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Resumen

Las intervenciones sanitarias digitales, incluido el uso de la telesalud aumentada por la inteligencia artificial (IA), 
apoyan una gama cada vez más amplia de objetivos de mejora para la prevención y el tratamiento. Las limitaciones 
que impiden que los numerosos beneficios digitales de las innovaciones sanitarias dirigidas alcancen todo su potencial 
incluyen la falta de una usabilidad sólida y un diseño centrado en el usuario, una política reguladora ágil y la falta de 
pruebas y metodologías adecuadas de alta calidad para evaluar la generalización del rendimiento y la solidez clínica. 
Exploramos la innovación sanitaria utilizando diferentes sistemas de valores y soluciones propuestas para superar las 
limitaciones fundamentales que surgen en el sistema de valores de los datos. Proponemos un nuevo paradigma de 
telesalud e incorporamos diseños de intervención que combinan la innovación clínica con la innovación en el 
desarrollo de recursos de datos. El aprendizaje automático y la IA tienen el potencial de permitir economías circulares 
para la innovación digital y sanitaria, en las que se pueden ofrecer soluciones sostenibles dentro de un ecosistema 
digital colaborativo y compartido habilitado para datos. La alineación de las normas del sector, los ajustes de las 
políticas reguladoras y la adopción de nuevos modelos de gobernanza para la innovación basada en la telesalud son 
esenciales para este nuevo enfoque de la ampliación de la innovación sanitaria, la adopción clínica y la innovación 
social.

Recibido: 11 de enero de 2023; Aceptado: 14 de febrero de 2023; Publicado: 28 de febrero de 2023

l mundo de la sanidad se vio obligado en 2020 a 
adaptarse rápidamente ante una crisis pandémica 
mundial. Muchos países se adaptaron con la telesalud y

Muchos países se adaptaron a la telesalud y pasaron a 
generalizar la asistencia sanitaria mediante consultas telefónicas 
y por vídeo o la gestión y clasificación de pacientes a distancia. 
Esto fue importante, ya que las visitas en persona a los pacientes 
se limitaron y las consultas médicas se vieron obligadas a cerrar o 
a mantener el distanciamiento social(1,2).

La telesalud va más allá de la relación médico-paciente y se 
define como la prestación y facilitación de servicios sanitarios y 
relacionados con la salud. Algunos ejemplos son la atención 
médica, la educación de proveedores y pacientes, los servicios 
de información sanitaria y el autocuidado a través de las 
telecomunicaciones y las tecnologías digitales de 
comunicación(3).La prestación de asistencia sanitaria a través de 
la telesalud incluye asistencia telefónica, mensajería, 
aplicaciones para teléfonos inteligentes, enfoques basados en 
Internet y monitorización remota(4).Existe una distinción entre 
los términos telesalud y telemedicina (TM).

se considera un subconjunto de la telesalud y se refiere 
estrictamente a la prestación de servicios sanitarios clínicos 
mediante tecnologías de comunicación digitales. Los aspectos 
de la captura de datos durante la atención remota por TM son 
significativamente limitados. La transición a la telesalud es 
clave para la adopción, la ampliación, la solidez clínica y la 
sostenibilidad de las intervenciones sanitarias digitales. Esta 
transición es necesaria para generar pruebas que respalden el 
uso seguro, la integración de las DHI y las herramientas en la 
práctica clínica y para respaldar la atención al paciente y la 
mejora de los resultados.

