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1. Resumen vy Palabras Clave
RESUMEN

Introduccién: El infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST)
y las arritmias letales exigen un diagnadstico prehospitalario ultrarrapido. El KardiaMobile
6L es un dispositivo movil (mHealth) que agiliza este proceso, pero falta validacion en

escenarios reales de emergencia.

Objetivos: Determinar la precision diagnostica del KardiaMobile 6L frente al
electrocardiégrafo estandar de 12 derivacionesy su impacto en los tiempos de asistencia

en pacientes del 061 de la Region de Murcia.

Metodologia: Estudio observacional, analitico y prospectivo de validacion de prueba
diagnéstica. Se reclutaran 1.415 pacientes consecutivos. Se obtendra un trazado con
KardiaMobile 6L (test indice)y un ECG de 12 derivaciones (patron oro) ante sospecha de
patologia cardiovascular aguda. Dos cardidlogos independientes interpretaran los
registros a ciego simple. Se calculara sensibilidad, especificidad, valores predictivos y el
area bajo la curva ROC. Los tiempos de obtencion se compararan mediante la prueba t
de Student.

Aplicabilidad: La validacién de este dispositivo permitiria adelantar el diagndstico entre
3 y 5 minutos, agilizandola prealerta del 'Cédigo Infarto’, disminuyendo la morbimortalidad
poblacional y optimizando la gestién logistica de las Unidades Medicalizadas al reducir

falsas alarmas.

Palabras clave: Electrocardiografia; Aplicaciones Moviles; Infarto del Miocardio
con Elevacion del Segmento ST, Servicios Médicos de Urgencia; Estudios de

Validacion; Telemedicina.
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ABSTRACT

Introduction: ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI) and lethal arrhythmias
require ultra-fast prehospital diagnosis. KardiaMobile 6L is a mobile device (mHealth) that

expedites this process, but lacks validation in real-world emergency settings.

Objectives: To determine the diagnostic accuracy of KardiaMobile 6L compared to the
standard 12-lead electrocardiograph and its impact on care times in 061 patients in the

Region of Murcia.

Methods: Prospective, observational, and analytical diagnostic validation study. A total of
1,415 consecutive patients will be recruited. A tracing with KardiaMobile 6L (index test)
and a 12-lead ECG (gold standard) will be obtained in patients with suspected acute
cardiovascular disease. Two independent cardiologists will blindly interpret the records.
Sensitivity, specificity, predictive values, and area underthe ROC curve will be calculated.

Acquisition times will be compared using Student's t-test.

Applicability: Validating this device would advance diagnosis by 3 to 5 minutes,
streamlining the 'Code Infarction' pre-alert, decreasing population morbidity and mortality,

and optimizing the logistical management of Medicalized Units by reducing false alarms.

Keywords: Electrocardiography; Mobile Applications; ST Elevation Myocardial

Infarction; Emergency Medical Services; Validation Studies; Telemedicine.
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3. Prequnta de Investigacion

¢Cual es la precision diagnostica y el impacto en los tiempos de asistencia del dispositivo

portatil KardiaMobile 6L en comparacion con el electrocardiégrafo tradicional de 12

derivaciones en pacientes adultos atendidos por el 061 de la Region de Murcia con

sospecha de patologia cardiovascular aguda?

4. Prequnta en formato PICO

Poblacién (P): Pacientes adultos (mayores de 18 afios) atendidos in situ por las
unidades medicalizadas dela Gerenciade Urgenciasy Emergencias Sanitarias 061
de la Regién de Murcia ante una sospecha clinica de sindrome coronario agudo o
arritmia potencialmente letal.

Intervencion/Test indice (I): Adquisicion del trazado electrocardiografico
mediante el dispositivo portatil KardiaMobile 6L (AliveCor).

Comparacion/Test de Referencia (C): Adquisicion del trazado mediante el
electrocardidégrafo estandar de 12 derivaciones incorporado en el monitor-
desfibrilador de la ambulancia.

Resultados/Outcomes (0O): Precision diagndstica (sensibilidad, especificidad,
valores predictivos) para detectar isquemia miocardica (IAMCEST) y alteraciones

del ritmo, y medicidn objetiva del tiempo de obtencion de un trazado interpretable.
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5. Antecedentes y Estado Actual del Tema

5.1. Carga de enfermedad y contexto prehospitalario

Las enfermedades cardiovasculares continuan siendo la principal causa de
morbimortalidad a nivel global, requiriendo de una respuesta coordinada que resulta
especialmente critica en el entorno prehospitalario. Ante la sospecha de un sindrome
coronarioagudo con elevaciéon del segmento ST (IAMCEST), la obtencion e interpretacion
de un electrocardiograma (ECG) en los primeros 10 minutos desde el primer contacto
médico constituye un estandar de oro dictado por las guias clinicas internacionales. En
sistemas como el 061 de la Regién de Murcia —el cual gestiona un volumen superior a
las 200.000 Ilamadas de demanda sanitaria anuales— la celeridad diagnéstica determina

drasticamente el prondstico vital.

