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1 RESUMEN

TITULO

TELEMEDICINA MEDIANTE AUTOMONITORIZACION DE BIOMEDIDAS
EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca (IC) es una de las primeras causas de hospitalizaciones,
ocasiona elevados costes en términos economicos y de morbimortalidad. Los pacientes con
IC necesitan un seguimiento indefinido y complejo idealmente integrado en un abordaje
multidisciplinar. La telemedicina (TM), mediante el uso de las nuevas tecnologias para
monitorizar a los pacientes en la distancia, aporta nuevas herramientas de seguimiento. Es
un concepto amplio con multiples modalidades, entre ellas, la telemedicina mediante la
monitorizacion de biomedidas se basa en el control de las constantes por parte de los
pacientes y la transmision de las mismas al personal sanitario para su supervision. No se ha
demostrado una evidencia uniforme sobre el beneficio de la telemedicina frente al cuidado
convencional (CC) ni sobre los métodos mas adecuados o rentables en térmicos de personal
y econdmicos para realizarla. Por ello planteamos un estudio para evaluar el papel de la
telemedicina mediante una sencilla monitorizacién de biomedidas en pacientes con IC en
términos de reduccion de dias hospitalizacion por IC comparado con el CC.

OBJETIVOS

El objetivo principal fue evaluar si el seguimiento de los pacientes con IC mediante
TM a través de la automonitorizacion de biomedidas reducia los dias de ingreso
hospitalario por IC frente al CC. Como objetivos secundarios, comprobar si la TM reducia
las visitas a urgencias por IC o los dias de hospitalizacion o visitas a urgencias por
cualquier causa o las visitas a atencion primaria.

METODOS

Se disefid un estudio de intervencion multicéntrico controlado que incluyé a 220
pacientes con IC. Se aleatorizaron a seguimiento convencional o a TM. La TM consistia en
la toma de biomedidas (frecuencia cardiaca, tension arterial, peso y pasos) 2 veces por
semana supervisadas una vez a la semana por personal sanitario. El seguimiento fue de 6
meses.
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RESULTADOS

Se incluyeron 103 pacientes en el grupo control y 117 a telemedicina, 145 hombres
(66.9%) y 75 mujeres (34.1%), (media 69.7 afios [£11.37]). La FEVI promedio fue de 40,4%
(el 51,6% presentaban FEVI menor del 40%) y el 50,7% se encontraban en CF II de la
NYHA. Durante el seguimiento ingresaron por IC el 12.7% de los pacientes. El nimero de
dias de ingreso por IC fue inferior en el grupo TM frente al grupo control (media de 12.9
[DE 12.4] dias grupo control vs. 6.1 [DE 7.2] grupo TM, p < 0.05). Al ajustar por edad,
esta reduccion dejo de ser significativa (p = 0,123), debido al efecto confusor de la edad. El
21.8% de los pacientes (48 pacientes) ingresaron por cualquier causa durante el
seguimiento. En el analisis crudo, el nimero de dias de ingresos por cualquier causa fue
inferior en el grupo TM (media de 14.7 [DE 15] control vs. 6.9 [DE 8.8] telemedicina, p <
0.001). Al ajustar por edad, esta reduccion dejo de ser significativa (p = 0,057), debido al
efecto confusor de la edad existiendo una tendencia hacia una reduccion en el nimero de
dias de hospitalizacion por todas las causas en el grupo TM. El 30.9% de los pacientes
acudieron a urgencias por cualquier causa y el 12,7% por IC, sin existir diferencias entre el
namero de visitas entre el grupo control e intervencion. El niimero de visitas a Atencion
Primaria fue similar en ambos grupos (media de 5,6 [DE 5,4] visitas en grupo control vs.
5,1 [DE 3,4] grupo TM, p = 0.78). La incidencia de muerte fue menor en el grupo TM sin
alcanzar significacion estadistica (4.9% en el grupo control vs. 3.4% en el grupo TM, p =
0.7). No hubo diferencias entre grupos en las tasas de hospitalizacion por IC (13,6% grupo
control vs 12% grupo TM, p =0,718), por cualquier causa (17,6% control vs 24,8 % TM,
p=0,199) , de visitas a urgencias por IC (13,6% control vs 12% TM, p= 0,718) , por
cualquier causa (29,1% control vs 32,5% TM, p=0,591), ni en las tasas de visitas a
Atencion Primaria (64,4% control vs 61,4% TM, p=0,655). El NT-proBNP descendi6 de
forma significativa en el grupo intervencion (2699 [2869.6] vs. 1667.6 [2078,4], p < 0,01).
Se observo un descenso significativo en los valores medios de tension arterial sistolica
(TAS) en el grupo intervencion (124 mmHg [15.16] vs. 116.94 [21.03] mmHg, p <0.05). Al
ajustar por edad, estos efectos dejan de ser significativos, por lo que estaban confundidos
por el efecto de la edad. No se evidenciaron diferencias entre ambos grupos en el
cumplimiento terapéutico (test de Morisky-Green-Levine indicativo de buen cumplimiento
terapéutico en el 49.5 % de pacientes del grupo control vs. 44.4% del grupo telemedicina,
p= 0.747) ni en la percepcion de la calidad de vida (EuroCol — 5D 0.72 £+ 0.24 en grupo
control vs. 0.76 £ 0.21 en telemedicina, p value =0.20).

CONCLUSIONES

El seguimiento basado en telemedicina mediante la monitorizacién de biomedidas en
pacientes con IC no disminuy6 el nimero de dias de hospitalizacién por IC comparado con
el seguimiento convencional. Tampoco redujo las visitas a urgencias por IC o por todas las
causas. Se obtuvo un efecto neutro sobre la mejora del control de los FRCV. Puede tener su
papel en la reduccion de los dias de hospitalizacion por cualquier causa ya que, aunque no
alcanz¢ significacion estadistica parece existir una tendencia importante en su reduccion.

Palabras clave: telemedicina, automonitorizacion, autocuidado, insuficiencia cardiaca
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ABSTRACT

TELEMEDICINE THROUGH SELF-MONITORING OF BIOMEASURES IN
PATIENTS WITH HEART FAILURE

INTRODUCTION

Heart failure (HF) is one of the leading causes of hospitalizations, causing high costs
in economic terms and morbidity and mortality. Patients with HF need indefinite and
complex follow-up, ideally integrated into a multidisciplinary approach. Telemedicine,
through the use of new technologies to monitor patients from a distance, provides new
follow-up tools. It is a broad concept with multiple modalities, among them, telemedicine
through the monitoring of biomeasures is based on the control of the constants by the
patients and their transmission to the health personnel for their supervision. Uniform
evidence has not been shown on the benefit of telemedicine compared to conventional care
(CC) or on the most appropriate or cost-effective methods in terms of personnel and
economics to perform it. For this reason, we proposed a study to study the role of
telemedicine by means of a simple monitoring of biomeasures in patients with HF in terms
of reduction of days hospitalized for heart failure compared to CC.

OBJECTIVES

The main objective was to evaluate whether the follow-up of patients with HF using
TM through the self-monitoring of biomeasures reduced the days of hospitalization for HF
compared to CC. As a secondary objective, to verify if TM reduced visits to the emergency
room for HF or the days of hospitalization or visits to the emergency room for any reason
or visits to primary care.

METHODS

A controlled multicenter intervention study was designed that included 220 patients
with HF. They were randomized to conventional follow-up or telemedicine. Telemedicine
consisted of taking biomeasurements (heart rate, blood pressure, weight, and steps) twice a
week, supervised once a week by healthcare personnel. The follow-up was 6 months.

RESULTS

103 patients were included in the control group and 117 in telemedicine, 145 men
(66.9%) and 75 women (34.1%), (mean 69.7 years [+11.37]). The average LVEF was 40.4%
(51.6% had LVEF less than 40%) and 50.7% were in CF II of the NYHA. During follow-
up, 12.7% of the patients were admitted for HF. The number of days of hospitalization for
HF was lower in the TM group compared to the control group (mean of 12.9 [SD 12.4]
days in the control group vs. 6.1 [SD 7.2] in the TM group, p < 0.05). When adjusting for
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age, this reduction was no longer significant (p = 0.123), due to the confounding effect of
age. 21.8% of the patients (48 patients) were admitted for any reason during follow-up. In
the crude analysis, the number of days of admission for any cause was lower in the TM
group (mean of 14.7 [SD 15] control vs. 6.9 [SD 8.8] telemedicine, p < 0.001). When
adjusting for age, this reduction was no longer significant (p = 0.057), due to the
confounding effect of age, with a trend towards a reduction in the number of days
hospitalized for all causes in the TM group. 30.9% of the patients attended the emergency
room for any reason and 12.7% for HF, with no differences between the number of visits
between the control and intervention groups. The number of visits to Primary Care was
similar in both groups (mean of 5.6 [SD 5.4] visits in the control group vs. 5.1 [SD 3.4] TM
group, p = 0.78). The incidence of death was lower in the TM group without reaching
statistical significance (4.9% in the control group vs. 3.4% in the TM group, p = 0.7). There
were no differences between groups in hospitalization rates for HF (13.6% control group vs
12% TM group, p = 0.718), for any cause (17.6% control vs 24.8% TM, p = 0.199). , of
visits to the emergency room for HF (13.6% control vs 12% TM, p= 0.718), for any cause
(29.1% control vs 32.5% TM, p=0.591), nor in the rates of visits a Primary Care (64.4%
control vs 61.4% TM, p=0.655). NT-proBNP decreased significantly in the intervention
group (2699 [2869.6] vs. 1667.6 [2078.4], p < 0.01). A significant decrease in mean
systolic blood pressure (SBP) values was observed in the intervention group (124 mmHg
[15.16] vs. 116.94 [21.03] mmHg, p <0.05). When adjusting for age, these effects are no
longer significant, so they were confounded by the effect of age. There were no differences
between the two groups in therapeutic compliance (Morisky-Green-Levine test indicative
of good therapeutic compliance in 49.5% of patients in the control group vs. 44.4% in the
telemedicine group, p= 0.747) or in the perception of quality of life (EuroCol — 5D 0.72 +
0.24 in control group vs. 0.76 + 0.21 in telemedicine, p value =0.20).

CONCLUSIONS:

Follow-up based on telemedicine through the monitoring of biomeasures in patients
with HF did not reduce the number of days of hospitalization for HF compared to CC. It
also did not reduce visits to the emergency room for HF or for all causes. A neutral effect
was obtained on the improvement of CVRF control. It may play a role in reducing hospital
days for any cause, since although it did not reach statistical significance, there seems to be
an important trend in its reduction.

Keywords: telemedicine, self-monitoring, self-care, heart failure
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2 INTRODUCCION

2.1. LA CRONICIDAD Y EL SISTEMA SANITARIO

2.1.1 LAS ENFERMEDADES CRONICAS Y SU IMPACTO EN EL SISTEMA
SANITARIO

Las enfermedades cronicas ocasionan una importante limitacion en la calidad de
vida, productividad y estado funcional de las personas que las padecen; una pesada carga en
términos de morbi-mortalidad y actian como un propulsor del incremento de los costes
sanitarios, que compromete la sostenibilidad a largo plazo de los sistemas de salud. Las
enfermedades cardiovasculares (cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad
cerebrovascular...) representan las primeras causas de cronicidad.

Las personas con enfermedades cronicas avanzadas se definen como aquellas
personas que padecen, de forma continuada durante un periodo de tiempo prolongado,
enfermedades incapacitantes que limitan severamente las actividades bdasicas o
instrumentales de la vida.

En Espafia, el patron epidemioldgico dominante esté representado por las
enfermedades cronicas debido principalmene a las mejoras en la salud publica y en la
atencion sanitaria, a la adopcion de determinados estilos de vida y al aumento de la
esperanza de vida. Dichas enfermedades son generalmente de progresion lenta y de larga
duracion, ademas conllevan una limitacion en la calidad de vida de las personas afectadas y
de las cuidadoras, son causa de mortalidad prematura y ocasionan efectos econdmicos
importantes tanto en las familias como en la sociedad.

Como consecuencia de estos cambios demograficos y epidemiologicos, el Sistema
Nacional de Salud ha tenido que dar respuesta a una creciente demanda de servicios y a
necesidades cada vez mas diversificadas, con el consecuente incremento en la actividad
sanitaria y en la utilizacion de recursos. Sin embargo, continua centrado fundamentalmente
en la atencion individual a los procesos agudos de la enfermedad, prestada de forma
reactiva y fragmentada. La transformacion hacia un modelo mejor preparado para afrontar
la prevencion y la gestion de las condiciones de salud crdnicas es imprescindible si se
pretende que el Sistema Nacional de Salud sea sostenible. La Estrategia para el Abordaje
de la Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud establece objetivos y recomendaciones
que permitiran orientar la organizacion de los servicios hacia la mejora de la salud de la
poblacion y sus determinantes, la prevencion y a su atencion integral.

La organizacion actual de los servicios, centrados en la resolucion de patologias
agudas, favorece una atencion episodica de los problemas de salud con un enfoque curativo,
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valorando poco los aspectos preventivos, la perspectiva de los cuidados y la
corresponsabilidad de los pacientes. Existe, ademds, variabilidad no justificada en la
atencion prestada a pacientes con caracteristicas clinicas similares y son frecuentes las
intervenciones que no aportan mejoras en los resultados de salud. La falta de coordinacion
entre niveles de atencion sanitaria (Atencion Primaria-Atencion Especializada) y entre el
sistema sanitario y social es uno de los principales condicionantes de la ineficiencia de la
gestion de los recursos disponibles y conduce a que los servicios no se presten en el nivel y
por el profesional mas idoneo.

Las personas con patologias y limitaciones en la actividad de caracter cronico son
las que encuentran mas dificultades para acceder y circular a través del sistema ya que no
existe un adecuado ajuste entre sus necesidades y la atencién que reciben, resultando
especialmente inapropiada la organizacién de la asistencia sanitaria para los pacientes
complejos con mulltiples comorbilidades. Son precisamente estos pacientes, generalmente
poblacion de mayor edad y limitacion funcional, los que generan mayor demanda de
atencion en los diferentes dmbitos asistenciales y utilizan mayor numero de recursos
sanitarios y sociales. El sistema sanitario no puede ofrecer solamente un seguimiento y
unos cuidados discontinuos a los pacientes con enfermedades cronicas, ligados en general a
las agudizaciones o descompensaciones de sus patologias. El abordaje de la cronicidad
requiere fomentar el trabajo en equipos interdisciplinares, formados por los diferentes
profesionales de los servicios sanitarios y sociales implicados en la atencién a estos
pacientes, que garanticen la continuidad en los cuidados con la maxima participacion del
paciente y de su entorno.

Se precisa de la adaptacion y la optimizacion en la utilizacion de los medios ya
disponibles, no necesariamente del incremento de los recursos. Para ello es necesario
aumentar la responsabilidad de gestores, de los profesionales sanitarios y de la poblacion en
general. Los gestores y administradores del sistema tienen que asegurar la utilizacion mas
eficiente y equitativa de los recursos publicos y los profesionales han de lograr la
disminucién de la variabilidad de la practica clinica y buscar el equilibro entre la calidad y
eficiencia del sistema. Es preciso abordar el imprescindible cambio en la cultura de los
profesionales, su sensibilizacion sobre la necesidad de trabajar en equipo de forma eficaz,
asumiendo la especificidad de cada una de las profesiones implicadas. De igual forma han
de asumir su responsabilidad en garantizar la sostenibilidad del sistema mejorando la
calidad de la atencidn sanitaria a través del uso apropiado, ajustado al mejor conocimiento
disponible, seguro y proporcionado, de los servicios, tecnologias sanitarias y de los
medicamentos. Existen intervenciones organizativas prioritarias en la mejora del abordaje
de la cronicidad entre las que destaca el fortalecimiento de los equipos de Atencion
Primaria y la reorganizacién de la atencion. Finalmente, todas las personas, sanas y
enfermas, deberian adquirir una mayor conciencia sobre su propia salud y sobre el uso que
hacen del sistema sanitario. Un elemento relevante y comun a todas las intervenciones
seria la implicacion de los pacientes en el cuidado de su propia salud y en el fomento de la
corresponsabilidad.

En especial es preciso potenciar el papel de los profesionales de medicina y
enfermeria de AP como referentes de los pacientes con problemas de salud cronicos para el
seguimiento de sus procesos y la activacion de recursos.

15



El papel de la enfermeria en el apoyo a los autocuidados y en el acompafiamiento en
el proceso de empoderamiento de las personas es incuestionable, sobre todo por su perfil
clinico y de educadores con funciones de preparacion y entrenamiento del paciente y las
personas cuidadoras. De igual forma, los profesionales de enfermeria de Atencion Primaria
han de coordinar los procesos de atencion de las personas que precisan atencion
domiciliaria, es decir, aquellas personas que no pueden acudir a un centro sanitario en
demanda de servicios por razones de enfermedad. El domicilio es el mejor lugar donde este
grupo de pacientes puede mantener el control de su cuidado y la permanencia en su entorno
mejora su bienestar y calidad de vida. En estos enfermos es importante evitar las
hospitalizaciones inadecuadas y los desplazamientos innecesarios a consultas de
seguimiento o a servicios de urgencias, salvo en los casos de descompensaciones graves.

Respecto a la reorganizacion de los cuidados es basico establecer una estratificacion
de la poblacion que permita identificar a las personas con riesgo de enfermar y predecir las
necesidades de las personas que ya presentan enfermedad cronica, permitiendo optimizar
los programas de prevencion y atencion. La estratificacion va unida a una valoracion
integral de las necesidades médicas, de cuidados, funcionales y sociales de las personas y a
la planificacion de intervenciones individualizadas en funcion de dichas necesidades en las
que se proponga el recurso mas adecuado a la situacion clinica, fase de la enfermedad y
apoyo sociofamiliar existente. Se trata de optimizar recursos llevando a cabo intervenciones
en las que el balance coste-efectividad sea positivo por lo que es bésico actuar sobre una
poblacion diana correctamente seleccionada. Las personas sanas o con factores de riesgo
conocidos para el desarrollo de enfermedades deberian ser orientadas a la responsabilidad
en su propia salud y recibir formacion en actividades preventivas. Aquellos pacientes con
una enfermedad crénica deberian recibir apoyo para favorecer su autogestion
proponiéndose una gestion de la enfermedad en los casos de menor complejidad donde
puede ser mas efectiva. En los pacientes de mayor complejidad y/o pluripatologia es
necesaria una gestion integral del caso en su conjunto, con cuidados fundamentalmente
profesionales, dirigidos a los pacientes asi como a su entorno cuidador.

2.1.2 TRANSICION DEMOGRAFICA Y CRONICIDAD

La transicién demografica se define como el proceso de ruptura en la continuidad
del curso del movimiento de la poblacién hasta un momento determinado que explica el
paso de niveles altos de mortalidad y fecundidad a niveles bajos de estas variables. En
nuestro pais nos encontramos en la fase tardia de esta transicion caracterizada por una tasa
bruta de mortalidad mayor que la tasa bruta de natalidad, un crecimiento natural negativo y
un crecimiento total cercano o inferior a cero. El detalle mas notorio de la demografia en
Espafia es el aumento acelerado de la relaciéon numérica entre las personas mayores de 65
afios y las mdas jovenes, fendmeno que llamamos envejecimiento demografico. La
disminucién de la fertilidad, muy acusada en Espafia, que comenz¢ a finales de los afios 60
del siglo pasado y las mejores condiciones de higiene, avances en la medicina y coberturas
sociosanitarias existentes, principalmente, desde la segunda mitad del siglo XX explican
este hecho (Figuras 1y 2).
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m Crecimiento n Crecimiento
Edad 2014-2029 2014-2064
| TOTAL  4es07.760  4sdsasos  -lo22852  dossis: | se2sers
_ 2.320.408 1.538.899 -781.508 1.183.906 -1.136.502
_ 2.478.051 1.683.643 -794.408 1.268.878 -1.209.173
_ 2.267.636 1.939.731 -327.905 1.403.355 -864.281
_ 2.140.719 2.346.235 205.516 1.584.732 -555.988
_ 2.374.582 2.603.060 228.479 1.762.097 -612.484
_ 2.747.345 2.478.517 -268.828 1.862.348 -884.997
_ 3.453.158 2.344.638 -1.108.520 1.900.872 -1.552.286
_ 4.030.930 2.477.885 -1.553.046 1.955.583 -2.075.347
_ 3.857.831 2.703.299 -1.154.532 2.079.058 -1.778.773
_ 3.689.432 3.271.994 -417.439 2.284.925 -1.404.507
_ 3.333.708 3.775.515 441.807 2.588.052 -745.656
_ 2.878.297 3.592.907 714.610 2.705.302 -172.995
_ 2.492.775 3.402.779 910.005 2.475.500 -17.275
_ 2.328.239 3.031.281 703.042 2.270.596 -57.643
_ 1.810.582 2.549.479 738.897 2.309.811 499.229
_ 1.652.850 2.085.393 432.543 2.400.333 747.483
_ 1.403.770 1.727.781 324.011 2.696.784 1.293.014
_ 825.438 1.058.223 232.785 2.713.332 1.887.894
_ 333.187 589.589 256.403 1.934.964 1.601.777
_ 75.270 237.579 162.309 1.130.629 1.055.359
- 13.551 46.480 32.929 372.775 359.224

Figura 2. Proyeccion de la poblacion residente en Espafia por grupos de edad en 2014,
2029 y 2064.

El porcentaje de poblacion igual o mayor a 65 afios, que en el afio 2014 se situaba
en el 18,2%, pasaria a ser del 24,9% en 2029 y del 38,7% en el afio 2064. De mantenerse
las tendencias demograficas actuales, la tasa de dependencia (entendida como el cociente,
en tanto por ciento, entre la poblaciéon menor de 16 afos o mayor de 64 y la poblacion de 16
a 64 afios) se elevaria mas de siete puntos, desde el 52,1% en el 2014 hasta el 59,2% en
2029. y en 2064 alcanzaria el 95,6%. La poblacion centenaria (los que tienen 100 afios o
mas) pasaria de las 13.551 personas en el afio 2014, a mas de 372.000 dentro de
aproximadamente 50 afios segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE).

La longevidad es un factor esencial en el aumento de la cronicidad, las
enfermedades cardiovasculares y neurologicas degenerativas son mas prevalentes en estos
grupos de poblacion y por lo tanto parece que nos dirigimos hacia un escenario de
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sobrecarga asistencial secundaria al envejemiento poblacional. De todas maneras, las
personas mayores no son las unicas afectadas por las enfermedades cronicas y no seria
correcto por tanto asociar, sin la pertinente matizacion, persona con enfermedad cronica
con persona mayor. Se estima que el 60% de todos los afos de vida ajustados por
discapacidad (AVAD) atribuidos a las enfermedades crénicas lo fueron en personas
menores de 60 afos, existiendo evidencia del incremento de condiciones cronicas en nifios,
nifias y adolescentes desde 1960.

Las enfermedades cardiovasculares, el cancer, las enfermedades respiratorias y las
neurologicas son, por este orden, las causas mas importantes de muerte entre los mayores.
La mortalidad por enfermedades del aparato circulatorio alcanza una tasa del 18,6%, con un
patron de mortalidad que se ha retrasado hacia edades mas avanzadas.

2.1.3. HOSPITALIZACIONES EN ESPANA

Se calcula que las enfermedades cronicas son la causa del 80% de las consultas de
Atencion Primaria. Respecto a las hospitalizaciones, segiin el INE, la primera causa de
hospitalizacion en mujeres en 2020 en Espafia excluyendo las que corresponden a los
episodios de embarazo, parto y puerperio (que motivan el 17,9%) son las enfermedades del
aparato respiratorio (10,9%) y las enfermedades del sistema circulatorio (10,6%). En los
hombres, las causas que dieron lugar a un mayor niimero de hospitalizaciones fueron las
enfermedades del sistema respiratorio (15,0%), las del sistema circulatorio (14,9%) y las
del aparato digestivo (13,8%). E1 51,7% del total de altas con internamiento correspondid a
mujeres. Sin embargo, si se excluyeran las altas producidas por los episodios de embarazo,
parto y puerperio, el porcentaje de altas de mujeres supondria el 46,9% (Figura 3). La edad
media de las altas hospitalarias se situé en 59,8 anos en los hombres y 56,6 afios en las
mujeres. Si se excluyeran las altas producidas por episodios de embarazo, parto y puerperio,
la edad media en las mujeres ascenderia a 61,6 afios. La estancia media de las mujeres fue
de 8,0 dias y de los hombres de 9,5 dias. Los diagndsticos secundarios registrados con mas
frecuencia estan referidos a enfermedades cronicas, factores de riesgo y habitos toxicos. La
hipertension arterial, la diabetes, el uso de medicamentos durante largo tiempo y la
hiperlipidemia, estan presentes en el 25%, 12%, 10% y 9% de las altas producidas,
respectivamente. La frecuencia media de ingresos por agudizacion de procesos cronicos es
superior a la media europea en el caso de insuficiencia cardiaca congestiva, y por debajo en
el caso de enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), asma y complicaciones
agudas de diabetes. El mayor coste por grandes causas de hospitalizacion, tanto en
volumen de altas (14%) como en costes globales (18%), lo ocupa el capitulo de
enfermedades del sistema circulatorio.
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Altas hospitalarias por 100.000 habitantes. 2020
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Figura 3. Causas de altas hospitalarias por 100000 habitantes en el afio 2020.

2.2. LA INSUFICIENCIA CARDIACA

2.2.1 EPIDEMIOLOGIA

Si bien en paises desarrollados la incidencia de la IC ajustada por edad podria estar
disminuyendo, lo cual reflejaria un mejor abordaje de las enfermedades cardiovasculares, la
incidencia total estd en aumento debido al envejecimiento de la poblacion (3-6).
Actualmente, la incidencia de la IC en Europa es de aproximadamente 3/1.000 personas-
afio (todos los grupos de edad) o 5/1.000 personas-aio en adultos (7-8). El riesgo de
padecer IC alos 55 afios es del 33% para los varones y el 28% para las mujeres. (9-12). La
prevalencia de la IC es del 1-2% de los adultos. La prevalencia aumenta con la edad: desde
alrededor del 1% en menores de 55 afos a mas del del 10% de los mayores de 70 afios.
Dado que los estudios clinicos suelen incluir unicamente casos de IC reconocida o
diagnosticada, la prevalencia real podria ser mas alta (13-16). En Espafia, se han reportado
cifras incluso mayores al 5%, quizé por carecerse de estudios de base poblacional nacional
que permitan dimensionar el impacto real de la enfermedad. Segin los resultados de
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estudios sobre pacientes hospitalizados con IC, se cree que alrededor del 50% de los
pacientes tienen IC con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo reducida (FEVIr) y el
otro 50%, IC con fraccion de eyeccion conservada (FEVIc) o con rango intermedio (FEVIi)
(17-18). El Long-Term Registry de la ESC realizado en el contexto ambulatorio indica que
el 60% de los pacientes tienen IC-FEr, el 24% tienen IC-FEi y el 16% IC-FEc (19) y que
mas del 50% de los pacientes con IC son mujeres (20-21).

El estudio PATHWAYS-HF (22) se ha publicado recientemente con objetivo de
describir la epidemiologia, las caracteristicas basales y el tratamiento administrado a la
poblacion con IC, especialmente a los pacientes con ICFEr, durante 2017-2019 en situacion
de practica clinica habitual en Espafia. Se efectué un estudio observacional de caracter
retrospectivo. Los registros médicos electronicos (RME) se obtuvieron de la base de datos
administrativa BIG-PAC (fuente de datos secundaria). Cuenta con una poblacion de
1.853.412 persona. Los datos primarios proceden de 7 areas sanitarias integradas que
incluyen centros de atencion primaria y hospitales de referencia publicos de 7 comunidades
autonomas espafiolas. Los datos de BIG-PAC son representativos de la poblacion espafiola
en general, como lo demuestra el estudio de comparacion demografica que se realizd en
2019 (Figura 4).

Paoblacion total (habitantes)
N = 1.853.412 millones (ano 2019)

Demandaron atencion durante 3 anos, y = 18 anos

anos: 2015-2017 1.175.135 pacientes/periodo
ahos: 2016-2018 1.186.124 pacientes/periodo

afos: 2017-2019 1 ]g? Q03 pacientes/periodo

Con diagnéstico de insuficiencia cardiaca, y > 18 afos

anos: 2015-2017 21.871 pacientes/periodo
anos: 2016-2018 22,231 pacientes/periodo

anes. 2017-2019 22.355 pacientes/periodo

Prevalencia de la insuficiencia cardiaca en adultos

anos: 2015-2017 1,86% IC95%, 1,67-2,05
anos: 2016-2018 1,87% 1C95%, 1,68-2,06
anos: 2017-2019 1,89% 1C85%, 1.70-2,08
Exclusiones
Falta/inconsistencia de datos P 2.146
Pérdidas de seguimiento ™ 447

Pacientes reclutados (final del pericdo, 2019)
19.762

Figura 4. Esquema general del estudio PATHWAYS-HF.

La prevalencia de la IC fue: a) 2015-2017, 1,86% (IC95%, 1,67%-2,05%); b) 2016-
2018, 1,87% (IC95%, 1,68%-2,06%), y c) 2017-2019, 1,89% (IC95%, 1,70%-2,08%).
Estas discretas diferencias no alcanzaron significacion estadistica (p = 0,574) (Figura 5).
Como puede observarse, en 2019 la prevalencia de IC estaba proxima al 2%, el 51%
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corresponde a IC-FEr y es mas prevalente en el varon. La prevalencia es muy baja en
menores de 45 afios, pero se acerca al 9% en octogenarios.

En el ultimo periodo estudiado de 2019, la tasa de incidencia de IC fue de 2,78/1.000
personas/ano y la de IC-FEr, 1,53 /1.000 personas/afio. A lo largo de los 3 periodos
evaluados hubo un ligero incremento que no alcanzo significacion estadistica (p = 0,213).
Para la poblacion total de IC, la media de edad fue de 78,3 +/- 11,5 anos; el 53,0% eran
varones.

2,09% B
1,86% 1,87% 1,89% 1,71%
0,97% 0,96% 0,98%
2017 2018 2019 r
[ Insuficiencia cardiaca ® IC-FEr |
C 9.9% D
8.7% 2,70 2,74 2,78
7,7%
1,47 1,50 1,58
40%, —
3 1% "
23% | go,2,1%
0.7%( 49,0,5% l
— |
18-44 afos 45-64 afos 65-79 afios 80+ afios 2017 2018 2019
[ varones = Mujeres  Total | Insuficiencia cardiaca =@=I|C-FEr

Figura 5. Epidemiologia de la insuficiencia cardiaca en Espaia (periodo 2017-2019). A:
prevalencia de la IC global y FEVIr. B: prevalencia de la IC por sexo. C: prevalencia de la
IC por sexo y franjas de edad. Sicras-Mainar et al. (22)

IC-FEr: insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida.

2.2.2 HISTORIA NATURAL Y PRONOSTICO

El prondstico de los pacientes con IC ha mejorado considerablemente las ultimas
decadas, no obstante, sigue siendo malo. La mejora del pronostico se limita unicamente a
los pacientes con IC-FEr, ya que no existe evidencia so6lida actual que demuestre modificar
el curso de la enfermedad en la IC FEc.

La supervivencia global de la IC es de alrededor del 50% a los 5 afos del
diagnéstico, semejante a la mortalidad media de todos los canceres. La mayoria de las
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muertes se deben a causas cardiovasculares, fundamentalmente muerte subita y
empeoramiento de la IC. Las tasas de mortalidad varian seglin los estudios y son més altas
en estudios observaciones que en ensayos clinicos (23). En la cohorte del Condado de
Olmsted (Minnesota, Estados Unidos), las tasas de mortalidad a 1 y 5 afios tras el
diagnéstico de todos los tipos de pacientes con IC entre 2000 y 2010 fueron del 20 y el
53%, respectivamente (24). Un estudio en el que se combinaron las cohortes del
Framingham Heart Study y el Cardiovascular Health Study mostr6 una tasa de mortalidad
del 67% a los 5 anos del diagnostico (25). Las mujeres tienen una supervivencia mejor que
los varones pese a estar infratratadas con respecto a los hombres (26). El pronostico global
es mejor en la IC-FEVIc que en la IC-FEr y los pacientes que progresan de IC-FEIr a IC-
FEr tienen peor prondstico que los que permanecen estables o mejoran (27-31). Por lo
general, la IC-FEc confiere una mejor supervivencia que la IC-FEr, pero la mayoria de los
estudios muestran que esta diferencia es insignificante (24,25). Sin embargo, un metanalisis
concluyd que el riesgo de mortalidad ajustado de los pacientes con IC-FEc fue
significativamente menor que el de los pacientes con IC-FEr (32).

La IC es la primera causa de hospitalizacion en mayores de 65 afios y representa el
3% de todos los ingresos hospitalarios. Tras el diagnostico inicial, los pacientes con IC son
hospitalizados, como media, una vez al afio estando ingresados una media de 7 dias al afio.
El 35% de los pacientes ingresan al afo del diagnostico. El hecho de ser ingresado empeora
considerablemente el prondstico. La tasa de mortalidad por todas las causas a los 12 meses
de los pacientes hospitalizados comparada con las de los estables ambulatorios son del 17 y
el 7% respectivamente. Las tasas de hospitalizacion a los 12 meses son del 44 y el 32% (33).
Llama la atencidén que la mayoria de los ingresos son por causas no cardiovasculares (24).
Los datos sobre la tendencia de los ingresos por IC son contradictorios, estudios de varios
paises europeos y Estados Unidos mostraron que las tasas de hospitalizacion por IC
llegaron a su maximo en la década de los noventa y luego disminuyeron (34-36). Sin
embargo, en un estudio reciente sobre IC de novo llevado acabo en Reino Unido entre 1998
y 2017 objetivaron un aumento en las tasas de primeras hospitalizaciones, tanto por
cualquier causa como por IC, en un 28% y los ingresos por enfermedades no
cardiovasculares, en un 42% (37).

La IC supone el 2,5% del coste de la asistencia sanitaria. El coste medio por
paciente con IC se eleva en Espaifia por encima de los 15.300 euros durante un periodo de
cinco afios. El mayor determinante de la carga econdémica de la IC son los ingresos
hospitalarios, que suponen el 75,8% de la factura total, frente a los costes de medicacion,
que apenas alcanzan el 7%. Debido al crecimiento y el envejecimiento de la poblacion y al
aumento de la prevalencia de comorbilidades, se estima que el nimero absoluto de
hospitalizaciones por IC aumentara hasta un 50% en los proximos 25 afios (38).

2.2.3 DEFINICION

La IC se trata de un sindrome clinico caracterizado por sintomas tipicos (como
disnea, fatiga, edematizacion...) que puede acompafiarse de signos (como crepitantes
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pulmonares, edemas periféricos, ingurgitacion yugular...) (Tabla 1), todo ello causado por
alteraciones cardiacas estructurales o funcionales como elevacion de las presiones
intracardiacas o gasto cardiaco inadecuado en reposo o ejercicio (39). Normalmente la IC
estd causada por una disfuncién miocardica sistolica, diastdlica o ambas. Las anomalias de
las vélvulas, del pericardio, endocardio y alteraciones en el ritmo cardiaco o en en el
sistema de coduccion también pueden contribuir.

SINTOMAS

Tipicos

Disnea

Ortopnea

Disnea paroxistica nocturna
Tolerancia disminuida al ejercicio
Fatiga, cansancio, mas tiempo para
recuperarse del ejercicio
Edematizacion de tobillos

Menos tipicos

Tos nocturna
Sibilancias

Sensacion de hinchazon
Pédida de apetito
Confusion (especialmente en
ancianos)

Depresion
Palpitaciones

Mareo

Sincope

Bendopnea

SIGNOS

Mas especificos.

