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RESUMEN

LAS TICS EN LOS PROGRAMAS DE GESTION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA. RETOS ORGANIZATIVOS Y ESTADO DE LA EVIDENCIA

ANTECEDENTES

La insuficiencia cardiaca crénica (ICC) esta surgiendo como un problema grave
de salud publica. Por su alta incidencia y prevalencia podria considerarse como una
gran epidemia global que afecta a mas del 1% de la poblacion de paises desarrollados.
Ademas es una patologia no bien controlada con altas tasas de reingresos. Por tanto,
nuevos modelos asistenciales deben ser investigados. La aparicion de las nuevas
tecnologias de la informacién y comunicacion (TICs) y los cambios sociales actuales
abren camino a la introduccion de nuevas formas de asistencia sanitaria.

OBJETIVO

Conocer los distintos modelos de gestion de la ICC que utilizan las TICs, su
efectividad y la estrategia organizativa de los mismos. Rediseno de un proceso
asistencial mas eficiente e indicadores de calidad.

METODOLOGIA

Revision Sistematica de la literatura en Medline, EMBASE, Centre for Reviews
and Dissemination y the Cochrane Library incluyendo el Registro de Ensayos Clinicos
(1996 a marzo de 2007). Criterios de inclusion: ensayos clinicos aleatorizados (RCT)
que estudien cualquier intervencion estructurada para mejorar la educacion y
seguimiento de los pacientes con ICC en la que se apliquen las TICs y expresen
resultados clinicos, calidad de vida o utilizacion de recursos. Se excluyen los RCT con
una muestra menor de 10 pacientes. La seleccion de la bibliografia se realiz6é por dos
investigadores entrenados. Las diferencias se resolvieron por consenso. Se realiz6 la
evaluacion de la calidad de la evidencia segun los criterios descritos en la escala de
Jadad y recomendaciones Cochrane. Los estudios se clasificaron en estudios con
seguimiento telefénico estructurado (ST) y los que tenian otras formas de
monitorizaciéon mas compleja (TM). Se analizaron las intervenciones y la organizacion
utilizada en cada RCT, se discriminaron los factores claves y se redisen6 un proceso
asistencial y sus indicadores de calidad.

RESULTADOS

De 248 referencias identificadas, 26 ensayos clinicos fueron incluidos, con un
total de 7.072 pacientes. Diecisiete estudios evaluaban ST, 6 s6lo TM y tres ambas
formas de seguimiento (TM y ST) en comparacion con los cuidados usuales. La
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calidad de vida no present6 diferencias significativas entre los grupos, la tasa de
mortalidad, la adherencia al tratamiento y los reingresos parecen mejorar con la TM
o ST respecto a los valores alcanzados en los cuidados usuales, al menos a corto
plazo. No parece existir evidentes diferencias entre los resultados alcanzados con
el ST y la TM no pudiendo discriminar si éstos son debidos al programa asistencial o
a la tecnologia.

Tras analizar las intervenciones, los factores determinantes considerados fueron:
tipo de pacientes (clase III-IV de la NYHA), la organizacion sanitaria (centrada en el
paciente, integrando niveles asistenciales), programa asistencial (gestion de casos),
los recursos humanos (equipo multidisciplinar), el uso de la tecnologia (TIC y sistemas
de monitorizacion domiciliaria en determinadas condiciones). Con estos datos se ha
construido un modelo tedrico asistencial para la gestion de la ICC.

CONCLUSIONES

La evidencia disponible sobre los beneficios clinicos de la aplicacion de las TIC
en el control de la insuficiencia cardiaca cronica es escasa y a corto plazo. Es evidente
que la implantacion de las TICs debe estar asociado a un sistema evaluativo de los
nuevos procesos asistenciales desarrollados, la necesidad de cambios organizativos y
una planificacion adecuada de las tareas. Para mejorar la efectividad y la eficiencia
de los programas de gestion de casos con las TIC son necesarios redisenar nuevos
procesos asistenciales dirigidos a pacientes inestables donde se incluya integracion
de niveles asistenciales y equipos multidisciplinares.
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INAHTA STRUCTURED ABSTRACT

Title: INFORMATION AND COMMUNICATIONS TECHNOLOGIES IN CHF MANAGEMENT
PROGRAMMES. ORGANIZATIONAL CHALLENGES AND EVIDENCE STATUS.

Author(s): Garcia Lizana F, Yanes Lopez V, Agency: AETS (Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias) (Spanish Health Technology Assessment Agency). Contact:
Garcia Lizana F. Date: January 2009. Pages: 97 References: 154. Price: 20€. Language:
Spanish. English abstract: Yes. ISBN: 978-84-95463-56-2 Technology: Information and
communication technologies. MeSH Keywords: Telemedicine; Telehome care;
Congestive Heart Failure; case management, management by process.

Purpose of assessment: Chronic Heart failure (CHF) is a major public health concern:
its rising incidence and prevalence render it almost a global epidemic, affecting more
than 1% of the population from developed countries. New health care models should
be explored. The objective is to analyze and determine the effectiveness of remote
monitoring programmes (RMP) for patients with chronic heart failure (CHF) in
comparison to usual care (UC). To learn about different management models for CHF
using information and communication technologies (ICT) and their organizational
structure. Redesign a more efficient medical care process and its quality indicators.

Methodology: Systematic review of published literature from 1996 to march 2007. The
search strategy was applied in Medline, EMBASE, Centre for Reviews and Dissemination
and the Cochrane Library (including the Cochrane Central Register of Controlled
Trials). Manual search was performed within the references of included studies.
Inclusion criteria: Randomized controlled trials (RCT), based in a structured
intervention through ICT, to improve the training and follow up of patients with CHF
compared to usual care. Outcomes measures: clinical data, quality of life, use of
resources or costs. The RCT with a population smoller than 10 patients were excluded.
The information was extracted and analyzed by two independent researchers and
summarized in evidence tables. The quality of the studies was assessed using the
Jadad Scale and Cochrane recommendations. The RMP were classified in: structured
telephone-support program (TSP) and complex remote monitoring programmes
(CRMP).

The interventions and organizations used in each RCT were analyzed. Key factors
were noted and a health care process was redesigned, together with its quality
indicators.

Cost/economic analysis: No. Expert opinion: No.

Content of report/Main findings: A total of 248 references were found, 26 RCT were
included (7,072 patients). Seventeen articles evaluated TSP, nine evaluated CRMP and
three articles compared the effectiveness between both forms of telemonitoring and
UC. The most of the studies show case management programmes with multidisciplinary
teams. There were no significant differences between groups about quality of life.
Mortality rates, adherence to medication and readmission rates were better in RMP
than UC but this effect was not clear in longer follow-up. It was not clear the benefit
of CRMP vs TSP in clinical outcomes. After analyzing the data, key factors considered
were: type of patients (class III-IV of NYHA), health care organization (centred around
the patient, integrating health care assistance levels), health care assistance program
(case management), human resources (multidisciplinary team), technology use (ICT
and home monitoring systems in certain cases).
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Recommendations/Conclusions: The evidence in effectiveness of telemonitoring
programmes for patients with CHF were limited to short-term values. More research
is needed about long-term clinical outcomes, organizational impact and cost-
effectiveness of programmes. In order to improve the effectiveness and efficiency of
case management programs with ICT, new processes aimed at unstable patients
should be redesigned, which should include different health care assistance levels as
well as a multidisciplinary team.

Peer review process: Yes.
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LISTA DE LAS ABREVIATURAS MAS UTILIZADAS

Cu Cuidados usuales

CM  Case Management

DM Diabetes Mellitus

ESC  Sociedad Europea de Cardiologia
FC Frecuencia cardiaca

GPC  Guia de practica clinica

HB Hemoglobina

HCE  Historia Clinica electrénica

HTA  Hipertension arterial

IC Insuficiencia cardiaca

ICC Insuficiencia cardiaca crénica
IECA  Inhibidores de la enzima convertidor de la Angiotensina
MBE  Medicina basada en la evidencia
NS No significativo

NYHA New York Heart Association

ST Soporte telefonico

TA Tensién arterial

TAD  Tension arteria Diastélica

TIC  Tecnologias de la informacién y comunicacion

™ Telemedicina
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1. INTRODUCCION

1.1. LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA CONGESTIVA

1.1.1. Definicién y Clasificacién

Hay numerosas definiciones de insuficiencia cardiaca cronica (ICC). Para
Braunwald' y Denolin? es un sindrome en el que los pacientes presentan las
siguientes caracteristicas: tipicamente falta de aire o fatiga tanto en reposo como
durante el ejercicio, o inflamacién de tobillos y evidencia objetiva de disfuncién
cardiaca en reposo. La respuesta clinica al tratamiento (como la administraciéon de
diuréticos o nitratos), por si sola, no es suficiente para establecer el diagnostico de
insuficiencia cardiaca (IC), aunque los pacientes por lo general experimentan alguna
mejoria de los sintomas y/o signos.

La disfuncion sist6lica ventricular izquierda asintomatica se considera precursora
de la ICC y esta asociada a una alta mortalidad®. En la mayoria de los casos, la ICC
esta asociada a evidencia de disfuncion ventricular izquierda sistélica, aunque la
afectacion diastolica en reposo es muy comun, sino universal. Por tanto, en la mayoria
de los casos, la IC diastdlica y sistolica no deben considerarse como entidades
fisiopatologicas separadas. La IC diastolica se suele diagnosticar cuando los sintomas
y signos de la IC ocurren en presencia de una FEVI conservada (fraccion de eyeccion
normal) en reposo. La disfuncion diastolica predominante es relativamente poco
frecuente en pacientes jovenes, mientras que su importancia aumenta en los ancianos.
La FEVI conservada es mas comun en las mujeres, en las que la hipertension sistolica
y la hipertrofia miocardica con fibrosis contribuyen a la disfuncién cardiaca®.

El término IC aguda se utiliza frecuentemente para designar exclusivamente a la
IC aguda de novo o a la descompensacion de la IC crénica, que se caracteriza por
presentar signos de congestion pulmonar, incluido el edema pulmonar. Otras formas
incluyen la IC aguda hipertensiva, el edema pulmonar, el shock cardiogénico, el fallo
cardiaco en estados hiperdinamicos y el fallo cardiaco derecho’.

El fallo cardiaco derecho e izquierdo se refiere a los sindromes que se presentan
predominantemente con la congestion de venas sistémicas o pulmonares. Estos
términos no indican necesariamente cual de los ventriculos estd mas seriamente
danado. Los términos gasto cardiaco alto o bajo, IC anterégrada y retrograda,
manifiesta, tratada y congestiva, son otros términos descriptivos que se siguen
utilizando ocasionalmente; la utilidad de éstos es meramente descriptiva, no aporta
informacion etiologica y, por tanto, son de poca utilidad a la hora de establecer un
tratamiento moderno de la ICC.

La clasificacion de la ICC en leve, moderada y severa se utiliza como una
descripcion clinica de la sintomatologia: leve se utiliza para los pacientes con cierta
capacidad de ejercicio sin limitaciones importantes por disnea o fatiga; severa para
los pacientes marcadamente sintomaticos y que necesitan frecuentes atenciones
médicas; y moderada para el resto de la cohorte de pacientes.
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1.1.2. Epidemiologia

Al menos 10 millones de europeos presentan ICC (mas del 1% de la poblacion).
También hay pacientes con disfuncion sistolica pero sin sintomas de ICC y se estima que
su prevalencia es similar®’. En nuestro pais se estima que estaria en torno a las 500.000
personas®. El prondstico de la ICC es invariablemente malo si no se corrige el problema
de base. La mitad de los pacientes con diagnoéstico de ICC fallece en un plazo de 4 anos
y mas del 50% de los pacientes con ICC severa lo hace en el plazo de 1 ano®.

Es la tercera causa de muerte en nuestro pais y oscila entre el 4-8% de todas
las muertes y el 10-18% de las muertes cardiovasculares teniendo en cuenta las
variaciones demograficas y las diferencias por género®. Tras un primer ingreso
por ICC la mortalidad esperable es del 11-20% en el primer mes de seguimiento
y del 30 al 45% al afio*

La carga de enfermedad, la repercusion laboral y sobre la calidad de vida de los
pacientes afectados es importante. Muchos pacientes con ICC presentan sintomas
pese a tener una FEVI conservada. La sobrecarga econémica es enorme. Los costes
directos alcanzan el 1.5-2.5% del presupuesto sanitario. Mas de dos tercios (69%) de
los costes asistenciales de la IC son atribuibles a gastos de hospitalizacion'®. La ICC
es la primera causa de ingreso en pacientes de mas de 65 afios y supone el 5% de
todas las hospitalizaciones en general. El 35% de los pacientes diagnosticados de IC
son hospitalizados durante el primer ano de seguimiento con una tasa de reingreso
que puede alcanzar el 44% a los seis meses®. En nuestro pais se generan 80.000
ingresos anuales por IC°.

En una encuesta reciente de EuroHeart Failure?, realizada en 24 paises, el 24% de
los pacientes ingresados por ICC confirmada o presunta reingresaron en el hospital
en el transcurso de 12 semanas. En el 20% de los casos la causa volvio a ser la ICC y
contribuyo en otro 16% de los ingresos. Los estudios sugieren que muchos de los
ingresos tempranos por ICC se pueden prevenir'''2.

1.1.3. Diagnéstico de la ICC

La presencia de sintomas de IC y la evidencia objetiva de disfuncién cardiaca
constituyen la definicion de ICC. La evaluacion de la funcién cardiaca mediante
criterios clinicos Unicamente es insatisfactoria. La disfuncion cardiaca debe ser
evaluada de forma obijetiva.

La sensacion de falta de aire, la inflamacion de los tobillos y la fatiga son sintomas
y signos caracteristicos de la ICC, aunque son dificiles de interpretar, particularmente
en el paciente anciano, en el obeso y en las mujeres. Deben interpretarse con cautela
y analizados en distintas situaciones (p. €j., durante el ejercicio y el sueno).

La fatiga es uno de los sintomas caracteristicos de la ICC. No obstante, las causas
de la fatiga, entre las que se incluyen un gasto cardiaco bajo, hipoperfusion periférica
y descondicionamiento del musculo esquelético, son complejas; ademas existen
dificultades para cuantificar este sintoma.

El edema periférico, la elevacion de la presion venosa y la hepatomegalia son
signos caracteristicos de la congestion venosa sistémica'?. Los signos clinicos de la
ICC deben valorarse en un examen médico detenido que incluya la observacion,
exploracion y auscultacion del paciente.
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Los sintomas estin relacionados con el pronéstico, especialmente cuando
persisten después del tratamiento'¥. Aunque es de suma importancia identificar la
frecuente disociacion entre los sintomas y la disfuncion cardiaca. Una vez establecido
el diagnoéstico de ICC, los sintomas ayudan a clasificar su grado de severidad y
deben ser monitorizados para controlar los efectos del tratamiento. Para ello, se
utiliza de forma generalizada la clasificacion de la New York Heart Association
(NYHA, tabla 1) y en otros casos, la clasificacion de los sintomas en leves, moderados
y severos. Para cumplir la definiciéon basica de ICC, los pacientes en clase I de la
NYHA tendrian que tener evidencia objetiva de disfunciéon cardiaca, historia de
sintomas de ICC y estar en tratamiento para la ICC. Los sintomas leves no indican
sistematicamente la presencia de disfuncion cardiaca leve.

Tabla 1: Valoracién funcional de la Insuficiencia Cardiaca. Clasificacion de NYHA (New York Heart Association)'

Clase I No limitacién de la actividad fisica. La actividad ordinaria no ocasiona excesiva fatiga,
palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase Il Ligera limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. La actividad ordinaria
ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase Ill Marcada limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. Actividad fisica menor
que la ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase IV Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin disconfort. Los sintomas de
insuficiencia cardiaca o de sindrome anginoso pueden estar presentes incluso en reposo. Si se
realiza cualquier actividad fisica, el disconfort aumenta.

Los cambios electrocardiogrdficos son comunes en pacientes en los que se
sospecha de ICC. Por tanto, un ECG anormal tiene muy poco valor predictivo de la
presencia de ICC. Por otra parte, si el ECG es totalmente normal, hay muy pocas
probabilidades de ICC, particularmente de la ICC secundaria a disfuncion sist6lica
ventricular izquierda. La presencia de ondas Q patoldgicas puede sugerir el infarto
de miocardio como causa de la disfuncion cardiaca. El complejo QRS con una anchura
>120 ms sugiere la posible presencia de disincronia cardiaca susceptible de ser
tratada.

La radiografia de torax esta entre las pruebas iniciales para el diagnostico de
ICC. Es util para la deteccion de cardiomegalia y congestion pulmonar; sin embargo,
solo tiene un valor predictivo cuando hay presencia de sintomas y signos caracteristicos
y un ECG anormal.

El ecocardiograma es la herramienta mas efectiva y mas utilizada en la practica
clinica. Se deben descartar otras enfermedades que pueden imitar o exacerbar los
sintomas y signos de la ICC. A efectos de realizar un diagnoéstico correcto, deberia
seguirse un diagnostico protocolizado de la ICC en pacientes sintomaticos (fig. 1) y
en todo paciente en el que se sospeche la presencia de ICC. Se deben realizar o
revaluar las pruebas adicionales (tabla 4) en caso de duda sobre el diagndstico o
siempre que los datos clinicos sugieran una causa reversible de la IC.

En la figura 1 se representa un plan simplificado para la evaluaciéon de los
pacientes que presentan sintomas sugestivos de IC o signos sospechosos de disfuncion
sistolica ventricular izquierda. La tabla 5 proporciona un esquema para el manejo de
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la enfermedad, relacionando las recomendaciones sobre diagndstico y tratamiento
propuestas en esta guia de practica clinica (GPC) de la Sociedad Europea de
Cardiologia®.

La valoracion de la funcion diastdlica ventricular izquierda puede ser clinicamente
atil en los siguientes casos: 1) para detectar anormalidades de la funcion diastdlica
en pacientes que se presentan con IC crénica y una FEVI normal; 2) en la determinacion
del pronéstico de los pacientes con IC; 3) para obtener una estimacion no invasiva
de la presion diastolica ventricular, y 4) para el diagnostico de la pericarditis constrictiva
y la miocardiopatia restrictiva.

El diagnostico del fallo cardiaco diastélico primario requiere que se cumplan
simultineamente 3 condiciones: 1) la presencia de signos o sintomas de ICC; 2) la
presencia de una funcion sistélica ventricular izquierda normal o ligeramente alterada
(FEVI > 45-50%), y 3) evidencia de una relajacion ventricular izquierda anormal,
distensibilidad diastolica o rigidez diastolica'®. Ademads, es fundamental excluir la
enfermedad pulmonar?’.

No se recomienda la ecocardiografia transesofiagica habitual, excepto en los
pacientes con mala ventana ecocardiografica, con valvulopatias complejas y en
pacientes en los que se sospecha una disfunciéon mecanica de la prétesis mitral o
cuando es imprescindible identificar o excluir un trombo en el apéndice auricular.

Figura 1: Plan diagnéstico para pacientes con sospecha de IC'®

Sospecha de IC en funcién de la historia,
sintomas y signos clinicos

Placa de térax
Hemograma
Funcion renal, hepatica y tiroidea Electrocardiograma (ECG)

Lipidos, glucosa Determinacion de péptidos natriuréticos (BNP)
Sedimento de orina (Para excluir insuficiencia cardiaca)
Ergometria
(Para excluir otros diagnosticos)

| Alteraciones en ECG y/o BNP ECG yBNP normales
(ICC poco probable)

,le

(Sin alteraciones en ecocardiografia) (Con alteraciones en ecocardiografia)
ICC es poco probable, Evaluar la gravedad de la IC
pero si la duda diagnéstica persiste, Buscar la etiologia, factores precipitantes
considerar disfuncién diastdlica yel tipo de disfuncién cardiaca

* Otras alternativas para visualizar el corazén cuando se consiguen imagenes de baja calidad mediante ecocardiografia
transtoracica son la ecocardiografia transesofagica, angiografia isotépica y resonancia magnética.

Durante el seguimiento de los pacientes con ICC s6lo se recomienda la repeticion
de la ecocardiografia en caso de producirse cambios significativos en el estado clinico
que sugieran una mejoria/deterioro importante de la funcién cardiaca.

Las concentraciones plasmaticas de ciertos péptidos natriuréticos o sus
precursores, especialmente el BNP y NT-proBNP, son tutiles en el diagndstico de la
ICC. Una concentracion baja/normal en el paciente sin tratar indica que existen pocas
probabilidades de que la ICC sea la causa subyacente de los sintomas. El BNP vy el
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NT-proBNP tienen un potencial pronoéstico considerable, aunque esta por determinar
su papel en la monitorizacion del tratamiento.

Mientras que el potencial diagnostico de los péptidos natriuréticos esta menos
claro cuando la funcién sistélica es normal, existe cada vez mas evidencia de que su
elevacion puede indicar la presencia de disfuncion diastélica’®. Otras anormalidades
cardiacas comunes que pueden causar la elevacion de los valores de los péptidos
natriuréticos son la hipertrofia ventricular izquierda, la valvulopatia cardiaca, la
isquemia aguda/cronica o la hipertension y la embolia pulmonar.

Cuando se considera el uso del BNP y NT-proBNP como herramientas diagndsticas,
es preciso recordar que un valor <normal> no excluye completamente la enfermedad
cardiaca, pero una concentracion normal o baja en un paciente sin tratar indica que
posiblemente la ICC no es la causa de los sintomas.

En la practica clinica actual, la determinaciéon del BNP y NT-proBNP se utiliza
como prueba de exclusion de enfermedad cardiaca significativa, especialmente en
atencion primaria pero también en atencion secundaria (urgencias y consultas). En
cuanto a la relacion coste-efectividad, una prueba con resultados normales podria
descartar la necesidad de pruebas diagnosticas adicionales (en primer lugar la
ecocardiografia, pero también otras pruebas mas costosas)™.

La Resonancia magnética cardiaca es una técnica versatil, precisa y reproducible
que permite la medicién y evaluacion de: volumen ventricular derecho e izquierdo,
funcién ventricular global, movilidad regional de la pared, grosor miocardico,
engrosamiento, masa miocardica y valvulas cardiacas®. Esta técnica es apropiada
para la deteccion de defectos congénitos, masas, tumores y enfermedad valvular y
pericardica.

1.1.4. Pronéstico

El problema de definir el pronostico de la IC es complejo por varias razones: la
existencia de multiples etiologias, comorbilidad frecuente, capacidad limitada para
explorar los sistemas fisiopatolégicos paracrinos, distinto curso y desenlace de la
enfermedad en cada paciente (muerte subita frente a muerte por ICC progresiva) y
distintos grados de eficacia de los tratamientos. Ademas, una serie de limitaciones
metodolégicas restan poder a muchos estudios sobre el pronéstico. Las variables que
de forma mas consistente se indican como predictores independientes del resultado
de la enfermedad son edad avanzada, etiologia coronaria diabetes, raza, frecuencia
cardiaca elevada, hipotension arterial persistente, indice de masa corporal bajo,
trastornos electrofisiologicos, sodio sérico bajo, creatinina sérica alta, FEVI reducida,
indice cardiaco bajo y funcion ventricular derecha afectada entre otros.

1.1.5. Tratamiento

1.1.5.1. Objetivos del tratamiento de la ICC:

1. Prevencion y/o control de las enfermedades que conducen a la disfuncién
cardiaca y a la ICC, asi como la prevencion de la evolucion a ICC una vez se
ha establecida la disfuncién cardiaca.

2. Mantenimiento o mejora de la calidad de vida.
3. Mejora de la supervivencia.
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1.1.5.2. Prevencion de la insuficiencia cardiaca’®

El desarrollo de la disfuncion ventricular y de la ICC se puede retrasar o prevenir
mediante el tratamiento de las enfermedades que conducen a la ICC, especialmente en
pacientes con hipertension y/o enfermedad coronaria (grado de recomendacion I, nivel
de evidencia A*' . Por tanto, la prevencion de la ICC debe ser siempre un objetivo
primario.