5.2. Limitaciones del ECG de 12 derivaciones in situ

El abordaje clasico basado en el ECG de 12 derivaciones extrahospitalario posee una
elevada fiabilidad, con sensibilidades estimadas en torno al 80% y especificidades del
97% para la identificacion de isquemia aguda. Sin embargo, la aplicacién de este
dispositivo en entornos no controlados (domicilios de dificil acceso, via publica,
accidentes) se ve frecuentemente obstaculizada por dificultades técnicas, demoras en el
posicionamiento del paciente y necesidad de desnudar el térax, lo que prolonga

sistematicamente los tiempos de asistencia.

5.3. mHealth y KardiaMobile 6L

En este contexto de alta presion, la salud digital movil (mHealth) emerge como una
solucion operativa. El dispositivo KardiaMobile 6L (AliveCor, San Francisco, CA)
proporciona seis vistas de la actividad eléctrica del corazdn (derivaciones |, 1l, 1ll, aVR,
aVL y aVF) operando con una frecuencia de muestreo de 300 muestras por segundo, una

resolucién de 14 bits y conectividad Bluetooth de transmisién instantanea.
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5.4. Evidencia disponible y justificacion local

La literatura avala la fiabilidad de estos dispositivos en la deteccidn de fibrilacion auricular
(FA) y alteraciones del ritmo en consultas especializadas, superando en algunos
escenarios la evaluacion visual inicial de un trazado tradicional. Ademas, ensayos
prospectivos recientes como el estudio HINT-MI investigan actualmente su uso para
acelerar el diagnéstico del IAMCEST de pared inferior. Sin embargo, persiste una brecha
(gap) en laliteratura respecto a la fiabilidadreal,la tasa de artefactos y la utilidad operativa
de este dispositivo cuando es empleado por el personal de emergencias en las
condiciones hostiles de la calle. Evaluar su viabilidad directamente en las unidades del
061 resultaimprescindible para validar una herramienta que podria transformar el flujo de

trabajo prehospitalario.
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6. Justificacion del Estudio

La justificacion de este proyecto se fundamenta en el axioma clinico de que "el tiempo es
musculo”. Estudios recientes en entornos clinicos ambulatorios han demostrado que el
uso del KardiaMobile 6L puede reducir el tiempo de adquisicion del trazado
electrocardiografico de manera sustancial en comparacion con el montaje de un ECGde

12 derivaciones.

Esta reduccion adquiere una relevancia critica en la emergencia extrahospitalaria, donde
un adelanto en el diagnostico incide directamente sobre la viabilidad miocardica y el
intervalo "puerta-baléon". No obstante, la justificacion de este trabajo no solo persigue
medir tiempos, sino establecer una validacion operativa integral: es imperativo evaluarla
curva de aprendizaje del equipo de emergencias, la viabilidad técnica in situ, la
aceptabilidad por parte de los profesionales y la tasa de registros no interpretables en
condiciones de agitaciéon o inestabilidad. Adicionalmente, demostrar la eficacia
diagnostica de este dispositivo sentaria las bases para una futura mejora en la coste-
efectividad del sistema, disminuyendo las derivaciones innecesarias por falsas alarmas,
reduciendo la saturacién de las urgencias hospitalarias y optimizando el uso de recursos

criticos como las Unidades Medicalizadas de Emergencias.

7. Hipotesis

La implementacion del dispositivo KardiaMobile 6L por los equipos de emergencias
extrahospitalarias (061) reduce de forma estadisticamente significativa el tiempo
transcurrido desde el primer contacto médico hasta la obtencién de un trazado
interpretable, manteniendo una precision diagnoéstica (sensibilidad y especificidad) similar

a la obtenida mediante el electrocardiégrafo convencional de 12 derivaciones.

10
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8. Objetivos de la Investigacidn

Objetivo Principal:

Determinar y comparar la precision diagndstica (Sensibilidad, Especificidad, Valor
Predictivo Positivo y Valor Predictivo Negativo) del dispositivo KardiaMobile 6L
frente al electrocardiografo estandar de 12 derivaciones para la deteccion de

arritmias y signos de isquemiamiocardica (IAMCEST) en el entorno prehospitalario.

Objetivos Secundarios:

Cuantificar y comparar el tiempo necesario para la adquisicion de un trazado
electrocardiografico interpretable entre ambas metodologias de registro in situ.
Evaluarla calidad de la sefial y la tasa de necesidad de repeticion del registro con
el estandar de 12 derivaciones debido a artefactos.

Describir el impacto del dispositivo en la secuencia operativa del flujo asistencial
prehospitalario.

Evaluar la concordancia interobservador en la interpretacion de los trazados

obtenidos por ambos dispositivos.

11
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Materiales y Métodos

9.1

. Diseno de Estudio

Se

disefiara un estudio observacional, analitico y prospectivo de validacién de prueba

diagndstica (diagnostic test accuracy). Cada paciente actuara como su propio control

interno, registrandose en él tanto el ECG indice como el de referencia. Se empleara un

disefio de simple ciego en lafase de analisis: el equipo médico especialista encargado de

interpretar el trazado "Gold Standard" desconocera los hallazgos del "Test indice" y

viceversa.

