordenador al que
solo tendrd acceso la investigadora principal y el
personal autorizado por la misma. La investigadora se
compromete a la destruccién total de dichos audios una
vez finalizado el proyecto (previamente recabado el
consentimiento informado por escrito). ANEXO 1.

Aplicabilidad de los resultados
Ambito de aplicacion:

Este proyecto de innovacion, una vez evaluada su
efectividad en el &mbito asistencial, nos permitira
mejorar nuestra practica asistencial en todos los planes
y procesos asistenciales integrados del SSPA a
posteriori. La aplicacion seria una herramienta muy Util
para todos estos profesionales en el entorno de la
asistencia en Atencion Hospitalaria y Atencion Primaria
de SSPA.

Ademas podria ser de igual utilidad en las demas
instituciones del SSPA como residencias, centro de
mayores, etc.

Este proyecto colaboraria en la linea estratégica de la
salud poblacional a través de la prevencion de la
infeccion por COVID 19 y estaria orientada a la
busqueda de una sostenibilidad del SAS dentro de los
margenes éticos legales que marca la ley de
investigacion biomédica.

Esta aplicacion digital y mdvil, podria dar a la
investigacion biomédica actual, en cierta medida en la
que se puedan alcanzar los logros planteados en
investigacion, el aporte a la linea estratégica de la
prevencién de la infeccién, la pauta de lineas de
actuacion o colaboracion en los protocolos establecidos
para una prevencion del contagio masivo, y a su vez la
promocion de una vida mas saludable y un
envejecimiento activo adecuado de la poblacidn en este
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periodo de pandemia y con las medidas de aislamiento
todavia previstas.

Tiempo previsto: 1 afio

Poblacion potencial que puede beneficiarse de la
incorporacion de los resultados a la practica clinica:

Esta aplicacion movil pretende ser de acceso universal,
para todo tipo de pacientes y patologias, los cuales se
beneficiaran al ser conscientes de que el SSPA hace
suyos sus problemas, le entiende y quiere hacerle
participe de este proceso. Sera por tanto una herramienta
motivadora para los pacientes crénicos vy
pluripatolégicos.

El proyecto que se presenta en esta memoria permitira
una aplicacion informética y movil que sirva de
deteccion de una posible infeccion por COVID-19y ello
contribuird a la elaboracion de un protocolo de
prevencion ante pacientes asintomaticos y /o potenciales
en este momento actual de pandemia COVID_19 en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

La aplicacién sera compartida con la Agencia Sanitaria
Costa del Sol y con SSPA. También podria difundirse a
la poblacién en general para su uso y empoderar a la
ciudadania en su deteccién de sintomas y aplicacion de
medidas preventivas de aislamiento.

Impacto de los resultados

Si la aplicacion mdvil es efectiva para la deteccién
COVID como un primer cribado, puede ser
especialmente Gtil tanto en Atencién Hospitalaria como
en Atencion Primaria y podria ser una tecnologia de
implantacién en propio Sistema Sanitario Publico
Andaluz.

Una identificacion precoz por el propio ciudadano,
permitiria una mayor concienciacion en caso de test por
tos positivo, a la espera de un resultado confirmatorio a
través de PCR.

Un rendimiento diagnéstico positivo de diagnéstico
precoz a través de audio, tendria impacto en toda la
ciudadania ya que puede suponer un alto impacto desde
una perspectiva social, ya que el uso de la aplicacion
mediante la grabacion de una tos, puede estar dirigido a
toda la ciudadania y esto repercutiria a la poblacion en
general.

Se prevé un alto impacto social a través del
empoderamiento que supone para la ciudadania ante la
sospecha de sintomas con la consiguiente toma de

decisiones personales e individuales en beneficio de la
propagacion de la enfermedad.

Por otro lado, su uso en las instituciones sanitarias
supone una mejora a nivel organizativo, asistencial y
econdmico al poder contribuir a prevenir la propagacion
de la enfermedad con las consecuencias sanitarias y
econémicas que generaria esto

Situacién actual:

Esta aplicacion informética y mdvil, busca promover y
concienciar de una practica responsable con la sociedad
en la que vivimos, pretende un avance en la ciencia que
utiliza las herramientas informaticas para una sociedad
mas sana, con un objetivo comuln en la prevencion de la
infeccién y por ello una cooperacion social.

