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EVALUACION DE LAS APLICACIONES DE TELEFONOS INTELIGENTES PARA
DETERMINAR FRECUENCIA CARDIACA Y SATURACION DE OXIGENO EN PACIENTES
PEDIATRICOS CON CARDIOPATIA

ANTECEDENTES. Recientemente las aplicaciones para teléfonos inteligentes
relacionadas con el ambito de la salud han incrementado exponencialmente. Actualmente,
los teléfonos celulares son capaces de medir variables relacionadas con la salud que
anteriormente sélo se podian realizar con equipos especializados y personal capacitado,
de tal forma que podemos encontrar aplicaciones que pueden determinar desde signos
vitales hasta parametros bioquimicos. Sin embargo, existe poca informacién acerca de su
confiabilidad, siendo la informacién aun menor para nifios y adolescentes. Si bien algunos
autores han sefalado su utilidad en la medicién de parametros como la frecuencia cardiaca
y la saturacion de oxigeno, otros desaconsejan su uso.

OBJETIVO. Evaluar aplicaciones de teléfonos inteligentes para determinar frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos con cardiopatia.

METODOLOGIA. Se realiz6 un estudio transversal analitico para la evaluacién de pruebas
diagndsticas, en el que se incluyeron pacientes pediatricos entre 6 y 18 afios de las areas
de hospitalizacion y consulta externa del Departamento de Cardiologia del Hospital Infantil
de México Federico GOmez. Se realiz6 una busqueda en las plataformas Apple Store y Play
Store para identificar aplicaciones que midieran frecuencia cardiaca y saturacion de
oxigeno. Se realizaron mediciones con cada una de las aplicaciones utilizando dos
teléfonos maviles (iPhone© y Samsung®©), asi como con los métodos habituales como
estandar de oro (estetoscopio y saturémetro). Se analizaron diferencias de medias de
mediciones emparejadas, asi como coeficientes de variacion y correlacion, considerando
una significancia estadistica con una p<0.05.

RESULTADOS. Se incluyeron 59 pacientes, sin embargo, las mediciones del equipo
Samsung tuvieron que suspenderse ya que no se completaba el tiempo necesario para la
medicion por sobrecalentamiento del Flash, quedando al final 3 aplicaciones para la
medicion de la frecuencia cardiaca y una para la medicion de saturacion de oxigeno. Las
correlaciones de las distintas aplicaciones para la medicion de frecuencia cardiaca con el
estandar de oro se encontraron entre r=0.53 a r=0.80, p<0.001. En general las aplicaciones
tienen a subestimar el valor de la frecuencia cardiaca entre 5y 10 latidos por minuto menos
que la frecuencia medida mediante un estetoscopio, e inclusive los rangos de concordancia
varian entre -28 y hasta +39 latidos por minuto. En lo que respecta a la correlacion de la
saturacion de oxigeno esta resultdé muy débil r=0.23 y no alcanzé significancia estadistica
(p=0.07). Las aplicaciones mostraron de moderadas a buenas correlaciones entre si. Al
evaluar las diferencias de medias se encontrd que todas subestiman el valor de frecuencia
cardiaca. La correlacion obtenida de medicion de Saturacion de Oxigeno mediante la
aplicacion con la oximetria de pulso fue débil (r=0.23), con diferencia de 2.8% en
comparacion a la medicion obtenida con un saturémetro y con limites de concordancia
desde -10 hasta +16%. e midan saturacién de Oxigeno.



CONCLUSIONES. Las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir frecuencia
cardiaca y saturacién de oxigeno no tienen una adecuada precision y exactitud diagnéstica,
por lo que no serian recomendables para el uso rutinario y seguimiento clinico de pacientes
pediatricos con cardiopatia.



Antecedentes

La telefonia movil fue introducida en 1981 en paises europeos (Suecia, Noruega, Finlandia
y Dinamarca) como un sistema totalmente analégico, operando en las bandas de 450 y 900
Mhz. Posteriormente, una gran cantidad de proveedores se fue sumando, los cuales
instalaron sistemas similares en muchos otros paises de Europa Occidental.!

En sus inicios, la telefonia no presentaba compatibilidad entre los sistemas, por lo que no
se permitia la interconexién entre ellos y mucho menos roaming internacional. Para resolver
estos inconvenientes, se desarrollé un nuevo estandar llamado Sistema Global para
Comunicaciones Moviles conocido como GSM (proveniente de las siglas en francés Groupe
Spécial Mobile y traducido al inglés como Global System for Mobile Communications). En
1982, se cre6 la Conferencia Europea de Administraciones de Correos Yy
Telecomunicaciones (CEPT, por sus siglas en francés), cuya tarea era desarrollar un
estandar europeo de telefonia mavil digital para convertirla de analégica a digital. Gracias
a esto se logré que en 1991 sistemas basados en este estandar fueron implementados en
18 paises de Europa y para fines de 1993 se agregaron 9 paises mas. En la actualidad este
sistema se ha sido introducido en la mayoria de paises del mundo.*2

La tecnologia GSM es un sistema estandar de telefonia mévil digital libre de regalias que
permite a un usuario conectarse mediante su teléfono con su computadora, enviar y recibir
mensajes por correo electronico o fax, navegar por internet, acceder a la red informética de
una compafiia, asi como utilizar otras funciones digitales de transmision de datos,
incluyendo el servicio de mensajes cortos (SMS) o0 mensajes de texto, sin importar la
ubicacién.?3

Actualmente, la cifra de teléfonos celulares en el mundo ha rebasado a la poblacion total.
De acuerdo a los datos de teléfonos mdviles con tecnologia GSM, existen
aproximadamente 7,422 millones de conexiones mdviles, mientras que el censo de
poblaciéon en todo el mundo es de 7,228 millones.*

Una de las principales ventajas de este tipo de tecnologia es que permite la comunicacion
en movimiento, lo que facilita la transmision de informacibn en tiempo real
independientemente del tiempo y lugar. Como resultado de estos avances tecnolégicos se
produce una mayor capacidad de mejorar el acceso a la informacién y la comunicacion
bidireccional.®

Los operadores GSM estan en constante innovacion en la oferta de servicios, con el fin de
satisfacer las necesidades cada vez mas exigentes de los usuarios de telefonia inaldmbrica.
Parte de esta innovacion son las aplicaciones multimedia (también conocidas como Apps),
las cuales datan de finales de la década de 1990’s. Las Apps son softwares que han sido
desarrollados para ejecutarse en una computadora o dispositivo moévil para lograr un
proposito especifico y que permiten acceder de forma rapida a servicios como: directorios,
telecarga en linea de ficheros de audio, lineas de negocios, juegos, diversas plataformas
de entretenimiento y comunicacion, sistemas de edicién de imagenes y video, asi como una



gran gama de aplicaciones y servicios prestados por una red GSM en la transferencia de
datos.®

En las dltimas décadas también han surgido aplicaciones relacionadas al ambito de la
salud, las cuales desde el afio 2002 han tenido un crecimiento exponencial y forman parte
de lo que se conoce como salud mévil o mHealth.®

La salud mévil es un término que se utiliza para referirse a la practica de la medicina y la
salud publica con el apoyo de dispositivos moviles. El término fue utilizado por primera vez
por Robert Istepanian para referirse al “uso emergente de las comunicaciones moviles y las
tecnologias de red para la salud".” El campo de la salud mévil se ha convertido en un
subsegmento de la salud que involucra el uso de dispositivos méviles en la recogida de
datos de la comunidad y de salud clinica, la entrega y acceso a informacién de salud para
los profesionales, los investigadores y pacientes, asi como el seguimiento en tiempo real
de los pacientes y la provision directa de atencién a través de la telemedicina movil.