Cuando la disfuncion cardiaca ya esta presente, el primer objetivo es, siempre
que sea posible, eliminar la causa subyacente de la disfuncion ventricular (isquemia,
sustancias toxicas, alcohol, drogas y enfermedad tiroidea), siempre y cuando los
beneficios de esta actuacion superen los riesgos. En caso de que la causa subyacente
no se pueda corregir, el tratamiento debe estar dirigido a retrasar o prevenir la
disfuncion ventricular izquierda ya que ésta incrementa el riesgo de muerte subita y
de desarrollo de ICC.

1.1.5.3. Manejo de la ICC

La terapia para los pacientes con ICC causada por una disfuncion sistolica
ventricular izquierda incluye consejos generales y medidas no farmacologicas,
tratamiento farmacolégico, dispositivos mecanicos y cirugia. En las tablas 5y 7 se
describen el manejo y los distintos tipos de tratamiento de esta enfermedad.

1.1.5.4. Consejos y medidas generales:

Estas medidas tienen un grado de recomendacion I, nivel de evidencia C para el
manejo no farmacolégico, excepto cuando se indique lo contrario segun la GPC de la
ESC.

La educacion de los pacientes con ICC y sus familias es importante y por tanto,
recibiran informacién y consejos generales sobre la enfermedad. Los programas
educacionales estructurados han demostrado disminuir la mortalidad y la utilizacion de
recursos®

Serecomiendaalos pacientes controlar el peso de maneraregular (preferiblemente
como parte de la rutina diaria, por ejemplo cada manana durante el aseo personal) vy,
en caso de observarse un aumento de peso > 2 kg en 3 dias, informar a su médico
para revisar la dosis de diuréticos (aumentar la dosis en caso de aumento de peso
mantenido).

Medidas dietéticas: El control de la cantidad de sal en la dieta es un problema
mas importante en la ICC avanzada que en la ICC leve. Los pacientes con ICC avanzada,
con o sin hiponatremia, recibiran instrucciones para el control de liquidos. Aunque
se desconoce la cantidad exacta 6ptima, en la practica se recomienda una restriccion
a 1,5-2 I/dia en la ICC avanzada. Se permite el consumo moderado de alcohol (1
cerveza, 1-2 copas de vino/dia), excepto en los casos de miocardiopatia alcohdlica,
en los que el consumo de alcohol esta prohibido. El tratamiento de la ICC incluye la
reduccion de peso en el paciente obeso y en estos casos una dieta baja en calorias.

Siempre se desaconsejara fumar y se animara al paciente a seguir alguna terapia
para dejar de fumar, incluidas las terapias de sustitucion de la nicotina.

Las grandes altitudes y los lugares con clima calido y humedo no son
recomendables. Por lo general, es preferible un viaje de corta duraciéon en avion a
viajes largos en otros medios de transporte. En la ICC, aguda o desestabilizada, se
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recomienda reposo y guardar cama. El ejercicio mejora la funciéon del musculo
esquelético y, por tanto, la capacidad funcional general. Se animara a los pacientes y
se les informara sobre la manera de llevar a cabo la actividad fisica diaria y las
actividades de ocio sin provocar la aparicion de los sintomas. Se animara a los
pacientes estables en clase II-III de la NYHA a realizar programas de ejercicio fisico.
La ESC ha publicado recomendaciones estandarizadas sobre programas de ejercicio
para los pacientes con ICC?.

No es posible establecer pautas referentes a la actividad sexual. Se recomienda
tranquilizar al paciente atemorizado y a su pareja, si la enfermedad no reviste gravedad
y, en todo caso, aconsejar la consulta de un especialista. Se dispone de muy poca
informacion sobre el efecto de los tratamientos para la ICC en la funcién sexual.

No existe evidencia documentada sobre los efectos de las vacunas en los pacientes
con ICC. La vacuna contra la gripe se utiliza ampliamente.

Siempre que resulte practico, se recomienda el autocontrol de la dosis del
diurético basandose en cambios en los sintomas y en el peso (balance de liquidos).
Dentro de un margen predeterminado e individualizado, los pacientes deberian ser
capaces de regular su dosis de diurético.

1.1.6. Tratamiento farmacolégico'

1.1.6.1. Eleccién y Programacion del Tratamiento Farmacolégico

El tratamiento de la ICC es individualizado existiendo distintas propuestas segin
el estadio o fases de la ICC y la respuesta individual al tratamiento. Antes de iniciar
el tratamiento, es necesario establecer un diagnostico correcto y tener en cuenta las
siguientes pautas:

1. Evaluar la severidad de los sintomas
Determinar la etiologia de la ICC
Identificar los factores de precipitacion y exacerbacion

Identificar los enfermedades concomitantes relevantes para la ICC y su
manejo

Estimar el prondstico
Evaluar los factores de complicacion (como la disfuncion renal o la artritis)

Aconsejar al paciente y a su familia

® N oW

Elegir la estrategia de tratamiento adecuada
9. Monitorizar el progreso de la enfermedad y actuar consecuentemente.

1.1.6.2. Inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina

Se recomiendan los inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IECA) como tratamiento de primera linea para los pacientes con la funcion sistolica
ventricular izquierda reducida, expresada como una fraccion de eyeccion inferior a la
normal (< 40-45%), sintomaticos o asintomaticos (grado de recomendacion I, nivel de
evidencia A).

Los pacientes asintomaticos con disfuncion sistolica ventricular izquierda
documentada recibiran tratamiento con IECA para retrasar o prevenir la IC secundaria.
Los IECA también reducen el riesgo de infarto de miocardio y la muerte subita en
estos casos (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).
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Todos los pacientes con ICC sintomatica secundaria a disfuncion sistdlica
ventricular izquierda deben ser tratados con IECA (grado de recomendacion I, nivel
de evidencia A).

Los IECA mejoran la supervivencia, los sintomas, la capacidad funcional y reducen
las hospitalizaciones de los pacientes con ICC moderada y severa y disfuncion sistélica
ventricular izquierda.

Se administrarain IECA como tratamiento inicial en ausencia de retenciéon de
liquidos. Los pacientes que presenten retencion de liquidos seran tratados con IECA
y diuréticos (grado de recomendacion I, nivel de evidencia B)47,48 . Se iniciara
tratamiento con IECA en los pacientes con signos o sintomas de IC, aunque éstos
sean transitorios, tras la fase aguda del infarto de miocardio, aunque los sintomas
sean transitorios, para mejorar la supervivencia y reducir los reinfartos y
rehospitalizaciones por ICC (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

Los pacientes asintomaticos con disfuncién sistélica ventricular izquierda
documentada se benefician del tratamiento indefinido con IECA (grado de recomendacion
I, nivel de evidencia A).

Se recomienda la monitorizacion regular de la funcién renal: 1) antes del inicio
del tratamiento, 1-2 semanas después de cada incremento de la dosis y a intervalos
de 3-6 meses; 2) cuando se incrementa la dosis de IECA o cuando se inician nuevos
tratamientos que puedan afectar a la funcion renal (p. ej., antagonistas de la aldosterona
o bloqueadores de los receptores de la angiotensina); 3) en los pacientes con
disfuncion renal pasada o presente o alteracion de los electrolitos, se realizaran
controles mas frecuentes, o 4) durante cualquier hospitalizacion.

1.1.6.3. Diuréticos de asa, tiazidicos y metolazona

Los diuréticos son esenciales para el tratamiento sintomatico en presencia de
sobrecarga de liquidos que se manifiesta como congestion pulmonar o edema periférico.
El uso de diuréticos resulta en un rapida mejoria de la disnea y en un aumento de la
capacidad de ejercicio (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

1.1.6.4. Diuréticos ahorradores de potasio

Los diuréticos ahorradores de potasio s6lo se prescribiran en caso de que persista
la hipopotasemia a pesar de tratamiento con IECA o en la IC severa a pesar del
tratamiento combinado con IECA y espironolactona a dosis bajas (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia C). Los pacientes que no toleran los antagonistas
de la aldosterona, ni a dosis bajas debido a la hiperpotasemia y la disfuncién renal,
pueden ser tratados con amilorida o triamtereno (grado de recomendacion IIb, nivel
de evidencia O).

1.1.6.5. Antagonistas de los receptores betaadrenérgicos

Los antagonistas del receptor de la angiotensina II (ARA-II) son la alternativa de
eleccion si hay contraindicaciones o intolerancia a los inhibidores de la enzima de
conversion de la angiotensina (IECA). El estudio CHARM alternativo es el inico que
analiza directamente el papel de los ARA-II frente a placebo en pacientes intolerantes
a los IECA. A este estudio hay que anadir los datos del estudio Val-HeFT que confirman
el efecto beneficioso de los ARA-II en un subgrupo similar de pacientes. Ademas en
el estudio VALIANT, se demostrd, en pacientes postinfarto agudo de miocardio, la
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condicion de no inferioridad de los ARA-II frente a los IECA. (grado de recomendacion
I con nivel de evidencia B en la mayoria de las indicaciones mencionadas).

Se considerara el tratamiento con bloqueadores beta en todos los pacientes en
clase II-IV de la NYHA, con ICC estable, leve, moderada o severa, secundaria a
miocardiopatia isquémica o no isquémica y una FEVI reducida, que reciban el
tratamiento estandar, incluidos los diuréticos e IECA, excepto en caso de
contraindicacion (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

El tratamiento se inicia con una dosis pequefia que se incrementard lenta y
gradualmente hasta alcanzar la dosis objetivo utilizada en grandes ensayos clinicos.
La regulacion de la dosis debe estar adaptada a la respuesta individual de cada
paciente.

Durante la regulacion de la dosis, los bloqueadores beta pueden reducir
excesivamente la frecuencia cardiaca, inducir una depresiéon miocardica temporal y
exacerbar los sintomas de la ICC. Por tanto, es necesario un seguimiento mas estrecho
en estas fases. Existen estudios que han evaluado la efectividad de las TIC en la
introduccion del carvedilol en estos pacientes con resultados prometedores®.

1.1.6.6. Antagonistas de los receptores de la aldosterona

Se recomienda el tratamiento con antagonistas de la aldosterona, ademas de
IECA, bloqueadores beta y diuréticos, en la ICC avanzada (clase III-IV de la NYHA)
con disfuncion sistélica, para mejorar la supervivencia y la morbilidad (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia B).

Se recomienda el tratamiento con antagonistas de la aldosterona, ademas de
IECA y bloqueadores beta, en la IC tras el infarto de miocardio con disfuncion sist6lica
ventricular izquierda y signos de IC o diabetes, para reducir la mortalidad y la
morbilidad (grado de recomendacion I, nivel de evidencia B).

1.1.6.7. Antagonistas de los receptores de la angiotensina Il

Para pacientes con disfuncion sistélica ventricular izquierda: Se pueden usar los
ARA-II como una alternativa al tratamiento con IECA en pacientes sintomaticos que
no toleran el tratamiento con IECA para mejorar la morbilidad y la mortalidad (grado
de recomendacion I, nivel de evidencia B).

En relacion con la mortalidad y la morbilidad, los ARA-II e IECA parecen tener
una eficacia similar en la ICC (grado de recomendacion IIa, nivel de evidencia B). En
el infarto agudo de miocardio con signos de IC o disfuncion ventricular izquierda, los
ARA-II e IECA tienen un efecto similar o equivalente sobre la mortalidad (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia B).

En pacientes con sintomas persistentes se puede considerar el tratamiento
combinado de ARA-II e IECA para reducir la mortalidad (grado de recomendacion Ila,
nivel de evidencia B) y reducirlos ingresos hospitalarios por ICC (grado de recomendacion
I, nivel de evidencia A).

Para los pacientes en clase III de la NYHA que permanecen sintomaticos a pesar
de la terapia con diuréticos, IECA y bloqueadores beta, no existe evidencia definitiva
que permita recomendar la adicién al tratamiento de un ARA-II o un antagonista de
la aldosterona para reducir posteriores ingresos por ICC o reducir la mortalidad.
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Las dudas que surgieron tras los primeros estudios clinicos sobre una posible
interaccion negativa entre los ARA-II y los bloqueadores beta no han sido confirmadas
en recientes estudios sobre el estado postinfarto de miocardio o ICC (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia A).

1.1.6.8. Glucésidos cardiacos

Los glucésidos cardiacos estan indicados en la fibrilacion auricular y en la ICC
sintomatica de cualquier grado, secundaria o no a disfuncién ventricular izquierda.
Los glucésidos cardiacos reducen la frecuencia cardiaca, y con ello mejoran la funcion
ventricular y los sintomas (grado de recomendacion I, nivel de evidencia B).

La combinacion de digoxina y bloqueadores beta parece superior al tratamiento
con uno solo de estos agentes en pacientes con fibrilacion auricular (grado de
recomendacion IlIa, nivel de evidencia B).

La digoxina no tiene efectos sobre la mortalidad pero reduce los ingresos
hospitalarios, especialmente los debidos al empeoramiento de la IC en los pacientes
con ICC secundaria a disfuncion sistolica ventricular izquierda y ritmo sinusal tratados
con IECA, bloqueadores beta, diuréticos y, en la IC severa, con espironolactona (grado
de recomendacion Ila, nivel de evidencia A).

Entre las contraindicaciones al uso de glucésidos cardiacos se incluyen la
bradicardia, el bloqueo auriculoventricular de segundo y de tercer grados, enfermedad
del nodo sinusal enfermo, sindrome del seno carotideo, sindrome de Wolff-Parkinson-
White, miocardiopatia hipertréfica obstructiva, hipopotasemia e hiperpotasemia.

1.1.6.9. Agentes vasodilatadores en la insuficiencia cardiaca crénica

La recomendacion de evitar el uso de aspirina en pacientes con ICC con ingresos
repetidos surge a partir de los resultados de los estudios WASH y WATCH, donde los
pacientes que tomaban aspirina tenian un mayor nimero de reingresos por ICC. A
pesar de ello, esta recomendacion, deberia aplicarse s6lo cuando no se identifica otra
causa clara de descompensacion y en aquellos pacientes con IC rebelde. En estos
casos, si el tratamiento antiagregante es necesario, pueden administrarse otros
antiagregantes como €l.

No hay un papel especifico para los agentes vasodilatadores de accion directa en
el tratamiento de la ICC (grado de recomendacion III, nivel de evidencia A), aunque se
pueden utilizar como tratamiento coadyuvante para la angina o la hipertension
concomitante (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

1.1.6.10. Agentes antitrombéticos

La resincronizaciéon ventricular con marcapasos tricamerales ha demostrado
mejorar los sintomas y reducir las hospitalizaciones en pacientes con disfuncion
sistolica y asincronia ventricular. La recomendacion es de clase I y nivel de evidencia
A para reducir las hospitalizaciones y B para reducir mortalidad.

En la IC cronica asociada a fibrilacion auricular, a un evento tromboembdlico
anterior o a un trombo ventricular izquierdo con movilidad, la anticoagulacién esta
claramente indicada (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

En pacientes con ICC, existe muy poca evidencia de que el tratamiento
antitrombotico modifique el riesgo de muerte o de eventos vasculares.
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La aspirina no esta recomendada en pacientes con ingresos hospitalarios
recurrentes por empeoramiento de la ICC (grado de recomendacion IIb, nivel de
evidencia B). En base al incremento potencial de las complicaciones de hemorragia,
el tratamiento anticoagulante se administrard en condiciones controladas, con
monitorizacion programada y supervisada por un servicio de hematologia
adecuado.

Los pacientes con ICC tienen un alto riesgo de eventos tromboembdlicos. Los
factores predisponentes a la tromboembolia son un gasto cardiaco bajo con estasis
relativa de la sangre en las camaras cardiacas dilatadas, mala contractilidad, anomalias
en la contractilidad regional de la pared y fibrilacién auricular. Existe poca evidencia
que recomiende el tratamiento concomitante de IECA y aspirina en la ICC.

Porlo general, las tasas de complicaciones tromboembdlicas son lo suficientemente
bajas como para limitar la evaluacion de un posible efecto beneficioso del tratamiento
anticoagulante/antitrombaético en estos pacientes.

1.1.7. Cirugia y Dispositivos'®

Procedimientos de revascularizacion, cirugia de valvula mitral y restitucion
ventricular

En caso de presencia de sintomas clinicos de IC, siempre se tendran en
consideracion las afecciones que se pueden corregir mediante la cirugia (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia C).

1.1.7.1. Restitucién del ventriculo izquierdo
Aneurismectomia del ventriculo izquierdo

La aneurismotomia del ventriculo izquierdo esta indicada en pacientes con
aneurisma ventricular izquierdo, grande, localizado, que desarrollan ICC (grado de
recomendacion I, nivel de evidencia C).

1.1.7.2. Marcapasos

El marcapasos se ha venido utilizando para tratar la bradicardia en pacientes con
ICC, en presencia de las indicaciones convencionales. La implantacién de un marcapasos
en el ventriculo derecho en los pacientes con disfuncion sistélica induce disincronia
ventricular y puede aumentar los sintomas (grado de recomendacion III, nivel de
evidencia A).

Se puede considerar la terapia de resincronizaciéon mediante un marcapasos
biventricular en pacientes con la fraccion de eyeccion reducida y disincronia ventricular
(anchura del QRS > 120 ms) que siguen sintomaticos (clase III-IV de la NYHA) a
pesar del tratamiento 6ptimo, para mejorar los sintomas (grado de recomendacion I,
nivel de evidencia A) y para reducir los ingresos (grado de recomendacion I, nivel de
evidencia A) y la mortalidad (grado de recomendacion I, nivel de evidencia B).

El marcapasos biventricular mejora los sintomas, la capacidad de ejercicio y
reduce los ingresos hospitalarios. Recientemente se ha demostrado el efecto
beneficioso en el objetivo combinado de mortalidad a largo plazo e ingresos por
todas las causas, ademas de un efecto significativo sobre la mortalidad.
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1.1.7.3. Defibrilador automdtico implantable

Se puede considerar la implantacion de un defibrilador automatico implantable
(DAI) en combinaciéon con un marcapasos biventricular en pacientes que permanecen
sintomaticos con ICC severa, en clase funcional III-IV, con una FEVI < 35% y una
duracion QRS > 120 ms para mejorar la mortalidad o la morbilidad (grado de
recomendacion Ila, nivel de evidencia B).

Se recomienda la utilizaciéon de un DAI para mejorar la supervivencia de los
pacientes que hayan sobrevivido a un paro cardiaco o que tienen taquicardia
ventricular sostenida que, o bien se tolera mal o esti asociada a una funcion sistolica
ventricular izquierda reducida (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

La implantacion de un DAI es razonable en una serie de pacientes que presenten
una FEVI < 30-35%, que no hayan presentado un infarto de miocardio en los ultimos
40 dias, que reciban tratamiento 6ptimo incluidos IECA, ARA-II, bloqueadores beta y
un antagonista de la aldosterona (cuando esté indicado), para reducir la muerte
subita (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A).

1.1.7.4. Trasplante cardiaco, dispositivos de asistencia ventricular y corazén artificial

El trasplante cardiaco es una alternativa aceptada de tratamiento para la IC terminal.
Aunque no se han realizado ensayos clinicos controlados, se considera que el trasplante
aumenta significativamente la supervivencia, la capacidad de ejercicio, el retorno a la
vida laboral y la calidad de vida comparado con el tratamiento convencional, siempre
que se apliquen criterios de seleccion adecuados (grado de recomendacion I, nivel de
evidencia C).

Actualmente, los sistemas de asistencia ventricular izquierda y el corazon artificial
estan indicados como puente al trasplante, en la miocarditis severa aguda y en algunos
pacientes como apoyo hemodinamico permanente (grado de recomendacion Ila, nivel de
evidencia C).

Los sistemas de asistencia ventricular izquierda se estan implantando como
puente al trasplante; también se esta acumulando experiencia sobre el tratamiento a
largo plazo aunque estos dispositivos no estin recomendados para tratamiento de
rutina a largo plazo (grado de recomendacion IIb, nivel de evidencia B).

1.2. PROGRAMAS DE MANEJO DE LA ICC, PLANES DE CUIDADOS Y SEGUIMIENTO

Los avances en el conocimiento fisiolégico y los mecanismos patogénicos de la
IC posibilita un enfoque de tratamiento mas completo y orientado a la prevencion de
la lesion ventricular y potenciar su remodelado. Por tanto, es fundamental el
diagnostico y el tratamiento precoz a todos los niveles.

El Tto de los pacientes con ICC se encuentra en un proceso de evoluciéon con
respecto a los modelos tradicionales, donde se hacia hincapié en la intervencion de
la crisis, hacia modelos mas preventivos y proactivos. Estos modelos plantean una
atencion agresiva en hospitales, en el domicilio o en clinicas y unidades especializadas®.
Los modelos de gestion de la enfermedad van orientados a ofrecer un tratamiento
global al paciente, que atienda a sus necesidades y que le ayude a llevar su enfermedad.
Diferentesrevisionessistematicashanmostradolaefectividad deestasintervenciones?*,
Las intervenciones educativas®' han demostrado mejorar los resultados, lo cual parece
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asociarse a una mejor adherencia al tto y aun mejor automanejo por el paciente en
las fases temprana de la descompensacion.

A pesar de la bondad probada de estos programas y la publicacion de GPC, la
realidad es que una alta proporcién de pacientes no son atendidos correctamente. El
registro europeo, EuroHeart Failure Survey Programme, muestra que alrededor del
80% de los pacientes ingresados con ICC estaban tratados suboptimamente* y tampoco
eran mucho mejores los resultados del ambulatorio®. Uno de los factores detectados
era la falta de adherencia del tratamiento del paciente, al cual se atribuyen del 42-64%
de los reingresos por ICC*. La educacion del paciente y de la familia pasa a ser una
herramienta importante para el control y seguimiento adecuado. Es posible que las TIC
puedan contribuir a mejorar la comunicacién y mejorar la adherencia al tratamiento de
forma mas facil y eficaz.

Otro factor que contribuye a este tratamiento suboptimo pueden ser los aspectos
estructurales y organizativos de nuestros servicios de salud que no dan respuesta a
la necesidad y los conocimientos actuales de la enfermedad. Parece claro que existe
una falta de coordinacion entre primaria y especializada, la presion asistencial, la lista
de espera y la falta de planificacion adecuada y estructurada de la asistencia
domiciliaria.

Distintos informes sugieren que el inadecuado seguimiento médico, la insuficiente
dosis de medicamentos, la no cumplimentacién del tratamiento, o el retraso de la
actuacion cuando los sintomas aparecen, son las causas fundamentales, y evitables,
de los frecuentes reingresos por descompensacion® ¥, Se estima que dos tercios de
los reingresos podrian ser evitados®#3” con una planificaciéon adecuada de los cuidados,
en el marco de un sistema de atenciéon continuada y no puntual. Se han senalado
como causas de frecuentes reingresos y descompensacion, las trasgresiones dietéticas
y la ingesta de sal, el mal cumplimiento del tratamiento farmacolégico, la tardanza en
valorar la progresion de los sintomas, la mala planificacion al alta hospitalaria y del
seguimiento, el escaso apoyo social, el deterioro cognitivo, la depresion y la
comorbilidad®.

En general, estos programas se han disenado para cumplir con los siguientes
objetivos:

1. Optimizar el diagnostico y Tto con referencia a la MBE y las GPC de las
sociedades cientificas

2. Educacioén a la familia y pacientes para fomentar la adherencia
3. Implementar un plan de seguimiento y soporte continuado
4. Procurar un acceso facil a los recursos sanitarios del programa.

La GPC de la ESC" recomienda con grado de recomendacion I 'y nivel de evidencia
A, el control de los pacientes con ICC en unidades especializadas de IC para reducir
hospitalizaciones. Es razonable pensar que exista relacion entre el grado de
especializacion y experiencia de los profesionales en los resultados y en la implantacion
de buenas practicas recomendadas por las sociedades cientificas?.