Situacion tras la implantacion:

Impacto general: El impacto de esta aplicacién
esperamos que sea muy importante y de gran calado en
las instituciones del SSPA. Para evaluar si la aplicacion
realmente ha sido facilitadora y efectiva en la
organizacion y desde el uso de la aplicacion, habra que
esperar al menos 1 afio (2021) tras el lanzamiento para
poder evaluar como indicadores del éxito por lo hasta el
afio 2022 no podremos ver los resultados esperados:

e Una mejora en la implantacion de los
protocolos de prevencion de la enfermedad
COVID_19.

Impacto medioambiental. Desde la perspectiva social,
consideramos que el impacto medioambiental es
valorable ya que las herramientas informaticas de uso
individual Ilevan aparejadas una mejora de los procesos
administrativos. Actualmente no se dispone de datos que
permitan evaluar el coste del procedimiento actual pero
si disponemos de las deficiencias de los procedimientos
actuales y esto es la base de esta solicitud de innovacion.

Impacto organizacion: El impacto de esta aplicacion
informatica y movil, esperamos que sea muy importante
y de gran calado en las instituciones del SSPA, el uso de
la aplicacién supondrd una mejora en la implantacion de
los protocolos de prevencion de la enfermedad
COoVID_19:

«  Porcentaje de satisfaccion de usuarios clientes
y colectores con la aplicacién desarrollada

El uso de esta herramienta informatica y mdvil en los
hospitales, atencion primaria, residencias, centro de
mayores, colegios, etc., puede suponer una mejora a
nivel organizativo, asistencial y econémico, al poder
contribuir a prevenir la propagacion de la enfermedad y
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facilitar la puesta en marcha de los protocolos de
prevencién, con las consecuencias sanitarias y
econdémicas en el Sistema Sanitario Publico andaluz y
otras administraciones publicas.

El uso de esta aplicacion supondria un alto impacto
econdmico desde el punto de vista de la prevencion de
la infeccién. Para evaluar si la aplicacién realmente ha
sido facilitadora y efectiva en la poblacion y desde el
lanzamiento de la aplicacion, habra que esperar al menos
1 afio (2022) para poder evaluar como indicadores del
éxito:

« Ladisminucién de la prevalencia e incidencia
de la enfermedad COVID_19 y el uso de las
instituciones sanitarias.

« El impacto de esta aplicacion esperamos que
sea muy importante y de gran calado en la
Sociedad y que acerque a la poblacién general
a la investigacion que se realiza en el SSPA.

Los datos y resultados de los indicadores seran
obtenidos de los sistemas de evaluacion de la Agencia
Costa de Sol y del SSPA. Para evaluar si la aplicacion
realmente ha sido facilitadora y efectiva en la
organizacion y desde el uso de la aplicacion, habra que
esperar al menos 1 afio (2022) tras el lanzamiento para
poder evaluar como indicadores del éxito.

Plan de difusidn y explotacion

1. Estudio piloto en entorno real:

El estudio piloto se Ilevo a cabo con la colaboracion con
la Universidad de Essex Reino Unido y se colaboré con
hospitales de México.

1.1. Se ha desarrollado una aplicacion web que
consiste en un sistema automatico de
deteccion de la sintomatologia sonora
mediante un primer estudio piloto o testeo
funcional, con la colaboracion de la Agencia
Sanitaria costa del Sol, mediante la
elaboracion de protocolo de recogida de tos y
grabaciones de tos como pilotaje.

1.2. Se ha disefiado la aplicacion de movil
inteligente de identificacion de tos virica, una
aplicacion informatica y movil.

1.3. Seva a evaluar el rendimiento diagndstico en
cuanto a la sensibilidad y fiabilidad de la App
en ambito real y la efectividad de la
herramienta en el contexto de la practica
asistencial, en un entorno de Atencion
Hospitalaria y Atencién Primaria.

