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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Las estrategias de manejo multidisciplinario en insuficiencia cardiaca (IC)
mejoran su evolucion. Se evalda la efectividad de un programa de telemonitorizacion no invasiva en
pacientes ambulatorios con IC controlados en una unidad multidisciplinaria estructurada.

Metodos: Estudio prospectivo de intervenciéon con disefio antes/después basado en una plataforma
interactiva de telemedicina en pacientes con IC, aleatorizados 1:1 a dos grupos: a) Sistema Motiva con
videos educativos, mensajes motivacionales y cuestionarios, y b) Sistema Motiva + telemonitorizacion de
presion arterial, frecuencia cardiaca y peso. Se compararon las hospitalizaciones durante 12 meses antes
y después de la inclusion. La calidad de vida se evalud con la escala visual analdgica EuroQoL y el
cuestionario especifico Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire.

Resultados: Se evalu6 a 92 pacientes (el 71% varones; edad, 66,3 + 11,5 afios; el 71% de etiologia
isquémica). El periodo real de telemonitorizacion fue de 11,8 [intervalo intercuartilico, 8,6-12] meses. Se
enviaron 14.730 cuestionarios, con una tasa mediana de respuesta del 89%. Las hospitalizaciones por IC
disminuyeron un 67,8% (p = 0,01) y por otras causas cardioldgicas, un 57,6% (p = 0,028). Los dias de ingreso
hospitalario por IC se redujeron un 73,3% (p = 0,036), sin diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos, y por otras causas cardioldgicas, un 82,9% (p = 0,008). La percepcion de calidad de vida mejord
significativamente tanto en la escala genérica (p < 0,001) como en el cuestionario especifico (p = 0,005).
Conclusiones: Los pacientes con IC que utilizaron un sistema interactivo de telemedicina domiciliario
con herramientas de soporte motivacional permanecieron menos tiempo en el hospital y percibieron
una mejora en su calidad de vida. No hubo diferencias significativas entre los grupos.
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Noninvasive Remote Telemonitoring for Ambulatory Patients With Heart Failure:
Effect on Number of Hospitalizations, Days in Hospital, and Quality of Life. CARME
(CAtalan Remote Management Evaluation) Study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Multidisciplinary strategies for the management of heart failure (HF)
improve outcomes. We aimed to evaluate the effectiveness of noninvasive home telemonitoring in
ambulatory patients with HF already included in a structured multidisciplinary HF program.
Methods: Prospective intervention study with before/after comparison design of an interactive
telemedicine platform in HF patients, randomized 1:1 into two groups: A) Motiva System with
educational videos, motivational messages, and questionnaires, and B) Motiva System + self monitoring
of blood pressure, heart rate, and weight. Hospitalizations were compared over 12 months prior to and
post study inclusion. Quality of life was evaluated using the generic EuroQoL visual analogue scale and
the specific questionnaire Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire.

Results: There were 92 patients included (71% male; 66.3 & 11.5 years; 71% ischemic aetiology). During
real-time telemonitoring over 11.8 months (interquartile range 8.6-12), 14,730 questionnaires were
administered with 89% median response rate. Hospitalizations for HF decreased by 67.8% (P =.010) and for
other cardiac causes by 57.6% (P =.028). The number of days in hospital for HF decreased by 73.3% (P =.036),
without statistically significant differences between groups, and for other cardiac causes by 82.9% (P =.008).
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The perception of quality of life improved significantly both for the generic scale (P <.001) and for the HF
specific questionnaire (P=.005).

Conclusions: HF patients who used an interactive telehealth system with motivational support tools at
home spent less time in hospital and felt their quality of life had significantly improved. No significant
differences were observed between groups.

Full English text available from: www.revespcardiol.org
© 2010 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Abreviaturas

CdV: calidad de vida

EQ-VAS: escala visual analégica EuroQoL

IC: insuficiencia cardiaca

MLWHFQ: Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca (IC) es una enfermedad de mal
pronoéstico y con una elevada tasa de hospitalizacion y reingre-
sos'3. La educacién sanitaria, el tratamiento farmacolégico
adecuado, la monitorizacién estrecha por los profesionales de
la salud y la automonitorizaciéon son elementos clave para evitar
los reingresos®. Por otro lado, es conocido que los pacientes con IC
tienen mermada su calidad de vida (CdV) por miltiples motivos
(limitaciones dietéticas, efectos adversos de miltiples medica-
ciones, socializacién limitada a causa de los sintomas). La
aplicacion efectiva de las guias aprobadas por las sociedades
cientificas para el diagnostico y el tratamiento de la IC, y con
el desarrollo de estrategias para un manejo integral de la
enfermedad, unidades especificas para la IC o programas de
manejo de la enfermedad, se ha conseguido influir de manera
importante en la reduccién de los ingresos hospitalarios por ICy
en la mejora de la CdV de los pacientes®®. Nuestra experiencia
previa coincide con la que se describe en la literatura, con una
reduccidn del 49% en los ingresos hospitalarios por IC durante el
primer aflo siguiente a la puesta en marcha de una unidad
multidisciplinaria estructurada de IC”.