9.2. Poblacién Diana y Poblacion a Estudio

Poblacion diana: Pacientes adultos atendidos por los servicios de emergencia
extrahospitalaria del Sistema Nacional de Salud que presenten sospecha de sindrome
coronario agudo o arritmia.

Poblacion a estudio: Pacientes asistidos por la Gerencia de Urgencias y
Emergencias Sanitarias 061 de la Regidén de Murcia durante el periodo de estudio
previsto (2026-2027). La Gerencia dispone de una amplia red de Unidades
Medicalizadas de Emergencias (UME) distribuidas estratégicamente, prestando
cobertura integral a una poblacién aproximada de 1,5 millones de habitantes, lo que

garantiza la viabilidad del reclutamiento.

9.3. Criterios de Inclusion y Exclusiéon

Criterios de inclusidon: Sujetos mayores de 18 anos; presencia de clinica de
sospecha (dolor toracico de perfil isquémico, sincope, palpitaciones o disnea subita);
firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion: Pacientes en situacion de parada cardiorrespiratoria en curso
o con inestabilidad hemodinamica extrema que obligue a priorizar maniobras de

resucitacion vitales e impida el registro simultaneo de ambos dispositivos; agitacion

12
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psicomotriz severa; negativa a participar. Para los pacientes que, dada la
emergencia clinica, no puedan otorgar su consentimiento inicial, se aplicara el modelo

de consentimientodiferido bajo el amparo de la ética de urgencias (sujeto a aprobacion

previa por el CEIm).

9.4. Calculo del Tamano de la Muestra

El tamafio muestral se fundamentara en el método de Buderer (1996) para asegurar un
poder estadistico suficiente en la estimacién de la sensibilidad y la especificidad.
Asumiendo un nivel de confianza del 95%, un margen de error del 5% y una prevalencia
de patologia aguda del 20% (estimada segun la casuistica de Ilamadas al 061), los

calculos se estructuran de la siguiente manera:
Para estimar la sensibilidad requerida (asumiendo conservadoramente un 80%):

_ 1.96% x 0.80 X 0.20 _ 3.8416 X 0.16

Ngen = = =1229.3 = 1230
ik 0.05% x 0.20 0.0005

Para estimar la especificidad requerida (asumiendo un 97%):

_ 1.962 x 0.97 x 0.03 _3.8416 x 0.0291

Neg, = = 55.8 = 56
esp 0.052 x 0.80 0.0020

Para satisfacer matematicamente ambos estimadores, se tomara el valor mayor (1.230
pacientes). Planteando un sobre-reclutamiento preventivo del 15% para compensar
posibles pérdidas en el seguimiento o registros excesivamente artefactados, el tamano

muestral final necesario ascendera a 1.415 pacientes.

9.5. Método de Muestreo y Procedimiento

Se empleara un muestreo consecutivo de casos, incluyendo a todos los pacientes que
cumplan criterios de inclusién y ninguno de exclusion atendidos por las Unidades

Medicalizadas de Emergencias (UME) del 061 de la Region de Murcia durante el periodo
13
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de estudioprevisto (2026-2027). En cada episodio elegible, tras la valoracion

inicialy siempre quela situacién clinicalo permita, el equipo asistencial registrara de forma
secuencial un trazado electrocardiografico mediante el dispositivo KardiaMobile 6L y un
ECG estandar de 12 derivaciones del monitor-desfibriladorde la UME. El orden de registro
se mantendraestandarizado (por ejemplo, primero KardiaMobile 6L y a continuacion ECG
de 12 derivaciones) o, alternativamente, se podra aleatorizar por turno o dia para
minimizarsesgos de orden; esta decisidn se detallara en el protocolo operativo de campo.
Los profesionales recibiran una formacion previa estandarizada sobre la correcta
colocacion de electrodos y el procedimiento de registro con ambos dispositivos, con el fin
de reducir la variabilidad inter-operador. Cada episodio se documentara en un cuademo
de recogida de datos especifico (CRD) en formato papel o electrénico, que incluira los

tiempos clave, la calidad de los registros y las variables clinicas de interés.

9.6. Variables del Estudio

9.6.1. Variables principales

Resultado diagnostico del ECG estandar (gold standard):

e Presencia o ausencia de isquemia miocardica con elevacion del ST (IAMCEST)
segun criterios habituales de las guias.

e Presencia o ausencia de arritmias clinicamente relevantes (fibrilacion auricular,

flutter, taquicardia ventricular, bradicardia extrema, etc.).

Resultado diagnéstico del KardiaMobile 6L (test indice):

¢ Clasificacién binaria para cada entidad: IAMCEST (si/no), arritmia relevante (si/no),

segun interpretacién del cardidlogo/intensivista.

Tiempos operativos:

e Tiempo desde el primer contacto médico hasta la obtencion de un trazado
interpretable con KardiaMobile 6L (en segundos).