Los gobiernos estan expresando interés en la salud mdvil como una estrategia
complementaria para fortalecer sus sistemas de salud y alcanzar los objetivos de desarrollo
del milenio en los paises de bajos y medianos ingresos. Este interés se ha manifestado en
una serie de despliegues de mHealth en todo el mundo, con pruebas iniciales satisfactorias
sobre el potencial que tienen estas tecnologias moviles e inalambricas. Las aplicaciones de
mHealth estan siendo probadas en escenarios tan diversos como mejorar el acceso
oportuno y atencién en los servicios de salud en general, reducir la escasez de
medicamento, mejorar el diagndstico clinico y la adherencia al tratamiento, etc. (Figura 1).°
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Figura 1. Adopcién global de iniciativas mHealth y fases. (Adaptado de WHO, 20115)



Hoy en dia existen aproximadamente 97,000 aplicaciones relacionadas al ambito de la
salud en todas las plataformas méviles (i0OS, Android, Windows y otras),® lo que representa
alrededor del 5% de todas las aplicaciones mdviles en el mercado,'® teniendo un
crecimiento de mas del 52% para el afio 2015 respecto a las descargas en afos previos.!!
Esto incluye aplicaciones para la comunicacion entre el médico o servicios de salud y el
paciente, para registro de datos clinicos (antropométricos, bioquimicos, dietéticos, de
actividad fisica, toma de medicamentos, etc.), aquellas con informacién dirigida a la
modificacion de habitos o educativas, otras informativas sobre literatura médica y
farmacéutica, calculadoras médicas, sistemas de apoyo para decisiones clinicas,
aplicaciones para monitoreo de pacientes o de llamados de emergencia, telemedicina movil,
recordatorio de citas, entre otras.>¢%

El uso de tecnologias moviles para el diagnéstico y seguimiento de pacientes tiene el
potencial de transformar la forma clasica de prestacion de los servicios de salud en todo el
mundo. Al dia de hoy, con el rapido avance de la tecnologia, el cambio en las necesidades
de la poblacién y la facilidad de comunicacién a través de redes de conexion, permiten el
intercambio de datos entre el usuario y el médico para asi poder realizar un diagndstico en
pocos minutos desde cualquier hospital, pais o continente.>®

No todas las aplicaciones son desarrolladas o impulsadas por iniciativas gubernamentales.
Existe una amplia variedad de aplicaciones en el ambito de la salud que son creadas por
diversas compafias con fines de entretenimiento o lucro. Existen ademas aplicaciones que
“con fines de diversion” dicen medir o evaluar variables relacionadas a la salud sin una
advertencia clara de su funcionamiento, lo que puede causar confusién en la poblacién
debido al tipo de contenido que manejan. La calidad en contenidos y funcionalidad de la
mayoria de las aplicaciones es muy variable y muchas de ellas ofrecen resultados de
dudosa calidad vy fiabilidad, por lo que es necesario evaluar los resultados obtenidos con
estudios estandarizados para poder identificar su utilidad y dirigir las recomendaciones
sobre su uso.®

Las mudltiples aplicaciones que se han desarrollado en la actualidad para diversos
dispositivos, de los mas utilizados por la poblacién son los “smartphones” o “teléfonos
inteligentes”. Este tipo de dispositivos han mejorado sus sistemas de hardware y software
de formatal que, en la actualidad, no sélo permiten el registro y transmisién de informacion,
sino también la medicién de variables relacionadas con la salud como: frecuencia cardiaca,
tension arterial, capacidad vital forzada, saturacion de oxigeno y frecuencia respiratoria
entre otras, la mayoria de ellas a través de la tecnologia denominada fotopletismografia. El
interés de este protocolo esta dirigido precisamente a la evaluacion de las aplicaciones que
refieren medir estas variables relacionadas con la salud.

La fotopletismografia es una técnica 6ptica simple, eficiente y econdmica que puede ser
usada para detectar cambios en el volumen sanguineo en el tejido microvascular.
Usualmente es usada como un método no invasivo para hacer mediciones en la superficie
de la piel, sin importar si estd 0 no en contacto con la misma.'2'3 Se basa en el principio de
que la sangre absorbe mas luz que el tejido circundante.'* El sistema consiste en una sonda



gue contiene una fuente de luz y un detector de la onda de pulso cardiovascular que se
propaga a través del cuerpo.t® La forma de onda de la fotopletismografia comprende una
forma fisiologica pulsétil, también conocida como AC, atribuida a cambios sincronicos
cardiacos en el volumen sanguineo de cada latido cardiaco y se superpone a una linea
basal de variacion lenta, también llamada DC, con diversos componentes de frecuencia
inferior atribuidos a respiracién, la actividad simpatica del sistema nervioso y la
termorregulacion.'? La sefial de la fotopletismografia refleja el movimiento sanguineo en el
vaso, que va desde el corazon hasta las puntas de los dedos de manos y pies a través de
los vasos sanguineos en un movimiento ondulatorio, ya que la cantidad de luz
retrodispersada corresponde a la variacién del volumen de sangre.'?

La calidad de la sefal de la fotopletismografia depende de la ubicacién y las propiedades
del sujeto, incluyendo la estructura de la piel, saturacion de oxigeno en la sangre, tasa de
flujo sanguineo, temperatura y entorno de la medicién. Los principales retos en el
procesamiento de las sefales de la fotopletismografia son la interferencia de la linea
eléctrica, el movimiento del artefacto, baja amplitud de la sefial y la contraccion ventricular
prematura. Estos factores generan varios tipos de artefactos aditivos que pueden estar
contenidos dentro de la sefial de pletismografia, esto puede afectar la extraccion de datos
y caracteristicas, y por lo tanto, el diagnéstico general, especialmente cuando la sefial de
la fotopletismografia y sus derivados se evaluaran de forma algoritmica.®

Hay dos métodos diferentes de medicién por fotopletismografia: la de contacto y la de sin
contacto. En la fotopletismografia de contacto el sujeto coloca un dedo en la camara
incorporada del teléfono, la cdmara se coloca directamente sobre la piel y el flash
incorporado proporciona la fuente de luz necesaria en el rango visible para la reflexion de
células sanguineas. En la fotopletismografia sin contacto la camara se utiliza de forma
clasica sosteniendo la cAmara frente a la cara del paciente (hasta 1.5 m de distancia) sin
necesidad de contacto directo con la piel, no hay necesidad de una fuente de luz externa
ya que la ambiental es suficiente.

A pesar de lo atractivo que puede resultar el uso de este tipo de tecnologia, es importante
considerar que los resultados de las mediciones de estas aplicaciones pueden ser de
dudosa confiabilidad, que como ya se menciond, lleva a confusién tanto de pacientes como
de profesionales de la salud, que no cuentan con informacién suficiente para discriminar las
Apps realmente (tiles y seguras de las que no lo son.? En la Tabla 1 se presentan los
principales estudios que a la fecha han evaluado la precision diagndstica de algunas de
estas Apps para la medicion de variables relacionadas con la salud.

Como se observa en la Tabla 1, la mayoria de los estudios han evaluado las aplicaciones
qgue miden frecuencia cardiaca y saturacién de oxigeno en pacientes adultos. Este tipo de
aplicaciones en las que se miden variables biolégicas, deben de ser comparadas con los
instrumentos estandar para evaluar su precision y exactitud y establecer su confiabilidad,
ya que en la actualidad no existen estudios que avalen el uso de estas aplicaciones en
pacientes pediatricos y mucho menos en Cardiopatias.



Tabla 1. Estudios en los que se evalla la precision y exactitud de Apps para la medicién de
variables relacionadas con la salud.

Autory aflo | Poblacién Metodologia Resultados Conclusiones
Coppett, Adultos (52- | Se evalué la exactitud y La FC obtenida por EKG Las aplicaciones que
T, etal 76 afios) precision de la medicion de | tuvo una buena correlacion usan
2017 14 n=108 la FC en 4 Apps con 2 con la oximetria de pulso fotopletismografia de

teléfonos (iPhone 4 y iPhone | (r=0.92). Las aplicaciones contacto tuvieron
5). Dos con IHR y HF tuvieron buena mayor exactitud y
fotopletismografia de correlacion con el EKG precision para la
contacto (“Instant Heart (r=0.83 y r=0.96 medicion de FC en
Rate” IHR y “Heart Fitness” | respectivamente), mientras comparacion a las
HF) y dos sin contacto que WMH y CAR tuvieron Apps sin contacto.
(“Whats my Heart Rate” una menor correlacién
WMH y “Cardiio Version” (r=0.62 y r=0.60
CAR). Las mediciones se respectivamente).
compararon con la FC
obtenida por EKG y
oximetria de pulso.
Mitchell, | Adultos (21- | Se midi6 de manera cegada | Se obtuvieron coeficientes de | La aplicacién
K.,etal. | 61afios). y por duplicado la FC tanto | correlacion entre i02s y el | demostré en ambas
20161 | n=111 en reposo como posterior a | FT7 Polar® de 0.90 a 0.97 y | plataformas una
caminata de 1 min. Las | Android de 0.94 a 0.95. adecuada correlacién
mediciones se r en reposo y post-
ealizaron con la aplicacion gjercicio con el monitor
Instant Heart Rate de FT7 Polar®.
Azumio® que utiliza
fotopletismografia por
contacto  con  sistemas
Android y i0S. Las
mediciones se compararon
con un monitor de frecuencia
cardiaca (FT7 Polar®).
Cheatha | Adultos (21- | Se midi6 la FC en reposo en | “SensCare fingertip”: CCl de | Las mediciones de
m,S.,et | 31 afios) 3 posiciones diferentes: | 0.98, 0.97 y 0.94 con errores | frecuencia de pulso
al. 2015 | n=30 acostados en  posicion | estandar de 0.56,0.80y 2.03 | pueden ser efectivas
16 supina, sentados y en |lpm para la posicion | usando una aplicacion