Un sistema organizado especializado en el cuidado de la IC mejora los sintomas y
reduce los ingresos hospitalarios (grado de recomendacion I, nivel de evidencia A) y la
mortalidad (grado de recomendacion IIa, nivel de evidencia B) de los pacientes con
IC¥®-4 La dificultad esta en definir los procesos asistenciales y los modelos organizativos
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ideales, identificar los factores claves y poder evaluar su eficacia y su eficiencia y la
factibilidad de implantarlos. De ahi la necesidad de realizar este trabajo.

Cabe esperar que el modelo 6ptimo dependa de las circunstancias y recursos locales
y de si esta disenado para subgrupos especificos de pacientes (grado de severidad,
edad, comorbilidad y disfuncion sistolica ventricular izquierda) o para el grupo general
de pacientes con ICC (grado de recomendacion 1, nivel de evidencia C)*” 447,

Un reciente trabajo de The Cochrane Colaboration® evalué tres intervenciones
para el control de la ICC: multidisciplinarias, de manejo de casos o las llamadas
intervenciones clinicas que consistia en el seguimiento de los pacientes en clinicas
especializadas. Los autores exponian un solapamiento entre las intervenciones a pesar
de que la duracion, los componentes o la intensidad de las intervenciones fueron
diferentes. Realmente la evidencia sobre la efectividad de las mismas parece escasa y
en cualquier caso existe poca diferencia estadisticamente significativa entre ellas.

Las intervenciones de manejo de casos consisten en una vigilancia intensa de los
pacientes tras el alta, lo que a menudo incluye un programa educativo a pacientes y
o familiares y un seguimiento intensivo generalmente telefénico o con visitas a
domicilio, generalmente por personal de enfermeria entrenado. Estas intervenciones
tendian a asociarse con una reduccion en la mortalidad aunque no estadisticamente
significativa y una reduccion en los ingresos.

Evidencias sobre la efectividad de los modelos organizativos multidisciplinares
que contemplen todas las necesidades de los pacientes y de la sociedad actual son
escasas. El estudio anteriormente referido de Taylor et al® solo encontré un ensayo
clinico aleatorio que demostrara una reduccién en los reingresos a corto plazo.

La inclusion de profesionales sanitarios de distintas disciplinas puede ser
fundamental para la obtencion de mejores resultados. La enfermeria jugaria un papel
clave y fundamental en el seguimiento, monitorizacion basica y tratamiento de estos
pacientes, pero es esencial en la educacion. Algunos programan agrupan a médicos
de distintas especialidades y de atencion primaria, psicélogos, farmacologos, dietistas,
fisioterapeutas, trabajadores sociales, psicologos, etc., coordinados por un grupo de
enfermeras y cardidlogos o internistas, donde la rehabilitacion cardiaca juega un
importante papel®.

Finalmente, segun esta revision®, hay pocas pruebas que apoyen las intervenciones
basadas en una clinica de IC.

Por otro lado, y mirando a la asistencia en nuestro pais, desde el punto de vista
de la organizacion sanitaria, el lugar o el personal que presta el servicio, se han
hablado de diferentes modelos asistenciales:

1. Unidad de IC hospitalaria: en consultas externas del hospital, realizada por
especialistas, donde los pacientes acuden para el seguimiento.

2. Programas de intervencion con cuidados especializados en IC realizados a
domicilio por profesionales del hospital.

3. Modelo extrahospitalario: seguimiento estrecho del paciente por parte de
primaria.

4. Cardiologos especializados

5. En raras ocasiones equipos especializados.
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Aunque hay datos de que algunas de estas intervenciones ya estan siendo eficaces
en nuestro sistema de salud’', parece claro que estos equipos especializados
conseguirian reducir la mortalidad, los reingresos y los costes, ademas de mejorar la
capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes, retrasando el desarrollo de
la enfermedad. Aunque no pare haber un modelo establecido de unidad de IC aunque
hay un interés desde las Sociedades Cientificas en implantar un tratamiento mas
especializado por personal especialmente entrenado.

La Sociedad Espanola de Cardiologia, y especificamente el Grupo de Trabajo de IC
(Proyecto ITERA), esta lanzado un proyecto para impulsar la creacion de unidades de IC
multidisciplinares y extender la cultura de buenas practicas y modelos educativos en
Espana.

1.3. INDICADORES DE CALIDAD PARA LA GESTION DE LA ICC

Anteriormente hemos comentado como el Tto de los pacientes con ICC es suboptimo
en una alta proporcion de pacientes. Entre los esfuerzos desarrollados para mejorar de
la atencion sanitaria, esta la creacion de GPC basadas en la evidencia, y los programas
o las iniciativas organizativas que pretenden ofertar una atencion integral.

Tabla 2: Indicadores considerados en el estudio ACOVE*

INDICADORES DE CALIDAD PARA EL MANEJO DE LA IC (ACOVE) (49)

Indicador 1 IECA en el Tto de la disfuncién ventricular izquierda asintomatico
Indicador 2 IECA en la enfermedad cardiaca sintomatica
Indicador 3-4 Datos de la historia clinica (presencia o ausencia de cardiopatia isquémica, HTA,

DM, enfermedad tiroidea, tabaquismo, NYHA, tto actual) y la exploracién clinica
(peso, TA, FC, exploracién pulmonar, cardiaca, abdominal y EEII)

Indicador 5 Pruebas diagnésticas (en el plazo de un mes: Rx térax, ECG, hemograma,
ionograma, creatinina sérica, TSH)

Indicador 6 Educacion al paciente

Indicador 7 Evaluacion dela FE del VI

Indicador 8 Monitorizacion bioquimica durante hospitalizacion (electrolitos, creatinina, urea)
Indicador 9 b-bloqueantes en enfermedad cardiaca

Indicador 10 Calcioantagonistas

Indicador 11 Antiarritmicos tipo |

Indicador 12 Motorizacion de los niveles de digoxinemia

Indicador 13-14 Diagnostico y manejo de la FA

Por su parte, otras organizaciones han desarrollado diferentes iniciativas para evaluar
la calidad de la asistencia y el cumplimiento de estas GPC, describiendo o analizando
distintos indicadores de calidad y sus estindares. La mayoria de los estudios de calidad
realizados presentan indicadores de resultados, mientras que los indicadores de proceso
o estructura estan menos desarrollados, probablemente debido a que son necesarios
nuevos modelos organizativos y estos estan infradesarrollados y dependen de las propias
instituciones donde se integren. Hay que destacar que la mayoria son estindares de
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cumplimiento en centros hospitalarios y el planteamiento global de la IC deberia
considerar el seguimiento tras el alta también. Por eso, uno de los objetivos de este
informe sera la definicién de un nuevo modelo organizativo y un nuevo proceso asistencial
global y sus indicadores.

Dos de los estudios mas desarrollados en este sentido han sido: el estudio
ACOVE?® (tabla 2) y el ADHERE®">! (tabla 3) que analiza los cuatro indicadores de
calidad que propone la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
sobre 81.142 hospitalizaciones en 223 hospitales. Este estudio presenta una muestra
clara de la variabilidad de tratamiento entre los distintos centros hospitalarios y por
tanto una repercusion directa en la mortalidad y en la estancia media.

Tabla 3: Indicadores de calidad de la Joint Commission y sus estandares. Estudio ADHERE®!

Grado de cumplimiento
Indicador ?

(%)
Instrucciones medicas al alta : tto, seguimiento, signos, recomendaciones, medidas 24
higiénicas.
Valoracion de la funcién ventricular 86
Uso de IECAs en pacientes con disfuncién ventricular sistélica 72
Recomendacion de abandonar el tabaco 43

Ademas de estos indicadores, otros autores®® han considerado la valoracion
estandarizada de enfermeria durante el seguimiento a largo plazo como un indicador
de calidad. Esto esta en consonancia con las enfermeras especializadas o entrenadas
que existen en EE.UU. y que son un soporte fundamental en los programas de gestion
de casos comentada anteriormente.

Por otro lado, el grupo de trabajo de hipertension arterial, riesgo cardiovascular
y gestion de la calidad de la Sociedad Espafola de Medicina Rural y Generalista
(SEMERGEN) ha publicado recientemente un manual realizado por médicos de familia
y cardidlogos y revisado por un comité de expertos, sobre los indicadores de calidad
asistencial en atencion primaria para pacientes con ICC?. En €l se reflejan los aspectos
mas interesantes sobre el seguimiento de estos pacientes, al menos en nuestro sistema
sanitario. El documento expone los indicadores de proceso y resultado, obviando los
de estructura y ofrece en algunos casos estandares desarrollados para el ambito
espanol. Entre los indicadores de proceso se incluyen los parametros aportados en las
GPC, en cuanto al diagnéstico (identificacion de factores de riesgo cardiovascular en
pacientes mayores de 64 afnos; diagnodstico segun criterios de Framingham y por la
NYHA, exploracion fisica completa, analitica, Ecografia, ECG, RX toérax, tipo de
disfuncion ventricular), seguimiento (periodicidad de las visitas y controles de
cumplimiento de medidas higiénicas y analitica); de tratamiento (no farmacolégico,
y farmacologico segun el tipo y la clase funcional );e indicadores de seguimiento del
tratamiento farmacolégico (medidas dependiendo del farmaco, tolerancia). Entre los
indicadores de resultado destacan el control de la obesidad, la analitica como
indicadores de resultado del seguimiento y la mejoria o la estabilidad de la clase
funcional de laNYHA, el control de la FC,1a TA, las complicaciones, rehospitalizaciones,
reduccion de la mortalidad, la prevenciéon de las infecciones respiratorias y las
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derivaciones a especializada como indicadores de la efectividad del tratamiento y del
control de la IC en atencion primaria.

El las tablas 4, 5, y 6 se muestran algunos indicadores y sus correspondientes
estandares de proceso, relacionados con el seguimiento y con las hospitalizaciones y
derivaciones a especializada.

Tabla 4: Indicadores de periodicidad de visitas médicas®

Criterio Control Indicador Estandar
Diagndstico reciente | antes 4 N° pac con diagndstico recientes 90%
de IC (menos de 3 semanas con visitas en t
meses) N° pac con diagndstico reciente
Pac con IC estable No > 3 meses N° pac con IC estable con 4 90%
o0 mas visitas/afio
N° pac conIC estable
Pac con IC no No > 1 mes N° pac conIC no estable 90%
estable con visitas ent
N° pac conIC no estable

Pac con ICC con antes 2 N° pac coningreso hospitalario 75%
ingreso hospitalario | semanas reciente en t
reciente N° pac coningreso hosp. reciente
Al inicio del tto con Antes 2 N° pac inicio BB 80
BB semanas con visitas en t

N° pac con BB
En titulacién con BB | Antes 1 mes N° pac titulacion BB 80

con visitas en t

N° pac titulacion BB
TTo con IECA y/o Analiticas al N° pac con controles analiticos 75
ARA Il y/o diuréticos | inicio, al mes y ajustados a Tto
al afio N° pac con Tfo

BB: beta-bloqueantes, ARA: antagonistas de los receptores de la angiotensina
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Tabla 5.- Indicadores de control de seguimiento

Criterio Control Indicador Estandar
Cumplimiento dietético y Todas las N° pac con registro 50%
farmacoldgico visitas cumplimiento Tto
N°pac conlIC
Control de peso 3 veces al afio N° pac con registro peso 90%
+ 3 veces / afio
N°pac conlC
Control de TA 3 veces al afio N° pac con registro TA 100%
+ 3 veces / afio
N°pac conIC
Control analitico adecuado | 2 veces al afio N° pac con registro analitico 75%
+ 2 veces / afio
N°pac conlIC
Control ECG informado 2 veces al afo N° pac con registroECG 90%
+ 2 veces / afio
N°pac conIC
Control de FC Cada visita N° pac con registro FC 100%
cada visita
N°pac conlIC
Control de tabaquismo: 1 vez al afio N° pac con consejo antitabaco 100%
consejo estructurado +1vez/afo
N°pac conIC
Control sobrepeso Dieta para los N° pac con sobrepeso 75%
>25 kg/m2 y dieta
N° pac con sobrepeso
Clase funcional de la Todas las N°pac con NYHA 100%
NYHA visitas +2 veces/afo
N°pac conIC
Educacion sanitaria Registro en la N° pac con registro 80%
historia de educacion
N°pac conIC
Registro de tolerabilidad 2 veces al afio N° pac con registro de 100%
farmacolégica tolerabilidad + 2 veces / afio
N° pac con Tto
farmacoldgico
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Los indicadores de proceso o resultado propuestos por Llisterrri et al>® podrian
ser validos para una unidad de telemedicina. En la tabla 6 se muestran los indicadores

de efectividad del tratamiento.

Tabla 6.- Indicadores de efectividad del tratamiento

vida > de 1.7
(hombre) 0 3.2
(mujer) afios

su expectativa
N°pac conIC

Estandar
Criterio Nivel 6ptimo Indicador o
()
Mejoria o estabilidad de la N° pac con registro de 60
NYHA mejoria o estabilidad
N°pac conIC
Control de FC 50-80 N° pac con registro FC 60
controlada
N°pac conlIC
Control de TA < 130/85 N° pac con registro TA 70
oOptima
N°pac conlIC
Mejoria FA <90 I/mit N° pac con registro de 70
O reviert mejoria de FA
revierte
N°pac conlCyFA
Reduccion complicaciones | TVP, TEP, N° pac con registro no 50
arritmias complicaciones
N°pac conlIC
Reduccién No ingresos en el N° pac siningresos 60
hospitalizaciones altimo afio hospitalarios
N°pac conlIC
Reduccion de la 10% en I/l NYHA N° pac fallecidos conIC <=10
mortalidad esperada tras NYHA /I
su diagndstico N°pac conlICy NYHA/II
50% III/IV NYHA N° pac fallecidos conIC <=50
NYHALI/IV
N°pac conICy NYHAI/IV
Expectativa de N° pac vivos después de >50
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1.4. LAS TICS EN LA ICC
1.4.1. Calidad de la tecnologia

El reto de introducir las TIC en el manejo de los pacientes con ICC radica en el
permitir una mejor monitorizacion domiciliaria, facilitar el aprendizaje de los pacientes
y familiares y procurar un mejor seguimiento de los pacientes y un mejor acceso a
los cuidados de salud. Los avances de la tecnologia permiten ya una transmision de
imagenes y de datos con una calidad suficiente como para procurar asistencia sanitaria
a distancia de forma segura.

También los dispositivos domiciliarios parecen ser y de facil manejo, pudiendo
ser utilizados por la mayoria de los pacientes o sus cuidadores. Un ejemplo son los
dispositivos para registro electrocardiografico. Los ECG de 12 canales, de pequefio
tamano y peso ligero permiten monitorizar al paciente y realizar un analisis morfologico
del mismo mediante un software. Se efectia un registroy se transmite inalambricamente
hasta un PC, que es el que monitoriza y realizar el diagnostico de la senal. Dicho PC
puede estar ubicado en cualquier lugar (al lado del paciente o en el centro de salud)
y recibir igualmente las senales desde el aparato de ECG.

Existen otros dispositivos de ECG acoplados por ejemplo a un cinturén que el
paciente puede ponerse por si s6lo y llevar sin ninguna molestia. Monitoriza 24h la
actividad del paciente mediante 2 electrodos secos. El propio dispositivo realiza un
analisis ritmolégico y en caso de detectar un evento lo identifica, categoriza y envia
el aviso a servicio de emergencias o centro médico (configurable).

Este sistema es bastante avanzado en la telemonitorizacion de pacientes cronicos
cardiacos ya que permite tener constantemente monitorizado al paciente sin que le
cause molestias y con la seguridad de que cualquier evento sera registrado.

Otra ventaja de estos dispositivos es que obtienen el ECG digitalmente, y asi es como
se transmite y almacenan, de modo que se puede trabajar con ellos en diferentes sistemas
informaticos simultineamente, sin los inconvenientes asociados al registro en papel.

Existe ya la posibilidad de dotar al sistema de una aplicacion accesible por
Internet que gestiona el historial del paciente y que muestra en tiempo real el ECG
registrado.

Otras plataformas mas complejas contienen software para planificar individualmente
los cuidados y sistemas de alerta y de citas, ademas de incluir la posibilidad de videos
para la educacion de los pacientes.

1.4.2. Evidencias en telemedicina. Las TIC para el manejo de la ICC

A lo largo de los afnos se han desarrollado muchos software y programas que
prometen mejorar la calidad de los cuidados y las decisiones clinicas®. Estos sistemas
se van incrementando y potenciando su capacidad. Hunt et al**, realizaron una
revision sistematica sobre sistemas de soporte electronico para decisiones clinicas y
encontraron que habia demostrado su eficacia como herramientas preventivas, para
notificaciones de dosis de fairmacos y distintos aspectos como la implementacién de
guias o recomendaciones clinicas. En cambio, no existia suficiente evidencia como
herramientas diagnésticas. Y concluian que los efectos de estos sistemas sobre los
resultados de los pacientes estin poco estudiados. La mayoria de estos sistemas se
referian a notificaciones o recordatorios automaticos de test de cribado o dosis y uso
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apropiado de determinadas drogas para determinadas patologias. Los sistemas que
han demostrado mayor efectividad o mejor relacion coste efectividad son la
teleradiologia en la transmision de imagenes® y la teledermatologia®® aunque todos
los autores opinan que son necesarios mas estudios para confirmar los resultados.

Realmente parece que aunque la evidencia es escasa, la telemedicina se ha
mostrado util a nivel de gestion hospitalaria o entre los propios profesionales, toma
diferente cariz cuando el paciente interviene directamente en los cuidados de salud
el paciente. Parece que existe pruebas de la efectividad de la teleradiologia,
teleneurocirugia, telepsiquiatria, teledermatologia y ecocardiografia y algunas
consultas médicas™*".

Aligual que los programas comentados anteriormente, el interés de la introduccion
de las TIC en la gestion de la ICC tiene dos objetivos. El primero, potenciar el
autocontrol de los pacientes, evitar los reingresos y mejorar el control de la enfermedad.
El segundo, es demostrar la seguridad de la técnica y la aceptacion de profesionales
y pacientes ademas del analisis del coste-beneficio.

En general, puede considerarse que el beneficio que las TIC pueden aportar para
el control de la patologia crénica es limitado®®**. No obstante, las TIC suponen una
fuente para la educacion y el conocimiento y el apoyo social. Parece observarse una
tendencia a la mejoria de los resultados clinicos, aunque no llegan a ser significativos>.
Los sistemas o procesos adoptados para el desarrollo de los estudios cientificos son
especificos para cada centro y es probable que pequefios cambios en los sistemas
adoptados o la tecnologia aplicada pueda transformar o modificar los resultados.

Los estudios recientes® ® ¢ referentes a la monitorizacion domiciliaria para
pacientes con ICC reportan resultados positivos y parecen demostrar una disminucion
significativa de la mortalidad o en los reingresos, aunque no queda claro que esos
mismos resultados se obtengan con un soporte extra telefénico exclusivamente® .

Parece que la TIC aunque no consiguen cambios muy significativos en los
parametros clinicos, en ningin caso provocan un deterioro de la situaciéon ni ponen
en riesgo al paciente®®.

El uso de la TIC deberia permitir una mejor gestion de la enfermedad y una
disminucién en la carga de trabajo del profesional para evitar el rechazo por los
profesionales de la salud®.

Uno de los usos que permite las TIC es el acceso de los pacientes a su historia
clinica. Probablemente en pacientes cronicos o en pacientes concretos, el acceso a su
historia pueda suponer una mejora importante. La forma de la propia historia, la
inclusion de recordatorios o sistemas control, programas educacionales, recogida de
resultados etc, sin duda, beneficiaran los cuidados de salud, y profesionales y pacientes
no dudaran de la idoneidad de estos sistemas, aunque todavia no haya podido
demostrarse su impacto en beneficios en estado de salud. En este ambito habria que
considerar los aspectos de la privacidad de los comentarios subjetivos que el
profesional pudiera incluir en la HCE y los aspectos legales los cuales se encuentran
poco desarrollados en la literatura.

Las GPC para el control de la ICC recomiendan la monitorizacion diaria del peso
como base principal su manejo. El uso de dispositivos que mejoren el control de la
patologia y disminuya su coste por los reingresos, seran indudablemente beneficioso
para la administracion sanitaria. Atencion domiciliaria o intervenciones educacionales
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por personal sanitario o apoyo familiar han sido empleadas para disminuir el nimero
de reingresos identificando precozmente situaciones de descompensacion. Estas
intervenciones presumiblemente se beneficiaran de las TIC, porque tedricamente
podran atenderse mas nimero de personas en menor espacio de tiempo y permitiran
un control y seguimiento mas exhaustivo de los pacientes®. Recientes estudios han
demostrado una reduccion del coste derivado del descenso en el nimero de reingresos
ylareduccion delaestancia hospitalaria porlaaplicaciéon de programas multidisciplinares
con intervenciones domiciliarias?” 2% 4 6466 programas de gestion de la enfermedad
han demostrado una importante reduccion de la mortalidad®. Presumiblemente
intervenciones virtuales, mejoraran las actuaciones sanitarias. Louis et al® realizaron
una revision sistematica de los sistemas de telemonitorizacion para la gestion de la
patologia crénica, concluyendo que los sistemas pueden jugar un importante papel
aunque la evidencia de su efectividad es limitada. Un reciente meta-analisis® ha
demostrado una disminucién de la mortalidad y de la frecuencia de reingresos.

1.4.3. Necesidad de sistemas de evaluacién de las TIC. Indicadores de calidad.

Hasta el momento, se carece de un sistema estandarizado o protocolo de actuacion
para la implementacion de las TIC ni de los procesos en los que se instauran. Esto
supone una importante dificultad a la hora de evaluar los sistemas utilizados, pero
también una puerta abierta para seguir investigando®®. Parece existir evidencia
cientifica que apoya el impacto socioeconémico que suponen las TIC®, sin embargo,
no existe unos indicadores homogéneos y consistentes para su evaluacién. Los
factores mas analizados son el acceso, el coste, el coste —efectividad, la disminucion
de la utilizacion de los servicios de salud, la educacion, el soporte o apoyo, el
aislamiento social, la aceptabilidad o satisfaccion de su uso, los resultados de salud y
la calidad de los cuidados o la calidad de vida. Para poder homogenizar criterios es
necesario desarrollar indicadores de impacto®. También hay que medir y analizar los
factores organizacionales, sociales o las posibles implicaciones éticas asociadas al
uso de la telemedicina®.

De ahi que existan algunos grupos nacionales que han intentado homogenizar
estos criterios”. En la tabla 7 se puede ver los indicadores de calidad y su estandar
que han considerado este grupo. Los factores mas analizados, en general, son el
acceso, el coste, el coste —efectividad, la disminucion de la utilizacion de los servicios
de salud, la educacion, el soporte o apoyo, el aislamiento social, la aceptabilidad o
satisfaccion de su uso, los resultados de salud y la calidad de los cuidados o la calidad
de vida.
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Tabla 7: Indicadores de calidad para una unidad de telemedicina™

Criterio Control Indicador Objetivo
Utilizacion del Cada 3 N° de casos con 80
sistema de meses telemedicina
Telemedicina - X
N° de casos susceptibles
de ser utilizados
Informacion a Cada 3 N° de pacientes que han 90
pacientes meses recibido informacion
X
N° total de pacientes atendidos
con telemedicina
Calidad percibida de | Cada 3 N° de casos con adecuada 90
i meses calidad
la tecnologia %100
N° total de casos valorados
Calidad técnica de la | Cada 3 N° de conexiones en 90
aplicacion meses primer intento 100
N° total de conexiones
Reduccion de Cada 3 RAR (Reduccién Absoluta de Riesgo) = % Traslados 20
traslados de meses sin Telemedicina - % Traslados con Telemedicina
pacientes debido al NNT (Numero Necesario a Tratar) =1/ RAR =1/ (%
uso de la aplicacion Traslados sin Telemed -% Traslados con Telemed) 5
de telemedicina
Inicio precoz de Cada 3 N° de casos con inicio precoz 50
tratamiento con meses de tratamiento <100
Telemedicina N° total de casos valorados
Impacto en la Cada 3 N° de casos conmejora 40
organizacion con meses en la organizacion 100
Telemedicina N° total de casos valorados
Minimizacion de Cada 3 afios Costes totales con asistencia tradicional — Costes 0 EU"fO.S. 0o
costes totales telemedicina beneficio
conT™
Grado de satisfaccion | Cada 3 N° de pac satisfechos o muy 90
de los pacientes con | meses satisfechos <100
Telemedicina N° total de casos encuestados
Grado de satisfaccion | Cada 3 N° de pac satisfechos o muy 90
de los profesionales meses satisfechos <100
con Telemedicina N° total de casos encuestados
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2. ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD DE LAS INTERVENCIONES
CON TIC PARA LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA

2.1. OBIJETIVOS

1. Conocer los programas de gestion de la ICC que consideren seguimiento
con TIC.

2. Analizar la efectividad de dichos programas en comparacion con programas
de seguimiento tradicional.

3. Analizar la efectividad de los programas de gestion de la ICC con seguimiento
telefonico frente a los programas que incluyen sistemas mas complejos de
TIC y/o sistemas de monitorizacion domiciliarios.