Sin embargo, las tasas de reingreso contindan siendo altas en
esta poblacion de pacientes, y es necesario evaluar y aplicar nuevas
opciones basadas en el empleo de las tecnologias de la informacion
y la comunicacion para el manejo de la enfermedad crénica. De
estas nuevas tecnologias, los programas de telemonitorizacién y
apoyo telefénico son los mas ampliamente explorados®®. La
telemonitorizacion no invasiva domiciliaria tiene la doble ventaja
de proporcionar una monitorizacién continua y fomentar la
participacion del paciente en el manejo de su propia enfermedad.
Varios estudios han demostrado que la telemonitorizacion puede
influir en la morbilidad asociada a la enfermedad'°. El interés por la
telemedicina es cada vez mayor, gracias a los avances tecnoldgicos
y la mayor disponibilidad de equipos faciles de usar, que favorecen
la aceptacion y la satisfaccion de los pacientes con dichas
tecnologias.

El objetivo de este estudio es evaluar el impacto de un programa
de telemedicina, con videos educativos especialmente disefiados
como principal caracteristica novedosa, en combinacién con
cuestionarios, mensajes y un equipamiento de automonitoriza-
cion, en el nimero de hospitalizaciones y los dias de ingreso por IC
y otras causas cardiacas, en pacientes atendidos en una unidad
multidisciplinaria y estructurada de IC, comparando el nimero de
hospitalizaciones y los dias de ingreso en los 12 meses previos a la
inclusion con los obtenidos durante el periodo de seguimiento.

Ademas, se analizaron los cambios ocurridos en la percepcion de la
CdV por los pacientes, utilizando para ello una escala genérica y un
cuestionario especifico para la IC al inicio y al final del estudio. Por
Gltimo, comparamos el uso de un sistema de telemedicina con o sin
automonitorizacion.

METODOS
Disefio y poblacion en estudio

Se realiz6 un estudio prospectivo de intervencion con disefio de
comparaciéon antes/después, utilizando una plataforma de tele-
medicina interactiva en un programa multidisciplinario de IC en un
hospital universitario. Se trata de una unidad estructurada que
recibe a dos terceras partes de sus pacientes del servicio de
cardiologia, mientras que el resto procede del servicio de medicina
interna y del area de urgencias. Todos los pacientes son visitados a
intervalos regulares predefinidos, con visitas adicionales segtn las
necesidades en caso de descompensacion, y todos ellos dan su
consentimiento informado por escrito para el analisis de sus datos
clinicos con fines de investigacion. La programacion regular de las
visitas incluye un minimo de una visita trimestral por parte de
enfermeria, visitas semestrales de médicos y visitas electivas por
geriatras, psiquiatras o médicos rehabilitadores. Cada paciente
lleva un registro de su peso, que se revisa en cada visita. La
educacion sanitaria realizada de forma personal se refuerza con
folletos impresos para los pacientes y sus familiares y con carteles
en las salas de espera donde se muestran las sefiales de alerta
respecto al agravamiento de la IC'".

Se solicito la participacion en el estudio a pacientes ambulatorios
consecutivos atendidos en la unidad de IC entre julio de 2007 y
diciembre de 2008. Los criterios de inclusion fueron: a) edad > 18
afios; b) clase funcional II-IV de la New York Heart Association; c)
disponer de una residencia permanente (domicilio del paciente o de
un familiar/amigo); d) disponer de un televisor en el domicilio, y e)
comprender y ser capaz de realizar adecuadamente la auto-
monitorizaciéon domiciliaria. Se excluy6 a los pacientes con una
esperanza de vida inferior a 1 afio, los que estaban participando en
otro estudioy los que no dieron su consentimiento. Los pacientes del
estudio fueron asignados a dos grupos, A y B, mediante una
aleatorizacion simple, en proporcion 1:1, realizada con un disefio
ciego. El grupo A utiliz6 el Sistema Motiva (videos educativos,
mensajes motivacionales, cuestionarios) sin ningin equipo de
automonitorizacion; el grupo B utilizd el Sistema Motiva +
instrumentos de automonitorizacion (Motiva Plus).

El estudio cumple las exigencias de la Declaracion de Helsinki, y
fue aprobado por el comité ético del hospital. Todos los
participantes dieron su consentimiento informado por escrito.

