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Resumen

Antecedentes: La literatura que apoya la gestion de la telesalud esta creciendo, acelerada por la pan-demia COVID. Nuestra hipotesis es
que existen riesgos de eventos adversos asociados a las intervenciones de telesalud.

Métodos: Se realiz6 una revision de PubMed (incluido MEDLINE), Embase, ISI (Web of Science), BVS/GHL, Scopus, ScienceDirect y
PsycINFO (del 1 de enero de 1960 al 1 de marzo de 2021) para todos los eventos adversos asociados con la telesalud. Esta revision
sistematica y los metanalisis se realizaron de acuerdo con las directrices de los Elementos de informacion preferidos para revisiones
sistematicas y metanalisis (PRISMA).

Resultados: La revision sistematica incluyd 78 estudios, de los cuales ocho se incluyeron en la sintesis cuantitativa y se realizaron dos
metanalisis. La telesalud se asoci6 con un riesgo de mortalidad un 40% menor entre los pacientes con insuficiencia cardiaca en comparacion
con la atencion tradicional. La telemonitorizacion también se asoci6 a un menor riesgo de mortalidad en comparacion con la atencion habitual,
con un riesgo relativo agrupado de 0,60 (intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,43-0,84) en el metanalisis de efectos aleatorios. Entre los
pacientes con implantes cardiacos, la telemonitorizacion se asocio a un riesgo de mortalidad un 35% menor en comparacion con la atencion
tradicional. En general, la telesalud no se asocié con un mayor numero de eventos adversos en comparacion con los métodos tradicionales
de atencion sanitaria en los ensayos controlados aleatorios incluidos en la revision. Sin embargo, siguen siendo necesarios estudios
adicionales con evaluaciones de resultados coherentes para complementar la bibliografia existente.

Conclusiones: Si bien los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de intervenciones de telesalud demuestran mejores resultados de los pacientes
en varios estudios y allanan el camino hacia la practica basada en la evidencia, la heterogeneidad de las preguntas de investigacion sugiere
una importante necesidad de mas estudios complementarios con evaluaciones de resultados consistentes.
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n 2020, los proveedores de asistencia sanitaria se vieron obligados

a adaptarse rapidamente ante una crisis pandémica mundial. Muchos
paises pasaron a prestar una asistencia sanitaria generalizada mediante
consultas telefonicas y por video, ya que las visitas en persona de los
pacientes eran limitadas y los consultorios médicos se veian obligados a
cerrar para mantener la distancia social.'La telesalud se define como la
prestacion y facilitacion de servicios sanitarios y relacionados con la
salud, incluida la atencion médica, la educacion de proveedores y
pacientes, los servicios de informacion sanitaria y el autocuidado a
través de las telecomunicaciones y las tecnologias de comunicacion
digital.’La prestacion de asistencia sanitaria
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®Es importante distinguir entre telesalud y telemedicina, ya que la
telemedicina se considera un subconjunto de la telesalud y se refiere
estrictamente a la prestacion de servicios clinicos de atencion sanitaria
mediante tecnologias de la comunicacion”Durante 2020, se produjo un
aumento masivo de la demanda de servicios de telesalud en los 50 paises
mas afectados por el COVID-19, lo que pone de relieve la necesidad de
ampliar las capacidades de telesalud.®

Perle y sus colegas revisaron recientemente los efectos positivos de
las intervenciones de telesalud para tratar a pacientes
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°Del mismo modo, otra revision sistematica informo de la mejora de los
resultados clinicos y del uso de la medicacion, de la elevada satisfaccion
de los pacientes y del ahorro de costes, principalmente al evitar
desplazamientos y prevenir problemas adversos relacionados con los
medicamentos.’Estos hallazgos sugieren que la telesalud tiene un efecto
entre neutro y positivo en la seguridad y los resultados de los
pacientes.’Sin embargo, estos beneficios no estan exentos de dificultades
que pueden ser dificiles de cuantificar. Para los profesionales
sanitarios, los retos que plantea la adopcion de sistemas de telesalud son
una combinacion de factores operativos, relacionados con el paciente, la
politica de seguros a nivel estatal, la privacidad y la seguridad de los
datos. Desde el punto de vista del paciente, los obstaculos a la adopcion
de la telesalud incluyen la calidad de los datos, los problemas de
reembolso con los proveedores de seguros, las preocupaciones por la
privacidad y las barreras tecnoldgicas para el paciente.’Por otra parte, la
literatura informa de riesgos significativos de la utilizacion de la
telesalud y de posibles problemas de abuso que podrian comprometer la
seguridad y la confianza de los pacientes.

Por lo tanto, el objetivo de este estudio fue revisar sistematicamente
las intervenciones de telesalud que se probaron en ensayos clinicos ran-
domizados y cuyo objetivo era mejorar la atencion al paciente, al tiempo
que se evaluaban los efectos generales de estas intervenciones en
diferentes condiciones de salud.

Métodos

Fuentes de datos

Se realizaron busquedas de estudios en idioma inglés (1 de enero de
1960 y 1 de marzo de 2021) de acuerdo con las pautas de los Elementos
de Informacion Preferidos para Revisiones Sistematicas y Metaanalisis
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses,
PRISMA) publicados mediante las siguientes bases de datos de texto
completo: PubMed (incluida MEDLINE), Embase, ISI (Web of
Science), BVS/GHL, Scopus, ScienceDirect y PsycINFO. Los términos
de busqueda incluian "telesalud" y "telemedicina". Sin embargo, a lo
largo de este documento, solo se utilizara el término telesalud. El
protocolo para la revision sistematica se registro en la base de datos
PROSPERO con el niimero de registro CRD42021253656. La Tabla 1
proporciona una lista detallada de los términos de busqueda y la
estrategia utilizada.

Seleccion de estudios

La estrategia de busqueda tenia como objetivo definir la exposicion
genérica (utilizando palabras clave referidas a técnicas de telesalud) y el
resultado de interés (utilizando palabras clave referidas a
acontecimientos adversos [EA] predefinidos u otros acontecimientos que
se consideran adversos per se). Dos revisores experimentados y formados
(AP y YA) evaluaron de forma independiente la elegibilidad de inclusion de
los estudios recuperados. Los estudios se incluyeron si eran ensayos
controlados aleatorizados (ECA) que investigaban el uso de la telesalud,
informaban de acontecimientos adversos asociados al uso de la telesalud y
estaban escritos en inglés (Tabla 2). Tras recuperar los articulos de las
bases de datos electronicas y eliminar los duplicados, dos revisores (AP y
YA) revisaron los titulos y resumenes de forma independiente. Ademas, se
consulto a un tercer revisor (FC) para resolver conflictos y tomar una decision
final. Tras este paso, la revision del texto completo fue realizada de forma
similar por AP y YA. Por ultimo, para identificar publicaciones
potencialmente omitidas pero relevantes, se revisaron manualmente las listas
de referencias de todos los estudios incluidos.

Se identificaron un total de 5.144 citas: 1.189 en PubMed, 487 en
Embase, 912 en World of Science, 814 en Scopus, 1.003 en ScienceDirect
y 739 en PsycINFO. Tras eliminar los duplicados (3.760), se examind el
titulo y el resumen de un total de 1.384 articulos. Se excluyeron 1.071
articulos por irrelevancia tematica (n= 1.037) o por falta de
disponibilidad de los articulos a texto completo (n= 34), lo que dejo 313
articulos para una busqueda a texto completo. De ellos, 83 se consideraron
inelegibles debido al disefio del estudio (no un ECA), 124 articulos no
evaluaban resultados de interés, cinco estaban escritos en un idioma
distinto del inglés, 31 utilizaban una herramienta no clasificada como
telesalud (las basadas en llamadas telefonicas o triaje telefonico), 18
utilizaban protocolos o descripciones unicas del proyecto de
estudio/herramienta de intervencion, 10 eran revisiones bibliograficas,
nueve eran investigaciones secundarias o s6lo disponian de resumenes y
uno no informaba de los resultados en ambos grupos. Ademads, se
identificaron 354 articulos mediante revision manual, de los cuales 46 estudios
se incluyeron en la sintesis cualitativa (Figura 1). Asi pues, el conjunto
final estaba formado por 78 estudios publicados que se sometieron a una
abstraccion del texto completo, incluida la sintesis cualitativa. De ellos, ocho
se incluyeron también en la sintesis cuantitativa, lo que dio lugar a dos
metaanalisis.

Tabla 1. Estrategia detallada de bUsqueda de palabras clave en las bases de datos de revistas de la base de datos electronica

Palabras clave de busqueda

1) Exposicién genérica de interés

(Telecare [mh] OR telehealth [mh] OR telemed* [mh] OR tele-homecare [tiab] OR telenursing [tiab] OR (health AND videophoneltiab]) OR (health AND video visit [tiab]) OR (health AND virtual visit|
tiab]) OR(health AND televise* [tiab]) OR (telecommunication AND health [tiab]) OR eHealth [tiab] OR telerehab* [tiab] OR teleradiology [tiab] OR telepath* [tiab])

2) Resultado de interés

(riesgo del paciente [tiab] OR seguridad del paciente [tiab] OR dafio al paciente [tiab] OR error médico [tiab] OR responsabilidad médica [tiab] OR peligro médico [tiab] OR riesgo médico [tiab] OR

evento adverso [tiab] OR incidente adverso [tiab])
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Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion Criterios de inclusién y exclusion

Identificacion de resultados sanitarios adversc

Incluir

Excluir

Poblacion de pacientes Cualquier poblacion de pacientes

Intervencion y comparador
de pacientes

Resultados

Disefio del estudio Ensayos controlados aleatorizados (ECA)
Limites Solo eninglés

Periodo de tiempo Desde 1960 hasta marzo de 2021

Ninguno

Uso de la telesalud en cualquier disciplina médica para la gestion ~ No uso de ninguna herramienta de telesalud en alguna capacidad para el

grupo experimental

Estudios que informan de acontecimientos adversos asociados al uso  Ningun informe de acontecimientos adversos
de la telesalud en cualquier disciplina médica

Cualquier otro disefio que no sea un ECA

G
_S Records identified from: Records removed before
k| PubMed (n = 1189) screening:
= Embase (n = 912) > Duplicate records removed (n
E World of Science (n = 814) =2180)
3 Scopus (n = 1003)
I
)
Records screened »| Records excluded
(n=1738) (n=1071)
h 4
Reports sought for retrieval o| Reports not retrieved
= (n=667) 7| (n=43)
=
[
5
& v
Reports assessed for eligibility | Reports excluded:
(n=624) " « Nota Randomized Controlled
Trial (n = 183)
* Not written in English
language (n = 31)
* Not peer reviewed (n = 14)
« Not original research
— reporting the results of a trial
y (n=123)
* Phone-based interventions (n
Studies included in review =177)
(n=78) « No outcome of interest (n =
126)

Fig. 1. Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros.

Evaluacion de la calidad de los estudios

La calidad de los estudios incluidos se evalué mediante la herramienta
revisada Risk of Bias 2 (RoB2) desarrollada por la Colaboracion
Cochrane y  modificada para garantizar una  puntuacion
estandarizada"”La calidad metodologica se evalu6 mediante la
blsqueda de pruebas de sesgo de seleccion, sesgo de rendimiento, sesgo
de desgaste y sesgo de deteccion. La calidad metodoldgica evaluada en
relacion con el cegamiento de los participantes en los estudios no se
incluyé como criterio de calidad porque no era posible cegar
adecuadamente a los participantes en el contexto de las intervenciones
de telesalud. Se consideré que los puntos de puntuaciéon relacionados
con el cegamiento de los participantes/personas tenian un bajo riesgo de
sesgo para los resultados informados que se basaban en mediciones
objetivas. Ademas,
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Algunos estudios solo informaron de las tasas de EA, sin realizar
pruebas estadisticas adicionales, por lo que los puntos atribuidos a la
idoneidad del analisis estadistico se calificaron como "positivos" o con
bajo riesgo de sesgo. La decision sobre si se cumplian los criterios se
resolvio mediante la discusion de dos revisores independientes (AP y
YA), y cualquier desacuerdo se resolvio mediante una decisiéon con un
tercer investigador principal (FC).

Calidad de los estudios incluidos

La calidad metodologica general de los estudios fue moderada. El riesgo
general de sesgo en los estudios incluidos se presenta en la Figura 1.
Esta revision incluy6 78 ECA, de los cuales 70 eran de disefio paralelo,
tres eran cruzados
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ECA, y cinco eran ECA de conglomerados. Entre los ECA de disefio
paralelo, 38 estudios se evaluaron como de bajo riesgo general de sesgo,
17 como de cierta preocupacion y los 15 restantes como de alto riesgo de
Sesgo.

Entre los ECA cruzados, se considerd6 que dos tenian un riesgo
general de sesgo bajo, y uno, un riesgo alto. Finalmente, de los cinco
ECA grupales, tres se evaluaron como de alto riesgo general de sesgo,
mientras que uno se consideré de bajo riesgo de sesgo y un ECA
presentaba serias preocupaciones.

Extraccion de datos

Los datos de los estudios elegibles fueron extraidos de forma
independiente por dos revisores (AP y YA) mediante un formulario
tabulado estandarizado que contenia las siguientes columnas: (1) nombre
del primer autor, (2) contexto geografico, (3) objetivo del estudio, (4)
duracion de la intervencioén/seguimiento,

(5) tipo de herramienta de telesalud aplicada, (6) namero y descripcion
de los brazos del estudio, (7) descripcion de la poblacion del estudio, (8)
nimero de pacientes segun el grupo de estudio basado en la
aleatorizacion y la finalizacion del estudio, (9) resultados especificos de
la intervencion y del grupo de control (tasa de EA, hospitalizacion,
reingreso y similares), y (10) significacion de la prueba notificada o
comentarios sobre los resultados observados.