Presion venosa yugular elevada
Reflujo hepatoyugular

Tercer sonido cardiaco (ritmo
galopante)

Impulso apical desplazado
lateralmente

Menos especificos

Aumento de peso (> 2 kg/semana)
P¢ rdida de peso (IC avanzada)
Pérdida de tejido (caquexia)
Soplo cardiaco

Edema periféico (tobillos, sacro,
escroto)

Crepitantes pulmonares
Derrame pleural

Taquicardia

Pulso irregular

Taquipnea

Respiracion de Cheyne-Stokes
Hepatomegalia

Ascitis

Extremidades frias

Oliguria

Presion de pulso estrecha

Tabla 1. Sintomas y signos de IC.

Clasicamente la IC se ha clasificado en dos grandes grupos atendiendo a la FEVI.
Esta clasificacion tiene su fundamento principalmente en los estudios clasicos de farmacos
que demostraron mejoria pronostica de la IC por debajo del 40%.
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En las ultimas guias de IC (40) se propone la siguiente clasificacion de la IC asi
como las definiciones/criterios diagnosticos de la IC con FEVI reducida, ligeramente
reducida y conservada (tabla 2)

1. IC con FEVI reducida, menor del 40%.

2. IC con FEVI ligeramente reducida (IC FEVIIr) o en rango intermedio serian aquellos con
FEVI entre el 41-49%. La mayoria de los estudios demuestran que estos paciente podrian
beneficiarse una mejoria pronostica con el tratamiento, como en la IC FEVIr, de ahi que se
prefiere el término IC FEVIIr para definirlos. .

3. IC con FEVI conservada, serian aquellos con FEVI mayor o igual al 50%.

‘ Criterios FEVIr FEVIIr FEVIc
1 Sintomas y/o | Sintomas y/o signos | Sintomas y/o signos
signos
2 FEVI<40% FEVI 41-49% FEVI> 50%
. R el e e Evidencia objetiva de anomalias

cardiacas estructurales 0
funcionales = compatibles  con
disfuncion diastdlica o presiones
de llenado del VI elevadas,
incluidas las concentraciones
elevadas de péptidos natriureticos
(tabla 3)

Tabla 2. Definiciones de la insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida, ligeramente

reducida y conservada.

\ Parametros

Indice de masa del VI; grosor relativo de la

Umbrales

> 95 g/m2 (mujeres), >115 g/m2

pared (varones); > 0,42
’ >34 ml/m2 en RS
Indice de volumen auricular izquierdoa

E/e’ en reposo >9

NT-proBNP; BNP

> 125 (RS) 0 > 365 (FA) pg/ml;
> 35 (RS) 0> 105 (FA) pg/ml

Presion arterial pulmonar; velocidad del

chorro en la IT en reposo

> 35mmHg; > 2,8 m/s

Tabla 3. Evidencia objetiva de alteraciones cardiacas estructurales, funcionales y analiticas
compatibles con disfuncion diastélica del ventriculo izquierdo con presiones de llenado elevadas.
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Segun los ultimos estudios poblacionales (22) para la poblacion total de IC, la
media de edad fue de 78,3 +/-11,5 afios; el 53,0% eran varones. De este conjunto de
pacientes, el 70,1% tenia hipertension arterial; el 47,1%, dislipemia y el 32,5%, fibrilacion
auricular (FA). La distribucion del fenotipo por FEVI fue: a) reducida, 51,7%; b)
conservada, 40,2%, y c¢) en rango medio, 8,1%. La clase NYHA mas frecuente fue la II
(46,8%).

Los pacientes con IC-FEr eran mas jovenes (media de edad, 73,2 +/- 12,1 aios; el
69,0% varones); el 65,4% hipertensos, 43,2%, dislipemicos y el 31,1%, diabeticos tipo 2.
La mortalidad fue mayor que entre el gruo de IC en general (el 12,8% en IC-FEr frente al
9,7% en la IC general; p <0,001).

En general los pacientes con IC FEVI Ir presentan caracteristicas similares a los
pacientes con IC FEVIr, suelen ser hombres, mas jovenes y con alta presencia de
cardiopatia isquémica (55%). Tienen menos mortalidad al igual que los pacientes con
FEVIc. Los pacientes con IC FEVIc suelen ser mas afiosos, mujeres, con mayor presencia
de FA, insuficiencia renal cronica (IRC) y otras comorbilidades (Tabla 4).

26



Caracteristicas basales de la serie por fenotipo segun la FEVI (2019)

n=7944 (402%)  n=1601(81%)  n=10217(517%)  n=19.762 (100%)

Caracterfsticas sociodemogrdficas
Edad (ahos) 809+103 B8 732+£121 783+ 115 < 0,001
Varones 402 628 69,0 530
Comorbilidades
Hipertension arterial 768 66,6 654 70,1 < 0,001
Dislipemia 527 442 432 471 < 0,001
Fibrilacién auricular 456 257 234 325 < 0,001
Diabetes (todos los tipos) 301 329 332 319 < 0,001
Diabetes tipo 2 292 309 311 303 0,003
Anemia 262 29,1 330 300 < 0,001
Insuficiencia renal* 233 304 312 280 < 0,001
Obesidad 258 216 211 230 < 0,001
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 179 16,2 16,0 168 0073
Enfermedad cerebrovascular” 85 102 10,1 105 < 0,001
Neoplasias malignas 9.7 108 109 104 0,023
Arteriopatia periférica 74 98 1nz 98 < 0,001
Tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min/1,73 m* 7.1 75 109 87 < 0,001
Comorbilidad general
indice de Charlson 19412 1803 18+12 19+13 0041
Clase funcional
NYHA | 131 103 100 1.2 < 0,001
NYHA Il 577 42,1 405 46,8 < 0,001
NYHA 1l 274 418 432 375 < 0,001
NYHA IV 21 55 63 45 < 0,001
Etiologfa
Isquémica 342 a8 425 395 < 0,001
No isquémica® 658 582 515 658 < 0,001
Muerte por todas las causas 58 98 128 97 < 0,001
Muerte de causa cardiovascular® a4 85 18 85 < 0,001
Muerte de causa no cardiovascular 14 13 10 12 0015

FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; IC: insuficiencia cardiaca; IC-FEc: insuficiencia cardiaca con fraccibn de eyeccién conservada; IC-FEm: insuficiencia
cardiaca con fraccién de eyeccin en rango medio; IC-FEr: insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccidn reducida; NYHA: New York Heart Association.
Los valores expresan porcentaje o media + desviacién estindar.

* Insuficiencia renal: tasa de filtrado glomerular < 60ml/min/1,73 m* segiin método Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI).

® Enfermedad cerebrovascular: incluye ictus isquémico y accidente isquémico transitorio.

© Eriologfa no isquémica: incluye hipertensi6n arterial, diabetes, valvulopatfas, miocardiopatias y otras causas menos frecuentes (cardiopatfas congénitas y enfermedad
pulmonar grave).

4 Causa cardiovascular: cuando el motivo del ingreso (urgenciasfingreso hospitalario) y el tratamiento administrativo tuvieron relacién con la IC.

Tabla 4. Caracteristicas basales de la serie por fenotipo de la IC segin la FEVI (2019). Estudio
PATHWAYS- HF (22)
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2.2.4 ETIOLOGIA

La identificacion de la etiologia de la IC es muy importante en el diagnostico ya que
en gran medida va a determinar el tratamiento y la evolucion posterior. En los paises
desarrollados los factores predominantes son la cardiopatia isquémica y la hipertension. La
FEVIIr tiene con mayor frecuencia la enfermedad coronaria (EC) como causa que en los
pacientes con FEVIc (9).

A continuacion, expongo las causas mas frecuentes de IC:

a) Enfermedad coronaria: infarto agudo de miocardio, angina o equivalente anginoso,
arritmias.

b) Hipertension arterial (HTA): insuficiencia cardiaca con FEVIc, HTA maligna con edema
agudo de pulmén

c¢) Valvulopatias: primarias, funcionales o congénitas.
d) Arritmias: taquiarritmias auriculares, arritmias ventriculares.

e) Miocardiopatias: dilatada, hipertrofica, restrictiva, arritmogénica, periparto, toxicas
(alcohol, cocaina, hierro, cobre...)

f) Cardiopatias congénitas: transposicion de grandes vasos, cortocircuitos, tetralogia de
Fallot, Anomalia de Ebstein.

g) Infecciones: miocarditis viral, enfermedad de Chagas, Lyme, Virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH).

h) Inducida por fairmacos: Antraciclinas, Trastuzumab, Inhibidores del FCEV, Inhibidores
de los puntos de control inmunitarios, Inhibidores del proteasoma, Inhibidores de las
proteinas RAF y MEK.

1) Infiltrativas: amiloidosis, sarcoidosis, neoplasia.

j) Enfermedades por depdsito: hemocromatosis, Enfermedad de Fabry, Enfermedad de
deposito de glucdgeno.

k) Enfermedad endomiocardica: Radioterapia, Fibrosis endomiocardica / eosinofilia,
Sindrome carcinoide.

1) Enfermedad pericardica: calcificacion, infiltrativa.

m) Alteraciones metabolicas: endocrinas, nutricionales (déficit de tiamina, vitamina B1,
selenio), enfermedades autoinmunitarias.

n) Enfermedades neuromusculares: Ataxia de Friedreich, distrofia muscular.
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2.2.5 DIAGNOSTICO

El diagnéstico de la ICC requiere la presencia de sintomas y signos de IC y
evidencia objetiva de disfuncion cardiaca (Tabla 2 y 3 y figura 1). Es de vital importancia
incidir en la presencia de antecedentes personales y familiares ya que el diagndstico de ICC
es mas probable en pacientes con antecedentes de infarto de miocardio, HTA, enfermedad
coronaria, diabetes mellitus (DM), consumo excesivo de alcohol, enfermedad renal cronica
(ERC) o quimioterapia cardiotoxica y pacientes con historia familiar de miocardiopatia o
muerte subita.

Se inicia ante la sospecha por la presencia de sintomas y signos. Se recomienda la
realizacion de un electrocardiograma, si es normal, hace poco probable la existencia de IC.
Puede reflejar las causas de la IC al evidenciar ondas Q, alteraciones de la conduccion, FA,
u otro tipo de taquiarritmias o bradiarritmias. El siguiente paso es la determinacion de NT
pro BNP, concentraciones plasmaticas de péptido natriurético cerebral (BNP) < 35 pg/ml,
de fraccion aminoterminal del propéptido natriurético cerebral (NT-proBNP) < 125 pg/ml o
de la region media del propéptido natriurético auricular (MR-proANP) < 40 pmol/l hacen
poco probable el diagnostico de IC. Los peptidos natriuréticos (PN) tienen una gran
sensibilidad (94-96%), pero una especificidad moderada para el diagnostico de IC. Por
ejemplo, la hipertension pulmonar, el sindrome coronario agudo, la FA, la insuficiencia
renal o la enfermedad pulmonar obstructiva cronica con cor pulmonare pueden cursar con
niveles altos de PN, y otras situaciones con bajas concentraciones, como la obesidad. Es
importante indicar que los valores de los PN se incrementan con la edad. En un paciente
que no recibe tratamiento, unos valores de PN normales practicamente excluyen la IC,
destacando, por lo tanto, su alto valor predictivo negativo (41-43). También se recomienda
una analitica bésica de urea y electrolitos, creatinina, hemograma, funcion hepatica y
tiroidea, para diferenciar la IC de otras entidades y guiar el posible tratamiento. Se
recomienda la ecocardiografia como la prueva clave para valorar FEVI, hipertrofia,
dilatacion de auricula izquierda, presencia de valvulopatias, valorar disfuncion diastdlica,
presiones de llenado, ventriculo derecho, presion pulmonar sistdlica y pericardio. La
radiografia de torax estd recomendada para valorar otras posibles causas de disnea (por
ejemplo, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, derrame pleural, tumores...) y también
puede apoyar el diagnostico de IC. A continuacién, se muestra el algoritmo diagnostico
recomendado para el diagnostico de IC:
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Sospecha de IC:
Factores de riesgo
Signos y sintomas

ECG anormal

l

NO NT- pro BNP > 125pg/ml 0 BNP >35 pg/ml

SI

Si hay fuerte sospecha o no se dispone de

IC poco Ecocardiograma BNP

probable
\ l

NO Hallazgos anormales

'

IC confirmada:

Definir el fenotipo en base a la FEVI

FEVIr, FEVIIr, FEVIc

v

Diagnostico etiologico y tratamiento

Figura 6. Algoritmo diagnostico de la IC. McDonagh et al (40).

2.2.6. CLASIFICACION SEGUN LA CLASE FUNCIONAL

Una vez realizado el diagnostico sindromico es preciso clasificar la IC segliin su
FEVI asi como segun el grado funcional ya que esto sera relevante a la hora de instaurar el
tratamiento y el seguimiento. A continuacion, se muestra la Clasificacion funcional de la
New York Heart Association basada en la gravedad de los sintomas y la actividad fisica.

- Clase I: Sin limitacion de la actividad fisica La actividad fisica ordinaria no causa
problemas indebidos de disnea, fatiga o palpitaciones.

- Clase II: Leve limitacion de la actividad fisica. Se siente comodo en reposo, pero una
actividad fisica ordinaria produce disnea, fatiga o palpitaciones.
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- Clase III: Marcada limitacion de la actividad fisica. Ausencia de malestar en reposo, pero
cualquier actividad fisica produce disnea, fatiga o palpitaciones.

- Clase IV: Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin malestar. Puede
haber sintomas en reposo. Si se lleva a cabo cualquier actividad fisica, aumenta la
sensacion de malestar

2.2.7. TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CON FRACCION
DE EYECCION DE VENTRiCULO IZQUIERDO REDUCIDA

2.2.7.1 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

No es objeto de este texto profundizar en las terapias de la IC pero merece la pena
comentar los tratamientos farmacoldgicos modificadores de la enfermedad, sobretodo por
los avances acontecidos los ultimos afios.

La farmacoterapia es la piedra angular del tratamiento de la ICFEr y se debe
optimizar antes de las terapias con dispositivos y al mismo tiempo que otras intervenciones
no farmacolégicas. Los objetivos fundamentales del tratamiento de los pacientes con IC-
FEr son reducir la mortalidad, prevenir las hospitalizaciones y mejorar el estado clinico, la
capacidad funcional y la calidad de vida.

Se ha demostrado que la modulacion del sistema renina-angiotensina- aldosterona
(SRAA) y el sistema simpético con inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina (IECA) o un inhibidor de la neprilisina y el receptor de la angiotensina
(INRA), bloqueadores beta (BB) , antagonistas del receptor de mineralocorticoides (ARM)
y el tratamiento con inhibidores de cotransportador sodio glucosa tipo 2 (ISGL2) mejora la
supervivencia y reduce el riesgo de hospitalizaciones por IC y los sintomas de los pacientes
con IC-FEr. Estos farmacos son la base de la farmacoterapia para estos pacientes. La
combinacion compuesta por un IECA o INRA, un BB, un ARM y un ISGL2 es la base del
tratamiento. (44-46). Las dosis deben aumentarse hasta alcanzar las de los ensayos clinicos
segun tolerancia. En las ultimas guias de IC se sigue recomendando la sustitucion de un
IECA por un INRA para los pacientes que continian sintomaticos a pesar del tratamiento
con [ECA, BB y ARM; no obstante, la tendencia actual abalada por los ultimos estudios
animan a usar ARNI como tratamiento de primera linea en lugar de un IECA (47-50). Por
otro lado, los diuréticos estdn recomendados para aliviar los signos de congestion, mejorar
la capacidad de ejercicio y reducir las hospitalizaciones (51). Los ARA-II seran los
sustitutos del IECA / ARNI para reducir el riesgo de hospitalizacion por IC y muerte
cardiovascular en caso de no tolerarlos (52).

En cuanto a tratamientos de segunda linea se dispone de ivabradina, inhibidor del
canal If, que debe de considerarse en pacientes sintomaticos con FEVI <35%, ritmo sinusal
y frecuencia cardiaca en reposo > 70 Ipm a pesar del tratamiento con dosis basadas en la
evidencia de un bloqueador beta (o dosis mdxima tolerada), IECA o INRA y un ARM, para
reducir el riesgo de hospitalizaciéon por IC y muerte cardiovascular (53). Se puede
considerar la hidralazina y el dinitrato de isosorbida para pacientes de raza negra con FEVI
menor del 35% o menor del 45% junto con dilatacion del VI, en NYHA III-IV a pesar del
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tratamiento con un IECA (o INRA), un bloqueador beta y un ARM, para reducir el riesgo
de hospitalizacion por IC y muerte (54). Se puede considerar la digoxina para pacientes con
IC-FEr sintomadtica en ritmo sinusal a pesar del tratamiento con un IECA (o INRA), un
bloqueador beta y un ARM, para reducir el riesgo de hospitalizacioén (por cualquier causa y
por IC) (55). Se puede considerar el tratamiento con vericiguat para pacientes en NYHA II-
IV con empeoramiento reciente de la IC a pesar del tratamiento con un IECA (o INRA), un
bloqueador beta y un ARM, para reducir el riesgo de mortalidad cardiovascular y
hospitalizacion por IC (56) (Figura 7).

2.2.7.2 TERAPIAS CON DISPOSITIVOS

2.2.7.2.1 DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

Gran parte de las muertes de los pacientes con IC, sobretodo con sintomas leves,
son debidas a muertes subita, muchas de ellas por alteraciones eléctricas ya sean arritmias
ventriculares, bradicardia o asistolia. Los farmacos modificadores de la enfermedad
anteriormente citados disminuyen la tasa de muerte subita (57) pero no tratan el evento
agudo. Consecuencia de ello se recomienda implantar un DAI para reducir el riesgo de
muerte subita y mortalidad por cualquier causa de pacientes con IC sintomatica (NYHA II-
IIT) de etiologia isquémica, excepto si han sufrido un infarto de miocardio los 40 dias
previos (IA) y no isquémica (IlaA), y FEVI <35% pese a tratamiento médico optimo 3
meses siempre que su esperanza de vida sea significativamente mayor a un afio en buen
estado funcional (58-61).

2.2.7.2.2 TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA

La TRC reduce la morbimortalidad de pacientes seleccionados y mejora la funcion
cardiaca y la calidad de vida (62,63). La TRC esta recomendada para pacientes
sintomadticos con IC, ritmo sinusal, QRS >150 ms y con morfologia de BRI, FEVI <35% a
pesar del TMO, a efectos de mejorar los sintomas y reducir la morbimortalidad (IA) (64-
69). Se debe considerar a efectos de mejorar sintomas y reducir la morbimortalidad la TRC
para pacientes sintomaticos con IC con FEVI < 35% en ritmo sinusal con QRS > 150 ms y
de morfologia sin BRI (I1aB), con QRS de 130-149 ms y morfologia de BRI (IlaB) y y se
puede considerar en los pacientes con QRS de 130-149 ms y morfologia sin BRI (IIbB). Se
debe considerar la TRC para los pacientes con FEVI < 35% que tienen un marcapasos
convencional o un DAI y después sufren un empeoramiento de la IC pese al TMO y tienen
un porcentaje alto de estimulacion del ventriculo derecho (VD) (70).
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Tratamiento de los pacientes con IC-FEr

* IECA/INRA?

* Bloqueador beta

* ARM

* Dapagliflozina/empagliflozina

* Diurético del asa para la retencion de fluidos

(Clase 1)

¢

FEVI<35% Y
Qrs<130sy
cuando sea apropiado

l

%

FEVI > 35% o el tratamiento
con dispositivos no
esta indicado o es inapropiado

)

Ritmo sinusal y
FEVI <35%y
QRS = 130 ms

l

DAI TRC-D*/MP
No isquémica Isquémica QRS 130-149 ms QRS >150 ms
(Clase lla) (Clase I) (Clase lla) (Clase 1)

v

Si persisten los sintomas, considere tratamientos
con recomendaciones de clase Il

Figura 7. Algoritmo terapéutico de la IC FEVIr. McDonagh et al. (40)

2.2.7.3 ABLACION DE LA FIBRILACION AURICULAR.

En el estudio CASTLE- AF se observo una reduccion de la mortalidad por
cualquier causa y de los reingresos por insuficiencia cardiaca en el grupo de ablacion con
catéter. Se compard la ablacion de la fibrilacion auricular persistente o paroxistica
sintomatica en insuficiencia cardiaca y disfuncion ventricular vs tratamiento estandar en
pacientes con fracaso de tto antiarritmico o no tolerancia o no deseo de tomarlos. Se
incluyeron pacientes con FEVI < 35% con CF NYHA II-IV portadores de DAI y con FA
paroxistica o presistente. 179 pacientes se incluyeron en el grupo sometido a ablacion vs
184 pacientes en el grupo de tratamiento médico (control de la respuesta ventricular o
control del ritmo) con un seguimiento de 38 meses. La superioridad de la ablacion en el
beneficio de reduccion de la mortalidad se observo a partir del tercer afio de seguimiento
(Hazard ratio [HR] 0,53; intervalo de confianza del 95% [IC]: 0,32-0.86, p =0,01) (71). No
obstante, el estudio reclut6 una poblacion muy seleccionada, no tenia enmascaramiento,
hubo cruce de tratamiento entre grupos y el nimero de eventos fue bajo: 24 (13,4%) frente
a 46 (25,0%) muertes por cualquier causa y 37 (20,7%) frente a 66 (35,9%)
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hospitalizaciones por IC en el grupo de ablaciébn o de tratamiento farmacoldgico
respectivamente.

El estudio CABANA, sin enmascaramiento, multicéntrico y aleatorizado, reclutd a 2.204
pacientes con FA sintomatica. El estudio no logré demostrar un beneficio de la estrategia
de ablacion de la FA frente al tratamiento farmacologico en la variable principal compuesta
de muerte, ictus discapacitante, sangrado grave o parada cardiaca en la poblacion total (72)
En un analisis de 778 pacientes (35%) con sintomas de NYHA II o superior, la variable
principal ocurri6 en 34 pacientes (9,0%) del grupo ablacién con cateter frente a 49 (12,3%)
del grupo de tratamiento farmacoldgico (HR = 0,64; 1C95%, 0,41-0,99). En este estudio el
numero de eventos también fue pequeno y la IC se defini6 solo con base en los sintomas,
estando disponible la FEVI en el 73% de los pacientes siendo en su mayoria FEVI
conservada (> 50% y 40-49% en el 79% y el 11,7% de los casos respectivamente). Tanto el
estudio CASTLE-AF como el CABANA mostraron un efecto altamente significativo de la
ablacion con cateter en los sintomas de los pacientes.

2.2.8. TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CON FRACCION
DE EYECCION DEL VENTRICULO IZQUIERDO LEVEMENTE REDUCIDA

2.2.8.1 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

No hay estudios especificos en este grupo de pacientes. Se puede extraer algunas
conclusiones y recomendaciones de subgrupos de los estudios de FEVIr.

En lineas generales, se pueden considerar los IECAs, ARAII, ARM, BB, ARNI a efectos de
reducir el riesgo de hospitalizacion por IC y muerte (IIbB) (73-77).

2.2.8.2 TERAPIAS CON DISPOSITIVOS.

No hay datos suficientes para recomendar el tratamiento con TRC o DAI para los
pacientes con IC-FElr.

2.2.9 TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CON FRACCION DE
EYECCION DEL VENTRICULO IZQUIERDO CONSERVADA

Ningun estudio cldsico importante sobre la IC-FEc alcanz6 su variable principal de
valoracion, entre ellos los estudios PEPCHF (perindoprilo)(73), CHARM-Preserved
(candesartan) (74), [-PRESERVE (irbesartan) (78), TOPCAT (espironolactona)(75),DIG-
Preserved (digoxina) (79). El candesartdn y la espironolactona redujeron las
hospitalizaciones por IC. El nebivolol redujo significativamente la variable combinada de
mortalidad por cualquier causa o ingreso por causas cardiovasculares en el estudio
SENIORS, pero solo incluy6 un 15% de pacientes con FEVI > 50% (77).

Estudios recientes con ARNI e ISGLT2 abren una puerta a la esperanza en el
tratamiento de la IC FEVIc. El estudio PARAGON-HF (80) evalu6é la eficacia

34



de sacubitrilo/valsartan (S/V) en pacientes con IC y FEVIc. Se incluyeron 4.822 pacientes
con IC sintomatica y FEVI > 45%. Los pacientes fueron aleatorizados a tomar S/V o
valsartan cada 12 horas a las dosis maximas toleradas. El objetivo primario era el
compuesto de hospitalizacion por IC y muerte por causa cardiovascular. Se produjeron
menos eventos en el grupo S/V , 894 eventos en 526 pacientes en el grupo de S/V y 1.009
en 557 pacientes en el grupo de valsartdn, no observandose diferencias significativas en el
objetivo primario (riesgo relativo [RR] 0,87; intervalo de confianza 95%: 0,75-1,01; p =
0,06). Tampoco se observaron diferencias significativas en los objetivos secundarios
aunque se observo una tendencia a menos hospitalizaciones con sacubitrilo-valsartan en el
limite de la significacion estadistica (RR 0,85; intervalo de confianza 95%: 0,72-1,00) y
muerte cardiovascular (RR 0,895;intervalo de confianza 95%: 0,79-1,16). Si se observo una
mejoria significativa a los 8 meses de la clase funcional (NYHA) y un retraso en el
deterioro de la funciéon renal en el grupo de S/V. Ademas, en el andlisis de subgrupos
preespecificados se observé un posible beneficio de S/V en mujeres y en aquellos con FEVI
mas baja (hasta 57%).

Los estudios con ISGLT2 han demostrado reducir el end point combinado de
muerte cardiovascular u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca en pacientes con IC
FEVIc. En el estudio EMPEROR-Preserved (81), 5.988 pacientes con FEVI > 40%, entre
ellos 4.005 con FEVI > 50%, recibieron empagliflozina (10 mg una vez al dia) o placebo,
ademas de la terapia habitual. El resultado primario fue una combinacion de muerte
cardiovascular u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca. Durante una mediana de 26,2
meses, hubo una reduccion del riesgo relativo del 21% (p<0,001) de muerte cardiovascular
u hospitalizacion por IC en el grupo empagliflozina. Este efecto se relaciond
principalmente con un menor riesgo de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca (IC) en el
grupo de empagliflozina.

En el ensayo DELIVER (82) se asigno aleatoriamente a 6.263 pacientes con IC y
FEVI > 40% a recibir dapagliflozina (en una dosis de 10 mg una vez al dia) o placebo,
ademas del tratamiento habitual. El endpoint primario del estudio fue una combinacién de
empeoramiento de la IC (definido como una hospitalizacién no planificada o una visita a
urgencias por IC) o muerte cardiovascular (analisis de tiempo hasta el evento). En el
estudio se incluyeron pacientes ambulatorios y también durante una hospitalizacion por
descompensacion por IC o en los primeros 30 dias tras la misma. Durante una mediana de
seguimiento de 2,3 afios, el endpoint primario del estudio ocurri6 en 16,4% tratados con
dapagliflozina y en el 19,5% en el grupo placebo (Hazard ratio [HR] 0,82; intervalo de
confianza del 95% [IC]: 0,73-0,92; p < 0,001). 368 pacientes (11,8%) en el grupo de
pacientes tratados con dapagliflozina y 455 (14,5%) en el grupo placebo experimentaron un
empeoramiento de su IC (HR 0,79; IC 95%: 0,69-0,91), mientras que la muerte
cardiovascular ocurri6o en 231 (7,4%) y 261 pacientes (8,3%), respectivamente (HR 0,88;
IC 95%: 0,74-1,05). Los resultados fueron similares entre los pacientes con una FEVI
menor o mayor del 60%, y también en los distintos subgrupos preespecificados, incluidos
pacientes con y sin diabetes. La incidencia de eventos adversos fue similar en los dos
grupos.

En la IC-FEc es muy importante identificar y tratar los factores de riesgo
subyacentes, la etiologia y las comorbilidades como la HTA, la EC, la amiloidosis, la FA y
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las valvulopatias, ya que un correcto tratamiento de las mismas mejora el curso de la
enfermedad.

2.3. OBJETIVOS EN EL ABORDAJE DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA

2.3.1. PREVENCION

La prevencion de la IC se realiza en aquellos pacientes que todavia estan
asintomaticos. Se puede realizar en aquellos pacientes con factores de riesgo cardiovascular
(como hipertension  arterial, diabetes...) 'y en aquellos con alteraciones
estructurales/funcionales cardiacas pero que todavia estén en una fase preclinica de la
enfermedad.

Fases evolutivas de la IC (ACC/AHA 2001):

A: Factores de riesgo, sin disfuncion ni sintomas.

B: Disfuncion cardiaca, sin sintomas.

C: Sintomas, IC clinica CF NYHA II-III.

D: Sintomas refractarios, IC terminal, CF NYHA IV.

A continuacidn, se exponen algunos consejos sobre los factores de riesgo de IC y
estrategias para prevenir la IC en las fases iniciales de la enfermedad cardiovascular:

Se recomienda el tratamiento de la hipertension para prevenir o retrasar el desarrollo
de IC y prevenir las hospitalizaciones por IC (83-85). Se recomienda el tratamiento con
estatinas para pacientes con riesgo alto o enfermedad cardiovascular confirmada para
prevenir o retrasar el desarrollo de IC y prevenir las hospitalizaciones por IC (86-87). Los
inhibidores del SGLT2 (canagliflozina, dapagliflozina, empagliflozina, ertugliflozina,
sotagliflozina) estan recomendados para los pacientes con diabetes y riesgo alto o
enfermedad cardiovascular confirmada para prevenir las hospitalizaciones por IC (88-92).
Se recomienda evitar el sedentarismo y realizar actividad fisica regular, no fumar, evitar la
obesidad a través de una dieta equilibrada y ejercicio regular, evitar el consumo excesivo de
alcohol (93- 97). Controlar la diabetes mellitus con dieta y ejercicio, controlar los niveles
de lipidos con dieta adecuada y ejercicio, controlar de la enfermedad coronaria, vacunarse
de la gripe, realizar un diagnostico y tratamiento precoz de determinadas enfermedades
infecciosas como Trypanosoma cruzi, estreptococos, controlar la administracion de
farmacos cardiotoxicos, monitorizando la funcion cardiaca y los efectos secundarios,
adaptando la dosis y la quimioterapia, vigilar la radiacion tordcica, monitorizando la
funcién cardiaca y los efectos secundarios y adaptando la dosis.
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2.3.2 ABORDAJE MULTIDISCIPLINAR

El manejo de la IC es complejo, como consecuencia, las guias de las sociedades de
cardiologia establecen que la atencién de la IC debe ser multiprofesional. La evidencia
disponible sefiala como prioridad el establecimiento de programas de IC.

Se sabe que ademds de optimizar el tratamiento con firmacos y dispositivos, se
debe prestar atencion al modo en que se proporcionan los cuidados médicos a los pacientes
con IC. La Heart Failure Association de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) ha
publicado varias declaraciones de posicionamientos sobre las intervenciones no
farmacoldgicas, planificacion del alta y estdndares de atencion de los pacientes con IC (98-
100), y destaca también la necesidad de cardidlogos y personal de enfermeria
especializados en IC para proporcionar dichos cuidados.

Nos centramos en las recomendaciones basadas en la evidencia y abordaremos la
formacion en el autocuidado a los pacientes con IC, el equipo multidisciplinario para el
tratamiento y el seguimiento de los pacientes con IC asi como la monitorizacion de los
pacientes.

2.3.2.1 AUTOCUIDADO, ACTIVACION Y CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO.
FORMACION DEL PACIENTE CON IC

La enfermedad crénica lleva implicita la adaptacion de la persona y su entorno a un
nuevo estilo de vida, de ahi la necesidad de un aprendizaje para un cuidado auténomo y la
prevencion de sus complicaciones.

La educacion terapeutica comprende un conjunto de actividades formativas
realizadas por los profesionales de la salud que son esenciales para la gestion de las
enfermedades cronicas y cuyo objetivo es ayudar al paciente o grupos de pacientes y
familiares a realizar su tratamiento y prevenir las complicaciones evitables, con el fin de
mejorar la adherencia al plan terapéutico y el autocuidado, y asi mantener o mejorar la
calidad de vida y el curso de la enfermedad.

Un diagndstico correcto y una pauta terapéutica acertada no tendran ningun efecto si
el paciente no la acepta y no se implica en su aplicacion una vez en casa. La efectividad
terapéutica depende de diversos factores que dan lugar a hablar de cumplimiento de la
pauta terapéutica prescrita, persistencia en el régimen terapéutico establecido y
concordancia con el tratamiento indicado.

Hablamos de cumplimiento terapéutico para describir el grado en el que la conducta
de un paciente, en relacion con la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la
modificacion de habitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas con el
profesional sanitario. En la préactica podemos observar pautas muy distintas entre el
paciente que no desea seguir un tratamiento, aunque no lo manifieste abiertamente
(incumplimiento intencional), y el paciente que, por distintas causas, de forma involuntaria
y con el proposito de cumplir con ese tratamiento, no lo logra (incumplimiento no
intencional).
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El término persistencia, se viene empleando para definir el tiempo que el paciente
continlla con un tratamiento, sea o no farmacolédgico, por ejemplo, si ha suspendido una
pauta antimicrobiana antes del tiempo indicado, pero también si ha suspendido su
participacion en un programa de salud, el régimen de visitas establecido o las sesiones de
rehabilitacion programadas. Cumplimiento y persistencia guardan relacion y las causas del
incumplimiento explican la falta de persistencia.

Concordancia se reserva para describir el grado de acuerdo del paciente (sujeto
activo y no pasivo en la relacion con el profesional sanitario) sobre las pautas
farmacologicas y de cuidados que se le han recomendado, el momento y la forma de
participacion, lo que incluye las medicaciones qué estaria dispuesto a tomar, como y
cuando. Este acuerdo se basa en creencias de salud del paciente que se forman a lo largo de
su vida en funcidn de sus propias experiencias, las de conocidos, familiares y el efecto de la
informacion que recibe. La falta de concordancia puede dar lugar a incumplimiento y baja
persistencia.

En las enfermedades cronicas se concentra un mayor nivel de incumplimiento (por
encima del 50% en la mayoria de estudios) se ve méas mermada la persistencia con el
régimen terapéutico y existen discrepancias con los profesionales por influencia de
creencias erroneas entre los pacientes. Cuando se logra que el paciente se implique en su
autocuidado (capacidad de la persona para hacerse cargo de su salud) el cumplimiento,
persistencia y concordancia se ven incrementadas.

Las enfermedades cardiovasculares, y en concreto la IC, son un claro exponente de
la necesidad de implicar a los pacientes en autocuidado para lograr efectividad y eficiencia
terapéuticas. La complejidad del régimen terapéutico que siguen estos pacientes,
combinando varios farmacos a la vez, junto a factores intrinsecos al propio paciente (por
ejemplo, creencias negativas hacia algunos farmacos, mayor fragilidad, etc.) son las causas
mas frecuentes de incumplimiento en Espafia, de forma similar a lo reportado en otros
paises. El incumplimiento tiene un impacto negativo en términos de salud del paciente y
supone un coste innecesario por lo que una de las prioridades es reducirlo. Para mejorar
cumplimiento se ha tratado de favorecer la implicacion del paciente en su autocuidado y su
nivel de alfabetizacion en salud.

La activacion del paciente describe la capacidad e implicacion de un paciente para
el autocuidado, lo que incluye controlar su evolucion, gestionar el impacto fisico,
emocional y social de la enfermedad y decidir como y donde obtener la asistencia sanitaria
que necesita segin cada momento. [Esta activacion se ha mostrado directamente
relacionada con mejoras en el estado de salud con distintos tipos de enfermedad cronica y
un consumo racional de recursos sanitarios a corto y medio plazo. La activacion del
paciente es uno de los objetivos de la Estrategia para el Abordaje de la Cronicidad en el
Sistema Nacional de Salud.