4. Conocer si existe informacién vy, en su caso, el grado de validez cientifica,
sobre la relacion coste-efectividad de los diferentes programas.

2.2. METODO

2.2.1. Revision sistemdtica de la literatura

2.2.1.1. Identificacién de estudios y estrategias de bisqueda.

Para la identificacion de los estudios se han realizado una revision sistematica de
la literatura médica desde 1996 al 1 de marzo del 2007 en las siguientes bases de
datos: Medline, EMBASE, CDR y The Cochrane Library (incluido los registros de los
ensayos clinicos).

Los términos de la busqueda se seleccionaron de manera tal que permitiera que
la busqueda tuviese la mayor sensibilidad y especificidad posibles. Explorando por
un lado los sistemas tecnolégicos y por otro los programas de gestion de enfermedad.
En el anexo 1 esta descrita la estrategia de busqueda utilizada.

Posteriormente se realiz6 una busqueda manual en las revisiones sistematicas y
meta-analisis encontrados, para localizar posibles ensayos que no hubieran sido
localizados en la busqueda de las bases de datos.

2.2.2. Criterios de inclusion:

Los estudios incluidos en esta revision se seleccionaron sobre la base de los
siguientes criterios:

— Tipo de estudio: Ensayo clinico aleatorizado con una muestra poblacional de
> 10 pacientes por grupo de estudio, que estudiaran cualquier intervencion
en la que se apliquen las TIC para el control de la ICC.

— Participantes: pacientes portadores de ICC avanzada definida bajo criterios
explicitos y/o por sus médicos y valorada segun criterios de gravedad o
parametros especificos de funcion cardiaca (FE < 40%, Grados > de la NYHA,
ingresos recientes no programados....)
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— Tipo de intervencion: Intervenciones estructuradas de gestion de la ICC
orientadas a mejorar la educacion de los pacientes y el seguimiento de los
mismos por el personal sanitario. El paciente interviene directamente como
receptor de la actividad y/o emisor de datos desde su domicilio principalmente
y los profesionales sanitarios mantiene una funcién de soporte, ayuda y
control del paciente.

— Tecnologia:

a) Utilizacion de sistemas de telemedicina (TM): sistemas web, transmision
de datos electronicamente a un servidor central. Sofware de uso domiciliario.
Uso de sistemas de videoconferencia y teleconsultas entre pacientes y
profesionales sanitarios.

b) Soporte con Teléfono (ST): Intervenciones estructuradas de seguimiento
telefonico de pacientes con ICC sin otra tecnologia informatica asociada.

— Medidas de resultado: Los articulos deben incluir informacion objetiva sobre
(al menos una) mortalidad, resultados clinicos, cambios de calidad de vida,
uso de recursos y/o datos econémicos.

— Idioma: no se excluy6 ningin idioma en principio.

2.2.3. Criterios de exclusién:

— Intervenciones dedicadas a la educacion de los pacientes sin un control
posterior de resultados.

— Uso de las TIC entre profesionales sanitarios y no entre los profesionales y
pacientes.

— Seguimiento: Periodos de seguimiento inferiores a 3 meses. Las intervenciones
que programaran las primeras citas tras el alta hospitalaria después de 15
dias fueron excluidos.

2.2.4. Seleccion de los estudios.

La busqueda en las bases de datos electronicas produjo 248 referencias. Todas
los abstrac de las referencias obtenidas en la busqueda electronica fueron evaluadas
por 1 revisor identificado los estudios por titulo y abstrac, que podian cumplir los
criterios de inclusion. Se descartaron los estudios sin abstrac disponible en las bases
de datos electronicas. De la busqueda libre en las 12 revisiones sistematicas o meta-
analisis?*2$67.6871-76 Jocalizadas se seleccionaron 25 documentos mas.

Se excluyeron 4 articulos, uno por estar en italiano, dos en aleman y otro en
Japonés. Tres de los articulos primarios procedentes del meta-analisis de Clark et al®®
no fueron localizados puesto que no incluian las referencias y otros dos mas no
pudieron ser localizados. Posteriormente, los articulos que cumplian supuestamente
los criterios de inclusion (74 documentos primarios) fueron examinados de forma
exhaustiva e independiente por al menos dos revisores experimentados en la seleccion
y extraccion de datos para descartar duplicidad de publicaciéon o redundancias asi
como su adecuacion definitiva a los criterios de inclusion. En caso de discrepancias,
éstas se resolvieron por consenso.

De esos 74 estudios, se seleccionaron finalmente 26 estudios que cumplian los
criterios de inclusion y los criterios minimos de calidad considerados para los ensayos
aleatorios, siguiendo las recomendaciones propuestas por la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias”’y Cochrane Collaboration.
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2.2.5. Extraccién de datos y sintesis de la evidencia:

Los estudios finalmente seleccionados se han sintetizado en diferentes tablas de
evidencia (Anexo III) que analizan los resultados segun la intervencion (tablas 1 y 2)
que incluyen los siguientes datos: Autor, disefio del estudio, intervencion, tecnologia,
tamano muestral, duracién del seguimiento, gravedad de la ICC y resultados.

Posteriormente se ha realizado un analisis por separado de cada variable resultado
(tablas 3-12): Mortalidad, calidad de vida, adherencia al tratamiento, satisfaccion y
uso de recursos.

2.3. RESULTADOS

De las 273 referencias obtenidas se seleccionaron 74 documentos para ser analizados
en profundidad. Finalmente se seleccionaron 29 articulos que cumplian con los criterios
de exclusion y nuestros criterios de calidad correspondientes con 26 ensayos clinicos.
En la figura 2 se muestra el proceso de seleccion de la literatura. Los 45 articulos
excluidos y el motivo de su exclusion se muestras en la tabla 1 del anexo II.

Figura 2: Seleccién de la literatura

N=273

Articulos potencialmente relevantes (n=248 procedentes de las
bases de datos+ 25 de la busqueda manual)

N=184 excluidos

| *Lenguaje (aleman, japonés, italiano): 4
*No localizados: 7

*No cumplen los criterios de inclusién: 173

>| Revisiones sistematicas o metananalisis: 12

N=48 excluidos

A

-No ensayos clinicos: 15

N=77
Articulos revisados con detalle -No criterios de inclusion:33
v
N= 26
Ensayos clinicos incluidos (de 29 documentos)
v Y v
N =7 N=2 N=17
Ensayos Ensayos clinicos Ensayos clinicos con
clinicos de TM conTMyST ST

Los resultados que se analizaron corresponden a un total de 7.072 pacientes con
diagnostico de ICC incluidos en 26 ensayos clinicos aleatorios. De ellos 3844 son
pacientes con ICC en la clase III-IV de la NYHA. La mayoria de las intervenciones son
programas multidisciplinares de seguimiento de pacientes después de un ingreso
hospitalario por ICC comparandola con un grupo control. En 17 estudios se utilizaba
el teléfono como medio de comunicacioén y en 9 utilizaban alguna TIC mas compleja.
Muy pocos ensayos consideraban los tres grupos de estudios que pretendia analizar
el presente informe*787,
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Diez y ocho de los ensayos provenian de Estados Unidos, uno de Argentina, otro de
Canada y el resto eran europeos, existiendo un estudio europeo multicéntrico®. Las
caracteristicas principales de estos ensayos se pueden ver en la tabla 1y 2 del anexo III.

2.3.1. Intervencion

En la mayoria de los casos los programas quedaban definidos como programas
de gestion de la enfermedad, gestion o manejo de casos insistiendo en un seguimiento
marcado por las GPC de sociedades cientificas o documentos de consenso del hospital
o centro en cuestion junto las GPC. Los estudios que utilizaban un ST resaltaban mas
la intervencioén y el programa de gestion de la enfermedad que los estudios que
utilizaban otras TIC, posiblemente derivado de que el objetivo de los primeros era
demostrar la efectividad de la intervencion global mientras que los segundos el
objetivo basico era demostrar la efectividad de la tecnologia. Este hecho hace pensar
que la reproduccion de ciertos programas mas estructurados con tecnologias mas
complejas pudieran mejorar los resultados de estos sin ella.

Equipo asistencial: En general, en todos los programas participan equipos
multidisciplinares, entendiendo como tales la participacion de al menos dos
profesionales de diferente formacion. En casi todos los estudios, tanto de ST o TM
participaban una enfermera entrenada y un médico de primaria o un cardiélogo.
Algunos estudios de ST habian sustituido la enfermera por un farmacéutico clinico®”#.
Otros presentaban programas mas complejos donde se contemplaba la actuacion de
médicos de primaria y el cardiélogo o internista’®7?#% y algunos estudios presentaban
un equipo multidisciplinar formado por enfermeras, personal de los servicios sociales,
dietista, terapeuta ocupacional, cardidlogo y medico de primaria® ®.

Las actividades desarrolladas en la intervencion, consistian en sesiones educativas
intrahospitalarias o en el domicilio sobre la ICC, y posteriormente, un ST a la semana,
al principio y bisemanal posteriormente o bien, un seguimiento personalizado
marcado por los protocolos especificos. Las intervenciones de los estudios de TM
incluian la transmision diaria de datos y variables fisiol6gicas con la revision de una
enfermera y comunicacion con el equipo para la elaboracion del plan de cuidados
generalmente semanal o quincenalmente. En ocasiones, contaban con un feedback
telefonico® ', En estos estudios la periodicidad del control médico esta menos
protocolizada generalmente, marcado por la evolucion del paciente.

La duracion de las intervenciones fue muy variable desde 90 dias a 18 meses. Y
los periodos de seguimiento también son muy diferentes desde 3 hasta 18 meses.

2.3.2. Tecnologia

En los programas con ST los pacientes solo utilizaban esta tecnologia para ser
monitorizados. No obstante, algunos autores presentaban otras TIC dentro de sus
programas pero para uso de los profesionales sanitarios. Asi por ejemplo, Riegel et
al.®”?! usaba un software de apoyo a las decisiones que incluia soporte a la educacion,
recoleccion de los datos y variables y procesamiento informatico de la documentacion
de uso para los profesionales. También Kimmelstiel et al.®> utilizaban teleconferencia
entre el equipo profesional. También GESSICA® incluia un software de enfermeria.

En cuanto a aparatos de monitorizacion domiciliaria entre los estudios clasificados
como ST, solo Galbreath®? proveia a los pacientes de un equipo completo de monitor
de saturacion de oxigeno, tension arteria, o peso y medidores de bano.
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Los estudios clasificados como de TM incluian todos sistemas de monitorizacion
remota debiendo los pacientes introducir las constantes fisiol6gicas (tension arteria,
frecuencia cardiaca y peso) manualmente o bien el sistema los envia automaticamente
auna central. También pueden ser transmitidos cambio en los sintomas y la informacion
que se puede considerar de interés. Los sistemas suelen ser interactivos a través de
un servidor de Internet y con una historia clinica electronica, donde pueden acceder
los profesionales o a veces también los pacientes®®** a toda la informacion.

2.3.3. Mortalidad

Para la evaluacion de la mortalidad se han considerado 22 estudios con un total
de 6.448 pacientes.

Solo tres estudios han demostrado disminuir significativamente la mortalidad®"294,
Cleland et al.”* demostraron una disminucion significativa de la mortalidad a los 15
meses de seguimiento de ambos grupos de intervencion con el control, pero no entre
los dos grupos de intervencion (TM y ST). Tampoco hubo diferencias significativas
de la mortalidad a menor plazo (8 meses) entre los tres grupos. El estudio no tuvo
suficiente robustez para permitir el analisis por subgrupos. Por su parte, Galbreath et
al®? en un estudio con 1069 pacientes donde solo el 24 % estaban en la clase ITII-IV de
la NYHA, demostraron en el analisis de Kaplan-Meier que los pacientes seguidos con
ST presentaban una reduccion de la mortalidad estadisticamente significativa (p<0.03).
También observaron quelos pacientes en el grupointervencionvivianaproximadamente
76 dias mas que los del grupo control. Sin embargo, los pacientes de ST no mostraron
una mayor supervivencia libre de eventos (p<0.07). Es interesante que en el analisis
por grupos de gravedad, se alcanza significacion para los pacientes en clase III y IV
(p<0.004) y no para los menos severos con significacion estadistica. Goldberg et al.®!
en un ensayo multicéntrico de monitorizacion domiciliaria en pacientes en clase IIl y
IV demostraron una disminucion estadisticamente significativa de la mortalidad
(p<0.003) a los 6 meses de seguimiento aunque la curva de Kaplan-Meier no discriminé
diferencias estadisticamente significativas.

El resto de los estudios (Ver tabla 3 del anexo III) no demostraron diferencias
estadisticamente significativas de la mortalidad.

Por tanto, y a la luz de la evidencia de estos estudios, no esta claro que estos
programas disminuya la mortalidad. Si bien, casi todos los estudios presentan cifras
absolutas menores, no llega a la significacion estadistica. Parece que a largo plazo se
puede observar una tendencia a la reduccién, pero a corto plazo, ésta no parece
significativa, y por tanto, no parece haber diferencias entre TM y ST.

2.3.4. Calidad de Vida

Trece estudios evalian la calidad de vida de 4357 pacientes (ver tabla 4 del
anexo III). El problema a la hora de evaluar este resultado es la variabilidad de la
escala de medida utilizada y el diferente periodo de seguimiento.

En general, los programas analizados en este informe no han demostrado mejora
significativa de la calidad de vida de los pacientes con ICC. Solo GESICA Investigator®
y Kasper et al.®* publicaron una mejoria significativa utilizando el Minnesota Linving
with Heart Failure questionnaire (MLHF)”” y Galbreath et al®> una mejoria de la clase
de la NYHA, todos estos estudios de ST.
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Por su parte Benatar et al.® publicé una mejoria significativa de la ansiedad con
el Hospital Anxiety and Depression Scale entre los grupos de intervencion y control.
También mejoro la calidad de vida significativamente en ambos grupos con respecto
a la calidad de vida previa, aunque no hubo diferencias entre ambos. Es importante
destacar que el grupo control eran visitas domiciliarias de enfermeria con una
frecuencia de 3 visitas en la primera semana, 2 en la segunda y tercera semana y 1
en la cuarta y quinta semana. Por tanto, las conclusiones de este estudio son muy
interesantes ya que demuestran que los programas de manejo de casos con un mayor
seguimiento mejoran significativamente la calidad de vida y no existen diferencias
significativas si este seguimiento es a distancia o con visita fisica domiciliaria. Estos
datos no parecen asociarse a la gravedad de los pacientes.

2.3.5. Adherencia al tratamiento

Los programas de gestion de casos tienen como objetivo controlar la enfermedad
mejorando la adherencia al tratamiento. Un apoyo mantenido de los profesionales de
salud deberia mejorar la adherencia al tratamiento y por tanto al control de la
enfermedad. Fueron nueve los estudios que han evaluado este resultado. (Ver tabla 5
de anexo III).

En general, se puede decir que las intervenciones fueron efectivas en cuanto que
mejoraron la adherencia a la medicacion y a los consejos médicos. A pesar de que la
sintesis de la literatura es dificil debido a la diferencia de las variables de medida
parece estar claro que mejor6 la adherencia a los consejos y en la mayoria de los
estudios, a los farmacos. Los estudios que comparan ST con TM también se ve
favorecido esta ultima respecto a la primera®:.

2.3.6. Satisfaccion

Solo siete estudios han evaluado directamente la satisfaccion de los pacientes
con respecto a los programas implantados (tabla 6 del anexo III). De ellos solo
dos®® han demostrado satisfaccion estadisticamente significativa aunque no se
discrimina entre los que utilizan TM o ST. De Lusignan et al*®*” realizaron una encuesta
sobre la satisfaccion del uso de la tecnologia y sobre la calidad de la misma. Las
conclusiones en este aspecto por parte de los pacientes fueron bastante positivas.
Para Cleland et al** la satisfaccion del uso de la tecnologia fue positiva también (96%
de pacientes muy satisfechos)

2.3.7. Seguridad

Ninguno de los estudios ha publicado un efecto adverso o negativo sobre la salud.
La utilizacion de estos programas y tecnologias no prevé la existencia de efectos
secundarios.

2.3.8. Uso de recursos

La mayor parte de los ensayos clinicos incluidos?”?® presentan alguna informacion
utilizable sobre los reingresos hospitalarios de los pacientes durante el periodo de
seguimiento. La presentacion de esta informacién, aunque expuesta de forma
heterogénea entre los diferentes estudios incluidos, se puede agrupar en las siguientes
medidas de resultado:

— Pacientes hospitalizados: Pacientes que han sido ingresados al menos una vez
durante el seguimiento.
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— Hospitalizaciones: Numero de ingresos producidos durante el seguimiento
(pueden incluir reingresos de un mismo paciente)

— Duracion de la estancia hospitalaria: Dias de estancia hospitalaria.

A continuacion se presenta con mas detalle la evidencia alcanzada en cada una
de las medidas de resultado comentadas.

2.3.8.1. Pacientes hospitalizados
PACIENTES HOSPITALIZADOS POR CUALQUIER CAUSA

De los 25 ensayos clinicos que cumplieron los criterios de inclusion, 13 ofrecian
informacién sobre pacientes reingresados al menos 1 vez por cualquier causa durante
el seguimiento (consultar Anexo III: Tabla 7). En la mayor parte de los estudios se
contabilizaron menos pacientes reingresados durante el periodo de seguimiento en
los grupos monitorizados a distancia; sin embargo, la significacion estadistica de las
diferencias s6lo se obtuvo en 4 ensayos® % 8 % Benatar® (TM), Dunagan®® (ST) y
GESICA® (ST) observaron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
de pacientes monitorizados a distancia; Oddone® (ST), a diferencia de los anteriores,
contabiliz6 menos pacientes reingresados en el grupo de control.

Atendiendo al periodo de seguimiento evaluado en estos 4 ensayos, se puede
observar como la mayor significacion estadistica se alcanza en los primeros meses de
seguimiento (mediciones a los 6 meses o menos), reduciéndose la significacion de las
diferencias o, incluso, desapareciendo en las mediciones a mas largo plazo (tras 12 meses
de seguimiento).

PACIENTES HOSPITALIZADOS VINCULADOS A LA ICC

Diez estudios presentaron el namero de pacientes reingresados al menos una vez
por motivos relacionados directamente con la gestion de la insuficiencia cardiaca que
padecen (consultar Anexo III: Tabla 8). Al igual que en el caso anterior, en la mayor
parte de los estudios puede observarse menos pacientes reingresados en el grupo
con monitorizacion a distancia que en el grupo de control; sin embargo, sélo se
alcanz6 diferencias estadisticamente significativas en tres estudios de ST® %%,

Atendiendo a los periodos de seguimiento utilizados, se puede observar que s6lo
el estudio de GESICA®, logra mantener la significacion estadistica de las diferencias
a medio/largo plazo (seguimiento de mas de 6 meses).

2.3.8.2. Hospitalizaciones

Esta medida de resultado hace referencia al namero total de hospitalizaciones
observadas durante el seguimiento, pudiendo recoger reingresos de un mismo
paciente. Esta circunstancia, unida a la deficiente presentacion de las pérdidas de
seguimiento en varios de los ensayos clinicos analizados y al diferente tratamiento
analitico de la informacion recogida, hace que sea imposible presentar de una forma
homogénea el resultado observado en cada estudio. Por este motivo, se ha optado
por extraer y mostrar la informacion en las mismas unidades que utilizan los propios
autores de los estudios incluidos (consultar Anexo III: Tablas 9.1, 9.2, 10.1 y 10.2).

HOSPITALIZACIONES POR CUALQUIER CAUSA

De los 25 ensayos clinicos que cumplieron los criterios de inclusion, 17 ofrecian
informacion sobre las hospitalizaciones por cualquier causa durante el seguimiento.
Nueve de ellos realizaron la medicion en el corto plazo (seguimiento menor o igual a 6
meses), tres tanto en el corto como en el medio plazo (medidas antes y después de los
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6 meses de seguimiento) y cinco superados, al menos, 6 meses de seguimiento. En tres
estudios® ** % no calcularon la significacion de las diferencias y s6lo en los trabajos de
Oddone® (ST), Riegel®” (ST), Capomolla'® (TM) y Kashem® (TM) se alcanzé diferencias
estadisticamente significativas; en el primer estudio, apuntando menores niveles de
hospitalizaciones en el grupo bajo cuidados usuales y en el resto, a favor del grupo de
intervencion.

HOSPITALIZACIONES VINCULADAS A LA ICC

En 13 de los 25 ensayos clinicos incluidos se contabiliz6 separadamente las
hospitalizaciones relacionadas con la insuficiencia cardiaca del paciente, 11 de ellos
valorando la significacion de las diferencias. Solo en 3 ensayos clinicos de ST®"% % se
alcanz6 diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo de intervencion
(menos hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca) aunque esta significacion se alcaza
Unicamente en el corto plazo (seguimiento de 6 meses o menos). Los estudios que
presentan esta informacion en el largo plazo no alcanzan significacion estadistica, s6lo la
rozan'® o incluso la pierden respecto a mediciones previas en el corto plazo®.

2.3.8.3. Dias de estancia hospitalaria
DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA POR INGRESOS DEBIDOS A CUALQUIER CAUSA

En 14 de los 26 ensayos clinicos incluidos se comput6 la duracion de la estancia
hospitalaria en los grupos de pacientes ingresados por cualquier causa. Benatar®,
Tsuyuki®?, Cleland 2005, Dunagan® y Kashem?®?, describiendo el total de dias de
estancia hospitalaria observada en cada grupo (consultar Anexo III: tabla 11.1);
Ekman®, Oddone®®, Jerant’7, Riegel®’, Krumholz!'*!, Kasper®, Laramee®®, Kimmelstiel®,
Dunagan®® y Riegel®, presentando duracién media de la estancia hospitalaria en cada
grupo (consultar Anexo III: tabla 11.2). Todos los trabajos, salvo Dunagan, calcularon
la significacion de las diferencias, observandose que en la duracion de la estancia
media: no existian diferencias estadisticamente significativas, (salvo en el estudio de
Oddone®® de ST), entre los grupos de pacientes monitorizados a distancia respecto a
los que reciben los cuidados usuales. La estancia media registr6 valores variables
entre estudios comprendidos desde los 3 hasta los 15 dias de media. Respecto al total
de dias de estancia durante el seguimiento: tres (dos de TM***? y uno de ST*? de los
cinco ensayos que computan esta medida de resultado observan diferencias
estadisticamente significativas indicando un menor nimero del total de dias ingresados
en el grupo de intervencion respecto al grupo de control.

DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA POR INGRESOS VINCULADOS A LA ICC

En 7 de los 26 ensayos clinicos incluidos se computé la duracion de la estancia
hospitalaria en cada grupo de pacientes con ingresos vinculados directamente a la
insuficiencia cardiaca. Cleland 2005 (ST) describiendo el total de dias de estancia
hospitalaria observada en cada grupo (consultar Anexo III: tabla 12.1); Jerant’®”,
Riegel®’, Krumholz'®', Galbreath®, Kimmelstiel®® y Riegel®® presentando duracion
media de la estancia hospitalaria en cada grupo (consultar Anexo III: tabla 12.2).
Todos los estudios calcularon la significacion de las diferencias. S6lo se observo
diferencias significativas en la estancia hospitalaria media del grupo de intervencion
en el estudio de Riegel®” (SP) y en la estimacion temprana, a los tres meses, de lo que
ocurriria pasado un afio en el estudio de Kimmelstiel®® (SP). En Kimmelstiel® (SP),
una vez pasado el ano de seguimiento, las diferencias inicialmente estimadas no se
cumplieron (diferencias no estadisticamente significativas).
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Informacién sobre la eficiencia de la actividad a través de la literatura

No se localizaron evaluaciones econémicas completas (analisis coste-efectividad,
coste-beneficio o coste-utilidad) que evaluaran la monitorizacion remota de pacientes
con ICC en comparacion con la asistencia habitual. Sin embargo, 12 de los 26 ensayos
clinicos finalmente incluidos, presentaban alguna informacion sobre costes.

La heterogeneidad observada entre estudios, principalmente, en la duracion del
seguimiento y en el computo de recursos considerados en el analisis de costes dificulta
la traslacién y comparacion de la informacion presentada. Para intentar minimizar
este efecto, se explora Unicamente los trabajos con un periodo de seguimiento de un
ano o superior®®s101,

Dunagan®® (ST) observo menores costes derivados de reingresos hospitalarios de
pacientes en el grupo de intervencion en comparacion con el grupo de control,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas a los 6 meses de seguimiento.
Sin embargo, tras un ano de seguimiento, el coste medio por paciente en ambos
grupos (23.276% en el grupo de control y de 17.410% en el grupo de intervencién) no
mostré diferencias estadisticamente significativas.

Krumholz' (ST) observo diferencias estadisticamente significativas en los costes
derivados de reingresos hospitalarios en los grupos en evaluacion (21.935$ en el
grupo de control vs 14.420% en el grupo de intervencion). Afiadiendo a estos valores
el coste medio de la intervencion, se observé un ahorro de 6.958% del grupo de
intervencion respecto al grupo de control.

Benatar 2003 (TM) estimé que los costes de la intervencion por paciente y dia
(incluyendo: buscapersonas, teléfono mévil, médico, enfermera, biotecnologia y monitor
en el hogar) era de 2,87 $. Respecto a los costes derivados de reingresos hospitalarios,
este autor presento los costes acumulados a los 3, 6 y 12 meses, observando diferencias
estadisticamente significativas en los primeros puntos de corte (3 y 6 meses). A los 12
meses de seguimiento, los costes acumulados en todo el periodo fueron de 541.378$%
en el grupo de intervencion y de 677.710$ en el grupo de control.

Limitaciones

Todos los estudios incluidos fueron ensayos clinicos aleatorios, que parecen
haber sido bien realizados. La seleccion de los estudios ha sido dificultosa sobre todo
para homogenizar las intervenciones porque la diferencia entre el numero de citas o
de procedimientos a lo largo del seguimiento era muy diversa, pudiendo esto influir
en los resultados, mas que la propia tecnologia utilizada.

2.4. DISCUSION

El analisis de los estudios es complejo puesto que muchas veces la tecnologia
aplicada es diferente y el nivel de monitorizacion no es homogéneo, los programas
son diferentes y en ocasiones se superponen visitas domiciliarias que pueden
modificar o interferir en los resultados®®. A esto hay que anadir la poca definicion
en ocasiones del grupo control, quedando referida a los cuidados usuales del centro
o a las guias de la patologia en cuestion.
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Por otra parte, la variabilidad de las medidas de resultado o de los marcadores
utilizados y los periodos de seguimiento son también variables que han dificultado
la sintesis. Pocos estudios evaltan las pérdidas durante el seguimiento.

También los niveles de gravedad en algunas ocasiones no estaban perfectamente
delimitados. Y a veces los criterios de inclusion no eran del todo homogéneos.

Esta revision pretendia discernir en esos conceptos fundamentales. Sin embargo,
la evidencia disponible es muy escasa, sobre todo para los estudios que incluian
sistemas de monitorizacién remota y TM. Al igual que observé Louis et al®, pensamos
que todos los datos apuntan a que la telemonitorizacion con o sin programas
multidisciplinares mejoran la mortalidad y morbilidad aunque estos datos necesitan
ser confirmados a largo plazo.

Los estudios incluidos en esta revision muestran una tendencia a mejorar la
mortalidad, el uso de recursos y la adherencia al tratamiento, sin llegar en muchos
casos a la significacion estadistica. No hay que despreciar la labor del personal
educador que hace uso de de las tecnologias™ para conseguir esta mejora en la
adherencia al tto. Por otro lado, la evidencia sobre la mejora de la calidad de vida es
mas pobre. Si se han mostrado como programas seguros y los pacientes han estado
satisfechos.

En cambio, la evidencia analizada no permite discriminar qué nivel de
monitorizacion es el idoneo para estos pacientes. Es necesario estudios con mayor
periodo de seguimiento y con intervenciones estandarizadas para llegar a conclusiones
mas serias. Sin embargo, parece que un nivel de monitorizacién domiciliaria exhaustivo
y sistemas complejos de TM no aportan mejoras sustanciales en términos de calidad
de vida, mortalidad, o uso de recursos que un seguimiento estructurado por teléfono
por personal entrenado. Estos datos parecen corroborarse con otros trabajos®®7°. Y en
parametros cualitativos, algunos pacientes consultados no expresan mayor satisfaccion
ante videoconferencias o el ST”. Faltan datos cualitativos del personal de enfermeria
o médicos sobre la bondad de los sistemas de videoconferencia para la evaluacion a
distancia de los pacientes. Es primordial, por tanto, definir otros aspectos o resultados
obvios que pueden afadir la TM y que no han sido considerados en los estudios
hasta ahora desarrollados.

Es importante tener en cuenta también el avance de la técnica. Los sistemas de
monitorizacion domiciliaria y sobre todo los que anaden videoconferencia evolucionan
y mejoran rapidamente, tanto en velocidad de transmision como en nitidez y calidad
de la imagen. Lo cual hace que los resultados obtenidos en estudios previos, no sean
validos7879%%%7 Quizas esta sea la causa de que estudios de intervenciones realizadas
exclusivamente a través de un control telefénico ofrezcan resultados mejores que
aquellas que incluyeron videoconferencia. Por tanto, quizas cuando los sistemas sean
mas perfectos, los resultados serian al menos equivalentes. Pero la pregunta directa al
analizar estos estudios, es si realmente son necesarios sistemas de monitorizacion
complejos o simplemente el teléfono y sistemas sencillos de seguimiento pueden ser
suficientes. Riegel et al*’ mostraron una reduccion en la hospitalizacion del 45% a
través de una intervencion telefénica simple para el control de la enfermedad. Cleland
et al.”* se mostraron a favor de la TM como sistema de ahorro de costes porque si bien
no existian diferencias en la mortalidad entre las dos intervenciones, observaron como
los pacientes en el grupo de TM consiguieron obtuvieron menores estancias hospitalaria
y menos visitas.
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Por tanto, debemos esperar que el mayor beneficio de las TIC estuviera en
situaciones donde su utilizacion signifique un valor anadido al cuidado sanitario
tradicional, bien por la facilidad de acceso, por la inestabilidad de los pacientes, bien
por la cualificacion de los servicios. Se trata por tanto, de orientar los sistemas de TM
como oportunidades de mejora dentro de los servicios de salud*.

2.4.1. Mortalidad

Nuestros hallazgos son compartidos por otras revisiones de intervenciones para
la ICC*73, donde se aprecia una tendencia a la disminucioén de la mortalidad con las
intervenciones de gestion de casos tuvieron la tendencia a asociarse con una reduccion
enlamortalidad portodaslas causas,aunque estos hallazgos no fueron estadisticamente
significativos en Taylor et al.? y tampoco queda claro cuiles son los componentes
efectivos de dichas intervenciones’7¢, Aunque segun los datos publicados por Jovicic
et al”® no parece que la disminucion significativa de la mortalidad se consiga solo con
intervenciones orientadas exclusivamente a las educacion y al automanejo.

También Phillips*® documenté una tendencia al descenso de la mortalidad y
Clark et al®® en su meta-analisis, informé de una reducciéon del 20% de la mortalidad
para pacientes con monitorizacion remota siendo mayor en estos pacientes que en
los que solo tienen un ST, aunque esta diferencia al igual que nosotros, no alcanza la
diferencia estadistica. La diferencia con nuestros resultados puede deberse a los
diferentes ensayos incluidos y al propio analisis estadistico. También McAlister et
al?”7% publicaron un meta-analisis donde se demostraba una disminucién de la
mortalidad tanto debida a estos programas, como a los equipos multidisciplinares
que los integran®’. En cambio, no vio diferencias significativas debidas al seguimiento
telefénico?.

Por su parte Gonseth et al®®, en una revision y meta-analisis encontro que la mortalidad
se reducia en un 18% con diferentes programas de gestion de la enfermedad con respecto
al grupo control. Los resultados no varian de forma sustancial si la intervencion incluia
visitas domiciliarias, visitas a clinicas, o con seguimientos mayores de 6 meses.

Es probable, que muchos de los resultados de estos estudios se vean favorecidos
si prolongamos el seguimiento hasta por lo menos 5 anos', ya que se estima que la
mediana de la supervivencia tras el alta esta en los 18 a 24 meses'®.

2.4.2. Calidad de vida

Los datos de este estudio muestran que hay tendencia a la mejoria de la
calidad de vida pero en muchos casos no llega a ser significativo. Lo que puede
ser debido al pequefio tamano muestral en algunos casos’”®?’. Tampoco Jovicis
et al”® encontraron significaciéon analizando las intervenciones con programas
basicamente educacionales.

En cambio, Phillips et al*® si encontraron significacion estadistica en la calidad de
vida. Eso es debido a que los criterios de inclusion eran distintos a los nuestros y por
tanto analizaron otros estudios con diversas intervenciones.

Los datos de Benatar et al.®° son de especial relevancia puesto que observo una
mejora importante de la calidad de vida en ambos grupos respecto a la calidad de
vida previa al implantar programas de CM con un seguimiento intensivo, bien
domiciliario bien con TM. Esto podria estar en consonancia con que para conseguir
mejoras significativas de la calidad de vida son necesarios un apoyo constante del
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personal sanitario de al menos una o dos veces por semana. En este punto la TM es,
quizas, donde aporte una mayor ventaja comparativa respecto al ST. Pudiera ser, que
los resultados negativos a largo plazo se deban a que la mayoria de los programas
ofertan un descenso de las consultas de forma gradual en el tiempo, y por tanto, este
seguimiento sea insuficiente.

2.4.3. Utilizacion de recursos

Puesto que las causas de descompensacion y reingreso se han asociado a la
trasgresiones dietéticas, la ingesta de sal, el mal cumplimiento del tratamiento
farmacologico, la tardanza en valorar la progresion de los sintomas, la mala planificacion
al alta hospitalaria y del seguimiento, el escaso apoyo social, el deterioro cognitivo, la
depresion y la comorbilidad®; una estrategia asistencial que contemple el seguimiento
planificado, como ocurre en las intervenciones evaluadas en esta revision, parece que
puede mejorar, al menos a corto plazo, el reingreso hospitalario de estos pacientes.
Sin embargo, no es facil identificar qué aspectos concretos de las intervenciones
evaluadas son las que logran mantener menores niveles de reingresos en el grupo de
intervencion frente al grupo que recibe los cuidados usuales en diferentes contextos.
En otras palabras, los resultados obtenidos en la presente revision hacen pensar que
una intervencion multidisciplinaria puede ofrecer una reduccion en los reingresos,
tanto por todas las causas, como en aquellos relacionados directamente por la ICC,
datos concordantes con revisiones sistematicas previas® 7>, Sin embargo, la evidencia
hallada en esta revision no permite afirmar que este efecto se mantenga en periodos
de seguimiento superiores, quizas justificable porque la mayoria de los estudios van
disminuyendo el apoyo en el tiempo y es posible que se requiera un seguimiento casi
intensivo mantenido. Esta idea apoya a los sistemas TM ya que permitirian el acceso
rapido y diario a las constantes de los pacientes por una enfermera, iniciando asi, la
primara fase del proceso disenado en este informe (ver punto 3), pero sin necesidad
de pasar a las siguientes fases del mismo.

Por otro lado, las caracteristicas y entorno social de los pacientes objeto de la
intervencion, la frecuencia o intensidad de la monitorizacién y la estructura organizativa
planteada pueden ser determinantes clave a la hora de planificar los cuidados de
salud que pretenda potenciar y mejorar el autocuidado y gestion del paciente con
ICC, tanto para valorar su efectividad como para conocer su eficiencia o relacién
coste-efectividad.

Es necesario la realizacion de rigurosos estudios, donde se realice una evaluacion
economica completa de la actividad, que describa con mas detalle las caracteristicas
organizacionales de las intervenciones (tanto en estudio como las de referencia o
llamadas “cuidados wusuales”), el computo de costes realizado asi como el
establecimiento de un periodo de seguimiento suficiente que permita comprobar que
los resultados se mantienen en el tiempo; necesidades ya valoradas en revisiones
sistematicas previas’. Sin una clara comprension de las implicaciones economicas de
las intervenciones de monitorizacion remota, bien sea basadas en teléfono, bien
basadas en sistemas mas complejos y su relacion con los cuidados usuales de cada
entorno, sera dificil informar a la toma de decisiones sobre la eficiencia de esta
actividad.
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3. MODELO TEORICO PARA LA GESTION DE LA ICC:
REINGENIERIA DE PROCESOS

3.1. OBJETIVOS

1. Analizar la organizacion sanitaria asociada a las intervenciones incluidas en
la revision sistematica.

2. Discriminar los procesos o programas asistenciales mas efectivos y su
aplicacion en el Sistema Nacional de Salud.

3. Disefniar un modelo organizativo y un proceso asistencial que incluya un uso
mas eficiente de las TIC.

3.2. METODO

Anilisis exhaustivo de las distintas intervenciones de los ECA incluidos en la
revision sistematica, identificando aquellas mas efectivas y las que contemplaban
elementos de mejora de la calidad asistencial. Se consideraron los elementos o factores
esenciales implicados en la organizacion para la asistencia de la ICC. Para el disefio
del modelo, se consideraron ajustes directos o indirectos de los diferentes tipos de
intervencion, junto con los datos de los programas de gestion de la enfermedad, GPC
y los datos de estudios de calidad y en el marco espanol de los servicios de salud.

Una vez descrito el modelo, se considero la necesidad de redisenar un nuevo proceso
asistencial. Se definieron la misi6n del proceso y sus componentes esenciales. Se seleccion6
el tipo de pacientes basaindose en criterios de eficiencia. Se describi6 el procedimiento
para disenar un diagrama de flujo y finalmente se definieron indicadores de calidad
fundamentalmente de estructura, puesto que los de proceso y resultados pueden
incorporarse directamente de la literatura para los cuidados de pacientes con ICC.

3.3. RESULTADOS

Las intervenciones utilizadas en la bibliografia se presentan de forma concisa, pero
en general pueden ser reproducibles en otros medios. Sin embargo, para una
implementacion eficiente y a la vista de los resultados encontrados, es necesario la
planificacion y coordinacion de los profesionales implicados y la creacion de nuevos
servicios.

Factores o elementos clave a considerar:
1. Organizacion sanitaria
Recursos humanos

Programa asistencial: Gestion de casos
Tecnologia

AN N

Pacientes
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1. La organizacion sanitaria debe orientarse al paciente y a una planificacion
exhaustiva de las tareas para ofrecer una cobertura total. Deberia considerar los
distintos niveles asistenciales: primaria, especializada, domiciliaria, hospitalaria y
urgencias.

2. Si parece consistente que para mejorar la eficiencia y procurar niveles de
cuidado con calidad total seria necesario la inclusion de equipos multidisciplinares.
La mayoria de los estudios incluidos en este informe fueron estudios norteamericanos
realizados por equipos de enfermeria domiciliaria con funciones muy distintas a nuestro
servicio de salud. En estos equipos aparece la figura del gestor de casos o el gestor de
la enfermedad, generalmente una enfermera especializada. La transposicion a nuestro
ambito pasaria por integrar un equipo multidisciplinar entrenado. Solo la inclusion de
las TIC haria posible y rentable estas intervenciones, al poder acceder a una mayor
masa de poblacion en un tiempo mas limitado, evitando los desplazamientos de
pacientes y profesionales. Incluir evaluaciones de un dietista, psicologo, fisioterapeuta,
farmacologo, enfermeria, médicos de primaria y especialista comprenderia la cobertura
total de la salud de los pacientes. Si incluimos estos pacientes como potenciales
dependientes, también se tendria que incluir los servicios sociales.

3. Parece existir consenso en la necesidad de elaborar un programa de cuidados
soportados por las GPC orientado al control y prevencion de los sintomas. Dichos
programas deberian incluir programas educacionales y marcar una periodicidad
minima de seguimiento para garantizar la continuidad de tratamiento y mejorar los
resultados.

4. La tecnologia mas adecuada en el momento actual parece ser sistemas TIC que
permitan el acceso a distancia por los distintos profesionales sanitarios con diferente
nivel de acceso, con soportes de HCE y sistemas de apoyo a la toma de decisiones.
Sistemas también abiertos a los pacientes y que permita interactuar pacientes y
profesionales®®'°2. Tendria que existir una unidad de control central y el proceso
estaria desarrollado por una atencion profesional secuencial y vigilancia por niveles.
También las tecnologias deben adecuarse a los pacientes a los que se dirigen.
Probablemente en nuestra sociedad, por el momento los dispositivos domiciliarios
deben ser amigables de facil manejo y aplicados a la television o en telefonia movil.
Y con el analisis de los resultados de esta revision no parece justificado altos niveles
de monitorizacién. Aunque en este aspecto hay que considerar el nivel de cuidado
que queremos facilitar en el domicilio, incluso el tratamiento domiciliario en las
primeras fases de su descompensacion evitando la sobrecarga de urgencias, en cuyo
caso, hara falta mas equipacion en domicilio o posiblemente un equipo de trasporte
o atencion domiciliaria mas completo.

5. También parece que estos sistemas deben utilizarse en los grupos de paciente
de mas riesgo y en cuyos la GPC proponen un seguimiento mas continuado, tanto
por el rendimiento de los propios sistemas como para facilitar y procurar su uso. La
logica y la evidencia nos dice que estos deberian ser pacientes mas inestables, que
precisen regular el tratamiento o mejorar el diagnéstico y donde la tecnologia suponga
un valor anadido #7719 evitando desplazamientos y procurando estabilidad a los
pacientes con peor estado funcional® que son los que utilizan mas a menudo los
servicios de salud . O bien, pacientes con escaso soporte social, que viven solos y que
asociados a los sistemas de teleasistencia completarian un cuidado mas integral.
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Resulta también evidente que los pacientes o familiares deben ser competentes
en el sentido de aceptar y aprender la tecnologia que tienen que utilizar y poder ser
formados y educados en el manejo de su enfermedad.

En la figura 3 se representa graficamente el modelo asistencial propuesto.

Figura 3: Modelo teérico asistencial para la gestién de la ICC

Recursos

Programas
de cuidados

Humanos

Sistema de Salud Sostenible v de Excelencia

Con estas consideraciones se ha disefiado un proceso asistencial para pacientes
en estadio III/IV de la NYHA, pacientes de alto riesgo con sistemas de telemedicina.
Comprende todas las acciones, actividades y recursos utilizados por el personal
sanitario para prestar los cuidados de salud 6ptimos al paciente con insuficiencia
cardiaca cronica.

Consideramos una organizaciéon sanitaria orientada al paciente, con unas
infraestructuras suficientes para ofrecer cuidados de salud a distancia a través de un
personal entrenado. Los sistemas desarrollados incluiran documentos de soporte a la
toma de decisiones para los profesionales y también podran ser utilizados por los
pacientes o sus familiares, para potenciar el autocontrol y/o los autocuidados. El
proceso integra diversos niveles asistenciales, asi como un reparto de tareas y
actividades por un equipo de profesionales multidisciplinar. En la tabla siguiente se
definen la mision y los componentes esenciales del proceso asi como los indicadores
de calidad propuestos.
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Mision del Proceso

Misién del proceso.

Prestar los cuidados de salud necesarios a los pacientes con insuficiencia cardiaca crénica severa (grado Il y IV
de la New York Heart Association -NYHA-) de forma continuada a través de las tecnologias de la informacién y
comunicacion (TIC).

Limite inicial: Paciente como emisor de datos bien de forma manual o a través de los dispositivos
de monitorizacion automaticamente.

Limite final: Informe del profesional con las prescripciones.:

- Ordenes y tto para el enfermo

- Alerta al sistema de urgencias
Tiempo: 2 horas (120 minutos)

CLIENTES PROVEEDORES
e  Primario: pacientes e Enfermero/a
e  Secundario: familiares del paciente. e  Meédico primer nivel
e Médico de 2° nivel (Cardidlogo o medicina interna)

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS CLIENTES

e  Mejor control de la insuficiencia cardiaca.

o Evitar desplazamientos de los pacientes a los centros sanitarios.
o Evitar reingresos hospitalarios.

e Recibir amabilidad y buen trato por parte del personal.

e Mejorar la comunicacion entre paciente y profesionales.

e  Organizacion y coordinacion en la prestacion del servicio

ENTRADAS

Recursos Documentos

e  Humanos: equipo multidisciplinar Historia clinica electronica

e TIC: Soporte web, call center, sistemas de
videoconferencia, PDA y soportes moéviles

e  Conexion telefénica

e  Monitorizacién domiciliaria: pulsioximetria,
esfingomanometro, electrocardiografia 'y
fonendoscopio, bascula

e Oxigenoterapia domiciliaria

Formulario base de preguntas y respuestas
Hojas electrénicas de interconsulta (IC)
Formulario base de informe

Guias integrada de practica clinica

SALIDAS

domiciliaria) = Paciente no controlado

¢ Informe del profesional con las prescripciones al paciente = Paciente controlado
e Informe de alerta al servicio de urgencias (con las recomendaciones de traslado al centro o visita
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INDICADORES FORMULA ESTANDARES
e Tiempo promedio de prestacion del 60 minutos
servicio (total del proceso)
20 minutos
e Tiempo promedio de enfermeria
e Tiempo promedio de 60 minutos
enferm+medico 1° nivel
e Tiempo promedio hasta tercer nivel 100 minutos
L. [}
e Tasa de rendimiento NPpac con TM . 0.7-0.8
N° pac totales seguidos
¢ Numero de consultas atendidos en 300 cons/sem
una: semana
0
e Tasa de alertas al servicio de n° alertas x 100 30- 40%
urgencias n° consultas totales
o .
e Tasa de pacientes con mejor : ?ac S qo! x 100 50%
calidad de vida que previamente a n® total de pacientes
la intervencion
e Tasa de mortalidad al afio n° pac fallecidos x 100 30%
n° total de pacientes atendidos
« Tasa de reingresos n° pac reingresan x 100
n° total de pacientes atendidos 30%

n° errores diagn x 100
n° total de diagndsticos o sesiones atendidos 0.5-1 %

e Tasa errores diagnésticos

o
n° errores tto x 1.00 0.5-1 %
n° total de tto practicados

e Tasa errores terapéuticos

80-90% de pacientes

e Calidad percibida. Encuesta de satisfechos
satisfaccion a los pacientes y a los Encuesta
familiares.

N° de errores x 100
N° total de trasmisiones

e Tasa de errores en la transmisién 0.5-2%

de los sistemas electrénicos

FRECUENCIA DEL PROCESO Mensual: 4 veces/pac
Anual: 48 veces /pac
Total mensual | 1200 veces

COSTE:

RESPONSABLE: REVISION: anual
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Procedimiento:

1.