14
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e Tiempo desde el primer contacto médico hasta la obtencion de un

trazado interpretable con ECG de 12 derivaciones (en segundos).
9.6.2. Variables secundarias
Calidad de la senal:

e Escala ordinal (p. ej. 1: no interpretable, 2: interpretable con artefactos leves, 3:
buena calidad) para cada dispositivo.

e Numero de registros repetidos necesarios por artefactos o mala colocacién de

electrodos.
Caracteristicas del paciente:

¢ Edad, sexo.
¢ Antecedentes relevantes (cardiopatia previa, factores de riesgo cardiovascular
mayores).

¢ Motivo principal de consulta (dolor toracico, disneabrusca, palpitaciones, sincope).

Contexto asistencial:

e Lugarde la asistencia (domicilio, via publica, otros).
e Situacién clinica inicial (tension arterial, frecuencia cardiaca, escala de

consciencia).
Variables de flujo asistencial:

e Activacién de Caodigo Infarto (si/no).
e Tiempo desde el diagndstico prehospitalario hasta la llegada al hospital (si

disponible).

15
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9.7. Procedimiento de Lectura e Interpretacion de ECG

Todos los trazados de ECG de 12 derivaciones seran interpretados por uno o dos
especialistas (cardidlogos/intensivistas) que desconoceran por completo los resultados
del KardiaMobile 6L (simple ciego). Del mismo modo, los trazados de KardiaMobile 6L
seran revisados por especialistas distintos (o por los mismos en un momento diferido, con
codificacién que impida identificar el dispositivo) sin acceso a la interpretacién del ECG
estandar. En caso de contar con dos lectores por dispositivo, se calcularala con cordancia
interobservador (indice kappa) y, en caso de discrepancia, se establecera un consenso
mediante unatercera lectura.La interpretacion del ECG de 12 derivaciones se considerara
referencia definitiva para clasificar a los pacientes como verdaderos positivos, verdaderos

negativos, falsos positivos y falsos negativos respecto al test indice.

9.8. Plan de Analisis Estadistico

9.8.1. Analisis descriptivo

Se realizara una descripcion de la muestra mediante medidas de tendencia central y
dispersion (media y desviacion estdandar o mediana y rango intercuartilico) para las
variables cuantitativas, y frecuencias absolutasy relativas para las variables cualitativas.
Se compararan las caracteristicas basales de los pacientes con diagnéstico final de
patologia cardiovascular critica frente a aquellos sin dicha patologia para valorar posibles

diferencias que pudieran influir en la interpretacion de los resultados.
9.8.2. Precision diagnéstica

Para cada una de las condiciones de interés (IAMCEST, arritmias relevantes) se
construira una tabla de contingencia 2x2 entre el resultado del KardiaMobile 6L y el del

ECG estandar. A partir de ella se estimaran:

e Sensibilidad.
e Especificidad.

16
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e Valor predictivo positivo (VPP).

¢ Valor predictivo negativo (VPN).

e Cocientes de verosimilitud positivo y negativo. Se calcularan los intervalos de
confianza al 95% para cada estimador. Dado que la hipotesis se formula como de
precision diagndstica similar o de no inferioridad, se definira previamente un
margen de no inferioridad clinicamente aceptable (por ejemplo, una diferencia
maxima admisible de puntos porcentuales en sensibilidad), comprobandose si el
limite inferior del intervalo de confianza de la diferencia entre sensibilidades queda

por encima de dicho margen.
9.8.3. Curvas ROC

Se generaran curvas ROC para el KardiaMobile 6L en la deteccién de IAMCEST y de
arritmias relevantes, usando como referencia el diagnostico del ECG estandar. En caso
de que el dispositivo proporcione algun tipo de puntuacion o probabilidad continua, se
utilizara dicha escala; en caso contrario, se analizara la clasificacién dicotdmica,
calculando el area bajo la curva ROC (AUC)y su intervalo de confianza al 95%. La AUC
del KardiaMobile 6L se interpretard segun los estandares habituales (AUC 0,7-0,8

aceptable, 0,8—-0,9 buena, >0,9 excelente).
9.8.4. Analisis de tiempos y calidad de senal

Los tiempos de adquisicion de trazado interpretable con ambos dispositivos se
compararan mediante pruebas paramétricas (t de Studentpara muestras relacionadas) si
se cumple normalidad, o no paramétricas (test de Wilcoxon) en caso contrario. Se
estimara la diferencia media de tiempos y su intervalo de confianza al 95%. La calidad de
senal y la tasa de artefactos se compararan mediante pruebas de chi-cuadrado o test
exacto de Fisher, segun proceda. Se podran realizar analisis estratificados por lugar de
asistencia, estabilidad hemodinamica o experiencia del operador para explorar si existen

subgrupos en los que el rendimiento del dispositivo varie.

17
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Se documentara el numero y el motivo de las pérdidas (p. €j., imposibilidad de registrar
uno de los ECG, registros no interpretables) y se realizara un analisis de sensibilidad,
comparando las caracteristicas de los pacientes con y sin datos completos. De acuerdo
con el tamafo muestral y la magnitud de las pérdidas, se valorara la imputacién simple o

el analisis por casos completos, dejando claramente descrita la eleccion en el TFM.