El autocuidado es muy importante para que el tratamiento de la IC sea efectivo, los
pacientes deben entender que es beneficioso para ellos y colaborar en las estrategias de
automonitorizacion y tratamiento. Los pacientes con IC que reportan un autocuidado mas
efectivo tienen mejor calidad de vida y tasas mas bajas de reingresos y mortalidad. En un
metaanalisis publicado en 2016 (101) , en el cual se incluyeron datos de veinte estudios,
que representan a 5624 pacientes, las intervenciones de autocuidado redujeron el riesgo de
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tiempo hasta el punto final combinado relacionado con hospitalizacion o muerte por todas
las causas (hazard ratio [HR], 0,80; intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,71— 0,89),
tiempo hasta la hospitalizacion relacionada con la IC (CRI, 0,80; IC 95 %, 0,69-0,92) y
mejoraron la calidad de vida a los 12 meses relacionada con la IC (diferencia de medias
estandarizada 0,15; IC 95 %, 0,00-0,30). Ademas, el andlisis revel6 un efecto protector del
autocuidado sobre el nimero de dias de hospitalizacion relacionados con la IC en pacientes
menores de 65 afos (niimero medio de dias 0,70 dias frente a 5,35 dias; p=0,03). En los
pacientes sin depresion el autocuidado no mostr6 efecto en la supervivencia, aunque hubo
una tendencia, sin llegar a la significacion (HR para todas las causas mortalidad, 0,86;
1C95%, 0,69-1,06), mientras que en pacientes con depresion moderada/grave el
autocuidado redujo la supervivencia (HR, 1,39; 1C95%, 1,06-1,83, interaccion p=0,01), por
esta estrategia se tiene que aplicar con precaucion en este grupo de pacientes. Ninguna
intervenicion concreta se asocio con mejores resultados de una manera constante, salvo la
mayor duracion de la intervencion, que disminuy6 de manera significativa la mortalidad, la
hospitalizacion por cualquier causa a los 6 meses y la hospitalizacion por IC.

La falta de conocimiento, las ideas erroneas y las equivocaciones contribuyen a que
los autocuidados sean insuficientes, por lo que es de suma importancia formar al paciente.
Mejorar el conocimiento de los pacientes sobre su enfermedad es fundamental para que
desarrollen habilidades de autocuidado.

Los profesionales de enfermeria suelen ser los responsables de trasladar todas estas
habilidades al paciente, asi como de realizar un seguimiento activo de las personas con IC,
accion que, junto con la formacién para la salud, es lo que presenta un mayor grado de
evidencia cientifica en el terreno de la prevencion de las reagudizaciones de la enfermedad
(102-104).

La intervencion ideal en IC incluiria el seguimiento conjunto de los pacientes tanto
en AP como en atencidn especializada, con programas de formacion continua centrados en
fomentar el autocuidado y mejorar la capacidad de detectar y responder a los signos de
descompensacion (103).

Se ha descrito la eficacia de distintos programas educacionales, la mayoria
impartidos por enfermeria (a menudo definida como especializada o con entrenamiento
especifico), aunque también impartidos por equipos multidisciplinares, tanto en el dmbito
ambulatorio como en el hospitalario, con contenidos y actuaciones variados en numero y
caracteristicas (105-109).

Una revision sistematica comparo la formacion dada por enfermeras con el cuidado
habitual de adultos con IC en un ambito ambulatorio (102). Analizd 7 ensayos clinicos
aleatorizados que incluyeron a mas de 3.500 pacientes con medias de edad entre los 59 y
los 75 afios, muchos de ellos con IC-FEr. Destaca que el seguimiento de estos estudios
vari6 desde las 6/12 semanas hasta los 4 afios. En uno de los estudios la formacion del
paciente de IC se realizaba en la consulta ambulatoria, 5 incluian llamadas telefonicas, 3
hacian visitas a domicilio y 1 se servia de la telemedicina. Por otro lado, los contenidos de
los programas y las actuaciones de la enfermera fueron muy diversos e incluyeron aspectos
como el conocimiento de la enfermedad y sus tratamientos, el autocuidado y el
afrontamiento de la enfermedad, la adherencia y las estrategias para evaluarla y fomentarla,
o la promocion de un estilo de vida saludable. En todos se utilizaba un contacto verbal,
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mayormente presencial, pero también se utilizaban otros materiales escritos o videos. En
cuanto a los resultados, la formacion brindada por enfermeria, en comparacion con el
cuidado habitual, se asocio con una reduccion de la tasa de reingresos hospitalarios en hasta
un 50% (datos brutos no ajustados, dependiendo del estudio y el momento en que se evalu6
la variable de desenlace) y de las tasas de hospitalizaciones (p. ej, uno de los estudios
incluidos mostrd que ingresaban en el hospital en los 3 afios posteriores el 28,5% de los
pacientes con la intervencion de enfermeria y el 35,1% del grupo de control).

Existen también varias publicaciones sobre la eficacia de los programas formativos
impartidos a los familiares y cuidadores de pacientes con IC (105 - 108). Destaca una
revision sistematica (109) que incluy6 9 articulos sobre 6 ensayos clinicos y también un
ensayo clinico de buena calidad publicado posteriormente. Los programas formativos de
estos estudios fueron muy variados (en formatos, contenidos, responsable, contexto, etc.)
Todos compararon su eficacia con el cuidado habitual, y el seguimiento varid entre las 5y
las 24 semanas. Sin embargo, los resultados mostrados fueron contradictorios, por lo que se
precisan mds estudios para determinar la eficacia de estos programas tanto para los
pacientes como para sus familiares/cuidadores.

2.3.2.2 CONTENIDO DE LA INFORMACION SOBRE EL AUTOCUIDADO EN IC

La formacién para mejorar el autocuidado debe adaptarse a cada paciente y debe
estar basada, siempre que sea posible, en evidencia cientifica. Se debe proporcionar
informacion en distintos formatos adaptada al nivel cultural y a los conocimientos sobre
salud previos. Hay que considerar enfoques en que los pacientes y cuidadores tengan un
papel activo. Hay que intentar reconocer las barreras en la comunicacion (lenguaje,
habilidades sociales, aspectos cognitivos, ansiedad, depresion, limitaciones auditivas o
visuales) para utilizar metodos eficaces en cada caso. Se puede recomendar el uso de
internet como la pagina web HFmatters.org, ofrecer ayuda para usarla y discutir las
preguntas que puedan surgir. Hay que invitar a los pacientes a asistir acompafados a la
formacién por un familiar o un amigo.

Por otro lado, el contenido de la formacion para pacientes y familiares debe incluir:
a) Reconocimiento de sintomas.

Los sintomas no sdlo reflejan los aspectos fisicos de una enfermedad, sino también tienen
un impacto en el estilo de vida, la ansiedad y la depresion. La disnea y la fatiga son
sintomas clasicos de la IC y, a menudo son informados por parte de los pacientes y
registrados por el médico (110). Otros sintomas menos tipicos como el mareo o la perdida
de apetito con menos reportados por los profesionales (108-109). Los sintomas son
subjetivos, y la importancia del mismo sintoma puede diferir en distintos pacientes, los
médicos deben reconocer su transcendencia en cada paciente en concreto (113-114).

Si bien los sintomas son distintivos de la gravedad de la IC, la interpretacion de
sintomas es dificil. Las experiencias individuales siguen siendo valiosas y debe ser
consideradas en la practica clinica. (115- 119)
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Las palabras clave utiles al hablar de los sintomas con los pacientes son la
intensidad, la tasa o frecuencia (en cuantas ocasiones durante un intervalo de tiempo), la
duracién (cuanto tiempo); el patrén (mananas, después de las actividades, etc.); la
especificidad (todo el cuerpo, brazos, etc.); las palabras especificas (sin energia, no puede
concentrarse, sensacion de asfixia,etc.). Para mejorar la evaluacion de los sintomas, se
pueden utilizar escalas estandarizadas (120). La calificacion de la intensidad de los
sintomas puede ser hecha por los pacientes utilizando una escala de calificacion numérica,
una escala analogica visual o un Likert escala, por ejemplo, para calificar la intensidad de la
dificultad para respirar: (i) asintomadtico; (ii) disnea al subir escaleras con normalidad, (iii)
disnea caminando a paso normal por llano (iv) disnea caminando despacio en llano o
lavandose o vistiéndose o (v) disnea en reposo.

Los pacientes y los cuidadores deben aprender a detectar los sintomas de alarma que
indican una descompesnacion incipiente como el incremento de sensacion de falta de aire,
la necesidad de dormir incorporado, la edematizacion de pies, tobillos o abdomen, la rapida
ganancia ponderal (més de 1 kgr en un dia o 2-3 kgr en 2 dias), la disminucion de la
diuresis, la tos seca presistente, el aumento del cansancio, mareo o sincope y el dolor en el
pecho. Por otro lado, deben entender que los sintomas de deterioro en la IC son muy
variables y que reconocerlos es importante para actuar lo antes posible en las
descompensaciones. Todavia no se conoce el método Optimo para enseiar a los pacientes
acerca de como reconocer sus sintomas y la importancia de los mismos.

b) Manejo de los fluidos y del consumo de sal.

El mantenimiento de la euvolemia es uno de los aspectos clave para los pacientes
con IC. La sobrecarga de volumen puede empeorar los sintomas de la IC y provocar
descompensaciones que deriven en hospitalizaciones. Por otro lado, la deplecion de
volumen debido al aumento de la pérdida excesiva de liquidos (por fiebre, diarrea o
vomitos o un uso excesivo de diuréticos) o a la ingesta insuficiente de liquidos por parte del
paciente, puede conducir a un conjunto diferente de sintomas que incluyen hipotension,
mareos, y letargo pudiendo verse afectada la funcion renal y homeostasis de electrolitos. En
cuanto a la restriccion de sal y liquidos en la dieta, siempre ha habido cierta controversia
sobre su eficacia en los pacientes con IC. Hay investigaciones limitadas que se centran en el
manejo Optimo de liquidos en el paciente con IC. Un estudio compard una pauta fija de
liquidos (1500 ml) con otra flexible (30 ml/kg de peso corporal, 35 ml/kg si el peso
corporal era més de 85 kg) sin encontrarse diferencias significativas en la calidad de vida,
el niimero de hospitalizaciones ni en el rendimiento fisico. Sin embargo, los pacientes del
régimen flexible presentaron menos sed y los pacientes no querian pasarse al régimen fijo
(121, 122). En pacientes ingresado por IC aguda (n = 67), no hubo diferencias entre los
grupos con restriccion de liquidos y pauta libre de ingesta hidrica en el tiempo hasta la
interrupcion de la administracion parenteral del tratamiento diurético (123). El sodio
determina el volumen de fluidos corporales y, por lo tanto, es plausible que la restriccion de
sodio podria ser beneficiosa (124). En pacientes con IC avanzada, se ha sugerido que la
ingesta excesiva de sodio puede causar resistencia a los diuréticos y deterioro clinico que
puede desencadenar en ingreso hospitalario (125). El pobre conocimiento sobre el consumo
de sodio se asocid con reingresos hospitalarios a los 90 dias (126). Sin embargo, en un
ensayo aleatorizado se comparo la dieta con niveles bajos de sodio (80 mmol/dia = 1,84
g/dia) frente a dieta normosodica (120 mmol/dia = 2,76 g/ dia) en pacientes que recibian
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dosis altas de furosemida y la restriccién de sodio se asocid con mas reingresos a los 180
dias (127). Esto podria deberse a una mayor actividad del sistema renina-angiotensina-
aldosterona y del sistema nervioso simpatico en pacientes con IC y dieta hiposddica (128).
En otro estudio se evidencio que los pacientes que a los que se les supervisaba una dieta
baja en sodio (2-3 g/dia = 87-130 mmol/dia, que es igual a 5-7,6 g de NaCl/dia) y
restriccion hidrica (1,5 L/dia) presentaban un consumo de liquidos y una excrecion de sodio
significativamente mas bajas en comparacion con los pacientes a los que se les daba unos
consejos generales (129). Kalogeropoulos et al (130) incluyeron a 27 pacientes recien
dados de alta por IC (<2 semanas) con FEVI < del 40% y con sodio en orina de 24 horas
>3000 mg. Se aleatorizaron a recibir 1500 mg de sodio en las comidas (n=12) o 3000 mg (n
= 15). El cumplimiento promedio con las comidas fue del 52 % (basado en el sodio urinario)
y no fue significativamente diferente entre los brazos (42 % versus 60 %; p = 0,25). Las
comidas del estudio redujeron el sodio urinario de 24 horas en 137+£21 mmol (brazo de
1500 mg) y 82416 mmol (brazo de 3000 mg), ambos p < 0,001. El NT-proBNP no se vio
afectado. Las hospitalizaciones y los eventos de hipotension arterial no difirieron
significativamente entre los brazos. La creatinina sérica disminuy6 mas (en 0,17 mg/dl [IC
del 95 %, 0,06-0,28]; p = 0,003) en el grupo de 1500 mg. Investigar el sodio dietético
optimo en la IC presenta desafios, incluida la necesidad de una evaluacion exhaustiva, y
problemas de cumplimiento. La evidencia disponible no parece suficiente para asentar unas
claras directrices (130, 131).

En 2018 se publicd una revision sistematica (132) que analizé 9 ensayos clinicos
que incluyeron a 479 pacientes con IC (ingresados y ambulatorios), con medias de edad
entre los 54 y los 75 aflos. Se encontrd una tendencia a la mejoria de los sintomas y signos
de la IC con la dieta baja en sal, no se pudo obtener datos para emitir conclusiones robustas
en relacion con la eficacia de la restriccion de sal en la mortalidad cardiovascular, la
mortalidad por cualquier causa, las hospitalizaciones y la duracion de la estancia
hospitalaria.

Por otro lado, en relacién con la dieta, una revision sistematica y metanalisis de
calidad publicada en 2018 analizo el efecto de distintas dietas en pacientes adultos con IC
(133). Se analizaron un total de 4.201 pacientes que seguian alguna o varias de las
siguientes dietas: dieta DASH (Dietary Approaches to Stop Hypertension), dieta
mediterranea, dieta baja en carbohidratos y dieta hiperproteica. El seguimiento de los
pacientes vario entre 21 dias y 4,6 afios. En relacion con la dieta DASH, uno de los
articulos incluidos es un estudio de cohortes prospectivo de buena calidad que incluyo a
mas de 3.000 mujeres posmenopausicas con IC tras una mediana de seguimiento de 4,6
afios; en el analisis multivariado, estimo una reduccion estadisticamente significativa de la
mortalidad por cualquier causa del 16% (hazard ratio [HR] = 0,84; 1C95%, 0,70-1,00; p =
0,010). Por otro lado, en cuanto a la dieta mediterranea, en esta misma cohorte se estimo
una reduccion de la mortalidad por cualquier causa del 16% (HR = 0,85; 1C95%, 0,70-1,02;
p = 0,08), pero no fue estadisticamente significativa. Los datos relacionados con las dietas
hiperproteica o baja en carbohidratos son muy preliminares y precisan de mas estudios para
evaluar su eficacia en la IC.

Una de las recomendaciones incluidas en las guias de practica clinica y los
consensos hace referencia a una serie de actuaciones que incluyen comer saludablemente y
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evitar una ingesta excesiva de liquidos y sal (> 5 g/dia) (40). También se recomienda
monitorizar el peso de forma regular y responder a un repentino e inesperado aumento de
peso de 2 kg en 3 dias con aumento del tratamiento diurético. No hay razén para ordenar
una restriccion de liquidos en pacientes estabilizados con IC leve a moderada. Se puede
considerar la restriccion de liquidos de 1,5 a 2 L/dia en pacientes con sintomas severos,
particularmente si tienen hiponatremia. En lugar de aplicar una restriccion de liquidos
estricta se puede recomendar a los pacientes controla su peso regularmente y adoptar
estrategias de ajuste de tratamiento en caso de aumento. En practica clinica actual, no todos
los pacientes reciben consejos para limitar ingesta de liquidos y/o sodio (134). En
conclusion, aunque se deduce que la ingesta excesiva de liquidos no es beneficiosa en
pacientes con IC, un estudio cientificamente riguroso sobre la cantidad optima de liquido
diario no se ha realizado nunca; de igual modo, su viabilidad es cuestionable. EI valor del
control del peso como marcador sustituto del balance de fluidos no estd claramente
establecido y el aumento de peso no puede ser considerado como un "estandar de oro" de la
retencién de liquidos clinicamente importante. Por otro lado con la evolucion de las
tecnologias, tema que se desarrollard mas tarde, la telemonitorizacion del peso parece una
estrategia sencilla y util (135).

¢) Nutricion y manejo del peso

La obesidad puede aumentar la probabilidad de desarrollar IC y ademas puede
empeorar los sintomas (136). Alternativamente, la IC puede causar caquexia, que conlleva
un pronodstico particularmente sombrio. La ingesta puede verse reducida por la falta de
apetito debida a disfuncion hepatica e intestinal, a la inflamacion sistémica y a la activacion
de mecanismos neurohormonales. La IC se asocia con una tasa metabdlica elevada y a un
desequilibrio catabolico/anabolico (137). Alrededor del 10% de los pacientes con IC
avanzada desarrollard caquexia siendo este un signo ominoso con tasas de mortalidad de
hasta el 50% en 18 meses. Los IECA y los BB parecen ayudar a mantener la estabilidad en
el peso (138,139). Los resultados de la intervencidon nutricional son alentadores de pero no
concluyentes. Parece que el aportar suplementos altos en calorias (600Kcal) y en proteinas
(20gr) a pacientes con caquexia cardiaca proporciona una ganacia ponderal de peso
mantenido a los 18 meses a expensas de grasa acompafiandose de una mejoria en la calidad
de vida (140). La caquexia cardiaca se puede definir como una pérdida de peso de mas del
6% del peso estable anterior durante los tltimos 6 meses (sin evidencia de retencion de
liquidos previa) (141). En las guias de IC se recomienda la evaluacion nutricional. En la IC
moderada grave no se recomienda la pérdida de peso rutinaria ya que la hiporexia y la
perdida de peso involuntaria son problemas comunes. Se debe considerar recomendar la
pérdida de peso a los pacientes obesos (indice de masa corporal mayor de 30 kg/m2) con el
fin de mejorar los sintomas y evitar la progresion de la IC.

En cuanto a la valoracion del estado nutricional, las variables antropométricas se
obtienen facilmente en los pacientes pero la interpretacion puede ser dificil ya que los
cambios en el balance de fluidos alteran el peso. La valoracion nutricional y la evaluacion
de la composicion corporal se puede utilizar para evaluar el estado nutricional. No existen
informes de una intervencion nutricional estructurada dirigida a mantener o mejorar el
estado nutricional de los pacientes con IC. Se debe promover una alimentacion saludable y
la modificacion de habitos dietéticos que favorezcan el incremento de la ingesta de frutas,
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verduras, cereales, legumbres y pescado azul reduciendo el consumo de grasas saturadas y
alimentos con alto contenido en colesterol. Para pacientes con caquexia en particular, un
apoyo nutricional calérico y proteico puede ser beneficioso (142, 143).

d) Tabaco y alcohol

El tabaquismo es el factor de riesgo prevenible mas importante para el desarrollo de

enfermedad cardiovascular. También se asocia con el desarrollo de enfermedades
pulmonares y canceres, que puede empeorar los sintomas y reducir el rendimiento fisico. El
consumo excesivo de alcohol puede ser una causa de IC como es el caso de la
miocardiopatia dilatada enodlica. No existen estudios prospectivos sobre los efectos del
tabaquismo o consumo de alcohol en pacientes con IC. Los estudios observacionales
apoyan el abandono del hébito de fumar para reducir la morbilidad y la mortalidad. (144,
145). Sin embargo, el estudio OPTIMIZE-HF, sugiri6 que puede haber una paradoja del
fumador con respecto a las hospitalizaciones. Los fumadores hospitalizados con IC tuvieron
una mortalidad hospitalaria ajustada mas baja y una mortalidad temprana posterior al alta
similar en comparacion con los no fumadores. La asociacion entre el tabaquismo y un
mejor prondstico, la "paradoja del fumador", no se explicé por completo mediante las
covariables medidas (146). Algunos estudios sugieren que los niveles leves a moderados de
consumo de alcohol podrian conferir un menor riesgo de IC (147). En el estudio
Physicians' Health Study I 21601 personas que no padecian IC, proporcionaron datos sobre
la ingesta de alcohol al inicio y fueron seguidos prospectivamente desde 1982 hasta 2005.
Durante un seguimiento medio de 18,4 afios, se produjeron 904 casos incidentes de IC. Las
tasas brutas de incidencia de IC fueron 25,0, 20,0, 24,3 y 20,6 casos por 10 000 afos-
persona para las categorias de alcohol de <1, 1 a 4, 5 a 7 y >7 bebidas por semana,
respectivamente. Los cocientes de riesgos instantaneos correspondientes (IC del 95 %)
fueron 1,0 (referencia), 0,90 (0,76 a 1,07), 0,84 (0,71 a 0,99) y 0,62 (0,41 a 0,96),
respectivamente, con p de tendencia = 0,012 ajustado por edad, IMC, tabaquismo y
antecedentes de valvulopatia. Por otro lado, el consumo de alcohol no se asocia con un
pronostico adverso en pacientes con disfuncion sistélica del ventriculo izquierdo (148).
En cuanto a las recomendaciones actuales, los pacientes deben recibir apoyo, asesoramiento
y ser ayudados a dejar de fumar debido al riesgo potencial de arritmias, aumento de la
presion arterial, y potencial efecto inotropico negativo. La ingesta diaria de alcohol debe
limitarse a 10-20 gramos y el alcohol debe ser completamente eliminado en los pacientes
que se cree padecen una miocardiopatia inducida por el alcohol.

e) Actividad y ejercicio fisico.

El sintoma cardinal de la IC crénica es la limitacion de la capacidad de ejercicio.
Muchos pacientes son aconsejados a adaptar su vida a su patolologia, a llevar una vida
tranquila sin realizar esfuerzo fisico. Sin embargo, este enfoque puede incluirlos en una
espiral de descondicionamiento y empeoramiento paradodjico de los sintomas relacionados
con el ejercicio y a una mayor inactividad. Las investigaciones han demostrado que la
actividad fisica es beneficiosa para todos pacientes con IC cronica (149- 150). Los
beneficios incluyen un aumento en la capacidad de ejercicio, reduccion de los sintomas
durante el ejercicio y mejora en la calidad de vida. Ademas, indices asociados con un peor
prondstico, como la variabilidad de la frecuencia cardiaca o la activacion neurohormonal
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también mejoran con el ejercicio regular (151). El estudio HF-ACTION, mostré una
mejora en el rendimiento fisico y calidad de vida, pero no pudo confirmar un beneficio de
supervivencia (152, 153). En el andlisis primario especificado por el protocolo, el
entrenamiento fisico resultd en reducciones no significativas en el punto final primario de
mortalidad u hospitalizacion por todas las causas. Después del ajuste para los predictores de
alto valor prondstico del punto final primario, el entrenamiento fisico se asocid con
reducciones modestas y significativas tanto para la mortalidad u hospitalizacion por todas
las causas como para la mortalidad cardiovascular o la hospitalizacion por IC. Los HR
fueron 0,89 (IC del 95 %, 0,81 a 0,99; P = 0,03) para la mortalidad u hospitalizacion por
todas las causas, 0,91 (IC del 95 %, 0,82 a 1,01; P = 0,00). 09) para mortalidad
cardiovascular u hospitalizaciéon cardiovascular, y 0,85 (IC 95 %, 0,74-0,99; p = 0,03) para
mortalidad cardiovascular u hospitalizacion por IC (152).

Distintos estudios individuales y metanalisis han puesto de manifiesto la eficacia del
gjercicio fisico aerdbico regular para los pacientes con IC en general y aquellos con IC-FEr
en particular. Una revision sistematica y metaanalisis en 2019 por la Cochrane mostr6 que
la rehabilitacion se asocia con una reduccion de los ingresos hospitalarios por cualquier
causa a corto plazo (RR = 0,70; IC95%, 0,60-0,83) y una reduccion del riesgo de
hospitalizacion por IC (RR = 0,59; 1C95%, 0,42-0,84), sin influir en la mortalidad por
cualquier causa a corto plazo, pero pudiendo mejorar la mortalidad por cualquier causa a
largo plazo (> 12 meses), con un riesgo relativo (RR) = 0,88 (intervalo de confianza del 95%
[IC95%], 0,75-1,02) . La rehabilitacion cardiaca también mostré una mejoria clinica
significativa en la calidad de vida de los pacientes con IC a corto plazo. Estos efectos se
mantuvieron independientemente del tipo de ejercicio no pudiendo demostrar que tipo de
ejercicio, formato o contexto era superior debido a la gran variedad (154).

En pacientes que no pueden o no quieren realizar ejercicio, la estimulacién muscular
es una posible alternativa a un programa de entrenamiento habitual y puede conferir
beneficios similares sin ningin efecto negativo (155). Los programas de entrenamiento de
gjercicios en el hospital y en el hogar parecen tener efectos beneficiosos similares. Los
programas de entrenamiento con ejercicios estructurados generalmente se limitan a centros
especializados en IC o servicios de rehabilitacion. A muchos pacientes actualmente no se
les anima a hacer ejercicio regularmente y no tienen la oportunidad de unirse a los
programas de entrenamiento fisico. Hay que tener presente que el ejercicio no supervisado
€s seguro.

Recomendaciones para los pacientes:

- Se recomienda actividad diaria moderada regular para todos los pacientes con IC
crénica estable (caminar o montar en bicicleta, subir escaleras o nadar en agua
templada).

- Caminar a buen ritmo es un excelente entrenamiento. Se debe empezar lento y
aumentar progresivamente la distancia y la intensidad, hasta conseguir andar 30-40
min al menos 5 veces por semana.

- En general se desaconseja el reposo absoluto o dejar cualquier actividad fisica.

- Existen actividades de fuerza que se pueden realizar con brazos o piernas y, si se
realizan con regularidad, mejoran la capacidad funcional y aumentan la fuerza
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muscular y la tolerancia al ejercicio y favorecen la realizacion de tareas cotidianas.
Entre estas actividades se encuentran los ejercicios con bandas eldsticas o
pesas/lastres.

- Tras el ejercicio es conveniente realizar estiramientos suaves de cada uno de los
principales grupos musculares implicados en el ejercicio.

- Evitar temperaturas extremas (calor o frio intensos).

f) Actividad sexual

Los problemas sexuales son habituales en la IC afectando a la calidad de vida de los
pacientes y de sus parejas. En la poblacion general, la prevalencia de la disfuncion eréctil se
estima en el 50% de los varones de 60 afos o mas, pero puede ser de hasta el 81% en los
pacientes cardiacos. La propia IC asi como los medicamentos para tratarla, especialmente
los betabloqueantes y los diuréticos pueden producir disfuncion eréctil, esto puede derivar
el abandono del tratamiento por parte del paciente. Ademads, algunos tratamientos
habituales en cardiopatas, como los nitratos, pueden interactuar con los de la disfuncion
eréctil (inhibidores de la fosfodiesterasa). Estos farmacos por si s6los parecen seguros en la
IC estable. No se debe administrar inhibidores de la fosfodiesterasa 5 a pacientes tratados
con nitratos, y los nitratos no deben administrarse en las primeras 24 h tras la
administracion de sildenafilo o vardenafilo o en las primeras 48 h tras la administracion de
tadalafilo. Esto puedo convertirse en un riesgo para los pacientes ya que cada vez es mas
facil el acceso este tipo de farmacos sin supervision médica. Por otro lado, tanto lo
pacientes como sus parejas pueden sentir miedo a una exacerbacion de los sintomas,
incluso a la muerte al practicar sexo. Los requerimientos metabdlicos de la actividad sexual
son comparables a los del ejercicio ligero, normalmente menores que actividades como
montar en bicicleta (67 MET) (156). Se recomienda asesoramiento individualizado para
hombres y mujeres. Se puede recomendar la profilaxis con nitroglicerina contra la disnea y
el angor dependiendo del tratamiento para la disfuncion eréctil (157).

g) Depresion — ansiedad

La depresion afecta al 20% de los pacientes con IC. La depresion se asocia con
diferencias en el autocuidado, las hospitalizaciones y la supervivencia. Es mas frecuente en
las mujeres y se asocia con mayor gravedad de IC y a mal prondstico (158-160). Se
recomienda el cribado de la depresion mediante un cuestionario validado como el
Inventario de Depresion de Beck y la Escala de Depresion Cardiaca. En cuanto al
tratamiento, las intervenciones psicosociales pueden mejorar los sintomas depresivos, pero
no tienen un efecto en el prondstico de los pacientes con IC deprimidos (161). Los sintomas
depresivos pueden mejorar con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, pero
los estudios no lograron mostrar un beneficio significativo en los sintomas ni en los
resultados clinicos frente al placebo. Hay estudios que han demostraron la seguridad de la
sertralina y el escitalopram respectivamente (162, 163). Se debe evitar los antidepresivos
triciclicos ya que pueden causar hipotension, descompensaciones y arritmias.

h) Viajes
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Los viajes son posibles para los pacientes con IC pero hay que insistir en la
planificacion y en informar a su médico de la intencion de viajar. La evidencia especifica
relacionada con los viajes de los pacientes con IC es limitada y se basa en la derivada para
pacientes cardiacos en general y el anciano. Los pacientes con IC presentan un aumento de
los eventos cardiovasculares durante los viajes (164) y también tienen un mayor riesgo de
desarrollar una trombosis venosa profunda y embolia pulmonar durante viajes prolongados
en avion (165). Por otro lado, es mas probable que la hipoxia durante un vuelo cause
problemas cardiopulmonares en pacientes con enfermedad cardiovascular que en sujetos
sanos, este riesgo debe ser individualizado, asi como la necesidad de requerir oxigeno
durante el vuelo. Por regla general, es preferible viajar en avion. a largos viajes en otros
medios de transporte. Se desaconseja viajar a grandes alturas (>1500 m) y a destinos muy
calidos y humedos a los pacientes con IC sintomadtica. Se deben evitar los viajes en aquellos
pacientes con un evento cardiovascular en las ultimas semanas. Hay que recordar usar los
diuréticos al llegar al destino y se debe desaconsejar realizar grandes esfuerzos como cargar
equipaje pesado.

2.3.2.3 ATENCION MULTIDISCIPLINARIA

Se recomiendan los programas de atencién multidisciplinaria para proporcionar a
los pacientes una atencion integral que incluya las pruebas diagnosticas necesarias, un
diagnostico preciso, tratamientos basados en la evidencia y la formacion y el seguimiento
adecuado. La implementacion Optima de estos programas requiere un equipo
multidisciplinario que participe en todo el curso de la IC, desde su presentacion, en los
episodios de descompensacion y los periodos de aparente estabilidad hasta las fases
terminales (166).

Un metanalisis de 53 estudios aleatorizados publicado en 2017 mostré que, frente a
la atencién convencional, tanto el abordaje de la enfermedad en consulta clinica como la
atencion domiciliaria por personal de enfermeria redujeron la mortalidad por cualquier
causa, y la atencion domiciliaria es la mas efectiva (107). En un metandlisis de datos de
pacientes individuales de 20 estudios que incluyeron a 5.624 pacientes, se observé que las
intervenciones sobre autocuidados para pacientes con IC mejoraron los resultados, pese a la
heterogeneidad de intensidades, contenidos y personal que llevé a cabo dichas
intervenciones (167). Los componentes del abordaje multidisciplinario son muy variables y
pueden existir distintos modelos: basados en la consulta (segin la clinica), programas de
atencion domiciliaria, gestion de casos o modelos hibridos. No se ha demostrado de forma
consistente la superioridad de un modelo de servicio frente a otros. En un estudio en el que
se analizaron 29 ensayos (5039 pacientes) (103), las estrategias que incorporaron
seguimiento por un equipo multidisciplinario especializado (en un entorno clinico o no
clinico) redujeron la mortalidad (cociente de riesgos [RR] 0,75, IC de 95 %: 0,59 a 0,96),
las hospitalizaciones por IC (RR 0,74, IC del 95 %: 0,63 a 0,87) y las hospitalizaciones por
todas las causas (RR 0,81, IC del 95%: 0,71 a 0,92). Los programas que se centraron en
mejorar el autocuidado redujeron las hospitalizaciones por IC (RR 0,66, IC del 95%: 0,52 a
0,83) y por todas las causas (RR 0,73, IC 95% 0,57 a 0,93) pero no tuvieron efecto sobre la
mortalidad (RR 1,14, IC 95% 0,67 a 1,94). Las que emplearon el contacto telefonico y
aconsejaron a los pacientes a asistir a su médico de atencidon primaria en caso de deterioro
redujeron las hospitalizaciones por IC (RR 0,75, 95% IC 0,57 a 0,99) pero tampoco la
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mortalidad (RR 0,91, IC 95% 0,67 a 1,29) ni hospitalizaciones por cualquier causa (RR
0,98; IC del 95%: 0,80 a 1,20). En 15 de 18 ensayos se evaluaron los costes, concluyendo
que las estrategias multidisciplinarias ahorraban costes.

Una revision sistematica publicada en el 2019 (168) en la se incluyeron ensayos
controlados aleatorizados (ECA) con al menos seis meses de seguimiento, compar6 la
atencion habitual para pacientes con IC (con antecedente de algun ingreso previo) con otro
tipo de intervenciones, principalmente tres tipos de intervencion, la gestion de casos; las
intervenciones basadas en la clinica y las intervenciones multidisciplinares. Se incluyeron
47 ECA (10869 pacientes). 28 fueron intervenciones de manejo de casos, 7 fueron modelos
basados en clinica, 9 eran intervenciones multidisciplinarias y 3 no podian clasificarse
como ninguna de ellas. La edad media de los pacientes era entre 67 y 80 afios. Los autores
concluyeron que se encontraron pruebas limitadas del efecto de los programas sobre la
mortalidad. La estrategia de “manejo de casos” y las intervenciones multidisciplinarias
probablemente reducian la mortalidad por todas las causas. Las intervenciones clinicas
tuvieron poco o ningun efecto sobre la mortalidad por todas las causas. Los reingresos por
IC o por cualquier causa fueron reducidos por las intervenciones de manejo de casos. Las
intervenciones clinicas probablemente no tenian ningun efecto sobre esto. Las
intervenciones multidisciplinarias podian reducir el riesgo de reingreso por IC o por
cualquier causa. Hubo una falta de evidencia sobre los efectos adversos y conclusiones
sobre la calidad de vida. En cuanto a la persona clave que realizo la intervencion, esta fue
una enfermera especializada en 19 de los estudios, un farmacettico en 3 estudios y una
enfermera no especializada o de AP en 11. En 13 de los estudios, parece que realizaron la
intervencion 2 o mas profesionales, aunque no eran modelos estrictamente
multidisciplinares. En un caso la intervenciéon fue por un cardiologo y en otro caso se
describia al coordinador de la investigacion como responsable de la entrega de la
intervencion. En cuanto a los componentes de las intervenciones fueron:

* Seguimiento telefonico (n = 40).

* Formacion de los participantes y, en algunos casos, los cuidadores (n = 31) sobre el
diagnostico, los sintomas y el tratamiento de la IC y sobre cuando solicitar ayuda experta.

* Autocuidados (n = 33)

* Control de peso (n = 30)

* Restriccion de sodio, consejos dietéticos o ambos (n = 31), a menudo a cargo de una
enfermera a domicilio.

* Recomendacion de ejercicios (n = 23).

* Revision de medicamentos (n = 25).

* Apoyo social y psicologico (n = 10).
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Multidisciplinar

Mortalidad por IC

Mortalidad por todas

las causas

Reingreso por IC

Reingresos
cualquier causa

Efectos adversos

Calidad de
relacionada con
la salud

Coste-efectividad

por

vida

No comunicados

26 estudios (n =
Baja calidad

RR = 0,78 11C95%, 0,68-
0,90); 12 = 30%;
NNT = 25 [17-54]
12 estudios (n =
Calidad

moderada

RR = 0,64 (IC95%, 0,53-
0,78); 12 = 51%;

6.903).

2.528).