Las intervenciones sanitarias digitales favorecen una amplia 
gama de resultados de mejora de primer orden, como el 
descubrimiento de nuevos conocimientos sobre enfermedades y 
tratamientos mediante el uso de inteligencia artificial (IA), 
pruebas del mundo real (RWE) para evaluaciones de 
tecnologías sanitarias y ensayos clínicos, decisiones clínicas y 
políticas mejor informadas, participación de los pacientes y conti-
nuidad de la atención, ampliación del acceso a la atención y 
transformación de la asistencia sanitaria.5,6El fenotipado digital 
es una DHI emergente.
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que se basa en los teléfonos inteligentes y los dispositivos 
portátiles para apoyar la continuidad de la atención y mejorar la 
escalabilidad.7-15

Múltiples revisiones han examinado las pruebas positivas de 
eficacia, rentabilidad, percepciones de los pacientes y efectos de 
la telesalud en la mortalidad. Sin embargo, persisten algunas 
preocupaciones16-18. Un aspecto que a menudo se pasa por alto 
cuando se examina el papel de la telesalud en la innovación 
digital es el valor social creado por las IISD, que puede 
aprovecharse para ofrecer innovación social. La innovación 
social puede entenderse como cambios duraderos a través de la 
ampliación y la adopción. Los cambios incluyen la organización 
y las funciones de los sistemas sanitarios, las transformaciones 
de la gobernanza, la innovación en los modelos de atención y la 
reorganización de los procesos de atención, que podrían incluir 
transformaciones institucionales y del sistema.(19)La innovación 
social iniciada por las IDH puede repercutir en valores sociales 
como la creación de un sistema sanitario fiable y de confianza.20

La integración de los DHI mitiga los resultados de los 
proyectos de telesalud, con frecuencia pequeños, limitados en el 
tiempo o en la región y que no suelen traducirse en cambios 
sostenibles en la organización y el funcionamiento de los 
sistemas sanitarios.21

Valor social de las intervenciones sanitarias digitales Es 
posible lograr cambios transformadores en la salud de la 
población mediante iniciativas sanitarias digitales diseñadas, 
desarrolladas y ampliadas con el valor social y la innovación 
social como criterios de valoración. Abordar la innovación 
sanitaria desde la perspectiva del valor social, además del valor 
clínico y económico, puede ayudar a la industria y a los 
reguladores a trazar un mapa de las verdaderas 
complejidades que entraña la consecución del cuádruple 
objetivo. Los cuatro objetivos interdependientes consisten en 
(1) mejorar la experiencia y la seguridad del paciente, (2) mejorar 
la salud de la población, (3) reducir los costes y evitar la 
pérdida de ingresos, y (4) mejorar el bienestar y la satisfacción 
de los trabajadores sanitarios(22).Restablecer el equilibrio en los 
ecosistemas de datos con la ampliación de las instituciones 
sanitarias y una sólida integración de las prácticas clínicas 
puede ayudar a evitar las asimetrías de datos23y permitir modelos 
de colaboración centrados en el paciente, aprovechando la 
cooperación y la continuidad entre las instituciones sanitarias 
para lograr economías circulares en la sanidad(24-26).

Una economía circular se basa en tres principios, impulsados 
por el diseño: eliminar los residuos y la contaminación, 
mantener los productos y materiales en uso y regenerar los 
sistemas naturales. Una economía circular pretende impulsar la 
sostenibilidad, la equidad y la inclusión digital27, lo que se 
traduce en más ciclos de transformación y resiliencia. Es 
necesario acelerar el uso de la IA para el descubrimiento de 
conocimientos de vanguardia28-35con el fin de estimular y 
fomentar la cooperación y aplicar normas industriales que 
traduzcan el descubrimiento de conocimientos en 
intervenciones de servicios de alta calidad y fácilmente 
disponibles.

Las normas y prácticas sanitarias deben reevaluarse para 
permitir ciclos de transformación inteligentes. El reto del valor 
de los datos debe abordarse aplicando conocimientos 
respaldados por pruebas que impulsen estos ciclos de 
transformación36.(37,38)

Diseñar y ofrecer valor empresarial y social a través de 
tecnologías de innovación sanitaria, como la IA, es todo un 
reto(39,40).El reto de mantener y ampliar el valor se manifiesta en 
las diferencias entre las inversiones en IA que apoyan la 
telesalud y el rendimiento variable y deficiente generado por los 
ensayos clínicos, la integración de la práctica clínica y la solidez 
clínica41-43.
44Si no se consigue un desarrollo digital inclusivo en beneficio 
de los pacientes, las comunidades, los proveedores o los 
innovadores, se socavan las aplicaciones y la sostenibilidad de 
los descubrimientos en IA.45