Sintesis y andlisis de datos

Se realiz6 un metanalisis de estudios suficientemente homogéneos. Los
estudios homogéneos se definieron como aquellos que median los
mismos resultados en el mismo punto de seguimiento, tanto en el grupo
de intervencion como en el de control, e incluian la misma poblacién de
pacientes. Se identificaron dos grupos de estudios, un grupo de estudios
evalud como la telemonitorizacion afectaba a las tasas de mortalidad en
pacientes con insuficiencia cardiaca (n = 4), y el otro grupo se centr6 en
los pacientes que se sometieron a la insercion de un implante (n = 4).
Para los fines del metandlisis, se extrajo el numero total de pacientes
asignados al azar al grupo de intervencion y al grupo de control, y el
nimero de muertes por grupo de estudio, con el fin de agrupar los
riesgos relativos entre los estudios y estimar los tamafios del efecto
global. Las estimaciones se agruparon mediante un metanalisis de los
datos brutos con la funcion metabin incluida en el paquete meta*°del
programa informatico R (estudio R, version 1.2.1335). Se evaluaron los

Experimental Control

Study Events Total Events Total
Dendale et al., 2012 4 80 14 80
Goldberg et al., 2003 11 138 26 142
Ong et al., 2016 100 715 114 722
Seto et al., 2012 3 50 0 50
Random effects model 983 994

Heterogeneity: /> = 65%, 1 = 1.5325, p =0.03

Fig. 2. Riesgos relativos de mortalidad en pacientes con insuficiencia cardiaca.
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heterogeneidad entre estudios con las pruebas Q e 12 de
Cochrane,"donde 12 > 50% y p < 0,05 indican heterogeneidad
significativa. En caso de heterogeneidad significativa entre los estudios, se
utilizé un modelo de efectos aleatorios, y viceversa.

Presentacion grdfica

La evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios incluidos se visualizo
con un grafico de resumen. Dado que el numero de ensayos cruzados y
de conglomerados fue sustancialmente inferior al de los ensayos
paralelos (nimeros de ensayo 3 y 5, respectivamente), la evaluacion de
estos ensayos no se incluyé en la presentacion grafica. El grafico se
gener6 utilizando el paquete robvis.’Los graficos forestales se generaron
utilizando el paquete meta. Ambas visualizaciones se realizaron
utilizando el estudio R (R studio Version 1.2.1335).

La aprobacion ética para esta revision sistematica especifica no es
aplicable, ya que los datos utilizados se recogieron de investigaciones
publicadas previamente en la literatura. Todos los estudios incluidos en
esta revision recibieron aprobacion ética antes de la recogida de datos
por parte de los investigadores del estudio. Ademas, no fue necesario ni
obligatorio implicar a pacientes o al publico en el disefio, la realizacion o
la presentacion de informes de nuestra investigacion.

Resultados: Estudios incluidos

Tema I. Telemonitorizacion
Un total de 38 estudios evaluaron la telemonitorizacion en diversas
poblaciones de pacientes (Tabla suplementaria 3). De los nueve estudios
que evaluaron la tasa de mortalidad por cualquier causa en pacientes con
insuficiencia cardiaca, tres observaron una diferencia estadisticamente
significativa en las tasas de mortalidad entre los grupos de estudio, a
favor del grupo de telesalud™**?Cuatro estudios notificaron tasas de
mortalidad a los 6 meses en ambos grupos en esta poblacion, y todos
fueron evaluados como de bajo riesgo de sesgo. Dado que existia una
heterogeneidad significativa (I’= 65%, p= 0,03) entre estos estudios, se
utiliz6 un modelo de efectos aleatorios. Este metanalisis demostré un
riesgo relativo agrupado de mortalidad no significativo de 0,60
(intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,0999-3,5478), p = 0,42 (Fig. 2).
Las definiciones de los resultados relacionados con las tasas de
hospitalizacion variaron entre los estudios; por lo tanto, no fue posible
realizar comparaciones directas entre los estudios. Sin embargo, en tres
de los nueve estudios se observd que los grupos de pacientes

telemonitorizados experimentaron tasas de hospitalizacion
significativamente superiores a las de los grupos de pacientes
telemonitorizados.
Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
b3 0.29 [0.10; 0.83] 29.0%
|| 0.44 [0.22; 0.85] 32.2%
0.89 [0.69; 1.13] 34.3%

31.00 [0.06; 16629.32] 4.5%

0.60 [0.10; 3.55] 100.0%

0.1 1

10 1000
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Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Hindricks et al., 2014 10 333 27 331 —‘—;- 0.37 [0.18; 0.75] 44.8%
Varma et al., 2010 31 977 21 473 — . 0.71 [0.42; 1.23] 46.8%
Al-Khatib et al., 2010 4 76 3 75 —_— 1.32 [0.30; 5.68] 5.0%
Boriani et al., 2013 5 78 2 76 ——T—————— 244 [0.49;12.18] 3.4%
Fixed effect model 1464 955 — 0.65 [0.44; 0.95] 100.0%
Heterogeneity: I° = 51%, p = 0.11 f f ‘ !
0.1 05 1 2 10
Fig. 3. Riesgos relativos de mortalidad en pacientes con implantes.
menos ingresos hospitalarios en comparacion con los de control estudio de mayor tamafo fue el Gnico que informé de las tasas de

grupos.
14,16,17

Once articulos aportaron datos de estudios realizados en pacientes a
los que se habian colocado implantes (es decir, marcapasos,
desfibriladores cardioversores implantables de doble camara o implantes
de desfibriladores para terapia de resincronizacion cardiaca). Los datos
de mortalidad fueron comunicados por siete estudios, y ninguno de ellos
informé de una diferencia significativa entre los brazos de intervencion
y de control, excepto el estudio realizado por Hindricks et al.”®, que
observaron que el grupo de control tenia una estimacion
significativamente mayor de mortalidad por todas las causas a 1 afio. En
este subgrupo de estudios, se identificaron cuatro estudios realizados en
pacientes que recibieron la insercion de desfibriladores cardioversores
implantables y desfibriladores de terapia de resincronizacion cardiaca y
que notificaron tasas de mortalidad a los 12 meses en ambos grupos.
Todos los estudios excepto uno**se evaluaron como de bajo riesgo de
sesgo. Dado que la heterogeneidad no fue significativa entre los estudios
(I*=50,5%, p= 0,108), se empled el modelo de efectos fijos para realizar
el metandlisis. El riesgo relativo agrupado de mortalidad fue
significativo-0,65 (IC 95%: 0,4389-0,9541), p = 0,028 (Figura 3).

Las tasas de hospitalizacion entre los brazos experimental y
En cuatro estudios se notificaron las tasas de hospitalizacion entre los
brazos experimental y de control, y todos los estudios confirmaron la no
inferioridad de la herramienta de telesalud en comparacion con la
atencion habitual.

Los estudios que evaluaron la utilizacion de la telesalud en pacientes
sin presion arterial 6ptima informaron de una variedad de EA que se
produjeron durante el periodo de estudio; por lo tanto, no fue factible
compararlos. Solo dos estudios informaron de muertes ocurridas durante
el periodo de estudio, sin relacionarlas con la intervencion del
estudio ™

En los pacientes con diabetes (n = 6), o bien no se produjeron EA
durante el periodo de estudio®*o bien se distribuyeron por igual entre
los brazos del estudio cuando se utilizé la monitorizacion remota.

Por 1ltimo, s6lo dos de seis estudios hallaron una diferencia
estadisticamente significativa en la tasa de EA entre el brazo de
intervencion y el de atencion habitual a favor del grupo de
telemonitorizacion en diversas poblaciones de pacientes®"**

Tema Il. Telerehabilitacion

Un total de 14 estudios investigaron la seguridad de la telerehabilitacion
en diferentes poblaciones, y seis de los estudios incluian a pacientes con
insuficiencia cardiaca (Apéndice 1). El estudio
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mortalidad y hospitalizacion durante el periodo de telerehabilitacion sin
confirmar una diferencia significativa de las tasas de EA en comparacion
con el grupo de control.*El resto de los estudios o bien no informan de
EA graves durante los periodos de estudio o bien no presentan
diferencias estadisticamente significativas de EA entre los grupos de
estudio.

Entre los estudios realizados en pacientes con riesgo cardiaco (n= 3),
no hubo EA graves que pudieran atribuirse al uso de la
telerehabilitacion.”?

La telerehabilitacion investigada en una variedad de poblaciones de
pacientes (n = 6) no produjo EA ni lesiones durante el periodo de estudio
(en pacientes con gliomas o en pacientes con VIH) o en tasas
comparables entre los grupos de estudio (en pacientes con una
artroplastia total de rodilla, con deterioro de los miembros superiores
tras una apoplejia sometidos a cirugia de la columna lumbar y en
pacientes con esclerosis multiple).

Tema lll. Telesalud

Veinticinco estudios investigaron la seguridad de las herramientas de
telesalud (por ejemplo, sin definir un ambito especifico dentro de la
telesalud similar a las dos categorias anteriores) en la gestion de
diferentes poblaciones de pacientes (Apéndice 2). Dos estudios
revelaron tasas de mortalidad significativamente inferiores en el grupo
de telesalud en comparacion con el grupo de control (en pacientes con
diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) o
insuficiencia cardiaca y en pacientes hospitalizados de edad avanzada
con mayor riesgo de reingreso hospitalario). Los estudios realizados sobre
telesalud y tasas de hospitalizacion no informan principalmente de
diferencias entre el brazo de intervencion y el de control (atencion
habitual), excepto en un estudio realizado en pacientes con diabetes,
EPOC o insuficiencia cardiaca'?”’Los datos de los estudios que evaluaron
la seguridad de la telesalud conductual cognitiva terapéutica indican que
no es probable que las herramientas de telesalud planteen problemas de
seguridad, como se observo en pacientes con sindrome de fatiga cronica.
Sin embargo, los estudios no informaron de ningiin EA durante el
transcurso del estudio o de unos pocos acontecimientos que podrian estar
asociados a la intervencion, sin que ello implicara un aumento de los
riesgos asociados a las terapias en linea o sin confirmar una diferencia
significativa entre los grupos.

Los servicios de psicoterapia en linea para personas con depresion
también parecen ser seguros. No se observaron mayores riesgos
asociados a su utilizacion, como se observo en un estudio realizado en
personas con depresion’o en veteranos diagnosticados de un trastorno
depresivo mayor.”®
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Por altimo, de los 10 estudios restantes que evaluaron la seguridad de
diferentes herramientas de telesalud, sélo un estudio®informé de un
aumento de las tasas de EA (definidos como experiencia de violencia de
pareja) cuando las mujeres que habian sufrido regulacion menstrual
utilizaban mHealth (un servicio que enviaba mensajes de voz
interactivos automatizados para promover el uso de anticonceptivos).

Debate
En resumen, hay varios puntos clave que el lector puede extraer de este
estudio.

¢ La monitorizacion de los pacientes mediante técnicas de telesalud
se asocia con un 40% menos de riesgo de mortalidad entre los
pacientes que padecen insuficiencia cardiaca en comparacion con
los que recibieron atencion tradicional.

* Los pacientes que se sometieron a telemonitorizacion presentaron
un riesgo de mortalidad inferior en comparacion con los que
recibieron la atencion habitual.

* Entre los pacientes con implantes cardiacos, los que recibieron
telemonitorizacion tuvieron un riesgo de mortalidad un 35% menor
en comparaciéon con los pacientes que recibieron atencion
tradicional.

*  En general, no se demostré que la telesalud estuviera asociada a un
mayor nimero de acontecimientos adversos en comparacion con los
métodos tradicionales de asistencia sanitaria en los ECA de la
bibliografia.

* Sigue existiendo una importante necesidad de mas estudios
complementarios con evaluaciones de resultados coherentes.

Nuestra revision sistematica de la bibliografia halldé que la telesalud es
eficaz y puede considerarse segura para una amplia variedad de
poblaciones de pacientes e intervenciones. Encontramos 78 estudios
ECA unicos que informaban de EA cuando se utilizaba una intervencion
relacionada con la telesalud. Hasta donde sabemos, esta es la primera
revision sistematica que investiga la relacion entre la telesalud y las tasas
de mortalidad especificamente en el contexto de la pan-demia COVID-
19. Esta es un area de investigacion importante. Se trata de un area de
investigacion importante, dado el rapido cambio hacia la atencion virtual
que se produjo durante la pandemia y las posibles implicaciones de la
telesalud para los resultados de los pacientes. Nuestro estudio incluye
una sintesis cuantitativa y cualitativa de la literatura y proporciona y
amplia nuestra comprensiéon de la morbilidad relacionada con la
utilizacion de la telesalud. La mayoria de los estudios publicados
demostraron una seguridad comparable en el uso de la telesalud en
comparacion con la asistencia sanitaria tradicional. Esto fue asi en todas
las especialidades médicas, utilizando diversas técnicas de telesalud,
incluidas las disefiadas para la gestion de pacientes, la rehabilitacion y el
asesoramiento. Por ultimo, en nuestro analisis conjunto, los resultados
del metaanalisis sugieren que el seguimiento de los pacientes mediante
técnicas de telesalud se asocia a un riesgo de mortalidad un 35% menor
en los pacientes con implantes cardiacos en comparacion con los que
recibieron atencion tra-dicional.
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Las aplicaciones de telesalud destinadas a tratar distintas
enfermedades (por ejemplo, EPOC, diabetes y cancer) dieron lugar a
tasas de mortalidad inferiores o comparables a las de los servicios
sanitarios convencionales. Ademas, esta comparacion también fue valida
cuando se analizaron las tasas de hospitalizacion y/o readmision
hospitalaria de pacientes con distintas enfermedades cronicas. Los
estudios que investigaron la psicoterapia cognitiva conductual y en linea
también confirmaron que las herramientas de telesalud pueden aplicarse
en el tratamiento de diversas afecciones de los pacientes (sindrome de
fatiga cronica, depresion, etc.), sin plantear riesgos de seguridad. El
Unico estudio que notifico tasas de EA significativamente mas elevadas
en el grupo de intervencion, y que se incluye en esta revision
sistematica, es el estudio que evalud la seguridad de una aplicacion de
sanidad movil que enviaba mensajes de voz interactivos automatizados
para promover el uso de anticonceptivos, en el que las mujeres que se
habian sometido a regulacion menstrual mediante telesalud
experimentaron con més frecuencia violencia de pareja®Sin embargo,
debe tenerse en cuenta que este tipo de herramienta de telesalud es muy
especifico y tnico entre los ECA incluidos, y merece una exploracion
adicional de variables potencialmente confusoras, como el contexto
social y los antecedentes culturales de los sujetos del estudio.