NNT = 8 [6-13]

14 estudios (n = 4.539).
Calidad

moderada

RR = 0,92 (IC95%, 0,83-
1,01); 12 = 43%;

NNT =26 [204-12]

No comunicados

La evaluacion GRADE
desaconseja emitir
recomendaciones con base
en el efecto

en la calidad de vida

La calificacion GRADE fue

baja, y los

resultados  indican  que
pueden reducir

los costes y mejorar

ligeramente la

rentabilidad en comparacion
con la

atencion habitual

No comunicados

7 estudios (n = 1.686). Baja
calidad

RR = 0,87 (IC95%, 0,68-
1,10); 12 = 37%;
NNT =29 [37-12]

2 estudios (n =
Calidad moderada
RR = 1,01 (IC95%, 0,87-
1,18); 12 = 0%;

NNT =290 [17-23]

887).

4 estudios (n = 1.129). Baja
calidad

RR = 0,90 (IC95%, 0,72-
1,12); 12 = 65%;

NNT =19 [16-7

No comunicados

Baja calidad de la evidencia
Puede dar lugar a poca o
ninguna

diferencia en la calidad de
vida

La calificacion GRADE fue

baja, y los

resultados  indican  que
pueden reducir

los costes y mejorar

ligeramente la

rentabilidad en comparacion
con la

atencion habitual

2 estudios (n = 277). Muy
baja calidad

RR = 0,46 (IC95%, 0,23-
0,95]; 12 = 0%;
NNT = 12 [9-126]
8 estudios (n =
Calidad moderada
RR = 0,67 (IC95%, 0,54-
0,83); 12 = 0%;

NNT =17 [12-32]

5 estudios (n = 1.108). Baja
calidad

RR = 0,68 (IC95%, 0,50-
0,92); 12 = 48%;

NNT = 11 [7-44]

1.764).

5 estudios (n = 1.152). Baja
calidad

RR = 0,85 (IC95%, 0,71-
1,01); 12 = 40%;

NNT = 15 [223-8]

2 estudios mencionaron la
ausencia de efectos adversos
La evidencia se califico de
calidad moderada,lo que
indica que puede haber poca
o ninguna diferencia en los
efectos adversos entre las
Intervenciones
multidisciplinares
atencion habitual
La muy baja calificacion de
GRADE lleva a la
conclusion de que no hay
seguridad en que

estas intervenciones afecten
a la calidad de vida

La calificacion GRADE fue
baja, lo que indica que los

y la

programas
multidisciplinares pueden
ser rentables desde una

perspectiva social, pero
menos desde la perspectiva
de los servicios de

salud

Tabla 5. Resultados del metaanalisis de sobre distintos modelos de cuidados. Takeda et al. (168)
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El abordaje multidisciplinario debe estar centrado en el paciente y seguir un enfoque
global, combinar el tratamiento de la IC con el del resto de comorbilidades conlleva
mejores resultados. Una revision sistemdtica publicada en 2020 (169) de 18 estudios
controlados que incluyeron 5435 pacientes con IC, encontré tendencias estadisticamente
significativas o positivas en la mortalidad, en las tasas de hospitalizacion, la capacidad de
autocuidado, la calidad de vida, la ansiedad, la depresion y el suefio, pero los hallazgos no
fueron soélidos ni consistentes. Cuatro estudios informaron los resultados por separado para
la IC con FEVIc, y dos encontraron efecto menos positivo en los resultados en este
subgrupo sugiriendo los autores la importancia de un abordaje global de todas las
comorbilidades en estos pacientes.

La organizacién un programa de atencion multidisciplinaria debe adaptarse a los
recursos disponibles del 4area (infraestructura, personal, financiacién etc.) y a las
necesidades de los pacientes. Este programa debe estar integrado por personal especializado
en IC con cardidlogos y enfermeras formados de manera especifica.

Numerosos pacientes con IC pueden beneficiarse de la atencion paliativa y de apoyo
en las fases avanzadas y terminales integrados en los cuidados proporcionados por los
miembros del equipo multidisciplinario de IC (170, 171). Se debe planificar este tipo de
cuidados para todo paciente con IC, cualquiera sea la fase de la enfermedad en que se
encuentre.

2.3.2.4 RUTAS DE INSUFICIENCIA CARDIACA

Los pacientes con IC son atendidos por diferentes profesionales de la salud
(cardidlogos, internistas, geriatras, enfermeras, médicos de tensiéon primara, psicélogos,
rehabilitadotes etc.) y en distintos niveles asistenciales. Esto puede derivar en una
fragmentacion en la atencion que puede dificultar una visidon y una planificacion correctas,
sobre todo a largo plazo, lo que a su vez puede afectar al pronostico y la calidad de vida del
paciente. El objetivo en el tratamiento del paciente con IC es proporcionar una atencion
sanitaria lo mas continua y pecfecta posible que englobe la atencidon hospitalaria y
ambulatoria a través de una ruta asistencial de la IC (166,40). Los programas
multidisciplinares, a su vez, se basan en la coordinacion asistencial, la transferencia de
informacion y la integracion de servicios
(médicos y no médicos) y de niveles asistenciales. Por otro lado, son muy relevantes los
aspectos locales y organizativos de cada sistema sanitario, que también se deberdn tener a
la hora de establecer las rutas y la atencion multidisciplinar del paciente con IC.

Los principales especialistas en la atencion multidisciplinar del paciente con IC
deben ser de cardiologia, medicina interna, atenciéon primaria, urgencias, todos ellos
trabajando junto con enfermeria. En algunos casos, podran apoyar el tratamiento de estas
pacientes especialidades como geriatria o nefrologia. Por ultimo, sera de gran importancia
contar con los especialistas de urgencias hospitalarias, que deben estar informados de la
existencia de la ruta / unidad de IC y conocer los criterios de ingreso hospitalario o
derivacion a la consulta para evitar ingresos.
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Los objetivos de las unidades de IC son:
1. General: mejorar la atencion integral de los pacientes con IC.
2. Especificos:

* Disminucion de la morbimortalidad

* Disminucion de la tasa de reingresos

* Disminucion de la variabilidad asistencial

* Mejorar el tratamiento de los pacientes impulsando la adecuacion a las guias de practica
clinica

* Evitar la duplicidad de consultas y pruebas complementarias

* Optimizar el uso de recursos y mejorar la continuidad asistencial y la coordinacion
multidisciplinar

En la mayor parte de las circunstancias asistenciales, la unidad debe ser coordinada
por cardiologia, trabajando de manera cercana y coordinada con urgencias, medicina
interna y AP. Para actuar de nexo entre las especialidades médicas y los pacientes, sera de
gran importancia la existencia de un responsable de enfermeria que centralice la asistencia
y pueda dar respuesta rapida a los problemas de los pacientes. También sera parte esencial
en la formacion sanitaria del paciente y sus cuidadores. Deberd estar disponible para
solventar dudas sobre la enfermedad o los distintos tratamientos de los pacientes.

Es importante que se defina a que pacientes se atenderd fundamentalmente en
cardiologia y en medicina interna. En terminos generales, en cardiologia se debe llevar la
iniciativa en el diagnostico y el abordaje inicial. Tras este y una vez se descarte la
necesidad de procedimientos invasivos, se definird, con base a las caracteristicas del
paciente y los recursos disponibles, a que pacientes se podra seguir en otros servicios como
medicina interna o incluso geriatria. En la atencién ambulatoria, serd crucial la ayuda del
médico de AP ya que, a través de la coordinacion de la enfermera de la unidad, si el
paciente necesita una valoracion médica ambulatoria, sera el médico de AP quien la lleve a
cabo y proceda a ajustar tratamientos y participar en la formacion sanitaria del paciente y
sus cuidadores. El servicio de nefrologia apoyara a la unidad tratando el deterioro de la
funcion renal de estos pacientes y planteando técnicas de filtrado para los casos en que sea
conveniente. La implicacion del servicio de urgencias sera de gran importancia para evitar
ingresos innecesarios. Desde el propio servicio de urgencias se debera tener protocolos de
actuacion para el tratamiento agudo de los pacientes conocidos y diagnosticados,
encaminados a evitar el ingreso. Por ultimo, el servicio de analisis clinico es parte
importante en el diagndstico, especialmente por el papel de los PN. En este sentido, sera de
gran importancia en el diagndstico del paciente ambulatorio que consulta por disnea.
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e Se precisa de coordinacion, comunicacion entre especialidades y niveles
asistenciales. Para ello la enfermera coordinadora de la unidad sera de gran
importancia.

e Se precisa el compromiso de todas las partes implicadas.

e FEl seguimiento de los pacientes ingresados debe comenzar con el alta hospitalaria.
Siguiendo las recomendaciones del Decdlogo sobre la transicion del paciente
hospitalizado con IC (vease “Transicion al alta hospitalaria” ).

e Se precisa protocolizar flujos y criterios. Se puede definir una serie de criterios de
entrada y salida de la unidad de IC, asi como criterios de tratamiento prioritario por
medicina interna (tabla 10). Estos deben individualizarse en funcion de las
caracteristicas del paciente, la estratificacion del riesgo y la gravedad de la IC (leve,
grave, terminal) y de la adaptacion a la organizacion local.

Criterios de entrada v salida de las unidades de IC y de tratamiento prioritario por medicina
interna:

Criterios de entrada

Pacientes con IC de reciente diagndstico:

* Si en su seguimiento habitual no se va a poder optimizar adecuadamente el tratamiento.

* Presencia de comorbilidades que puedan dificultar el tratamiento del paciente
(insuficiencia renal, etc.).

Pacientes con insuficiencia cardiaca ya conocida:

* Dos 0 mas ingresos en el Gltimo afio

* Resistencia a diuréticos

* Progresion de clase funcional

* Pacientes sintomaticos pese al tratamiento

* Otras dificultades en el seguimiento como, por ejemplo, necesidad de tratamiento
intravenoso ocasional

Criterios de salida

e Ausencia ingresos hospitalarios durante 2 afios y posibilidad de seguimiento en AP.
e Decision del paciente o, si este no fuese capaz, de sus familiares de no seguir el
tratamiento y los controles

Criterios de tratamiento prioritario por medicina interna

e Comorbilidad que dificulta el tratamiento 6ptimo y la estabilizacion del paciente
(puntuacion en la escala de Charlson modificada > 4 y sin tener en cuenta el diagnostico de
IC como criterio)

e Ausencia de seguimiento estrecho en cardiologia y de necesidad de procedimientos
diagndsticos o terapéuticos en cardiologia
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Flujo de pacientes/seguimiento de pacientes entre cardiologia y atencion primaria:

1. Candidatos a seguimiento de IC crdnica por médico de atencion primaria
- Situacion funcional I-1I
- Ausencia de cardiopatia estructural relevante
- Sin descompensaciones IC en el ultimo afio (no ha precisado ingreso)
- Tratamiento optimizado

2. Candidatos a seguimiento de IC crdnica por cardiologia y atencion primaria:
- Valvulopatia moderada o grave con opciones terapeuticas.
- Paciente con protesis valvulares
- Cardiopatia estructural o miocardiopatia que precisa seguimiento especifico
- Cardiopatia isquémica sintomatica/necesidad de revascularizaciébn percutanea o
quirurgica
- Portadores desfibrilador automatico o resincronizador implantado
- Candidatos a trasplante.

2.3.2.5 TRANSICION AL ALTA HOSPITALARIA

El momento del alta hospitalaria es un momento clave en el proceso del paciente
con IC. Se caracteriza por ser un proceso organizado, basado en la coordinacion de distintos
niveles asistenciales, en la atencion individualizada y en la optimizacion terapéutica, cuyo
objetivo principal es evitar nuevas hospitalizaciones en un peirodo especialmente
vulnerable y, con ello, mejorar el prondstico de la IC. Comienza durante la hospitalizacion,
una vez se logra la  estabilidad hemodinamica 'y el paciente no
precisa fArmacos intravenosos, y continda tras el alta durante al menos 30 dias. Precisa de
la integracion de recursos hospitalarios y ambulatorios, que de forma coordinada faciliten
una atencion continua y personalizada, basada en medidas de monitorizacion, formacion,
apoyo y mejora terapéutica. Se recomienda disefiar una estructura adaptada a cada area de
salud en la que participen los equipos de atencion primaria, las unidades de IC y las
enfermeras (fundamentalmente) gestoras de casos.

En los pacientes con IC cronica, el periodo inmediatamente posterior al alta
hospitalaria representa un tiempo de gran vulnerabilidad. Las tasas de reingreso en los 30
dias posteriores al alta hospitalaria varian del 25 al 42%, dependiendo del estudio (172-174).
También se ha estimado que aproximadamente el 30% de los reingresos hospitalarios
ocurren en la primera semana tras el alta, y el 60% en las primeras 2 semanas (175). La
mayoria de las hospitalizaciones se deben a nuevas descompensaciones agudas de la IC
(176). Se ha descrito que la mortalidad en el primer mes tras el alta hospitalaria es de hasta
el 20% (177). Por otro lado, hasta el 40% de los reingresos precoces podrian estar
relacionados con una asistencia subdptima durante el periodo de transicion tras el alta
hospitalaria (178). Por ello se han desarrollado distintos programas especificos de
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transicion tras el alta hospitalaria, de los que se ha demostrado que disminuyen
significativamente la mortalidad por cualquier causa y el riesgo de reingreso por IC. Van
Spall et al (107) publicaron en 2017 una revisidon sistematica comparando la eficacia de
diferentes servicios de atencion de la transicion. Se realizaron busquedas de ECA en
PubMed, Embase, CINAHL y Cochrane Clinical Trials Register publicados entre 2000 y
2015 que probaron la eficacia de los servicios de atencidon en la transicion en pacientes
hospitalizados por IC, proporcionaron 1 mes o mas de seguimiento e informaron mortalidad
por todas las causas o reingresos por todas las causas. Incluy6 53 ECA (12 356 pacientes).
Entre los servicios que redujeron significativamente la mortalidad por todas las causas en
comparacion con la atencion habitual, las visitas domiciliarias de enfermeras fueron las mas
eficaces, seguido del manejo clinico. Entre los servicios que redujeron significativamente la
readmision por todas las causas, las visitas domiciliarias de enfermeras también fueron los
mas efectivas. El seguimiento telefonico, la telemonitorizacion, las intervenciones del
farmacéutico y la educacion no mejoraron significativamente los resultados clinicos. Pacho
et al. (178) demostraron que una consulta multidisciplinaria estructurada ambulatoria
temprana para pacientes ancianos y fragiles tras el alta de un ingreso por IC (STOP-HF-
Clinic) redujo la tasa de reingresos. Fue un estudio prospectivo que incluyo a todos los
pacientes dados de alta de medicina interna o geriatria tras una hospitalizacion por IC. Se
realizo una visita presencial temprana (antes de 7 dias), educacion sobre IC por enfermeria,
titulacion del tratamiento y administraciéon de medicamentos intravenosos cuando fuera
necesario. Se incluyd a 518 pacientes consecutivos (media de edad, 82 afios, indice de
Barthel 70; indice de Charlson 5,6; riesgo a 30 dias de reingreso segin la puntuacion
CORE-HF 26,5%). La tasa de reingreso a 30 dias por todas las causas observadas fue del
13,9% (reduccion del riesgo relativo, el 47,5%), y la tasa de reingreso por IC a 30 dias
observada fue del 7,5%. La tasa de reingresos a 30 dias se redujo significativamente en el
area de referencia de la STOP-HF-Clinic en 2014-2015 en comparacion con 2012-2013 (p
< 0,001), a expensas principalmente de la reduccion de los reingresos por IC. Hernandez et
al. (179) examinaron las asociaciones entre el seguimiento ambulatorio dentro de los 7 dias
posteriores al alta de una hospitalizacion por IC y el reingreso dentro de los 30 dias. Se
incluyeron 30136 pacientes de 225 hospitales. La mediana de estancia fue de 4 dias y el
21,3% de los pacientes reingresaron antes de los 30 dias. A nivel hospitalario, la mediana
del porcentaje de pacientes que tenian seguimiento precoz tras el alta de la hospitalizacion
indice fue del 38,3% (intercuartil rango, 32,4%-44,5%). En comparacion con los pacientes
cuyo ingreso indice fue en un hospital en el cuartil mas bajo de seguimiento temprano (tasa
de reingreso a los 30 dias, 23,3 %), las tasas de reingreso a los 30 dias fueron del 20,5 %
entre los pacientes del segundo cuartil (cociente de riesgos instantaneos ajustado al riesgo
[HR], 0,85; intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,78-0,93), 20,5 % entre pacientes en el
tercer cuartil (HR ajustado al riesgo, 0,87; IC 95%, 0,78-0,96), y 20,9% entre pacientes en
el cuarto cuartil (HR ajustado al riesgo, 0,91; IC 95%, 0,83-1,00). Concluyeron que los
pacientes que son dados de alta de hospitales que tienen mayores tasas de seguimiento
temprano tienen un menor riesgo de reingreso a los 30 dias.

Entre las estrategias potenciales para reducir los reingresos por IC se incluye la
identificacion de pacientes con riesgo alto de readmision. Estos pacientes pueden
beneficiarse de un seguimiento mas estrecho tras el alta con el fin de prevenir
descompensaciones y reingresos. En cuanto a la identificacion de factores que se asocien a
alto riesgo de reingreso, entre las caracteristicas demograficas, la edad ha sido
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inconsistentemente asociada con reingreso por IC, mientras que no hay asociacion
significativa entre el sexo y el riesgo de reingreso en cualquiera de las fuentes de datos
examinadas. Los pacientes no caucdsicos y los de menor nivel econdmico reingresan con
mayor frecuencia. Comorbilidades comunmente estudiadas, como la hipertension, la
insuficiencia renal, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, la enfermedad vascular
periférica, las anomalias electroliticas, la enfermedad cerebrovascular, el cancer y la
diabetes mellitus, se asocian de manera inconsistente con la readmision cuando se
examinan de forma independiente (180- 187). Sin embargo, las comorbilidades estan
claramente relacionadas con el riesgo de reingreso porque los indices compuestos como el
de Charlson se asociaron con mayor riesgo de reingreso por IC (180, 181). Aunque las
condiciones psiquiatricas son cada vez mas prevalentes, las comorbilidades como la
depresion no se ha encontrado que se asocien de manera consistente con la readmision (188,
189). Las hospitalizaciones previas y una estancia hospitalaria indice corta se asocia con un
aumento del riesgo de readmision (180, 181) probablemente en relacion con una
descongestion insuficiente, ademas la hospitalizacion en si misma puede predisponer a los
pacientes a un estado de fragilidad, que deriva a su vez en nuevas hospitalizaciones. Se ha
encontrado que los niveles elevados de PN y de troponina estdn asociados con un mayor
riesgo de reingreso. La cistatina C, también esta significativamente asociado con el riesgo
de readmision (190-193). Se han desarrollado algunas calculadoras de riesgo (ELAN, BCN
Bio-HF Calculator) de readmision en pacientes con IC que pueden ayudar en la tarea de
estratificacion del riesgo (194).

Sin embargo, no todos los estudios dejan tan claros los resultados de las
intervenciones centradas en la transicion. Por ejemplo, en un ensayo aleatorizado de 2494
adultos hospitalizados por IC en 10 hospitales en Canada (108), la implementacion de un
modelo de atencidn a la transicion hospitalaria centrado en el paciente en comparacion con
la atencion habitual no mejoré una combinacién de resultados clinicos. Los hospitales
fueron aleatorizados para recibir la intervencion (n = 1104 pacientes) vs cuidado habitual
(n=1390) a criterio del médico. La intervencién consistia en educacion de autocuidado
impartida por enfermeras, un resumen estructurado del alta hospitalaria, una cita con la
familia de seguimiento clinica la primera semana después del alta y para pacientes de alto
riego una visita domiciliaria de la enfermera y control de la funcion renal. Los resultados
primarios se ordenaron jerarquicamente como compuestos de readmision por todas las
causas, visita a urgencias o muerte a los 3 meses; y compuesto readmision por todas las
causas o visita al servicio de urgencias a los 30 dias. No hubo diferencia significativa entre
la intervencion y el cuidado habitual en ninguno de los dos resultados primarios
compuestos, en el primero (545 [49,4 %] frente a 698 [50,2 %] eventos, respectivamente;
[HR], 0,99 [IC del 95 %, 0,83-1,19]) y en el segundo (304 [27,5 %] frente a 408 [29,3 %]
eventos, respectivamente; HR, 0,93 [IC 95 %, 0,73-1,18]). Hubo diferencias significativas
entre los grupos de intervencion y atencion habitual en la calidad de vida a las 6 semanas,
pero no a los 6 meses.

Teniendo en cuenta la importancia de todo lo referente a la transicion tras el alta
hospitalaria, distintas sociedades cientificas tanto nacionales como internacionales han
desarrollado distintos documentos. Especialmente utiles en nuestro entorno, se encuentra el
Decalogo de la Sociedad Espafiola de cardiologia (SEC) (195) (Figura 8), las
consideraciones previas al alta de la SEMI (196) (figura 9) o el documento de SEC-
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Primaria Proceso de IC, elaborado por la SEC con colaboracion de médicos de Atencion
Primaria (AP) (197). También destaca la importancia de cumplir unos criterios de alta
hospitalaria (176, 198) para maximizar la probabilidad de una buena evolucion posterior.

Transicion del paciente hospitalizado
con insuficiencia cardiaca

Proceso asistencial organizado cuyo objetivo es evitar nuevas hospitalizaciones y prevenir
la progresion de la enfermedad en pacientes que ingresan/reingresan por insuficiencia cardiaca
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Figura 8. Decélogo de la Sociedad Espafola de Cardiologia sobre la transicion del paciente con IC
hospitalizado.
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CONSlDERACIONES ANTES DEL ALTA

El presente documento propone las principales cuestiones que el
internista debe tener en cuenta a la hora de dar el alta a un paciente
hospitalizado por IC.

La aplicacién de estas recomendaciones en la practica clinica puede se
de utilidad para optimizar el manejo y seguimiento de estos pacientes
antes del alta, disminuyendo la tasa de reingrescs precoces por IC

c<Se han identificado y controlado los factores precipitantes?
¢Se han evaluado las comorbilidades?

cEsta el paciente descongestionado?®

¢Se conoce la FEVI?

IFNIH S

Si la FEVI es <40%, {esta el paciente optimizado con

v Sacubitrilo/valsartan, IECA o ARA |
vBByYy
v ARM?

6. ¢Se harevisado el resto de medicacion?

71 i Vé,Se han va!qradorlra funcic‘)n (enal y Ips iones? . i
8. <(Se conoce la PAS, el ritmo, la FC, y la duracién del QRS?¢

9. ¢Se ha educado sobre la enfermedad al paciente/

10. ¢El paciente tiene programada una cita precoz en
atencién primaria y/o especializada?*

Figura 9. Consideraciones antes del alta del paciente con IC hospitalizado, segin la
Sociedad Espaiiola de Medicina Interna.

Decélogo de la SEC sobre la transicion del paciente hospitalizado con insuficiencia
cardiaca. Resumen de las caracteristicas v recomendaciones sobre la transicién de un
paciente hospitalizado por insuficiencia cardiaca descompensada (199).

1. Definicion y objetivos: Proceso asistencial organizado que comienza durante la
hospitalizacion, una vez se logra la estabilidad hemodinamica y el paciente no precisa
farmacos intravenosos, y continua tras el alta durante al menos 30 dias. Objetivo: evitar
nuevas hospitalizaciones y ralentizar la progresion de la IC.

2. Requisitos estructurales y organizativos: Integracion de recursos hospitalarios y
ambulatorios (obligatorio), que de forma coordinada faciliten una atencion continua y
personalizada, basada en medidas de monitorizacion, formacion, apoyo y mejora
terapéutica. Se recomienda disefiar una estructura adaptada a cada area de salud en la que
participen los equipos de atencion primaria, las unidades de IC y las enfermeras
(fundamental) gestoras de casos.

3. Optimizacion terapéutica: Elemento clave en la transicién. Debe iniciarse siempre
durante la hospitalizacién. Debe incluir: tratamiento etiologico, resolucion de precipitantes
de la descompensacion, mejoria de comorbilidades y mejora del tratamiento farmacologico
con evidencia de beneficio pronostico tras la hospitalizacion.
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4. Otros requisitos clinicos: Una adecuada transicion requiere al alta:

* Resolucion (o mejoria) de los sintomas y signos congestivos.

* Funcion renal y electrolitos estables o en fase de mejoria (48 h).

* FC <70 lpm (en ritmo sinusal y con FEVI <40%).

* Instrucciones para el autocuidado, incluidos signos de alarma y efectos secundarios.
* Si esta disponible, determinacion de peptidos natriuréticos al alta.

* Plan de continuidad de cuidados (esfera médica y sociofamiliar).

* Registro de monitorizacion que al menos incluya peso, talla y FC

* Plan de recomendaciones claras y concretas sobre como actuar

5. Tratamiento: Todo paciente con IC y FEVI < 40% deberia ser dado de alta con un
bloqueador beta, sacubitrilo/valsartan o un IECA (o ARA-II) y ARM. EI
sacubitrilo/valsartan puede considerarse primera opcion, dada la mejora a corto plazo de los
resultados clinicos en esta poblacion.

6. Seguimiento durante la transicion:
e Primera visita tras el alta precoz, antes del septimo dia, por el médico de atencion
primaria
e Visita por un especialista en IC en las primeras 2 semanas
e Incluye acceso facil telefonico o presencial, consulta con hospital de dia

7. Revision médica y de enfermeria:

Debe incluir:

* Evaluacion funcional, sintomas y signos congestivos, constantes basicas

* Bioquimica y hemograma, con peptidos natriureticos si es posible

* Estratificacion del riesgo

* Optimizacion de las dosis de los farmacos con evidencia pronostica

* Revaluacion de la dosis de diureticos

* Conciliacion terapeutica y revision de la adherencia

* Revision de los conocimientos del paciente y sus cuidadores sobre signos de alarma y
autocuidado

8. Finalizacion:

Cuando el paciente, tras un seguimiento de al menos 30 dias, presenta:

* Ausencia de progresion de sintomas congestivos, estabilidad hemodinamica (PAS = 100
mmHg; FC <70 Ipm)

* Funcion renal y electrolitos estables

* Conocimientos en autocuidado y adherencia a los farmacos

Para los pacientes con IC y FEVI < 40%, las dosis de fairmacos basadas en la evidencia
deberian ser las maximas toleradas, preferiblemente mayor del 50% de la dosis maxima
recomendada

9. Informe de transicion:

Incluye:
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* Debilidades y barreras del proceso

* Optimizacion de farmacos pendiente

* Instrucciones acerca de como actuar en caso de signos de alarma o descompensacion o en
caso de modificaciones relevantes de los

tratamientos

* Métodos de contacto directo con la unidad de IC y responsables del paciente

* Riesgo residual del paciente y si es o no candidato a terapias avanzadas en caso de
empeoramiento

2.3.2.6 ADHERENCIA TERAPEUTICA

Al igual que en otras enfermedades cronicas, la mala adherencia al tratamiento en la
IC es un problema muy relevante. La tasa de falta de adherencia es variable, pero se ha
descrito que puede ser incluso > 50% de los pacientes, y afecta a todas las medicaciones
para la IC (200). Una deficiente adhesion al tratamiento y al estilo de vida conlleva un
empeoramiento de los sintomas y contribuye a los ingresos hospitalarios en hasta un tercio
de los pacientes. Ademas, se ha asociado con mayor riesgo de mortalidad por cualquier
causa. Fitzgerald et al (200) realizaron un estudio de cohorte retrospectivo de 557 pacientes
con IC FEVIr, usando modelos multivariables de riesgos proporcionales de Cox para
evaluar la relacion entre la adherencia (a IECAS o ARAII, bloqueadores 3 y antagonistas
de la aldosterona) y el resultado primario de mortalidad por todas las causas mas
hospitalizaciones cardiovasculares. El tiempo medio de seguimiento fue de 1,1 afios. La
falta de adherencia (definida como <80 % de adherencia) se asocid con un aumento
estadisticamente significativo en el resultado primario en la cohorte en general (cociente de
riesgos instantaneos 2,07, IC del 95 % 1,62-2,64; p < 0,0001). Esta asociacién siguid
siendo significativa para los 3 tipos de medicamentos para la IC, cuando los componentes
del criterio de valoracion compuesto se consideraron por separado y cuando el umbral de
adherencia se varié a 70 % o 90%.

Ruppar et al. (201) publicaron un metaanalisis en 2016 para evaluar la repercusion
de las intervenciones para mejorar la adherencia en los pacientes con IC. Se incluyeron 57
estudios, en general se encontré que las intervenciones de adherencia a la medicacion
reducen significativamente el riesgo de mortalidad entre los pacientes con IC (riesgo
relativo, 0,89; IC del 95 %, 0,81, 0,99) y disminuyen las probabilidades de reingreso
hospitalario (OR 0,79; IC del 95 %, 0,71, 0,89). Las descripciones de las intervenciones
eran muy variables en el grado de detalle. La gran mayoria fueron educativas, formacién
sobre los medicamentos y sobre las enfermedades, muchas de ellas intentaron que los
pacientes incorporaran estrategias de autogestion y autocontrol de sintomas, contactos cara
a cara con profesionales sanitarios (en su mayoria enfermeria, también farmacéuticos,
médicos...), portales web para pacientes, contactos telefonicos, telemedicina, mensajes de
texto, videos, materiales de intervencion enviados por correo... Al menos 52 de las
intervenciones incluian una parte presencial con el responsable de realizar la intervencion.

El autocontrol de la toma de medicamentos de los pacientes disminuyé de manera
significativa la mortalidad y los ingresos hospitalarios (OR, 0,76 frente a 1,03; P=0,016).
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Unverzagt el at. (202) elaboraron otro metaanalisis en 2016 con el objetivo de estudiar la
eficacia de las intervenciones que promueven la adherencia en pacientes con IC con
respecto a la toma de medicamentos. Se identificaron 55 ensayos controlados aleatorizados,
en los que se identificé una amplia variedad de intervenciones que se llevaron a cabo en
grupos de pacientes heterogéneos con diferentes definiciones de adherencia. Estos ensayos
incluyeron un total de 15016 pacientes. Se estudi6 la eficacia de las intervenciones para
promover la adherencia al tratamiento farmacoldgico en 24 ensayos; estos ensayos
documentaron una mejor adherencia en el 10% de los pacientes en general (intervalo de
confianza [IC] del 95 %: [5; 15]). La eficacia de las intervenciones para promover la
adherencia a las recomendaciones de estilo de vida se estudiaron en 42 estudios, se
encontrd una mejor adherencia en 31 ensayos. La mejora de la adherencia en al menos una
recomendacion arroj6 una reduccion absoluta a largo plazo en la mortalidad del 2 % (IC del
95 %: [0; 4]) y una reduccion del 10 % en la probabilidad de hospitalizacion dentro de los
12 meses del inicio de la intervencion (IC 95%: [3; 17]).

En 2019 se publico una revision sistematica de la literatura y metanalisis sobre
intervenciones para promocionar el uso de la rehabilitacion cardiaca (203), se analizaron 26
ensayos clinicos aleatorizados, 5.299 pacientes con distintas enfermedades cardiacas,
incluida la IC. Los participantes eran principalmente hombres (64,2%). El 38,5% de los
estudios incluyeron pacientes con IC. Dieciséis estudios (3164 participantes) informaron
intervenciones para mejorar el reclutamiento en rehabilitacion cardiaca, 11 estudios (2319
participantes) informaron intervenciones para mejorar el cumplimiento de la rehabilitacion
cardiaca y siete estudios (1567 participantes) informaron intervenciones para aumentar la
finalizacion del programa. Las distintas intervenciones se compararon sobre todo con el
cuidado habitual del paciente. Muchas de ellas se basaron en el contacto verbal presencial o
telefonico tras el alta o durante la rehabilitacion cardiaca. En la mayoria de los estudios las
intervenciones estaban realizadas por enfermeras. En 15 de estos estudios, las
intervenciones estaban basadas en teorias encaminadas al cambio del comportamiento
(entrevista motivacional, etc.) o en la teoria cognitivo-social. En 8§ estudios la intervencion
se ofrecia para una rehabilitacion cardiaca sin supervision (p. €j., a distancia) y en otros
incorporaban estrategias relacionadas con la formacion del paciente. La mayoria estaban
dirigidas a pacientes, aunque en algun estudio concreto se aplicaron a familiares o grupos
de pacientes, y en la mitad de los estudios se implementaron antes de la rehabilitacion
cardiaca. Con una evidencia de calidad moderada se muestra que las intervenciones para
aumentar la finalizacioén del programa fueron efectivas (RR = 1,13; IC 95%: 1,02 a 1,25),
pero las aplicadas en estudios multicéntricos fueron menos efectivas que las administradas
en estudios de un solo centro, lo que lleva a preguntas acerca de si los resultados se pueden
generalizar. Asi mismo, los datos en las mujeres y los ancianos fueron insuficientes para
extraer conclusiones.

Las causas mas reconocidas del incumplimiento farmacoldgico son: el olvido
involuntario, la falta de conocimientos, la aparicion de efectos adversos y la escasez de
apoyo social. Cuando un paciente no responda a un tratamiento correctamente se debe
valorar la posibilidad de un mal cumplimiento. La falta de adherencia no solo se refiere al
tratamiento en general, sino en mayor medida a la modificacion de estilos de vida y habitos
saludables, que suelen tener incluso peor cumplimiento.
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Diferentes estudios han identificado muchos predictores de la falta de adherencia
a la medicacion en pacientes con IC (203) (Tabla 6).

Asociados con peor adherencia \ Asociados con mejro adherencia
El paciente Mujeres Mayores de 65 anos

Hombres Mujeres

Raza: minorias, no blancos, | Mayor nivel educativo

afroamericanos Pacientes motivados

Falta de atencion

Somnolencia diurna excesiva (con
o sin deterioro cognitivo leve)
Vision negativa de la medicacion
Poca implicacion en las decisiones
terapeuticas

La IC u otras afecciones Mayor gravedad de la IC Hospitalizacion previa por IC
Mayor frecuencia cardiaca

Mayor numero de comorbilidades
Depresion

Peor funcion renal o dialisis
Tabaquismo

Hospitalizacion previa por
cualquier causa en los 6 meses

tras el
alta de la hospitalizacion por IC

La medicacion Mayor frecuencia de tomas (al | Toma previa del mismo tipo de
menos 2 veces al dia) medicacion
Mayor numero de medicamentos | Toma concurrente de
>5) medicaciones cardiacas
Uso de farmacos antiarritmicos Toma concurrente de otras

Cambios en la rutina diaria del | medicaciones
paciente para acomodar el | Mayor conocimiento del paciente

esquema sobre la correcta dosificacion de
de tratamiento los tratamientos
Menor numero de eventos
adversos
Factores socioeconomicos Vivir solo Con formacion/conocimientos
Bajo nivel de ingresos sobre la enfermedad
Bajo apoyo social Saber leer
Sin seguro medico Casados
Sistema sanitario Mayor copago sanitario

Tabla 6. Factores asociados a la adherencia terapettica en la IC. Elaborada por Davis et el. (203).

Es necesario que los profesionales sanitarios estén sensibilizados acerca de la
necesidad de controlar el grado de cumplimiento terapéutico de sus pacientes. Todos los
profesionales de la salud deben implicarse, médicos, enfermeria, incluso los estudios que
evaluaron el efecto de la participacion del farmacéutico en el tratamiento de la IC
demostraron mejoras en la adherencia a la medicacion que se disiparon una vez que se
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retird la intervencion (204). Existen diversos métodos para medir la adherencia, métodos
directos (por ejemplo: la medida del firmaco en la sangre) e indirectos. Estos tltimos
incluyen los cuestionarios al paciente como el test de Haynes (205), cuestionario de
Morisky-Green (206, 207), el recuento de comprimidos, los diarios de medicacion o la
monitorizacion electrénica.