Tras su incorporacién, se obtuvo y se registré la siguiente
informacion: a) caracteristicas demograficas, estado clinico basal y
tratamiento; b) hospitalizaciones y nimero de dias de ingreso en el
hospital (por IC y por otras causas cardiacas) en el afio anterior; c)
datos de la exploracion fisica; d) percepcion de los pacientes
sobre su CdV con el empleo de la escala visual analégica EuroQoL
(EQ-VAS)'? y el cuestionario Minnesota Living With Heart Failure
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Questionnaire (MLWHFQ)'? (la escala EQ-VAS punttia de 0 a 100,
correspondiendo el 0 a la peor percepcién y el 100 a la mejor
percepcion de la CdV, mientras que las puntuaciones del MLWHFQ
van de 0 a 105, siendo el 0 la mejor y el 105 la peor percepcion de la
CdV),y e) conocimiento de la enfermedad y grado de cumplimiento
de la automonitorizacion de la presion arterial y el peso, asi como
otros parametros de educacion sanitaria. Tras la visita inicial, se
instal6 el sistema de telemonitorizacion en el hogar de los
participantes en el estudio.

Todos los pacientes continuaron con las visitas de control
habituales en la unidad, en los intervalos establecidos y al final del
estudio. Se compararon las hospitalizaciones y la duracion de
los ingresos en los 12 meses previos a la inclusion en el estudio
con los producidos durante los 12 meses del periodo de
seguimiento con el uso de telemedicina. Ademas, se realizaron
evaluaciones de la CdV y valoraciones de la funcionalidad del
sistema en el momento de la inclusion y a los 12 meses. Se
obtuvieron los datos de hospitalizacion revisando la historia clinica
electronica del Institut Catald de la Salut.

Sistema de telemonitorizacion remota

El sistema de telemedicina Motiva (Philips) es una plataforma
interactiva que transmite los datos a través de una conexion de
Internet de banda ancha desde el domicilio del paciente (utilizando
el televisor de este) hasta una estacion de trabajo de la unidad de IC
del hospital. El sistema permite el envio de informacién en espafiol
por parte del personal sanitario que realiza la telemonitorizacién y
se muestra en el televisor del paciente (videos educativos,
cuestionarios para establecer el estado basal del paciente,

Motiva

Educacion sanitaria Cuestionarios

Check-ups
During the past 4 weeks, how much did
pain interfere with your normal work
(including both work outside the home
and housework)?

mensajes personalizados y alarmas) y la instalacién de un equipo
de automonitorizacién automatico (bascula y esfigmomanémetro)
en el domicilio del paciente para el registro del peso, la frecuencia
cardiaca y la presién arterial; estos datos se visualizaban
graficamente en el televisor del paciente y se transmitian y se
analizaban a través de la interfaz del ordenador del personal
sanitario que realizaba la telemonitorizacion (fig. 1).

Alos pacientes aleatorizados al grupo de automonitorizacion, se
los instruy6 para registrar el peso, la presion arterial y la frecuencia
cardiaca cada mafana antes del desayuno.

Se enviaron 20 videos que abordaban cuestiones como las
siguientes: visidon general de la enfermedad (sintomas, cuidados
diarios, etiologia), medicacién (cambios terapéuticos, cumpli-
miento), visitas del médico, prevencién de recaidas, control del
colesterol, hipertension, estilo de vida (actividad fisica, familia y
amigos, control emocional, viajes, estrés), nutriciéon (comer fuera
de casa, liquidos, dieta con poca sal), vacunaciones y consumo de
alcohol. Ademas se entregaron 18 videos con entrevistas a
pacientes reales.

Se enviaron cuestionarios en momentos preestablecidos,
utilizando para ello su televisor: semanalmente (edema), cada
2 semanas (fatiga y nuevos sintomas o cumplimiento en la
hipertension arterial y la diabetes), mensualmente (cambios de
medicacion o visitas en el hospital) o trimestralmente (MLWHFQ y
EQ-VAS).

Analisis estadistico

Para comparar los cambios en el niimero de hospitalizaciones y
los dias de ingreso en los dos grupos de estudio, considerando una

_ Ml
URVEY
MESSAGES
MEDICATION

Mensajes

Mar 22 | Message

Dear Bill,

How are you doing on your goal to eat
less salt? You may want to review
your ‘Nutrition for Diabetes’ video.
Remember how important it is for you
to control your blood pressure since

PHILIPS

Figura 1. Instrumentos de telemonitorizacion utilizados a través del televisor del paciente. La imagen inferior muestra el equipo de telemonitorizacion del pesoy la
presion arterial y se visualiza un grafico de las constantes vitales en el ordenador de la unidad de insuficiencia cardiaca.
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reduccion del 50% en un grupo y una reduccion del 25% en el otro,
con unos errores alfa y beta del 5 y el 20%, respectivamente,
era necesario un tamafio muestral de 58 pacientes. Esta muestra
(116 pacientes) permitia estimar una prevalencia total del 50% con
una exactitud del 10%. Se utiliz6 un tamafio muestral aumentado
en un 80% para tener en cuenta los abandonos y los rechazos.

Se compararon los datos de los dos grupos utilizando la prueba
de la x? para las variables categbricas y la prueba de la t de Student
para las continuas; se utilizaron analisis no paramétricos para las
variables que no se ajustaban a una distribucion de Gauss. La
comparacion de los datos obtenidos antes y después de la inclusion
en el programa de telemedicina se llevé a cabo con la pruebadelat
de Student para datos apareados. Se utiliz6 la prueba de Wilcoxon
para datos apareados para comparar los cuestionarios de CdV.
Todas las comparaciones fueron bilaterales y se realizaron con un
error alfa del 5%. Para el analisis de los datos se utilizo el programa
estadistico Stata 11.