A menudo es difícil distinguir cuál de los sistemas de valor 
contribuye más a las necesidades de los pacientes, lo que hace 
más compleja la ampliación. Pensemos, por ejemplo, en un 
dispositivo o aplicación de derivación respaldado por IA para 
pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, que además de 
ofrecer apoyo a la continuidad asistencial y a la selección de la 
vía del paciente también puede captar datos fiables y valiosos 
sobre la continuidad asistencial. Estos datos son necesarios para 
la transición del razonamiento clínico a la coherencia clínica y 
la medicina de precisión, así como para respaldar un DHI 
significativo, escalable y sostenible.46-48

Retos del desarrollo de productos sanitarios
Desde el punto de vista del desarrollo de productos sanitarios, la 
demostración de valor y la ampliación consisten en demostrar 
un rendimiento sólido en la mejora de los resultados de los 
pacientes en condiciones reales. Por lo general, esto requiere 
costosos ensayos controlados aleatorios o la capacidad de un 
nuevo ecosistema de ensayos clínicos pragmáticos, lo que 
supone un reto, ya que pocos tienen los conocimientos o la 
experiencia necesarios para llevar a cabo ensayos de gran 
envergadura.(49)La evaluación de la solidez clínica de la 
telesalud a menudo queda por debajo de los umbrales de 
evidencia aceptados para la mejora debido a la falta de 
conocimientos e inversiones adecuados. Una estrategia que 
podría funcionar para superar este cuello de botella es abordar la 
innovación desde la perspectiva de una evaluación clínico-
económica,40,50lo que puede facilitar la introducción de nuevos 
dispositivos en la práctica clínica al demostrar mejoras de 
eficiencia en una fase embrionaria de la trans-formación 
digital.(39)Este enfoque puede simplificar las cosas si las nuevas 
innovaciones demuestran valores sociales, económicos y 
empresariales antes de que repercutan en el valor de la práctica 
clínica.

Predicamento del valor de los datos en la innovación 
sanitaria
El valor de los datos es una dependencia circular entre las IISD 
y la innovación social, cuyo objetivo es ofrecer datos inclusivos. 
Abordar este predicamento del valor de los datos en la 
innovación sanitaria ofrece flexibilidad dentro de los 
ecosistemas de innovación, para ayudar a cerrar las brechas de 
implementación entre el diseño y la entrega. La innovación 
impulsada por la telesalud puede mejorar el ecosistema de 
datos. Sin embargo, los actuales para-digmas de la política 
reguladora, centrados en los DHI como dispositivos médicos 
autónomos, no facilitan el planteamiento de acoplamiento de 
datos propuesto para ampliar el acceso a la asistencia y reforzar 
la continuidad y la calidad de los servicios.
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modelos centrados en el paciente. Los esfuerzos por regular la 
IA de forma prescriptiva son tanto celebrados como 
vilipendiados,(51)percibidos como un freno al progreso hasta que 
comprendamos mejor el verdadero impacto de estas tecnologías 
y preparemos los sistemas sanitarios para apoyar ideas 
innovadoras. Aunque la regulación autónoma de los productos 
sanitarios pretende distribuir la responsabilidad de forma más 
equitativa entre las partes interesadas y aumentar así el impacto 
normativo en los resultados de la atención sanitaria,52,53a 
menudo desvía la atención de las cuestiones centrales del 
proceso de responsabilidad, por ejemplo, para un dispositivo de 
telesalud diseñado para clasificar a los pacientes, a un encuentro 
con los ambulatorios, a la hos-pitalización y a la atención digital 
posterior al alta. El paradigma actual no fomenta la confianza ni 
el desarrollo y la integración seguros de los DHI.(54-56)

