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Introduccio

LOrganitzaci6 Mundial de la Salut (OMS) defineix
I'mSalut com aquelles practiques mediques o de salut pu-
blica que utilitzen aparells mobils com teléfons intel-ligents
(Smartphones), assistents personals digitals (PDA segons
les seves sigles en angles), tauletes i dispositius portables
(wearables). La seva utilitzacio va lligada a certes funcio-
nalitats i requeriments técnics com ara la utilitzacié de
missatges de veu o de text, telecomunicacions mobils de
tercera i quarta generacio (3G i 4G), Bluetooth o sistemes
de posicionament global (GPS), entre d’altres'.

Lany 2017, una de les consultores més importants en
temes relacionats amb les aplicacions informatiques
(apps), Research2guidance, xifrava el nombre dapps de
salut disponibles al mercat en 325.000, provinents dels dos
operadors més grans, Apple i Android. La tendencia sem-
bla que és que vagi augmentant aquest nombre?. En relacié
amb les tematiques de les apps de salut, la majoria delles
estan relacionades amb el mon del fitnes, seguides per
aquelles relacionades amb el benestar general (wellbeing
en angles). Aquests resultats son semblants als de I'Institu-
te for Healthcare Informatics®, on van trobar que la majo-
ria dapps de salut se centren en el benestar general (estils
de vida, gesti6 de lestres, dieta, activitat fisica...); la resta se
centren en condicions especifiques de salut com la diabe-
tis o la salut mental (9%), informaci6 sobre la medicacié
prescrita i recordatoris (6%) i salut femenina i embaras
(7%)°.

Lactual proliferacié de I'tis de la tecnologia d'mSalut fa
necessari el disseny de marcs i eines avaluatives daquestes
noves tecnologies de salut per tal de poder conéixer la seva
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acceptabilitat, factibilitat, usabilitat, fiabilitat, eficacia i
efectivitat, seguretat o impacte organitzatiu, entre daltres.
Existeixen diverses iniciatives, tant a nivell nacional com
internacional, que avaluen solucions de salut mobil, pero
sovint aquesta avaluacio és parcial’. Aixi, ['is de les apps
de salut sesta estenent en abséncia d’'una avaluacid rigoro-
sa i completa dels seus riscos, beneficis, despeses, impacte
social, impacte organitzatiu i aspectes étics i legals®. Po-
ques vegades es comuniquen els resultats rellevants de les
solucions d’'mSalut als usuaris finals i als professionals sa-
nitaris, aixi com els riscos que presenten, els possibles er-
rors en el programari (software) i la manca devidencia
empirica de les seves recomanacions i de leficacia en el seu
us. Tot aixo provoca que es generi un munt doportunitats
perdudes, donat que simplementen solucions tecnologi-
ques que no aporten prou valor a 'usuari final i/o als pro-
fessionals i que, a mig termini, es descarten. Aixo implica
que aquelles intervencions en salut digital que si que po-
tencialment podrien generar un impacte en la millora de
la qualitat de vida dels pacients, aixi com en l'autogestio de
la salut dels ciutadans, en la millora del coneixement del
procés de salut-malaltia per part dels professionals o bé en
la reduccié de costos, no sacabin implementant ni, encara
menys, escalant per integrar-se com intervencions valida-
des en organitzacions sanitaries i, fins i tot, dins del siste-
ma sanitari.

Des de 'Ageéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de
Catalunya (AQuAS) i amb col-laboracié internacional, ini-
cialment, i després amb la UOC, arran de la creaci6 del
seu eHealth Center, sha comencat a treballar en un marc
avaluatiu per a la tecnologia basada en 'mSalut i en instru-
ments per a la seva aplicacié practica. Lobjectiu del grup
de treball de 'mSalut de TAQUAS i la UOC és desenvolu-
par una eina d’avaluacié de les solucions d'mSalut d’ampli
espectre, valida per a qualsevol intervencid en que estigui
vinculada una app de salut. També sesta desenvolupant
una eina més especifica, inspirada en la general, pero foca-
litzada concretament en les apps que tenen com a objectiu
la gestié del sobrepés i lobesitat, aprofitant lexpertesa de
lequip investigador en aquest camp.
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Metodologia: desenvolupament de I'eina
avaluativa