RESULTADOS

Se entrevisto a 211 pacientes consecutivos, de los que
44 (20,8%) no cumplian los criterios de inclusion y 62 (29,4%)
no desearon participar en el estudio (fig. 2). De los 105 pacientes
que inicialmente dieron su consentimiento para participar, 13 lo

Pacientes entrevistados
N =211

Pacientes aleatorizados
N =105

Pacientes incluidos
N =97

Pacientes evaluados
N =92

v
92 pacientes

Andlisis de hospitalizaciones
y dias de ingreso en hospital

retiraron antes de que se instalara el sistema de telemedicina
(8 pacientes) o antes de 2 meses después de realizada la instalacion
(5 pacientes) y fueron excluidos del analisis, ya que se considerd
que el tiempo de telemonitorizacion era demasiado corto para que
pudiera tener alguna influencia en las variables del estudio (fig. 2).
Asi, se incluyo en el estudio a 92 pacientes (el 71% varones), con
una media de edad de 66,3 & 11,5 afios. Un total de 48 pacientes
fueron aleatorizados al grupo A y 44 al grupo B. Los datos
demograficos y las caracteristicas clinicas de los pacientes fueron
similares en los dos grupos, tal como se muestra en la tabla 1. No hubo
diferencias entre las dosis iniciales y finales de bloqueadores beta e
inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina o
antagonistas de los receptores de la angiotensina IL

La telemonitorizaciéon domiciliaria en tiempo real fue de 11,8
[intervalo intercuartilico, 8,6-12] meses; 17 pacientes (9 del grupo
A y 8 del grupo B) optaron por abandonar el programa de
telemonitorizacion tras una media de 5,1 + 2,3 meses de segui-
miento (3 de ellos fallecieron tras el abandono voluntario del
programa de telemonitorizacién); otros 2 pacientes fallecieron
durante el periodo de evaluacion (fig. 2). Las principales causas del
abandono fueron el rechazo del paciente al programa de tele-
monitorizacion y las incidencias técnicas relacionadas con el sistema.
Cuatro pacientes vivian solos y ninguno abandoné el programa.
Durante el periodo de seguimiento, se enviaron 14.730 cuestionarios,
con una mediana de cumplimentacion de las respuestas del 89%

44 pacientes no cumplian los criterios de inclusion
62 pacientes no desearon participar

8 pacientes retiraron su consentimiento antes de
la instalacion

5 pacientes solicitaron la desinstalacién voluntaria
antes de los 2 meses de seguimiento

17 pacientes abandonaron voluntariamente (3 pacientes
fallecieron posteriormente)
5 retiraron el consentimiento para la ultima evaluacion
2 pacientes fallecieron durante el seguimiento

68 pacientes
Evaluacion de la calidad de vida

Figura 2. Diagrama de flujo del estudio.
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Tabla 1
Caracteristicas demograficas, estado clinico basal y tratamientos
Total Grupo A (Motiva) Grupo B (Motiva Plus) p
Pacientes 92 48 44
Edad (arios) 66,3+11,5 66,0+12,1 66,7 11 0,76
Edad > 70 arios 37 (40,2) 20 (41,7) 17 (38,6) 0,77
Mujeres 27 (29,3) 10 (20,8) 17 (38,6) 0,06
Nivel de estudios primarios o inferior 63 (68,5) 34 (70,8) 29 (65,9) 0,62
Etiologia
Cardiopatia isquémica 65 (70,6) 37 (77.1) 28 (63,6) 0,16
Miocardiopatia dilatada idiopatica 13 (14,1) 5(10,4) 8(18,2) 0,37
Cardiopatia hipertensiva 2(2,2) 1(2,1) 1(2,3) 1
Valvular 5 (5,5) 1(2,1) 4(9,1) 0,19
Otras 7(7,6) 4(42) 3(23) 0,78
Tiempo de IC (meses) 64 +£52 62 +£45 67 £60 0,62
FEVI (%) 36+14 37+14 35+13 0,52
Clase funcional 0,79
1 75 (81,5) 40 (83,3) 35 (79,5)
| 17 (18,5) 8 (16,7) 9(20,5)
Comorbilidades
Hipertension 52 (56,5) 28 (58,3) 24 (54,5) 0,71
Diabetes mellitus 39 (42,4) 20 (41,7) 19 (43,2) 0,88
EPOC 16 (17.4) 7 (14,6) 9(20,5) 0,58
Enfermedad vascular periférica 13 (14,1) 10 (20,8) 3 (6,8) 0,07
Tratamiento
IECA/ARA-II 79 (85,9) 40 (83,3) 39 (88,6) 0,47
Bloqueadores beta 86 (93,5) 45 (93,8) 41 (93,2) 0,91
Espironolactona/eplerenona 42 (45,7) 21 (43,8) 21(47,7) 0,70
Diurético del asa 75 (81,5) 37 (77,1) 38 (86,4) 0,25
Digoxina 32 (34,8) 15 (31,3) 17 (38,6) 0,46
Estatinas 61 (61,3) 33 (68,8) 28 (63,6) 0,60
Anticoagulantes 31(33,7) 15 (31,3) 16 (36,4) 0,60
AAS 50 (54,3) 27 (56,3) 23 (52,3) 0,70
TRC + DAI 20 (21,7) 14 (29,1) 6 (13,6) 0,07
Hospitalizaciones en el arfio anterior
Por IC 28 10 18 0,21
Causa cardiaca distinta de IC 26 17 9 0,19
Dias de ingreso en hospital en el afio anterior
Por IC 259 91 168 0,3
Causa cardiaca distinta de IC 387 131 256 0,21