Nuestros resultados coinciden con los de revisiones anteriores sobre
este tema. Por ejemplo, Ekeland et al. realizaron una revision de
revisiones sistematicas hace mas de una década que mostraban que la
telesalud tenia resultados similares o mejores para los pacientes®’Del
mismo modo, otras revisiones sistematicas recientes demostraron que la
eficacia clinica de la telesalud seguia aumentando en la ultima
década.”*Snoswell et al. realizaron una revision sistematica de los
metaanalisis presentados en la bibliografia en 2020, y descubrieron que
en cinco disciplinas médicas generales (por ejemplo, cardiovascular,
neurolingiiistica, pulmonar, obstetricia y cuidados intensivos) no
aumentaban las tasas de mortalidad, cardiovascular, neurologica,
pulmonar, obstetricia y cuidados intensivos), la telesalud no aumentaba
las tasas de mortalidad**Es importante sefialar que los estudios
anteriores que examinaban el impacto de la telesalud en las tasas de
mortalidad se han centrado a menudo en ambitos o afecciones médicas
especificas, como la cardiologia, la nefrologia o la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica. En cambio, nuestro estudio adopta una perspectiva
mas amplia al examinar los efectos de las herramientas de telesalud que
pueden aplicarse en diversos entornos y disciplinas sanitarias, como la
telemonitorizacion y la telerchabilitacion. Este enfoque nos permite
identificar temas y tendencias comunes a diversas poblaciones de
pacientes, asi como proporcionar informacion que puede ser relevante
para un abanico mas amplio de profesionales sanitarios y responsables
politicos.

Puntos fuertes y limitaciones

Uno de los puntos fuertes de nuestro estudio es su enfoque exhaustivo
para identificar y sintetizar la investigacion relevante. Se realizé una
busqueda rigurosa en multiples bases de datos, se emplearon criterios de
busqueda amplios y se incluyeron todos los tipos de intervenciones de
telesalud para garantizar la adecuada
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amplitud de nuestro estudio. Dado que las revisiones sistematicas
anteriores sobre el tema plantearon preocupaciones de que la calidad de
la evidencia era inconsistente y limitada, optamos por incluir sélo
estudios ECA bien disefiados y llevamos a cabo una evaluacion
exhaustiva del sesgo utilizando la herramienta RoB2tool revisada para
minimizar nuestro sesgo y proporcionar un alto nivel de evidencia de
calidad. Por lo tanto, nuestros hallazgos proporcionan una vision solida
del estado actual de los conocimientos sobre el tema y pueden informar
la practica clinica y las decisiones politicas.

Sin embargo, este estudio no esta exento de limitaciones. En primer
lugar, una limitacion metodologica inherente a la naturaleza de las
revisiones sistematicas es el rapido ritmo de los cambios tecnoldgicos
relacionados con la telesalud. Al realizar los analisis y publicarlos,
algunos de los métodos tecnoldgicos incluidos por los estudios pueden
estar obsoletos o modificados, lo que dificulta extraer conclusiones
decisivas. Sin embargo, se intenté minimizar esta limitaciéon incluyendo
los ECA publicados mas actualizados. En segundo lugar, muchas
intervenciones de estudios de telesalud tenian objetivos difusos y
carecian de descripciones suficientes y claras de las intervenciones.
Ademas, la mayoria de los estudios incluidos en la sintesis no definieron
la seguridad como su objetivo principal, lo que dio lugar a que muchos
estudios excluyeran la definicion de los EA o los mencionaran de forma
vaga. En tercer lugar, muchos de los estudios se esforzaron por evaluar
un conjunto complejo de actividades o herramientas que pretendian
mejorar los resultados de los pacientes, y estos aspectos
multicomponentes pueden dificultar una evaluacion adecuada y directa
de los resultados de la intervencion. En cuarto lugar, en relacion con la
naturaleza de los estudios incluidos en esta revision, la duracion mas
bien breve de las intervenciones puede haber contribuido a que no se
detectaran EA a mas largo plazo. Si bien todos los EA se notificaron
durante los periodos de tratamiento, el seguimiento de los pacientes
durante un periodo mas prolongado después del tratamiento puede
proporcionar informacion necesaria sobre la seguridad y la eficacia a
largo plazo de la telesalud en comparacion con los tratamientos de
control. En quinto lugar, hay que reconocer que el sesgo de los
voluntarios es un sesgo de seleccion. Los participantes en los estudios, que
estaban dispuestos a inscribirse en ECA y recibir tratamiento de
telesalud, pueden ser sistematicamente diferentes de la poblacion general
de pacientes. En primer lugar, necesitan disponer de la tecnologia
minima, lo que podria implicar que se encontraban en una mejor
situacion econémica (lo que podria repercutir en la calidad general de la
salud de un individuo). Por tltimo, la representatividad de la muestra de
nuestro estudio con respecto a la poblacion general de interés es una
consideraciéon importante, en particular dada la diversidad de
poblaciones incluidas en nuestra revision sistematica, como las
poblaciones con diversidad geografica y de edad. Aunque nos esforzamos
por incluir estudios que representaran una amplia gama de poblaciones,
reconocemos que puede haber limitaciones en la generalizabilidad de
nuestros hallazgos. En los casos en los que no se recogieron datos sobre
raza o etnia, nos esforzamos por explicar por qué no se disponia de esta
informacion.

Ademas de la seguridad clinica demostrada de la utilizacion de la
telesalud, los resultados de esta revision ofrecen importantes
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para los responsables de las politicas de salud publica. Aunque esta
revision sintetizo pruebas sélidas sobre la seguridad de la telesalud, los
responsables politicos también deberian consultar otras publicaciones
sobre este tema especifico, asi como sobre la satisfaccion, los beneficios
econdmicos y la viabilidad técnica de la telesalud®**”Al examinar la
eficacia y la seguridad de la telesalud, a menudo es dificil ofrecer
conclusiones generalizables sobre la seguridad, dada la amplia gama y el
contexto de los usos de la telesalud. Para superar estos retos, esta
revision sintetiz6 las pruebas de forma cuantitativa y cualitativa, con el
fin de ofrecer una evaluacion completa y actualizada de la bibliografia.
Ademas, presentamos pruebas especificas de cada disciplina en relacion
con la seguridad de la telesalud.

En general, esta revision sistematica demuestra que la telesalud puede
considerarse una alternativa segura a los procedimientos médicos
tradicionales. Dadas las tendencias de los avances tecnoldgicos en las
ultimas décadas, es probable que la dependencia de la telesalud en la
asistencia sanitaria siga creciendo. Los resultados pueden servir de guia
a los responsables politicos y a los evaluadores de servicios, sobre todo
si se tiene en cuenta el aumento forzoso de la telesalud en el futuro a
corto y largo plazo. La industria sanitaria, en colaboracion con otros
sectores, debe trabajar para garantizar la inclusion digital, la seguridad y
la sostenibilidad. Aunque los resultados de esta revision sistematica son
alentadores y apuntan a la seguridad general de las aplicaciones de
telesalud, nuestra revision también esboza un area rica para varias
preguntas clave de investigacion, incluida la necesidad de evaluar los
riesgos de diferentes intervenciones de telesalud en la atencion al
paciente, utilizando disefos de estudio longitudinales y adaptativos y
con tamafos de muestra heterogéneos, diversos y grandes para el
seguimiento de los participantes. Un disefio de estudio longitudinal
permitira a los investigadores y profesionales sanitarios asegurarse de
que las opciones de tratamiento no producen con-ciertos imprevistos a
largo plazo. La evaluacion de los riesgos es esencial. Por ultimo, se
recomienda realizar estudios con un mayor numero de participantes para
que los resultados sean mas generalizables.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal no 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacion de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Pacientes con insuficiencia cardiaca
Koehler Monitoreo remoto Minimo 365 y Pacientes con IC, Intervencién Intervencién El porcentaje de El porcentaje de El porcentaje de
etal., 2018/ toring vs. Usual seguimiento maximo que estaban en grupo: 796 grupo: 671 dias perdidos por dias perdidos por dias perdidos por
e iAo Grpndecaniol 75 Gupodaconrr 679 [USSNOIOt D fysemppiaane g gt o
programadas a los 3, 6 clase Il o lll, tenian y muerte por cualquier causa muerte por todas las causas fue y muerte por todas las causas
y 9 meses. ingresado fue del 4-88% (IC 95%: 6,64%: 6,19-7,13); el fue (ratio 0,80, 95%
al hospital por 4,55-5,23); la tasa de mortalidad por  tasa de mortalidad por todas las 1C: 0,65-1,00;
todas las causas causas
ICen12 tasa de mortalidad fue de 7-86 fue de 11-34 (9,21- p=0,0460); los
meses antes (95% Cl: 6,14-10,10) 13,95) por 100 per- muerte por todas las causas
aleatorizacion por 100 personas-afio afios de seguimiento; tasa (cociente de riesgos
de seguimiento; mortalidad por mortalidad por todas las causas  [HR] 0,70, 95% Cl:
todas las causas 89
mortalidad 61 (8%) y (12%) y ponderada 0.50-0.96;
media ponderada fue de media fue de 11,34 p=0-0280). Todas las causas
7-86 (6.14-10.10), (9,21-13,95), CVD mortalidad 0,70+
Mortalidad por ECV 39 (5%) mortalidad 59 (8%) y (0.50-0.96,
la media ponderada fue media ponderada fue p=0,0280). ECV
5.04 (3.68-6.90). 7.51(5.82-9.70). La mortalidad no fue
significativamente diferente
entre los dos
grupos (HR 0,671,
95% Cl: 0,45-1,01;
p=0,0560).
Ong et al, Remote moni- 180 dias Adultos mayores Intervencién Intervencién 180 dias de readmision Readmision a los 180 dias El riesgo ajustado
2016/EE.UU2 toring vs. Habitual hospitalizados con grupo: 715 grupo: 409 N (%): 363 (50.8). N (%): 355 (49.2). ratio para 180 dias

atencion

IC

grupo de control:
722

Grupo de control:
415

Mortalidad N (%): 100
(14.0).

Mortalidad N (%) 114
(15.8).

reingreso con el
intervencion es 1,03

(95% Cl: 0,88-1,20;
p=0,74).

cociente de riesgos ajustado
de mortalidad a 180 dias
con la intervencion
intervencion es de 0,85 (IC
IC DEL 95%: 0,64-1,13;
p=0,26).
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales resultados de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacién/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc o0 m o  tema principal n° 1)
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Clase funcional Il o
Il de la Asociacion
del Corazén de
Nueva York con
una fraccion de
eyeccion ventricular
izquierda

<35%

muerte por causa de
ECV-n° total de eventos
153, n° de pacientes con
incidencia de eventos por

100 pacientes-afio en
riesgo-87 (14,70);

Cualquier hospitalizaciéon-n®
total de eventos 486, n° de
pacientes con incidencia de
eventos por 100 pacientes-
afio en riesgo-192 (44,09).
riesgo-192 (44,09)
Hospitalizacion por
cualquier causa de ECV-
numero total de eventos 290,
n° de pacientes con
incidencia de eventos por
100 pacientes-aiio en
riesgo-141 (27,79).
riesgo-141(27,79)
Hospitalizacion por IC
nimero total de eventos 113,
n° de pacientes con incidencia
de eventos por 100
pacientes-afio en riesgo-64
(10,81)

riesgo-64 (10,81)

1er Autor / Intervencion Duracién/Seguimiento Paciente Pacientes Pacientes Efectos adversos enla Efectos adversos en la Principales resultados
pais (herramienta de poblacién (n) aleatorizados (n) completaron el grupo de intervencion grupo de control
telesalud)
y control estudio (n)
grupo
Koehler Monitoreo remoto Cronica estable Intervencion Intervencion Muerte por cualquier causa Muerte por cualquier Comparado con
etal, 2011/ toring vs. Usual pacientes con IC en grupo: 354 grupo: 296 54 (15,25%), muerte por ECV causa 55 (15,45%), atencion habitual, a distancia
Alemania® atenci Corazon de Nueva Grupo de control: Grupo de control: 40(11.3%). Muerte por ECV 46 La monitorizacion no tuvo
on York 356 297 Hospitalizacién por IC o (12.65%). efecto significativo sobre