18
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10. Aplicabilidad y Utilidad de los Resultados

La confirmacién de esta hipétesis impactara multidimensionalmente en la asistencia

prehospitalaria:

10.1. Dimension Tecnolbégica:

Validaria la adopcion de sensores mHealth como dotacion estructural obligatoria en
ambulancias de soporte vital, democratizando la telemetria portatil.

10.2. Dimensioén Organizativa:

Permitiria redisefiar los algoritmos de triaje in situ, autorizando a que técnicos en
emergenciasy personal de enfermeria adquieran un ECG precozincluso antes de que el
paciente ingrese a la ambulancia.

10.3. Dimension Clinica:

Acortar 3 a 5 minutos el diagndstico acelera la activacion del "Cédigo Infarto" y la prealerta
a Hemodinamica, traduciéndose poblacionalmente en mayor rescate de miocardio y
menor mortalidad.

10.4. Dimension Econémica y Barreras:

Aunque la curva de aprendizaje inicial y la adquisicidén de licencias suponen una barrera
de implementacion, demostrar una alta especificidad compensaria estos gastos
reduciendo drasticamente las falsas alarmas, los traslados en UME innecesarios y la

saturacion de los boxes de reanimacion hospitalarios.

11. Estrategia de Busqueda Bibliografica

La revision de antecedentes se fundamenté en una busqueda estructurada en bases
biomédicas (PubMed/MEDLINE, Embase, Cochrane Library)utilizando una estrategia que
combiné descriptores MeSH (Electrocardiography, Mobile Applications, ST Elevation
Myocardial Infarction, Emergency Medical Services) con vocabulario libre, limitando la
busqueda a articulos publicados en los ultimos 5 afos en inglés y castellano para

garantizar la actualidad de la evidencia mHealth.
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12. Limitaciones, Posibles Sesqos y Fortalezas del

Estudio

Limitaciones del estudio

Posible sesgo de seleccidn, al reclutar exclusivamente a pacientes atendidos por
las UME del 061 de unaregion concreta, pudiendo afectar a la generalizacion en
zonas de extrema dispersion.

Dificultad para registrar ambos ECG de manera simultdnea o secuencial en
situaciones de extrema inestabilidad hemodinamica.

Dependencia de la experiencia previa de los operadores (médicos y enfermeros)
en la calidad de los primeros registros del dispositivo.

Falta de una evaluacién econdmica formal y detallada (analisis coste-beneficio

puro) que trascienda la mera estimacion.

Fortalezas del estudio

Ejecucion en un contexto real de emergencias extrahospitalarias (la calle o el
domicilio), un escenario clinico hostil y poco explorado en la literatura de
dispositivos mHealth.

Disefio prospectivo robusto de precision diagndstica, incorporando un doble ciego
en la interpretacion de los resultados entre los especialistas.

Uso de un dispositivo con gran potencial de escalabilidad y rapida implementacion

en los Servicios de Salud autonémicos.
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13. Compromiso Etico y Aspectos Legales

Se presentara el protocolo al Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm) correspondiente y se solicitara la evaluacion de la Oficina
de Investigacién Responsable (COIR) de la UMH para su aprobacion antes del
inicio del estudio.

El estudio respetara de forma irrestricta los principios de la Declaracion de Helsinki
y la normativa vigente en proteccion de datos (Reglamento General de Proteccion
de Datos RGPD y Ley Organica 3/2018 espafiola aplicable).

Proceso de consentimiento informado: se obtendra el consentimiento por escrito
siempre que la situacion clinica del paciente lo permita. En situaciones de urgencia
vital, se planteara el posible uso del consentimiento diferido, supeditado a la
autorizacion expresa del comité ético.

Se asegurara la estricta confidencialidad de los datos mediante la codificacién
alfanumérica de los registros, limitando el acceso y garantizando el

almacenamiento seguro de la base de datos.

14. Calendario y Cronograma Previsto

El desarrollo del proyecto se ejecutara mediante un Diagrama de Gantt a lo largo de 18

meses, con la siguiente estructuracion:

Meses 1-2: Aprobacién ética, acuerdos institucionales con el 061, disefio de CRD
y redaccion del protocolo operativo.

Meses 3-4: Formacion de los equipos asistenciales, pilotaje del procedimiento en
campo y ajustes.

Meses 5-12: Reclutamiento consecutivo de pacientes y recogida activa de datos.
Meses 13-14: Depuracién de la base de datos y analisis estadistico.

Meses 15-16: Redaccion del manuscrito y de la publicacion.

Mes 17: Revision final por parte de los autores (tutor/directores).
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e Mes 18: Envio para publicar en revista cientifica.

15. Personal Investigador

El investigador principal (profesional del 061) liderara la coordinacion, respaldado por los
profesionales asistenciales de las UME como colaboradores de campo para el
reclutamiento. Se requerira la participacién externa de especialistas en cardiologia para

el cegamiento de las lecturas y el soporte metodoldgico/bioestadistico.