AAS: acido acetilsalicilico; ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina II; DAI: desfibrilador automatico implantable; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
cronica; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; IC: insuficiencia cardiaca; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; TRC: terapia de

resincronizacion cardiaca.
Los datos expresan media + desviacion estandar o n (%).

[58-99%]. No hubo diferencias de cumplimentacion de los cuestio-
narios entre los grupos A (mediana, 87,2% [58,3-98,2%]) y B (mediana,
91,2% [55,5-99,4%]) (p = 0,54). El cumplimiento de la automonito-
rizacion en los pacientes aleatorizados al grupo B fue del 76 + 19%
para el peso y del 71 & 22% para la presion arterial. El 51,1 y el 44,2%
de los pacientes realizaron la monitorizacion del peso y la presion
arterial, respectivamente, en el 80% o mas de los dias de tele-
monitorizacion. Durante el seguimiento se realizaron 283 visitas de
cardidlogos y 474 visitas de enfermeria, con diferencias significativas
entre los grupos Ay B (108 frentea 175; p=0,001; y 197 frentea 277;
p = 0,002, respectivamente).

El nimero de hospitalizaciones por IC se redujo de 28 a 9 (2 de
ellas en régimen de permanencia en el domicilio) (67,8%; intervalo
de confianza del 95%, 58,2-77,4%; p = 0,01) y el de otras causas
cardiacas disminuy6 de 26 a 11 (57,6%; intervalo de confianza del
95%, 47,4-67,8%; p = 0,028) (fig. 3A). El nimero de dias de ingreso
hospitalario por IC se redujo también significativamente, pasando de
259 a 69 (73,3%; intervalo de confianza del 95%, 64,2-82,4%,
p=0,036)y el delos debidos a otras causas cardiacas se redujo de 387
a 66 dias (82,9%; intervalo de confianza del 95%, 75,2-90,6%;
p = 0,008) (fig. 3B). No hubo diferencias significativas en las

reducciones relativas de los ingresos hospitalarios por IC entre los
grupos Ay B (el 70 frente al 67%; p = 0,42) (fig. 4), aunque sblo en los
pacientes del grupo B la reduccion alcanzé significacion estadistica
con el paso de 18 a 6 (p = 0,027). Al analizar el nimero de dias de
ingreso en el hospital, nuevamente se observo que la diferencia en la
reduccion relativa entre los grupos no alcanzaba significacion
estadistica (el 53,8 frente al 83,9% en los grupos A y B
respectivamente; p = 0,263) (fig. 4), aunque, como ocurria con el
namero de hospitalizaciones, el niimero de dias de ingreso por IC se
redujo de forma significativa tan solo en el grupo B (de 168 a 27;
p = 0,037).

Las hospitalizaciones por otras causas cardiacas se redujeron de
17a6enelgrupoA(64,7%; p=0,026)yde9a5(44,4%; p=0,4)enel
grupo B. Las diferencias entre los dos grupos no fueron significativas
(p = 0,35). La duraciéon de la hospitalizaciéon por otras causas
cardiacas se redujo de manera similar en ambos grupos: de 132 a
21 diasenel grupo A (83,9%)y de 256 a 45 dias (82,4%) en el grupo B
(p=033).

Se analizaron los cambios en la percepcion de la CdV en
los pacientes que acudieron a la visita final y completaron los
cuestionarios finales. Al inicio del estudio, las puntuaciones
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Figura 3. A: hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca y por otras causas cardiacas en el afio anterior a la inclusién y durante el seguimiento. B: dias de ingreso en
el hospital por insuficiencia cardiaca y otras causas cardiacas en el afio anterior y durante el seguimiento. IC: insuficiencia cardiaca.
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Figura 4. Namero de hospitalizaciones y dias de ingreso en el hospital por
insuficiencia cardiaca en el afio anterior y durante el seguimiento en los grupos
A (Motiva)y B (Motiva Plus = Motiva + instrumentos de automonitorizacion de
presion arterial, peso y frecuencia cardiaca).