Hospitalizacion por IC o la mortalidad por todas

muerte por causa de las causas (cociente de
ECV - n° total de riesgos, 0,97;

eventos 160, n° de confianza del 95
pacientes con incidencia intervalo de confianza del

de eventos por 100 95%, 0,67 a 1,41; P0,87) 0
pacientes-afio en en la muerte por ECV u
riesgo-95 hospitalizacion por IC
(16.51); (cociente de riesgos
Cualquier hospitalizacion- instantaneos, 0,89; intervalo
n° total de eventos 394, de confianza del 95%, 0,67 a
n° de pacientes con 1,19; P0,44).

incidencia de eventos intervalo de confianza del 95%,
por 100 pacientes-afio 0,67 a1,19; P0,44).

en riesgo-179 (39,19)

Hospitalizacion por

cualquier causa de ECV-

numero total de eventos 248,

n° de pacientes con

incidencia de eventos por

100 pacientes-aiio en

riesgo-132 (26,05).

riesgo-132 (26,05)

Hospitalizacion por IC

numero total de

eventos 114, n° de

pacientes con

incidencia por 100 pacientes-

afio enriesgo

riesgo-74 (12,86)

L
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc o0 m o  tema principal no 1)
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1er Autor / Intervencion Duracion/seguimiento Paciente Pacientes Pacientes Acontecimientos adversos en el Efectos adversos en la Principales resultados
pais (herramienta de de la poblacién poblacion (n) aleatorizados (n) completaron el grupo de intervencion grupo de control
telesalud)
y control estudio (n)
grupo
Goldberg et al, Telemonitorizacion 6 meses Pacientes hos- Intervencion Intervencion 11 muertes (8%): sud- 26 muertes (18,4%): Hubo un 56,2%
2003/EE.UU.* (més stan pitalizados con grupo: 138 grupo: NR den muerte cardiaca 3, muerte subita cardiaca diferencia en mor-
atencion estandar) Insuficiencia cardiaca Grupo de control especificamente IC progresiva 4, mortal 6, IC progresiva <El nimero de hospitalizaciones
frente a ICdeclase lllolVde 142 G . infarto de miocardio 0, 8, infarto de miocardio por todos los motivos fue de
° ) rupo de control: - . . X -
Atencion estandar la New York Heart NR especificamente arritmia 1, otros infarto de miocardio 3, arritmia 0,80 0,97.
Association, con una vascular 1, no ECV 1, no se mia 2, otros vasculares 2, No se observaron
fraccion de eyeccion puede determinar no ECV 2, no se puede diferencias en las tasas de
del ventriculo 1. Todas las determinar 2. Todas las hospitalizacion.
izquierdo rehospitalizaciones: rehospitalizaciones: 0.19
<0=35 + 0,46, re-hospitalizaciones
0,20+ 0,30, EGY por ECV 008024
rehospitalizaciones 0,11
+0.26 El nimero de reingresos
X . relacionados con la
Dendale etal Grupo de Grupo de 46(_51%);:!%':2:5' r;tgrr;:rg;ﬂ: IC/paciente por IC 0,24 +
28;}2&‘/ e Telemonitorizacion 6 meses Pacientes con IC intervencion 80 m\ervel?cbg: no Irallgl:)aciesn:e po: |g 0,51. El namero de Tras 6 meses de
Bélgica® frente a atencién crénica Grupo de control 80 ESPectieAd 026+ OSIEl nimero de oo iiacones Por seguimiento, la
habitual Grupo de control: hospitalizaciones por todos los (;) 888 05 motivos fue de mortalidad por todas las
no especificado motivos fue de 0,80+ 0,97. ' causas fue
+0.97. significativamente diferente
entre los grupos de
estudio: p =0,012. El
numero de reingresos por
|IC/paciente mostré una
tendencia a la diferencia
entre los grupos de
estudio: p = 0,056. El
numero de hospitalizaciones
por todos los motivos no
fue diferente entre los
grupos: p = 0,934. =
El numero de
hospitalizaciones por
todos los motivos no fue
diferente entre los
grupos: p = 0,934.
Fidelia Telemonitorizacion B6mesesy 79 meses Pacientes con IC Grupo de Grupo de 57 (71%) fallecimientos; el 54 (68%) fallecimientos; el En comparacion conla
etal,, 2018/ frente a atencion cronica intervencion: 80 intervencion: 80 numero de dias perdidos numero de dias perdidos atencion habitual, el
Bélgica® habitual estaban disponibles por readmisiones por IC fue por readmisiones por IC- programa de

Grupo de control 80

para el anilisis
(incluidos los datos
de mortalidad)

Grupo de control: 80
estaban disponibles
para el anilisis
(incluidos los datos
de mortalidad)

de 7,28+ 12,55 dias.

de dias perdidos por
readmisiones por todas
las causas-20,15+ 21,99
dias.

11,81+ 18,57 dias.

El nimero de dias
perdidos por
readmisiones por todas las
causas fue de 25,75
siones-25,75+ 27,60
dias.

telemonitorizacion inicial de
seis meses no tuvo

efectos significativos

sobre

mortalidad por todas las
causas (cociente de riesgos: 0,83;
intervalo de confianza del 95%,
057a1,20;p =

El nimero de dias perdidos
debido a reingresos por IC

fue significativamente inferior
enelgrupo de TM (p=

0,04).
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Apéndice 1. Caracteristicas y resultados principales de los estudios Caracteristicas y conclusiones principales de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de

estudios clasificadosc o m o

tema principal no 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacion de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Principales resultados
(herramienta de estudio pacientes (1) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Seto et al, Telemonitorizacion 6 meses Pacientes con IC Intervencion Intervencion 3 muertes (6%) 0 muertes NA
2012/ Canadd’ vs. Atencion habitual grupo: 50 grupo 44
Grupo de control: Grupo de control:
50 50
Villani et al, Telemonitorizacion 12meses Pacientes con Intervencién Intervencién EA graves: 5 muertes EAs mayores: 9 muertes Muertes: no significativas
2014/ Italia® vs. Atencion habitual IC crénica grupo: 40 grupo 40 (12,5%), 12 hospital- (22,5%), 23 hospital- diferencia entre los
Grupo de control: 40 Grupo de control: 40 hospitalizafziones, 17 criterio de mpﬁ@lidgd y gmpo de ltelemonitorizacién: una
de valoracion compuesto de hospitalizaciones. incidencia
mortalidad y hospitalizaciones. menor incidencia
y hospitalizaciones.
Aes menor 41: no programada- tiones. Aes menores 32: de hospitalizaciones
visitas programadas 35, emer- visitas no programadas 15, (P<0,03),ya
visitas al servicio de urgencias de urgencias. reduccién significativa
(leve 6, grave 0). (leve 10, grave 0), en el compuesto
grave 7). de mortalidad y hospitalizaciones
y hospitalizaciones
(P<0,04). Urgencias
de urgencias por empeoramiento
siones por empeoramiento de la IC
fueron mas frecuentes en
grupo de atencion habitual
(P<0,02). En el grupo de
atencion habitual
menor incidencia de
de efectos adversos leves
adversos leves
con el grupo de
(P<0,05).
Spaeder et al, TeleWatch-a 3 meses Pacientes con Intervencién Intervencién 4 EAgraves 1 EAgrave Ninguno grave
2006 /EE.UU.° telefonica, New York Heart grupo: 25 grupo: 23 acontecimientos adversos en el
automatizado, Asociacion clase I1'y [l grupo de telemedicina se
interactivo de voz, ven- Grupo de control: 24 Grupo de control: 23 consideraron
Sistema de disfuncion sistélica ser el resultado de la
telemedicina tricular rapidez de la titulacion

bidireccional "store
and forward" para
facilitar la titulacion
de carvedilol en
pacientes
ambulatorios.
pacientes frente a la

—fitulacion sélo clinica

carve-dilol.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la televigilancia/vigilancia a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc¢ 0 m o

tema principal n° 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el de intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Pacientes con implantes
Crossley et al, Remoto 15meses Pacientes que Intervencion Intervencion NR NR Tasas de mortalidad
2011/EE.UU." monitorizacion se sometieron a grupo: 1014 grupo: no entre los brazos fueron
vs. Estandar insercion de Grupo de control: especificado comparados mediante el
jggwn:llento del yn (;,ardtlo:;zlersgr 983 Grupo de control: It.)g—;lanlt(l test ytno fueron
ispositivo en implantable de- no especificado significativamente
consulta .
fibrilador (DAI) dlfgrente para los
; : pacientes con DAI (P=
(incluidos los 0,31) olos pacientes con
dispositivos de terapia de TRC-D (P = 0,46).
resincronizacion car-
diaca (TRC-D)
Varma et al, Remoto 3,6,9, 12y Receptores de Intervencion Intervencion 10,4% Aes: muerte 31 10,4% Aes: muerte 21 Sin diferencias en
2010/EE.UU." monitorizacion 15 meses después de monocameral y domiciliario: 977 grupo 908 (3,4%) a los 12 meses, (4,9%) a los 12 meses, seguridad entre la
frente a atencion la implantacién de un bicameral ictus 3 (0,3%), intervencion ictus 5 (1,2%), intervencion monitorizacion a distancia
convencional desfibrilador cardioversor . cpjconmonioizaden WP decontrol473 - Grupo de control 431 e encion 60 (6,6%) quirirgica y
domiciiaria . ,
lator monitorizacion 21(4.9%) atencion convencional
implantados para la clase grupos.
indicaciones I/l que
noeran
marcapasos
Boriani et Monitoreo remoto Lamediana Pacientes con IC Intervencion Intervencion 55 Aes relacionadas con la 53 Aes relacionadas con la No significant differ-
al., 2017/ toring (remote seguimiento se implantado con grupo: 462 grupo: 437 sistema implantado sistema implantado entre grupos.
Ital.ia,‘ZFrancia, oontroleslalt.ernados 24 meses para ambqs u!'\ desﬁbrilador Grupo de control: Grupo de control 428 Las tasas de EA a los 2 afios
Suiza con seguimientos brazos, con un rango inter- biventricular 455 fueron
seguimiento en intervalo de cuartiles (IQR) (TRCD)con 15,6 (95% CI: 11,9
consulta) frente a 20,3)y 15,2 (95
En la consulta fol- de 15-25 meses avanzados IC del 95%: 11,6-19,9) por 100
de los pacientes y 14-26 meses diagnésticos pacientes, respectivamente
en los remotos (P=0,92) en el brazo
y Estandar, remoto y estandar
respectivamente. respectivamente.
Ladrillos Remoto 12meses Pacientes con Intervencion Intervencion 63 habian empeorado 90 habian empeorado Kaplan-Meier
etal., 2014 monitorizacion frente a IC crénica, grupo: 333 grupo: 303 puntuacion compuesta, 10 puntuacion compuesta, 27 estimacion de 1 afio todos-
/ Australia, Atencion estandar Clase NYHA murieron (3%) murieron (8,15%) causa de mortalidad en el grupo
Europay -1, Grupo de control: Grupo de control: de telemonitorizacion
Israel™ fraccion de eyeccion 331 279 fue del 34% frente al 8,7% en el
no superior al 35%, grupo de control nk P=

implante reciente de
DAl bicameral o
TRC-D

reciente

0004 HR 036; 95% ci: 0,17
0,74).
CI:0,17-0,74).
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales resultados de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacién/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc o m o

tema principal no 1)

1er Autor / pais

Intervencion
(herramienta de

Duracién/seguimiento del
estudio

Poblacién de pacientes

(n)

Pacientes
aleatorizados (n)

Pacientes que
completaron el

Efectos adversos en el grupo de
intervencion

Efectos adversos en el grupo
de control

Resultados principales

telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Mabo et al, Remoto Duracion media Pacientes con Intervencion Intervencion 43 Aes: 47 Aes: Mortalidad-no
2020 / Francia™ seguimiento vs. de seguimiento fue marcapasos grupo: 269 grupo: 248 18 muertes (6,7%)-3 IC 13 muertes (4,83%)4 diferencia significativa-
Atencion estandar 18,3+3,3 meses. Grupo de control: 269 Grupo de control: 246 y 15 por causas no rglaf:ionadas de accidentes (p = 0,37). Hospitalizaciones-
con la ECV; 29 hospitaliza cerebrovasculares y 9 no significativas
hospitalizaciones por ECV adversa  de ECV'y 9 por causas ajenas a la
ECV; 32
eventos; 1 hospitaliza hospitalizaciones; diferencia
por complicaciones (p=0,66).
relacionadas con el marcapasos 7 hospitalizaciones por
complicaciones complicaciones debidas
el sistema de marcapasos.
Guédon- Remoto 24,2 meses Pacientes con Intervencion Intervencion >1 MAE-85 (40,3%) >1 MAE-88 (43,3%) HR 0,90; 95% ClI:
Moreau et al, monitorizacion vs. CDI grupo: 239 grupo: 211 pacientes;La primera o pacientes;La primera o 0,67-1,21; P=0,04
2013/ Francia® Seguimie_ntos Grupo de control: 234 Grupo de control: 203 solo_ MAE e_xpt_er!mentados por sc’)lc_) MAE experimentados por  para la no inferioridad
ambulatorios pacientes individuales pacientes
incluyé 12 muertes pacientes incluidos
(5,7%), 50 CVD (23,7%), 11 muertes (5,4%),
12 implantes 53 ECV (26,1%), 10
relacionados con el implante procedimiento de implante-re-
(5,7%) y
11 relacionados con dispositivos (4,9%) y 14 relacionados con la
(5,2%)
MAE relacionados con el dispositivo
(6,9%)
MAE en el grupo de control
control.
Garcia- Mon- remoto La duracion media Pacientes con Intervencion Intervencion =1 mayor adverso =1 mayor adverso P=0,006 para
Fernandez (Hm@@%ﬁudios de seguimiento fue marcapasos y grupo: 220 grupo: 174 Wﬁgg@f@h& debidas %mgﬁgge%ég debidas no inferioridad
etal, 2019/ onasiiFaci@dmas 20,7+ 7,1 meses. CDI : : £280paBiiss dfectronicos £18i8dsimverdesidbtronicos
Espafia® Bt gristeaci 1) Grupo control: 225 Grupo control: 186 18,8 idblys B4R@Sebs o 8Tidbles 4diB%s o

motivos de ECV 53.