bipedestacién. Se realizaron
las mediciones con 2
aplicaciones para teléfonos
inteligentes (“SensCare
fingertip pulse-rate monitor”
de SensCare® y “Cardio
Buddy pulse-rate  face
scanner’ de Azumio®) que
trabajan con
fotopletismografia con y sin
contacto, ambas en el
sistema iOS. Las mediciones
se compararon con un
monitor “Polar H7” de Polar
Beat® y con un oximetro de
pulso CMS-50E Contec” de
Qinhuangdao®, Todas las
mediciones fueron tomadas
después de un periodo de 4
horas de evitar ejercicio,

acostado, sentado y parado
respectivamente vs monitor
Polar H7. CCl de 0.98, 0.97 y
0.96 con errores estandar de
2.00,2.13y 2.14 Ipm para la
posicién acostado, sentado y
parado respectivamente, vs
oximetro de pulso.

“Cardio Buddy”.CCI de 0.80,
0.74 y 081 (0.60-0.91) con
errores estandar de 1.67,
197 y 190 Ipm para la
posicién acostado, sentado y
parado respectivamente, vs
monitor Polar H7. CCl de
0.82, 0.69 y 0.82 con errores
estandar de 3.10, 3.30 y 2.00
lpom para la  posicion
acostado, sentado y parado

con fotopletismografia,
siendo mejor cuando
se realiza por
contacto.




Autor y ailo | Poblacién Metodologia Resultados Conclusiones
consumo de cafeina, bebidas | respectivamente, vs oximetro
energéticas e ingesta de | de pulso.
alimentos.

Losa- | Adultos (27- | Se compar6 la medicion de | CCl 0.972, 0.995 y 0.995 | Se observé una buena
Iglesias, | 53 afios) FC por la aplicacion “Heart | para la aplicacion, palpacién | correlacién y  sin
M., etal. | n=46 Rate Pulse” del sistema | del pulsoy oximetro de pulso | diferencias
2014 17 Android, la cual usa | respectivamente. sistematicas entre la

fotopletismografia con | Error estandar de 1.46, 0.61 | aplicacion, palpacion
contacto, con la medicién a | y 0.62 Ipm para la aplicacién, | de pulso y el oximetro,
través de la palpacién de la | palpacion ~ y  oximetro | con una alta precision.
arteria radial con tres dedos | respectivamente. La aplicacion puede
sobre la mufieca y a través ser un instrumento
de un oximetro de pulso valido para la medicion
Nonin GO2®. Las de la FC en adultos
mediciones  se hicieron sanos.
después de un periodo de
reposo de 10 min.
Ho, C.,et | Nifios (3 | Se comparo la medicion de | Se  obtuvieron  buenas | Al parecer la medicion
al. 2014 | dias - 15 | FCatravésde 4 aplicaciones | correlaciones  entre  la | en el ldbulo de la oreja
18| afios) no especificadas (A, B, C y | medicién de las Apps A, By | fue la mas precisa. A
n=40 D), todas del sistema iOS y | D vs la medicion a través del | pesar de que se
con fotopletismografia de | EKG (2=0.857,0.577y 0.775 | obtuvieron buenas
contacto, comparando con el | respectivamente), y una | correlaciones no se
EKG. En aquellos pacientes | menor correlacion de la App | recomienda que las
que no alcanzaban a cubrirla | C (r2=0.215). Se observo que | aplicaciones se utilicen
camara y flash con el dedo | las  correlaciones  eran | para el uso médico de
de la mano, se utilizo el dedo | mejores en las mediciones | rutina ya que su
pulgar del pie o el lI6bulo de | del I6bulo de la oreja en | precision no es lo
la oreja. comparacion a las del dedo. | suficientemente
adecuada.
Wackel, | Nifios (5-17 | Se midi6 la FC en reposo y | Las aplicaciones tuvieron | Ninguna de las 2
P.,etal. | afios) en eventos de taquicardia | una exactitud de £ 4 Ipm en | aplicaciones
2014 | n=26 supraventricular  con 2 | comparacién con el EKG. En | determin una
aplicaciones de teléfonos | los eventos de taquicardia la | frecuencia  cardiaca

inteligentes  (“Instant Heart
Rate” de Azumio y “Heart
Beat Rate” de Bio2imaging),
ambas del sistema iOS y con
fotopletismografia con
contacto. Simultaneamente
se midi6 la FC mediante
EKG.

aplicacién Instant Heart Rate
no permitié la medicion en 11
de 21 intentos y en las que se
obtuvo se tuvo una
correlaciéon de 0.56. Cuando
las FC fueron <210 Ipm, la
correlacién aumentd a r=0.86
y en <200 lpm a r=0.99. La
aplicacion Heart Beat Rate
no proporciond medicion en
12 de 17 intentos y en las que
se obtuvo lectura la
correlacion fue de 0.43.

precisa a ritmos> 200
Ipm. Las aplicaciones
probadas no deben
considerarse una
herramienta  precisa
para la evaluacién de
las frecuencias
cardiacas durante la
TSV en pacientes
pediatricos.

FC: frecuencia cardiaca; EKG: electrocardiograma;

latidos por minuto.

CCI: coeficiente de correlacién intraclase; Ipm:

10




Marco Teorico

El 85% de los nacidos vivos con una cardiopatia congénita alcanza la vida adulta. En paises
como Estados Unidos de Norteamérica, esto ha condicionado que la prevalencia de
adolescentes y adultos portadores de cardiopatia congénita sea mayor que la prevalencia
de niflos con esta anomalia. En este pais, existen mas de un millébn de personas con
cardiopatia congénita, a los que se suman 50 mil cada afio. Aunque en México no se cuenta
con cifras oficiales, se calcula que existen 300 mil adolescentes y adultos con cardiopatia
congénita a los que se agregan 15 000 pacientes cada afio.?

Las cardiopatias congénitas son malformaciones cardiacas o de sus grandes vasos
presentes al nacimiento y que se originan en las primeras semanas de gestacién por
factores que actian alterando o deteniendo el desarrollo embriol6gico del sistema
cardiovascular. La evaluacion diagnéstica de nifios con sospecha de defectos cardiacos
congénitos consiste en un abordaje sistematizado que incluye los siguientes componentes:
auscultacion cardiaca para la determinacién de las caracteristicas de las bulas cardiacas y
de la presencia de soplos; oximetria de pulso para determinacién de la presencia o no de
cianosis; radiografia de térax, que suministra informacién sobre el tamafio del corazén y los
patrones de flujo sanguineo pulmonar; el electrocardiograma, que define si hay hipertrofia
ventricular derecha, izquierda o bilateral; y la ecografia y/o cateterismo, para la confirmacién
diagndstica.?°

La medicion de los signos vitales en estos pacientes es de fundamental importancia ya que
permite una evaluacion de las alteraciones hemodinamicas que pueden afectar a los nifios
con cardiopatias congénitas. Es importante resaltar que no existen indicadores especificos
para la evaluacion de signos vitales en nifios en esta situacion.?

Dentro del seguimiento y vigilancia de estos pacientes es de gran relevancia la detecciéon
oportuna de signos y sintomas que puedan ser reflejo de alguna complicacién de la
cardiopatia de base Por lo anterior, el monitoreo ambulatorio idealmente deberia incluir la
medicién de signos vitales, desde cada 24 horas, hasta 1 vez por semana.?