La Escala de Adherencia a Medicamentos de Morisky (MMAS) es uno de los
cuestionarios mas conocidos y utilizados tanto en la practica clinica. La primera version
consta de cuatro preguntas de respuesta dicotdmica, si o no, para valorar las barreras para
una correcta adherencia terapéutica. Ha sido validado en una gran variedad de patologias
crénicas y poblaciones como hipertension, diabetes, dislipemia, enfermedad de Parkinson,
enfermedad cardiovascular y en pacientes mayores con patologias cronicas. La version
espafiola fue validada por Val Jiménez y colaboradores en una cohorte de pacientes
hipertensos (206) y se encontr6 que se correlacionaba con control de la presion arterial a los
2 y 5 afios. Tiene alta sensibilidad de 0,81 y baja especificidad de 0,44, lo que significa que
si un paciente tiene un alto riesgo de incumplimiento segiin el MMAS, es probable que el
resultado sea verdadero. Sin embargo, la herramienta aun puede dejar de detectar algunos
pacientes que no son adherentes. Este cuestionario consiste en realizar al paciente cuatro
preguntas de respuesta dicotomica si 0 no sobre sus actitudes ante la medicacion de forma
entremezclada durante la entrevista clinica. Si las actitudes no son correctas, se asume que
el paciente no es adherente al tratamiento. Se considera que el paciente es adherente al
tratamiento si responde correctamente a las cuatro preguntas, es decir, No/Si/No/ No. Las
preguntas de 4 items si/no sobre el uso de medicamentos en el pasado, lo convierten en una
herramienta rapida y sencilla usar en la practica (tabla 7). Si bien la version de 4 items es la
escala mejor validada y probada (207), en 2008 se publicé una nueva version del test con
ocho preguntas (8-item Morisky Medication Adherence Scale o MMASS) y que fue
desarrollada a partir de las cuatro preguntas originales (tabla 8). Los cuatro items
adicionales hacen referencia al comportamiento relativo a la toma de medicacion,
especialmente, a la infrautilizacion.

El Test de cumplimiento autocomunicado o test de Haynes-Sackett (205) se basa en
preguntar al enfermo sobre su nivel de cumplimiento del tratamiento. Consta de dos partes,
en la primera, se evita interrogar de forma directa al paciente sobre la toma de medicacion,
se intenta crear un ambiente adecuado de conversacion, y se le comenta al paciente la
dificultad de los enfermos para tomar la medicacion mediante la siguiente frase: «la
mayoria de pacientes tienen dificultades en tomar todos sus comprimidos»; posteriormente,
en la segunda parte del test se realiza la siguiente pregunta: «/tiene usted dificultades en
tomar los suyos?». Si la respuesta es afirmativa, el paciente es incumplidor, serd un método
fiable y podran utilizarse las medidas o intervenciones que se consideren necesarias. Si
responde que no, es posible que no diga la verdad por diversas causas. Entonces se insistira
preguntando: «;coémo los toma?»: todos los dias, muchos dias, algunos dias, pocos dias o
rara vez. Finalmente, se realiza una tercera pregunta y se recoge lo que el paciente
mencione sobre la siguiente reflexion: «Muchas personas tienen dificultad en seguir los
tratamientos, /por qué no me comenta como le va a usted?».

“Merck Adherence Estimator” es una herramienta de deteccion mas nueva
desarrollada por Colleen McHorney que ha sido probado en pacientes con enfermedades
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crénicas asintomadticas, como la hipertension e hiperlipidemia. No se ha probado
especificamente en pacientes que tienen IC. Hace 3 preguntas simples con una respuesta en
escala de 6 opciones valoradas del 1 al 6. Los pacientes pueden facilmente estratificarse en
3 categorias de bajo a alto riesgo de adherencia en funcidon de su puntuacion total (tabla 9).
Cuando se compara con un autoinforme del paciente, la sensibilidad fue alta, del 88 %, lo
que significa que el 88% de los no adherentes se clasificaron con precision como medio o
alto riesgo de incumplimiento por parte del estimador de adherencia. En comparacion con
los datos de reclamos de farmacia, la sensibilidad fue 61,2%, especificidad 49,0% y valor
predictivo positivo 68,4% (208).

El “Heart and Soul Study” (209) evalu6 una simple pregunta en pacientes con
enfermedad arterial coronaria (EAC) estable (209) “En el ultimo mes, ;con qué frecuencia
tomas tus medicamentos como te los recetd el médico?”. En la poblacion EAC estable, los
pacientes informaron tomar sus medicamentos < 75% del tiempo y este hecho se asoci6é con
una tasa 2 veces mayor de eventos cardiovasculares posteriores. La herramienta no ha sido
probada especificamente en pacientes que tienen IC.

Existen muchas mas herramientas para valorar la adherencia terapéutica en
pacientes con IC pero son largas y por lo tanto no son especialmente interesantes y
aplicables a la practica clinica diaria. El Cuestionario de medicacion breve (210) es una
encuesta de 30 items que ha sido probado en la poblacién general con diabetes, depresion y
otras enfermedades cronicas (210). E1 ASK-20 es una encuesta de 20 items y es una de las
pocas herramientas que ha sido evaluada en pacientes con IC, asi como en pacientes con
diabetes y depresion (211). La Escala de Autoeficacia para el Uso Apropiado de
Medicamentos (SEAMS) es
una herramienta de 13 items que se evalud en pacientes con bajo nivel de alfabetizacion
con cardiopatia isquémica y otras condiciones comorbidas, con buena consistencia interna
(212) . “The Hill-Bone Compliance to High Blood Pressure Therapy Scale” es una escala
de 14 items, enfocada especificamente a la hipertension (213).

63



| NO ST
1. ;Alguna vez olvida tomar
su medicamento?

2. (A veces es descuidado al
tomar su medicamento?

3. Cuando se siente mejor,
[a veces deja de tomar su
medicamento?

4. A veces, si se siente peor
cuando toma el
medicamento, ;deja de
(tomandolo?

Tabla 7. Escala de Adherencia a Medicamentos de Morisky (MMAS)

ITEMS
1-; A veces se le olvida tomar las pastillas ?

No (0) | Si (1)

2- En las ultimas dos semanas, ;/Hubo algin dia que se le
olvidé tomar la medicacion?

3-;Alguna vez redujo o no tomo las pastillas sin hablar
antes con su médico?

4-;Cuando estd de viaje o sale de casa se le olvida llevar
su medicacion?

5-;Se tomo las pastillas ayer?

6-Cuando tiene los sintomas estables o controlados, ;Deja
de tomar su medicacién?

7-Tomar la medicacion todos los dias, es un verdadero
inconveniente para algunas personas. ;Alguna vez sintid
que fue un inconveniente tomar su medicacion?

1

8-(Con que frecuencia tiene dificultad en tomar la
medicacion?

(0.2)

2 3 4 5
0.4) | (0.6)  (0.8) (1)

1=POCO; 5=MUCHO

Tabla 8. . Escala de Adherencia a Medicamentos de Morisky 8 items (MMAS-8)
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Totalmente Mayoritariamente | Algo Algo en Mayoritariamente Totalmente
de acuerdo  de acuerdo de desacuerdo en desacuerdo desacuerdo

acuerdo

Estoy
convencido de la
importancia de | 0 0 7 7 20 20
mi medicacion
prescrita.

Me preocupa
que la
medicacion 14 14 4 4 0 0
prescrita me
haga mas dafio
que bien

Me siento
agobiado
econdmicamente | 2 2 0 0 0 0
por los gastos de
mi medicacion

Tabla 9. Merck Adherence Estimator

Por otro lado, no hay ninguna intervencion que haya demostrado una evidencia
concluyente para mejorar la adherencia al plan terapéutico en la IC, aunque si parece
confirmarse que lo mas efectivo es la combinaciéon de varias estrategias y la
individualizacion de cada paciente (206).

A continuacion se describe una serie de estrategias generales para promover la adherencia:

No culpabilizar al paciente y evitar la intimidacion

Indagar sobre lo que el paciente piensa y espera.

Establecer buena relacion profesional-paciente

Modelo de atencion centrado en el paciente

Aceptar que el paciente es quien decide

Implicar al paciente en la toma de decisiones

Lograr apoyo familiar/social

Adaptar el tratamiento a las rutinas del paciente

Reducir la complejidad del tratamiento (frecuencia, numero de farmacos,

polipildoras)

e Recordatorios de los horarios (teléfono, mensajes, alarmas, pastilleros) y ligar la
toma a una actividad

e Dar informacion verbal y escrita sobre los tratamientos y otras recomendaciones
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Merece la pena destacar la eficacia de la polipill en la mejora de la adherencia en
pacientes con antecedentes de infarto agudo de miocardio (muchas veces son pacientes con
IC concomitante). Entre los problemas evaluados en los registros de cardiopatia isquémica,
se ha objetivado como la adherencia a los fdrmacos que han demostrado mejorar la
supervivencia disminuye a partir de los 6 meses postinfarto. Por ello se plante6 que el uso
de una “polipildora” con una dosis fija de estos farmacos pudiera ser beneficioso. El
estudio FOCUS (214) fue disefiado para dar respuesta a la hipdtesis de la utilidad de la
“polipildora” en mejorar la adherencia terapéutica. En primer lugar, se realiz6 un ensayo
Fase 1 para discernir qué factores interfieren en la adherencia de la medicacion postinfarto.
Después, 695 pacientes de esa Fase 1 se aleatorizaron en un estudio Fase 2 para analizar el
efecto de la polipildora (aspirina 100 mg, simvastatina 40 mg y ramipril 2,5-5-10 mg) en
comparacion con los mismos farmacos administrados separadamente. Se evaluaron
pardmetros como la adherencia, presion arterial, perfil lipidico y seguridad/tolerabilidad en
un tiempo de seguimiento de 9 meses. En el estudio fase 1 se analizaron datos de 2.118
pacientes. La peor adherencia se obtuvo en pacientes jovenes, con sintomas depresivos,
polimedicados y con peor cobertura social. En la fase 2, el grupo de la polipildora mostré
una mejor adherencia en comparacion con el grupo que recibié medicamentos por separado
después de 9 meses de seguimiento: 50,8% versus 41% (p =0,019; poblacion por intencion
de tratar) y 65,7% versus 55,7% (p = 0,012; por poblaciéon del protocolo) al usar en end
point final primario, asistir a la visita final con MMAS-8 = 20 y alto recuento de pildoras
(80% a 110%), para evaluar la adherencia. La adherencia también fue mayor en el grupo
polipill cuando se midi6 por MMAS-8 solo (68 % frente a 59 %, p = 0,049). No se
encontraron diferencias de tratamiento en el seguimiento en la presion arterial sistdlica
media (129,6 mm Hg frente a 128,6 mm Hg), niveles medios de colesterol de lipoproteinas
de baja densidad (89,9 mg/dl frente a 91,7 mg/dl), ni en eventos adversos graves (23 vs. 21),
o muerte (1 vs 0,3%).

El estudio NEPTUNO publicado recientemente evalua la efectividad de la
polipildora sobre la incidencia de eventos cardiovasculares mayores recurrentes (MACE) y
el control de los factores de riesgo en pacientes con enfermedad cardiovascular
aterosclerotica establecida frente a diferentes estrategias terapéuticas farmacoldgicas. Es un
estudio observacional retrospectivo utilizando datos de la historia clinica electrénica. Los
pacientes fueron distribuidos en 4 cohortes diferentes: CNIC-Polypill (cohorte de casos) vs
3 cohortes de control: los mismos monocomponentes tomados por separado
(monocomponentes), fArmacos equipotentes (equipotentes) y otros farmacos no incluidos
en las cohortes anteriores (otras terapias). Los pacientes fueron seguidos durante 2 afios o
hasta MACE o muerte. Se analizaron un total de 6456 pacientes (1614 pacientes por
cohorte). Después de 2 afios, el riesgo de MACE fue mayor en los otros grupos frente a la
cohorte CNIC-Polypill (22%; p = 0,017, 25%; p = 0,002, 27%; p = 0,001, mayor en cohorte
de monocomponentes, equipotentes y otras terapias respectivamente). El control del LDL
colesterol desde el inicio fue mayor en la cohorte CNIC-Polypill frente a las cohortes de
control. (+12,5 % frente a + 6,3 %; p < 0,05, +2,2 %; p < 0,01, +2,4 %; p <0,01) asi como
la TA ( +10,3 % frente a + 4,9 %; p < 0,001, + 5,7%; p < 0,001, +4,9%; p < 0,001,
respectivamente). La adherencia a la medicacion fue mayor en los pacientes tratados con
CNIC-Polypill (72,1% vs 62,2%, 60,0% y 54,2%, respectivamente; p < 0,001) al final del
estudio.
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Estos estudios abren una puerta al futuro del tratamiento de las enfermedades
cronicas, en un futuro no lejano, se podria plantear una polipill personalizada para los
pacientes con IC para mejorar su adherencia terapettica y quiza reducir descompensaciones,
hospitalizaciones y eventos cardiovasculares mayores.

2.4. MONITORIZACION DE LA IC

2.4.1 SEGUIMIENTO CLINICO DE LOS PACIENTES CON IC CRONICA
ESTABLE

El seguimiento de los pacientes con IC no esta claro y es un area poco estudiada.
Los pacientes con IC requieren un seguimiento indefinido, aunque se encuentren estables,
es necesario comprobar si el tratamiento es 6ptimo, actualizarlo con las nuevas evidencias y
también vigilar la progresion de su cardiopatia, las comorbilidades, la aparicion de
complicaciones o efectos adversos del tratamiento. La monitorizacién engloba una serie de
actuaciones en la practica diaria, como una anamnesis y exploracion dirigidas, la
evaluacion de pardmetros analiticos como biomarcadores, electrocardiograma (ECG),
radiografia de torax, pruebas de imagen, principalmente el ecocardiograma Doppler vy,
segun el paciente, otras pruebas complementarias.

Las guias de las principales sociedades cientificas, tanto nacionales como
internacionales, han emitido una serie de recomendaciones generales sobre el seguimiento
de estos pacientes, Sin embargo, falta precision sobre la cadencia de las revisiones, de las
pruebas a realizar y sobre quien debe encargarse de la monitorizacion del paciente. Por
regla general parece 16gico y se asumen intervalos no superiores a 6 meses para revision de
los pacientes, evaluarlos clinicamente y minimamente con un ECG y una analitica de
sangre. El seguimiento debe ser més estrecho para pacientes con descompensaciones o
ingresos recientes y aquellos a los que se les ha realizado un cambio de tratamiento
recientemente.

Tampoco estd claro quien debe realizar el seguimiento a los pacientes estables, si
los cardiologos o los médicos de Atencion Primaria. Un estudio en Dinamarca (215)
estudio si el hecho de acudir a la consulta de cardiologia mejoraba la adherencia al
tratamiento de la IC. Pacientes con IC FEVIr con tratamiento médico optimo (n = 921) se
asignaron al azar a un seguimiento prolongado en la consulta de IC (n=461) o alta a
atencion primaria (n=460) y se siguieron durante una mediana de 4,1 afos. El efecto del
seguimiento en la consulta de cardiologia sobre la adherencia al tratamiento se estimo
mediante la dispensacion de medicamentos en las farmacias (IECA, ARAII, ARM, BB). El
seguimiento en las consultas de cardiologia IC no redujo el tiempo a una interrupcion de 90
dias en el tratamiento en ninguno de los tratamientos (IECA/ARAII [hazard ratio (HR) 0,82,
intervalo de confianza (IC) del 95 % 0,34-1,97, P = 0,650], un BB (HR 1,09, IC del 95 %
0,53-2,66, P = 0,820), o una ARM (HR 1,30, IC del 95 % 0,85-2,00, P = 0,238)). Hay
estudios que apoyan que el seguimiento en cardiologia conlleva una mejor optimizacion del
tratamiento que puede derivar en mejores resultados. Por ejemplo, en un registro sueco la
infrautilizaciéon de la resincronizacion cardiaca se asocid a un seguimiento no cardiolégico
y a que el paciente fuera atendido al inicio por un médico que no fuera cardidlogo. La falta
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de uso de ARM en el tratamiento también se asocid a un seguimiento en Atencion Primaria
en vez de en cardiologia (216, 217).

2.4.2 PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Se debe hacer anualmente un ECG para detectar la prolongacion del complejo QRS,
ya que estos pacientes pueden ser candidatos a TRC. Ademas, el ECG puede identificar
alteraciones de la conduccion, prolongacion del intervalo QT y fibrilacion auricular. La
proporcion de pacientes con bloqueo de rama izquierda en pacientes con IC segin el
estudio de Clark et al, (218) es del 34,0 % al inicio aumentando al 36,7 %, 37,7 %y 42,3 %
a 1, 2 y 3 afos de seguimiento, respectivamente. La presencia de BRI inicial se asoci6é con
un peor resultado y el BRI de novo fue una caracteristica de pronostico adverso
independiente.

El uso del ecocardiograma transtoracico es el pilar de la evaluacion de la IC. La
FEVI es la base de la funcion sistolica ventricular y se puede definir como el porcentaje de
sangre expulsada en sistole en relacion con el volumen de sangre en el ventriculo al final de
diastole. La FEVI es un fuerte predictor de los resultados clinicos en pacientes con IC (219).
La reduccion de la FEVI predice fuertemente la gravedad de los sintomas y la mortalidad
por todas las causas. En un estudio observacional prospectivo (220), en pacientes
ambulatorios con IC (IC-FEVIr y FEVIIr), los autores realizaron ecografias seriadas: basal,
al aflo y posteriormente cada 2 afios hasta un periodo de seguimiento maximo de 15 afios.
La media de ecocardiografias por paciente fue de 3,6 +/-1,7. En los pacientes con IC-FEVIr
se observo un llamativo incremento de la FE en el primer afio (del 9 al 12%), para luego
presentar una tendencia muy leve a la mejoria durante el seguimiento (aproximadamente
durante 10 afos) y después disminuir lentamente. La evolucion de estos pacientes también
mostro que el 56% de ellos no se movieron de la categoria de IC-FEr, mientras que el 21 y
el 23% se movieron a IC con FEVIIr y a IC-FEp respectivamente. Para terminar, los
pacientes que fallecieron presentaban una FEVI inferior que los supervivientes y una peor
dindmica de la FEVI en el periodo inmediatamente anterior (cambios entre las 2
evaluaciones previas de la FEVI) durante la mayor parte del seguimiento.

Los aumentos en la masa del ventriculo izquierdo (MVI) son causados por
remodelacion cardiaca, y se asocia con niveles elevados de tension arterial, aumento del
indice de masa corporal, tabaquismo y diabetes mellitus. La MVI se puede estimar
utilizando una ecocardiografia bidimensional (2D) o tridimensional (3D). La MVI se basa
en la densidad miocérdica (1,05 g/ml) multiplicada por el volumen del VI y también es un
predictor de evento cardiovasculares adversos (221). El término deformacién o “strain”
describe el acortamiento, alargamiento y engrosamiento del miocardio para evaluar la
funcion regional del VI. Se emplean técnicas de Doppler tisular. Con el sofware necesario
se puede calcular el strain circunferencial, longitudinal y radial. Tipicamente la medida que
se asocia a la funcion global del VI es el strain longitudial global (SLG). En la IC aguda,
GLS predice reingreso por IC (222), eventos cardiacos adversos (223) y ha demostrado ser
superior a la FEVI en la prediccion de la mortalidad (224). Marwick et al. (225) realizaron
un estudio observacional longitudinal que incluyo la valoracion del GLS en 4.172 pacientes
consecutivos con IC aguda (media de edad, 70 anos; el 53% varones; el 93% en NYHA III-
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IV). Se clasifico a los pacientes en un strain poco reducido (GLS > 12,6%), moderadamente
reducido (GLS de < 12,5 hasta el 8%) o gravemente reducido (GLS del 8%). El GLS medio
fue del 10,8% y la media de FEVI, del 40%. A los 5 afios, 1.740 pacientes (40,4%) habian
fallecido. En los analisis multivariados se observo que cada incremento en el GLS del 1%
se asociaba con un descenso de la mortalidad del 5% (p < 0,001). Ademas, los pacientes
con una reduccion de GLS moderada (HR = 1,31; 1C95%, 1,13-1-53) o grave (HR = 1,61;
1C95%, 1,36-1,91) mostraron mayor riesgo de mortalidad por cualquier causa. Por el
contrario, la FEVI no se asocio con la mortalidad. En comparacion con la FEVI, el GLS
mostré una mayor area bajo la curva para determinar la mortalidad a los 5 afios, con un c-
index (un estadistico utilizado para medir la capacidad predictiva) del 59 frente al 51% (p <
0,001). En la IC croénica, el SLG predice eficazmente las exacerbaciones de la IC, la
colocacion de un dispositivo de asistencia ventricular, el trasplante cardiaco y la mortalidad
por todas las causas (226, 227). Ademas, en individuos asintomaticos, SLG puede predecir
el desarrollo de IC de nueva aparicion (228). Esto ha aumentado su utilidad dentro de la
especialidad de cardiooncologia para monitorizar la funcién del VI en pacientes con riesgo
de toxicidad cardiaca relacionada con la quimioterapia (229). Esto puede permitir iniciar
de manera oportuna el tratamiento de la IC para evitar la interrupcion de la terapia contra el
cancer.

La disfuncion diastolica del VI o IC FEVIc puede ser dificil de detectar con
ecocardiografia. Durante la diastole, la auricula izquierda (Al) estd expuesta a presiones
crecientes del VI. Posteriormente, las presiones de la AI aumentan para mantener el llenado.
Este aumento sostenido de la presion conduce a la dilatacion y estiramiento del miocardio
auricular. Por lo tanto, el volumen auricular izquierdo es un marcador establecido de la
gravedad de la disfuncién diastolica (230). A pesar de esta clara asociacion, hasta un tercio
de los pacientes con disfuncion diastolica tienen el volumen auricular izquierdo normal
(231). Esto desencadend una investigacion sobre la evaluacion de la funcidon auricular
izquierda mediante la evaluacion de parametros como la distension auricular izquierda (232,
233). El ensayo PARAMOUNT recluté a pacientes con IC FEVIc (FEVI >45 %, NT-
proBNP >400 pg/mL). Se evalu6 la reserva auricular izquierda, la conduccion y la funcion
de bomba utilizando indices de volumen por ecocardiografia bidimensional y speckle
tracking en 135 pacientes con IC FEVIc en ritmo sinusal en el momento de la
ecocardiografia y 40 controles sanos de edad y sexo similares. La tension sistolica de la Al
se relaciono con las caracteristicas clinicas y las medidas de estructura y funcion cardiaca.
Comparado con los controles, los pacientes con IC tenian peor funcién de reserva,
conduccion y bomba de la Al. Las diferencias en strain sistolico de la Al (controles 39,2 +
6,6 % frente a HFpEF 24,6 = 7,3 %) entre los grupos siguio siendo significativa después de
los ajustes e incluso en los subgrupos de pacientes con IC FEVIc con tamafo normal de la
Al o sin antecedentes de FA. Entre los pacientes con IC FEVIc el menor strain sistolico de
Al se asoci6 con una mayor prevalencia de hospitalizacion previa por IC y antecedentes de
FA, asi como con peor FEVI y mayor MVI y volumen del Al. Sin embargo, el NT-proBNP
y E/E’ fueron similares entre los cudrtiles de la funcion de la Al

El ventriculo derecho (VD) se puede definir como una bomba de baja presion y alto
volumen en contraste con el VI, que es una bomba de alta presion y alto volumen. En
consecuencia, debido a exposicion a presiones mas bajas, la masa total del VD
esaproximadamente una sexta parte del VI. El VD y el VI son funcionalmente
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interdependientes. Como resultado, el deterioro de la funcion del VD es perjudicial para la
funcién cardiaca general (234, 235). La evaluacion del VD es posible a través de la
ecocardiografia, aunque no es el estandar de oro anatdmico pero nos aporta datos
hemodindmicos relevantes en la IC. El cambio de area fraccional del VD es un cambio
porcentual en el area de la cavidad desde el final de la diastole hasta el final de la sistole y
es un predictor de ictus, IC, muerte cardiovascular y mortalidad por todas las causas (236).
La excursion sistolica del plano anular tricuspideo (TAPSE) es una medida relativamente
simple de la funcion del VD. Se calcula con el uso del modo M en la vista apical de cuatro
camaras midiendo el desplazamiento del anillo tricuspideo en el plano longitudinal del VD.
El TAPSE ha demostrado incluso en personas sanas predecir el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares (237). El strain del VD también ha demostrado tener un papel prondstico
(238). Los marcadores indirectos de la funcion del VD, el TAPSE y la presion sistélica de
la arteria pulmonar como un marcador global no invasivo del acoplamiento arterial
pulmonar con el VD, estan fuertemente asociados con el prondstico (139, 240). La
insuficiencia tricuspidea (IT) funcional es la consecuencia final del desacoplamiento
arterial pulmonar del VD, la hipertension pulmonar o la disfunciéon del VD que conduce a
la hipervolemia, la congestion sistémica y un deterioro adicional del VD (241). Los
pacientes con desacoplamiento arterial pulmonar del VD e IT importante corren mayor
riesgo de eventos (242). En segundo lugar, parece que el valor predictivo es mayor en
pacientes con IC y FEVI conservada que en aquellos con FEVI reducida (243). En la FEVI
conservada, la disfuncion cardiaca derecha-hipertension pulmonar es un fenotipo
establecido que se caracteriza por congestion sistémica grave y un mal prondstico. En
cambio, en la FEVI reducida, la disfuncién cardiaca derecha puede ser un marcador
indirecto de IC avanzada.

Es dificil establecer la cadencia de la realizacion de los ecocardiogramas.
Normalmente los ecocardiogramas seriados no son necesarios en pacientes estables, aunque
es conveniente repetirlo tras un deterioro clinico o para control de la FEVI tras 3-6 meses
de tratamiento médico Optimo. Otro escenario es el de la IC descompensada donde la
realizacion de esta técnica puede ayudarnos a valorar el estado hemodinamico del paciente
y orientarnos en el tratamiento.

Los péptidos natriuréticos cerebrales (BNP) y los propétidos natriuréticos cerebrales
aminoterminales (NT-proBNP) son marcadores Tutiles para el diagnostico y la
estratificacion del riesgo de la IC. Desde un punto de vista pronostico, el uso de los PN se
analizd en una revision sistemdtica de la literatura con metanalisis y metarregresion de
calidad (244), que incluyo 19 ensayos clinico. Se analizarén un total de 12.891 pacientes
con IC cronica (intervalo de edades, 38-76 afios, un 60-92% varones). Tras un seguimiento
de entre 1 y 36 meses, la metarregresion mostro que los cambios en las cifras de PN
(respecto a las basales) se asociaban de manera significativa con el riesgo de
hospitalizacion por empeoramiento de la IC (a menores concentraciones, menor el riesgo;
coeficiente de regresion = 0,036; 1C95%, 0,015-0,056; heterogeneidad moderada). Por otro
lado, en cuanto al ajuste del tratamiento guiado por las concentracion de PN, una revision
sistemdtica de la literatura y metanalisis de buena calidad y publicada en 2018 (245) analiz6
si la monitorizacion segun la concentracion de PN, en comparaciéon con el denominado
guideline-directed medical therapy (GDMT), mejora los resultados clinicos de los pacientes
con IC-FEr o IC-FEp. Como medidas de resultado, se utilizaron la mortalidad y la
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hospitalizacion de causa cardiovascular y por cualquier causa, el cambio en la FEVI, el
cambio en la clase funcional de la NYHA, la hipotension sintomética y la insuficiencia
renal. Se analizaron subgrupos por biomarcador, tipo de IC, edad, tiempo de seguimiento.
Se incluyeron en total 18 ensayos clinicos aleatorizados de calidad variable, con un total de
5.116 pacientes; 5 estudios incluyeron a pacientes con IC-FEp e IC-FEr y el resto, solo IC-
FEr. En total se incluyo a 1.257 pacientes con IC aguda y 3.859 con IC crénica. La media
de tiempo de seguimiento fue 16 meses. El metanalisis demostro que, en comparacion con
el GDMT, el tratamiento basado en las cifras de PN no tiene efecto adicional en la
mortalidad (RR = 0,91; 1C95%, 0,81- 1,03) o la hospitalizacioén por IC (RR = 0,81; 1C95%,
0,65-1,01) o por cualquier causa (RR = 0,93; 1C95%, 0,86-1,01). Los resultados
concordaron por tipo de biomarcador (NT-proBNP o BNP) y por el tipo de IC. El analisis
de subgrupo indico que el tratamiento segun las cifras de PN disminuye las
hospitalizaciones por cualquier causa de los menores de 72 afios. Sin embargo, una revision
sistematica (246) muestra que es probable que el tratamiento guiado por PN reduzca la
disfuncion ventricular y la hospitalizacion cardiovascular y por cualquier causa para
pacientes que tienen factores de riesgo cardiovascular y que no tienen IC. Ninguno de los
estudios incluidos tuvo el poder estadistico para evaluar la mortalidad.

El CA125, antigeno carbohidrato 125, es una glucoprotema de alto peso molecular
codificada por el gen MUC16. Multiples estudios observacionales han analizado el CA125
como marcador prondstico. La mayoria en la IC aguda pero también en la IC cronica
(incluida la avanzada) (247-249). En una cohorte de 286 pacientes con IC cronica (media
de edad, 69 afios; el 43% varones; FE, 27-32%), tras un seguimiento medio de 6 meses se
observd que la concentracion de CA125 se asocid con el objetivo combinado de
hospitalizacion por IC o la mortalidad a los 6 meses (248). Por otro lado, en un estudio
observacional que incluyo a 946 pacientes ingresados por el primer episodio de IC aguda
(media de edad, 71 anos; el 52,7% varones; el 51% con FE < 50%), se analiz6 la trayectoria
longitudinal de mediciones repetidas del CA125. Tras una mediana de seguimiento de mas
de 2 afos, el CA125 predijo de manera independiente el riesgo de mortalidad (HR = 1,05;
1C95%, 1,01-1,09) (249). Un ensayo clinico aleatorizado evalué el efecto de Ia
monitorizacion del tratamiento por el CA125 o siguiendo las guias de practica clinica en
380 pacientes hospitalizados por descompensacion de su IC (250). La medida de resultado
principal fue muerte o reingreso por IC aguda al afo. En el momento de la inclusion, los
pacientes habian sufrido ya al menos 1 episodio de IC aguda en los ultimos 180 dias,
estaban en NYHA = II, tenian ¢l CA125 > 35 U/ml y evidencia ecocardiografica de
alteracion estructural o funcional acorde con el diagndstico de IC o elevacion del NT-
proBNP > 1.000 pg/ml o del BNP > 100 pg/ml. En el grupo del CA125 se realizaron mas
visitas que en el del criterio estandar (5,97 frente a 5,23 visitas/pacientes-anos; IRR = 1,14;
p = 0,003); también fue mas frecuente la administracion intravenosa de furosemida (el 21
frente al 11%; p = 0,008) y la prescripcion de estatinas (el 78 frente al 41%; p < 0,001). En
cuanto a la medida de resultado principal, la estrategia con CA125 produjo una reduccion
significativa del numero de eventos (muerte o reingreso por IC aguda), tanto como primer
evento (55 frente a 84; p = 0,017) como en los sucesivos (85 frente a 165; IRR = 0,49;
1C95%,0,28-0,82; p = 0,008), a expensas fundamentalmente de la disminucién de los
reingresos.
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Otro estudio observacional prospectivo evaluo el valor prondstico del CA125 y el
NT-proBNP en la mortalidad por cualquier causa tras un episodio de descompensacion de
la IC (251). Se incluyeron a 946 pacientes (el 52,7% varones, con una media de edad de 71
afios y una mediana del NT-proBNP y CAI125 basales de 1.874 pg/ml y 64,7 U/ml
respectivamente. Tras una mediana de seguimiento de 2,64 afios, se produjeron 498
muertes (52,6%). En el analisis multivariado se observo una asociacion significativa de la
mortalidad con el cambio absoluto en las cifras de CA125 (HR = 1,05; 1C95%, 1,01-1,09) y
NTproBNP (HR = 1,04; IC95%, 1,02-1,06; p < 0,001). La utilizacion de ambos marcadores
en categorias por encima de los puntos de corte = 1.000 pg/ml para el NT-proBNP y > 35
U/ml para el CA125 demostrd que el riesgo de muerte es mayor cuando estan elevados
ambos marcadores, intermedio cuando solo lo esta uno de los dos y minimo cuando ambos
estan bajos.

El trabajo de Simioniuc et al. (252) destaca el potencial beneficio de combinar
biomarcadores circulantes y pruebas de imagen. Los autores compararon la terapia guiada
clinicamente frente a la guiada con BNP y medidas derivadas del ecocardiograma que
sugirieran aumento de la presion del VI (tiempo de desaceleracion de la onda E como un
sustituto de la presion de enclavamiento capilar pulmonar y para pacientes en FA en el
tiempo de desaceleracion de de la velocidad del flujo mitral). Los resultados demostraron
que la combinacion de estos marcadores redujo las tasas de lesion renal aguda (9,8 % frente
a21,4 %, p<0,0001) y muerte (razon de riesgo: 0,45; Intervalo de confianza del 95 %: 0,30-
0,67, p<0,0001). Ademas, Bajraktari et al. (253) compararon 794 pacientes ambulatorios
con IC tratados en tres grupos: el grupo I, correspondiente a terapia guida con BNP
combinado con ecocardiograma (E/e' y tiempo de desaceleracion de la onda E como
sustitutos del aumento de la presion del VI junto con ecografia pulmonar para evaluar las
lineas B) , grupo II, terapia clinicamente guiada y grupo III, los manejados sin seguimiento
especializado especifico. Encontraron una supervivencia a los 60 meses del 88% en el
grupo 1, del 75% en grupo Il y 54% en el grupo III (p<0,0001). Estos resultados destacan
un papel clinico para la combinacion de BNP y ecocardiograma para mejorar los resultados
de la IC.

243 MONITORIZACI,(')N DEL PACIENTE CON INSUFICIENCIA CARDIACA
AGUDA: EVALUACION DE LA CONGESTION Y DE LAS PRESIONES DE
LLENADO

Tradicionalmente, la congestion en la IC se ha considerado un concepto
hemodindmico, definido como el aumento de las presiones de llenado centrales que con
frecuencia provocan o son la consecuencia de la acumulacion de liquidos en los
compartimentos intra y extravascular. Sin embargo, la congestion no es sinéonimo de
hipervolemia, ya que el aumento de la presion intracardiaca no siempre se asocia con la
expansion total de la volemia y viceversa, el mecanismo es complejo. La disfuncion
cardiaca provoca un aumento de la presion retrograda, la redistribucion del volumen y
activacion neurohormonal para mantener un volumen circulatorio efectivo y una presion de
perfusion de organos adecuada, perpetuando la hipervolemia Existe una gran variabilidad
en la distribucion y la gravedad de la retencion de liquidos entre los pacientes con IC.
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Podemos distinguir varios fenotipos, el de predominio de aumento de presiones de
llenado, predominio de congestion intravascular o de la congestion tisular/hipervolemia
(254).

Diagnostico y seguimiento de la congestion intravascular

El cateterismo cardiaco derecho es el método més preciso para evaluar la elevacion
de las presiones de llenado cardiaco midiendo directamente la presion de la auricula
derecha (PAD) y la presion de enclavamiento arterial pulmonar (255). No es un método que
se utilice de rutina por ser invasivo y con alto coste econdmico. También se ha sugerido la
utilidad del implante de dispositivos con sensores de presion en la arteria pulmonar para el
manejo de estos pacientes y reducir las hospitalizaciones por IC (256) o de los analizadores
de la volemia, pero no es un método extendido en la practica habitual (258). Como signos y
sintomas clinicos el aumento de la presion venosa yugular, la presencia de ortopnea y el
tercer ruido cardiaco orientan a congestion intravascular. En cuanto a la valoracion
ecocardiografica la American Society of Echocardiography y la European Society of
Cardiovascular Imaging han elaborado un algoritmo paso a paso para calcular las presiones
de llenado, especialmente de la presion auricular izquierda. Estos algoritmos integran las
velocidades de entrada de onda pulsada mitral, la velocidad anular mitral (e’), la relacion
E/e’, la velocidad maxima del jet de IT y el indice de volumen maximo de la AI (259- 260).
(Figura 10)
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Figura 10. Evaluacion no invasiva de la presion de llenado cardiaco. R. de la Espriella et al. / Rev
Esp Cardiol. 2022 (260)
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En cuanto a los indicadores ecocardiograficos de la IC del lado derecho, destacan el
TAPSE, la relacion entre el TAPSE y la presion sistdlica de la arteria pulmonar como un
marcador global no invasivo del acoplamiento arterial pulmonar, la IT funcional, la
hipertension pulmonar o la disfuncion del VD, la interaccion entre ellos mejora la
estratificacion del riesgo. La ecografia a pie de cama ha surgido recientemente como un
instrumento diagndstico prometedor para evaluar la congestion extracardiaca, de los
organos y a nivel vascular. Ademas, permite monitorizar la respuesta al tratamiento
descongestivo. Consiste en la valoracion de los vasos centrales (vena cava inferior y vena
yugular), del compartimento abdominal (venas hepéticas, porta y renal) y de los pulmones
para detectar hallazgos ecograficos que puedan ayudar al médico a controlar indirectamente
la volemia venosa, la capacidad venosa y la congestion pulmonar.