Las políticas reguladoras centradas en los dispositivos no 
abordan las eficiencias en el acceso a la atención sanitaria ni 
invierten el curso del aumento de las disparidades sanitarias. 
Por el contrario, a menudo conducen a nuevas desigualdades 
digitales para los grupos vulnerables.57,58,59Las intervenciones de 
salud digital aplicadas en la política actual, cuando exacerban 
las desigualdades existentes, pueden llevar a los responsables 
políticos a un mayor control normativo y a una espiral de 
desaceleración de la economía de la salud digital y de la 
innovación sanitaria.

Las pruebas del mundo real33,39se convierten en una "verdad 
sobre el terreno" manipulada, aumentada y sintetizada 
artificialmente60,61para simular el contexto temporal y la 
longitud62, condiciones necesarias para medir el rendimiento en 
función de los resultados deseados en los pacientes. Este 
enfoque no es sostenible, ya que consume muchos recursos y no 
supera las pruebas de explicabilidad y reproducibilidad(63).Los 
diseños de ensayos basados en la RWE tienen el potencial de 
aumentar la eficiencia de la ampliación y reducir el coste de la 
innovación(64).La captura y transferencia de valor a lo largo de la 
cadena de suministro de la innovación con el intercambio de 
datos es clave para ofrecer confianza y rendimiento.

Importancia de los espacios aislados de regulación
Los "cajones de arena" reglamentarios (un enfoque 
reglamentario publicado que permite probar innovaciones bajo 
la supervisión de un regulador) permiten acelerar el aprendizaje 
sobre las oportunidades y los riesgos que conlleva una 
innovación concreta y desarrollar el entorno reglamentario 
adecuado. Los "cajones de arena" normativos ponen a prueba 
tecnologías, productos, servicios o enfoques innovadores que no 
se ajustan al marco jurídico y normativo vigente(65).Políticas como 
los "cajones de arena" normativos pueden contribuir a la 
aceleración y la ampliación controladas. Los "cajones de arena" 
requieren instrumentos que proporcionen flexibilidad jurídica, 
por ejemplo, en forma de cláusulas de experimentación (es 
decir, normas temporales que permitan realizar experimentos). 
Sin embargo, es posible que los "cajones de arena" normativos 
no resuelvan los obstáculos encontrados en el escalado de las 
innovaciones debido al mal diseño de los ecosistemas de datos y 
a la falta de apreciación de los elementos complejos que 
intervienen en la innovación. La ampliación de la IA seguirá 
siendo un reto hasta que el intercambio de información se 
convierta en una norma asistencial.

El dilema del innovador
Es probable que la seguridad y la calidad de los sistemas 
sanitarios mejoren poco si no se resuelve el problema del valor 
de los datos. Es posible crear nuevos márgenes de valor y 
compartirlos de forma equitativa abordando eficazmente el 
problema del valor de los datos, incluyendo la equidad y la 
inclusión en las muestras de datos utilizadas para las decisiones 
clínicas y políticas y facilitando la innovación conectada.

Apoyar al personal del futuro
Los hospitales y los sistemas sanitarios siguen enfrentándose a 
la escasez de personal sanitario, con un aumento de las vacantes 
de personal de enfermería especializado de hasta un 30% entre 
2019 y 2022. La insuficiencia de recursos para la formación, la 
falta de conciliación de la vida laboral y familiar, las 
ineficiencias en la utilización y las limitaciones en el ámbito de 
la práctica de los profesionales sanitarios contribuyen a la 
escasez y al agotamiento de los profesionales.(66)

La tecnología puede influir profundamente en los procesos 
de trabajo, mitigando, por ejemplo, las cargas asociadas al 
papeleo redundante o a tareas de escaso valor clínico. Esto 
depende de la integración y racionalización de los voluminosos 
reglamentos y de la mitigación de la ambigüedad cada vez más 
evidente de las funciones, debida en parte a la 
compartimentación de los DHI. Abundan las pruebas de que los 
médicos pierden más de dos tercios de su tiempo en papeleo, lo 
que provoca gran frustración en pacientes y personal, 
despilfarro y falta de valor añadido(67,68).