. Elaboracion juicio
Envia datos —>| Profesional 1° nivel |—> clinico

sistemas de

El paciente, bien manualmente o de forma automatica a través de los sistemas
de monitorizacion domiciliaria, introduce sus datos clinicos en el sistema
informatico que son procesados y enviados a un “call center”.

El profesional de primer nivel (enfermera) los recibe y se pone en contacto
con el paciente a través de videoconferencia.

Elabora un juicio clinico a partir de los datos recibidos y los de la historia
clinica del paciente.

Si el juicio es de estabilidad y se mantiene el tto se emite un informe al
paciente y se concluye el proceso. Si el juicio es de inestabilidad pero se
solventa con un cambio en el tratamiento se elabora el informe y se le envia
al paciente. Si se necesita la intervencion de un profesional de nivel superior,
se elabora un informe de IC a éste.

El profesional del segundo nivel vuelve a valorar la paciente.

Si el juicio clinico si la situacion se resuelve, se emite un informe al paciente.
Si la situacion es mas compleja, se valorara el riesgo vital: Si hay compromiso
vital, se alerta a los servicios de urgencias. Si no existe riesgo vital, se elaborara
un informe de IC al especialista.

El especialista valorara al enfermo y emitira un informe para el paciente o por
el contrario alertara a los servicios de urgencias.

En la figura 4 se representa el diagrama de flujo.

Figura 4: Diagrama de flujo del proceso integrado de asistencia cardiaca

[

[

Videoconferencia

/

Y

formularios II

| Redactar interconsulta

¢ Precisa
soporte
especializado?

¢ Estable y
mantiene tto?

\ 4 — No Si
Evaluacion

especializada: 2° nivel
0 3° nivel

Activar

Paciente
Controlado

¢ Riesgo
Vital?

Urgencias Modificar tto

GIPC: Guia integrada de practica clinica. HCE: Historia clinica electrénica.
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3.4. DISCUSION

Ante la escasa evidencia de los datos comentados, cabe por tanto pensar que la
diferencia de los resultados entre unos estudios y otros, mas que en la inclusion de
la tecnologia en si, se trata de evaluar y considerar los nuevos procesos asistenciales
y las nuevas intervenciones de CM. Lo cual es acorde con nuestros resultados previos®.
Es, por tanto, una prioridad establecer y disefiar un nuevo proceso asistencial, y
estandarizar los indicadores y variables a analizar en los nuevos ensayos que tendran
que desarrollarse para confirmar los datos preliminares de este informe.

Parece claro, que la introduccion de la tecnologia debe ir asociada a un nuevo
modelo de organizacion de la enfermedad, donde se contemple el Tto integral del
paciente. Los esfuerzos por tanto, deben ir dirigidos en los pacientes mas graves, que
por otro lado, es donde parece ofrecer mejores resultados®**! y pudiera encontrar
una reduccion de la mortalidad mas acorde con otros trabajos basados en la programas
estructurados con soporte domiciliario personal®. No queda claro cual es el mejor
soporte domiciliario, el nimero de intervenciones necesarias, incluso la efectividad
de los programas educacionales o a quienes van dirigidos, pero parece que la
complejidad de la TIC para realizarlo no es el elemento clave en la efectividad de la
intervencion en si. El nivel de monitorizacion y la utilizacion de la misma dependeran
de la capacidad de los pacientes para asumirla, quedando reservada a las necesidades
de los profesionales para asegurar una praxis mas segura. Aspecto no valorado en la
bibliografia estudiada. El coste-beneficio de estas tecnologias hay que considerarlo
en ahorro de costes de personal, mejoria de la calidad asistencial, satisfaccion del
paciente y aspectos que no han sido desarrollados suficientemente en estos
estudios.

La intervencion propuesta concuerda con otras fuentes” y deberia comenzar ya
con los cuidados hospitalarios adecuados segun las GPC y un programa educacional,
una estrategia de apoyo a los autocuidados posteriormente y el establecimiento al
alta de un plan de cuidados y de optimacion del tratamiento médico, seguido de
evaluacion y prevencion del deterioro clinico.

Al igual que en informes previos'’, pensamos que es evidentemente necesario,

estandarizar la intervencion, disenar un nuevo proceso asistencial y posteriormente
evaluar este proceso en su conjunto. No se trata, por tanto, de evaluar la tecnologia
sino la actividad asistencial, puesto que los avances tecnolégicos ya posibilitan una
asistencia sanitaria segura y de calidad con estos sistemas. Chaudhry et al’®, concluye
que la estrategia de incluir telemonitorizacion puede ser efectiva y aunque las TIC
deben jugar un papel central en el rediseno de los sistemas de salud para mejorar la
calidad de cuidados de los pacientes con ICC, hay que considerar cual es la mejor
forma de implementar tales intervenciones.

Evidencias de la efectividad de modelos organizativos multidisciplinares que
contemplen todas las necesidades de los pacientes y de la sociedad actual son
escasos. Sin embargo, posiblemente, profesionales entrenados en diferentes niveles
de cuidados que en su conjunto posibiliten un tratamiento integral y una atencion
continuada. El estudio anteriormente referido de Taylor et al® solo encontré6 un
ensayo clinico aleatorio que demostrara una reduccion en los reingresos a corto
plazo. En cambio McAlister et al.>” ha publicado recientemente un meta-analisis que
demuestra que estas intervenciones multidisciplinares disminuyen la mortalidad (RR
0.75%, 95% intervalo de confianza 0.59-0,906), la frecuencia de reingresos hospitalarios
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(RR 81%, 95% IC 0.71-0.92), procurando un ahorro de costes. Aquellas que incluyen
SP disminuyen los reingresos pero no la mortalidad.

Los beneficios de las TIC en este ambito son claros, en cuanto posibilitan una
planificacion individual al alta y el acceso rapido y facil por todos los afectados, un
seguimiento mas seguro, con sistemas de alerta, la posibilidad permanente de incluir
programas educacionales y orientacion permanente a los pacientes y atencion precoz
de los sintomas (telemonitorizacion) y por supuesto una mejora clara en la accesibilidad
a los servicios de salud. El acceso simultaneo y multidisciplinar al sistema redundaria
en una mejora del rendimiento del sistema y por tanto de los costes, costes
presumiblemente desmesurados e inabordables sin la TIC.

Hay que destacar que estos sistemas y la estructura propuesta contribuyen y
potencia el apoyo a la dependencia. También, abre el paso a una mejor coordinacion
de los cuidados paliativos para estos pacientes cuando la expectativa de vida es de 6
meses o menos'”. Deberian incorporarse a los programas de DM, fisioterapia y
entrenamiento para potenciar a resistencia al ejercicio puesto que hay datos de que
mejora la capacidad y la funcién muscular, el balance neurohormonal, el control de
los sintomas y la percepcion de la calidad de vida. Dentro de este soporte global
deberian integrarse cuidados psicologicos orientados a la relajacion muscular'®'!! y
cuidados psicosociales que incluyen la mejoria negativa de las emociones junto con
el apoyo social y de los recursos de la comunidad, con el consecuente descenso del
estrés postalta de los pacientes”.

No obstante, cada organizacion sanitaria deberia determinar el nivel de cuidado
que los decisores de salud estan dispuestos a dar en el domicilio. La propuesta de
este modelo asistencial debe ser consensuada y planificada por cada organizacion, ya
que supone la coordinacion tanto de niveles asistenciales como de diferentes servicios
tradicionales: atencion primaria, atencion especializada, urgencias, unidades de
atencion domiciliaria y hospitalizacion. Dependiendo de ese nivel de cuidado, se
indicara la tecnologia propuesta en el domicilio y el equipamiento del personal de
urgencias o de apoyo domiciliario. Es probable que un nivel excesivo de monitorizacion
redunde en mas ansiedad y alarma para determinados pacientes®®.

En cuanto a los indicadores propuestos, estin basados en la literatura consultada.
Solo se han indicado unos cuantos indicadores de proceso y resultado ya que el resto
no deberian diferir de la bibliografia ya existente’"''* y es la organizacion donde se
implante el proceso, quien decidira cuales o cuantos de ellos considerar y a qué
niveles de estandares aspirar. En este informe se reflejan algunos indicadores de
estructura, poco reflejados en la literatura”. En cuanto el nimero de sesiones o
consultas que deben realizarse, es dificil de decidir al menos para pacientes estables
puesto que los datos de la literatura son dispares. Por un lado, Cleland et al** no
observa grandes diferencias entre una consulta telefénica mensual a la monitorizacién
diaria y Benatar et al*® observé una reduccion de los reingresos con las monitorizaciones
diarias que los visitas domiciliarias frecuentes. Finalmente, un exhaustivo analisis
presupuestario podria dilucidar la mejor inversion permisible para los gestores de
salud.

En definitiva, parece evidente que a la hora de implementar un proceso en el que
se incluya las TIC hay que dirigir la mirada a las ventajas anadidas como ahorro de
tiempo y trasporte, favorecer la accesibilidad a los servicios'*?, o apoyo en la toma de
decisiones, que sin esa tecnologia no podrian conseguirse®. Por ello, habra que
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evaluar las barreras a su aplicacion (financieras, incertidumbre en cuanto aspectos
médicos-legales, las barreras sociales de resistencia al cambio) y el impacto que
pueden tener en las organizaciones sanitarias. En la mayor parte de las ocasiones,
estas cuestiones son especificas de cada entorno sanitario y pocas veces extrapolables
a otros medios.
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4. CONCLUSIONES

1. La evidencia cientifica sobre la efectividad del uso de las TIC en la gestion de
la IC crénica es insuficiente, no pudiéndose discernir que la bondad de los
resultados se deba al uso de la tecnologia o a los programas de gestion de
casos asociados a ellas.

2. Los estudios incluidos en esta revision muestran una tendencia a mejorar la
mortalidad, el uso de recursos y la adherencia al tratamiento, sin llegar en
muchos casos a la significacion estadistica.

3. No parece existir diferencias significativas entre el uso de ST y sistemas mas
complejos de monitorizacion domiciliaria. Sin embargo, son necesarios mas
estudios para verificar esta informacion.

4. No se ha podido poner de manifiesto que el uso de las TIC presente mayores
riesgos que la atencion usual.

5. Lacontinua innovacion y avance de la tecnologia hace necesario una evaluacion
constante de los sistemas aplicados, y presumiblemente de los resultados.

6. La rentabilidad de estos sistemas hay que buscarla en otros valores afiadidos
en la mejora de la organizacion sanitaria, de la cobertura asistencial y otros
resultados de la atencion sanitaria.

7. El modelo asistencial que presumiblemente ofrece mejores resultados es un
modelo multidisciplinar cuyo eje central es el paciente.

8. El proceso asistencial propuesto integra niveles asistenciales y propone una
organizacion de primaria y especializada, atencion domiciliaria y hospitalizacion.

9. Las TIC y la estructura propuesta deberia mejorar e integrar el soporte a la
dependencia en estos pacientes.

10. Se detecta la necesidad de que las investigaciones futuras incrementen el
periodo de seguimiento de los pacientes, valoren el impacto organizativo y
realicen evaluaciones econémicas completas (coste-efectividad, coste-beneficio
o coste-utilidad) de las alternativas asistenciales disefiadas.
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ANEXO I: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

MEDLINE (PUBMED)
Limits: Publication Date from 1995/01/01 to 2007/03/01, Humans

1. “Heart Failure, Congestive”[MeSH]
2. “Telecommunications”’[MeSH]

3. “Computer Systems”[MeSH]
4

“telephone intervention” OR telemonitor* OR tele?monitor* OR videophone
OR video?phone OR CD?ROM OR cell?’phone OR “mobile phone” OR “home
healthcare” OR “hospital at home” OR “in?home interactive telecommunication”
OR “electronic communication” OR “online medical record” OR “on?line
medical record” OR “mobile phone text messag*” OR “web?based intervention”
OR “phone?based intervention” OR “internet?’based intervention” OR
“home?based intervention” OR telenursing OR tele?nursing OR “telehome?care
program” OR “home-telecare intervention” OR “network home care” OR “home
nursing” OR “interactive multimedia” OR “web health” OR “web site*” OR
“tele?care home” OR “tele?health”

“Disease Management”[MeSH]
“Self Care”[MeSH]
#1 AND (#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6)

#7 AND (“Clinical Trial”[Publication Type] OR “Clinical Trials”[MeSH] OR
“Meta-Analysis”[MeSH] OR  “Meta-Analysis”[Publication =~ Type] @ OR
“Review”[Publication Type] OR “Review Literature”[MeSH])

Total referencias PUBMED: 208

® N oW

EMBASE
Limits: Publication Date from 1995/01/01 to to 2007/03/01

1. Congestive-Heart-Failure#.DE.

2. Telecommunication.W..DE. OR Telehealth. W..DE. OR Voice-Mail.DE. OR
Telephone.W..DE. OR Television.W..DE. OR Videoconferencing.W..DE. OR
Wireless-Communication.DE.

3. Health-Maintenance-Organization.DE. OR Managed-Care-Organization.DE.
OR Preferred-Provider-Organization.DE.

4. Self-Help.DE. OR Self-Medication.DE.
5. #1 AND (#2 OR #3 OR #4)
Total referencias EMBASE: 89
BIBLIOTECA COCHRANE
1. HEART FAILURE CONGESTIVE (MeSH)

2. (heart next failure next congestive)
3. TELECOMMUNICATIONS (MeSH)
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Telecommunications*
COMPUTER SYSTEMS (MeSH)
(computer next system*)

NNV A

((telephone next intervention) OR telemonitor* OR tele-monitor* OR

videophone OR video-phone OR cd-rom OR cell-phone OR (mobile next

phone) OR (home next healthcare) OR (hospital next at next home) OR

(in-home next interactive next telecommunication) OR (electronic next

communication) OR (online next medical next record) OR (on-line next

medical next record) OR (mobile next phone next text next messag*) OR

(web-based next intervention) OR (phone-based next intervention) OR

(internet-based next intervention) OR (home-based next intervention) OR

telenursing OR tele-nursing OR (telehome-care next program) OR (home-

telecare next intervention) OR (network next home next care) OR (home next

nursing) OR (interactive next multimedia) OR (web next health) OR (web

next site*) OR (tele-care next home) OR tele-health)

8. DISEASE MANAGEMENT (MeSH)

9. (disease next management)

10. SELF CARE (MeSH)

11. (self next care)

12.(#1 OR #2) AND (#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR
#11)

13. #12 AND (1995 to 2007D

Total referencias COCHRANE: 89

CENTRE FOR REVIEWS AND DISSEMINATION (CRD)
All Databases (DARE, NHS EED, HTA)

1. “Heart Failure, Congestive”[ Subject Headings Exploded]
“telecommunications”[ Subject Headings Exploded]
“disease-management”[ Subject Headings Exploded]
“self-care “[ Subject Headings Exploded]

AN A

(telephone intervention OR telemonitor OR tele?monitor OR videophone OR
video?’phone OR CD?ROM OR cell?’phone OR mobile phone OR home
healthcare OR hospital at home OR in?home interactive telecommunication
OR electronic communication OR online medical record OR on?line medical
record OR mobile phone text messag OR web?based intervention OR
phone?based intervention OR internet?’based intervention OR home?based
intervention OR telenursing OR tele?nursing OR telehome?care program OR
home-telecare intervention OR network home care OR home nursing OR
interactive multimedia OR web health OR web site OR tele?’care home OR
tele?health)

6. #1 AND (#2 OR #3 OR #4 OR #5)
Total referencias CRD: 39
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ANEXO lI: ESTUDIOS EXCLUIDOS

Autor

Titulo

Motivos de exclusiéon

Kutzleb J, Reiner D
(114)

The impact of nurse-directed patient education on quality of life and functional capacity in people with
heart failure

Estudio cuasiexperimental

Nucifora,G.(115)

Lack of improvement of clinical outcomes by a low-cost, hospital-based heart failure management
programme

No se adecua a la intervencion: no ST
estructurado

Linne,A.B(116) Effects of an interactive CD-program on 6 months readmission rate in patients with heart failure - a | No se adecua a la intervencion
randomised, controlled trial

Leff B et al Satisfaction with hospital at home care Ensayo Clinico No Aleatorizado

(117)

Smeulders E et al(118)

Evaluation of a self-management programme for congestive Heart failure patients: design of a
randomised controlled trial

Estudio en fase de desarrollo sin
resultados disponibles

Riegel B et al(119)

A motivational counselling approach to improving heart failure self-care

Estudio pretest-postest sin grupo
control.

Quinn C(120)

Low-Technology heart failure care in home health

Estudio piloto cuasiexperimental

Finkelstein SM et al(121)

Home telehealth improves clinical outcomes at lower cost for home healthcare

Resultados agregados para tres
patologias, sin extraer especificos de
ICC

La Pointe et al(122)

Multifaceted intervention to promote b-blocker use in heart failure

No se adecua a la intervencion en
general ni a los resultados

Wheeler EC, Waterhose
JK (123)

Telephone interventions by nursing students: improving outcomes for heart failure patients in the
community

Estudio comparativo no aleatorizado

Spaeder et al.(24)

Rapid titration of carvedilol in patients with congestive heart failure: a randomized trial of automated
telemedicine versus frequent outpatient clinic visits

No cumple los criterios de inclusion por
los resultados.

Escarce,J.J et al (124)

Hospital competition, managed care, and mortality after hospitalization for medical conditions:
Evidence from three states

No se adecua a los criterios de
inclusion

Morcillo,C.(31)

[Evaluation of a home-based intervention in heart failure patients. Results of a randomized study]

No se adecua a la intervencion

Koelling, T.M. et al.(125)

Discharge education improves clinical outcomes in patients with chronic heart failure

No se adecua a los criterios de
inclusion

Dunbar,S.B(126)

Family education and support interventions in heart failure: a pilot study

No se adecua a los criterios de
inclusion
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Autor

Titulo

Motivos de exclusion

Schofield,R.S(127)

Early outcomes of a care coordination-enhanced telehome care program for elderly veterans with
chronic heart failure

Estudio de cohortes

Smith,B(128)

Disease management produces limited quality-of-life improvements in patients with congestive heart
failure: evidence from a randomized trial in community-dwelling patients

No se adecua a la intervencién

Ojeda,S(129)

Short- and long-term results of a programme for the prevention of readmissions and mortality in
patients with heart failure: are effects maintained after stopping the programme?

No se adecua a los criterios de
inclusioén: resultados

Caldwell,M.A(130)

A simplified education program improves knowledge, self-care behavior, and disease severity in heart
failure patients in rural settings

No se adecua a la intervencion

Feldman,P.H et al.(131)

Just-in-time evidence-based e-mail "reminders" in home health care: impact on patient outcomes

No se adecua a los criterios de
inclusién

Feldman,P.H.et al.(132)

A randomized intervention to improve heart failure outcomes in community-based home health care

No se adecua a los criterios de
inclusion

Naylor,M.D.(133)

Transitional care of older adults hospitalized with heart failure: a randomized, controlled trial

No se adecua a la intervencion

Roth,A(134)

Telecardiology for patients with chronic heart failure: the 'SHL' experience in Israel

Estudio de cohortes

Mejhert,M(135)

Limited long term effects of a management programme for heart failure

No se adecua a la intervencion

Bradford,W.D(136)

Willingness to pay for telemedicine assessed by the double-bounded dichotomous choice method

Ensayo clinico no aleatorizado

Fonarow,G.C(137)

Overview of acutely decompensated congestive heart failure (ADHF): a report from the ADHERE
registry

Registro de casos.
No se adecua a los criterios de
inclusion

Scott,|.A et al.(138)

Achieving better in-hospital and after-hospital care of patients with acute cardiac disease

No es un ensayo clinico aleatorizado

Jaarsma,T(139)

Design and methodology of the COACH study: a multicenter randomised Coordinating study
evaluating Outcomes of Advising and Counselling in Heart failure

Disefio del estudio. No aportan
resultados

Atienza et al.(22)

Multicenter randomized trial of a comprehensive hospital discharge and outpationt Herat failure
management program

Disponibilidad de tfno pero no
seguimiento estructurado.

Woodend et al.(140)

Getting connected: telehome care for patients with heart disease

Imposibilidad de extraer los resultados
exclusivamente de pacientes con ICC

Vavouranakis,| et al.
(141)

Effect of home-based intervention on hospital readmission and quality of life in middle-aged patients
with severe congestive heart failure: A 12-month follow up study

Estudio no aleatorio

Fonarow,G.C(50)

The Acute Decompensated Heart Failure National Registry (ADHERE): opportunities to improve care
of patients hospitalized with acute decompensated heart failure

Registro de casos

Artinian,N.T(142)

Pilot study of a Web-based compliance monitoring device for patients with congestive heart failure

Estudio piloto no aleatorizado.

Muestra menor de 10
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Autor

Titulo

Motivos de exclusion

La Framboise(143)

Comparison of Health Buddy with traditional approach to heart failure management.

No se adecua a los criterios de
inclusion

Harrison,M.B(144)

Quality of life of individuals with heart failure: a randomized trial of the effectiveness of two models of
hospital-to-home transition

No ST estructurado

Doughty,R.N(145)

Randomized, controlled trial of integrated heart failure management: The Auckland Heart Failure
Management Study

No se adecua a la intervencion.

Capomolla et al.(90)

Cost/utility ratio in chronic heart failure: comparison between heart failure management program
delivered by day-hospital and usual care

No cumple los criterios de inclusién

Stewart,S.(104)

Home-based intervention in congestive heart failure: long-term implications on readmission and
survival

No se adecua a los criterios de
inclusion

Jenkins,R.L et al.(146)

Assessing elderly patients with congestive heart failure via in-home interactive telecommunication

No cumple los criterios de inclusion

Blue,L(64)

Randomised controlled trial of specialist nurse intervention in heart failure

No se adecua a la Intervencion

Nanevicz,T(147)

The feasibility of a telecommunications service in support of outpatient congestive heart failure care in
a diverse patient population

Serie de casos

Johnston,B. et
al.{Johnston, 2000 296
fid}

Outcomes of the Kaiser Permanente Tele-Home Health Research Project

Quasiexperimental
No se pueden extraer los resultados
especificos de pacientes con IC

Riegel,B et al.(148)

Which patients with heart failure respond best to multidisciplinary disease management?

No se adecua a los criterios de
inclusién

Bennett,S.J(149)

Heart Messages: a tailored message intervention for improving heart failure outcomes

No se adecua a los criterios de
inclusioén: resultados

Cordisco,M.E.(150)

Use of telemonitoring to decrease the rate of hospitalization in patients with severe congestive heart
failure

Estudio no aleatorio

Stewart,S.(43)

Effects of a multidisciplinary, home-based intervention on unplanned readmissions and survival
among patients with chronic congestive heart failure: a randomised controlled study

Intervencion principalmente de visitas
domiciliarias

Fulmer,T.T(151)

An intervention study to enhance medication compliance in community-dwelling elderly individuals

No se adecua a la intervencion

Serxner et al.(152)

Congestive Heart Failure Disease Management Study: A patient Education Intervention

No se adecua a los criterios de
inclusién
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ANEXO lil: TABLAS DE RESULTADOS

Tabla 1: Descripcién general de los estudios incluidos con seguimiento por telemedicina (TM)

1.- TM: cuidados usuales + soporte telefénico + emision de variables
2/diarias. Las enfermeras del estudio revisan la informacion y pueden
modificar el tto siguiendo protocolos y contactando con los médicos
2.-T: Cuidados usuales mas llamada /mes por enfermera especializada.
Los pacientes también pueden llamarla.