Los PN son reconocidos marcadores indirectos del aumento de las presiones de
llenado izquierdo y de la presion de enclavamiento arterial pulmonar en pacientes con IC
(260). Sin embargo, su utilidad para evaluar y clasificar la acumulaciéon de liquidos y la
congestion tisular es limitada. Por ejemplo, factores como la isquemia, la fibrilacion
auricular, la edad, el indice de masa corporal y la funci6 renal influyen considerablemente
en los niveles plasmaticos de los péptidos natriuréticos. Los pacientes que tienen mayores
reducciones de PN tienen mejor pronostico. En la IC aguda se ha establecido una
disminucién de mas del 30% en los PN como punto de corte para identificar la mejoria
clinica y hemodindmica (261). Sin embargo, los cambios en los PN pueden mostrar solo
una relacion débil o moderada con los marcadores de la descongestion en la IC aguda.

Diagnostico y seguimiento de la congestion tisular

La ascitis y el edema periférico generalmente indican acumulacion de liquido
intersticial, a nivel del tercer espacio. Las principales manifestaciones de la congestion del
tejido pulmonar son los estertores y el derrame pleural pero su ausencia no excluye la
presencia de congestion. La ecografia pulmonar (EP) es un método cuantitativo, sencillo y
rapido para identificar y cuantificar el liquido pulmonar extravascular. En un pulmén
oxigenado en condiciones normales, la linea pleural (linea A) sera la Gnica estructura que se
puede visualizar con EP. Las lineas A se visualizan como lineas hiperecogénicas, delgadas
y horizontales que se mueven con la respiracion debido al deslizamiento de la pleura
visceral y parietal durante el ciclo respiratorio. En pacientes en que se sospecha o se ha
confirmado la IC, el aumento del agua pulmonar extravascular y el engrosamiento de los
tabiques interlobulillares debido al edema crean artefactos de reverberacidon vertical
conocidos como «lineas B». Cuando estas lineas B son numerosas, se fusionan y forman
zonas confluyentes, que identifican zonas de edema alveolar. Ademds, parece que el
nimero y la ubicacion de las lineas B son dinamicos y cambian rapidamente después del
tratamiento descongestivo, lo que las convierte en un buen marcador para controlar la
respuesta al tratamiento. (262,263).

El CA125, glucoproteina de alto peso molecular, se expresa en la superficie de las

células serosas como una proteina unida a membrana y se libera a la circulacion en una
forma soluble. La evidencia acumulada respalda la asociacion entre los niveles de CA125
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circulante y los pardmetros de congestion e hipervolemia, especialmente los indicadores de
congestion tisular y derrames serosos, esto estd en probable relacion con la respuesta de las
celulas mesoteliales que lo liberan en situaciones de estrés. A diferencia de los PN los
niveles de CA125 circulante no se modifican sustancialmente por la edad, funcion renal,
isquemia, fibrilacion auricular o FEVI (264) (Figura 11).
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Figura 11. . Enfoque multiparamétrico para el diagnostico de la congestion. R. de la Espriella et al. /

Rev Esp Cardiol. 2022 (260)

2.5. MONITORIZACION CON NUEVAS TECNOLOGIAS DE LOS PACIENTES

CONIC

2.5.1 APPS DE SALUD

A tenor del crecimiento de la venta de tabletas y Smartphone (Apple, Android) se
han disefiado aplicaciones (Apps) para permitir un mayor conocimiento y control de la
propia salud y mejorar el cumplimiento, que estdn demostrado su eficacia para lograr una
mayor autonomia del paciente. El desarrollo de aplicaciones enfocadas a los usuarios con
patologias como la IC tienen un impacto positivo en su abordaje. Entre las principales
funcionalidades que estas apps ofrecen, destacan:
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- Favorecer la accesibilidad e intercambio de informacion. En una sola plataforma es
posible agrupar las principales fuentes formativas e informativas con evidencia cientifica.

- Promover el autocontrol a través de la monitorizacion de parametros tan relevantes como
el peso o la frecuencia cardiaca.

- Mejorar la comprension del paciente y su cuidador a través de la generacion de gréficos.

- Mostrar modelos predictivos que evaluan el pronostico y evolucion del paciente.

- Fomentar el papel proactivo del paciente.

- Contribuir a la adherencia terapeutica

- Optimizar los recursos asistenciales.

- Facilitar la comunicacion médico—paciente.

- Ayudar a una adecuada gestion administrativa.

Seglin la funcionalidad de cada una de ellas podemos clasificarlas en:

1. Formativa e informativa: aplicaciones que favorecen el conocimiento de la patologia a
través del uso de la tecnologia.

ICerca: desarrollada por la entidad Cardioalianza, se trata de una app cuyo objetivo
principal es fomentar el conocimiento sobre la IC tanto en pacientes como en
familiares y cuidadores.

CardioSmart Explorer se trata de una iniciativa de la Fundacion del Colegio
Estadounidense de Cardiologia. Su punto fuerte es el uso de la tecnologia 3D y 2D
para la creacion de graficos que permiten obtener una animacion de un corazon
latiendo. De esta forma se favorece la comprension de las diferentes patologias
cardiacas, entre ellas la IC.

2. Adherencia al tratamiento: a través de la gestion de alarmas, recuerdan la medicacion que
hay que tomar cuando hacerlo y qué dosis.

AnticoagulApp lleva el sello de la Sociedad Espafiola de Cardiologia. Su uso esta
enfocado principalmente para pacientes anticoagulados y un mejor control de su
tratamiento a través de avisos de toma de la medicacion.

Alarma de medicina es otra de las aplicaciones mas completas para el manejo
farmacoldgico. Ademas también ofrece la posibilidad de registrar parametros como
el peso o la presion arterial.

3. Autocontrol: permiten obtener un registro y control adecuado de los pardmetros médicos.

Presion Arterial es una aplicacion que registra los niveles de tension arterial

AppFAIC: Dirigida a profesionales sanitarios, incluye protocolos de manejo de IC y
FA y también los pacientes tienen acceso a distintas opciones para el control diario
de la patologia (asi como el histérico de controles previos y la posibilidad de
programar un aviso al paciente para que realice un control), un video
educativo sobre la enfermedad, listados de alimentos aconsejados y desaconsejados,
un cuestionario de autocuidado para saber si se estd logrando un adecuado control
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de la patologia y distintas fuentes de informacion de interés con datos fiables y
acreditados.

Avax Diario de presion Arterial recopila presion sanguinea y el peso.

eCardioSurf favorece el contacto entre pacientes y su médico de referencia. Destaca
la inclusion de cuestionarios y registros de mediciones que permiten telemonitorizar
en todo momento el estado del paciente. De esta forma favorece la deteccion precoz
de posibles complicaciones o signos de empeoramiento.

HearO a Cardio App es una aplicacién que se sirve del andlisis de la voz del
paciente para detectar posibles complicaciones en pacientes con ICC, estableciendo
una estimacion de riesgo de hospitalizaciones.

LifeWatch V, aplicacion exclusiva de un teléfono inteligente que favorece el
autocontrol de los pacientes a través del analisis de pardmetros tales como la
temperatura corporal, la glucosa en sangre o la frecuencia cardiaca.

ASCVD Risk Estimator establece un modelo predictivo personalizado acerca de la
evolucion del paciente.

Ritmo Cardiaco es una sencilla aplicacion que mide el ritmo cardiaco a través de la
camara fotografica del dispositivo movil.

Cardiio al igual que la anterior, también permite medir la frecuencia cardiaca y
obtener un registro de la misma.

Blood Pressure Companion nos permite registrar y monitorizar en nuestro
dispositivo movil pardmetros tales como la presion arterial, la frecuencia cardiaca y
el peso.

Kardia es una aplicacion disponible para aquellos dispositivos aprobados por la
FDA y que permite detectar las arritmias mas frecuentes en tan solo 30 segundos.
Qardio es otra de las aplicaciones que permiten monitorizar, interpretar y comunicar
pardmetros tan relevantes como el ritmo cardiaco.

FibriCheck también permite medir el ritmo cardiaco a través de la cémara
fotografica de tu dispositivo moévil.

Cardiac Diagnosis

Blood Pressure Tracker

4. Asistencial: herramientas destinadas a optimizar el abordaje de la IC

Ariadna es una aplicacion que permite esbozar un mapa colaborativo en que incluye
lugares donde se encuentran desfibriladores. Asi, cuando sea necesario y, a través
de la geolocalizacion, la App indica donde se encuentra el desfibrilador mas cercano.
PulsePoint Respond permite dar aviso directamente a los servicios de emergencias
cuando asi se requiera.

5. Comunicaciéon médico paciente

DrawMD Cardiology es una aplicacidon que permite explicar de forma muy sencilla
al paciente su patologia. La aplicacién es en realidad un portafolio de diferentes
ilustraciones del corazdn que permite fusionar diversas imagenes. Esto permite que
el paciente visualice por ejemplo la obstruccion de una vena.
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En cuanto al uso de APPs en pacientes con IC el nimero de estudios es muy
reducido y con poco niimero de pacientes. Expongo a continuacion un breve resumen de los
mas relevantes:

En "Features and usability assessment of a patient-centered mobile application
(HeartMapp) for self-management of heart failure" (265) el proposito era describir el
desarrollo y las funciones de una aplicacion para el autocontrol de la IC crénica y la
evaluacion preliminar de su uso con la participacion del paciente como mediador en el
desarrollo y evaluacién de una aplicaciéon. Se empled un disefio de encuesta descriptivo.
Un total de 37 participantes (25 pacientes con ICC y 12 trabajadores de la salud) navegaron
por HeartMapp y completaron cuestionarios de autoconfianza y sobre su uso. Mas de la
mitad de los pacientes utilizaron los teléfonos moéviles para obtener informacion de salud.
Los pacientes informaron de una confianza en si mismos moderada al usar HeartMapp. Uno
de cada cinco pacientes reportd una falta de confianza en el uso del dispositivo de
Bluetooth en el pecho. Los datos de observacion indicaron que todos los pacientes
completaron la tarea de navegar por HeartMapp con poca o ninguna ayuda. Los miembros
de la atencién médica (n = 12) demostraron una gran confianza al recomendar HeartMapp a
los pacientes y al utilizar los datos de HeartMapp para la toma de decisiones clinicas. Los
cuestionarios de autoconfianza y uso mostraron buena confianza.

En "Review and Analysis of Existing Mobile Phone Apps to Support Heart Failure
Symptom Monitoring and Self-Care Management Using the Mobile Application Rating
Scale (MARS)" (266) realizaron una revision cuyo proposito era identificar las aplicaciones
comercialmente disponibles y evaluar las funcionalidades de las aplicaciones de salud
moviles orientadas a apoyar la supervision de los sintomas de la IC y la gestion del
autocuidado en pacientes beneficiarios de Medicare. De 3636 aplicaciones potencialmente
relevantes buscadas, s6lo 34 cumplieron los criterios de inclusién. La mayoria de las
aplicaciones fueron excluidas porque no estaban relacionadas con la IC, no eran ni en
inglés ni en espanol, o eran juegos. La confiabilidad entre evaluadores fue alta. La
aplicacion AskMD tuvo el promedio mas alto de MARS total (4,9 / 5). Més de la mitad de
las aplicaciones (23/34, 68%) tenian puntuaciones MARS aceptables (> 3.0). Heart Failure
Health Storylines (4.6) y AskMD (4.5) tuvieron las puntuaciones mds altas en cuanto al
cambio de comportamiento. Otras bien valoradas fueron: Heart Failure Salud Historias,
Symple, ContinuousCare Health App, WebMD, y AskMD. Esta revision sugiere que pocas
aplicaciones cumplen con criterios predefinidos de calidad, contenido o funcionalidad,
destacando la necesidad de una mejora general de calidad en la monitorizacion de sintomas
de insuficiencia cardiaca y aplicaciones relacionadas con el autocuidado.

El estudio "Feasibility and Preliminary Outcomes of a Web and Smartphone-Based
Medication Self-Management Platform for Chronically Ill Patients"(267) tuvo como
objetivo evaluar la factibilidad y los resultados preliminares de una plataforma de
autogestion de medicacion para pacientes cronicos, Medplan. Se realiz6 un estudio
prospectivo de 6 meses con un Unico brazo de pacientes que recibieron tratamiento para
hipertension y/o o dislipidemia y/o IC y/o infeccion por virus de inmunodeficiencia humana.
Durante la fase de pre-intervencion, los participantes fueron seguidos de acuerdo a su
cuidado habitual; durante la fase de intervencion, utilizaron Medplan. Se evalud la
adherencia, los resultados de salud, los recursos sanitarios y se midid la satisfaccion de los
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pacientes y profesionales de la salud. La poblaciéon estudiada estaba constituida por 42
pacientes. No se encontraron diferencias en la adherencia a la medicacion medida por la
proporcion de dias cubiertos con medicacion (PDC). Sin embargo, cuando se midi6 la
adherencia con el SMAQ, el porcentaje de pacientes adherentes mejord durante la fase de
intervencion (p <0,05) y disminuy6 el nimero de dias con dosis perdidas (p <0,05). La
adherencia medida usando la aplicacion Medplan mostré una pobre concordancia con la
PDC. No se encontraron diferencias en los resultados de salud o en el uso de recursos de
atencion de la salud durante el periodo de estudio. La media de la puntuacion de
satisfaccion de Medplan fue de 7,2 = 2,7 de 10 entre los pacientes y 7,3 + 1,7 entre los
profesionales de la salud. De hecho, el 71,4% de los participantes dijo que recomendaria la
aplicaciéon a un amigo, y el 88,1% queria seguir usando la aplicacion. La plataforma
Medplan resulto factible y fue bien aceptada por sus usuarios. Sin embargo, su impacto en
la adherencia difiri6 dependiendo del método de evaluacion.

El objetivo del proyecto "Embedding Patient Education in Mobile Platform for
Patients With Heart Failure: Theory-Based Development and Beta Testing"(268) era
integrar la educacién interactiva de la IC en una plataforma movil. Se utilizé un enfoque
centrado en el paciente, basado en varias teorias de aprendizaje como la Teoria Cognitiva
de Aprendizaje Multimedia de Mayer, la Carga Cognitiva de Sweller, el Enfoque de Disefio
Instruccional y el Aprendizaje Basado en Problemas, para desarrollar y probar la aplicacion
movil. Diez pacientes con IC que asistieron a una clinica de IC ambulatoria, completaron la
prueba beta. Se utilizé un cuestionario validado de autoconfianza para evaluar la confianza
de los pacientes en el uso de la aplicacion movil. Todos los participantes (100%)
informaron de moderada a extrema confianza en el uso de la aplicacion, el 95% eran muy
propensos a utilizar la aplicacion, el 100% informé que el disefio era facil de navegar, y el
contenido de IC era apropiado. Tener la informacién accesible en su teléfono moévil se
informdé como un positivo. Los clinicos y las enfermeras validaron el contenido. Por lo
tanto, la inclusion en la educacion para la salud de una aplicacion movil se propone en la
promocion de la participacion para mejorar los resultados de salud.

"Economic Impact Assessment from the Use of a Mobile App for the Self-
management of Heart Diseases by Patients with Heart Failure in a Spanish Region"(269)
evalud el impacto econdomico y determind el analisis de coste-efectividad que tendria el uso
de una de estas aplicaciones, CardioManager, por pacientes con IC en Castilla y Le6n. Para
ello, se realizo un analisis de costo-efectividad utilizando el modelo de Markov oculto en
una cohorte hipotética de pacientes diagnosticados de IC, basandose en la informacion de
pardmetros epidemioldgicos y los costos derivados del manejo y cuidado de pacientes con
IC por parte del Sistema de Salud Publica de Castilla y Ledn. Los costos de la atencion al
paciente se estimaron desde la perspectiva del Ministerio de Salud de Espana utilizando una
tasa de descuento del 3%. Por tltimo, se realiz6 una estimacion del impacto que supondria
la implantacion de CardioManager en el Sistema de Salud. Se concluy6 que la introduccion
de CardioManager puedria generar una reduccion del 33% en el costo de manejo y
tratamiento de la enfermedad. Esto significaria que CardioManager podria ahorrar mas de
9.000 € por paciente al Centro de Salud local, lo que se traduce en un ahorro del 0,31% del
gasto sanitario total de la region.
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El objetivo del trabajo, "Mobile Apps in Cardiology: Review" (270) era estudiar la
literatura sobre los sistemas moéviles y las aplicaciones disponibles, asi como las
aplicaciones existentes relacionadas con la cardiologia de las principales tiendas de
aplicaciones y luego clasificar los resultados para ver lo que estaba disponible y lo que
faltaba en las aplicaciones comerciales. Se desarrollaron dos revisiones. Una era una
revision de la literatura de sistemas moviles y aplicaciones recuperados de varias bases de
datos y sistemas como Scopus, PubMed, IEEE Xplore y Web of Knowledge. La otra era
una revision de las aplicaciones moviles en las principales tiendas de aplicaciones, Google
para Android y la App Store de Apple para iOS. Se localizaron 406 articulos y 710
aplicaciones hasta mayo de 2013 relacionados con cardiologia y enfermedades cardiacas.
La seccion mas investigada en la literatura relacionada con la cardiologia estaba
relacionada con los sistemas de monitorizacion del corazon (y signos vitales) y los métodos
involucrados en la clasificacion de las sefales cardiacas con el fin de detectar funciones
anormales. Un numero significativo de aplicaciones para moviles estaban destinadas a la
rehabilitacion cardiaca, medicion de la presion arterial, y sistemas para la deteccion de la IC.
La mayoria de las aplicaciones para cardiologia eran monitores cardiacos y calculadoras
médicas. Otras categorias con un alto nimero de aplicaciones eran las de educacion e
interpretacion de ECG, noticias y revistas de cardiologia, seguimiento de la presion arterial,
monitorizacion de la frecuencia cardiaca utilizando un dispositivo externo e instruccion de
reanimacion cardiopulmonar. No habia aplicaciones que ayudaran a las personas que
habian sido sometidas a un trasplante de corazon. En conclusion, la distribucion del trabajo
en el campo de las aplicaciones de cardiologia era considerablemente desproporcionada.
Mientras que algunas areas de la cardioldgia tenian investigaciones significativas y las
aplicaciones estaban disponibles, otras areas importantes carecian de esta investigacion y de
aplicaciones, a pesar de que su contribucion podria ser importante.

Los objetivos de la revision “Analysis of Apps With a Medication List Functionality
for Older Adults With Heart Failure Using the Mobile App Rating Scale and the IMS
Institute for Healthcare Informatics Functionality Score: Evaluation Study” (271) eran dos,
revisar las aplicaciones con una funcionalidad de lista de medicamentos y evaluar la calidad
de las aplicaciones. Se realizd una buisqueda sistematica de aplicaciones en junio de 2019
utilizando Google Play Store e iTunes App Store. El MARS fue utilizado de forma
independiente por 4 investigadores para evaluar la calidad de las aplicaciones utilizando un
teléfono Android y un iPad. Las aplicaciones también se evaluaron utilizando la puntuacion
de funcionalidad del IMS (Institute for Healthcare Informatics). Las busquedas en la tienda
de aplicaciones de Google Play e iTunes identificaron 483 aplicaciones potenciales (292 de
Google Play y 191 de las tiendas de aplicaciones de iTunes). Un total de 6 aplicaciones (3
en ambas tiendas) cumplieron con los criterios de inclusion. De las 6 aplicaciones, 4
lograron una puntuacion MARS aceptable (3/5). La aplicacion Medisafe obtuvo la
puntuacién general mas alta de MARS (4/5) y la aplicacion “Lista de medicamentos y
registros médicos” obtuvo la puntuacion general mas baja (2,5/5). En promedio, las
aplicaciones tenian 8 funciones segun los criterios de funcionalidad de IMS (rango 5-11).
Un total de 2 aplicaciones lograron la puntuaciéon maxima por nimero de funciones (11
funciones) segun la puntuacion de funcionalidad del IMS y 2 obtuvieron la puntuacion mas
baja (5 funciones). Se identificaron publicaciones revisadas por pares para 3 de las
aplicaciones. En conclusion, la calidad de las aplicaciones actuales con funcionalidad de
lista de medicamentos variaba segun sus aspectos técnicos. La mayoria de las aplicaciones
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revisadas tenian una calidad objetiva MARS aceptable. Sin embargo, la calidad subjetiva
(es decir, la satisfaccion con las aplicaciones) fue deficiente. Solo 3 aplicaciones estaban
basadas en evidencia cientifica y habian sido probadas previamente. Un total de 2
aplicaciones presentaban todas las funcionalidades del IMS y la mitad no brindaban
instrucciones claras sobre como ingresar datos de medicamentos, no mostraban datos de
parametros vitales en un formato facil de entender y no guiaba a los usuarios sobre como o
cudndo tomar su medicacion.

En el estudio piloto “A Mobile Health Intervention to Improve Self-Care in Patients
With Heart Failure: Pilot Randomized Control Trial (272) el objetivo fue probar la
viabilidad de una aplicacion movil (HeartMapp) para mejorar los comportamientos de
autocuidado y la calidad de vida de los pacientes con IC y calcular la magnitud del efecto
para el calculo del tamafio de la muestra para un estudio mas amplio. Fue un ensayo
controlado aleatorizado de factibilidad de un piloto. Los participantes se inscribieron antes
del alta hospitalaria y se realizd seguimiento domiciliario durante 30 dias. El grupo de
intervencion us6 HeartMapp (n=9), mientras que el grupo de control (n=9) recibid
educacion sobre IC. Estas aplicaciones se descargaron en sus teléfonos moéviles para uso
diario. El1 72% (13/18) de los participantes completaron el estudio; la edad media de los
participantes fue de 53 (DE 4,02) afios, el 56 % (10/18) eran mujeres, el 61 % (11/18)
vivian solos, el 33 % (6/18) eran afroamericanos y el 61 % (11 /18) us6 el teléfono movil
para obtener informacion de salud. El compromiso medio con HeartMapp fue del 78 %.
Los resultados fueron prometedores con una tendencia de que los participantes en el grupo
HeartMapp tuvieron un cambio significativo en el manejo del autocuidado (8,7 frente a 2,3;
t3,38 = 11, P = 0,01), en la confianza en el autocuidado (6,7 frente a 1,8; t2 0,53=11,
p=0,28) y en los conocimientos de IC (3 frente a -0,66; t2,37=11, p=0,04). La depresion
mejoré en ambos grupos, mas en el grupo control (-1,14 frente a -5,17; t1,97=11, p=0,07),
la calidad de vida disminuy6 en ambos grupos, mas en el grupo control (2,14 vs 9,0; t-
1,43=11, p=0,18).

El estudio “The Effects of the ManageHF4Life Mobile App on Patients With
Chronic Heart Failure: Randomized Controlled Trial” (273) evalu6 la eficacia de una
intervencion de autogestion mejorada a través de una aplicacion movil sobre la calidad de
vida relacionada con la salud, la autogestion y los reingresos por IC. Se realizé un ensayo
controlado aleatorizado de un solo centro. Se incluyeron participantes mayores de 45 afios e
ingresados por IC aguda o dados de alta recientemente en las tltimas 4 semanas. El grupo
de intervencion ("grupo de aplicaciones") usé una aplicacion moévil y el grupo control
("grupo sin aplicacion") recibid la atencion habitual. El resultado primario fue el cambio en
la puntuacion del Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) desde el
inicio hasta las 6 y 12 semanas. Los resultados secundarios fueron la puntuacién del
cuestionario Self-Care Heart Failure Index (SCHFI) y los ingresos por IC recurrente. Un
total de 83 participantes se inscribieron y completaron todas las evaluaciones de referencia.
Las caracteristicas basales fueron similares entre los grupos excepto por la prevalencia de
IC isquémica. El grupo de la aplicacion tuvo un MLHFQ reducido a las 6 semanas (media
37,5, SD 3,5 frente a media 48,2, SD 3,7; P = 0,04) pero no a las 12 semanas (media 44,2,
SD 4 frente a media 45,9, SD 4; P = 0,78) ), en comparaciéon con el grupo sin aplicacion.
No hubo efecto de la aplicacion en el SCHFI a las 6 o 12 semanas. El tiempo hasta el
primer reingreso por IC no fue estadisticamente diferente entre el grupo de aplicacion y el
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grupo sin aplicacion durante 12 semanas. La aplicacion movil adaptativa, mejord el
MLHFQ a las 6 semanas pero no mantuvo sus efectos a las 12 semanas. En conclusion, no
se observo ningun efecto sobre el autocontrol ni sobre la reduccion de los reingresos por IC.

El proposito del estudio “Experiences of Using a Self-management Mobile App
Among Individuals With Heart Failure: Qualitative Study” (274) fue explorar la
experiencia de usar una intervencion de mHealth en personas con IC para planificar un
futuro estudio de intervencion de mHealth.. Este estudio utilizd6 un disefio descriptivo
cualitativo. Los participantes que utilizaron una aplicacién de autogestion mHealth para la
IC informaron una experiencia positiva en general.

En “Patient-Oriented App (ThessHF) to Improve Self-Care Quality in Heart
Failure: From Evidence-Based Design to Pilot Study” (275), el objetivo del estudio fue el
desarrollo conjunto por parte de médicos, pacientes con IC y sus cuidadores de una
aplicacion mobil Health (mHealth) orientada al paciente, realizar una evaluacion de utilidad
e investigar su efecto en la calidad de vida de los pacientes con IC y la tasa de
hospitalizaciones en un estudio piloto. El desarrollo de la aplicacion mHealth (la aplicacion
Hellenic Educational Self-care and Support Heart Failure (aplicacion ThessHF)) se baso en
la evidencia de intervenciones previas de mHealth probadas clinicamente y seleccionadas
por un panel de médicos expertos en IC y discutidas con pacientes con IC. Al final del
desarrollo alfa, la aplicacion fue calificada por expertos en mHealth con la Escala de
calificacion de aplicaciones moviles (MARS). La version beta fue probada por pacientes
con IC, quienes calificaron su disefio y contenido mediante el Post-Study System Usability
Questionnaire (PSSUQ). Posteriormente, se realizé un estudio piloto prospectivo (THESS-
HF “THe Effect of a Specialized Smartphone app on Heart Failurepatients' quality of self-
care, quality of life and hospitalization rate”) para investigar el efecto del uso de la
aplicacion en pacientes con IC durante un periodo de seguimiento de 3 meses. El criterio
principal de valoracién fue la calidad de vida de los pacientes, que se midid con el
Cuestionario de cardiomiopatia de Kansas City (KCCQ) y la version EQ-5D de 5 niveles
(EQ-5D-5L). Los criterios de valoracion secundarios fueron la puntuacion de la Escala
Europea de Comportamiento de Autocuidado de Insuficiencia Cardiaca (EHFScBS) y la
tasa de hospitalizacion. Una revision sistematica de las intervenciones de IC basadas en
mHealth y las sugerencias del panel de expertos arrojo 18 funciones de aplicaciones
separadas, la mayoria de las cuales se incorporaron a la aplicaciéon ThessHF. Un total de 14
pacientes y 5 expertos en mHealth evaluaron la aplicacion. Los resultados demostraron una
experiencia de usuario muy buena (puntuacion PSSUQ general de 2,37 (DE 0,63) y una
puntuaciéon media de MARS de 4,55/5. Finalmente, 30 pacientes (hombres: n=26, 87%)
participaron en el estudio piloto THESS-HF (edad media 68,7 [SD 12,4] afios). Se observo
un aumento significativo de la calidad del autocuidado segin la EHFScBS, que aument6 un
4,4% (DE 7,2%) (p = 0,002). La calidad de vida media aument6 de forma no significativa
después de 3 meses segun KCCQ (aumento medio 5,8 [DE 15] puntos, p = 0,054) y EQ-
5D-5L (aumento medio 5,6 % [DE 15,6 %], p = 0,06). La tasa de hospitalizacion durante el
seguimiento fue del 3%.
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2.5.2 TELEMEDICINA EN EL SEGUIMIENTO DE LA INSUFICIENCIA
CARDIACA

La telemedicina es el uso de las nuevas tecnologias para monitorizar a los pacientes
en la distancia. Es un concepto amplio con mutliples aplicaciones y que involucran al
paciente, a la tecnologia y al médico. El plan de la salud online de 2020 de la Union
Europea y la Organizacion Mundial de la Salid priorizan el desarrollo de mHealth con el
objetivo de reducir gastos en sanidad, aumentar la eficiencia de la calidad de sus servicios y
aumentar la calidad de vida de los pacientes (276). El estudio se centra en la patologia
cardiovascular, siendo el principal objetivo de la implantacion de los sistemas E-Health la
reduccion de la mortalidad por cualquier causa, del nimero de ingresos, la duracion del
ingreso, asi como educar a los pacientes para un adecuado manejo de la enfermedad.

Debido al incremento de los costes hospitalarios, el desarrollo de las nuevas
tecnologias con sistemas de monitorizacion sencillos y sin altos costes han despertado un
interés creciente. La telemonitorizacion permite a los pacientes con IC enviar via telematica
sus datos de salud. La telemonitorizacién domiciliaria puede ayudar a mantener la calidad
de la atencion, facilitar el rapido acceso a la atencion médica cuando sea necesario, reducir
los gastos de desplazamiento de los pacientes y minimizar la frecuencia de las consultas
(277, 278). La interrupcion forzosa de consultas presenciales en numerosos paises debido a
la reciente pandemia de COVID-19 ha destacado las ventajas potenciales de la
telemonitorizacion domiciliaria (279).

Los estudios sobre telemonitorizaciéon domiciliaria son muy diversos (Figura 12).
Normalmente se requiere que los pacientes realicen mediciones de varios pardmetros y, al
igual que ocurre con otros aspectos del tratamiento de la IC, la adherencia no suele ser
completa. Los sistemas dirigidos a mantener el tratamiento 6ptimo, mas que a la deteccion
y atencion de emergencias médicas, solo necesitan estar dotados de personal durante la
jornada laboral estandar. Otros sistemas estan disefiados para ofrecer ayuda en cualquier
momento que el paciente la necesite. No estd clara la eficacia comparativa ni la relacion
coste-eficacia de cada una de estas estrategias. Los sistemas centrados en la optimizacion
continua de la atencion, parecen ser mas efectivos que los sistemas que intentan anticiparse
y tratar episodios de descompensacion ya que parece que tiene muchos falsos positivos.
Recordar la importancia del manejo multidisciplinar de la IC ya que la telemedicina se
suele encuadra dentro de estos programas.

Dentro de las herramientas de la telemedicina encontramos:

- Video o llamadas telefonicas con atencion médica especializada en tiempo real o a través
de tecnologias de almacenamiento y reenvio de datos.

- Sistemas de telecomunicacion con profesionales de la salud

- Telemonitorizacion de biomedidas como el peso, la frecuencia cardiaca, presion arterial o
saturacion de oxigeno asi como de sintomas o cuestionarios de salud

- Teleconsultas: video llamadas con medicos o enfermeras, reducen el nimero de contactos
cara a cara
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- Tele-auscultacion: a través de estetoscopios que permiten grabar la auscultacion y luego
enviarla.

- Tele-ecocardiografia: permite obtener las imagenes y enviarlas a un cardidlogo para su
analisis.

- Tele-ECG: realizaciéon electrocardiogramas y su envio a los especialistas para su
interpretacion

- Programas de rehabilitacion cardiaca con ejercicios supervisados
- Monitorizacién hemodindmica: presiones de la arteria pulmonar, auricula izquierda.
- Monitorizacién de la impedancia de la pared toracica y de la composicion corporal.

- Monitorizacion a través de marcapasos o desfibriladores automaticas implantados.

[msbnmu;ummm] | PRESON AURICULAR ZQUERDA |

Figura 12. Resumen de las tecnologias de monitorizacion remota.
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2.5.2.1 TELEMEDICINA MEDIANTE CONTACTO TELEFONICO

Fue uno de los métodos de monitorizacion remota mas precoces instaurados para los
pacientes con IC. Permite transmitir sintomas y constantes vitales a la enfermera o al
médico asi como revisar el cumplimiento de las medidas de estilo de vida y medicamentos
mediante contacto telefonico. Este enfoque se ha convertido en una parte estandar de los
programas de manejo de enfermedades cronicas basado en la evidencia de muchos estudios
relativamente pequenos.

En 2010, uno de los ensayos aleatorios mas grandes de seguimiento telefonico de la
IC, Tele-HF (280), no mostrd resultados a favor. 1653 pacientes recientemente
hospitalizados por IC fueron aleatorizados a un sistema de voz interactivo que recogia datos
diarios de peso y sintomas que eran revisado por los médicos (826 pac) o a cuidado
convencional (CC) (827 pac). Los end points primarios fueron readmision o muerte por
cualquier causa los 180 dias posteriores a la inclusion. Los end points secundarios fueron
hospitalizacion por IC, nimero de dias de hospitalizacion y niimero de hospitalizaciones.
La intervenciéon no mejord los resultados, el punto final primario de muerte u
hospitalizacion ocurrié en el 51,5% y el 52,3% de pacientes respectivamente (p=0,75).
También se observo que el 14% de los pacientes asignados al azar a la intervenciéon nunca
la usaron y la Glltima semana del estudio, solo la mitad de ellos seguia usando el sistema tres
veces por semana segun las instrucciones.