obtenidas fueron de 47 + 24,5 parala escala EQ-VASy de 12,5 [5-25]
para el MLWHFQ. En la visita final, las puntuaciones fueron de
65 + 15,7 para la escala EQ-VAS y de 8,5 [4-15] para el MLWHFQ, En
la figura 5 se muestra la mejora en la percepcion de la CdV en un 72%
(intervalo de confianza del 95%, 61,2-82,8%; p < 0,001) de los
pacientes con la escala EQ-VAS (p < 0,001) y en un 62% (intervalo de
confianza del 95%, 50,4-73,6%; p = 0,005) de los pacientes con el
MLWHFQ. Tras analizar las dimensiones fisica y mental de los datos
del MLWHFQ, observamos que la mejoria mas significativa se produjo
en la dimension fisica (p = 0,007) (fig. 5). No hubo diferencias
estadisticamente significativas en la mejora de la CdV entre los grupos
AyB:el61,7 yel 82,3% de los pacientes presentaron una mejora en la
escala EQ-VAS (p = 0,165) y el 64,7 y el 58,8%, en el MLWHFQ
(p = 0,69), respectivamente.

Aunque no era el objetivo de este estudio, cuyo disefio era la
comparacion prospectiva entre dos periodos (antes/después) para
cada uno de los pacientes, pudimos comparar la evolucion de los que
participaron en el estudio con la de los 75 pacientes que rechazaron
lainvitacion a participar en él (incluidos los 5 que lo abandonaron en
los primeros 2 meses). Tal como se muestra en la tabla 2, los dos
grupos eran similares en cuanto a las caracteristicas demograficas, el
estado clinico y el tratamiento, y sdlo habia un ligero aumento de la
etiologia isquémica en los pacientes incluidos en el estudio
(p = 0,049). Los pacientes que no participaron habian tenido menos
hospitalizaciones por IC durante el afio anterior (28 frente a 9;
p = 0,054), pero el nimero de ingresos hospitalarios en este grupo

aument6 durante el periodo de estudio en un 55%, al igual que
ocurri6 con el nimero de dias de ingreso en el hospital, que aumento
en un 30,9%. Las diferencias entre los grupos fueron claramente
significativas en el nimero de hospitalizaciones (p = 0,006) y se
situaron en el limite de la significacion en el nimero de dias
deingreso(p=0,075).Latasade mortalidad fue casi 2 veces mayor en
los no participantes, aunque sin alcanzar significacion estadistica
(el 5,4 frente al 9,3% en participantes y no participantes, respecti-
vamente; p = 0,33), probablemente por el bajo niimero de casos.

DISCUSION

Este estudio muestra que un sistema de telemedicina que
combina la monitorizaciéon con instrumentos de apoyo motiva-
cional afiadido a una asistencia multidisciplinaria exhaustiva de la
IC logra reducir el nimero de hospitalizaciones y el nimero de dias
de ingreso tanto por IC como por otras causas cardiacas en
pacientes con IC. Este resultado es de especial relevancia si se tiene
en cuenta que las unidades de IC reducen ya de por si el nimero de
hospitalizaciones”'* y que el efecto de nuevos instrumentos, en
este caso la telemonitorizacion, se proporciond a pacientes que ya
recibian una intervencién multidisciplinaria, un tratamiento
optimizado y educacién sanitaria'®>. De hecho, los individuos
incluidos en nuestro estudio eran pacientes ambulatorios que
acudian regularmente a las visitas programadas en una unidad de
IC, a diferencia de otras series publicadas en las que se incluy6 a
pacientes inmediatamente después del alta del hospital'®~', Esta
diferencia en los criterios de inclusion y la drastica reducciéon
observada en las hospitalizaciones en este estudio podrian indicar
que los pacientes que reciben un mejor tratamiento y una mejor
educacion sanitaria respecto a su enfermedad son los que obtienen
un mayor efecto beneficioso con la telemonitorizacion.

Los estudios actuales indican que los sistemas de telemonito-
rizacibén se asocian a una tendencia a la mejoria en la morbilidad,
aunque no se ha determinado atn cudl es el sistema de
monitorizacién mas apropiado para cada paciente®'2°, De hecho,
no son de extrafiar las discrepancias en los resultados con
diferentes tipos de telemedicina, dadas las diferencias en la
poblacion, el tipo de sistema de telemonitorizacion utilizado y el
seguimiento empleado en los diversos estudios'®?!. Algunos
estudios han obtenido resultados contrarios a los nuestros en
cuanto a la reduccién de las hospitalizaciones por IC. El estudio
TEN-HMS'®, en el que se compard un sistema de telemonitoriza-
cién con el apoyo telefonico y la asistencia habitual, mostré que la
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Figura 5. Puntuaciones de calidad de vida (puntuaciones finales en comparacién con las iniciales) en la escala visual analdgica EuroQoL y en el cuestionario
Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire. EQ-VAS: escala visual analdgica EuroQoL; MLWHFQ: Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire.

telemonitorizacion se asoci6 a una tendencia, aunque sin
significacién estadistica, en el aumento de las hospitalizaciones
por IC (aunque con periodos de hospitalizacion mas cortos) en
comparacion con el apoyo teleféonico mensual. Este hallazo se
explicaba en parte por la deteccion precoz de las descompensa-
ciones, facilitada por la telemonitorizacion, que ayudé a planificar
los ingresos y las altas hospitalarias, y a la facilidad de uso de este
sistema para el seguimiento y el control del tratamiento
ambulatorio.