motivos de ECV 55.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales resultados de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacién/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc o m o

tema principal no 1)

1er Autor / Intervencién Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Resultados principales
pais . estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
(herramienta de estudio (n)
telesalud) y grupo
de control
Landolina et al, Remoto 4,8,12, 16 meses Pacientes con IC Intervencion Intervencion 7 muertes (7,07%) en 8 muertes (7,92%) en NR
2012/ ltalia™ monitorizacion con implante implantable: 99 grupo 89 16 meses 16 meses
frente a "Transmision a cardioversion- grupo de control: 101 Grupo de control: 87 Para la evaluacion de la tasa de  Para la evaluacion de la tasa
distancia desactivada" desfibriladores incidencia de los criterios de de incidencia de los
(brazo estandar). cardioversores valoracion del estudio, hubo criterios de valoracion del
(DAl) o un estudio, 126
CDI por resin- fueron 127 personas-afio afios-persona enel
cronizacion en el brazo remoto brazo estandar.
terapia
Boriani et al, Remoto 12meses Pacientes en seno Intervencion Intervencion 5 muertes (6,41%)-HF 2 muertes (2,63%)-HF La tasa anual de todos-
2013/ Francia, monitorizacion vs. ritmo con de grupo: 78 grupo: 67 3, complicaciones después de 1, accidente cerebrovascular 1 causa hospitalizaciones
Espafia,  Hungria, Grupo de control novo implanta-cion Grupo de control: 76 Grupo de control: 66 cirugia adrtica 1, enfermedad 22hospitalizaciones por paciente no difirié

Isragl, Italia y Suiza™  (con  seguimiento

estandar con
fuera de alertas)

Al-Khatib et al, Remoto 12 meses (cada

2010/EE.UU." seguimiento frente a 3 meses)
Interrogatorios
trimestrales del
disposivo en la

Noruega® Vigikas ambulatorias

. L estandar

Lépez-Liria A distancia 12meses

etal., 2019/ monitorizacion vs.

Pacientes con problemas de tension arterial

McManus et al., Telemonitorizacién 12meses

2018 / REINO UNIDO?" combinado con

telemonitorizacion
frente a la atencion
habitual

de TRC-D para IC

sistélica

con NYHA
clase NV (y
una fraccion de

fraccién de eyeccion

<35%
Pacientes con
CDI

Pacientes con

marcapasos

Hipertensos
pacientes mayores

mayores de 35
afios

Intervencion
grupo: 76

Grupo de control: 75

Grupo de control: 25
Intervencion
grupo: 25

Intervencion
grupo: 395

Grupo de control:
394

Intervencion
gigpo 69

Grupo de control:

Grupo de control: 23
Intervencion
grupo: 23

Intervencion
grupo 330

Grupo de control
350

renal cronica 1
19 hospitalizaciones por

diversas causas (relacionadas

a 18 pacientes)

Muertes-4 (5%);
Hospitalizaciones-23

28% tuvieron al menos una
hospitalizacion |
8% de los pacientes tenian al

al menos un EAde ECV,

11 Eventos de ECV (nuevos
fibrilacion auricular, angina,

infarto de miocardio,

injerto de bypass coronario o
angioplastia, ictus,
enfermedad vascular periférica
olC)

(relacionadas con
16 pacientes)

Muertes-3 (4%);
Hospitalizaciones-24%

32% tuvieron al menos una
hospitalizacion .
4% de los pacientes tenian

menos un EA por ECV,

9eventos de ECV (nuevos
fibrilacién auricular,

angina de pecho, infarto
infarto de miocardio, bypass
coronario

o angioplastia, ictus,
enfermedad vascular
periférica o IC)

entre los dos grupos

(p= 0,65).

No hay diferencias significativas.
encia entre grupos.

ence p =0,39.
Ho?ilalizacién: sin
EI% eﬁéfggigniﬁcativa p=

dis8encia significativa

Potencial notificado
efectos secundarios (dolor,

rigidez, etc.) fueron similares entre los
grupos.

No hubo diferencias en la
ansiedad entre ninguno

de los grupos.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacién/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados¢ o m o  tema principal no 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes asignados al ~ Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de pacientes (N) azar (n) completaron el de intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
McManus et al, Telemonitorizacion Pacientes que Intervencion Intervencion Articulaciones rigidas 95 (41%), Articulaciones rigidas 104 Frecuencia de la mayoria
(42%),
2010/ REINO (automonitorizacion tenian PA superior grupo: 263 grupo: 234 dolor 89 (38%), fatiga dolor 84 (34%), fatiga efectos secundarios no
UNIDO* des lafeBdsy autoti- aat4piRAmHga Grupo de control: 264 Gruno de control: 246 BiticaptadcIThegd%desequedad  dfiiciRtadedBERE e Hiffigtapsmirautocontrol, 74
vasifigacyii: BRSASHensivo P : P : Bistaasd (2R s sHeasion de plecasS64BHRlo%,), pegiereaparte de las piemas
difirieron entre los enrojecimiento 61 (26%), tos enrojecimiento 57 [32%]; control, 55
grupos, aparte de 61(26%), disnea (23%), tos 60 (24%), pacientes [22%];
los relacionados con 53 (23%), dolor de ojos 48 disnea 59 p=0,022).
las piernas. (21%) (24%), dolor de ojos 58
tratamiento (24%)
antihipertensivo
Greenetal, Remoto Edad de los Intervencion Intervencion Grupo BPM-Web: 2 2 ECV no mortales Los investigadores
participantes
2008 /EE.UUZ monitorizacion 25 a 75 afios grupo 1 (BPM- grupo 1 (BPM- muertes por cancer-re- eventos atribuidos ninguno de
(BPM-Web con uncon- grupo Web): 259 grupo Web): 246 complicaciones no relacionadas, las muertes, ECV
monitorizacion de la hipertension 4 eventos de ECV no mortales eventos, u ofras hos-

PA en el domicilio del
grupo y formacion
segura del paciente
en el sitio web solo
frente a BPM-Web-
Pharm
monitorizacion de la
PA en el domicilio del
grupo y formacion
segura del paciente
en el sitio web mas
gestion de la
atencioén
farmacéutica a
través de
comunicaciones web)
frente a Atencion
habitual

esencial controlada

Grupode
intervencion 2
(grupo BPM-Web-
Pharm): 261

Grupo de control:
258

Grupode
intervencion 2
(grupo BPM-Web-
Pharm): 237

Grupo de control:
237

Grupo BPM-Web-Pharm: 1

muerte por parada cardiaca, 3

eventos de ECV no mortales

pitalizaciones a la
participacion en el estudio.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal n® 1)

1er Autor / pais Intervencioén Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Margolis et al, Telemonitorizacion 12 meses de Adultos con Intervencion Intervencion 49 EA-6 hipotension 60 EA-2 alérgicos NR
2013/EE.UU* vs. Atencion habitual intervencion y PA no controlada grupo: 228 grupo 194 mareos o pérdida de con- reacciones atribuidas a
6 meses de seguimiento . . sion, 4 hipertensio medicamento para la PA, mareo
Grupo de control: 222 Grupo de control: 186
tras la intervencion po po sion, 2 iotus, 1 fibrilacion 1, hipertension 1,
seguimiento fibrilacion auricular, 1 angina ictus 5, 3 accidentes
isquémicos transitorios, 1
fibrilacién auricular, 1
infarto de miocardio
2 cirugias
cirugias
McKinstry Telemonitorizacion 6 meses Personas de Intervencion Intervencion 1 muerte, 3 pacientes 2 muertes En total, 43 efectos adversos
etal, 2013/ vs. Préctica habitual 29-95 afios con grupo: 200 grupo: 195 se pusieron ansiosos debido a se registraron acontecimientos
PA no controlada autocontrol Rt rapeyigdad de
REINO UNIDO* Grupo de control: 201 Grupo de control 188 oven ﬁ? in difergﬁ o
GSEJJIO fn?ormaoeoscf.
Kim et al, Remote moni- Cada 8 semanas para Hipertensos Intervencion Intervencion Al'menos 1 EA: 34/124 Al'menos 1 EA: 28/124 No hubo
2015/ Corea® toring y consultorio 24 semanas pacientes mayores de grupo 1 (MRy grupo! (MRy (grupo de intervencion 1) diferencias en el
20
seguimiento frente al afios de edad seguimiento en seguimiento en y 29/126 (grupo de intervencion nimero de
monitor remoto- consulta): 124 consulta): 111 2) acontecimientos

grupo de control: 188
autocontroles
(incluia diversos
acontecimientos, sin
diferencias entre
ellos)

Grupo de
intervencion 2 (MR
sin atencion médica):
126

Grupo de control: 124

Grupo de intervencion
2 (monitorizacion a
distancia sin atencion
meédica): 105

Grupo de control: 115

adversos entre los

tres grupos de estudio.
La naturaleza de los EA
incluia mareos, dolor
toracico, insomnio, etc.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal n® 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el de intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Pacientes con diabetes
Shea et al, Telemedicina a 5 afos Beneficiarios de Intervencion Intervencion 176 muertes 169 defunciones La tasa de mortalidad
domicilio Medicare
2009% unidad de ictus frente a entes con DMT2, grupo: 844 grupo: no fue similar entre
Atencion habitual edadz 55 afios Grupo de control especificado No se produjeron
821 Grupo de control: no No se produjeron
especificado efectos adversos
graves relacionados
Nota: con la intervencion.
aproximadamente
1.431-1.445 de
de 1.665 sujetos
(0 86-87%)
se incluyeron en todos
los analisis
Grupo de
G p T‘t‘%rvencién: Hubo pocos
rupo de -
Wild et al., Telemonitorizacién 9 meses Personas con inter‘\)/encién: 2 episodios 2 episodios de hipoglucemia, ~ acontecimientos adversos
2016/ Reino frente a atencion DMT2 mal 160 Grupo de control: 131 1 gpisodio hipotensivo 1 absceso en presencia de que pudieran atribuirse a
Unido® habitual controlada 1 angioplastia periférica una glucemia no la DMT2 o al control de la
Grupo de control: angioplastia, 1 infarto de miocardio controlada, 1 accidente _PAy se distribuyeron por
161 infarto de miocardio, 1 ingreso  cerebrovascular isquémico,  9ual entre los grupos de
hospitalario por IC, 1 angioplastia coronaria, 1 intervencién y de control.
1 infarto cerebral con hospitalizacion por
transformacion hemorragica infeccion urinaria e
hiperglucemia.
isquémica, 1 angioplastia
coronaria, 1 ingreso
hospitalario por infeccion
urinaria e hiperglucemia.
Nicoluccietal., 2015  Telemonitorizacion 12 meses Pacientes con Grupo de Grupo de Ninguno Ninguno No se detectaron
/ ltalia® frente a practica DMT2 intervencion: intervencion: problemas de seguridad
habitual 152 114 durante el estudio. En
Grupo de control: Grupo de control: pfm'?mari no se registro
149 135 ningun episodio de

hipoglucemia grave.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal no 1)

1er Autor / pais Intervencion Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes aleatorizados  Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
(herramienta de estudio pacientes (n) (n) completaron el de intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Jeong et al, Telemonitorizacién 24 semanas Pacientes con Intervencion Intervencion 30 EA (26,55%) en 33 EA(29,2%); EA no calculados.
2018/ vs.Telemedicina T2DM grupo grupo telemonitorizacion y relacionados con la DMT2
Republica de vs. Convencional (Telemonitorizacion): (Telemonitorizacion): 23 EA (20,54%)en complicaciones: 7
Corea® atencion 113 99 telemedicina; (6.19%);
Grupo de Grupo de Complicaciones relacionadas con  EA graves: un
intervencion intervencion EA paciente con angina de
(telemedicina): 112 (telemedicina): 99 caciones en la DMT2: 7 pecho y sindrome del
Grupo de control: Grupo de control: (6,19%). eln el grupo dtz manguito rotador en el grupo
13 101 telemedicina y 3 (_2,_68 %) en el de control
grupo de telemedicina.
y 3 (2,68%) en el grupo de
telemedicina:
EA graves: un paciente con
neoplasia hepatica maligna y
un paciente con tlcera
cutanea en el grupo de
televigilancia; y un paciente
con hematuria en el grupo de
telemedicina.
Lee et al., 2020 Telemonitorizacion a 52 semanas Pacientes con Grupo de Grupo de NR NR No se notificaron
/ Malasia®' distancia con gestion DMT2 intervencion: intervencion: acontecimientos
basada en el equipo 120 104 adversos
frent_e a atencion Grupo de control: Grupo de control: ldurante e} periodo entre
habitual y 120 104 intervenciones que se
monitorizacion de la consideraran relacionados
glucemia segan con el estudio.
necesidad utilizando
un glucometro
Quinn et al., Telemonitorizacion (3 12 meses Pacientes con Grupos de Grupos de Un paciente de un grupo de NR Los episodios
2011/EEUUZ® brazos) vs. DMT2 intervencion: Grupo 1: intervencion: Grupo 1: intervencion fue hospitalizado hipoglucémicos, las
Atencién habitual 38 Grupo 2: 33 23 Grupo 2: 22 dos veces por razones no hospitalizaciones y las
comunicadas al estudio. visitas a urgencias fueron
Grupo 3: 80 Grupo 3: 62 infrecuentes en todos los