En 2011, Inglis et al (281) publicaron un metaandlisis en el que se revisaron
multiples ensayos clinicos con el objetivo de valorar la eficacia de la telemonitorizacion y
el apoyo telefonico frente a los cuidados clasicos, a la hora de reducir la mortalidad por
cualquier causa y los ingresos por IC. Los criterios de inclusion fueron: ensayos clinicos
aleatorizados, pacientes con diagnostico de IC, mayores de edad y recién dados de alta de
una unidad de cuidados agudos. Las intervenciones consistian en un calendario estructurado
de contactos telefonicos o telemonitorizacion, controlado por un médico y sin que hubiera
otras intervenciones, visitas domiciliarias o seguimientos. La telemonitorizacion consistia
en la transmision de datos fisiologicos como el ECG, el peso, la PA, la pulsioximetria y la
frecuencia respiratoria, incluyendo también otros materiales educativos sobre el estilo de
vida, el autocuidado y el manejo de la medicacion. Con respecto a la mortalidad por
cualquier causa, la telemonitorizacion demostrd una reduccion del 34% (RR 0.66, IC 95%
0.54-0.81, p= 0.0001) mientras que el soporte telefénico presentd cifras similares, pero no
significativas estadisticamente (RR 0.88, IC 95% 0.76-1.01, p= 0.08). En referencia a la
tasa de ingresos por IC, la telemonitorizacion logré reducir dicha tasa en un 21% (RR 0.79,
IC 95% 0.67-0.94, p= 0.008) y el apoyo telefonico la disminuy6 en un 23% (RR 0.77, IC
95% 0.68-0.87, p= 0.0001). Para las hospitalizaciones por cualquier causa, tanto la
telemonitorizacion (RR 0.92, IC 95% 0.85-0.99, p= 0.02) como el soporte telefonico (RR
0.91, IC 95% 0.84-0.99, p= 0.02) mostraron una reduccién del 8% y el 9% respectivamente.
En términos de calidad de vida, ambas intervenciones (telemonitorizado p= 0.001, soporte
telefonico p= 0.03) se mostraron efectivas a la hora de incrementar la calidad de vida,
especialmente en la esfera fisica. Los costes sanitarios también fueron evaluados mostrando
una reduccion de los mismos que variaba desde el 14% al 86% en funcion del estudio. La
adherencia a las tecnologias fue valorada en pocos estudios, pero se puede resumir en un
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68.5% para los contactos telefonicos y un 75- 98.5% en el grupo de telemonitorizacion,
ademas se quiso diferenciar la adherencia por grupos de edad sin encontrar diferencias ni
dificultades a la hora de emplear estas nuevas tecnologias

De nuevo este autor realizo otro metaanalisis en 2017 (278) en el que incluyeron 41
estudios de soporte telefonico estructurado o telemonitorizaciéon domiciliaria no invasiva
para personas con IC, de los cuales 17 eran nuevos y 24 se habian incluido en la revision
Cochrane anterior. En la revision actual, 25 estudios evaluaron el apoyo telefonico
estructurado (9332 participantes), 18 evaluaron telemonitorizacion (3860 participantes).
Dos de los estudios incluidos probaron apoyo telefonico estructurado y telemonitorizacion
frente a la atenciéon habitual, por lo que se evidencian 43 comparaciones. La
telemonitorizacion no invasiva redujo la mortalidad por todas las causas (RR 0,80, IC del
95 %: 0,68 a 0,94) y hospitalizaciones relacionadas con IC (RR 0,71, IC del 95 %: 0,60 a
0,83). El soporte telefonico estructurado redujo la mortalidad por todas las causas (RR 0,87,
IC del 95 %: 0,77 a 0,98) y hospitalizaciones relacionadas con IC (RR 0,85, IC del 95 %:
0,77 a 0,93). Ni el soporte telefonico estructurado ni la telemonitorizaciéon demostraron
efectividad en la reduccion del riesgo de hospitalizaciones por cualquier causa (asistencia
telefonica estructurada: RR 0,95, IC del 95 %: 0,90 a 1,00 y telemonitorizaciéon no invasiva:
RR 0,95, IC 95% 0,89 a 1,01). Hay que tener en cuenta la evidencia fue de baja calidad al
valorar este ultimo punto.

Lee et al (282) publicaron un estudio en 2020 para evaluar el efecto sobre el
reingreso y la mortalidad a los 30 dias tras el alta por IC del seguimiento telefonico
estructurado con una enfermera o un farmacéutico a los 7 dias tras el alta comparado con
una visita médica presencial. 2091 pacientes con edad media 78 afios, fueron aleatorizados
auna visita telefonica inicial con una enfermera o farmacéutico o una primera cita clinica
en persona con médicos de atencion primaria, Las citas telefonicas incluian un protocolo
estructurado que permitia la titulacion de medicamentos, solicitud de analiticas y la citacion
de consultas urgentes segin fuera necesario bajo la supervision de un médico. No hubo
diferencias significativas en los reingresos por IC a los 30 dias (8,6% teléfono, 10,6%
clinica, P=0,11), reingresos por todas las causas (18,8% teléfono, 20,6% clinica, P = 0,30) y
muerte por todas las causas (4,0% teléfono, 4,6% clinica, P=0,49). El seguimiento
completo de 7 dias fue mayor en los 1027 pacientes aleatorizados a seguimiento telefonico
(92 %) en comparacion con 1064 pacientes asignados al seguimiento de la clinica médica
(79%, p <0,001). EI nimero de visitas presenciales durante los primeros 7 dias posteriores
al alta fue menor en los pacientes de seguimiento telefénico (48 %) vs los pacientes de la
visita programada presencial (77%, P <0,001). Los autores concluyeron que el seguimiento
telefonico temprano y estructurado tras una hospitalizacion por IC puede aumentar el
seguimiento de los pacientes y reducir las visitas en persona con resultados clinicos
comparables a los 30 dias.
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Autor Tipo de

principal estudio

Cleland 2005 Ensayo
clinico

Chaudhry 2010 Ensayo
clinico

Inglis 2011 Metaanal
isis

Inglis 2017 Metaanal
isis

Lee 2020 Ensayo
clinico

N° de
pacientes
436

1653

30 estudios
de TM o de
STE
(n=8323) y 5

abstracts (n=
1482)

25  estudios
evaluaron el
STE (9332
participantes)
s 18
evaluaron

™ (3860
participantes)

2091

Objetivo del estudio y resumen de los

métodos

Estudiar si la TM mejora los resultados
comparado con STE o el CC en terminos
de mortalidad y hospitalizaciones

Pacientes recientemente hospitalizados
por IC aleatorizados a un SVI que recogia
datos diarios de peso y sintomas vs CC.

End points primarios: readmision o

muerte por cualquier causa a los 180 dias

Revision de la utilidad de 1a TM y el STE
a la hora de reducir los ingresos y la
causa en

mortalidad por cualquier

pacientes con IC cronica frente al CC

Revision de la utilidad de la TM y el STE
a la hora de reducir los ingresos y la
mortalidad por

cualquier causa en

pacientes con IC cronica frente al CC

Pacientes recien hospitalizados por IC.
aleatorizados a seguimiento telefonico
inicial vs cita presencial con médico AP
los primeros 7 dias .

Conclusiones

El nimero de ingresos y la
mortalidad fueron similares en
STE o TM, pero la duracién media
de los ingresos se redujo en 6 dias
con TM. Los pacientes asignados
a CC tuvieron una mayor
mortalidad al afio (45%) que los
pacientes asignados a TSE (27%)
0 TM (29%) (p 0,032).

El SVI no mejord los resultados,
el punto final primario.

STE redujo la mortalidad pero no
alcanzo significacion estadistica.
El STE logré reducir la tasa de
ingresos por IC en un 23% vy las
por

hospitalizaciones cualquier

causa un 9%.

El STE redujo la mortalidad por
todas las causas un 13% vy las
hospitalizaciones relacionadas con
insuficiencia cardiaca un 15%. Ni
el STE ni la TM demostraron
efectividad en la reduccion del
riesgo de hospitalizaciones por
cualquier causa

No hubo diferencias significativas
en reingreso por IC, reingresos por
todas las causas ni en muerte por
todas las causas a los 30 dias.

El seguimiento completo de 7 dias
fue mayor en el grupo de
seguimiento telefénico (92 vs
79%, p<0,001). El numero de
visitas presenciales fue menor en
los pacientes de seguimiento
telefonico (48 % vs 77%, p
<0,001) .

TM-= telemonitorizacion; STE= soporte telefonico estructurado; CC = cuidado convencional; IC= insuficiencia cardiaca.

Tabla 10. Estudios sobre el seguimiento telefefénico estructurado en la IC.
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2.5.2.2. SEGUIMIENTO MEDIANTE TELEMONITORIZACION DE
BIOMEDIDAS Y/O SINTOMAS

La telemonitorizacion consiste en la monitorizacion remota del paciente con
transmision de sus datos de salud al personal sanitario para su supervision es un concepto
amplio ya que los datos a transmitir pueden ser muy variados. Puede basarse en el control
de las constantes, el peso, en la monitorizacion de sintomas, de registros
electrocardiograficos, asi como transmision de datos recogidos de pacientes portadores de
dispositivos implantados tipo marcapasos o DAI o dispositivos expresamente con funcioén
de monitorizacidén de la composion corporal o de pardmetros hemodinamicos. En cuanto a
la transmisién de biomedidas o sintomas, es un método que implica al paciente en su
autocuidado y que puede ser 1til en el ajuste o titulacion del tratamiento y en la deteccion
de descompensaciones (por ejemplo mediante la rapida ganancia ponderal que precise
aumento de tratamiento diurético o por aparicion de taquicardia que sugiriera la aparicion
de arritmias). A continuacioén, expongo las publicaciones mas relevantes y que son las
bases de la evidencia cientifica disponible sobre este tipo de telemedicina.

Cleland et al (284) publicaron en el afno 2005 uno de los primeros ensayos
aleatorizados para identificar si la telemonitorizacion (TM) mejora los resultados
comparado con soporte telefonico de enfermeria (STE) o el cuidado convencional (CC). Se
incluyeron 426 pacientes con FEVI < 40%, media de FEVI del 25% y NT pro BNP de 3070
pg/ml. El grupo de TM media dos veces al dia el peso, la TA, la FC y el ritmo cardiaco.
Durante 240 dias de seguimiento, se evidenciaron 19,5%, 15,9% y 12,7% de dias perdidos
por muerte u hospitalizacion por CC, STE y TM, respectivamente sin diferencias
estadisticamente significativas. El nimero de ingresos y la mortalidad fueron similares
entre pacientes asignados aleatoriamente a STE o TM, pero la duracion media de los
ingresos se redujo en 6 dias con TM (95% intervalo de confianza 1 a 11). Los pacientes
asignados a CC tuvieron una mayor mortalidad al afio (45%) que los pacientes asignados a
TSE (27%) o TM (29%) (p 0,032).

Sarwat et al. (285) asignaron al azar a 1653 pacientes que habian sido
hospitalizados recientemente por IC a TM (826 pacientes) o CC (827 pacientes). La TM se
realiz6 por medio de un sistema de respuesta de voz interactivo basado en teléfono que
recopilaba informacién diaria sobre los sintomas y el peso que y era revisado por los
médicos de los pacientes. El criterio principal de valoracion fue el reingreso o muerte por
cualquier causa dentro de los 180 dias posteriores. Los puntos secundarios incluyeron
hospitalizacion por IC, nimero de dias en el hospital y nimero de hospitalizaciones. La
mediana de edad de los pacientes fue de 61 afios. El grupo de TM y el grupo de CC no
difirieron significativamente con respecto al criterio principal de valoracion que se produjo
en el 52,3 % y el 51,5 % de los pacientes, respectivamente (diferencia, 0,8 puntos
porcentuales; intervalo de confianza [IC] del 95 %, —4,0 a 5,6; P=0,75 por la prueba de chi-
cuadrado). El reingreso por cualquier causa ocurri6 en el 49,3 % del grupo TM y 47,4 %
del grupo CC (diferencia, 1,9 puntos porcentuales; IC del 95 %, —3,0 a 6,7; p=0,45 por el
prueba de chi-cuadrado). La muerte ocurrié en 11,1% del grupo de TM y 11,4% de el grupo
de CC (diferencia, —0,2 puntos porcentuales; IC del 95 %, —3,3 a 2,8; p = 0,88 por la
prueba de chi-cuadrado).
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Koehler et al (286) publicaron un ensayo clinico (TIM- HF) en 2011 mediante el
que se compararé el CC frente a la TM, atendiendo a la mortalidad en pacientes
ambulatorios con IC. Para este estudio se seleccionaron 710 pacientes con IC croénica y
estable, clase NYHA II-III, FEVI <35% y una descompensacion en los 2 afios previos. Si
no habian tenido ninguna descompensacion se exigia una FEVI < 25%. La intervencion
TM consistia en una transmision diaria de tensién arterial, peso y transmision
electrocardiografica. La mediana de seguimiento fue de 26 meses (minimo 12 meses). Los
resultados no mostraron diferencias significativas ni en mortalidad por todas las causas
(Hazard Ratio 0.97, IC 95% 0.67-1.41, p= 0.87), ni tampoco en mortalidad cardiovascular o
ingresos por IC (Hazard Ratio 0.89, IC 95% 0.67-1.19, p= 0.44). De los pacientes
asignados a TM, 287 (81 %) cumplieron al menos en un 70 % con las transferencias de
datos diarias.

En 2011, Domingo et al (287) realizaron un estudio de cohortes prospectivo que
valord la efectividad de la telemonitorizacion en pacientes con IC ambulatorios integrados
en una unidad multidisciplinaria. Se incluyeron 92 pacientes, 71% varones, edad 66.3 +
11.5 afios, 81% en CF NYHA II, FEVI media 36%+/-14%. Los pacientes se asignaron
aleatoriamente en 2 grupos: 48 para el sistema “Motiva” (videos educacionales, mensajes
motivadores y encuestas) y 44 para “Motiva” junto con telemonitorizacion de PA, FC y
peso diarios. El periodo de seguimiento fue de 11,8 meses. La adherencia para el
autocontrol del peso fue 76 +£19% y para la tension arterial de 71£22%. Se enviarén 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 cardiologicas, 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). El sistema Motiva disminuy¢ las hospitalizaciones por IC y por otras causas, sin
embargo, el afiadir la telemedicina al sistema “Motiva” no mejor6 los resultados.

Boyne et al (288) llevaron a cabo un ensayo controlado aleatorio multicéntrico para
probar la hipdtesis de que la telemonitorizacion reduce la frecuencia de hospitalizaciones
por IC durante 1 afio de seguimiento. Los pacientes del brazo de intervencion recibieron un
dispositivo con cuatro teclas, conectado a un teléfono fijo. La transferencia automatica de
signos vitales no formaba parte del sistema. La frecuencia cardiaca y TA se recogieron en
contactos cara a cara. Se realizaron comunicaciones diarias comunicando sintomas,
conocimiento y comportamiento, tocando las teclas y transmitiéndose a enfermeria. Las
respuestas se trasladaban como perfiles de riesgo (bajo, medio, alto). Segtn las respuestas,
la enfermera reaccionaba. La edad media de los 382 pacientes participantes fue de 71,5
(32-93) anos; la FEVI promedio fue del 38% y en el 61% fue de menos 45%. El tiempo
medio hasta la primera hospitalizacion fue de 161 dias para el grupo de intervencion y de
139 dias para el grupo de atencion habitual; se produjeron hospitalizaciones en 18 (9,1 %)
en comparacion con 25 (13,5 %) pacientes con un numero total de 24 y 43
hospitalizaciones, respectivamente (Kaplan-Meier p = 0,151, HR 0,65, IC del 95 % 0,35—
1,17). El analisis de subgrupos mostré beneficios para tres subgrupos: en los de mayor
duracién de la IC, en los pacientes portadores de marcapasos y en los que no vivian solos.

&9



El criterio de valoracion combinado de ingreso por IC y mortalidad por todas las causas fue
similar para ambos grupos (Kaplan-Meier P = 0,641, HR 0,89, IC 95% 0,69-1,83). No se
encontraron diferencias con respecto a los puntos finales secundarios, excepto por la
reduccion del numero de contactos cara a cara con la enfermera de IC (Mann- Whitney p=
0,001). La mortalidad fue de 18 (9,1 %) en el grupo de intervencion y de 12 (6,5 %) en el
grupo de atencion habitual (Mann-Whitney P = 0,34, andlisis de regresion de Cox P = 0,82).
No se encontraron diferencias significativas con respecto a la variable principal,
posiblemente causadas por una relativa falta de potencia. Sin embargo, la
telemonitorizacion tendid a reducir los reingresos por IC y disminuyd significativamente
los contactos con enfermeras especializadas.

Vourinen et al en 2014 (289) publicaron un ensayo controlado aleatorizado con el
fin de estudiar si el cuidado multidisciplinario de pacientes con IC promovido con
telemonitorizacion conducia a una disminucion de las hospitalizaciones relacionadas con la
IC durante un seguimiento de 6 meses. Se incluyeron pacientes cuya FEVI era inferior al
35%, clase funcional de la NYHA >2 y que necesitaban un seguimiento regular. Los
pacientes del grupo de telemonitorizacion (n = 47) midieron su peso corporal, presion
arterial y pulso y respondieron a las preguntas relacionadas con los sintomas semanalmente,
informando sus valores a la enfermera de IC usando una aplicacion de teléfono mévil. La
enfermera sigui6 el estado de los pacientes semanalmente y, en caso necesario, se puso en
contacto con el paciente. El resultado primario fue el numero de dias de hospital
relacionados con IC. Los pacientes control (n = 47) recibieron tratamiento
multidisciplinario segln las practicas estandar. Se estudio el estado clinico de los pacientes,
el uso de los recursos sanitarios, la adherencia y la experiencia del usuario desde la
perspectiva de los pacientes y de los profesionales de la salud. La adherencia, calculada
como proporcion de las auto-mediciones hechas semanalmente, fue cercana al 90%. No se
encontrd ninguna diferencia en el nimero de dias de hospitalizacion relacionados con la IC
(tasa de incidencia ratio = 0,812, p = 0,351), que fue el resultado primario. El grupo de
intervencion utilizd6 més recursos de atencion de la salud: pagaron un mayor niimero de
visitas a la enfermera (IRR = 1,73, p <0,001), pasaron mas tiempo con la enfermera
(diferencia media de 48,7 minutos, p <0,001) y hubo un mayor numero de contactos
telefonicos entre la enfermera y los pacientes de intervencion (IRR = 3,82, p <0,001 para
los contactos inducidos por la enfermera e IRR = 1,63, p = 0,049 para los contactos
inducidos por el paciente). No hubo diferencias estadisticamente significativas en el estado
de salud clinico de los pacientes ni en su comportamiento de autocuidado. La tecnologia
recibi6 excelente retroalimentacion del lado del paciente y del profesional con una alta tasa
de adherencia a lo largo del estudio. La telemonitorizacion domiciliaria no redujo el
numero de dias de hospitalizacion relacionados con IC de los pacientes y no mejord su
condicion clinica. Los pacientes del grupo de telemonitorizacidon se pusieron en contacto
con la clinica de cardiologia con mayor frecuencia y, de esta manera, aumentaron el uso de
los recursos de atencion de la salud.

Comin - Colet et al (290) publicaron en 2016 un ensayo clinico en el que se estim6
el impacto de la telemonitorizacion en un programa de manejo multidisciplinar de IC en
referencia a los costes sanitarios y el nimero de eventos. 178 pacientes con IC (control: 97
patientes. Intervencion: 81 pacientes), de 18 a 92 aios, el 55% con FEVI preservada. El
grupo control realizaba la toma de constantes habituales y contactos cara a cara con
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enfermeria. La telemonitorizacion se sirvio del sistema “Tele-HealthCare” que recogia
datos biométricos (peso, FC y TA), evaluaba sintomas (7 preguntas dicotdmicas para
valorar condicidon cardiaca y 1 para estado general), generaba y gestionaba alarmas
(parametros biométricos fuera de rango) y alertas (informacidn sobre eventos adversos en
los dispositivos). El end point primario fue eventos no fatales relacionados con IC a los 6
meses de seguimiento o descompensacion que requiriera tratamiento iv (hospital de dia,
urgencias) o ingreso no planificado, complicando el curso de un ingreso hospitalario no por
IC. Los end points secundarios fueron todas las causas de mortalidad y mortalidad
cardiovascular (CV), ingresos no planificados (todas causas, IC, CV), cambios centrados en
el paciente (calidad de vida, autocuidado...) y costes de salud. El hazart ratio para el end
point primario fue 0,35 (95% (CI), 0.20-0.59; p-value < 0.001) en favor de TM, la
readmision por IC (hazard ratio 0.39 (0.19-0.77); p-value=0.007) y la readmisioén por causa
CV (hazard ratio 0.43 (0.23-0.80); p-value=0.008) tambien se redujeron significativamente
en el grupo de telemedicina. La mortalidad fue similar en los dos grupos (telemedicina: 6.2%
vs control: 12.4%, p-value > 0.05). El grupo de TM experiment6 una reduccién importante
de los costes directos del hospital de 3546 eu por pacientes en los 6 meses de seguimiento.
El gasto total experimentd una reduccion relativa del 45% en el grupo experimental (p=
<0.001). Este ahorro se logré principalmente gracias a una reduccion significativa de los
gastos derivados de los ingresos (reduccion relativa del 63%, p= <0.001) y a una
disminucién del 59% de los gastos en procedimientos diagnosticos (p=0.01).

Ong et al (291) publicaron en 2016 un ensayo controlado aleatorizado de 6 centros
realizado en California para evaluar la efectividad de una intervencion de transicion de
cuidados utilizando monitorizacién de pacientes para reducir los reingresos por todas las
causas a los 180 dias entre una amplia poblacion de adultos mayores hospitalizados con IC.
Se aleatorizaron a 1437 pacientes hospitalizados a la intervencion (715 pacientes) o al
grupo de CC (722 pacientes). La intervencion combind llamadas telefonicas de
asesoramiento sobre salud y telemonitorizacion que utilizaba equipos electronicos que
recolectaban informacion diariamente sobre la presion arterial, la frecuencia cardiaca, los
sintomas y el peso. Las enfemeras realizaban las revisiones de la TM y las acciones
protocolizadas y llamadas telefonicas. El resultado primario fue el reingreso por cualquier
causa dentro 180 dias después del alta. Los resultados secundarios fueron readmision por
todas las causas dentro de los 30 dias, mortalidad por todas las causas a los 30 y 180 dias, y
calidad de vida a los 30 y 180 dias. La mediana de edad fue de 73 afios, el 46,2% eran
mujeres y el 22,0% (316 de 1437) eran afroamericanos. La intervencion y los grupos de CC
no difirieron significativamente en los reingresos por cualquier causa 180 dias después alta,
que se produjo en el 50,8% y el 49,2% de los pacientes, respectivamente (cociente de
riesgos instantdneos ajustado, 1,03; IC del 95 %, 0,88-1,20; p = 0,74). En los anélisis
secundarios, no hubo diferencias significativas en el reingreso a los 30 dias o la mortalidad
a los 180 dias, pero hubo una diferencia significativa en la calidad de vida a los 180 dias a
favor del grupo intervencion.

Kraai et al (292) publicaron en 2016 el ensayo INTOUCH en el cual estudiaron si
agregar TM a un sistema de manejo de enfermedades guiado por tecnologias de la
informacion y la computacion (DMS guiado por las TIC) mejoraba los resultados clinicos y
los informados por los pacientes o reducia los costes de atencion médica en pacientes con
IC cronica . Se incluyeron 179 pacientes (edad media 69 afos; 72% hombres; 77% en
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NYHA III-1V; la FEVI media fue del 28%. Los pacientes fueron aleatorizados a DMS
guiado por TIC o a DMS guiado por TIC + TM con un seguimiento de nueve meses. El
punto final compuesto incluyé mortalidad, reingreso por IC y cambio en la calidad de vida
relacionada con la salud (HR-QoL). La funcion del DMS guiado por las TIC era brindar
asesoramiento a los médicos y enfermeria con respecto a las guias de IC y a la titulacion de
la medicacion. Las pautas de las guias de IC se programaron en el DMS como diagramas de
flujo digitales. Los datos sobre el examen fisico, historia clinica, laboratorio y cuestionarios
eran introducidos en el sistema por parte de enfermeria; si, por ejemplo, los signos vitales y
los valores de laboratorio del paciente estaban dentro de los rangos predefinidos del
diagrama de flujo digital, el DMS generaba un consejo para aumentar ain mas la titulacion
del medicamento a dosis Optimas. Los datos relativos al sistema de laboratorio se cargaron
en el DMS de forma automatica. Los pacientes del grupo de TM recibieron dispositivos de
telemonitorizacion en casa que consistian en una bascula, un equipo para medir la presion
arterial, un dispositivo de ECG y un monitor de salud. El registro de TA y peso era diario y
el de ECG en caso de iniciar o aumentar la titulacion de los farmacos beta bloqueantes. El
monitor de salud era un monitor interactivo que recibia los datos de la bascula, el equipo de
presion arterial y, si corresponde, el dispositivo de ECG por bluetooth. Después de recibir
los datos de los dispositivos mencionados anteriormente, el monitor de salud generaba
preguntas estandar relacionadas al estado de salud de los pacientes. La enfermera de IC
podria agregar rangos predefinidos e individuales de peso, presion arterial o ritmo cardiaco
en el DMS. En caso de desviacion de los rangos predefinidos, el monitor de salud en el
hogar generaba automaticamente preguntas complementarias para evaluar la situacién de
salud real. Los datos de la bascula, el equipo de presion arterial y, si correspondia, el
dispositivo de ECG y las respuestas a las preguntas relacionadas con la salud fueron
transmitidas directamente por el monitor de salud a través de la red GPRS al sistema DMS
ubicado en el hospital. En caso de desviacion de los rangos predefinidos, la enfermera de
HF era informada automdaticamente por teléfono movil y correo electronico (segun el
protocolo del estudio). Si habia una desviacion de los rangos predefinidos, la enfermera de
IC contactaba con el paciente dentro de las dos horas y discutia los sintomas y el
tratamiento con el paciente. Ambos grupos recibieron asesoramiento sobre el manejo de los
sintomas de IC y la mejora del régimen no farmacoldgico basado en protocolos y guias de
IC recientes. A los pacientes asignados al grupo de telemonitorizacion solo se les permitid
visitar al cardidlogo o al enfermero de IC en caso de necesidad absoluta de intervencion. El
grupo del DSM guiado por TIC siguid la rutina normal de IC de los hospitales individuales,
como cualquier otro paciente con IC, sin limitaciones en las visitas. No hubo diferencias
entre los dos grupos en el end point primario (-0,63 en DMS guiado por TIC vs. -0,73 en
DMS guiado por TIC + telemonitorizacion (diferencia media 0,1, 95 % IC: —0,67 +0,82, p
= 0,39), ni en la mortalidad por todas las causas en el 12 % vs 15 % (p = 0,27); ni el
reingreso por IC (28% vs 27% p = 0,87) ni en la readmision por todas las causas fue del
49 % vs 51% (p = 0,78). HR-QoL mejor6 en la mayoria de los pacientes y fue igual en
ambos grupos. Los costes resultaron a favor de TIC guiado por DMS (1630 eu menos). El
grupo de DMS guiado por TIC + telemonitorizacion visitd significativamente menos la
clinica de pacientes ambulatorios de IC (p < 0,01).

Jayaram at al (293) estudiaron el estado de salud entre los pacientes del ensayo
Tele-HF. El estado de salud se midi6 con el cuestionario de cardiomiopatia de Kansas City
(KCCQ) dentro de las 2 semanas posteriores al alta y a los 3 y 6 meses. Durante el periodo
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de seguimiento de 6 meses, hubo una diferencia estadisticamente significativa, pero
clinicamente pequefia, entre los dos grupos en el resumen general del KCCQ y en las
puntuaciones de las subescalas. La puntuacion resumida general promedio del KCCQ para
quienes recibieron telemonitorizacion fue de 2,5 puntos (intervalo de confianza [IC] del
95 %= 0,38; 4,67 p=0,02) mas alta que en el grupo de CC.

Knox et al (294) realizaron un metaanalisis en 2017 que valor6 el impacto de la TM
en la calidad de vida. Se revisaron ensayos clinicos en los que se compar6 cualquier tipo de
telemedicina frente al CC y en los que se evalud la calidad mental, fisica o global a través
de cualquier cuestionario. Se seleccionaron un total de 26 articulos, 22 estudios valoraron la
calidad de vida en general, siendo el MLWHFQ el cuestionario més usado, demostrando un
incremento de la misma en los pacientes de TM (SMD 0.23, IC 95% 0.09-0.37, p= 0.001).
15 estudios evaluaban la calidad de vida desde el punto de vista mental, sin mostrarse la
TM como una intervencidon mas efectiva. Tampoco se mostrd mas efectiva en la esfera
fisica, donde si encontramos cierta mejoria pero que no fue estadisticamente significativa
(SMD 0.24, IC 95% - 0.08-0.56, p=0.14).

En 2017 Lin et al (295) publicaron un metaanélisis valorando la efectividad clinica
de la TM basada en la evaluacion de los sintomas, el peso, la frecuencia y el ritmo
cardiacos y la presion arterial. Se seleccionaron Uinicamente ensayos clinicos aleatorizados
con pacientes mayores de edad e IC cronica, que debian haber estado ingresados por IC y
debian recibir terapia 6ptima. Fueron seleccionados asi 39 ensayos con gran heterogeneidad
en los tamafios de las muestras y en sus caracteristicas. No se encontraron diferencias
significativas con respecto a los ingresos por cualquier causa, ni en cuanto a la duracion de
las estancias. En cambio, si se encontraron diferencias significativas en relacion con la
mortalidad por todas las causas (Odds Ratio 0.8, IC 95% 0.71- 0.91, p= <0.001), en los
ingresos por IC (Odds Ratio 0.63, IC 95% 0.53-0.76, p= <0.001), en la duracion del ingreso
por IC (Odds Ratio -0.37, IC 95% -0.72- -0.02, p= 0.041) y en la mortalidad por IC (Odds
Ratio: 0.69, IC 95% 0.55-0.86, p=0.001).

Otro metaanalisis de Bashi et al (296), incluyo un total de 19 revisiones sistematicas
en los que la TM consistid en diversas intervenciones, como telemonitorizacion, telesalud
en el hogar, monitorizaciéon basada en teléfonos moviles y videoconferencias. La
telemonitorizacion y la telesalud domiciliaria resultaron generalmente efectivas para
reducir la rehospitalizacion y la mortalidad por IC. Se demostré que la telemonitorizacion
redujo la mortalidad (RR, 0,66, IC del 95 %: 0,54-0,81, p < 0,001). Ademas, la
telemonitorizacion 24 horas durante 7 dias (indice de riesgo 0,76, IC del 95 % 0,49-1,18) y
durante el horario de oficina (indice de riesgo 0,62, intervalo creible del 95 % 0,42-0,89)
redujo la mortalidad por IC. El efecto significativo de la TM en la reducciéon de la
utilizacion de la atencidn médica también se informo en varias revisiones sistematicas.

Jiménez et al (297) en el ano 2018 a partir del estudio iCOR, realizaron un
subanalisis para valorar concretamente la eficacia de la telemedicina en un programa
multidisciplinar de manejo de la IC en pacientes cronicos con FEVI >40%. Se
seleccionaron aquellos que cumplian con las caracteristicas, obteniéndose una muestra final
de 116 pacientes. El grupo de TM tenia programadas las mismas visitas que el grupo de CC
pero estas se realizaron de forma remota en lugar de presencialmente, mediante
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videoconferencia o audioconferencia. En estas visitas a distancia, las intervenciones fueron
idénticas a las realizadas en el brazo de CC, incluidas la educacion para la salud y la
titulacion farmacoldgica.  Los pacientes fueron instruidos para autocontrolar sus
biomedidas y registrarlas diariamente junto con cualquier signo y sintoma de IC en un
software facil de usar transmitiendo los datos a la unidad de IC. Se crearon algoritmos
automatizados para permitir la identificacion automatica de descompensaciones en sus
etapas mas tempranas usando esta informacion, y las enfermeras revisaron estos datos
juntos con cualquier alerta generada por el sistema. En caso de alerta, las enfermeras se
comunicaban activamente con el paciente, y realizaban ajustes de medicacion siguiendo los
mismos protocolos utilizados en el brazo de CC. El punto de estudio principal fue la
incidencia de eventos no fatales cardiacos, como el empeoramiento de los sintomas y
signos de IC que requeriria de diuréticos intravenosos. También se evaluaron los costes. La
incidencia de eventos no fatales fue significativamente inferior en el grupo TM (22% vs
56%, Hazard Ratio 0.33, IC 95% 0.17-0.64, p= <0.001), asi como el total de costes
relacionados con la atencién de estos pacientes (4993€ vs 8163€, p= <0.001). Estos
resultados fueron consistentes tanto para el subgrupo con FEVI 40-49% como para el grupo
de FEVI mayor del 50%.

De nuevo Koehler et al (298) publicaron en 2018 el ensayo Telemedical
Interventional Management in Heart Failure II (TIM-HF2), estudio prospectivo,
aleatorizado, controlado, de grupos paralelos, no enmascarado (con ocultacion de la
aleatorizacion) y multicéntrico. El ensayo se realizd en Alemania. Se aleatorizaron
pacientes con IC, CF II o IIl NYHA, con ingreso por IC los 12 meses anteriores a la
aleatorizacion, con FEVI menor o igual al 45% o si era superior al 45% debian estar
tomando diuréticos orales. Se excluyeron pacientes con depresion mayor. 1571 pacientes,
fueron asignados aleatoriamente (1:1) a la utilizacion de un sistema seguro basado en la
web para control remoto del paciente mas CC (796 pacientes) o solo CC (775 pacientes) y
fueron seguidos durante un maximo de 393 dias. El resultado primario fue el porcentaje de
dias perdidos debido a ingresos hospitalarios cardiovasculares no planificados o todas las
causas de muerte. Los resultados secundarios clave fueron la mortalidad cardiovascular y
por todas las causas. El porcentaje de dias perdidos por los ingresos hospitalarios
cardiovasculares no planificados y la muerte por todas las causas fue del 4,88 % (IC del
95 %: 4,55-5,23) en el grupo de manejo remoto y 6,64% (6,19-7,13) en el grupo de CC
(ratio 0-80, IC 95% 0-65-1-00; p=0-0460). Los pacientes asignados a la gestion remota
perdieron una media de 17,8 dias (IC del 95 %: 16,6-19,1) por afio en comparacidon con
24,2 dias (22:6-26-0) por afio para los pacientes de CC. La tasa de mortalidad por todas las
causas fue de 7,86 (IC 95% 6-14—10-10) por 100 afios-persona de seguimiento en el grupo
de gestion remota en comparacion con 11,34 (9,21-13,95) en el grupo de CC (hazard ratio
[HR] 0,70, IC del 95 % 0,50-0,96; p=0,0280). La mortalidad cardiovascular no fue
significativamente diferente entre los dos grupos (HR 0-671, IC 95% 0-45-1-01; p=0-0560).
El ensayo TIM-HF2 sugiere que una intervencidon estructurada de gestion remota de
pacientes, cuando se utiliza en una poblaciéon de IC bien definida, podria reducir el
porcentaje de dias perdidos debido a ingresos y mortalidad por todas las causas. La
intervencion de gestion remota de pacientes consistio en una transmision diaria del peso
corporal, presion arterial sistolica y diastolica, frecuencia cardiaca, andlisis del ritmo
cardiaco, saturacion de oxigeno y una autoevalucacion del estado de salud ( de uno a cinco)
al centro de telemedicina, una definicién de la categoria de riesgo del paciente utilizando
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los datos de biomarcadores de la visita de referencia y del seguimiento en combinacion los
datos diarios transmitidos, educacion del paciente y cooperaciéon entre el centro de
telemedicina , el médico de cabecera del paciente y el cardidlogo. A los pacientes también
se les di6 un movil para que pudieran contactar con el centro de telemedicina en caso de
emergencia. Se realizaba una llamada telefonica estructurada mensual por enfermeria como
parte de la intervencion para comentar sintomas y ajuste de tratamiento segun las
transmisiones. El centro de telemedicina proporcioné servicios médicos y manejo de
pacientes las 24 h del dia, de lunes a domingo, durante todo el periodo de estudio utilizando
un software de analisis telemédico. Se programaron e implementaron algoritmos en este
sistema que guiaba el manejo del paciente y permitia a

los médicos del centro de telemedicina actuar con prontitud (p. €j., cambio de medicacion,
inicio de una evaluacién ambulatoria por un médico de cabecera, u hospitalizar al paciente)
y priorizar a los pacientes de alto riesgo. El sistema permitio la comunicacion directa entre
el personal del centro de telemedicina y el paciente, y el médico de cabecera y los
cardidlogos locales, todos los cuales fueron involucrados en el manejo del paciente.

Pekmezaris et al (299) publicaron en 2018 un metaanalisis de 26 ensayos
controlados aleatorizados que probaron la efectividad de la TM en el hogar en pacientes
con IC para reducir la mortalidad y el uso hospitalario. Se abordé una variable importante,
la duracion del seguimiento. La telemonitorizacion en el hogar disminuy6 la mortalidad por
todas las causas y relacionada con IC a los 180 dias pero no a los 365 dias. No afectd
significativamente a las hospitalizaciones por todas las causas a los 90 o 180 dias, o por IC
a los 180 dias. A los 180 dias, la televigilancia domiciliaria aumento significativamente las
probabilidades de visitas a urgencias por todas las causas.