La variedad de normativas que regulan la asistencia sanitaria 
abruma a los profesionales del sector. Casi todos los aspectos 
del sector están supervisados por un organismo regulador u 
otro, y a veces por varios. Los profesionales sanitarios tienen la 
sensación de que dedican más tiempo a cumplir las normas que 
dirigen su trabajo que a realizar el trabajo en sí.69,70El creciente 
trasvase de tareas realizadas por los distintos miembros del 
equipo sanitario y la relajación de la concesión de licencias y 
credenciales durante la pandemia de COVID-19 están 
provocando mucha confusión y desajustes, dada la ambigua 
claridad de las funciones. Esta claridad de funciones es una 
faceta clave de la colaboración interprofesional, que es crucial 
para un funcionamiento eficaz, seguro y fiable del equipo 
interprofesional y un servicio excepcional(71,72).

La tecnología tiene el potencial de mejorar el rendimiento y 
reducir los costes(73).Es probable que se produzcan mejoras en la 
alineación habilidad/tarea (trabajar al máximo de la propia li-
cencia). Se dará prioridad al trabajo en equipo, y el análisis de 
datos, la toma de decisiones basada en datos y la optimización 
de los flujos de trabajo se convertirán cada vez más en la 
norma.74,75Toda esta atención al arbitraje laboral se basa en el 
supuesto de que las tareas pueden clasificarse fácilmente por 
titulación o formación sin sacrificar la calidad. De este modo se 
desarrolla una equivalencia insidiosa en la que los profesionales 
sanitarios se consideran sustitutos potenciales unos de otros. Las 
diferencias significativas en la duración y la intensidad de la 
formación se están eliminando de forma casual. Los cambios 
provocados por la pandemia han atenuado en gran medida estas 
restricciones, permitiendo una mayor flexibilidad en la que 
personas menos formadas

http://dx.doi.org/10.30953/thmt.v8.409


Dimitrios Kalogeropoulos y Paul Barach

4 Citación:Telesalud y Medicina Hoy 2023, 8: 409 - http://dx.doi.org/10.30953/thmt.v8.409
(número de página no indicado)

hacen el trabajo de profesionales acreditados y altamente 
formados. El tiempo dirá si esta innovación se produce a 
c o s t a  de la calidad de la atención al paciente, las huelgas y 
las tasas de agotamiento(76).

Unas plataformas de telesalud bien diseñadas pueden mejorar 
el acoplamiento de los equipos, el conocimiento de los datos y 
la responsabilidad mutua hacia la tarea del grupo: prestar un 
mejor servicio a los pacientes. El análisis de datos en tiempo 
real y la transparencia pueden ayudar a mejorar el flujo de 
trabajo clínico, restablecer la confianza del equipo y fomentar 
que los miembros del equipo sanitario digan la verdad.