Signos vitales

Los signos vitales son la manifestacién externa de funciones vitales basicas tales como la
respiracion, la circulacion y el metabolismo, los cuales pueden ser evaluados en el examen
fisico y medirse a través de instrumentos simples. Sus variaciones expresan cambios que
ocurren en el organismo, algunos de indole fisioldgica y otros de tipo patoldgico. Los valores
considerados normales se ubican dentro de rangos y en el caso particular de la pediatria,
estos pardmetros varian segun la edad y en algunos casos también con el sexo. Los
principales signos vitales son: frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, tension arterial,
temperatura y pulsioximetria.??
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Pulso arterial y frecuencia cardiaca

El pulso arterial es la onda pulsétil de la sangre percibida con los dedos, que se origina con
la contraccién del ventriculo izquierdo del corazén y que resulta en la expansion y
contraccion regular del calibre de las arterias. En la mayoria de los nifios, el pulso es una
medida correcta de la frecuencia cardiaca, aunque bajo ciertas circunstancias como las
arritmias, la frecuencia central suele ser mayor que la frecuencia periférica. En este caso,
el ritmo cardiaco deberia ser determinado por auscultacion del apice cardiaco. El pulso
arterial refleja basicamente los acontecimientos hemodinamicos del ventriculo izquierdo; su
caracteristica depende del volumen sistélico, de la velocidad de eyeccién sanguinea, de la
elasticidad y capacidad del arbol arterial y de la onda de presién que resulta del flujo
sanguineo anterégrado. De acuerdo a lo anterior encontramos las siguientes definiciones:?

- Frecuencia cardiaca central: nUmero de veces que late el corazén por unidad de
tiempo y se evalia mediante auscultacion con fonendoscopio.

- Frecuencia cardiaca periférica: es el nimero de pulsaciones de una arteria
periférica por minuto; es decir; la expansion de una arteria por el paso de sangre
bombeada por el corazon.

Los pulsos se palpan mejor sobre arterias cercanas a la superficie corporal que descansan
sobre superficies 6seas. En la palpacion del pulso arterial, hay que tratar de reconocer
algunas cualidades que seran (tiles, ya que sus variaciones constituyen signos que podran
sumarse a otros elementos en el diagnostico por examen fisico. Las cualidades o
caracteristicas a considerar son la frecuencia, el ritmo, la amplitud y la forma.?

Taquicardia, es el término utilizado para describir una frecuencia cardiaca mas rapida que
el rango normal medida en reposo. La taquicardia es una respuesta comun e inespecifica
a diferentes afecciones subyacentes. Por el contrario, el término bradicardia, hace
referencia a una frecuencia cardiaca menor a la normal, que si bien puede ser un dato
normal en individuos atléticos también puede reflejar una patologia e inclusive ser un
indicador de paro cardiaco inminente. La causa mas comun de bradicardia en nifios es la
hipoxia, aunque también deberdan de considerarse blogueos cardiacos auriculo-
ventriculares o sobredosis de medicamentos.?® En nifios sanos, la frecuencia cardiaca
puede fluctuar con el ciclo respiratorio aumentando al inspirar y disminuyendo al espirar,
esta variacion se denomina arritmia sinusal.

Oximetria de pulso

La pulsioximetria es la medicién no invasiva de la cantidad de oxigeno transportado por la
hemoglobina en el interior de los vasos sanguineos. Se realiza a través de un instrumento
denominado pulsioximetro o saturémetro, el cual consta de un transductor con dos piezas,
un emisor de luz y un fotodetector generalmente en forma de pinza y que se suele colocar
en el dedo, y a través de este sistema se recaba la informacién a través de una pantalla
permitiendo el registro simultaneo del porcentaje de saturacion de oxigeno, frecuencia
cardiaca y curva de pulso. Este dispositivo funciona a través de espectrofotometria,
emitiendo luz con dos longitudes de onda, una de 660 nm (roja) y otra con 940 nm
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(infrarroja), que son caracteristicas de la oxihemoglobina y de la hemoglobina reducida
respectivamente. La mayor parte de la luz es absorbida por el tejido conectivo, piel, hueso
y sangre venosa en una cantidad constante, produciéndose un pequefio incremento de esta
absorcion en la sangre arterial con cada latido, lo que significa que es necesaria la presencia
de pulso arterial para que el aparato reconozca alguna sefial. Mediante la comparacion de
la luz que absorbe durante la onda pulsétil con respecto a la absorcion basal, se calcula el
porcentaje de oxihemoglobina. Sélo se mide la absorcion neta durante una onda de pulso,
lo que minimiza la influencia de tejidos, venas y capilares en el resultado.?

La pulsioximetria mide la saturacion de oxigeno en la sangre, pero no mide la presién de
oxigeno (Pa0.,), la presion de didxido de carbono (PaCOy) o el pH (potencial de Hidrégeno),
por tanto, no sustituye a la gasometria. Los valores normales de saturacion de oxigeno
(Sa0,) oscilan entre 95% y 97%, con un rango de variacion del 2%. Valores por debajo del
95% (en reposo) se asocian con situaciones patoldgicas y del 92-90% en pacientes con
insuficiencia respiratoria cronica previa.?®

Los equipos con mayor calidad son aquellos que ademas de dar la cifra de SO. y la
frecuencia cardiaca indiquen la sefial u onda pulsatil. Evaluar la calidad de esta sefial es
fundamental para poder interpretar correctamente la lectura de SO.. Al poner en marcha el
pulsioximetro, éste hace una calibracién automatica en 10-15 segundos.?

Planteamiento del problema

El uso de teléfonos celulares y las aplicaciones para estos dispositivos se ha extendido en
los Ultimos afios y actualmente se encuentran al alcance de gran parte de la poblacion. Las
aplicaciones relacionadas al ambito de la salud también han incrementado
exponencialmente y se ha descrito la utilidad de algunas plataformas educativas,
recordatorios de medicamentos o citas, registro de informacién e inclusive conteo de pasos.
Sin embargo, no existe informacién suficiente sobre la utilidad de aquellas aplicaciones que
refieren medir signos vitales. Por lo anterior, se desconoce si estas herramientas tienen una
precision y exactitud adecuadas para poder utilizarlas como parte del monitoreo ambulatorio
confiable en niflos y adolescentes, ya que no existen estudios que demuestren su
confiabilidad.

Pregunta de investigacion

¢ Qué reproducibilidad y exactitud tienen las aplicaciones de teléfonos inteligentes para la
medicidon de frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos con
cardiopatias congénitas?
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Justificacion

El monitoreo de parametros clinicos de forma ambulatoria es deseable para la deteccion
oportuna y el control de problemas de salud. Herramientas faciles de usar y accesibles a la
poblacion, como las aplicaciones de los teléfonos inteligentes, resultan ideales para estos
objetivos. Sin embargo, es de gran importancia establecer la confiabilidad de las mismas.
Tecnologias con una precision y exactitud adecuadas podrian ser recomendadas. Por el
contrario, el acceso a aplicaciones poco confiables podria condicionar retrasos en la
atencion médica o incrementos en el nimero de consultas médicas innecesarias, por lo que
habria que informar a la poblacién sobre su uso.

Objetivos
Objetivo general

Evaluar las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir frecuencia cardiaca y
saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos con cardiopatia.

Objetivos especificos

- Calcular la exactitud de las mediciones de las variables obtenidas mediante las
aplicaciones con instrumentos y métodos de referencia.

Hipotesis

Las aplicaciones tendran un buen desempefio para la medicion de frecuencia cardiaca y
saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos con cardiopatias.

Para fines de este protocolo se considerara un buen desempefio cuando se cumpla con los
limites de variabilidad clinicamente aceptados (limite de no inferioridad) obtenida por otros
instrumentos de medicion como se sefiala en la Tabla 2, asi como una correlacién >0.8 con
las mediciones mediante los procedimientos e instrumentos de referencia.

Tabla 2. Limite de no inferioridad para la medicion de las variables consideradas en el

estudio.
Variable I.'Imlt? d'e no Referencia
inferioridad
Pulsoximetro Nonin® y 920M Plus
Saturacion de oxigeno 12 % Handheld Oximeter- Oxygen saturation
Philips®
Pulsoximetro Nonin® y 920M Plus
Frecuencia cardiaca 15 lpm Handheld Oximeter- Oxygen saturation
Philips®

Ipm: latidos por minuto.
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Metodologia

Tipo de estudio

Se realizé un estudio transversal analitico para evaluacion de pruebas diagnésticas. Se
utilizaron 5 aplicaciones diferentes en 2 diferentes marcas de teléfonos inteligentes (iPhone
y Samsung) cuyas mediciones fueron comparadas con un patron de referencia para cada
una de las mediciones.

