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En los diferentes canales de distribucién
de apps, como apps store o google play,
estan disponibles miles de ellas con todo
tipo de funcionalidades, aunque no todas
cumplen con los estdndares de calidad
exigibles para el cuidado de la salud, de-
bido, de una parte, a la rédpida prolifera-
ciény por otra a falta de regulaciéon. Esto
hace dificil que, a los usuarios, los profe-
sionales de la salud y los investigadores
puedan seleccionar, identificar y evaluar
aplicaciones de alta calidad®?.

Segln el IMS health informatics, existen
algunos obstdculos que impiden que se
usen las apps de forma masiva. Para em-
pezar, hay apps de alta calidad que estan
ocultas y son desconocidas para el profe-
sional sanitario, ya que no se han estable-
cido indicadores de calidad y de eficacia,
y quedan en la secciéon de bienestar y
forma fisica. A esto se afade la falta de
integraciéon de los datos recogidos por
las aplicaciones en el historial clinico del
usuario y, por tanto, no se integran los
miles de datos recogidos por una app, ni
pueden ser procesados ni incorporados

al historial. Otro factor que influye es la
falta de acreditacién y las dudas sobre la
proteccion de la informacién. Ademads, el
tema del precio es una barrera, aunque la
mitad de las aplicaciones se pueden des-
cargar gratuitamente, existen algunas de
coste elevado, que pueden frenar su uso.
Por otro lado, la forma de prescribir difie-
re de la habitual para farmacos, y requiere
una responsabilidad para el profesional
sanitario, por lo que deben existir directo-
rios acreditados, guias de uso y sistemas
de acreditacién clinico que faciliten y sim-
plifiguen el proceso.

COMO VALORAR LAS APPS

Existen algunas formas de medir la cali-
dad de las apps, con escalas de califica-
cién de aplicaciones méviles MARS® que
proporcionan una herramienta de ayuda
validada, para uso profesional.

La calidad de las apps se puede describir
en funcién del contenido, aparienciay mul-
timedia, navegacion, estructura, disefo, y
singularidad. Para facilitar este trabajo,

han surgido diversas iniciativas publicas
y privadas, con el objetivo de clasificar,
enumerar, aclarar y orientar en el uso de
las aplicaciones en salud: AppSalud de
la Junta de Andalucia“, Tic Social®y App
Salut® desarrollados por el Gobierno de
Cataluna; iSYScore, desarrollado por la
organizacién espanola sin fines de lucro
Internet’; plataforma libre diabeweb?.

Algunas apps actlan como un producto
sanitario, definido como aquel instru-
mento, dispositivo, equipo, programa
informatico software, material o articu-
lo, utilizado solo 0 en combinacién, y que
estdn disefados por su fabricante con
la finalidad de hacer un diagndstico y/o
aplicar una terapia en seres humanos, y
que requieren una regulacién especifica,
y que debe llevar el marcado CE de con-
formidad de la unién europea. Las apps
para la salud que cumplan este requisito
deben seguir la normativa de la directi-
va 93/42/CEE en vigor desde 2021°. Por
ejemplo, si una app se conecta con un
sensor de glucemia, debe llevar el CE de
producto sanitario.
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TABLA I. Criterios de calidad para valorar las apps
Lleva una marca CE (Conformidad europea), si cumple requisitos de producto sanitario

Fuente: Esta producida o respaldada por una organizacion reputada, hospital, universidad, sociedad cientifica o

similar.

Describe el propésito de la aplicacion, el usuario y funcionalidades. Aviso legal

Mantiene actualizado el software de teléfonos inteligentes y los nuevos conocimientos médicos.

Describe la fuente de conocimiento o algoritmos utilizados

Tiene un aspecto profesional con una redaccion clara para preguntas o consejos y una facil navegacion a través de

pantallas y ments
El aspecto es (til y apropiado

Privacidad: No solicita informacion de identificacion o la informacion recopilada es proporcional al propésito de la
aplicacion y esta acompaiiada de una politica de privacidad breve y facil de entender.

» En este sentido, los fabricantesy desarro-
lladores deben cumplir con los requisitos
regulatorios para comercializar estas
apps en los mercados donde se introdu-
cen, y obtener el marcado CE de softwa-
re sanitario para cumplir con los estdnda-
res de calidad y seguridad que impone la
Unién Europeay la Agencia Americana de
Medicamentos (FDA). Y para ello han ela-
borado una serie de guias que incluyen
directrices para la regulacién de las apli-
caciones médicas moéviles en el caso de
la FDA, y un listado de apps evaluadas en
la weby un reglamento sobre productos
sanitarios por la Comision Europea. En
Europa, la Agencia reguladora del Reino
Unido, ayuda a discernir si es 0 no pro-
ducto sanitario en MHRA Software flow-
chart (publishing.service.gov.uk)

COMO DECIDIR QUE APLICACIONES
USAR, RECOMENDAR 0 PRESCRIBIR

En la tabla | se proponen una serie de
pasos sencillos y facilmente extraibles
de la propia app y en la tienda dénde se
descarga’®.

Existen multitud de apps en el mercado
espafol. En la tabla Il se proponen las
que se consideran producto sanitario y
son de elevada calidad.

CONSEJOS BASICOS TANTO
PARA PACIENTES COMO PARA
PROFESIONALES

1. Confiar en las apps recomendadas por
profesionalesy asociaciones de diabetes,
y no hacerlo de las que no estén referen-
ciadas

2. Leer los términos de uso y manuales
de usuario

3. Informar de los posibles errores o per-
juicios de una app

4. Tener sentido critico con la publicidad
y datos que se exigen

5. Exigir a la administracién competente
listados de apps seguras

6. Trabajar con los desarrolladores de
aplicaciones para identificar medidas que
mejoren la calidad de su aplicacion

7. Usar una lista de verificacién con las
aplicaciones destinadas a pacientes con
ciertas condiciones de calidad

TABLA 11. Apps con sello CE marcado
producto sanitario

Nombre de la app

Contour diabetes®

Diabetes; M®
Diasend®
Dexcom G6®

Dexcom clarity®

Freestyle Libre®

iHealth gluco-Smart®

Hedia®
Librelinkup®

MySugr-diario para diabetes®
One touch Reveal®

One Drop®

HE ERat)igp~

N

Social Diabetes®

A\
/

8. Revisar regularmente estas aplicacio-
nes cuando se realizan cambios sustan-
ciales

9. Concienciar a los pacientes sobre el
uso de aplicaciones de buena calidad, ad-
vertir de aquellas que presentan riesgos,
10. Trabajar con sociedades profesiona-
les, grupos de pacientes, reguladores,
organismos de la industria, los medios u
organismos reguladores para promover
aplicaciones de mejor calidad y concien-
cia publica sobre el uso. D
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