Limitaciones del paradigma normativo de la telesalud
El enfoque actual de la política reguladora de la telesalud 
plantea varios retos, pues ignora en gran medida las 
implicaciones e intersecciones de las ciencias de los factores 
humanos, la ciencia de la aplicación, la ciencia de la mejora, las 
ciencias de la seguridad y la gestión de riesgos, etc. Los 
paradigmas de la política reguladora de la telesalud no ofrecen 
recomendaciones de actuación. Los paradigmas de política 
reguladora de la telesalud no ofrecen recomendaciones de 
actuación. Por ejemplo, a los reguladores les preocupa que el 
crecimiento de la telesalud lleve a los proveedores sanitarios a 
ofrecer sólo telesalud, reduciendo así la oferta disponible de 
proveedores ubicados físicamente en una geografía 
determinada; los proveedores de telesalud de fuera del estado 
"entrarán" y quitarán a los proveedores locales pacientes de baja 
agudeza y de pago privado/dólares de los pacientes, lo que 
podría hacer que cerraran, se trasladaran o atendieran a menos 
pacientes como porcentaje del total de pacientes. Además, los 
proveedores de telesalud de fuera del estado operarán fuera del 
paradigma de la política reguladora local, debilitando así la 
influencia y supervisión reguladora estatal y local. Esto es 
especialmente cierto en el caso de la salud conductual y la 
atención farmacéutica, pero en general puede dar lugar a 
paradigmas políticos de telesalud problemáticos en, por 
ejemplo, los requisitos de que los proveedores de telesalud 
tengan una oficina física (o ver a los pacientes en persona x 
veces durante x período de tiempo). Ninguno de estos factores 
se ha abordado adecuadamente, a pesar de su impacto en el 
paradigma de la política reguladora y, por tanto, en el mercado 
político-económico en el que existen la telesalud y los DHI.

Debate
El mercado de las IDH está impulsado por el actual paradigma 
normativo centrado en los dispositivos, más que por el acceso a 
un ecosistema de innovación basado en datos que funcione. 
Aunque la pandemia aceleró la demanda de innovación digital y 
la inadecuación de los medios y las políticas para escalar las 
DHI a demostraciones de valor social, la transferencia de valor 
y la sostenibilidad en los actuales ecosistemas de innovación 
siguen siendo compro-misas. Esto plantea cuestiones legítimas 
sobre el valor.77

Esto exige una amplia reforma, una regulación ágil y una 
innovación sostenida para abordar los predicamentos de los 
innovadores y del valor de los datos. Una superestructura de 
aceleración de la innovación digital que conecte a las 
instituciones sanitarias a lo largo de todo el proceso asistencial 
y que incluya normas, alineación y habilitación para la 
innovación digital.

políticas reguladoras y de gobernanza basadas en la telesalud 
que puedan (1) permitir la innovación de los recursos de datos, 
(2) abordar los acuciantes problemas de gobernanza y 
transparencia que impiden que las iniciativas de salud pública se 
expandan al espacio de la salud pública y comunitaria, (3) 
estructurar los datos del mundo real para obtener pruebas 
fiables, (4) proporcionar una nueva vía hacia estructuras 
radicalmente diferentes en los modelos de prestación, (5) 
reducir la carga de trabajo del personal sanitario, (6) mejorar la 
divulgación, la participación y la prevención a escala, todo ello 
mientras (7) se recopilan datos estructurados.

Las intervenciones de innovación sanitaria pueden repercutir 
en los sistemas de atención sanitaria y de salud pública, pero 
sólo si influyen positivamente en los resultados que importan a 
los pacientes(78).Algunos ejemplos son la calidad de vida 
relacionada con la salud declarada por los pacientes, la gravedad 
de los síntomas, la satisfacción con la atención, la utilización de 
recursos, las hospitalizaciones, los reingresos y la 
supervivencia. La utilización de recursos es una medida de la 
cantidad de recursos disponibles que se están utilizando. Puede 
ayudar a los pagadores y ejecutivos sanitarios a planificar cómo 
utilizar los recursos de forma más eficaz para garantizar que la 
organización sea lo más productiva posible(79).Las 
organizaciones eficientes mejoran el servicio, la calidad y el 
flujo para los pacientes en sus interacciones con el sistema 
sanitario. Hay pocos datos que investiguen el impacto de la 
telesalud en estas medidas de resultados(78).Hay muchos estudios 
buenos que investigan la atención en persona, por ejemplo, 
enfermedades de insuficiencia cardiaca y pulmonar como la 
isquemia miocárdica, el asma, etc.80.  