Ubicacion espacio temporal

El protocolo se llevo a cabo en el Hospital Infantil de México Federico Gémez en el periodo
de enero 2018 a Mayo 2018, en el &rea de la consulta de Cardiologia Pediatrica, asi como
en las salas de hospitalizacién de Cardiologia, Cirugia Cardiovascular, Medicina Interna,
Infectologia y Oncologia. El protocolo fue aceptado por el Comité de Investigacion, Etica y
Bioseguridad de la Institucion con registro HIM 2017-123.

Participantes

Pacientes pediatricos entre 6 y 18 afios, de las areas de hospitalizacion y consulta externa
del Departamento de Cardiologia del Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Criterios de inclusion

e Escolaresy adolescentes de 6 a 18 afios, capaces de sostener un celular ocluyendo
la camara con uno de los ortejos y colocar el de la mano contralateral en la pantalla.
Con alguna cardiopatia congénita.

Que acepten participar en el estudio y firmen las cartas de consentimiento y
asentimiento informado.

Criterios de eliminacién

e Aguellos escolares y adolescentes que decidan retirarse del estudio y no completen
las mediciones por ese motivo.
Nota: aquellos participantes en los cuales no se completaron las mediciones debido
a errores de los dispositivos de medicion fueron incluidos en el analisis.

Variables y procedimientos

Se invit6 a los pacientes y sus padres a participar y se les explicaron las caracteristicas del
estudio, objetivos, procedimientos, riesgos y beneficios. A quienes aceptaron participar se
les solicit6 la firma de las cartas de consentimiento y asentimiento informado.

Datos del paciente

Se realiz6 un interrogatorio sobre los datos sociodemograficos a la madre y/o padre de los
participantes, con el propoésito de caracterizar a la poblacion (ver Anexos 1 a 6).
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Aplicaciones por evaluar

Se realizdé una busqueda exhaustiva en las plataformas Apple Store y Play Store para
identificar Apps que midieran alguna(s) de las siguientes variables: frecuencia cardiaca y
saturacion de oxigeno. Se eliminaron aquellas que tenian la advertencia de “aplicacion de
broma” y aquellas que repetian la aplicacion por ser administradas por la misma compainia,
pero que utilizaban distintos nombres. Al 1° de septiembre de 2017 se identificaron las
aplicaciones que se enlistan en la Tabla 3.

Tabla 3. Aplicaciones identificadas para evaluar las variables relacionadas con la salud de
interés en el estudio.

Compaiiia App Calif Descargas i0Os Android FC O
iCare fit stugio _Icare monitor 6 MLL v & /S
Ellisapps Inc. Free heart rate 4+ 289 MIL Ve v

Cardiio Inc. Cardio pulserate 4+  200MIL v
Macropinch g:}ﬁfggr;a;ﬁ 38  10MILL v v
Azumio Inc Finltomnci)tg?;)dulli? 43 10MILL v v
rodoon " Pusometotnico 45 1MILL /v
Runtastic Runtarsattlg e 43 SMILL v v
Reps Accur;tgnrﬁrt e 45 100ML VR
Pvd apps Pulsémetro plus 4.3 1 MILL v s
I\EA:Stglniial Heart rate monitor 3.6 1 MILL v V4
ti‘l;nlgi):(léids on Heart beat rate 42 500MIL & 4 s
Cffﬁgﬂeess chggr?i?:r ra.te 38 500 MIL v v
Tacoty app Detggr%:)?ae;éindo 3 500MIL S /

Calif: calificacion; FC: frecuencia cardiaca; O2: saturacion

Para la medicion de la frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno mediante estas
aplicaciones se solicitd a los participantes que ocluyeran la cAmara y el flash del teléfono
con uno de los dedos y que colocaran el dedo indice de la mano contralateral sobre la
pantalla.

Las mediciones con cada una de las aplicaciones requirieron entre 5 y 60 segundos. Se
analizaron todas las aplicaciones disponibles utilizando los 2 teléfonos méviles de mayor
venta en México: iPhone/iOs y Samsung/Android. Las mediciones se realizaron con cada
una de las aplicaciones, asi como con el patron de referencia. En los casos en los cuales
la aplicacién era compatible tanto con la plataforma de Android como iOs, las mediciones

16



se realizaron con las dos marcas de teléfonos celulares. Hay que considerar que las
aplicaciones moviles se renuevan constantemente, lo que ocasiona la aparicion o
desaparicién imprevista de las mismas lo que limité la evaluacion de todas las aplicaciones
propuestas previamente.

Métodos e instrumentos de referencia

De manera simultdnea a la medicion de los signos vitales con las aplicaciones, se realizé
la medicién con los instrumentos de referencia (estandar de oro) descritos en la Tabla 4.

Tabla 4. Métodos de referencia para la comparacion de las mediciones obtenidas por las
aplicaciones de teléfonos inteligentes.

Variable Método de medicion de referencia U:g:%ge Equipo de medicion
Frecuencia Se tomd por técnica auscultatoria, colocando el | Latidos por Estetoscopio 3M  Littmann®

estetoscopio en el precordio del paciente y contando minuto
el niimero de latidos durante un minuto. (Ipm)
% 920M Plus Handheld Oximeter-
Oxygen saturation meter marca
Philips®

cardiaca Master Cardiology

Saturacién | Oximetria de pulso, colocando el oximetro en el dedo
de oxigeno | indice de la mano derecha.

Tamaiio de la muestra y muestreo

1. Se realiz6 el célculo de tamafio para identificar una correlacién, mediante la siguiente

féormula:

47, o
a= 1-e/2 +3

In2 L(r? 4 1) + 2y L2+ -1)2
T-De2-D

L= Longitud del intervalo de confianza del coeficiente de correlacion
r = Coeficiente de correlacion de Pearson

en donde:

En este calculo se considerd una correlacion de 0.80, alfa de 0.05, poder de 0.8 y una L=.10
gue maximiza el nimero de mediciones requeridas, con lo cual se obtuvo un tamafo de
muestra de n=62.

2. Consideramos que para que una App sea recomendada como un instrumento util en la
medicion de variables, debe tener un desempefio similar al de los instrumentos
habituales. Por lo anterior, se realiz6 un calculo de tamafio de muestra para
comparacion de medias en un estudio de no inferioridad, mediante la siguiente férmula:

"

)
B 2oz, Tz )
= _Lﬁﬁ
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Se considero la desviacion estandar de cada una de las variables de acuerdo a los valores
promedio del rango de edad de los individuos que patrticipara en el estudio y el limite de no
inferioridad de acuerdo a lo presentado en la Tabla 2. El tamafio de muestra requerido para
cada una de las variables se presenta en la Tabla 5.

Tabla 5. Tamafio de muestra para cada una de las variables.

Variable Limite de no inferioridad (&) Desviacion estandar (o)
Saturacién 3 11
Frecuencia cardiaca 5 10.6

Analisis estadistico

Se realizé estadistica descriptiva para la descripcion de los participantes. Para evaluar la
exactitud de cada una de las aplicaciones se analizaron coeficientes de correlacion,
diferencias de medias emparejadas (comparando la lectura de la aplicacion con los
instrumentos de referencia) y gréficos de Bland-Altman. Se consider6 significancia
estadistica con un valor de p<0.05. El analisis se realiz6 con el programa STATA v11.0.

Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones del estudio es el haber incluido solamente dos de las marcas de
teléfonos inteligentes dentro de la gran variedad disponible en el mercado, lo que limita la
generalizacion de los resultados.

Otra de las limitaciones es que las variables de signos vitales que se evaluaron pueden
tener variaciones en periodos cortos de tiempo, inclusive en cuestion de segundos (ej.
frecuencia cardiaca), por lo que a pesar de que se realiz6 la medicion simultanea pueden
existir diferencias en la medicion debido a la variabilidad de los individuos y no al
instrumento de medicion.