16. Instalaciones e Instrumentacion

Se emplearan las bases logisticas y ambulancias de la Gerencia 061. La instrumentacion
comprendera monitores-desfibriladores convencionales (patron oro) y dispositivos

KardiaMobile 6L sincronizados con dispositivos inteligentes institucionales.

17. Presupuesto (Calculo econdémico aproximado)

A pesar de apoyarse en la infraestructura clinica preexistente, el presupuesto proyectado

contempla de manera esquematica:

e Coste de adquisicion: Compra (o cesion) de los dispositivos KardiaMobile 6L
necesarios para dotar a las unidades operativas.

o Costes fungibles: Materiales adicionales requeridos para la limpieza o sujecion
durante la emergencia (si los hubiera) y licencias de software.

e Coste de formacion: Horas estimadas del personal para elaborar materiales
formativos e impartir la instruccion tecnoldgica.

e Coste de dedicacion: Las horas de dedicacién del investigadorprincipal y del tutor
para la coordinacion y el analisis se consideraran una dedicacion no remunerada,
enmarcada dentro de su actividad docente/investigadora. Frente al coste inicial de
los dispositivos, los resultados podrian traducirse a largo plazo en unaoptimizacion
de recursos criticos para el Servicio Murciano de Salud (menos derivaciones
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innecesarias, reduccion de estancias y ahorro en material), aunque

esto no se cuantifique en detalle en este TFM.
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19. Anexos

ANEXO 1. Modelo de Hoja de Informacién al Paciente (HIP) y

Consentimiento Informado (Cl)

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (HIP)

TITULO DEL ESTUDIO: El tiempo es musculo: Precision diagnéstica y reduccion de
tiempos del KardiaMobile 6L frente al ECG de 12 derivaciones en la emergencia
extrahospitalaria. PROMOTOR: Universidad Miguel Hernandez (UMH) / Servicio
Murciano de Salud (SMS). INVESTIGADOR PRINCIPAL: CENTRO: Gerencia de

Urgencias y Emergencias Sanitarias 061 de la Regién de Murcia.

1. Introduccién Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion
médica en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de
Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm) correspondiente, de acuerdo a la
legislacion vigente. La finalidad de este documento es que usted reciba la informacion
necesaria para que pueda decidir libremente si acepta o no participar. Lea esta hoja con
atencion; el personal sanitario de emergencias le aclarara cualquierduda que le pueda

surgir.

2. Participacion voluntaria Debe saber que su participaciéon en este estudio es
completamente voluntariay que puede decidir NO participar. También puede cambiar de
decision y revocar el consentimiento en cualquiermomento. Su negativa a participar no
alterara en absoluto la relacién con su equipo médico ni supondra ningun perjuicioen la

calidad de la atencidn sanitaria de urgencia que esta recibiendo.

3. Objetivo del estudio El objetivo de esta investigacién es comprobar si un pequefo
dispositivo portatil lamado KardiaMobile 6L es igual de preciso y mas rapido para detectar
problemas cardiacos (como infartos o arritmias) que el electrocardiégrafo tradicional

grande de 12 cables que llevamos habitualmente en las ambulancias.

24



M- en Atencion Primaria /M
L4

UNIVERSITAS Miguel Herndnde [§
UNIVERSITAS

Miguel Ilerndndex

4. ;En qué consistira su participacion? Si usted acepta participar, el
equipo de emergencias que le esta atendiendo le realizara dos pruebas consecutivas no
dolorosas:

1. Lecolocaran un dispositivo pequenosobrela piel de la pierna izquierday le pediran
que apoye dos dedos de cada mano durante 30 segundos.

2. Le realizaran un electrocardiograma tradicional estandar (colocando pegatinas en
su pecho, brazos y piernas). Ambas pruebas forman parte de la exploracién
habitual ante su sintomatologia, simplemente se afiadira la lectura de 30 segundos

del dispositivo portatil para poder comparar los resultados médicos posteriormente.

5. Riesgos e Incomodidades La participacion en este estudio no conlleva ningun riesgo
adicional para su salud ni requiere la administracion de medicacién extra. La unica
incomodidad sera la breve prolongacion (escasos segundos) del tiempo de registro

electrocardiografico y la leve sensacion adhesiva de los electrodos en la piel.

6. Confidencialidad y Protecciéon de Datos El tratamiento, la comunicacion y la cesion
de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo
dispuesto en laLey Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, y al Reglamento (UE)2016/679 del Parlamento Europeo (RGPD). Sus
datos de salud seran pseudoanonimizados (identificados con un cédigo numérico) de

forma que su identidad no sera revelada en ninguna publicacién cientifica.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)

Yo,D./Diha.

e Heleido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.
e He podido hacer preguntas sobre el estudio al personal de emergencias.

e He recibido suficiente informacién sobre los procedimientos y objetivos.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria.

e Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos urgentes.

e Consientoel usoy tratamiento pseudoanonimizado de mis datos personales para
esta investigacion en las condiciones explicadas.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Firma del paciente: Firma del Investigador/Sanitario:

Fecha: / Fecha: /

CONSENTIMIENTOINFORMADO POR REPRESENTANTE LEGAL (SITUACIONES DE
URGENCIA VITAL)

(A cumplimentar tnicamente si el paciente no tiene capacidad clinica para otorgar el
consentimiento debido a extrema gravedad o alteracion de consciencia, al amparo del Art.
7 del Real Decreto 1090/2015 sobre ensayos clinicos en situaciones de urgencia).