Duracion:450 dias

Estudio
N (l/C)
Ano VvC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais
Kashen (92) 1 | Equipo asistencial: Enfermera + médico Cuidos usuales | sistema interactivo de 36 (18/18) 8 | Estancia hospitalaria:
2006. Objetivos: Educacion, Seguimiento, autocontrol cuidados con un servidor de Menor (p<0.03)
EE.UU. Programa: Basado en GPC Internet y una base de Y Reingresos: Menor
Actividad: Pacientes introducen diariamente en la web sus pesos. TA, datos (HCE) con acceso (p<0.02)
FC, cuestionario sobre cambio de sintomas y comentarios (3 web para pacientes y
veces/semana). El paciente accede a informacion sobre su tto y datos de profesionales.
laboratorio. Cuando enfermera revisan los datos pueden enviar un Esfingomandmetro y
mensaje al paciente con instrucciones o llamarle por T bascula
Duracion: no definida
Lehmann 1 | Equipo asistencial: 2 cardiologos+2 enfermeras Envié de T +dispositivos electrénicos 20 6 | Uso de recursos:
(153) Objetivos: Educacion y seguimiento signos vitales de signos vitales (10/10) menor (<0.0001)
2006 Programa: Case management basado en GPC por Tfno 3/sem. | domiciliarios que envian my Reingresos: NS
EE.UU. Actividad: Los datos son enviados por el paciente diariamente por un 1 hora de datos a una central y alertan o T
. Visitas al médico:
sistema interactivo a una central y revisados por una enfermera. programa a los profesionales
) menor (p<0.002)
Duracion: 6 meses educacional
Cleland(94) 3 | Equipo asistencial: enfermeras entrenadas + medico Control por Monitor de EKG, FC, TA, 426 8 | Mortalidad: mayor en
2005 Objetivos: Seguimiento médico peso, con transmision (168/174/85) CU (p<0.032)
Reino U_”'do* Programa: GPC locales e internacionales primaria / 4 automatica hasta servidor FE <40% 15 | Uso de recursos: NS
Alemania, Actividad: meses web central ) )
Holanda Adherencia al tto:

Mejor TM
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fisioldgicas: peso, TA, FC, SO2 diaria/ por Internet a un servidor central
donde consta una HCE. Alarmas si se traspasan los limites. Feedback
telefénico.

Duracién: minima de 3 meses

con HCE.

Estudio
N (I/C)
Ano VvC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais
Capomolla 1 | Equipo asistencial: 2 cardiélogos + 2 enfermeras Cuidados T, sistemas interactivos 133 12 | Mortalidad: NS
(100) Objetivos: Educacion y seguimiento usuales del telefonicos. Software que (67/66) Reingresos: menor
2004 Programa: Case management basado en GPC medico de integra la informacion y Y (p<0.05)
Italia Actividad: Una enfermera educa verbal y por escrito a los pacientes. Los | primaria y estima riesgo y plan de o e
B . o Visitas a urgencias:
pacientes envia diariamente por teléfono sus datos segin una voz cardi6logo cuidados. Monitorizacion menor (p<0.05)
interactiva les solicita, y pueden solicitar ayuda o consejos. Feedback domiciliaria. '
. . . s - . Eventos: menor
informativo y alerta de los dispositivos electrénicos al paciente. Las
. . . . (p<0.0001)
enfermeras reciben la informacién y contactan con médicos y se crea el
plan de cuidados y acceso al sistema individualmente segun el calculo del
riesgo del paciente (15, 30 o 60 dias). Control T por el equipo.
Duracion: No definida
Ross.(93) 2 | Equipo asistencial: Médicos y enfermeras Cuidados Web interactiva con HCE 107 (54/53) | 6 |CdVINS
2004 Objetivos: Educacion, participacion paciente y autocontrol. usuales (notas clinicas, informes de il Mortalidad: NS
EE.UU. Programa: No definido laboratorio y resultados de 12 Uso recursos: NS
Actividad: Acceso del paciente y profesionales a la informacion y a la los test-eco, rx-), guia Visitas a urgencias
HCE. Mensajes de paciente a enfermera y respuestas semanalmente. educativa y sistemas de p<0.03
Duracion: no descrita mensaje. Adherencia al Tto:
p<0.01
Satisfaccion: NS
Costes
Benatar 2 Equipo asistencial: enfermeras entrenadas + cardiélogo. Planning de Monitor domiciliario 216 12 | CdV: (NS)*
(60) Objetivos: Educacion y seguimiento (control y adherencia al tratamiento) | visitas de conectado al T con (108/108) Reingresos, y
2003 Programa: Basado en GPC enfermera a transmision datos. My V. estancia hospitalaria:
EEUU Actividad: Telegestion por enfermeria. Transmision de variables domicilio Servidor central y website FE<40% menor (p <0.001)
0

Costes p<0.02
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Programa: No especificado

Actividad: Transmisién de constantes por teléfono hasta el servidor
central diariamente donde son revisados por enfermeras, cardiologos y
clinicos de diferentes centros. Video consulta semanal /3 meses y
posteriomente cada 2 semanas/3 meses y luego mensualmente si lo
necesita

Duracién: Al menos 6 meses

de pulso, peso
y talla
trimestralmente

Estudio
N (I/C)
Ano VvC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais
Goldberg 1 | Equipo asistencial: Enfermera + plan cardiélogo Educaciény | Monitor domiciliario de peso 280 6 |Cdv:NS
(61): WHARF Objetivos: Seguimiento contactar con | que conecta T a un sistema | (138/142) Reingresos, visitas a
trial Programa: Basado en GPC su médico si informatico de respuesta My V. urgencias: NS
2003 Actividad: Telegestion por enfermeria. Transmisién de peso dos veces al | empeoran individualizada. FE<35% Mortalidad: p< 0.003
(4] . .
EE.UV. dia a una central donde consta los datos del paciente. Feedback autocontrol de
telefonico a pacientes. Informe a su médico peso diario
Duracion : no indicada
Jerant (78,79) | 2 | Equipo asistencial: Médicos internistas, primaria, enfermera, cardiologo | Cuidados Monitor con estetoscopio y 37 6 |cCdv:NS
2001-2003 Objetivos: Educacién y seguimiento usuales por su | sistema de (13/112/12) Mortalidad: NS
EE.UU. Programa: basado guias de cuidados y algoritmos de actuacion medico de videoconferencia que -1V
. . Uso de recursos: NS/
Actividad: Todos reciben dos visitas domiciliarias de enfermeria) después | primaria trasmite a una central. visitas urgencias:
del alta 'y a los 60 dias. 0<0.03 '
1.- Entrevista estructurada de seguimiento por enfermeria por )
. Adherencia al tto: NS
Teleconferencia
2.- Entrevista estructurada de seguimiento por enfermeria por T Costes: p<0.04
Si el paciente esta inestable, la enfermera lo comunica al médico por T
Duracion: 180 dias
De Lusignan 1 Equipo asistencial: enfermeras entrenadas + cardiélogo o fisiélogo Cuidados Monitor de TA, FC, peso y 20 (10/10) 12 | CdV: NS
(96,97) clinico. usuales. video consulta por T en Mortalidad: NS
1999-2001 Objetivos: Seguimiento Monitorizacion | domicilio. ) e
Reino Unido Satisfaccion: positiva

CdV: calidad de vida; FC: frecuencia cardiaca; GPC: guias de practica clinica; I/C: Intervencién/control; NS: significativo; NYHA: New York Hearth Association; S; periodo de seguimiento; T: teléfono; TA:

Tension arterial; TM: telemedicina; Tto: tratamiento; VC: valoracion de la calidad de los estudios
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Tabla 2: Descripcién general de los estudios incluidos con seguimiento telefénico

Gregory (83)
2006
EE.UU.

Actividad: Tras el alta una enfermera visita al domicilio, le informay le
deja un manual. Dependiendo del estado, se programan llamadas T
semanalmente o bisemanal. El paciente dispone de un T 24 h para
informar de cambios de peso. La enfermeras disponen de consultor
médico especialista 24h/dia y teleconferencia semanal. Informan al
medico de primaria de los cambios y las sugerencias del especialista.
Duracion: 90 dias.

Estudio
N(I/C)
Ao VvC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais

DeWalt (80) 3 | Equipo asistencial: farmacéutico clinico o educador, medico Educacion basica T 123 (59/64) 12 CdV: NS

2006 Objetivos: Educacioén y apoyo al autocontrol y seguimiento -1V Mortalidad: NS

EE.UU. Programa: DM por MP Reingresos: NS
Actividad: sesién educacional de 1 hora por educador o farmacéutico, Autoeficacia, conductas y
seguimiento T semanal (1° mes) y luego mensual. conocimiento de la ICC:
Duracién 6 meses Significativamente mejor.

Riegel (91) 2 | Equipo asistencial enfermera+ medico Cuidados Uso de un software 35 6 Mortalidad: NS

2006 Objetivos: Educacién, autocontrol, apoyo y monitorizacion usuales: de apoyo a las (70/65) CdV: NS

EE.UU. Programa: Case management basado en GPC educacion basica decisiones para -1V Reingresos: NS
Actividad: Seguimiento T a los 5 dias del alta y posteriormente segun | previa al alta profesionales. Estancia: NS
prescriba el software y las caracteristicas del paciente. Informacion T Costes: NS
educacional para el paciente mensualmente. Contacto T con medico y
envio de informes por correo
Duracion: 6 meses

Kimmelstiel (85) 3 | Equipo asistencial: enfermera + medico especialista y de primaria Cuidados T 200 12 Mortalidad: NS

2004 Objetivos: educacién, seguimiento usuales: no lo Teleconferencia (97/103) Uso recursos: Reingresos:
Programa: DM: SPAN-CHF programm especifica entre profesionales NS

Estancias: menor p<0.07)(85)
Mejoran los resultados
durante la intervencion en
mortalidad y reingresos pero
no a largo plazo.

Costes(83): No ahorro

AETS — Enero 2009

64



Las tecnologias de la informacién y comunicacién en los programas de gestién de la insuficiencia cardiaca crénica.
Retos organizativos y estado de la evidencia

Estudio
N(I/C)
Ano vC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais

GESICA (63) 2 | Equipo asistencial : enfermera +cardiélogo Seguimiento T 1518 >6 Mortalidad: NS

2005 Objetivos: Educacion y seguimiento habitual por su Software de control (760/758) (7-27) | CdV: mejor (p<0.001)

Argentina Programa: Basado en GPC cardiologo (1 para enfermeria Estables Ingresos hospitalario: menor
Actividad: Seguimiento estructurado de pacientes estables por vis/3 meses) (p<0.049)
enfermeras pudiendo prescribir cambios en el tratamiento o
recomendar visita a urgencias o médicas.
Duracion: no especificado

Dunagan(98) 3 | Equipo asistencial: enfermera + cardidlogo Educacion basica T. 51 12 CdV: NS

2005 Objetivos: Educacion, automanejo y seguimiento y seguimiento Algun paciente con (76/75) Mortalidad: NS

EE.UU. Programa: DM por medico de bascula 1-1v Reingresos: a los 6 meses,
Actividad: Educacion complementaria y seguimiento T (semanal al primaria. menor p<0.01; al afio, NS
menos dos sem y luego seguin necesidades) por enfermera quien Estancia hospitalaria: a 6
modifica Tto o contactan con especialista meses, menor p<0.01; al afio,
Duracion: No especificado NS

Costes: a 6 meses, menor
p<0.01; al afio NS

DeBusk.(154) 3 | Equipo asistencial enfermeras+medico Cuidados T 462 12 Mortalidad: NS

2004 Objetivos: Educacién y seguimiento usuales: Videos (228/234) Reingresos: NS

EE:UU Programa: DM y GPC consejos y 50% IlI-IV Visitas a urgencias: NS
Actividad: cuidados usuales+ educacion por enfermeria en seguimiento por
consulta+consejo T +seguimiento T semanal (6 sem), bisemanal su medico
(8sem). Mensualmente durante 3 meses y bimensual en los 6
siguientes. Las enfermeras pueden regular tto segun guias y
contactos con medico.
Duracion:12 meses
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Programa Case management basado en GPC

Actividad. Seguimiento T a los 5 dias del alta y posteriormente seguin
prescriba el software y las caracteristicas del paciente. Materiales
educativos para el paciente mensualmente

Duracion:6 meses

(informacion
previa al alta)

decisiones que para

profesionales.
T

Estudio
N(I/C)
Ao VvC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais
Tsuyuki (82) 3 | Equipo asistencial: enfermera o farmacéutico+medico Educacion basica T 274 (140/136) 6 Adherencia a los ACE :
2004 Objetivos: educacion y seguimiento y seguimiento T inhibidores NS
Canada Programa: GPC mensual Mortalidad: NS
Actividad: Counseling al alta y contacto T programado en el tiempo Reingresos: NS
para reforzar el programa educacional y la respuesta al Tto. El Estancia: menor (p< 0.0001)
coordinador puede indicar la visita al médico. Costes
Duracion: 6 meses
Galbreath (62) 3 | Equipo asistencial: Enfermera +medico de primaria Cuidados Monitor de Sat 02 y 1069 18 Mortalidad: Menor (p<0.037)
2004 Objetivos: Educacién y seguimiento habituales TA, y bascula. (710/359) Variables clinicas: mejoran la
EE.UU. Programa: DM basado en GPC T FE<49% FE (p<0.001).
Actividad: Programa de DM (GPC y educacion) impartido por Mejoria de NYHA (p< 0.001)
enfermeras por T semanalmente al principio y luego mensual. Uso de recursos: segun
Duracién: 18 meses recurso.
Costes: NS
Larameel(88) 2 | Equipo asistencial: Enfermera, serv. Sociales, dietista tepapueta Cuidados T 287 (141/146) 3 Satisfaccion de pacientes:
2003 ocupacionalffisica, cardidlogo y medico de primaria habituales Mayor (p<0.0001)
EE.UU. Objetivos: Educacién, autocontrol y seguimiento intrahospitalarios Reingresos :NS
Programa: CM y GPC y seguimiento Estancia hospitalaria :NS
Actividad: Coordinacién y planificacion para alta precoz del hospital y | por su medico Adherencia al tto: mejor
posterior apoyo en casa por parte de enfermera entrenada. Pacientes (p<0.01)
reciben guias informativos. Seguimiento T semanal /1° mes y Coste:NS
bisemanal después.
Duracion: 90 dias
Riegel (87) 2002 2 | Equipo asistencial: enfermera, medico de primaria y cardiélogo Cuidados Uso de un software | 358 (130/228) 6 Satisfaccion: mayor p<0.01
EE.UU. Objetivos: Seguimiento y educacion habituales de apoyo a las -1V Uso de recursos: menor

p<0.01
Costes: menor p<0.04
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alta y después de la misma. 2° Seguimiento estructurado telefonico
aunque no modifican el tto pueden recomendar la consulta con MP
Duracion: 12

Estudio
N(I/C)
Ao vC Intervencion Control Tecnologia S Resultados
NYHA
Pais
Mc Donals(99) 1 | Equipo asistencial: Enfermera+ dietista+cardidlogo Cuidados T 98 3 Reingresos: menor (0.01)
2002 Objetivos: educacién y seguimiento usuales: (51/47)
Irlanda Programa: DM Optimacion \Y
Actividad: En el hospital: cuidados usuales + revision por equipo intrahospitalaria
multidisciplinar. Seguimiento T por enfermera a los 3 dias del alta y
semanalmente
Duracién: 12 semanas
Kasper.(84) 4 | Equipo asistencial : 2 enfermeras y cardidlogo y medico de primaria Cuidados por el T 200 6 Mortalidad: NS
2002 Objetivos: Seguimiento medico de (102/98) CdV: Mejor (p<0.01)
EE.UU. Programa: CM primaria con las "-1v Reingresos:NS
Actividad: Programa estructurado de seguimiento T por la enfermera recomendacione Adherencia al tto: Mejor
coordinadora valorando los problemas pero sin modificar tto. Visitas s del cardidlogo. p.001)
fisicas mensuales con enfermeras especializadas que ajustan el tto Costes: NS
segun un algoritmo y propuesta del cardiélogo. Sesiones semanales
conjuntas del equipo.
DURACION: 6 MESES
Krumholz (101) 2 | Equipo asistencial: Enfermera+ Medico Cuidados T 88 12 Mortalidad: menor (p<0-01)
2002 Objetivos: Educacion y seguimiento usuales por su (44/44) Reingresos: menor
EE.UU. Programa: Actuaciones secuenciales para la patologia cronica. medico de (p<0.06)
Actividad: Fases: 1° Programa educacional por enfermeras antes del primaria Costes
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Actividad: Un farmacéutico contacta estructuradamente por T con el
paciente, comprueba y ajusta su Tto, le informa y contacta. Si detecta
deterioro aconseja que se ponga en contacto el paciente con su
médico. El contacta con el médico para valorar los cambios.
Duracion: 24 sem

farmacéutico
contacta a las 12
sem.

Estudio
N(I/C)
Ao vC Intervencion Control Tecnologia Resultados
NYHA
Pais

Pugh (89). 1 | Equipo asistencial: enfermera+ Medico+ dietistas, trabajador social y Plan al altay T N=52 CdV: NS

2001 terapista ocupacional seguimiento por Cintas de video (27/31) Uso de recursos: NS

EE.UU. Objetivos: Educacion y Seguimiento su medico de -1V Costes
Programa: Case management cabecera
Actividad: Educacion y seguimiento intrahospitalario por enfermera del
programa. Tras el alta, seguimiento minimo con 5 visitas y 8 llamadas
T programadas segun GPC en las primeras 6 semanas. Visitas
tambien a su medico de cabecera.
Duracion: 6 meses

Oddone.(86) 1 | Equipo asistencial: enfermera, medico de primaria (MP), internista Educacion basica T 443 (222/221) CdV: NS

1999 Objetivos: Educacion y seguimiento y seguimiento Mortalidad: NS

EE.UU. Programa: GPC por medico de Reingresos: Mayor (p<0.02)
Actividad: Enfermera y MP educa al paciente en el hospital, fijan el tto | primaria. Estancias: mayor (p<0.04)
y planifican el seguimiento. Seguimiento T por la enfermera Manejo del tto :mejor (p<0.02)
periddicamente.
Duracion: No especificado

Gattis.(81) 3 | Equipo asistencial: Farmacéutico clinico+ Medico Cuidados T 181 (90/91) Mortalidad: NS

1999 Objetivos: Seguimiento usuales por su FE <45% Reingresos

EE.UU. Programa: Educacional medico. El Adherencia al tto: Mejor

(p<0.001)
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con la participacion de los pacientes y la enfermera en una visita fisica
en la clinica y/o posteriormente. Seguimiento T regular. Disponibilidad
del T para los pacientes

Duracion: No especificado

Estudio
N(I/C)
Ano VvC Intervencion Control Tecnologia Resultados
NYHA
Pais
Ekman.(45) 2 | Equipo asistencial: Enfermera especializada + cardidlogo Cuidados T 158 Mortalidad: NS
1998 Objetivos: Autocontrol y Seguimiento habituales por su (79/79) Reingresos: NS
SUecia Programa: GPC y case management médico de Hi-1v Estancia hospitalaria: NS
Actividad: programa de seguimiento y planes de cuidados individuales | primaria

CdV: calidad de vida; FC: frecuencia cardiaca; GPC: guias de practica clinica; I/C: Intervencién/control; NS: significativo; NYHA: New York Hearth Association; S; periodo de seguimiento en meses; T:

teléfono; TA: Tension arterial; TM: telemedicina; Tto: tratamiento; VC: valoracion de la calidad de los estudios.
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EFECTIVIDAD
Tabla 3: Mortalidad
. Poblacién NYHA llI-IV Seguimiento Mortalidad
Estudios N (TMITIC) N (%) meses Significacion
4 ™ Teléfono Control
Riegel (91) 135 (-/70/65) 118 (81.4) 6 5 (7.14%) 8 (12.30%) NS
2006
EE.UU.
DeWalt (80) 123 (-/59/64) 61 (50) 6 2 4 NS
2006
EE.UU. 12 1 0
Cleland (94) 426 (168/174/85) 317 (74.1) 8 28 (17%) 27 (16%) 20 (24%) TM/C: NS ; T/C: NS ;
2005 TM/T: NS
Reino Unido,
Alemania, Holanda 15 36 (21.8%) 34 (20.3) 28 (32.9%) TM/C: p<0.04 ; T/C:
p<0.01; TM/T: NS

GESICA (63) 1518 (-/760/758) 750 (49.4) >6 116 (15.3%) 122 (16.1%) NS
2005
Argentina
Dunagan (98) 151 (-/76/75) 121 (80) 6 6 (8%) 5(7%) NS
2005

12 7 (9%) 6 (8%) NS
EE.UU.
Ross (93) 107 (54/-153) No indicada 12 6 (11%) 6 (11%) NS
2004
EE.UU.
Galbreath (61) 1069 (-710/359) 256 (24) 18 Curves de Kaplan P<0.03
2004
EE.UU.
Capomolla (100) 133 (67/-/166) 44 (33) 12 Global: 5 7 NS
2004 Cardiovascular: 4 (6%) 7 (11%)
Italia
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Estudios

Poblacion
N (TM/T/C)

NYHA Illl-IV
N (%)

Seguimiento
meses

Mortalidad

™

Teléfono

Control

Significacion

Kimmelstiel (85)
2004
EE.UU.

200 (+/97/103)

89 (45)

12

15

19

NS

DeBusk (154)
2004
EE:UU.

462 (-/228/234)

231 (46.75)

12

Total:21

CV:13

28

23

NS

Tsuyuki (82)
2004
Canada

274 (-/140/136)

156 (37)

16

12

NS

Goldberg (61)
2003
EE.UU.

280 (138/-/1142)

280 (100)

G:11 (8.0%)
CV: 9 (6.52%)

26 (18.4%)
22 (15.49%)

P<0.01
P<0.01

Laramee (88)
2003
EE.UU.

287 (-1141/146)

103 (38.9)

13

15

NS

Jerant (78,79)
2001-2003
EE.UU.

37 (13/12/12)

13 (51.3)

1 (8.33%)

NS

Mc Donals (99)
2002
Irlanda

98 (-/51/47)

98 (100 (grado 1V)

NS

Kasper(84)
2002
EE.UU.

200 (+/102/98)

117 (65)

7 (6.9%)

13 (13.4%)

NS

Krumholz (101)
2002
EE.UU.

88 (-/44/44)

No indicada

12

13

NS

Pugh (89)
2001
EE.UU.