Seminaris i grups de discussid inicials amb experts

Lany 2015, ’AQuAS i el Mobile World Capital (MWC) van
dur a terme un seminari on es va convidar a participar
diferents actors clau (stakeholders) en lavaluacid de
ImSalut en lambit catald i internacional: agéncies
davaluacié de tecnologies mediques, la Comissié Euro-
pea, organitzacions de salut publica, associacions de pa-
cients i de la industria, representants de centres de recerca
referents en salut digital i representants de grans hospitals
pioners en la implementacié de la salut electronica.
Lobjectiu general del seminari fou recollir les opinions i
experiéncies d’aquests experts en relaciéo amb l'avaluacid
de 'mSalut i obtenir una primera definicié de com shavia
de dur a terme el procés de validacid, avaluacio o, fins i tot,
certificacié. Un dels aspectes inicials va ser la classificacio
de les apps en funcié del risc potencial que comportava el
seu us (en termes tant de salut [resultats adversos], com de
privacitat i seguretat de la informacid). Durant el mateix
any es van realitzar grups focals exploratoris amb usuaris
d'apps de salut i professionals de la salut, tecnolegs i téc-
nics d'avaluacioé de tecnologies sanitaries per tal de seguir
avancant en la confeccié d’'un marc general d’avaluaci6 de
I'mSalut.

Revisio de la literatura i metodologia de consens de
dominis i criteris a incloure a Ieina avaluativa

Des de 2015 sha treballat en la cerca bibliografica
d’iniciatives d’avaluacié de I'mSalut en les principals bases
de dades bibliografiques aixi com en altres fonts
d’informacié (literatura gris). La cerca ha inclos aquelles
iniciatives d’avaluacié de 'mSalut disponibles en castella,
angles i frances. Aquesta cerca, juntament amb el resultat
del treball dut a terme amb diferents col-lectius, tal i com
s’ha esmentat en el paragraf anterior, ens ha permes obte-
nir un primer llistat de dominis i criteris per a 'avaluacié
de I'mSalut. Els criteris i dominis inicialment identificats
seran consensuats en linia properament mitjangant una
modificacié de la técnica Delphi, que permet arribar al
consens mitjancant multiples etapes i la retroalimentacid
individual d'un grup dexperts en un tema especific®. A
més a més, es faran grups focals amb professionals sanita-
ris, tecnolegs i investigador d’agéncies d’avaluacié de tec-
nologies sanitaries i usuaris dapps per complementar la
tasca prévia del Health Consensus.

Les tasques descrites anteriorment i els seus resultats
derivats formen part (o formaran part) de dos documents
de suport metodologic que han estat desenvolupats en el
marc de la RedETS (Red Espaiiola de Agencias de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, que depén del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social)”. Alhora, el projecte EVA-

LAPPS (Disefio y validacion de una herramienta para eva-
luar la eficacia, seguridad y efectividad de las apps de salud
destinadas al manejo y prevencion del sobrepeso y la obesi-
dad) fa servir la mateixa estratégia per tal de dissenyar una
eina avaluativa d’intervencions basades en I'mSalut espe-
cificament orientades al maneig de ['obesitat i el sobrepeés.

Partint de les dimensions identificades gracies a la cer-
ca bibliografica i al consens assolit amb el meétode Delphi,
esta previst realitzar un taller-grup focal de cocreacio per
tal de definir leina EVALAPPS en relacié amb els aspectes
de contingut, d’'usabilitat i daparenga. En aquesta etapa
participara un grup d’investigadors format per professio-
nals de la medicina, la nutricid, la medicina interna i la
salut publica i experts en metodologia d'avaluacid i en sa-
lut digital. Alhora es comptara també amb la participacié
de tecnolegs, professionals assistencials, técnics d'agencies
diavaluacié de tecnologies sanitaries i usuaris (pacients i
poblacié general) que no formin part del grup investiga-
dor, per tal de tenir una visié de leina des de tots els angles
possibles. Aixo permetra dissenyar leina a partir de la mi-
llor evidéncia disponible pero en un format senzill, amiga-
ble i usable.

Resultats

Fruit dels principals resultats dels seminaris i grups de dis-
cussio inicials amb experts es va publicar un marc teoric
avaluatiu sobre 'mSalut en el qual es va fer pales que els
dominis i subdominis proposats i els metodes d’avaluacié
de tecnologies sanitaries shaurien d’adaptar a l'avaluaci6
de 'mSalut, que cal analitzar el risc de la solucié i que és
necessari informar els grups d'interés dels resultats relle-
vants de l'avaluacié mitjangant plataformes accessibles*.