Consideraciones éticas
De acuerdo con la Ley General de Salud en materia de investigacion se consideré un
estudio de riesgo minimo. Por lo anterior, se solicito a los padres de familia o tutores la firma

de la carta de consentimiento informado y adicionalmente el asentimiento de los menores
(ver Anexos).
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Resultados

Se incluyeron 59 participantes, cuyas caracteristicas generales se presentan en la Tabla
7.
Tabla 7. Caracteristicas de la poblacion estudiada.

n 59
Sexo

(masculino) 27 (45.8%)
Cardiopatia Cianégena 14 (23.7%)
Cardiopatia Acianégena 45 (76.3%)
Trastornos del ritmo 6 (10.1%)
Puntuacion Z de IMC 0.15+2.1
Frecuencia cardiaca (Ipm) 88.43 +27.31
Saturacion de Oxigeno (%) 92.88 + 6.68

Ipm: latidos por minuto

Todas las mediciones del equipo Samsung tuvieron que suspenderse dado que el colocar
el ortejo en el flash condiciond dolor a los pacientes por lesiéon térmica, en ninguno de
aquellos que se llegaron a estudiar con dicho equipo se corrobord una quemadura o lesion
considerable, sin embargo los valores obtenidos no fueron los adecuados, ya que no se
completaba el tiempo necesario, haciendo imposible la medicién correcta, por lo que se
tomé la decisién de excluir la medicidon con dicho equipo. Por lo anterior, Gnicamente se
analizaron las tres aplicaciones con el equipo iPhone ©; tres para frecuencia cardiaca: Free
Heart Rate, Cardio Pulse Rate y Heart Beat Rate; y una para la medicién de saturacion de
Oxigeno: iCare Monitor.

Al evaluar las aplicaciones que miden la frecuencia cardiaca se observaron correlaciones
moderadas a buenas al compararlas con la medicién directa con estetoscopio, siendo
mayor para la aplicacién Cardio Pulse (Tabla 8). Las medias de frecuencia cardiaca
obtenidas con las aplicaciones resultaron entre 5 y 10 latidos por minuto menores que el
estandar de oro (Tabla 9). En los graficos de Bland-Altman se observa que los limites de
concordancia entre las aplicaciones y la frecuencia cardiaca obtenida con el estetescopio
vario desde -28 hasta +39 latidos por minuto, siendo esta amplitud menor con la aplicacion
Cardio Pulse (Figuras 2 a).

Tabla 8. Correlacion entre las mediciones de la frecuencia cardiaca con cada una de
las aplicaciones y el estadndar de oro.

Aplicacion r*
Heart Rate 0.6073
iCare Monitor 0.5337
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Cardio Pulse

0.8016

Heart Beat

0.6021

Tabla 9. Media de frecuencia cardiaca obtenida con las aplicaciones y el estandar

de oro.

Diferencia de Media con

Medicién Media | DE respecto al estandar de
oro (IC 95%)
Estandar de oro | 86.2 18.2 -
Heart Rate 81.1 16.7 -5.161 (-9.213;-1.109)
iCare Monitor 80.8 16.7 -5.432 (-9.853;-1.011)
Cardio Pulse 81.9 16.3 -4.314 (-7.190;-1.437)
Heart Beat 76.6 16.5 -9.610 (-13.677;-5.543)

DE: Desviaciéon estandar, IC: Intervalo de Confianza

Difference
\

00

-27

[
124.5

Average

Figura 2. Grafico de Bland-Altman entre la frecuencia cardiaca medida por la aplicaciéon Heart

Rate y el estandar de oro (limite de concordancia: -25.9 a 36.2).
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Figura 3. Grafico de Bland-Altman entre la frecuencia cardiaca medida por la aplicacién iCare
Monitor y el estandar de oro (limite de concordancia: -28.5 a 39.4).
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Figura 4. Grafico de Bland-Altman entre la frecuencia cardiaca medida por la aplicacién Cardio
Pulse y el estandar de oro (limite de concordancia: -17.7 a 26.3).
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Figura 5. Grafico de Bland-Altman entre la frecuencia cardiaca medida por la aplicacion Heart
Beat y el estandar de oro (limite de concordancia: -21.6 a 40.8).

En lo que respecta a la aplicacion para la medicion de saturacion de oxigeno, iCare Monitor
tuvo una correlacién débil y sin significancia estadistica en comparacion con el estandar de
oro (r=0.23, p=0.07). A pesar de observarse una media de saturacion mayor con la
aplicacion (95.6 + 2.0 vs 92.8 £ 6.7), la diferencia no fue estadisticamente significativa.
Asimismo, en el gréfico de Bland-Altman, se observé un limite de concordancia amplio de
entre -10 y +15% de saturacién de oxigeno entre la medicién con la aplicacion y la lectura
del oximetro, siendo la diferencia mayor en pacientes con una saturacién real de oxigeno
baja (Figura 6).
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Figura 6. Grafico de Bland-Altman entre la saturacién de oxigeno medido por la aplicacién iCare
Monitor y el estandar de oro (limite de concordancia: -10.3 a 15.7).
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Discusion

Debido a la expansion del uso de teléfonos inteligentes y aplicaciones relacionadas a la
salud es de gran relevancia la evaluacion de la confiabilidad en las mismas, ya que la
informacién que arrojan puede repercutir en las acciones de los usuarios.

En el presente estudio observamos que las aplicaciones tienen correlaciones moderadas a
buenas para la medicion de la frecuencia cardiaca cuando se comparan con la medicion
hecha mediante el estetoscopio. Lo anterior, relacionado a una tendencia a subestimar la
frecuencia cardiaca entre 5 y 10 latidos por minuto en promedio con las aplicaciones en
comparacion al estdndar de oro. Esto cobra mayor importancia, sobre todo en pacientes
pediatricos, ya que las mediciones podrian sobre-diagnosticar eventos de bradicardia y sub-
diagnosticar cuadros de taquicardia. Adicionalmente, los limites de concordancia de todas
las aplicaciones evaluadas resultaron ser muy amplios con diferencias (entre 28 y 39 latidos
por minuto), lo que no resulta clinicamente aceptable para un instrumento de medicion. Las
correlaciones moderadas a buenas para la medicion de frecuencia cardiaca ya habian sido
reportadas por otros autores en pacientes adultos como Coppettit4, Ho'® y Wacker?®,
aunque menores a las de otros como Mitchell*>

Al comparar las distintas aplicaciones, se observo un mejor correlaciéon y concordancia con
la aplicacién Cardio-Pulse; sin embargo, su desempefio no alcanza el grado de confiabilidad
deseada para la evaluacion ambulatoria de frecuencia cardiaca.

El escenario en relacion oximetria el desempefio fue alin menor, con una baja correlacién
y variaciones clinicas importantes en relacion a la medicion con oximetro, siendo las
diferencias mayores entre los dos métodos en pacientes con menores niveles de saturacion
(cardiopatias cianégenas). Debido a lo anterior, la aplicacion resulta no ser confiable para
la medicidn rutinaria de saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos con cardiopatia, ya
gue la aplicacion realiza mediciones que aparentan adecuadas, cuando en realidad el
paciente podria presentar niveles bajos de saturacién y no ser identificados oportunamente
por a través de la aplicacién con el teléfono inteligente.

Otra observacion importante de nuestro estudio, fue la limitante de las mediciones con el
equipo Samsung debido al sobrecalentamiento del flash, lo que podria llegar a causar
gquemaduras en pacientes pequefios. Si bien lo anterior pudo deberse al uso de un modelo
“viejo” de celular, esto debe de alertar en la regulaciéon de la descarga de aplicaciones y
restringirla a modelos que no ocasione lesion.

Conclusiones
Las aplicaciones con teléfonos inteligentes para medir frecuencia cardiaca y saturacion de
oxigeno no tienen la exactitud necesaria para su uso. Por lo anterior, no es recomendable

Su uso rutinario ya que podrian sub-estimar estados clinicas de gravedad. Consideramos
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importante ademas el alertar a los usuarios sobre las implicaciones de la informacion que
obtienen al utilizar estas aplicaciones, asi como el alertar del posible dafio por quemadura
fisica en algunos de los modelos de celular.
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Anexos

ANEXO 1. Hoja de recoleccion de datos para la evaluacion de variables

relacionadas con pacientes cardiopatias Grupo 1.
Evaluacion de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir signos vitales
en pacientes pediatricos con Cardiopatia.

NUumero consecutivo (1/155): 1/

Investigador responsable: Dra. América Liliana Miranda Lora.