Grupo de control 62

Grupo de control: 56

grupos, y el Consejo de
Supervision de Datos y
Seguridad determiné que
no se habian producido
episodios adversos
relacionados directamente
con el estudio. Ningin
paciente fallecio durante
los 12 meses que duré el
estudio.
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal no 1)

o
g’: 1er Autor / pais Intervencioén Duracién/seguimiento del Poblacién de pacientes  Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Resultados principales
§ (herramienta de estudio (n) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
g telesalud) y grupo estudio (n)
H de control
% Pacientes con diversos problemas de salud
% Ryany Monitoreo remoto 6 meses Pacientes que Intervencion Ensayo cruzado Hubo dos casos graves Hubo dos NR
§ O'Shea 2009 / toring (Supervise estaban en warfa- grupo: 132 complica- trombéticos acontecimientos adversos
2 graves
f:;' Irlanda® pacier_ltes o rin terapia durante al Grupo de control: 132 durar_ﬂe e-} p_eriodo de ) de gestion de la anticoagulacion
£ autodiagndstico) frente menos 2 meses autodiagndstico super-visado por  de anticoagulacion.
2 a el paciente
% (pacientes periodo de gestion
§ asistieron al (trombosis venosa profunda). estudio (gastrointesti-
3 anticoagulacion nal, hemorragia transitoria
g gestion isquémico transitorio)
servicio al menos
cada 4-6 semanas
y fueron dosificados
por el farmacéutico
anticoagulantes
0 médico)
Pinnock et al, Telemonitorizacion 12meses Adultos con Intervencion Intervencion 16 muertes 21 muertes El nimero de
2013/REINO UNIDO  vs. Convencional al menos un grupo: 128 grupo: 105 muertes no difirieron
(Escocia)* autocontrol Eggsg::;l Grupo de control 128 Grupo de control 100 €sJirgun‘i)fli)csativamente entre los
afio anterior y los grupos de control
aleatorizacion. (odds ratio ajustada
0,66 (intervalo de confianza
intervalo de confianza del 95%:
0,29 a 1,48),
p=0,31).
Teotetal, Herida domiciliaria 6 meses Pacientes con Intervencion Intervencion 3 muertes 10 muertes No hubo
2020 / Francia® atencion de heridas complejas complejas: 110 &upo 89 diferencia significativa
clinico local entre los grupos.

GURRIEOBEUn
expertos en el
cuidado de heridas
a través de
telemedicina frente al
grupo de control
que recibio el
cuidado de heridas
encasaoenel
centro por

un médico
especialista en

Grupo de control: 110

Grupo de control:

heridas

74
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Apéndice 1. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de la televigilancia/vigilancia a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificadosc¢ 0 m o

tema principal n° 1)

1er Autor / Intervencioén Duracién/seguimiento del Poblacién de Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Principales resultados
pais (herramienta de estudio pacientes (n) aleatorizados (n) completaron el intervencion de control
telesalud) y grupo estudio (n)
de control
Leeetal, Telemedicina- 30y 90 dias Pacientes Intervencion Intervencion 28% de reingresos 58% de los reingresos Laintervencion
2019/ basada en el hogar después del higado grupo: 51 grupo 50 después del alta, el después del alta, brazo mostré una menor
Malasia® gestion trasplante complicaciones incluidas: las complicaciones tasa de reingresos
frente al Grupo de control: Grupo de control: problemas Gl 2, rifién agudo incluidas: problemas tras el alta en
gastrointestinales 5,
Prevision estandar- 51 50 lesién 2, anemia 1, biliar lesion renal aguda 2, 28% en comparacion con
atencion centrada en el 3, cardiaca 0, deshidra- anemia 2, biliar 4, car- 58% con el control (P
paciente
modelo tion 1, higado elevado diac 1, deshidratacion 2, =0.004).
pruebas de funcién 0, fiebre/ funcion hepatica elevada
sepsis 1, hiperglucemia pruebas 1, fiebre/sepsis
1, pulmonar 0, convulsiones 3, hiperglucemia 4
0, herida 3 pulmonar 1, convulsiones
1, herida 3
Kim et al., 2020 A distancia El primer ensayo partici- Accidente Intervencion Intervencion 4 (13%). EA graves: 3 5(17%). EA graves: No significativos
cerebrovascular
isquémico
/ Republica de monitorizacion vs. pantalon se inscribié en pacientes hospitalarios: 31 grupo: 29 (10%). 3 (10%). diferencia.

Coreay
Canada®

Control (que

también recibieron

el dispositivo de
monitor remoto-

pero sin
comportamiento inten-
sificacion, tele
contactos telefénicos,
avances

llamadas de visita y
prescripcion
algoritmo)

27 de septiembre de 2016
y el dltimo partici-
pantado completaron el
seguimiento programado
el 7 de diciembre,

2017.

hospitalizados.
izado en los tres

participantes

centros

Grupo de control:

29

Grupo de control:

28
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Principales resultados
El nimero medio de
ingresos hospitalarios fue

Acontecimientos adversos en el

grupo de control
Ingresos hospitalarios:

Pacientes con EPOC
(n

=20)

Efectos adversos en el grupo

de intervencién
Ingresos hospitalarios:

Pacientes con EPOC (n

Pacientes que
completaron el
estudio (n)

Estudio cruzado NA;
la fase de control
fuela1?yla

aleatorizados (n)
intervencion: 23

Pacientes
Grupo de

acientes ()

oblacion de
Bxigenoterapia de

Pacientes en

S

Duracién/seguimiento del
12meses

estudio

visitas

telesalud) y grupo de
a

control
Telemonitorizacion

(herramienta de
frente

Apéndice 1. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigayon la seguridad de la telemonitorizacion/monitorizacion a distancia en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como tema principal no 1)
Intervencion

1er Autor / pais

Maiolo et al.,
2003/ Italia®

significativamente inferior en la
segunda fase del estudio

Grupo de control 30

c

Rl
(3]
®
S
=1

°
©
o

=
8915 https://doi.org/10.30953/thmt.v8.415

médicas

para los pacientes con EPOC
(diferencia media 0,92; IC 95%:

0,26 a 1,58; p<0,01)
y pacientes con ER (diferencia

que en la primera, tanto
media: 1,33; IC 95%:

0,10a2,77; P<0,05).

3)

20)2,15(1,21),
pacientes con ER (n
1.33(0.58)

3)0,00

1,23 (1,17), pacientes con ER

(n

intervencion la 22

presenciales

EA: acontecimiento adverso; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ECV: cardiovascular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad

Identificacion de resultados sanitarios adversc

Referencias

pulmonar obstructiva crénica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
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Apéndice 2. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de la telerehabilitacion en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios z como tema principal no 2)

1er Autor / pais

Intervencion (herramientade  Duracion/segui

Poblacién de pacientes (N)

Pacientes asignados al
azar (n)

Pacientes que

Efectos adversos en el grupo de
intervencion

Efectos adversos en el
grupo de control

Resultados principales

telesalud) y grupo de miento del completaron el
control estudio estudio (n)
Pacientes con insuficiencia cardiaca
Piotrowicz Telerehabilitacion frente a 9 semanas, Pacientes con Grupo de intervencion: Intervencion Se produjeron dos muertes durante Murieron dos pacientes No significant
etal., 2020 / Atencién habitual 12a24 insuficiencia cardiaca hasta 425 grupo 386 (425 el periodo de entrenamiento de 9 en el brazo de control valor ajustado
semanas
Polonia? meses de a 6 meses después de Grupo de control 425 con datos de 1 por causas no relacionadas con durante el periodo de hazard ratios.
seguimiento una hospitalizacion mortalidad, 409 la ECV'y 1 por ictus hemorrégico. observacion de 9
cardiovascular con datos de Veinticuatro meses de seguimiento: semanas, 1 por muerte
hospitalizacion) la mortalidad por cualquier causa siibita cardiaca y el otro en
Grupo de control: fue de 54 (12,7) 12,5%, su domicilio por causa
395 (425 con La mortalidad por ECV fue de 36 desconocida. 24 meses
datos de (8,5) de seguimiento: la
mortalidad, 409 con 8,3%, hospitalizacion por todas las causas mortalidad por cualquier
o o causa fue de 52 (12,2)
datos de 232 (54,6) 58,1%, hospitalizacion por o
hospitalizacion) ECV 141 (33,2) 36,8 12,4%, i
o La mortalidad por
104 (24,5) 26,8%. ECV fue de 36 (8,5)
8,8%,
la hospitalizacion por
cualquier causa fue de
245
(57,6) 60,5%,
HOSPITALIZACION POR
ECV
161 (37,9) 40,7%,
hospitalizacion por IC
hospitalizacion por IC 103
(24.2) 26.1%.
Piotrowicz et Telerehabilitacion frente a 8 semanas Pacientes con Grupo de intervencion: 77 Grupo de Tres episodios de fibrilacion auricular Un episodio de fibrilacion
al, 2010/ rehabilitacion cardiaca insuficiencia cardiaca Grupo de control 75 intervencion 75 paroxistica, incluido un episodio auricular paroxistica. NA
Polonia’ estandar ambulatoria . asintomatico diagnosticado mediante fibrilacion auricular
Grupo de control: 56 ° » .
electrocardiograma. lacion auricular. Estas
arritmias no estaban
relacionadas con la
intervencion y
se produjeron durante las
actividades cotidianas.
Piotrowiczet Telerehabilitacion: 8 semanas Pacientes con IC, Grupo de intervencion: 77 Grupo de Hubo pocos acontecimientos NR Ni muerte
al., 2015/ marcha nérdica incluidos aquellos con Grupo de control: 34 intervencion: 75 menores relacionados con la ni otros
Polonia® dispositivos electronicos ’ telehabilitacion, aunque el 5,3% acontecimientos

televigilada a domicilio

frente a atencion habitual

implantables para ECV

Grupo de control: 32

de los pacientes informaron de
reacciones cutineas leves
debidas a los electrodos.

importantes, incluida
la necesidad de
hospitalizacion por
exacerbacion de la
IC, se produjeron
como resultado de la
participacion en el
entrenamiento de
marcha nérdica
telemonitorizada a
domicilio.
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Apéndice 2. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de la telerehabilitacion en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios z como tema principal no 2)

1er Autor / Intervencion (herramienta de  Duracién/segui Poblacién de pacientes (n) Pacientes asignados al Pacientes que Efectos adversos en el grupo de Efectos adversos en el Resultados principales
pais telesalud) y grupo de miento del azar (n) completaron el intervencion grupo de control
control estudio estudio (n)
Peng et al, Telerehabilitacion frente a 8 semanas Pacientes con IC Grupo de intervencion: Intervencion Ninguno Ninguno No pacientes
2018/ China* Atencion habitual duracion 49 grupo: 42 con experiencia
2y6 ninguna complicacion
meses Grupo de control: 49 Grupo de control: complicaciones o
después de 41 resultados adversos
alta durante el
seguimiento programa.
Hwang et Telerehabilitacion frente a 12semanas Pacientes estables Grupo de intervencion: Intervencion 6 EA: angina x 3, diaforesis- 2 EA (diaforesis) Sin diferencias significativas
al., 2017/ Hospital tradicional intervencion IC cronica (incluyendo 24 grupo: 23 sis x 1, palpitaciones x 2 ferencia se encontré
Australia® ambulatorio y tras IC con eyeccion reducida o en el nimero de
programa de 12 semanasuna  eyeccion preservada Grupo de control: 29 Grupo de control: EAentre la
misma duracion y seguimiento fraccion) 26 dos grupos.
frecuencia
Pacientes con riesgo cardiaco
Skobel et al, Telerehabilitacion vs. 6 meses Pacientes con pres- Grupo de intervencion: Intervencion 6 EA (31%). Mas especifi- 3 EA (8%). Motivos Sin embargo
2016/ Gran Rehabilitacion cardiaca encia coronaria 55 grupo: 12 calmente, 2 pacientes se quejaron de EA fueron nuevos no se compli-
Gran Bretafia, tion administrada por arterial después de de dolor torcico basado en aparicion de fibrilacion cacion directamente
Espanal, . miocardio agudo Grupo de control: 63 Grupo de control: infeccién coronaria aultlrcular» asociada
Alemania lacién (n= 1), nueva

medios convencionales

infarto o electiva
intervencion coronaria-
tién, FE 230 %,

42

injerto de derivacion arterial, 2
pacientes ingresaron en

hospital con angiografia
angiografia debido a una nueva
aparicion de angina de pecho
que no estaba relacionado con
y 2 pacientes

contactaron con el centro de estudio
por dolor toracico antes de

y fueron enviados a

hospital para una investi
gacion coronaria que resulta en
injerto de bypass coronario

debido a la progresion de la
enfermedad.

angina en reposo (n =
1), lo que dio lugara
angiografia sin
intervencion y
pseudoaneurisma
de la femoral derecha
arterias después de
cor- percutanea

de la intervencion
(n=1) con cirugia
intervencion.

con intervencién

rehabilitacion.
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Apéndice 2. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de la telerehabilitacion en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios z como tema principal no 2)

fer Autor / pais Intervencion (herramientade  Duracién/segui

Poblacién de pacientes (n)

Pacientes aleatorizados (n)