La revisié bibliografica de les iniciatives disponibles
que avaluen 'mSalut mostra que aproximadament el 50%
delles reben el suport d’algun tipus dorganisme, com ara
I'Organitzacié Mundial de la Salut’, el Sistema de Salut de
la Gran Bretanya® el Royal College of Physicians’ o
PAmerican Psychiatric Association'. En d’altres casos, les
iniciatives sorgeixen de fundacions o de grups de treball
especifics. Lavaluacié concreta dels criteris és heterogenia
i fa servir metodologia mixta: qilestionaris, entrevistes i
monitoratge de dades.

La Taula 1 mostra els principals sistemes emprats pels
models davaluacié de 'mSalut detectats. Aproximadament
la meitat funciona com a llistes de verificacid i els altres uti-
litzen algun sistema de puntuacid. La revisié daquests mo-
dels ha permes realitzar una llista inicial de 95 criteris d'ava-
luacié per a les apps en general i 114 per a aquelles centrades
en el sobrepes i lobesitat. Aquests criteris shan agrupat en
els dominis segiients: finalitat de lapp, privacitat i seguretat,
eficacia/efectivitat, contingut de la intervencid, experiencia
de l'usuari, usabilitat, interoperabilitat, despeses, impacte a
lorganitzacio i aspectes legals i etics.
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TAULA 1. Tipus d'eines d’avaluacio de les diferents iniciatives avaluatives de 'mSalut

Model (referéncia)

Tipus d’eines d’avaluacié

EUnetHTA core model*"! Guia/llista de verificacié

MAST*"2 Guia/llista de verificacié

mERA® Guia/llista de verificacid

NHS® Guia/llista de verificacié

RCP? Guia/llista de verificacié amb 3 categories de resposta (si, no, no ho sé)

APA™ Guia/llista de verificacié

MARS?" Puntuacié. Hi ha una mitjana de la puntuacié de cada domini i una total de l'app

Fundacién iSYS* Puntuacié. No sofereixen punts de tall

ORCHA?® Puntuacié6. Una app que puntui el 65% o més es considera de bona qualitat

QoE™" Puntuaci6 mitjana de cadascun dels criteris (avaluats mitjancant lescala de Likert d’1-5)

AQELY Llista de verificacié amb puntuacié (no especificada)

FTICSalut'® Puntuaci6é numérica resultant dels criteris d’avaluacié d’aquelles aplicacions que han
superat amb eéxit els requisits minims obligatoris

App Saludable’ Autoavaluaci6 de laplicacié d'acord a les recomanacions de la guia i la posterior

avaluaci6 per part d'un comite dexperts

*No son especifics de 'mSalut pero sén referents quant a lavaluacié de tecnologies sanitaries i telemedicina, respectivament.
EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment; MAST: Model for Assessment of Telemedicine Applications; mERA:
Mobile Health (mHealth) Evidence Reporting and Assessment; NHS: National Health Service; RCP: Royal College of Physicians; APA:
American Psychiatric Association; MARS: Mobile App Rating Scale; FiSYS: Fundacién Internet, Salud y Sociedad; QoE: Quality of
Experience in mHealth applications; AQEL: Nutrition App Quality Evaluation.

La Taula 2 mostra els principals dominis que avaluen
diferents iniciatives d'avaluacid; aquest resum ha servit
per proposar els dominis on queden agrupats els criteris a
emprar en la proposta de contingut de leina avaluativa de
caracter general. En el cas especific de les apps de control
del pes, els criteris ja shan sotmes a consens: dels 114 in-
dicadors, a la primera ronda sen van consensuar 105
(92%) i dels 9 criteris no consensuats a la primera ronda,
se’n van consensuar dos a la segona ronda, de manera que
es va arribar a un consens de 107 indicadors (94%).

Discussio i conclusions

El desenvolupament i as de les apps de salut i mediques
(tant assistencials com no) s’ha estés enormement al mer-
cat en els darrers anys. Aix0, juntament amb les caracteris-
tiques propies de la salut mobil (ubiqiiitat, immediatesa...)
fa que diversos estudis apuntin la necessitat de crear mo-
dels i eines avaluatives adaptades a aquesta tecnologia. Ac-
tualment existeixen alguns instruments per a l'avaluacié
de I'mSalut, pero normalment només inclouen avalua-
cions parcials.