2. Difusion: Los resultados principales se difundiran
en al menos dos manuscritos dirigidos a revistas
biomédicas con factor de impacto al finalizar el
proyecto. lgualmente, una vez completado la
recogida de datos de estudio, se enviaran
comunicaciones cientificas a congresos nacionales
e internacionales; a la par que se divulga en si la
efectividad de la herramienta en jornadas/talleres de
ciencia dirigidos a la ciudadania inicialmente en
entorno del Area Sanitaria Costa del Sol. Se
elaboraran al menos dos manuscritos con los
resultados principales que iran dirigidos a revista
con factor de impacto segin el Journal Citation
Reports en categorias de:

2.1. Public Health:

“Journal of Epidemiology and Community Health”
IF2019: 3,342 - Q1;

“International Journal of Hygiene and Environmental
Health” [F2019: 4,801- Q1)

2.2. Computer science,
applications:

interdisciplinary

“IEEE Journal of Biomedical and Health Informatics”
IF2019: 5,223 - Q1;

“Journal of Biomedical Informatics” IF2019: 3,342 —
Qz;

3. Plan de Explotacion e Internacionalizacion de la
actividad

Se generard un registro de la propiedad
intelectual/industrial o patente.

Se ha firmado un acuerdo de Colaboracion con la
facultad de Ciencias tecnoldgicas de Jaén.

Los manuscritos que se dirijan a revistas internacionales
tendran autores pertenecientes tanto a grupo propio a
nivel de Andalucia, como autores de la Universidad de
Essex y México.

Medios disponibles y
presupuesto solicitado

MEDIOS Y RECURSOS DISPONIBLES PARA
REALIZAR EL PROYECTO

MATERIAL INVENTARIABLE
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El equipo investigador cuenta con ordenadores
personales con conexién a Internet. Se dispone asi
mismo de los programas ofimaticos y estadisticos para
el tratamiento de la informacién. Ademas disponemos
de teléfonos maviles para la grabacién. Soporte fisico
para construccion de la aplicacion

MATERIAL BIBLIOGRAFICO

Se dispone del fondo documental (en papel y digital) de
la Biblioteca del Hospital Costa del Sol perteneciente a
su vez a la Biblioteca Virtual del Sistema Sanitario
Publico Andaluz.

SERVICIOS/PLATAFORMAS

Se dispone del apoyo tanto de la Direccion de Médica
como de la direccion de Enfermeria y del personal del
Area asistencial como de gestion. Estan implicadas la
Direccion y la Unidad de Investigacion del Hospital
Costa del Sol, asi como la Biblioteca del mismo centro.
Profesionales con formacion especializada en el marco
ético, legal y técnico en el que se enmarca la aplicacion.
Grupo clinico (médicos, enfermeros) con experiencia en
obtencién de consentimientos informados para la
recogida de toses y en su captacién. Departamento de
sistemas de Informacion digital y departamento de
documentacion clinica, con técnicos especializados.
Expertos en sistemas de informacién y gestores de
informacion de salud. Experto en estadistica y apoyo
metodoldgico. Departamento de abogados expertos en
derechos de pacientes, bioética y proteccién de datos.
Plan de Comunicacion Externa y Gabinete de
comunicacion de Fundacion Progreso y Salud, que
asesorardn sobre disefio grafico y difusion de la
informacion

La Agencia Sanitaria Costa del Sol posee junto con la
Universidad de Malaga, un grupo de investigacion
(Grupo IBIMA) en Cronicidad, Dependencia y
Cuidados (CDCSS). Este grupo tiene como finalidad
(entre otras) la investigacion en este campo asi como en
el del abordaje de la cronicidad y prevencion.

Para llevar a cabo las grabaciones de tos de los
pacientes, contamos con el respaldo de las distintas
Unidades de la Agencia Sanitaria Costa del Sol.
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Anexo l. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO — INFORMACION AL PACIENTE

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la informacion que a continuacion se le
facilita y realice las preguntas que considere oportunas.