En un estudio mas reciente, el HOME-HF?*2, que aplicé un
programa de telemonitorizacion que incluia un equipo de auto-
monitorizacién y cuestionarios, no se observé una disminucion del
tiempo hasta el primer ingreso en los pacientes del grupo de
telemonitorizacién en comparacion con los pacientes en los que se
aplicé la asistencia habitual. En cambio, en el estudio SHL?3, en el
de Benatar et al** y en el SPAN-CHF?®, se obtuvieron unos
resultados similares a los presentados aqui en cuanto a la
reduccion de las hospitalizaciones por IC, aunque en los dos
altimos de esos estudios el periodo de seguimiento fue sélo de
3 meses.

Aunque el estudio iba dirigido a pacientes con IC, nuestros
resultados fueron también positivos en cuanto a la reduccion de los
ingresos debidos a otras causas cardiacas; la telemonitorizacion
probablemente permitié una evaluacion y un tratamiento precoces
de los sintomas a través de la comunicaciéon bidireccional
establecida entre el paciente y el profesional de la salud, ya fuera
por teléfono o a través de la informacion recibida (respuestas a los
cuestionarios y automonitorizacion). Estos resultados también se
han obtenido a través de métodos como el seguimiento telefonico,
con o sin ayuda telefénica durante las 24 h'”. En cambio, en otros
estudios, como el WHARF'8, que fue uno de los primeros en evaluar
un programa de gestion remota de la enfermedad y comparé un
programa de telemonitorizacion (con automonitorizacién y
cuestionarios) frente a los cuidados de un programa de IC, no se
obtuvo una reduccién de las hospitalizaciones de causa cardiaca.

Otro aspecto de nuestro estudio que debe resaltarse es la
reduccién de los dias de ingreso por ICy otras causas cardiacas. Una
reduccion de este tipo se ha observado también en otros estudios
en los que se utilizd un equipo de automonitorizacién®>?4, y
creemos que es debido a la deteccion y el tratamiento precoces de
la descompensacion. Este resultado es especialmente relevante en
la actualidad, en que la disponibilidad de camas constituye una
limitacion frecuente en los hospitales publicos. Es de destacar que
los pacientes con equipos de automonitorizacion fueron ingresa-
dos con menos frecuencia, pero necesitaron mas visitas en la
unidad, tanto por enfermeras como por cardiélogos. No esta claro si
estas visitas adicionales estuvieron directamente relacionadas o no
con el programa de telemonitorizacion.

En nuestro estudio se observo también un aumento significa-
tivo de la CdV percibida por los pacientes. En nuestro caso, la CdV
se evalu6 con un cuestionario especifico para la IC, el MLWHFQ, y
con una escala analégica genérica, la EQ-VAS, antes y después de
1 afio de seguimiento. En otros estudios se observo una tendencia a
mejor CdV, aunque no alcanzé significacion estadistica!®2?224, La
comparacion por datos apareados nos permitié observar que la
mayoria de los pacientes percibian una mejora en su CdV, sobre
todo en la dimension fisica.

Conviene destacar que el nimero de desinstalaciones volunta-
rias en nuestro estudio (22,7%) difiere de lo observado en estudios
previos como el TEN-HMS'®, donde alcanzé un 7% en el grupo de
telemonitorizacién, el WHARF!® (11,4%) o el HOME-HF?2, en que
s6lo hubo una desinstalacién entre 84 pacientes. Creemos que la
menor voluntad de participar o permanecer en este tipo de
estudios es basicamente una cuestion cultural o educacional,
especifica de nuestra cohorte poblacional, que tal vez todavia esta
poco familiarizada con los sistemas electrénicos y no se encuentra
comoda con ellos.