Les primeres fases del nostre estudi han permés conce-
bre un marc conceptual de l'avaluacié de I'mSalut, fer una
primera classificacié de les apps dacord al seu risc (en
funcié de dos eixos principals: gravetat de la malaltia/con-
dicié i tipologia/funcionalitat de l'app) i identificar una
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serie de dominis i criteris a incloure en la futura eina. Les
activitats realitzades en letapa actual i futura permetran
crear una eina especifica per a l'avaluaci6 de I'mSalut que
doni suport al procés davaluacié dels sistemes i platafor-
mes de 'mSalut i ajudi els agents clau a dur a terme decisi-
ons informades quan desenvolupin, integrin, seleccionin,
recomanin o adoptin solucions d'mSalut. Es tractaria que
permetessin identificar aquelles solucions que aportin va-
lor als pacients, als professionals sanitaris i al sistema de
salut.

Els metodes d’avaluacio previstos hauran de ser especi-
fics per a cada aspecte a avaluar i hauran d’incloure meto-
dologia quantitativa i qualitativa. A més, hauria de fer-se
en parallel a la regulacié i la legislacié i shauria d’adaptar
constantment als canvis de les normes. Alhora, existeix
certa controversia en el fet de voler ser molt rigorosos en
lavaluacio de I'mSalut pel fet de ser eines molt dinami-
ques, canviants i versatils i amb diferents riscos (el risc
d’'una app que compta passes sera més baix que la que cal-
cula una dosi de medicament, per exemple). A 'hora de
plantejar dominis i, especialment, criteris especifics a ava-
luar seria interessant classificar-los en recomanables o
obligatoris a avaluar en funci6 del risc de l'app. Aixi, per
exemple, el fet que hi hagi sistemes per recuperar les con-
trasenyes podria ser recomanable en qualsevol tipus dapp
de salut pero necessari en aquelles que monitorin i emma-



AQUAS - SALUT MOBIL: UNA EINA AMB MOLT DE POTENCIAL PERO QUE GENERA ENCARA MOLTS INTERROGANTS

TAULA 2. Principals dimensions incloses en els diferents models d’avaluacio

o Problema de salut i ts actual
de la tecnologia

o Descripci6 de les
caracteristiques técniques

« Seguretat

« Eficacia clinica

« Avaluaci6 economica

o Analisi ética

 Aspectes organitzatius

« Aspectes socials

o Aspectes legals

« Problema de salut i
caracteristiques de la
solucié

« Seguretat

« Eficacia clinica

« Perspectiva del pacient

o Aspectes economics

 Aspectes organitzatius

o Aspectes socioculturals,
étics i legals

« Infraestructura necessaria

« Plataforma tecnologica

« Interoperabilitat

o Administracié de la intervencié

« Contingut de la intervencid

« Proves d’usabilitat

o Feedback de 'usuari

o Accés dels participants individuals
o Avaluaci6 economica

« Entrada d’informacié al programa
« Limitacions de lentrega a escala

o Adaptacio al context

« Replicabilitat

« Seguretat de les dades

« Acompliment de guies nacionals

« Fidelitat de la intervencio

« Evidencia de lefectivitat

o Aprovaci6 reglamentaria

o Seguretat clinica

« Privacitat i confidencialitat
« Seguretat

« Usabilitat i accessibilitat

« Interoperabilitat

« Estabilitat técnica

¢ Qui 'ha desenvolupat
i que conté

« Com de bé funciona
lapp

o Informaci6 de l'app

« Risc/privacitat i
seguretat

« Evidencia

o Informaci6 de l'app i
classificacié

« Compromis/adheréncia

« Funcionalitat

o Popularitat
« Confianga
« Utilitat

o Seguretat de les dades

« Garantia clinica

« Experiéncia de
l'usuari

« Facilitat d'as
« Interoperabilitat

« Evidéncia

« Estetica
« Informacid

AQEL” T AppSaludable”

e Qualitat del contingut
« Seguretat

« Facilitat d’us

« Disponibilitat

« Rendiment

« Aprenentatge

o Precisio

o Informaci6 de l'app

emprada per 'avaluacio
« Finalitat de l'app
« Canvi conductual
o Funcionalitat de l'app
« Objectiu de I'app

o Informacié per a l'usuari: soluci6

o Usabilitat
« Tecnologia
« Seguretat
« Contingut

» Disseny i pertinenga

o Qualitat i seguretat de la
informacio6

« Prestacio de serveis

« Confidencialitat i privacitat

*No son especifics de 'mSalut pero sén referents quant a 'avaluacio

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment;

de tecnologies sanitaries i telemedicina, respectivament.