Naturaleza:

La pandemia COVID_19 esta afectando en mayor medida a esta poblacién que la hace mas vulnerable. Los proyectos de
investigacién destinados a la prevencién de la diseminacién de la enfermedad y el contagio, son prioritarios y
fundamentales para este problema de salud y econémico a nivel mundial. Colectar una base de datos de sonidos de la tos
sintomatologica de los pacientes de COVID-19, seria necearia para identificacion de este sintoma. Es posible identificar
una infeccion de pulmén aguda en progresién por medio de los patrones de sonorizacion de la tos.

Importancia:

Recoger una base de datos de sonidos de la tos de los pacientes COVID-19, da lugar al desarrollo de aplicaciones
informaticas y mdviles que pueden servir para la elaboracion de un protocolo de pacientes asintomaticos ‘potenciales’,
antes de recibir la prueba de analisis clinico que confirmara o negara la infeccion.

Implicaciones para el donante/paciente:

. La participacion es totalmente voluntaria.

. El paciente puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin que esto repercuta
en sus cuidados médicos.

. Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se trataran conforme a la Ley
Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

. La donacién/informacién obtenida se utilizard exclusivamente para los fines especificos de este estudio.

. El paciente recibira de forma gratuita la imparticion del programa MBSR asi como el material de trabajo
(audios y guia informativa). Sin embargo tendra que asumir los costes de desplazamiento a las sesiones
grupales.

Riesgos de la investigacién para el donante/paciente:

. Los pacientes deberan de toser con naturalidad a una distancia que sea posible grabar con un moévil el sonido
de su tos con nitidez. La grabacion se puede producir utilizando aplicaciones méviles tradicionales de grabacién
de voz para teléfonos Android o iPhone.

. Los datos de sonido de la tos de los pacientes serdn completamente an6nimos, en ningln momento, se revelard
la identidad del paciente seré revelada.

. Se establecera un canal privado y encriptado de correo para la transferencia de los ficheros de sonido de manera
inminente después de la grabacion.

. Al tener que recolectar datos de la tos del paciente, cabe la posibilidad de que el virus sea eyectado durante la
toma de la muestre. Por ende, la recoleccion de datos de sonido en el hospital s6lo podra realizarse por personal
de salud cualificado y vestido con equipos de proteccion individual.

. El dispositivo mévil usado para las muestras de sonidos no podra usarse para uso personal. Después de la
recoleccion de muestras deberé ser limpiado y desinfectado con un pafio o tela suave humedecida con alcohol
isopropilico.

Si requiere informacion adicional se puede poner en contacto con nuestro personal del Servicio de Neumologia en el
teléfono: 697957619 o en el correo electronico: XXXXX
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CONSENTIMIENTO INFORMADO — CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL PACIENTE

Identificacién precoz de COVID-19 en pacientes con sospecha de contagio a través de aplicacion movil inteligente.

. He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento (Informacién al Paciente)

. He podido hacer preguntas sobre el estudio. “Coleccion de base de datos de sonido de tos de pacientes de
COVID-19 para la elaboracion de una aplicacion de movil inteligente de identificacion de tos virica.”
. He recibido suficiente informacion sobre el estudio “Coleccion de base de datos de sonido de tos de pacientes

de COVID-19 para la elaboracion de una aplicacion de mévil inteligente de identificacion de tos virica.” He
hablado con el profesional sanitario informador: ..............cooiiiiiii

. Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

. Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales y se trataran conforme
establece la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

. Se me ha informado de que la donacion/informacién obtenida s6lo se utilizard para los fines especificos del
estudio.

. Deseo ser informado/a de mis datos de caracter personal que se obtengan en el curso de la investigacion,
incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que esta informacion sea necesaria
para evitar un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares bioldgicos.

Si No

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

. Cuando quiera
. Sin tener que dar explicaciones
. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado “Coleccion de base de datos de sonido de tos de
pacientes de COVID-19 para la elaboracion de una aplicacion de mévil inteligente de identificacion de tos virica”.

Firma del paciente Firma del profesional

(O representante legal en su caso) sanitario informador

Nombre y apellidos:................... Nombre y apellidos: ...........
Fecha: ... Fecha: .........coooiiiiiini.
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