Yo,D./.Diha.

En
calidad de (parentesco/representacion): Consiento la
participacién del paciente D./DAa:

Firma del representante legal: Firma del Investigador/Sanitario:

Fecha: / Fecha: /
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ANEXO 2. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

Cédigo de Identificacion del Paciente (Pseudoanonimizado): |||||__|

Seccion 1: Datos de la Asistencia

Completar por el Investigador

Fecha (DD/MM/AAAA)

/ /

Identificativo UME (061)

UME -

Lugar de asistencia

[ 1 Domicilio []Via publica []
Centro Salud [] Otro

Sexo del paciente

[ ] Hombre [ ] Mujer

Edad anos

Seccion 2: Criterios de Seleccion Marcar con "X"
Mayor de 18 afios con sospecha de patologia cardiovascular aguda [1SI[]NO
Firma de Consentimiento Informado (Paciente o Representante) [1SI[]NO

Parada cardiorrespiratoria en curso o inestabilidad hemodinamica extrema| [ ] Si[] NO

Agitacién psicomotriz que impida colocacion de electrodos [1SI[]NO

es Si, el paciente queda EXCLUIDO del estudio.

Nota: Si alguna de las dos primeras respuestas es NO, o alguna de las dos ultimas

Seccion 3: Clinica y Constantes Vitales Iniciales

Valor

Motivo de consulta principal

[ 1 Dolor toracico [ ] Disnea

[ ] Palpitaciones [] Sincope
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Tension Arterial Sistélica / Diastélica (mmHg)

Frecuencia Cardiaca (Ipm)

Saturacién 02 (%)

Escala de Coma de Glasgow (GCS)

/15

Seccion 4: Tiempos Operativos

Hora exacta (HH:MM:SS)

TO: Primer contacto médico (LIegada al paciente)

T1: Inicio del registro con KardiaMobile 6L

T2: Fin del registro con KardiaMobile 6L (Trazado OK)

T3: Inicio montaje ECG 12 derivaciones estandar

T4: Fin del registro ECG 12 derivaciones (Trazado OK)

Seccion 5: Resultados In Situ y Calidad de Senal

Evaluacion

Calidad Senal KardiaMobile 6L

[11 (No interpretable)
[12 (Con artefactos leves)
[13 (Buena)

N° de repeticiones KardiaMobile 6L por artefactos

repeticiones

Calidad Senal ECG 12 derivaciones

[11 (No interpretable)
[12 (Con artefactos leves)
[13 (Buena)

N° de repeticiones ECG 12 deriv. por artefactos

repeticiones
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¢Activacion de Codigo Infarto prehospitalario? [1SI[]NO

ANEXO 3. Protocolo operativo para el equipo de emergencias

Instrucciones estandarizadas para la adquisicién del trazado (Procedimiento en
UME):

1. Aproximacién al paciente: Valoracion inicial A-B-C-D-E y toma de constantesvitales.
Si el paciente cumple los criterios de inclusiony su gravedad lo permite, informar
brevemente y recabar el consentimiento.

2. Preparacion del dispositivo KardiaMobile 6L:

o Verificar que el Smartphone de dotaciéon de la UME tiene el Bluetooth activado.

e Abrirla aplicacion clinica de Kardia y seleccionar "Registrar ECG de 6 derivaciones".

3. Adquisicion secuencial de los trazados: Para evitar sesgos de aprendizaje, el orden
de los dispositivos se alternara segun la semana del mes (Semanas pares: primero
Kardia, luego ECG estandar/ Semanas impares: a la inversa).

4. Colocacién del KardiaMobile 6L:

e Limpiar la piel de la pierna izquierda (zona de la rodilla o tobillo) con una gasa con
alcohol para minimizar la impedancia.

e Apoyar el electrodo inferior del dispositivo directamente sobre la piel desnuda de la
pierna izquierda del paciente.

e Pedir al paciente que apoye los dedos indice y medio de la mano derecha sobre el
electrodo superior derecho, y los mismos dedos de la mano izquierda sobre el
electrodo superior izquierdo.

e Mantener la posicion sin hablar ni moverse durante el temporizador de 30 segundos.

5. Gestion de incidencias (Artefactos):

e Si el algoritmo detecta exceso de ruido muscular o temblor, se permitira una unica
repeticion tras humedecer de nuevo los dedos del paciente.

e Si el segundo intento falla, se registrara como "No interpretable" en el CRD y se

continuara con la asistencia vital habitual.
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Transmision de datos: Guardar el documento PDF generado por la app
bajo el cédigo alfanumérico pseudoanonimizado del paciente y enviarlo al servidor

seguro en la nube del Servicio Murciano de Salud al finalizar el aviso.