MAST: Model for Assessment of Telemedicine Applications;

mERA: Mobile Health (mHealth) Evidence Reporting and Assessment (mERA); NHS: National Health Service; RCP: Royal College of
Physicians; APA: American Psychiatric Association; MARS: Mobile App Rating Scale; FiSYS: Fundacion Internet, Salud y Sociedad;

QoE: Quality of Experience (QoE) in mHealth Applications; AQEL

gatzemin dades relacionades amb els nivells de sucre d'una
persona diabetica.

Els resultats de la revisio bibliografica han posat de
manifest que existeixen molts criteris (aproximadament
100) que es podrien tenir en compte a 'hora de desenvo-
lupar una eina avaluativa. Cal fer-ne una reducci6 per tal
que la seva aplicacio a la practica sigui factible. En aquest
sentit, mitjangant metodologia Delphi i grups focals amb
professionals sanitaris, tecnolegs i técnics d’agencies
d'avaluacié de tecnologies sanitaries s'intentara reduir el
nombre inicial de criteris, seleccionant els més rellevants
per a l'avaluacio, i dissenyar leina avaluativa. En relaci6
amb el disseny de leina, seria interessant debatre sobre,
entre altres temes, qui hauria de ser lencarregat de fer

: Nutrition App Quality Evaluation.

lavaluacio, els criteris recomanables o obligatoris a ava-
luar (per exemple, en funcié del risc tal com es proposa-
va abans), com s’hauria d’avaluar cada domini (qiiestio-
nari, técniques qualitatives...) i el format (instrument
tipus llista de verificacié, amb puntuacié associada...).
Aixo permetra acabar de dissenyar leina avaluativa de
manera que sigui util i facil demprar i permeti donar su-
port al procés avaluatiu i ajudar els agents clau a prendre
decisions informades mentre es desenvolupen, s’inte-
gren, se seleccionen, es recomanen, simplementen i
adopten solucions d'mSalut. Basicament, leina avaluati-
va ajudara a identificar aquelles solucions que aporten
un valor afegit als usuaris/pacients, als professionals sa-
nitaris i al sistema de salut.
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Entre les principals limitacions del procés de desenvo-
lupament de leina S’inclou el fet que els primers tallers es
van fer a nivell internacional mentre que les técniques
qualitatives per acabar de definir-la es faran a nivell naci-
onal. Una altra limitacié important que hem identificat
esta relacionada amb els instruments i técniques que es
fan servir per avaluar els criteris per a les diferents inicia-
tives avaluatives: en general sén molt heterogenis i sovint
no han estat validats*.

Revisions recents mostren que la metodologia per a l'ava-
luacié dalguns aspectes de 'mSalut no difereix dels meétodes
emprats normalment en la recerca medica: els assaigs clinics
continuen essent el referent avaluatiu. Ateses les caracteristi-
ques propies de 'mSalut (gran abast, elevat nombre dapps
disponibles, immediatesa, rapida evolucid, son eines molt di-
namiques...) es fa necessari un debat sobre possibles nous
dissenys destudi i noves metodologies a emprar en la seva
analisi. Cavaluaci6 de I'mSalut cal que, per una banda, estigui
basada en criteris fiables i robustos i, per laltra, sadapti a les
seves caracteristiques propies. En aquest sentit, potser serien
suficients estudis pre-post en entorns reals o amb un nombre
relativament baix de participants ja que, com apunten Pham
i colIs®, potser no ens cal una veritat absoluta, sin6 que pot
ser suficient per tal que els professionals sanitaris, pagadors,
contribuents, proveidors, responsables politics i usuaris pu-
guin prendre decisions informades.

Agraiments: Les autores agraeixen el suport cientific,
documentalista i administratiu de Camila Astorga, Liliana
Arroyo, Marta Millaret i Julia Lopez Valero i de la Univer-
sitat Oberta de Catalunya. Aquest projecte ha estat fi-
nangat per la RedETS (Red Esparola de Agencias de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud) i per I'Institut de Salut Carlos
11 (P116/01764).
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