Las intervenciones sanitarias digitales tienen más 
probabilidades de éxito si se desarrollan directamente y en 
colaboración con los usuarios finales, es decir, los pacientes y 
los médicos de primera línea. El nuevo paradigma de la 
telesalud para la innovación participativa, conectada e 
interactiva debe responder a estas necesidades. La telesalud 
puede proporcionar la validación de datos necesaria cuando se 
combina con el uso de dispositivos móviles inteligentes, 
telesalud o aplicaciones de mHealth, al tiempo que permite la 
integración de dispositivos digitales en un continuo de atención 
digital en el que se puede evaluar su solidez clínica con RWE.(81)

La telesalud debe considerarse una alternativa segura a 
algunos procedimientos médicos tradicionales 
presenciales(80).Dadas las tendencias de los avances tecnológicos 
en las últimas décadas, es probable que la dependencia de la 
telesalud en la atención sanitaria siga creciendo. Estos 
resultados pueden servir de orientación a los responsables 
políticos y a la evaluación de los servicios.

Varias cuestiones clave de la investigación siguen sin 
respuesta. Entre ellas, la necesidad de evaluar los riesgos de las 
diferentes intervenciones de atención al paciente con telesalud, 
utilizar diseños de estudio longitudi-nal y adaptativo, y con 
tamaños de muestra heterogéneos, diversos y grandes para hacer 
un seguimiento de los participantes. Cada vez hay más pruebas 
que comparan la atención presencial con la telesalud con 
resultados favorables, evaluando los resultados de la telesalud 
utilizando la atención presencial como comparador o la atención 
previa a la telesalud como patrón oro.(40)Las auditorías actuales y 
futuras deben controlar la veracidad de estas suposiciones y 
hacer que forme parte de toda acreditación externa.
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Un diseño de estudio longitudinal permitirá a los 
investigadores y a los profesionales sanitarios asegurarse de que 
las opciones de tratamiento no generan problemas imprevistos a 
largo plazo. Por último, los estudios con un mayor número de 
participantes son necesarios para que los resultados sean más 
generalizables. En el caso de los estudios longitudinales de 
atención presencial, se sabe que los elementos multifactoriales 
que influyen en los resultados sufren diversos sesgos.

Conclusiones
Los actuales sistemas de generación de evidencia de DHI 
requieren una revisión. Adoptar nuevos sistemas de valores es 
importante para reformar las deficiencias normativas actuales y 
fomentar la aceleración de la innovación conectada. Es 
necesario seguir desarrollando marcos normativos, jurídicos y 
reguladores para fomentar la medicina sistémica y la medicina 
traslacional de pre-cisión82,promover una amplia adopción de 
normas comunes en todas las modalidades de atención sanitaria 
(ya sean digitales o presenciales) y sostener el cambio de los 
sistemas para promover la innovación sanitaria(83).

Para resolver estos problemas habrá que centrarse en tres 
ámbitos clave:

1. mejorar la integración y el acceso a datos de alta calidad 
procedentes de ensayos clínicos tradicionales, historias 
clínicas electrónicas y dispositivos personales y sensores 
portátiles

2. reestructurar las operaciones de investigación clínica para 
apoyar e incentivar la participación de pacientes y médicos 
de primera línea; y

3. articular conceptos éticos que permitan el intercambio 
responsable de datos para apoyar una mejor aplicación (78).

Queda mucho por hacer en lo que respecta a los ecosistemas 
de datos y la integración de los RWE en la práctica clínica 
existente y en las normas de referencia de la atención sanitaria. 
Esto se contradice con la regulación de dispositivos individuales 
a nivel atomizado. A pesar de la abundancia de normas para la 
clasificación de las observaciones clínicas, no existen normas 
suficientes para evaluar el nuevo paradigma de la telesalud. El 
objetivo de unas normas adecuadas debe ser apoyar la 
integración de los DHI en un continuo centrado en el paciente, 
facilitar la conectividad y la interacción entre los DHI y permitir 
la transición fluida de la actividad de un servicio de telesalud a 
otro. La creación de incentivos para la integración y el 
intercambio de datos será esencial para lograr una mejora más 
oportuna y equitativa de los resultados sanitarios.
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