Al analizar el cumplimiento de respuesta a los cuestionarios y la
obtencion de las medidas de automonitorizacién, observamos que
la tasa de respuesta a los cuestionarios fue alta (89%) en
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Tabla 2
Caracteristicas demograficas de los pacientes, estado clinico basal y tratamientos
Estudio CARME Estudio CARME p
Participantes No participantes
Pacientes 92 75
Edad (arios) 66,3+11,5 689+17 0,19
Edad > 70 arios 44 (47,8) 44 (58,7) 0,16
Mujeres 27 (29,3) 23 (30,7) 0,85
Etiologia
Cardiopatia isquémica 65 (70,6) 42 (56) 0,049
Miocardiopatia dilatada idiopatica 13 (14,1) 9(12) 0,69
Cardiopatia hipertensiva 2(2.2) 4 (5,3) 0,28
Valvular 5(5,5) 7 (9,4) 0,33
Otras 7(7,6) 13 (17,3) 0,054
Tiempo de IC (meses) 64 +52 76 +61 0,18
FEVI (%) 36+ 14 40+15 0,08
Clase funcional 0,53
11 75 (81,5) 61 (81,3)
il 17 (18,5) 13 (17,3)
v 0 1(1,3)
Comorbilidades
Hipertension 52 (56,5) 36 (48) 0,27
Diabetes mellitus 9 (42,4) 27 (36) 04
EPOC 16 (17,4) 20 (26,7) 0,21
Enfermedad vascular periférica 13 (14,1) 11 (14,7) 0,92
Tratamiento
IECA o ARA-II 79 (85,9) 65 (86,7) 0,73
Bloqueadores beta 86 (93,5) 65 (86,7) 0,14
Espironolactona/eplerenona 42 (45,7) 24 (32) 0,07
Diurético del asa 75 (81,5) 61 (81,3) 0,98
Digoxina 32 (34,8) 17 (22,7) 0,09
Estatinas 61 (61,3) 44 (58,7) 0,31
Anticoagulantes 31 (33,7) 20 (26,7) 0,33
AAS 50 (54,3) 42 (56) 0,83
TRC + DAI 20 (21,7) 11 (14,7) 0,24
Hospitalizaciones en el afio anterior
Por IC 28 9 0,054
Causa cardiaca distinta de IC 26 17 0,56
Dias de ingreso en hospital en el afio anterior
Por IC 259 113 0,27
Causa cardiaca distinta de IC 387 128 0,09

AS: acido acetilsalicilico; ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina II; DAI: desfibrilador automatico implantable; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
cronica; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; IC: insuficiencia cardiaca; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; TRC: terapia de

resincronizacién cardiaca.
Los datos expresan media + desviacion estandar o n (%).

comparacién con la de la automonitorizaciéon del peso (76%) y la
presion arterial (71%). Es de destacar que solamente el 51,1 y el
44.,2% de los pacientes controlaron su peso y su presion arterial
respectivamente en el 80% o mas de los dias de telemonitorizacion,
a diferencia de lo observado en otros estudios, en los que el grado
de cumplimiento oscil6 entre el 80% en el estudio HHH?®, el 81% en
el estudio TEN-HMS'® (aunque sélo un 55% alcanzé un cumpli-
miento de dos veces al dia, segiin las instrucciones dadas) y el
HOME-HF?2, en el que el 95% de los pacientes utilizaron el sistema
mas del 90% de los dias. No encontramos una explicacion plausible
de este peor cumplimiento, mas alla de la mayor duracién de
nuestro estudio, y s6lo podemos plantear la hipotesis de que, como
en el caso de los pacientes que abandonaron el estudio, podria
haber un componente cultural o educativo o, tal vez, que los
pacientes sin un ingreso previo estuvieran menos motivados.
Tampoco hay una explicacion clara para el hecho de que, aunque
nuestros pacientes mostraran un menor cumplimiento de la
automonitorizacion, la disminucién de los ingresos hospitalarios
fuera comparativamente mas pronunciada en nuestro trabajo que
en los demas estudios antes citados.

Las principales limitaciones de este estudio son las inherentes a
un diseflo de comparacidon antes/después y a que los pacientes
incluidos recibian atencion en una unidad de IC multidisciplinaria
estructurada, con optimizacién del tratamiento y de la educacion
sanitaria, lo que no permite extrapolar los resultados a otros
pacientes con IC que no sean objeto de un control tan estricto.
Ademas, los pacientes tratados en hospitales terciarios suelen ser
pacientes seleccionados, generalmente mas jovenes que la
poblacién general con IC. Por otra parte, los pacientes que no
poseian un televisor o no eran capaces de llevar a cabo
adecuadamente la automonitorizacién domiciliaria fueron exclui-
dos del estudio, y ello podria haber modificado finalmente los
resultados.

CONCLUSIONES

El sistema de telemonitorizacion Motiva redujo significativa-
mente el nimero de hospitalizaciones y los dias de ingreso en el
hospital por IC y por otras causas cardiacas en pacientes



M. Domingo et al/Rev Esp Cardiol. 2011,64(4):277-285 285

controlados en una unidad de IC multidisciplinaria estructurada.
Aunque la telemonitorizacion con un equipo de automonitoriza-
cion (bascula y esfigmomanémetro) mostré una reducciéon del
83,9% en los dias de ingreso en el hospital por IC, mientras que la
telemedicina sin automonitorizacién obtuvo una reduccion del
53,8%, esta diferencia no alcanzé significacion estadistica. Para
determinar qué pacientes podrian obtener un mayor efecto
beneficioso con un sistema concreto de telemonitorizacién, es
necesaria una muestra mas amplia que permita realizar un analisis
de subgrupos. Por ltimo, los pacientes percibieron una mejora
significativa de su CdV, en especial en la dimension fisica.
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