Pacientes que

Efectos adversos en el grupo de

Efectos adversos en el

Resultados principales

. intervencion grupo de control
telesalud) y grupo de miento del completaron el
control estudio estudio (n)
Kraal et al, Telerehabilitacion frente a 3 meses Bajo a moderado Grupo de intervencion: Intervencion Ninguna Ninguno Ninguin EA grave
2017 / El formacion a domicilio a domicilio pacientes con riesgo cardiaco 45 grupo: 41 se registraron
Paises Bajos’ con formacion en duracion, ingreso en Grupo de control 45 Grupo de control: 37 durante el
centros evaluaciones rehabilitacion entrenamiento
realizadas a los cardiaca en el centroy en
2 casa.
6y12
meses de
seguimiento
Batalik et al., Grupo de telerehabilitacion 12 semanas Pacientes de rehabilitacion Grupo de intervencion: 28 Grupo de 1 paciente ingreso en el 1 paciente ingreso en el No se registraron EA
2020 frente a grL_Jpo de cardiaca Grupo de control: 28 intervencion: 25 hosr.'mal debido a sintomas hosgﬁal por sintomas graves.
entrenamiento X cardiacos durante cardiacos durante las 12
N Grupo de control: 26 ; -
ambulatorio regular durante las 12 semanas de semanas de intervencion.
intervencion. Tras una breve Tras una breve
observacion en el hospital observacion en el
universitario, fue dado de alta sin hospital universitario, fue
ningan tratamiento médico dado de alta sin
necesario. necesidad de tratamiento
médico.
Pacientes con diversos problemas de salud
Moffet Telerehabilitacion 2y4 Pacientes que Grupo de intervencion: Intervencion 14 (13%) pacientes con 16 (16%) pacientes No calculado.
etal, 2015/ Vs. cara a cara meses tenian una rodilla total 100 grupo: 98 EA, 12 pacientes (12%) con con EA, 9 (9%) Los EA incluian dolor,
Canada visita a (.10m|(:|||o ) artroplastia Grupo de control 98 Grupo de control 84 EAgraves pacientes con EA graves hematomas,
(tratamiento estandar) X ) o
hinchazoén y similares,
mientras que los EA
graves fueron
definidos como muerte,
hospitalizacion
y otros acontecimientos.
Hou et al, Telerehabilitacion 3,6,12y Pacientes que bajo- Grupo de intervencion: Intervencion 9 EA, en su mayoria leves, autolimitados 6 EA, en su mayoria leves, La tasa de EA
2019/ frente a la atencion habitual 24 meses fue lumbar espinal 84 grupo 60 dolor articular y de espalda articular autolimitado y no difirieron
China™ tratamiento cirugia dolor de espalda significativamente

Grupo de control 84

Grupo de control 61

en la frecuencia

o]
gravedad de los EA en
estos 2 grupos.
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Apéndice 2. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de la telerehabilitacion en diversas poblaciones de pacientes (grupo de estudios z como tema principal n° 2)

1er Autor / Intervencion (herramienta de  Duracién/segui Poblacién de pacientes (n) Pacientes aleatorizados (n) Pacientes que Efectos adversos en el grupo de Efectos adversos en el Resultados principales
pais . intervencion grupo de control
telesalud) y grupo de control miento del completaron el
estudio estudio (n)
Lo etal., 2010 Telerehabilitacion 6,12, 24 Pacientes con moder- Grupo de intervencion Intervencion EA: relacionados con la terapia EA: Relacionados con la terapia NR
" (asistida por robot) vs. semanas y a severa superior- 1 (asistida por robot): grupo 1 (robot robot grupo-12 (24%). EA: 0.
Terapia intensiva de 36 semanas Deterioro de las 49 asistidos): 47 comparacion intensiva: 9 (18%). EA graves: muerte 1 (4%),
comparacion frente a extremidades 6 meses o . » . hospitalizacion
atencion habitual mas después de un ictus Grupo de intervencion 2 Qrupo de- EA grlaves: reIacpnados con la | )
(compar- intervencion 2 terapia del estudio 0 en ambos 15 (54%), relacionados con
ison): 50 (compari-sion grupos. terapia del estudio 0
inten-siva): 46 Grupo robot: cualquier EA grave 11
Grupo de control: 28 Grupo de control: (22%), muerte 0, hospitalizacion 19
27 ’ (39%).
hospitalizacion 19 (39%);
comparador intensivo: cualquier
EA grave 18 (36%), muerte 2 (4%),
hospitalizacion 20 (40%)
Paul et al., Fisioterapia basada en la 0,3,6y9 Personas con esclerosis Grupo de intervencion: 45 Grupo de 27 EA 33EA NR. 42 de los EA fueron
i01§ /12Re|no wveb—lplroglr?n.j d? 5 meses multiple Grupo de control: 45 intervencion: 36 caidas. Dos particinantes
nido ejercicios individualizado Grupo de control: 36 s p pan
en casa vs. Activo tuvieron reacciones
comparador (hoja impresa alifirgasielebiddinguno
de ejercicios, de los EA se
cumplimentacion de un considerd relacionado
diario de ejercicios en con la intervencion.
papel)
Gehring et Telerehabilitacion frente a 6 meses Pacientes estables Grupo de intervencion: Intervencion NR NR Sin ejercicio en
al., 2019 / Paises grupo de control en lista de Gliomas de grado 23 grupo 19 lesiones, aunque
Bajos™ espera Iy il un
Grupo de control: 11 Grupo de control 9
paciente informé de
agravamiento de
dolor de rodilla
preexistente
relacionado con
osteoartritis al sexto
mes del programa de
ejercicios.
Piraux et al., Telerehabilitacion frente a 6 semanas Personas que viven con elVIH  Gryng de intervencion: 13 Grupo de NR NR Ningun EA relacionado
2019/ control (pacientes intervencion 9 con la intervencién
Belgica™ sin actividad fisica) Grupo de control 12 Grupo de control 8 registrados.

Abreviaturas: EA: acontecimiento adverso; IC: insuficiencia cardiaca; ECV cardiovascular; NR: no comunicado; NYHA: New York Heart Association.
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1er Autor / Intervencion (herramientade  Duracion / Poblacién de pacientes (n) Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo de  Resultados principales
Pais telesalud) y grupo de control ~ Seguimiento del aleatorizados (n) completaron el intervencion control
estudio estudio (n)
Telesalud en la gestion de pacientes
Steventon Telehealth-screen- 12meses Personas con diabetes Intervencion Intervencion Muerte-4,6%. Muerte-8,3. Mortalidad-unad-
etal, 2012/ ing/diagnostico y tes, EPOC o cardiopatia grupo: 1605 grupo: 1570 Hospitalizacion-42,9%. Hospitalizacion-48,2%. odds ratio justa
Inglaterra’ gestic_’)In fren_te a fracaso Grupo de control 1625 Grupo de control 9,54, intervalo de confi-
atencion habitual (rango 1584 intervalo de confianza 0,39
de servicios disponibles a 0,75, P<0,001.
en los centros del ensayo, Hospitalizacion-
excluida la telesalud) odds ratio no ajustada
de 0,82 (intervalo de confi
intervalo de confianza del 95%:
0,70a
0,97, P=0,017).
Hiraniet al, Telehealth man- 12meses Pacientes con Intervencion Intervencion Sin EA ni efectos secundarios NR Sin EA ni efectos secundarios
2013/ UK? agement (general EPOC,DMT2, o grupo: 845 grupo: 431 relacionados con cualquiera de efectos relacionados con
los
y edu’cacién sanitaria HF Grupo de control: 728 Grupo de control 328 dispositivos de telesalud en alguno de los dispositivos
especificos de la enfermedad, el de telesalud se
con no inmediata grupo de intervencion informaron en la
revision por especialistas durante todo el ensayo. grupo de intervencion
enfermeras y otros a lo largo del ensayo.
de atencion sanitaria) frente a
Atencion habitual (personal
y sociales existentes
sociales, de acuerdo con
protocolos locales
Salisbury Servicio Healthlines 6y 12 meses 641 adultos de 40 afios Intervencion Intervencion 38 EA: 22 graves y 38 EA: 24 graves y Las tasas de EA
etal., 2016° |/ Telemonitorizacion a 74 afios con grupo: 325 grupo: 295 acontecimientos inesperados. eventos inesperados fueron similares entre
y ge;}ién (ademas de la un riesgo de ECV a 10 Grupo de control: 316 Grupo de control: Solo un acontecimiento grave grupos.
atencion anos del 20% 291 enel
atencion habitual) frente a la 0 superior brazo de intervencion fue
atencion habitual
solo estar relacionado: un particu
de la intervencion.
hospital con presion
presion arterial baja
podria haberse debido a
antihipertensivos
no se redujeron tras
pérdida de peso.
Absolom Telehealth man- 6,12y 18 Pacientes con Intervencion Intervencion Numero total de admi- Numero total de admis- No hubo
y otros, 2021/ agente-eRAPID semanas colorrectal, mama, grupo: 256 grupo: 181 siones-133. Nimero siones-121. Numero diferencia significativa
REINO UNIDO* &ﬁ@mm' de eé’éﬂﬁﬁf@@rapia Grupo de control: 252 Grupo de control: dBmcikninsiBdRspedfntes dBpaciRnife adgERsares %WWRX‘ el
fitemaarndipga) ginecoldgicos commen- P P 86fP88specha de sepsis-59/86 pecha de sepsis-44/84 NYIESDIRIRI0 84 a
habitual sola 199 (68,8%) (52,4%) 1,53), p= 0,4003.
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1e|t Autor / Intervencion (herramientade  Duracién / Poblacion de pacientes (n) Paciethes Pacientes que Efef:tos adverﬁos en el grupo Efectos adversos en el grupo Principales resultados
Pais . aleatorizados (n) de intervencion de control
telesalud) y grupo de control ~ Seguimiento del completaron el
estudio estudio (n)
Cho et al, E-health-Internet- 6 meses Pacientes con tipo Intervencién Intervencién 17 EA 15EA No hubo efectos secundarios
2017 / Corea® integrado basado 2 diabetes para mas grupo: 244 grupo: no efecto asociado
sistema sanitario para la de 1afo Grupo de control: especificado No hubo diferencias
gestion de la diabetes y 240 ' _ significativas entre los grupos
la seguridad frente a la Grupo de control: con el sistema de
gestion ambulatoria no especificado intervencion (p= 0,5127).
habitual
P:ehea“{‘ s‘,“ppo': G g s g Nimero de reingresos: 0 La media de reingresos
elemonitoring an . . ! rupo de rupo de . . : fueron similares en los dos
Vesterbyet al., management-edu-cational 1 anodespucs Pacientes a los que intervencion: 36 intervencion: 36 Se ingreso a 1 _pauente de HD0S
2017/ and video conferencing delacirugia se planeaba someter telesalud con fiebre, pero no grupos.
Dinamarca® consul-tations vs. por primera vezauna Grupo de control: 37 Sﬁmpo de control: se encontro ningurl1a infec-cion
Standard fast-track plan artroplastia tgtal de profunda, y el paueq@ fge
cadera electiva dado de alta con antibioticos
tras 3 dias de observacion.
Jakobsen et al., Hospitalizacion a domicilio 30,90y Pacientes con EPOC Grupo de Grupo de 3 muertes; tasas de 4 muertes; tasas de reingreso La regresion de Cox no
2015/ por telesalud frente a 180 dias después grave intervencion: 29 intervencion: 19 readmision en 180 dias en 180 dias mostro diferencias
Dinamarca tratzyam|entoyatenc|or? del alta Grupo de control: 28 Grupo de control: 1.08 (0.39-1.77). 2.39 (0.37-4.41). S|gn|f|cat|\{as entre Iasl
estandar en el hospital 21 tasas de reingreso (cociente
de riesgos= 2,01; intervalo
de confianza del 95%, 0,71-
571).
del 95%, 0,71-5,71).
Kashem et al., Gestion de la telesalud 8 meses 36 pacientes con IC de Grupo de Grupo de NR NR El grupo de control tuvo
2006/ EE.UU.® (sistema de telesalud de clase 2 a 4 dela NYHA intervencion: 18 intervencion: 18 un namero
almacenarl'ljlento y ho.spltallzados en los Grupo de control: 18 Grupo de control: 3|gn|f|catl|vamer1lte mayor
recuperacion basado en ultimos 6 meses 18 de hospitalizaciones y un
Internet) frente a atencion numero significativamente
habitual mayor de dias totales de
hospitalizacion en
comparacion con el
grupo de telesalud.
12 meses Pacientes de 40 afios o Gupo e Ninguno notificado. No se ha notificado ninguno. Dos sujgtos, ambos
mas con un diagnéstico enfermeria de Grupo de Dqs sujetos, ambos
Jerantetal., Telehealth management- de ingreso hospitalario stencia leasistencia a5|gnatd<|>sfgl .aza(r al
2001/ EEUU? ment / Home tele-care primario de ICC domidiiaria 13 domiciliaria 13 grupo tefetonico (que no
(teleasistencia domiciliaria se clasifica como telesalud
prestada a través de un Grupo de Grupo de en esta RS), murieron
dispositivo de enfermeria telefonica  enfermeria durante el estudio.
videoconferencia a domicilio: 12 teleffipjca a
bidireccional con un Grupo de control 12 domicilio 11
estetoscopio electronico Grupo de control
integrado) frente a 12