Nombre:

No. registro: |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)

Fecha de nacimiento: Fecha de medicion:
dd/mm/aaaa

Sexo: 1. Hombre 2. Mujer  Peso (kg):

Edad:

Diagnéstico (s):

dd/mm/aaaa afios/meses

Talla (cm):

iPhone iCare Monitor

Samsung iCare Monitor

Parametro 12 Patron de 28 Patron de
medicion | referencia | medicion | referencia

12 medicion

Patron de 2° Patron de
referencia medicion referencia

FR('x)

Saturacion (%)
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ANEXO 2. Hoja de recoleccion de datos para la evaluacion de signos
vitales en pacientes Cardiopatas. Grupo 2.
Evaluacién de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir signos vitales
en pacientes pediatricos con Cardiopatia.
Investigador responsable: Dra. América Liliana Miranda Lora.

Numero consecutivo (1/70): 1/

Nombre: No. registro: |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
Fecha de nacimiento: Fecha de medicion: Edad:
dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa afios/meses
Sexo: 1. Hombre 2. Mujer  Peso (kg): Talla (cm):

Diagnéstico (s):

B iPhone Free heart rate
Parametro — , - — ; -
12 medicion Patron de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC ('x)
iPhone Cardio pulse rate
12 medicion Patron de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC ('x)
iPhone Heart beat rate
12 medicion Patron de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC ('x)
Samsung Heart beat rate
12 medicion Patron de referencia 2% medicion Patron de referencia
FC ('x)
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ANEXO 3. Hoja de recoleccion de datos para la evaluacion de signos

vitales en pacientes pediatricos con Cardiopatia Grupo 3.
Evaluacién de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir signos vitales
en pacientes pediatricos con Cardiopatia

Numero consecutivo (1/70): 1/

Investigador responsable: Dra. América Liliana Miranda Lora.

Nombre:
Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
Fecha de nacimiento: Fecha de medicion:
dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa
Sexo: 1. Hombre 2. Mujer  Peso (kg): Talla (cm):

Diagnéstico (s):

No. registro: |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Edad:

afios/meses

. Samsung Cardiografo cardiograph

Parametro — - . — - -

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC('x)

Samsung Ritmo cardiaco monitor pulso

12 medicion Patron de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC('x)
Samsung Pulsometro unico

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC('x)
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ANEXO 4. Hoja de recoleccion de datos para la evaluacion de Signos

Vitales en pacientes pediatricos con Cardiopatia Grupo 4.
Evaluacién de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir signos vitales
en pacientes pediatricos con Cardiopatia

Investigador responsable: Dra. América Liliana Miranda Lora.

Numero consecutivo (1/70): 1/

Nombre:

Apellido paterno

Apellido materno

Nombre (s)

No. registro: |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Fecha de nacimiento: Fecha de medicion: Edad:

dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa afios/meses
Sexo: 1. Hombre 2. Mujer  Peso (kg): Talla (cm):
Diagnostico (s):

. Samsung Runtastic heart rate

Parametro — - - — - -

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC('x)

Samsung Accurate heart rate monitor

12 medicion Patron de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC ('x)
Samsung Pulsometro plus

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC('x)
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ANEXO 5. Hoja de recoleccion de datos para la evaluacion de signos

vitales en pacientes pediatricos con Cardiopatia Grupo 5.
Evaluacién de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para medir signos vitales
en pacientes pediatricos con Cardiopatia

Numero consecutivo (1/70): 1/

Investigador responsable: Dra. América Liliana Miranda Lora.

Nombre:
Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
Fecha de nacimiento: Fecha de medicion:
dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa
Sexo: 1. Hombre 2. Mujer  Peso (kg): Talla (cm):

Diagnostico (s):

No. registro: |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Edad:

afios/meses

. Samsung Heart rate monitor

Parametro — - . — - -

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia
FC('x)

Samsung Detector de latido del corazon

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC('x)
Samsung Quick heart rate monitor

12 medicion Patrén de referencia 22 medicion Patron de referencia

FC('x)

32




ANEXO 6. Consentimiento informado para participantes del

Grupo 1.

Titulo del protocolo: “Evaluacion de las aplicaciones de teléfonos
inteligentes para medir Signos Vitales en pacientes pediatricos con
Cardiopatia”

Estamos invitando a su hijo a participar en un estudio de investigacion para evaluar si las
aplicaciones de teléfonos celulares que miden signos vitales son confiables o no. Estas
aplicaciones estan ampliamente disponibles y se pueden descargar en la mayoria de las
ocasiones de forma gratuita. Sin embargo, no se sabe si la informacién que proporcionan
es similar a la que obtenemos con instrumentos médicos.

En caso de que acepte que su hijo(a) participe en el estudio le solicitaremos lo siguiente:

1. Le preguntaremos algunos datos (nombre, edad, sexo, enfermedades que tiene).

2. Le pediremos que coloque uno de sus dedos tapando la camaray el flash del celular
y con la otra mano coloque una de las yemas de su dedo sobre la pantalla por un
periodo menor a 45 segundos. Posterior a esto, el celular realizara algunas de las
siguientes mediciones: presion arterial, frecuencia cardiaca, oxigenacion,
viscosidad de la sangre. Le pediremos repita el procedimiento entre 4 y 8 veces.

3. Adicionalmente mediremos en dos ocasiones sus signos vitales escuchando su
corazén con el estetoscopio, midiendo su presion arterial y colocando un
instrumento en su dedo que mide la oxigenacidn de su sangre ejerciendo una ligera
presion. Estas mediciones que se realizan de forma rutinaria durante las revisiones
médicas y no causaran dafio a su hijo.

Es importante sefialar que por el momento NO se recomienda descargar estas aplicaciones
ya que no se sabe si son confiables o no.

Ustedes podran obtener como beneficio los resultados de las mediciones de sus signos
vitales. En caso que se detecte alguna alteracién importante al momento del estudio, su hijo
recibira atencién por parte de los médicos que participan en el protocolo. Ustedes no
recibirdn algun otro beneficio directo ni remuneracion econdmica por participar en el
estudio.

Como posible beneficio a la sociedad se espera que con los resultados obtenidos podamos
emitir recomendaciones acerca de la confiabilidad de su uso. Al término de la investigacion
escribiremos un reporte con la informacion obtenida, en el cual no aparecera el hombre de
su hijo(a) y los resultados seran confidenciales. Todos los gastos que se generen en
relacion al estudio seran cubiertos por la investigacion.

Durante el estudio, el médico responsable del mismo respondera a cualquier duda que
tenga acerca del procedimiento, los riesgos y beneficios, asi como los resultados del
estudio. Su participacién en el estudio es totalmente voluntaria y una vez aceptada su
participacion, ésta se puede cancelar en cualquier momento sin que por ello se afecte su
relacion con el personal del Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse de 9:00 a 14:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. América Liliana Miranda
Lora al teléfono 52289917, ext 4304 en la Unidad de Investigacion en Medicina Basada en
Evidencia o acudir a Dr. Marquez No0.162, Col. Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, C. P.
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06720, México, D. F.

Si usted esté de acuerdo en que se hijo participe le solicitamos anote sus datos y firme el
siguiente consentimiento:

Yo, acepto
de forma voluntaria, que mi hijo(a)
participe en el estudio de investigacion. He leido de forma cuidadosa este documento y
entiendo todo lo que implica, ademas de que se me ha asegurado que las muestras de
sangre que se tomen seran utilizadas unicamente con los fines propuestos en esta
investigacion y que los resultados me seran notificados y seran totalmente confidenciales.
En caso de que el participante no sepa escribir se colocara la huella digital.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.
Nombre del padre o tutor

Direccion:
Teléfono:
Firma Fecha
Nombre del Testigo 1 Nombre del Testigo 2
Firma Firma
Direccion Direccion
Relacién con el paciente Relacion con el paciente

Esta parte debe ser completada por el Investigador (0 su representante):

He explicado al Sr(a). la
naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres humanos y me apego
a ella. Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el
presente documento.

Nombre y Firma del investigador Fecha
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ANEXO 7. Asentimiento informado para participantes del Grupo

1.

Titulo del protocolo: “Evaluacién de las aplicaciones de teléfonos inteligentes para
medir Signos Vitales en pacientes pediatricos con Cardiopatia”

Te estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que busca evaluar si las
aplicaciones de los teléfonos celulares son Utiles o no para valorar tu estado de salud. Algunas
de estas aplicaciones se pueden descargar gratis y dicen medir los latidos de tu corazén. Sin
embargo, antes de recomendar su uso debemos evaluar si realmente son confiables o no.