ANEXO 4. Esqguema de flujo de pacientes

(El siguiente esquema textual sera convertido a un diagrama de flujo de tipo
STARD/CONSORT en la presentacion o documento maquetado final).

1.

EVALUACION INICIAL (Poblacién diana):
Pacientes atendidos por la UME del 061 Region de Murcia por sospecha de dolor

toracico, palpitaciones, sincope o disnea.

CRITERIOS DE SELECCION:
Parada cardiorrespiratoria, extrema inestabilidad hemodinamica, agitacién severa o
negativa al consentimiento. (Estos pacientes reciben asistencia estandar sin entrar al

estudio).

ASIGNACION (Sujetos elegibles - n=1.415):

Inclusion en la cohorte de estudio. Aplicacion del protocolo de doble registro para uso

como control interno propio.

INTERVENCION DOBLE SECUENCIAL IN SITU:
Ejecucion de Test indice: KardiaMobile 6L (Registro de tiempos y calidad).

Ejecucion de Patrén Oro: ECG de 12 derivaciones (Registro de tiempos y calidad).

ANALISIS DIFERIDO (Ciego simple):

Lectura 1: Cardidlogo A interpreta el trazado del KardiaMobile 6L desconociendo la

clinica exacta y el 12 derivaciones.

Lectura 2: Cardidlogo B interpreta el ECG de 12 derivaciones como Gold Standard.
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6. CALCULO ESTADISTICO Y RESULTADOS:
e Comparacién de variables dicotémicas (IAMCEST / Arritmias).

e Construccion de matriz 2x2 para calcular Sensibilidad y Especificidad.

ANEXO 5. Ejemplos anonimizados de trazados comparativos

Figura 1. Dispositivo portatil de registro de ECG de 6 derivaciones utilizado en este estudio.
El dispositivo se usa tocando el electrodo correspondiente con los dedos de ambas manos, y
se muestra un ejemplo del ritmo del ECG en la pantalla de un teléfono movil.
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ANEXO 6. Calculo detallado del tamano muestral paso

d paso

Para garantizarun rigor bioestadistico intachable, la estimacion del tamafio de la muestra
para este estudio transversal de validacion de prueba diagndstica se sustenta en la
formula propuesta por Buderer (1996). El objetivo es calcularel numero total de sujetos
(N) necesarios tanto para estimar la sensibilidad como para la especificidad con un

margen de error aceptable.
Parametros epidemioldgicos y estadisticos asumidos:

* Nivel de confianza: 95%, lo que se traduce en un valor Z (2,_,/,) de 1.96

e Precision o amplitud maxima del intervalo (W): Margen de error del 5% (0.05).

e Prevalencia (P) del evento de interés (IAMCEST/Arritmias letales) en urgencias:
0.20 (20%).

e Sensibilidad esperada (S, ) el KardiaMobile 6L: 0.80 (80%).

e Especificidad esperada (E,) del KardiaMobile 6L: 0.97 (97%).

1. Calculo del tamaino muestral necesario para validar la Sensibilidad:

. . ‘2 ZZ_ 02 XSex(1-Se)
Aplicamos la férmula basada en la proporcion de enfermos: N, = —£—°—~*

W2xp
Desarrollo aritmético:
_ (1.96)2x 0.80 x (1 —0.80) N = 3.8416 x 0.80 x 0.20
sen — (0.05)2 % 0.20 Sen T 0.0025 % 0.20
N 3.8416 X O.16N _ 0.614656 122931
Sen T 0.0005 Sen T 0.0005 '

(Redondeo al entero superior: 1.230 pacientes).
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2. Calculo del tamaio muestral necesario para validar la Especificidad:

. , . Z%_ . XEpx(1-E
Aplicamos la formula basada en la proporcion de sanos: N, = —22F )

W2x(1-P)
Desarrollo aritmético:
_ (1.96)2x 0.97 x (1 - 0.97) N - 3.8416 x 0.97 x 0.03
&P (0.05)2 x (1 — 0.20) &P 0.0025 x 0.80
3.8416 x 0.0291 0.11179056
Nesp == 0020 Nes» = o020~ >>8?

(Redondeo al entero superior: 56 pacientes).

3. Determinacién del N Final y tasa de atricion: Para asegurar que el estudio tiene el
poder estadistico suficiente para satisfacer ambos estimadores a la vez, se debe
seleccionar obligatoriamente el tamafio muestral mas restrictivo (el mayor de los dos),
resultando en una base de 1.230 sujetos. Dado el contexto hostil de la emergencia
extrahospitalaria, se asume un riesgo de pérdida de datos, registros irrecuperables o

retiradas de consentimiento del 15%. Para compensar este déficit:
Nfing = 1230 x 1.15 = 1414.5

Por consiguiente, el tamafio muestral global y definitivo areclutar en las unidades del 061

de la Region de Murcia se fija en 1.415 pacientes.
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