llamadas telefonicas de

enfermeras frente ala
atencion ambulatoria
habitual
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1e|t Autor / Intervencion (herramientade  Duracién / Poblacion de pacientes (n) Paciethes Pacientes que Efef:tos adver§95 en el grupo Efectos adversos en el grupo Principales resultados
Pais . aleatorizados (n) de intervencion de control
telesalud) y grupo de control  Seguimiento del completaron el
estudio estudio (n)
Liang et Teleasistencia domiciliaria (tras 3 y 6 meses Pacientes hospitalizados, Intervencién Intervencién Alos 6 meses La lectura a los 6 meses Elreingreso
mayores
al., 2021/ alta) frente a la habitual mayores de 65 afios, grupo: 100 grupo: 91 tasa de mision-44%. tasa de mision-41%. tasa-diferencia
Taiwin™ atencion con alto riesgo de Grupo de control: Grupo de control Visitas al servicio de Visitas a urgencias-26%. no fue significativo (OR=
domiciliaria reingreso con una 100 ’ 76 urgencias-12%. Muerte-19%. 1,131, 1C 95%
duracion  de la Fallecimiento-8%. =0.645-1.981,
estancia, P=0,668). Visitas al servicio
agudeza del ingreso, de urgencias: la diferencia
comorbilidad y visitas a fue significativa (OR =
urgencias indice de 27 0,388; IC 95% = 0,183-
0,822; P
0.183-0.822,
P=0,013). Muerte-
la diferencia fue
significativa (OR = 0,371,
intervalo de confianza [IC]
del 95%= 0,154-0,892,
P=0,027).
Telesalud en la terapia cognitivo-conductual
Janse et al, Basado en Internet 6 meses Pacientes con Intervencion Intervencion 4 de 38 (11%) pacientes 12 de 46 (26%) indi- No se observaron signifi
2018/ La cognitivo conductual fatiga cronica grupo 1 (con grupo 1 (con en el protocolo de cados por el protocolo diferencias significativas para
Paises Bajos"' tratamiento con sindrome protocolo proto- condicion indicaron EA, las tres condiciones
protocolo alimentacion del col-driven 7de39(18%)enla en la proporcion de
terapeuta
retroalimentacion del terapeuta): 80 terapeuta condicién a demanda pacientes que informan
terapeuta
vs. Tratamiento cognitivo Grupo de feedback): 79 EA comunicados. Paciente- una exacerbacion
tratamiento cognitivo- intervencion 2 Grupo de notificaron efectos de los sintomas y/o
conductual con (con feedback intervencion 2 secundarios de la alteraciones
retroalimentacion del del terapeuta a (con feedback intervencion:  Grupo  de funcionales.
terapeuta a demanda demanda): 80 del terapeuta a retroalimentacion seguin
; o
frente a control en lista Grupo de control: demanda): 79 protocolo 3/37 (8,1 /o.)', Grupo
de espera 80 de retroalimentacion a
Grupo de control: demanda 3/38 (7,9%)
76
Nijhof et al., Tratamiento cognitivo- 6 meses Adolescentes de 12 a Grupo de Grupo de Ninguno Ninguno No se notificaron EA
2012 / Paises conductual basado en 18 afios con sindrome intervencion: 68 intervencion: 67 graves.
Bajos” Internet vs. Atencion de fatiga cronica

habitual

Grupo de control: 67

Grupo de control:

64
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1er Autor /
Pais

Intervencion (herramienta de
telesalud) y grupo de control

Duracién /
Seguimiento del
estudio

Poblacién de pacientes (n)

Pacientes
aleatorizados (n)

Pacientes que
completaron el
estudio (n)

Efectos adversos en el grupo de
intervencion

Efectos adversos en el grupo
de control

Principales resultados

Andersson
etal, 2012/
Suecia®

Anderson
etal.,, 2020/

REIN
(0]
UNID
o™

Cognitivo en linea
terapia conductual vs.

Terapia de apoyo no
directiva en linea

Internet-delivered
terapia mediante video

Un tratamiento
conductual estandar
ofrecido en el servicio
especializado y
recomendado por el
National Institute for
Health and Care
Excellence (ofrecido por
Skype).

Excellence (a través de
Skype)

10semanas,
seguimiento fue

después del
tratamiento

12meses

Pacientes con TOC

Adolescentes con
SFC/EM

Intervencion
grupo: 50

Grupo de control 51

Intervencion
grupo: 44

Grupo de control: 45

Intervencion
grupo 48

Grupo de control 51

Intervencion
grupo 39

Grupo de control:
36

En el postratamiento

dos participantes en el
grupo de intervencion
notificaron EA que podian
estar asociados

con el tratamiento.

Un participante
interrumpié inmediatamente
el tratamiento debido al
aumento de los sintomas

y abandoné el estudio.
Otro participante

informé de un aumento
trastornos del suefio, pero
estos sintomas disminuyeron.
alas 5 semanas.

En el seguimiento, un
participante informé de
sintomas depresivos
semanas después del
semanas después de
tratamiento: estos sintomas
aun eran prominentes

y perjudiciales 4 meses
después de recibir la
intervencion.

Sélo se evaludé 1 EA

como posiblemente relacionado
con

grupo de control: grupo de
control: grupo de control:
grupo de control: grupo de
control: grupo de control:
grupo de control: grupo de
control: grupo de control:
grupo de control.

NR

NA

NR

No se evaluaron EA graves
comunicado por el 89
participantes remitidos

durante la fase piloto del
ensayo.
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1e|t Autor / Intervencion (herramientade  Duracién / Poblacion de pacientes (n) Paciethes Pacientes que !Efectos adxersos en el grupo de  Efectos adversos en el grupo Resultados principales
Pais . aleatorizados (n) intervencion de control
telesalud) y grupo de control ~ Seguimiento del completaron el
estudio estudio (n)
Telesalud en el tratamiento de la depresion
Salisbury Healthlines 4,8y12 Pacientes con Intervencion Intervencion 34 EA-uno fue 36 EA-dos pacientes No se calculd, pero
etal, 2016"™ Depresion Servicio meses diagnéstico confirmado grupo 307 grupo: 255 relacionados con la interven- murieron (uno debido a las tasas de EA fueron
frente a la atencion de depresion Grupo de control: Grupo de control: (aumento de la ansiedad por EPOC y una por cancer de similares.
habitual. 302 270 hablar de la depresion) y garganta), ampas en el
no fue grave grupo de atencion habitual
Egede etal., Psicoterapia para la 8 sesiones Veteranos (edad Grupo de Grupo de Ninguno Ninguno No se observaron EA en
2015/EE.UU."® depresion a través de 258 afios) que cumplian intervencion: intervencion: ninguno de los participantes
telesalud (vid- criterios de trastorno 120 100 en el estudio.
eo-conferencia) VS. depresivo mayor Grupo de control: Grupo de control:
Activacion conductual para 121 : 104 ’
la depresion en la misma
sala
Telesalud para otras enfermedades/propésitos
Bohm et Estado de fluidos 6, 12, 18 meses Pacientes recientemente Intervencion Intervencion 59 muertes 63 muertes Muerte por todas las causas
al., 2016/ alertas sanitarias vs. implantados con grupo: 505 grupo: 383 incidentes en (18, 24)
Alemania'’ Atencion estandar (sin un DAl con o sin Grupo de control Grupo de control meses fueron (6,3%,
alertas) resincronizacion 497 369 11,0%) y (8,5%,
resincronizacion cardiaca 15,7%) respectivamente
terapia (HR, 0,89; 95% Cl,
0,62-1,28; P=0,52).
Reiss et al, mHealth-auto- 4 meses dura- Mujeres en Intervencién Intervencioén 43 EA (definidos como 25 EA (definidos como La tasa de EA fue
2019/ macién interactiva seguimiento Bangladesh que grupo: 485 grupo: 389 experiencia intima experiencia intima mas alta en el inter
Bangladesh™ mensajes de voz que 2 semanas y 4 meses de la intervencion se Grupo de control: Grupo de control: violencia de pareja) violencia de pareja) grupo de control: (aOR
promueven después de la habian sometido 484 . 383 : =1,97; 95% Cl=1,12
tivo frente al control de la intervencion menstrual (RM), un proce- a 3,46;
grupo (sin voz dure para "regular P=0,03) cuando mea-
mensajes) el ciclo menstrual suado utilizando un
cuando la menstruacion pregunta nombrando actos
esta ausente durante un de violencia.
breve
duracion.
Smith etal, m-Health (movil 4y 12 meses Mujeres que buscan Intervencion Intervencion Ninguna Ninguno La intervencion tuvo
2015/ telefonica después de un aborto aborto grupo: 249 grupo 169 ningun efecto significativo
Camboya'® intervencion, que _ _ sobre la repeticion del
comprendia seis auto- Grupo de control: Grupo de control: embarazo o el aborto
mensajes de voz 251 159 y no hubo informes de efectos

interactivos con apoyo
telefonico de un asesor,
segun fuera necesario)
frente a la atencion

adversos.

estandar
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Apéndice 3. Caracteristicas y principales conclusiones de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1er Autor / Intervencion (herramientade  Duracién / Poblacion de pacientes (n) Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
Pais . aleatorizados (n) de intervencion de control
telesalud) y grupo de control  Seguimiento del completaron el
estudio estudio (n)
Ellison et al, Telerradicacion robética Adultos sometidos a Intervencién Intervencién Paciente postoperatorio Paciente postoperatorio Las tasas de morbilidad fueron
2007 /EE.UU2 vs. Cama tradicional procedimiento urolégico grupo: 134 grupo: 134 morbilidad: 18 (16,7%) morbilidad: 18 (15,9%) similar entre las
rondas laterales que requieren una estancia brazos de estudio (P=0,64).
hospitalaria de 24 a 72 Grupo de control: Grupo de control:
horas 136 136
Schaub et Autoayuda en linea 3 meses Mari- ocasional Intervencion Intervencion Ninguna Ninguno Ninguno de los pacientes
al., 2015/ intervencion con usuarios de juana grupo 1 (con grupo 1 (con tenian que ser tratados como
Suiza®' chat vs.Sin chat): 114 chat): 38 un caso de emergencia
chat vs.Lista de espera Grupo de Grupo de o ] tuvieron que' i ser
control intervencion 2 (sin intervencion 2 (sin derivados a un servicio de
. tratamiento hospitalario.
chat): 101 sin chat): 41
Ninguno de los asesores o
Grupo de control 93 Grupo de control: investigadores participantes
38 tiene conocimiento de ningiin
acontecimiento adverso o
grave relacionado con este
estudio que haya sido
comunicado por otros
servicios de asesoramiento
sobre adicciones.
este estudio que haya sido
comunicado por otros servicios
de asesoramiento sobre
Grupo de adicciones.
Tel ta intervencion: Grupo de Mortalidad-19 Mortalidad-13 No hubo diferencias
eleconsulta vs. ; . . .
Meyer et al., Consulta tolefanica 90 dias Participantes con 110 intervencion: (OR_1 ,6; 1C del 95%: 0,8-
2009/ EEUUZ sintomas agudos de Grupo de control: 104 3.4
ictus 111 Grupo de control: p=0,2690).
103
Demaerschalk et Teleconsulta frente a 90 dias Pacientes con sintomas Grupo de Grupo de 4% muerte, 4% hemorragia 11% muerte, 0% hemorragia
al., 2010/ consultas telefonicas y signos compatibles con intervencion: 27 intervencion: 22 intracerebral intracerebral NR
23 . .
EE.UU: .un sindrome de Grupo de control: 27 Grupo de control: hemorragia rebral
ictus agudo 2%
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Apéndice 3. Caracteristicas rincipales hallazgos de los estudios que investigaron la seguridad de diversas herramientas de telesalud en varias poblaciones de pacientes (grupo de estudios clasificados como temas menores)

1er Autor / Intervencion (herramientade  Duracion / Poblacion de pacientes (n) Pacientes Pacientes que Efectos adversos en el grupo Efectos adversos en el grupo Resultados principales
Pais telesalud) y grupo de control  Seguimiento del aleatorizados (n) completaron el de intervencién de control
estudio estudio (n)
Paul et al, Medicina basada en la web 12semanas Comunidad Intervencion Intervencion NR Durante la intervencion
2014 /REINO iotherapy vs. Usual adultos residentes grupo: 15 grupo 15 tién habia tres
UNIDO*
atencion moderadamen’teAafectados Grupo de control: 15 Grupo de control: 14 EA (frlactural de codo, ingreso
por escle- multiple hospitalario
rosis (grupo de por infeccién,
estado de incapacidad diagndstico de cancer de mama
Escala 5-6,5). sis). Todos se consideraron
que no estaban relacionados
la intervencion.
Sekimoto Periodo de telesalud 6 meses 10 pacientes Intervencién Intervencién NR No se produjeron EA
etal, 2019/ controles (reg- diagnosticados con grupo: 10 grupo: 10 o efectos secundarios.
Japon® ular cada dos meses enfermedad de Parkinson X
: d trol:
con segun el Grupo de control: 10 %’UDO € control

videollamadas intermedias
a través de un iPad mini)
frente al periodo de
control (visitas regulares
cada dos meses)

Criterios del Banco
Britanico de Cerebros,
con edades comprendidas
entre 20 y 75 afios

Nota: ensayo
cruzado

Abreviaturas: EA: acontecimiento adverso; IC: insuficiencia cardiaca; EAM: acontecimiento adverso grave; ECV: cardiovascular; NR: no comunicado; DAI: desfibrilador cardioversor implantable; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; DMT2: diabetes

tipo 2; NYHA: New York Heart Association; IRR: razén de riesgo de incidencia; OR: odds ratio; TOC: trastorno obsesivo-compulsivo; SFC/EM: sindrome de fatiga cronica/encefalomielitis midlgica.
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