Si aceptas participar en el estudio te pediremos lo siguiente:

1. Te pediremos informacién sobre tu nombre y tu edad.

2. Posteriormente deberas colocar uno de tus dedos tapando la camara y el flash del
celular y con la otra mano tocar la pantalla sin moverte durante menos de 45 segundos.
Después de esto, el celular nos dara informacién sobre tus resultados. Te solicitaremos
repitas el procedimiento entre 4 y 8 veces.

3. Adicionalmente mediremos en dos ocasiones tus signos vitales escuchando tu corazon
y colocaremos un pequefio aparato en tu dedo para medir la cantidad de oxigeno en tu
sangre. Estas mediciones son similares a las que realiza tu doctor cuando te revisa.

Ta y tus papas podran conocer tus resultados. Cuando hayamos terminado, escribiremos un
reporte sobre el estudio y podremos identificar si las aplicaciones de los celulares que
evaluamos son Utiles o no. En el reporte no aparecera tu nombre y nadie sabra que participaste.
Puedes preguntar todas las dudas que tengas en cualquier momento y eres libre de participar
0 no. Si decides no participar, nosotros seguiremos atendiéndote.

Si tiene preguntas o quieres hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puedes
preguntarle a la persona que te dio esta hoja o comunicarte de 9:00 a 14:00 hrs, de lunes a
viernes con la Dra. América Liliana Miranda Lora al teléfono 52289917, ext. 4304 a la Unidad
de Investigacion en Medicina Basada en Evidencia del Hospital Infantil de México Federico
GOmez.

Si decides participar te pediremos que a continuacion escribas tu nombre y firma.

Estoy de acuerdo en participar: Si No Fecha:
Nombre: Firma:

Nombre y firma del participante Nombre y firma testigo 1
Direccion: Direccion:
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Relacion con el participante: Relacion con el participante:

Nombre y Firma del investigador que solicita el asentimiento:

ANEXO 8. Consentimiento informado para participantes de los

Grupos 2 a 5.

Titulo del protocolo: “Evaluacion de las aplicaciones de teléfonos
inteligentes para medir signos vitales en pacientes pediatricos con
Cardiopatia”

Estamos invitando a su hijo a participar en un estudio de investigacion para evaluar si las
aplicaciones de teléfonos celulares que miden los latidos del corazén son confiables o no.
Estas aplicaciones estan ampliamente disponibles y se pueden descargar en la mayoria
de las ocasiones de forma gratuita. Sin embargo, no se sabe si la informaciéon que
proporcionan es similar a la que obtenemos cuando el médico escucha el corazén con un
estetoscopio.

En caso de que acepte que su hijo(a) participe en el estudio le solicitaremos lo siguiente:

1. Que permanezca en reposo 5 min previos al estudio.

2. Le preguntaremos algunos datos (nombre, edad, sexo, enfermedades que tiene).

3. Le pediremos que coloque uno de sus dedos tapando la camaray el flash del celular
y con la otra mano coloque una de las yemas de su dedo sobre la pantalla por un
periodo menor a 45 segundos. Posterior a esto, el celular realizara la medicion de
los latidos del corazén. Le pediremos repita el procedimiento entre 4 y 8 veces.

4. Adicionalmente escucharemos en varias ocasiones los latidos de su corazén con
un estetoscopio, tal cual lo realiza su médico en las consultas.

La medicion de la frecuencia cardiaca es un procedimiento rutinario que no causa dafio al

paciente. Asimismo, las mediciones mediante el celular no ocasionan dolor y no existen
riesgo para la salud de su hijo.

Es importante sefialar que por el momento NO se recomienda descargar estas aplicaciones
ya que no se sabe si son confiables o no.

Ustedes podran obtener como beneficio los resultados de las mediciones de su hijo. En
caso que se detecte alguna alteracion importante al momento del estudio, su hijo recibira
atencion por parte de los médicos que participan en el protocolo. Ustedes no recibiran algin
otro beneficio directo ni remuneracién econémica por participar en el estudio.

Como posible beneficio a la sociedad se espera que con los resultados obtenidos podamos
emitir recomendaciones acerca de la confiabilidad del uso de estas aplicaciones. Al término
de la investigacién escribiremos un reporte con la informacion obtenida, en el cual no
aparecera el hombre de su hijo(a) y los resultados seran confidenciales. Su participacion
en el estudio no le generara ningun gasto.

Durante el estudio, el médico responsable del mismo respondera a cualquier duda que
tenga acerca del procedimiento, los riesgos y beneficios, asi como los resultados del
estudio. Su participacién en el estudio es totalmente voluntaria y una vez aceptada su
participacion, ésta se puede cancelar en cualquier momento sin que por ello se afecte su
relacion con el personal del Hospital Infantil de México Federico Gomez.
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Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse de 9:00 a 14:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. América Liliana Miranda
Lora al teléfono 52289917, ext 4304 en la Unidad de Investigacion en Medicina Basada en
Evidencia o acudir a Dr. Marquez No.162, Col. Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, C. P.
06720, México, D. F.

Si usted esta de acuerdo en que se hijo participe le solicitamos anote sus datos y firme el
siguiente consentimiento:

Yo, acepto
de forma voluntaria, que mi hijo(a)
participe en el estudio de investigacion. He leido de forma cuidadosa este documento y
entiendo todo lo que implica, ademéas de que se me ha asegurado que las muestras de
sangre que se tomen seran utilizadas Unicamente con los fines propuestos en esta
investigacion y que los resultados me seran notificados y seran totalmente confidenciales.
En caso de que el participante no sepa escribir se colocara la huella digital.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.
Nombre del padre o tutor

Direccion:
Teléfono:
Firma Fecha
Nombre del Testigo 1 Nombre del Testigo 2
Firma Firma
Direccion Direccion
Relacién con el paciente Relacién con el paciente

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la
naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego
a ella. Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el
presente documento.

Nombre y Firma del investigador Fecha
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ANEXO 9. Asentimiento informado para participantes de los

Grupos 2 a 5.

Titulo del protocolo: “Evaluacion de las aplicaciones de teléfonos
inteligentes para medir Signos Vitales en pacientes pediatricos con
Cardiopatia”

Te estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que busca evaluar si las
aplicaciones de los teléfonos celulares son Utiles 0 no para medir la frecuencia de los latidos de
tu corazon. Algunas de estas aplicaciones se pueden descargar gratis, sin embargo, antes de
recomendar su uso debemos evaluar si realmente son confiables o no.

Si aceptas participar en el estudio te pediremos lo siguiente:

1. Informacidn sobre tu nombre y tu edad.

2. Posteriormente deberas colocar uno de tus dedos tapando la camara y el flash del
celular y con la otra mano tocar la pantalla sin moverte durante menos de 45 segundos.
Después de esto, el celular nos dara informacion sobre tus resultados. Te solicitaremos
repitas el procedimiento entre 4 y 8 veces.

3. Adicionalmente escucharemos varias veces los latidos de tu corazén con un
estetoscopio, como lo realiza tu médico cuando te revisa.

Este estudio no te causara dolor y durante todo el estudio habra personal médico para atender
tus molestias y tus papas podran estar contigo.

Ta y tus papas podran conocer tus resultados. Cuando hayamos terminado, escribiremos un
reporte sobre el estudio y podremos identificar si las aplicaciones de los celulares que
evaluamos son Utiles o no. En el reporte no aparecera tu nombre y nadie sabra que participaste.
Puedes preguntar todas las dudas que tengas en cualquier momento y eres libre de participar
0 no. Si decides no participar, nosotros seguiremos atendiéndote.

Si tiene preguntas o quieres hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puedes
preguntarle a la persona que te dio esta hoja o comunicarte de 9:00 a 14:00 hrs, de lunes a
viernes con la Dra. América Liliana Miranda Lora al teléfono 52289917, ext. 4304 a la Unidad
de Investigacion en Medicina Basada en Evidencia del Hospital Infantil de México Federico
Gomez.

Si decides participar te pediremos que a continuaciéon escribas tu nombre y firma.

Estoy de acuerdo en participar: Si No Fecha:
Nombre: Firma:

Nombre y firma del participante Nombre y firma testigo 1
Direccion: Direccion:

Relacion con el participante: Relacion con el participante:

Nombre y Firma del investigador que solicita el asentimiento:
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