58 (-/27/31)

30 (53.5)

NS
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. Poblacién NYHA HlI-IV Seguimiento Mortalidad

Estudios N (TM/TIC) N (%) TS | Significacion
™ Teléfono Control

De Lusignan (96,97) 20(10/-/10) No indicada 12 1 NS
1999-2001
Reino Unido
Oddone (86) 443(-/222/221) 229 (52) 6 13.1% 8.6% NS
1999
EE.UU.
Gattis (81) 181(-/90/91) 63 (32) 6 3 5 NS
1999
EE.UU.
Ekman (45) 158 (-/79/79) 158 (100) 6 21 (27%) 17 (22%) NS
1998
Suecia

G: Global; CV: Caridiovascular
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Tabla 4: Calidad de vida

2004
EE.UU.

NYHA (%)

Estudio . X Calidad de Vida
Poblaciéon N % pacientes
Afo (TM/TIC) NYHA LY | M
Pais Marcador ™ T Control P
Riegel(91) 135 (-/69/65) 81.4 6 MLHF (media+SD) Pre: 52.7+19.6 Pre: 56.1+16.7 NS
2006 Post:12.1+12.3 Post: 12,9+10.9
EE.UU.
EQ-5D (scale) Pre: 60.4+19.9 Pre: 57.1+20.0
Post:73.4+17.4 Post:73.7+17.4 NS
Patient Health
Questionnaire (Depresion)
DeWalt 123 (-/59/64) 50 12 MLHF No ofrece valores No ofrece valores NS
2006 (version modificada)
Dunagan .(98) 151 (-/76/75) 80 6/12 MLHF: Fisico (6 meses) Pre: 23.6+10.8 23.0£11.3 NS/NS
2005 Post: A9.3+8.9/ A5.2+10.4/
EE.UU. Emocional SF-12: Fisico Pre: 7.5£7.5 8.2+7.3
Post: A2.7+6.6 A2.416.8
Mental Beck Depression
Inventory Pre:24.1£10.1 24.8+11.3 0.02/NS
Post: A 1.2+13.0/ A-2.7+10.7/
Satisfaccion Pre:46.2+11.9 46.6+11.2 NS
Post: A 7.3£12.7 A5.5+11.7
Pre:11.1£8.1 11.7£7.3 NS
Post: A2.3+8.2 A2.0+6.9
NS
GESICA (63) 1518 (-/760/758) 49.4 >6 MLHF (media/diferencia de 30.6 /4.4(1.8-6.9) 35.0 0.001
2005 la media (IC 95%)
Argentina
Galbreath (62) 1069 (-/710/359) 24 18 Mejoria Estadio de la 24.8 12.6 0.001
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Estudio . . Calidad de Vida
Poblacion N % pacientes
Afio SM
Pais (TM/TIC) NYHA lI-V Marcador ™ Control p
Ross(93) 107 (54/-/53) No indicado 12 Kansas City Pre:56 Pre:56 NS
2004 Cardiomyopathy Post:64 Post:62
EE.UU. questionaires
No valores No valores
Satisfaccion comunicacion NS
con doctor: Art of medicine
questionnaire
Benatar(60) 216 (108/-/108) 100 12 MLHF Pre:77.92+10.30 77.17+8.52 Ns
2003 Post: 51.64 +17.36 57.72+16.24
EEUU
70-QOL Index-cardiac Pre:16.65+2.76 15.06£3.25
Post: 20.93+3.35 18.34+3.73 Ns
HOSPITAL ANXIETY Pre:18.89+3.08 17.69+4.49
AND DEPRESSION Post:12.53+2.73 15.52+3.53 0.03
SCALE
Pre: 31.98+6.04 31.02+5.27
Post: 35.90+5.08 32.74+5.97
HF SELF-EFFICACY NS
SCALE
Goldberg(61) 280 (138/-/142) 100 6 MLHF Pre: 67.9423.9 65.3+22.6 NS
2003 Post: A=-27.8+23.8 =-23.3126.9
EE.UU.
SF-12 6.7£10.4 4.3+11.4 NS
5.9+10.6 5.2+13.2
Medical outcome study
health distress scale 4.8+8.3 5.5+8.8 NS
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questionnaires

Estudio . X Calidad de Vida
Poblaciéon N % pacientes
Afio (TMITIC) NYHA NV | oM
Pais Marcador ™ T Control p
Jerant (78,79) 37 (13/12/12) 51.3 6 MLHF Pre: 64.1+29 Pre:57.0+27.1 Pre: 58.3+28.3 NS
Post: 50.44+30.5 Post:35.5+26.6 Post:38.1+28.7
SF-36: mental Pre:41.949.4 Pre42.1+6.3 Pre:42.9+12.9 NS
Post:44.6+9.9 Post:52.7+12.1 Post: 48.9+9.5
fisico Pre:30.5+11.4 Pre: 30.3+12.6 Pre: 31.1£7.3
Post: 35.1£10.5 Post: 29.8+9.0 Post: 27.8+4.5
Client Satisfaction Pre: 28.3+4.0 Pre:28.5+4.3 Pre:26.6+6.1 NS
questionnaire Post:29.8+3.5 Post:29.4+3.6 Post:27.8+4.5
Kasper.(84) 200 (-/102/98) 65 6 MLHF (media, mediana y 35.7, 33(14-52) 45.3.51 (22-64) 0.01
2002 percentil) Cambios sobre basal idem 0.001
EE.UU.
Duke Activity Status(media, 6.8, 6 (5-9)
mediana y percentil) 6.0,6 (4-8) 0.05
Pugh (89) 58 (-/27/31) 53.5 6 SF-36 44.9+21.9 50.0+19.3 NS
2001
EE.UU.
De Lusignan 20(-/10/10) No indicada General Health | Pre:22+11 (n=10) Pre:23+ n=10 NS
(96,97) 6 questionnaires 15+9.8 (N=8) /15+10.4 25+17.1
1999-2001 12 (n=7) (n=8)/19+18.6 (n=6)
Reino Unido Datos por dominios
Heart Failure Health Status | Datos por dominios NS
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Estudio L, . Calidad de Vida
Poblacion N % pacientes
Afio TMITIC NYHA Y | M
Pai ( ) - Marcador ™ Control p
ais
Oddone(86) 443 (-/222/221) 52 SF-36: Mental (Media) Pre:45.6 Pre:43.7 NS
1999 Post:47.1 Post:45.1
EE.UU. Fisico Pre: 29.3 Pre: 28.6
Post: 31.5 Post: 30.1

SM: Seguimiento meses
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Tabla 5: Adherencia al tratamiento

Estudio L. X Adherencia al tratamiento
Poblacion N % pacientes

Afio (TM/TICON) NYHA llI-IV sM

Pais Marcador ™ T Control p
Cleland(94) 426 (168/174/85) 741 8 Uso ACE indicado (%) 94 97 91 TM/C:0.016
2005 TM/T:0.002
Reino Unido, 15 T/C:NS
Alemania,
Holanda
GESICA (63) 1518 (-/760/758) 494 >6 Transgresiones - 20.2 64.9 0.001
2005 dietéticas(%)
Argentina

Abandono 8 18.2 0.001

medicacion(%)

Uso ACE(%) 78.3 75.8 0.24
Galbreath (62) 1069 (-/710/359) 24 18 Apropiado tratamiento - 54.4 43.3 0.002
2004 (%)
EE.UU.
Tsuyuki (82) 274 (-/140/136) 37 6 Uso ECA (media ++DS) |- 83.5+31.2 86.2+29.0 NS
2004
Canada
Ross.(93) 107 (54/-153) No indicado 12 General Adherence Pre:82 - Pre:82 0.01
2004 Scale fron the medical post: 85 78
EE.UU. outcome Study (0-100)
Jerant (78,79) 37 (13/12/12) 51.3 6 Cumplimiento 75% de la | Pre: 10(77) Pre:11 (75) Pre: 9 (75) NS
dosis Post:12 (92) Post:10 (91) Post:10(83)
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Estudio » X Adherencia al tratamiento
Poblaciéon N % pacientes
Afio (TM/T/CON) NYHA IllI-IV SM
Pais Marcador ™ T Control p
Larameel(88) 287 (-1141/146) 38.9 3 Adherencia a - 4.6 3.1 0.001
2003 consejos(media de la
EE.UU. escala)
5.0 49 0.04
Adherencia a medicacion
(media de la escala)
Kasper (84) 200 (-/102/98) 65 6 Uco vasodilatadores - 92.5 60.5 0.001
2002
EE.UU. Adherencia a 69.3 41.17 0.002
consejos(%)
Adherencia a medicacion NS
Oddone.(86) 443 (-/222/221) 52 6 Uso de ACE (%) - 97 95 NS
1999
EE.UU.
Gattis.(81) 181 (-/90/91) 32 6 Dosis ECA (mediana - Basal:0.5 Basal:0.5 0.001
1999 Seguimiento:1 Seguimiento:0.5
EE.UU.

SM: Seguimiento meses
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Tabla 6: Resultados de Satisfaccion

Estudio L 5 Satisfaccion
Poblacion N % pacientes

Ao (TM/T/CON) NYHA llI-IV sMm

Pais Marcador ™ T Control P
Cleland(94) 426 (168/174/85) 741 8 Satisfaccion con la 97% facil de usar Positiva
2005 tecnologia 96% muy
Reino Unido, 15 satisfechos
Alemania, Holanda
Dunagan(98) 151 (76/75) 80 6/12 | Satisfaccion No valores No valores NS
2005
EE.UU.
Ross(93) 107 (54/53) No indicado 12 Satisfaccion comunicacion No valores No valores NS
2004 con doctor: Art of medicine
EE.UU. questionnaire

NS

Laramee (88) 287 (141/146) 38.9 3 Satisfaction (media de 4.2 3.8 0.001
2003 escala)
EE.UU.
Jerant (78,79) 37 (13/12/12) 51.3 6 Client Satisfaction Pre: 28.3+4.0 Pre:28.5+4.3 Pre:26.6+6.1 NS
2001-2003 questionnaire Post:29.8+3.5 Post:29.4+3.6 Post:27.8+4.5
EE.UU.
Riegel et al.(87) 358 (130/228) 6 Satisfaction Media+-DS 22.88+2.85 21.66+3.44 0.01
2002
EE.UU.
De Lusignan et al. | 20(10/10) No indicada Satisfaccion y calidad de la Encuesta especifica. No realizada Evaluacién
(96,97) 6/12 | tecnologia positiva.
1999-2001
Reino Unido

SM: Seguimiento meses
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Tabla 7: Ndmero o porcentaje de pacientes hospitalizados por cualquier causa durante el seguimiento.

UTILIZACION DE RECURSOS

Estudio
% pacientes NYHA Seguimiento Numero o porcentaje de pacientes hospitalizados por cualquier causa
Afio Poblacién N (TM/TICON) | P Ty g & ISIESIR & g g
Pais meses ™ T Control Sign
Benatar 2003 (60) 216 (108/-/108) 100% 3 meses 13 - 24 0,001
EE.UU. 6 meses 38 - 63 0,05
12 meses 75 - 103 NS
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 74.1% 8 meses 80 (47%) 85 (49%) 46 (54%) NS
Reino Unido, Alemania,
Holanda 15 meses 75 (71%) 73 (66%) 40 (73%) NS
Ross 2004 (93) 107 (54/-153) No indicada 12 meses " - NS
EE.UU.
Riegel 2002 (87) 358 (-/130/228) 96.9% 3 meses - 33,8% 41,2% NS
EE.UU 6 meses - 43,1% 50,0% NS
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81.3% 3 meses - 37,7% 40,0% NS
EE.UU 6 meses - 58,0% 56,9% NS
GESICA 2005 (63) 1518 (-/760/758) 49.4% 16 meses
) - 261 (34,3%) 296 (39,1%) 0,049
Argentina
Ekman 1998 (45) 158 (-/79/79) 100% 6 meses
) - 48 (61%) 45 (57%) NS
Suecia
DeBusk 2004 (154) 462 (-/228/234) 46.75 12 meses
- 116 117 NS
EE:UU.
Laramee 2003 (88) 287 (-/141/146) 38.9% 3 meses
- 49 (37%) 46 (37%) NS
EE.UU.
Oddone 1999 (86) 443 (-1222/221) 52% 6 meses
- 55,9% 43,9% 0,01
EE.UU
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 28 (37%) 49 (65%) 0,0008
EE.UU.
12 meses - 50 (66%) 55 (73%) 0,045
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Estudio
_ » % pacientes NYHA Seguimiento Numero o porcentaje de pacientes hospitalizados por cualquier causa
Ano Poblacion N (TM/T/CON) 4V
Pais : meses ™ T Control Sign
Tsuyuki 2004 (82) 274 (-/140/136) 37% 6 meses
i - 59 (42,1%) 51 (37,5%) NS
Canada
Pugh 2001 (89) 58 (-127/31) 53.5% 6 meses
- 9 11 NS
EE.UU.

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado o no se pueda separar de los exitus.
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Tabla 8: NUmero o porcentaje de pacientes hospitalizados por Insuficiencia Cardiaca durante el seguimiento.

% pacientes NYHA

Seguimiento

Numero / porcentaje de pacientes hospitalizados por Insuficiencia Cardiaca

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) R
. meses ™ T Control Sign
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 741% 8 meses 40 (25%) 34 (20%) 24 (28%) NS
Reino Unido, Alemania,
Holanda 15 meses 38 (36%) 32 (29%) 23 (42%) NS
Riegel 2002 (87) 358 (-/130/228) 96.9% 3 meses - 14,6% 22,8% NS
EE.UU 6 meses - 17,7% 27,6% NS
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81.3% 3 meses - 21,7% 26,2% NS
EE.UU 6 meses - 31,9% 33,8% NS
GESICA 2005 (63) 1518 (-/760/758) 49.4% 16 meses
) - 128 (16,8%) 169 (22,3%) 0,005
Argentina
DeBusk 2004 (154) 462 (-/228/234) 46.75 12 meses 38 43 NI
EE:UU.
McDonald 2002 (99) 98 (-/51/47) 100% 3 meses 1 1 <0.01
EE.UU '
Kasper 2002 (84) 200 (-/102/98) 65% 6 meses 26 35 NI
EE.UU
Ekman 1998 (45) 158 (-/79/79) 100% 6 meses
i - 36 (46%) 38 (49%) NS
Suecia
Laramee 2003 (88) 287 (-1141/146) 38.9% 3 meses
- 18 (14%) 21 (17%) NS
EE.UU.
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 23 (30%) 35 (47%) 0,037
EE.UU. 12 meses - 27 (36%) 37 (49%) NS

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativa; NI: No

indicada
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Tabla 9.1: Nomero total de Hospitalizaciones por cualquier causa durante el seguimiento

EStidio Poblacién N (TM/T/CON) :IAI’-:z;’Cie"tes NYHA rsn‘:i:ismie"to Numero total de hospitalizaciones por cualquier causa

™ T Control Sign
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 74.1% 8 meses 155 144 69 NI
Reino Unido, Alemania, 15 meses 150 151 o N
Holanda
Jerant 2001, 2003 (78,79) | 37 (13/12/12) 51.3% 6 meses 9 5 15 NS
EE.UU
Kashem 2006 (92) 36 (18/-/18) 55.5% 8 meses 9 i 18 0,025
EE.UU
Capomolla 2004 (100) 133 (67/-/66) 33.1% 10 meses 24 i 77 0,001
Italia
Lehemann 2006 (153) 20 (10/-/10) No indicada 6 meses 5 i - NS
EE.UU
Kasper 2002 (84) 200 (-/102/98) 65% 6 meses i 77 96 NS
EE.UU
DeBusk 2004 (154) 462 (-/228/234) 46.75% 12 meses i 237 232 NS
EE:UU.
DeWalt 2006 (80) 123 (-/59/64) 50% 6 meses i 65 107 NI
EE.UU.
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 67 99 NI
EE.UU. 12 meses - 159 172 NI
Tsuyuki 2004 (82) 274 (-1140/136) 37% 6 meses i 95 98 NS
Canada
Krumholz 2002 (101) 88 (-/44/44) No indicada 12 meses i 49 80 NS
EE.UU.

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado o no se pueda separar de los exitus.
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Tabla 9.2: Media de Hospitalizaciones por cualquier causa durante el seguimiento

: . % pacientes NYHA | Seguimiento Media y Desviacion tipica de hospitalizaciones por cualquier causa

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) v

i meses ™ T Control Sign
Goldberg 2003 (61) 280 (138/-/142) 100% 6 0.19 £ 046 0.20 £ 0.30 NS
EE.UU. T U
Riegel 2002 (87) 358 (-/130/228) 96.9% 3 meses - 0,45+0,73 0,61+0,88 NS
EE.UU 6 meses - 0,62+ 0,88 0,87 +1,1 0,03
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81.3% 3 meses - 0,48 £ 0,74 0,65+1,0 NS
EE.UU 6 meses - 1,06 + 1,3 1,08 + 1,4 NS
Kimmelstiel 2004 (85) 200 (-/103/97) 44.5% 3 meses - 1,49+ 0,25 1,68 £ 0,26 NS 1
EE.UU 12 meses - 1,48+0,14 1,40+ 0,13 NS
Oddone 1999 (86) 443 (-1222/221) 52% 6 meses 154 NI 114N 0.02
EE.UU T t ‘
Dunagan et al. (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses _ 0.9+ NI 1.3+ NI NI
2005
EE.UU. 12 meses - 2,3+ NI 2,1£ NI NI

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado o no se pueda separar de los exitus; Ns: No significativo; NI: No indicada
| Estimacion a partir de la informacion recabada a los tres meses de seguimiento sobre el comportamiento de la medida de resultado pasado 1 afio de seguimiento
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Tabla 10.1: Nomero total de Hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca durante el seguimiento

5 . % pacientes NYHA | Seguimiento Numero de hospitalizaciones por Insuficiencia Cardiaca
Estudio Poblacién N (TM/T/CON) 4V
. meses ™ T Control Sign
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 74.1% 8 meses 67 47 33 NI
Reino Unido, Alemania,
Holanda 15 meses 71 49 36 NI
Jerant 2001, 2003 (78,79) | 37 (13/12/12) 51.3% 6 meses 1 1 4 NS
EE.UU
Capomolla 2004 (100) 133 (67/-166) 33.1% 10 meses
. 17 - 58 0,05
Italia
Kasper 2002 (84) 200 (-/102/98) 65% 6 meses
- 43 59 NS
EE.UU
DeBusk 2004 (154) 462 (-/228/234) 46.75 12 meses
- 76 86 NS
EE:UU.
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 33 49 NI
EE.UU. 12 meses - 72 73 NI
Krumholz H 2002 (101) 88 (-/144/44) No indicada 12 meses
- 22 42 NS
EE.UU.
Gattis 1999 (81) 181(-/90/91) 32% 6 meses
- 1 11 0,005
EE.UU.
Pugh 2001 (89) 58 (-/27/31) 53.5% 6 meses
- 18 22 NS
EE.UU.

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo; NI: No

indicada.
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Tabla 10.2:

Media de Hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca durante el seguimiento

% pacientes NYHA

Seguimiento

Media y Desviacion tipica de hospitalizaciones por Insuficiencia Cardiaca

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) 4V
: meses ™ T Control Sign

Galbreath 2004 (62) 1069 (-/710/359) 24% 0-6 meses - 0,08 + NI 0,07 + NI NS
EE.UU 6-12 meses 0,05+ NI 0,06 + NI NS

12-18 meses - 0,07 + NI 0,09 + NI NS
Riegel 2002 (87) 358 (-/1 30/228) 96.9% 3 meses - 0.17 + 043 0.31+064 0.03
EE.UU

6 meses - 0,21+05 0,41+0,77 0,01
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81.3% 3 meses _ 029+ 067 0.32+0.61 NS
EE.UU

6 meses - 0,55+ 1,1 0,49 + 0,81 NS
Kimmelstiel 2004 (85) 200 (-/103/97) 44 .5% 3 meses _ 055+0.15 114 +022 0,027
EE.UU

12 meses - 0,74+ 0,10 0,73+ 0,10 NS
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 0.4+ NI 0.7 + NI NI
EE.UU.

12 meses - 1,0+ NI 1,0+ NI NI

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o0 no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo; NI: No

indicada.

] Estimacion a partir de la informacion recabada a los tres meses de seguimiento sobre el comportamiento de la medida de resultado pasado 1 afio de seguimiento
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Tabla 11.1:

Duracién de la Estancia hospitalaria total en los ingresos por cualquier causa

% pacientes NYHA

Seguimiento

Estancia hospitalaria total por cualquier causa (NiUmero de dias)

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) v

: meses ™ T Control Sign
Benatar 2003 (60) 216 (108/-/108) 100% 3 meses

49,5 - 105,0 0.001
EE.UU.
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 74.1% 8 meses 1.779 2514 813 NS
Reino Unido, Alemania, 15
meses

Holanda 1.925 2.423 1.017 NS
Kashem 2006 (92) 36 (18/-/18) 55.5% 8 meses 44 133 0.030
EE.UU ’
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 530 654 NI
EE.UU. 12 meses - 1.007 1.085 NI
Tsuyuki 2004 (82) 274 (-/140/136) 37% 6 meses 627 1,082 <0.001
Canada ’ )

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo; NI: No

indicada.

AETS — Enero 2009

87



Las tecnologias de la informacién y comunicacién en los programas de gestién de la insuficiencia cardiaca crénica.
Retos organizativos y estado de la evidencia

Tabla 11.2: Media de la duracién de la Estancia hospitalaria en los ingresos por cualquier causa

% pacientes NYHA

Seguimiento

Media y Desviacion tipica de la duracion de la estancia hospitalaria por cualquier

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) causa
Hn-1v meses
™ T Control Sign
Jerant 2001, 2003 (78,79) | 37 (13/12/12) 51.3% 6 meses
2,7+6,2 2,1+33 79+17,2 NS
EE.UU
Riegel 2002 (87) 358 (-/130/228) 96,9% 3 meses - 2,6 +4,95 356+7,2 NS
EE.UU 6 meses - 3,5+6,6 4,8+8,3 NS
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81,3% 3 meses - 3,11+£57 4,54 +8,1 NS
EE.UU 6 meses - 6,33+9,4 741+98 NS
Kimmelstiel 2004 (85) 200 (-/103/97) 44.5% 3 meses - 10,6 £0,7 11,5+£0,7 NS |
EE.UU 12 meses - 9,2+0,35 8,7+0,33 NS
Kasper 2002 (84) 200 (-/102/98) 65% 6 meses
- 6,3 £ NI 4,8 £ NI NS
EE.UU
Ekman 1998 (45) 158 (-/79/79) 100% 6 meses
) - 26 + 31 18+19 NS
Suecia
Laramee 2003 (88) 287 (-1141/146) 38,9% 3 meses
- 6,9+6,5 95+9,8 NS
EE.UU
Oddone 1999 (86) 443 (-/222/221) 52% 6 meses
- 9,1+ NI 7,3 NI 0,04
EE.UU
Dunagan 2005 (98) 151 (-/76/75) 80% 6 meses - 7 +NI 8,7 £ NI NI
EE.UU. 12 meses - 13,3 £ NI 14,5 £ NI NI
Krumholz 2002 (101) 88 (-144/44) No indicada 12 meses
EE.LU - 10,2+ 16,8 152+17,5 NS

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo; NI: No

indicada.

] Estimacion a partir de la informacion recabada a los tres meses de seguimiento sobre el comportamiento de la medida de resultado pasado 1 afio de seguimiento
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Tabla 12.1: Duracién de la Estancia hospitalaria total en los ingresos por Insuficiencia Cardiaca

% pacientes NYHA

Seguimiento

Estancia hospitalaria total por Insuficiencia Cardiaca (NiUmero de dias)

Estudio Poblacion N (TM/T/CON) AV

- meses ™ T Control Sign
Cleland 2005 (94) 426 (168/173/85) 74,1% 8 meses 971 1115 512 NS
Reino Unido, Alemania,
Holanda 15 meses 912 1.163 597 NS

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo
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Tabla 12.2: Media de la duracién de la Estancia hospitalaria en los ingresos por Insuficiencia Cardiaca

Media y Desviacion tipica de la duracién de la estancia hospitalaria por

: Poblacién N % pacientes NYHA | Seguimiento T .
Estudio Insuficiencia Cardiaca
(TM/T/CON) ni-iv meses
™ T Control Sign
Jerant 2001, 2003 (78,79) 37 (13/12/12) 51,3% 6 meses
0,7+25 0,7+2,3 3,0+£7,2 NS
EE.UU
Galbreath 2004 (62) 1069 (-/710/359) 24% 0-6 meses - 0,34 + NI 0,23 + NI NS
EE.UU 6-12 meses 0,22 + NI 0,31 + NI NS
12-18 meses - 0,50 + NI 0,47 £ NI NS
Riegel 2002 (87) 358 (-/130/228) 96,9% 3 meses - 0,85+2,3 1,6 +3,9 NS
EE.UU 6 meses - 1,1+£3,1 21+4,6 0,03
Riegel 2006 (91) 134 (-/69/65) 81,3% 3 meses - 2,19+54 2,40 +6,2 NS
EE.UU 6 meses - 3,65+7,8 3,40+71 NS
Kimmelstiel 2004 85) 200 (-/103/97) 44,5% 3 meses - 43+04 7,8+0,6 <0,001]
EE.UU 12 meses - 4,3+0,24 4,9+0,25 NS
Krumholz 2002 (101) 88 (-144/44) No indicada 12 meses
EE.UU - 41+64 76+121 NS

*Se excluyen aquellos estudios donde no se presente esta medida de resultado, no se pueda separar de los exitus o no se pueda separar del resto de enfermedades cardiacas; NS: No significativo; NI: No

indicada

] Estimacion a partir de la informacion recabada a los tres meses de seguimiento sobre el comportamiento de la medida de resultado pasado 1 afio de seguimiento
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