Yun et al (300) realizaron una revision sistematica de 37 estudios para valorar la
TM vs el CC. Analizo los estudios en los que la TM se basaba en registro de TA, FC y peso.
La TM redujo el riesgo de muerte por todas las causas y por IC con una tendencia hacia la
reduccion de las hospitalizaciones. La TM intensiva (es decir, transmision de >3 datos o
transmision diaria) aumento la efectividad. Sin embargo, el beneficio se observo sélo en los
estudios que informaron un seguimiento a largo plazo.

Rahimi et al (301) publicaron el estudio SUPPORT HF 2 en 2020 donde
investigaron si la monitorizacion domiciliaria con soporte especializado en pacientes con
IC era mas eficaz en la mejora de la terapia médica y en la calidad de vida que la
monitorizacion domiciliaria por si sola. El estudio se realizo en Reino Unido con 202
pacientes con IC de alto riesgo (71,3 anos (DE 11,1) y con FEVI promedio 32,9%. Los
participantes en ambos brazos del estudio recibieron una tableta, un monitor de presion
arterial y balanzas de peso. Los participantes asignados a la intervencion recibieron
retroalimentacion para apoyar la autogestion y sus médicos de atencion primaria recibieron
instrucciones. Los participantes fueron cegados de la hipdtesis del estudio real, ya que se
dieron nombres positivos a ambos grupos de prueba (es decir, "autogestion mejorada" para
el grupo control y “manejo médico con apoyo” para el grupo intervencion). El resultado
primario fue el uso de la terapia médica recomendada por las guias para la IC cronica y las
principales comorbilidades, medida como una puntuacion de oportunidad compuesta
(nimero total de tratamiento recomendado dado dividido por el total numero de
oportunidades que debe tener el tratamiento dado, con una puntuacion de 1 que indica un
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100% de cumplimiento a las recomendaciones). El resultado coprimario fue el cambio en la
puntuaciéon del cuestionario Minnesota para IC. 101 pacientes fueron aleatorizados a
"autogestion mejorada" y 101 a "gestion médica asistida". Al final del seguimiento no se
encontraron diferencias entre mbos grupos, la puntuacion de oportunidad fue de 0,54 (IC
del 95 %: 0,46 a 0,62) en el brazo de control y de 0,61 (IC del 95 %: 0,52 a 0,70) en el
brazo de intervencion (p = 0,25). El bienestar fisico de los participantes tampoco difirio
significativamente entre los grupos (17,4 (12,4) media (DE) para el brazo de control frente
a 16,5 (12,1) en el brazo de tratamiento; p para el cambio = 0,84).

Galinier et al (302) publicaron el estudio francés muticéntrico, aleatorizado,
“OSICAT”, en 2020 cuyo objetivo fue evaluar el efecto de un programa de
telemonitorizacion frente al CC en la prevencion de muertes por todas las causas u
hospitalizaciones no planificadas en pacientes con IC a los 18 meses. Se incluyeron 937
pacientes que habian estado hospitalizados por IC aguda los 12 meses previos. Fueron
aleatorizados para recibir telemonitorizacion (medicion diaria del peso corporal, registro de
sintomas de IC, y educacion personalizada) (n =482) o a CC (n =455). El seguimiento
estandar incluia el seguimiento convencional a criterio de su médico general o cardidlogo.
Todos los pacientes fueron seguidos a través de cuatro llamadas telefonicas, realizadas por
técnicos del estudio (a los 15 dias, 6 meses, 12 meses y 18 meses, todos 15 dias), donde se
recopild informacion sobre hospitalizaciones, eventos adversos y tratamientos. El
programa de telemonitorizacion constaba de dos elementos: los dispositivos electronicos y
un componente educativo personalizado. A los pacientes del grupo de telemonitorizacion se
les proporcioné una bascula para medir el peso corporal y un dispositivo para responder
ocho preguntas sobre sintomas. Estos datos se enviaban diariamente a un servidor y fueron
analizados automdticamente por un sistema que generaba alertas, segun fuera necesario,
con el objetivo de predecir episodios de descompensacion cardiaca. En caso de alerta, las
enfermeras, que tenian acceso a las alertas en dias laborables, contactaba con el paciente
para validar su pertinencia y si procedia recomendar al paciente que contacte con su médico
de cabecera o cardidlogo, con un seguimiento posterior a las 48 h. Sin embargo, no estaba
previsto analizar las acciones del médico. El componente educativo consistid en un paquete
informativo relacionado con el manejo de la IC y en llamadas telefonicas cada 3 semanas
con enfermeria. Los objetivos educativos fueron el conocimiento de la enfermedad y
medicamentos, reconocimiento de los signos de descompensacion cardiaca y adherencia a
los consejos de estilo de vida sobre dieta y actividad fisica. El numero de eventos para el
resultado primario fue de 1,30 + 1,85 para telemonitorizacion y 1,46 + 1,98 para CC (razoén
de tasas 0,97, intervalo de confianza (IC) del 95% 0,77-1,23; P = 0,80). Enla IC CF IIl o
IV de la NYHA el tiempo medio hasta la muerte por todas las causas o la primera
hospitalizacion no planificada fue de 82 dias en el grupo de telemonitorizacion y de 67 dias
en el grupo CC (p= 0,03). Después del ajuste por factores predictivos , la TM se asocid con
una reduccion del riesgo relativo del 21 % en la primera hospitalizacién no planificada por
IC (hazard ratio (HR) 0,79, IC del 95 % 0,62—0,99; p = 0,044); la reduccion del riesgo
relativo fue del 29 % en pacientes con IC clase III o IV de la NYHA (HR 0,71, IC 95 %
0,53-0,95; P =0,02), 38 % en pacientes socialmente aislados (HR 0,62, IC 95 % 0,39-0,98;
P = 0,043) y 37 % en pacientes que tenian adherencia >70 % a la medicion del peso
corporal (HR 0,63, IC del 95 % 0,45-0,88; P = 0,006). Por lo tanto, la TM no resulté en
una tasa significativamente menor de muertes por todas las causas o de hospitalizaciones no
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planificadas en IC pacientes, pero en poblaciones seleccionadas la TM podria mejorar los
resultados clinicos dismuyendo el riesgo de hospitalizaciones.

Zhu et al (303) llevaron a cabo un metaanalisis para resumir la evidencia de los
ECA que compararaban el impacto potencial de la TM en la IC con el CC. La telemedicina
incluia asistencia telefonica (AT), telemonitorizacion que implicaba la monitorizacion
interactiva de la respuesta vocal, y monitorizacién por ECG. Se seleccion6 un total de 29
ECA que constaban de 10981 adultos con un rango de seguimiento de 1 a 36 meses. La TM
se asocid con una reduccion estadisticamente significativa del 18% de las hospitalizaciones
por todas las causas, del 17% de las cardiacas y redujo la mortalidad por todas las causas un
25%, sin reduccion de la mortalidad por IC. La AT redujo la hospitalizacion por todas las
causas en un 14% y en un 26% por IC sin reduccion significativa de la mortalidad.

Ding et al (304) revisaron las estrategias de TM de los ECA que compararon la
intervencion de TM con CC. Para cada estrategia, examinaron si los ECA que aplicaron la
estrategia de la TM (subgrupo 1) dieron como resultado un cociente de riesgos (RR) de
mortalidad por todas las causas o un cociente de tasas de incidencia (TIR) de
hospitalizacion por todas las causas significativamente mas bajo en comparacion con los
ECA que no aplicaron esta estrategia (subgrupo 2). Se incluyeron 26 ECA (N = 11 450)
que incorporaron 18 estrategias diferentes de TM. Se encontré que los ECA que
proporcionaron apoyo para la medicacion se asociaron con un valor de tasa de incidencia de
hospitalizacion significativamente mas bajo que los ECA que no proporcionaron este tipo
de apoyo (p = 0,01; subgrupo 1 TIR = 0,83, IC del 95 %: 0,72-0,95 frente al subgrupo 2
TIR = 1,02). , IC 95% 0,93-1,12). Los ECA que aplicaron salud mévil se asociaron con una
TIR (p=0,03; TIR=0,79, IC 95% 0,64-0,96 vs. TIR=1,00, IC 95% 0,94-1,06) y RR
significativamente menor (p=0,01; RR=0,67, IC 95% 0,53- 0,85 frente a RR=0,95, IC 95%
0,84-1,07). Concluyeron que las estrategias de TM que involucraban apoyo para la
medicacion y salud movil se asociaron con mejoras en los resultados de hospitalizacion o
mortalidad por todas las causas.

Ma et al (305) publico en 2021 un metaanalisis de 4 ECA (2516 pacientes) que
comparaban TM con CC. La TM consisti6 en manejo remoto de pacientes y
telemonitorizacion. La TM no demostr6 una reduccion significativa en la muerte CV (OR =
0,74; IC del 95 % = 0,54 a 1,00; p = 0,05), la mortalidad total (OR = 0,86; IC del 95 % =
0,61 a 1,20) ; p = 0,38), estancia hospitalaria por IC (DME = -1,57; IC del 95 % =-6,31 a
3,16; P = 0,52) o estancia hospitalaria por cualquier causa (DME = -0,65; IC del 95 % = -
8,98 a 7,68 ; p = 0,88), pero mostré que podria reducir los dias perdidos por muerte o
reingresos por IC (DME = -6,50; IC 95% = -8,44 a -4,56; P < 0,00001).
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Autor

Principal

Cleland 2005 ECA
Sarwat 2010 ECA
Koehler 2011 ECA
Domingo 2011 Cohor

tes
prosp
ectivo
Boyne 2012 ECA

Objetivo

436 TM vs
STE vs
CcC
1456 TM vs CC
710 TM vs CC
92 TM+
“Motiva”
vs Motiva
solo
382 TM vs CC

Caracteristicas

de los
pacientes

FEVI <40%
(media 25%)

67 afios

FEVI < 40%
(71%)

61 afios
FEVI <35% +
ingreso 2 afos
antes o FEVI <
25%. Edad 66,9

+/-11

FEVI promedio
36%. FCII
NYHA

71,5 (32-93)
anos.

FEVI promedio
38% (61% <
45%)

Seg
(meses)

8 Toma de FC,
TA y peso 2
veces al dia

6 Respuesta de
voz (sintomas y
peso diario)

26 TA, pesoy
ECG diario
11,8 PA, FC y peso
diarios.
12 Transmision

diaria por voz
de sintomas

Conclusiones

El numero de ingresos y la
mortalidad fueron
similares en STE o TM, la
duracion media de los
ingresos se redujo en 6
dias con TM . Los
pacientes asignados a CC
tuvieron una mayor
mortalidad al afio (45%)
que los pacientes
asignados a TSE (27%) o
T™ (29%) (p 0,032).
No hubo diferencias entre
grupos respecto a
reingreso o0 muerte por
cualquier causa

Sin diferencias
significativas ni en
mortalidad por todas las
causas ni en mortalidad
cardiovascular o ingresos
por IC.

Las hospitalizaciones por
IC y por otras causas
disminuyeron un 67,8% en
grupo “motiva” (p=0,01) y
un 57,6% en “TM +
motiva” (p=0,028)
respectivamente. Los dias
de ingreso hospitalario por
IC se redujeron un 73,3%
(p=0,036), y por otras
causas cardiolégicas, un
82,9% (p=0,008). Sin
diferencias entre “Motiva
“0 “Motiva” + TM

El criterio de valoracion
combinado de ingreso por
IC y mortalidad por todas
las causas fue similar para
ambos grupos (tendencia

favorable al grupo
intervencion). Reduccion
significativa del nimero
de contactos cara a cara
con la enfermera de IC
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2014
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2016

2016

ECA
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ECA

ECA

94

178

1714

179

TM vs CC

TM vs CC

TM vs CC

™ +
DMS TIC
vs DMS
TIC solo

FEVI <35%,

CF >oigual a

IINYHA. 58
afios

FEVI promedio
47% (55%
FEVIc). 74

afios

FEVI promedio
43% . Ingreso
IC reciente

FEVI media
28%. ; 77% en
NYHA III-1V;

69 anos

Peso, TA,FC,
sintomas
semanal

Peso, FCy PA
+ sintomas
diarios

Llamadas
telefonicas, TA,
FC, pesoy
sintomas
diarios. CC:
educacion + 1
llamada al alta

TM TA y peso
diario y ECG si
titular BB

Sin diferencias en dias
hospitalizacion por IC . El
grupo de intervencion
utiliz6 mas recursos de
atencion de la salud . No
hubo diferencias en el
estado de salud clinico de
los pacientes ni en su
comportamiento de
autocuidado.

El hazart ratio para el end
point primario 0,35 (95%
(CI), 0.20-0.59; p-
value<0.001) en favor de
TM , la readmision por IC
(hazard ratio 0.39 (0.19—
0.77); p-value'40.007) y la
readmision por causa CV
(hazard ratio 0.43 (0.23—
0.80); p-value’40.008) a
favor de TM. La
mortalidad fue similar en
los dos grupos El grupo
TM reduccion de los
costes directos de hospital
de 3546 eu por pacientes
en los 6 meses .

No hubo diferncias en los
reingresos por cualquier
causa a los 180 dias
después alta , ni en el
reingreso a los 30 dias o la
mortalidad a los 180 dias
en los 2 grupos. Hubo una
diferencia significativa en
la calidad de vida a los
180 dias

No hubo diferencias entre
los dos grupos en el end
point primario compuesto,
ni en la mortalidad por
todas las causas , ni el
reingreso por IC, nien la
readmision por todas las
causas . El HR-QoL
mejord en la mayoria y fue
igual en ambos grupos.
Los costes resultaron a
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Jayaram

Knox

Lin

Bashi

2017

2017

2017

2017

ECA

MA

MA

MA

1521

7066

19 RS

TM vs CC

TM vs CC

TM vs CC

TM vs CC

FEVI <40% 6 Respuesta de
(71%) voz interactivo
61 afios recopilaba
sintomas y

peso diario

Sintomas, peso,
FCyTA

Telesalud en el
hogar, teléfonos

favor de ICT guiado por
DMS (1630 eu menos ). El
grupo de DMS guiado por
TIC + TM tuvo
significativamente menos
visitas (p < 0,01).

Hubo una diferencia
estadisticamente
significativa, pero
clinicamente pequeiia,
entre los dos grupos,
promedio KCCQ en grupo
TM de 2,5 puntos
(intervalo de confianza
[IC] del 95 %= 0,38; 4,67
p=0,02) mas alta que la
atencion habitual.

Se demostr6 un
incremento en la calidad
de vida en los pacientes de
TM (SMD 0.23, IC 95%
0.09-0.37, p= 0.001), no se
mostré como intervencion
mas efectiva al valorar la
calidad de vida desde el
punto de vista mental, ni
en la esfera fisica con
cierta mejoria pero que no
fue estadisticamente
significativa (SMD 0.24,
IC 95% - 0.08-0.56, p=
0.14).

No se encontraron
diferencias significativas
con respecto a los ingresos
por cualquier causa, ni en
cuanto a la duracién de las
estancias. Se encontraron
diferencias significativas
en la mortalidad por todas
las causas (Odds Ratio 0.8,
IC 95% 0.71- 0.91, p=
<0.001), en los ingresos
por IC (Odds Ratio 0.63,
IC 95% 0.53-0.76, p=
<0.001), en la duracion del
ingreso por IC (Odds
Ratio -0.37, IC 95% -0.72-
-0.02,p=0.041)yenla
mortalidad por IC (Odds
Ratio: 0.69, IC 95% 0.55-
0.86, p=0.001)

La telemonitorizacion y la
telesalud domiciliaria
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Jimenez
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Pekmezaris

2018

2018

2018

ECA

ECA

MA

116

1571

26 ECA

TM vs CC

TM vs CC

TM vs CC

FEVI > 40%

FEVI<45% o
si >45% +
diuréticos. CF
Il o Il NYHA,
ingreso 12
meses previos

moviles y
videoconferenci
as.

6 Televisitas y
biomedidas
diarias

13,1 Peso, TA ,
FC,Sat O2 ,
evaluacion

estado de salud
+ llamada
mensual de +
centro TM 24h

Telemonitorizac

parecian generalmente
efectivas para reducir la
rehospitalizacion y la
mortalidad por IC. TM
redujo la mortalidad un
34% (RR, 0,66, IC del

95 %: 0,54-0,81, p <
0,001). La TM 24 horas
durante 7 dias y durante el
horario de oficina también
lo hicieron . La TM

redujo de manera
significativa la necesidad
de atencién médica.

La incidencia de eventos
no fatales fue
significativamente inferior

en el grupo
telemonitorizado (22% vs
56%, Hazard Ratio 0.33,
IC 95% 0.17-0.64, p=
<0.001), asi como el total
de costes relacionados con
la atencion de estos
pacientes (4993€ vs
8163€, p=<0.001).

Reduccion significativas
del porcentaje de dias
perdidos por ingresos

hospitalarios
cardiovasculares no
planificados y la muerte
por todas las causas en
grupo TM vs CC 4,8% vs
6:64% p=0-0460). La
tasa de mortalidad por
todas las causas fue
significativamente menor
en el grupo TM (7-86 por
100 afios-persona de
seguimiento vs 11-34 en
el grupo CC) . La
mortalidad cardiovascular
no fue significativamente
diferente entre los dos
grupos .

La telemonitorizacion en

el hogar disminuyo la
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Yhu
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2018 RS 37 TM vs CC
estudios
2020 ECA 202 TM con
soporte
especializ
ado VS
™

FEVI promedio
33%. 71 ailos

ion domiciliaria

Peso, TAy FC

Tableta, un
monitor TA y
peso.

mortalidad por todas las
causas y relacionada con
insuficiencia cardiaca a los
180 dias pero no a los 365
dias. No afectd
significativamente a las
hospitalizaciones por todas
las causas a los 90 o 180
dias, o por insuficiencia
cardiaca a los 180 dias. A
los 180 dias, la
televigilancia domiciliaria
aumento
significativamente las
probabilidades de visitas
al departamento de
emergencias por todas las
causas.

La TM redujo el riesgo de
muerte por todas las
causas y por IC con una
tendencia hacia la
reduccion de las
hospitalizaciones y la TM
intensiva (es decir,
transmision de >3 datos o
transmision diaria)
aument? la efectividad.
Sin embargo, el beneficio
se observo solo en los
estudios que informaron
un seguimiento a largo
plazo.

No hubo diferencias
significativas en la
optimizacion del
tratamiento en ambos
grupos: la puntuacion de
oportunidad 0,54 en el
brazo control vs 0,61 en
el de intervencion (p =
0,25). El bienestar fisico
de los participantes
tampoco diferié 17,4
brazo de control vs 16,5 en
el brazo de tratamiento; (p
=0,84)
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Zhu

Ding

2020

2020

2020

2021

ECA

MA

RS

MA

937

29 ECA
10 981

26 ECA
11 450

4 ECA

2516

FEVI media 18
39%. 71 afios.
Ingreso 12

TM vs CC

meses previos

1- 36
meses

Peso, sntomas La TM no result6 en una

+ educacion tasa significativamente

personalizada + menor de muertes por

alertas + todas las causas o de
contacto hospitalizaciones no
enfermeria planificadas en IC .En

poblaciones seleccionadas:
CF III- IV, pacientes que
viven aislados , pacientes
con buena adherencia a
control del peso la TM
puede disminuir el riesgo
de hospitalizaciones ,
reduccion del RR del 29%,
38%y 37%
respectivamente

AT,monitorizac  La TM dio como resultado

i6on voz y ECG una reduccion
estadisticamente
significativa del 18% de
las hospitalizaciones por
todas las causas y del 17%
de las cardiacas, redujo la
mortalidad por todas las
causas un 25%, sin
reduccion de la mortalidad
por IC. La AT redujo la
hospitalizacion por todas
las causas en un 14% y en
un 26% por IC. Sin
reduccion significativa de
la mortalidad

18 estrategias Las estrategias de

diferentes telemonitorizacion que
involucran apoyo con
medicamentos y salud
movil se asociaron con
mejoras en los resultados
de hospitalizacién o
mortalidad por todas las

causas

Manejo remoto TM no demuestra una

de pacientes y influencia significativa en
™ la muerte cardiovascular,
la mortalidad, estancia
hospitalaria por

insuficiencia cardiaca o
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estancia hospitalaria por
cualquier causa pero
puede reducir los dias
perdidos por muerte o
reingresos por

insuficiencia cardiaca

(DME =-6,50; IC 95% = -

8,44 a -4,56; p < 0,00001).

EC= ensayo controlado; MA= metanalisis, RS = revision sistematica; TM= telemedicina; STE= soporte telefonico
estructurado; CC = cuidado convencional; FC = frecuencia cardiaca; TA = tension arterial; FEVI = fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo; IC= insuficiencia cardiaca; NYHA = New York Heart Asociation; HR = hazart ratio, OR = odds
ratio; IC = intervalo de confianza

Tabla 11. Tabla resumen estudios mas relevantes en telemedicina mediante monitorizacion de
constantes y/o sintomas

2.5.2.3 MONITORIZACION REMOTA A TRAVES DE DISPOSITIVOS
IMPLANTADOS.

Numerosos dispositivos terapeuticos implantables proporcionan, mediante conexion
inalambrica a distancia, informacion sobre el funcionamiento del propio dispositivo, como
el estado del generador o los electrodos, la presencia de arritmias (taquicardia
supraventriculares, FA, taquicardias ventriculares...) y sobre datos fisiologicos del paciente
como la frecuencia cardiaca, la actividad fisica o la bioimpedancia. La evidencia indica que
la telemonitorizaciéon puede detectar antes el mal funcionamiento del dispositivo que la
monitorizacion presencial en revisiones de ahi que se haya extendido el uso del
seguimiento remoto en los pacientes portadores de marcapasos o desfibriladores
automaticos implantables. También puede ser util en la deteccion de arritmias como la FA
y otros estudios han investigado su papel en la deteccion precoz de descompensaciones en
la IC.

Whellan et al realizaron el estudio PARTNERS HF (300) (Programa para acceder y
revisar informacion de tendencias y evaluar la correlacion con los sintomas en pacientes
con IC), estudio observacional multicéntrico prospectivo en pacientes con DAI TRC que
queria valorar si los datos obtenidos a traves del dispositivo podian predecir
descompensaciones cardiacas. El algoritmo se considerd positivo si un paciente tenia 2 de
los siguientes criterios anormales durante un periodo de 1 mes: duracién prolongada de la
fibrilacion auricular, fibrilaciéon auricular con respuesta ventricular elevada, indice de
liquidos alto (> o = 60), baja actividad del paciente, frecuencia cardiaca nocturna alta o
variabilidad de la frecuencia cardiaca baja o estimulaciéon TRC baja o descargas de DAL y
tambien si solo tenian un indice de volemia muy alto (> o = 100). Se analizaron datos de
694 pacientes seguidos durante 11,7 +/- 2 meses. 90 pacientes tuvieron 141
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hospitalizaciones por IC. Los pacientes con un diagnostico de IC por el algoritmo tenian un
riesgo 5,5 veces mayor de hospitalizacion por IC en el mes siguiente (cociente de riesgos
instantaneos: 5,5, IC 95 %: de 3,4 a 8,8, p <0,0001). En conclusion, la revision mensual de
los datos de diagnostico del dispositivo identificd a los pacientes con un mayor riesgo de
hospitalizaciones por IC en el mes siguiente.

Hindricks et al (301) publicaron un ensayo clinico en 2014 en el que se compar? la
telemonitorizacion a través de un DAI o TRC frente al CC. Para ello se seleccionaron
pacientes de 36 hospitales de Australia, Europa e Israel. En total fueron seleccionados 664
pacientes, que fueron aleatoriamente asignados 333 al grupo telemonitorizacion (TM) y 331
al grupo control. Las caracteristicas de los pacientes fueron: edad media de 65.5 afios, FEVI
media del 26%, 285 pacientes NYHA II y 378 NYHA III. La telemonitorizacién consistio
en el sistema “Biotronik Home Monitoring function”, que registraba el ECG con el objetivo
de detectar alteraciones como taquiarritmias ventriculares o auriculares, extrasistoles
ventriculares frecuentes o bajo porcentaje de estimulacion biventricular que serian motivo
de consulta telefonica por parte de los investigadores. El seguimiento fue de 1 afio. El
principal resultado a medir era un score clinico que combinaba muerte por cualquier causa,
noches de ingreso por IC, cambios en la clase NYHA y cambios en el autocuidado por
parte de los pacientes. 63 pacientes (18.9%) del grupo telemonitorizado y 90 (27.2%) del
grupo control, mostraron un empeoramiento del score clinico (Odds Ratio 0.63, IC 95%
0.43-0.90, p= 0.013). Esta diferencia era debida principalmente a la menor tasa de
mortalidad en el grupo telemonitorizado que en el grupo control (10 vs 27), siendo el
estimador de Kaplan Meier para la mortalidad por cualquier causa en un afio del 3.4% en
grupo experimental vs 8.7% en grupo control (Hazard Ratio 0.36, IC 95% 0.17-0.74, p=
0.004). 8 de las muertes en el grupo telemonitorizado fueron por motivos cardiovasculares
frente a 21 en el grupo control y, mas concretamente, 6 fueron por IC en el grupo
experimental frente a las 15 del grupo control. De hecho, el estimador de Kaplan Meier
para la mortalidad por IC en un afio fue del 2.7% para el grupo experimental vs 6.8% en
grupo control (Hazard Ratio 037, IC 95% 0.16-0.83, p= 0.012). No se encontraron
diferencias significativas en nimero de ingresos por complicaciones de IC (44 vs 47,
p=0.38), ni en la estancia media hospitalaria (8 vs 7 dias, p= 0.21), ni el empeoramiento de
clase funcional NYHA (29 vs 35 pacientes, p= 0.43) o en el reportado por los propios
pacientes (10 vs 7 pacientes, p= 0.63). Los pacientes con fibrilacion auricular mostraron
mayor beneficio de la telemonitorizacion (disminucion del numero de eventos muy
marcada en el grupo experimental, aunque también presente en grupo control, p= 0.003).

Morgan et al (302) publicaron un estudio en 2017 (REM-HF) que tuvo como
objetivo evaluar la rentabilidad clinica y economica de la monitorizacion remota (MR) de
la IC en pacientes con dispositivos electronicos implantados en el corazéon (CIED). Se
aleatorizaron 1650 pacientes con IC y un CIED (marcapasos, DAI, resincronizadores
cardiacos (TRC o DAI- TRC) a MR activa o CC. La via activa de MR incluia protocolos de
seguimiento formalizados y CC era una practica estandar en los 9 centros de Inglaterra.
Dentro de los parametros que se monitorizaban con los dispositivos se encontraban: el
porcentaje de estimulacion biventricular, la FC nocturna, la impedancia toracica, los niveles
de actividad, la carga de taquicardia auricular/ FA, las arritmias ventriculares, las terapias
desde el dispositivo, la variabilidad de la frecuencia cardiaca, la integridad del electrodo, la
programacion de los dispositivos y el intervalo V-V. El punto final primario en el analisis
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del tiempo hasta el evento fue el primer evento de muerte por cualquier causa u
hospitalizacion no planificada por motivos cardiovasculares. Como puntos secundarios se
analizaron la muerte por cualquier causa, muerte CV 'y hospitalizacion CV vy
hospitalizacion no planificada. La edad media de la poblacion fue de 70 afios (rango 23-98)
y el 86% eran hombres. Los pacientes fueron seguidos durante una mediana de 2,8 afios
(rango 0-4,3 anos). La incidencia del criterio principal de valoracion no difiri6
significativamente entre los grupos MR y CC, que ocurrieron en el 42,4 y el 40,8 % de los
pacientes, respectivamente (hazard ratio 1,01; 95% de confianza intervalo (IC) 0,87-1,18; P
= 0,87). No hubo diferencias significativas entre los dos grupos con respecto a cualquiera
de los criterios de valoracioén secundarios o el tiempo hasta los componentes del criterio de
valoracion principal.

2.5.2.4 MONITORIZACION DE LA IMPEDANCIA TORACICA

La impedancia tordcica es uno de los parametros diagnosticos de la IC
proporcionados por los DAI o los dispositivos de TRC. El principio cientifico que subyace
a la medicion de la impedancia, que es el equivalente bioldgico de la resistencia, es el de la
ley de Ohm: R=V/I. La resistencia (R) es una funcién de la relacién entre la tension
aplicada (V) y la corriente (I) medida a través de un campo eléctrico. El contenido de
liquido intratoracico influye en la impedancia del campo creada por la corriente entre el
generador de impulsos y la punta del electrodo de marcapasos. Presuntamente, un térax
congestionado tiene un mayor contenido de liquido y, por lo tanto, una menor resistencia (o
impedancia), ya que el agua es mejor conductor eléctrico que el aire, por lo tanto, la
congestion se asocia con una disminucion de la impedancia toracica (303, 304). Por lo tanto,
reconocer alteraciones en las tendencias de impedancia puede descubrir vulnerabilidades
que pueden estar asociadas con eventos clinicos adversos. El descenso de la impedancia
toracica comienza aproximadamente 2 semanas antes del inicio de congestion clinica. La
impedancia toracica baja persistentente se asocia con aumento de la mortalidad (305, 306).
Acceder a esta informacion no requiere equipos especiales o una logistica compleja, y
tampoco tiene un coste adicional, de hecho, los datos ya estan incorporados en la rutina del
seguimiento remoto de los dispositivos electronicos implantables cardiacos. No obstante,
la mayoria de los pacientes en los que estos dispositivos actualmente estan implantados no
tienen la informacion revisada como parte de su seguimiento de rutina.

Uno de los primeros estudios que demostrd la utilidad de la bioimpedancia lo
realizaron en el ano 2005 Yu et al (305). El estudio se realizé incluyendo 33 pacientes con
IC portadores de un desfibirlador. La impedancia intratordcica fue registrada
periodicamente entre el cable y la caja del marcapasos. Durante las hospitalizaciones se
monitorizaron la presion capilar pulmonar y el estado de fluidos. 10 pacientes fueron
hospitalizados por sobrecarga de volumen 25 veces durante 20,7 +/- 8,4 meses. La
impedancia intratordcica disminuy6 antes de cada ingreso un promedio de 12.3 +/- 5.3% (p
< 0.001) dias durante un promedio de 18.3 +/- 10.1 dias. La reduccién de impedancia
comenzd 15.3+/- 10.6 dias (p < 0.001) antes del inicio del empeoramiento de los sintomas.
Hubo una correlacion inversa entre la impedancia intratoracica y presion capilar pulmonar
(r=-0,61, P<0,001) y entre la impedancia intratoracica y la pérdida neta de liquido (r = -
0,70, P< 0,001) durante la hospitalizacién. La deteccion automatica de disminuciones de
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impedancia tuvo una sensibilidad de 76,9 % en la deteccion de hospitalizaciéon por
sobrecarga de liquidos, con 1,5 detecciones de falsos positivos (cruce del umbral sin
hospitalizacion) por paciente-afio de seguimiento.

Zile et al (306) en 2016 demostraron que las mediciones directas de la impedancia
intratoracica mediante un dispositivo implantado se pueden utilizar para estratificar a los
pacientes en riesgos variables de mortalidad. Realizaron un andlisis retrospectivo de
146238 pacientes dentro de la base de datos Medtronic CareLink. La impedancia basal se
determind usando valores diarios promediados desde el mes 6 hasta 9 después del implante
y se utilizaron para dividir a los pacientes en terciles: grupo L=baja impedancia, <65
ohmios; grupo M=impedancia media de 66 a 72 ohmios; grupo H=alta impedancia, >73
ohmios. La impedancia medida al inicio predijo la mortalidad por todas las causas; la
mortalidad a los 5 afos para el grupo L fue del 41%, M fue del 29% y H fue del 25%, (p
<,001) entre todos los grupos.

En 2016, Shochat et al (307) estudiaron si la terapia guiada por variaciones en la
impedancia disminuia las hospitalizaciones por IC. Los pacientes del grupo intervencion
fueron monitorizados mediante un dispositivo que media la impedancia pulmonar de
manera no invasiva. Cuando la impedancia pulmonar alcanzaba unos valores que
presagiaban una posible descompensacion, se procedia al ajuste de tratamiento. Se
incluyeron 256 pacientes, en CF II- III HYHA con FEVI <35% y con antecedente de
ingesos previos. Hubo 67 vs 158 hospitalizaciones por IC durante el primer afio (p <0,001)
y 211 vs 386 hospitalizaciones por IC (p<0,001) durante todo el seguimiento entre los
pacientes monitorizados (48 +32 meses) y los pacientes control (39 +26 meses, p=0.01),
respectivamente. Durante el seguimiento, hubo 42 y 59 muertes (cociente de riesgo 0,52,
intervalo de confianza del 95 % 0,35-0,78, P=0,002) de las cuales 13 y 31 se debieron a
IC (cociente de riesgo 0,30, intervalo de confianza del 95 % 0,15). —0.58 P <.001) en los
grupos intervencion y control, respectivamente.

El indice de fluidos OptiVol (Medtronic Inc., Minneapolis, MN, EE. UU.) calcula la
diferencia entre una impedancia medida y una de referencia y estd inversamente
correlacionada con la impedancia tordcica. Un valor mayor de 60 se asocia con una mayor
mortalidad (308). En la prueba de OptiLink HF, la telemonitorizacion de OptiVol no logrd
reducir la hospitalizacioén por IC o la mortalidad en pacientes con IC avanzada. Bohm et al
(309) publicaron un articulo en 2016 que evalud si la notificacion temprana de alertas
automatizadas del estado de los fluidos a través de la telemedicina mediante dispositivos
implantados mejoraba el resultado en la IC. Se incluyeron pacientes a los que se les habia
implantado recientemente un DAI con o sin TRC y tenian hospitalizaciones previas por IC,
tratamiento diurético reciente o un aumento reciente del péptido natriurético cerebral. El
sistema que utilizaba el dispositivo fue “OptiVolTM Fluid Status Monitoring and
CareLinkTM”. 1002 pacientes fueron aleatorizados a la intervencion, tener alertas segtn el
estado de fluidos transmitidas a su médico responsable o a recibir atencioén estandar (sin
alertas). En el brazo de la intervencion, después de una alerta se activaba un algoritmo que
consistia en revision remota de los datos del dispositivo y en contacto telefonico para
evaluar los sintomas e iniciar el tratamiento. El criterio principal de valoracion fue una
combinacion de todas las causas de muerte y hospitalizacion CV. Se siguieron a los
pacientes durante un promedio de 1,9 aios. El end point primario se produjo en 227
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pacientes (45,0%) en el brazo de intervencion y 239 pacientes (48,1%) en el brazo de
control (HR, 0,87; intervalo de confianza (IC) del 95 %, 0,72—-1,04; p = 0,13). Hubo 59
(11,7%) muertes en la intervencion y 63 (12,7 %) en el brazo de control (CRI, 0,89; IC
95 %, 0,62—1,28; p =0,52). El 24% de las alertas no fueron transmitidas y el 30% fueron
seguidos por una intervencion médica. En conclusion, en pacientes con IC avanzada el
manejo médico guiado por las alertas del estado de fluidos procedentes del DAI no redujo
la muerte ni las hospitalizaciones CV. La MR basada en la impedancia no logré reducir los
eventos clinicos en el ensayo OptiLink. Sin embargo, las tasas de intervenciones
impulsadas por las alertas provocadas por los cambios en el indice de liquido intratoracico
fueron bajas, lo que puede indicar reacciones inapropiadas de los médicos a las alertas.
Wintrich et al (310) separaron los contactos apropiados de los inapropiados de las
transmisiones en el ensayo OptiLink HF. Los contactos apropiados debian cumplir con los
siguientes criterios: (1) contacto telefonico inicial dentro de los 2 dias habiles posteriores a
la transmision (2) contactos de seguimiento de acuerdo con el protocolo del estudio y (3)
intervencion médica iniciada después de alarma debida a descompensacion cardiaca.
Compararon el tiempo hasta la muerte cardiovascular o la hospitalizacién por IC entre los
pacientes de MR contactados de manera adecuada o inapropiada y los pacientes con
atencion habitual. En el grupo MR transmitié al menos una alerta de fluidos en 356
pacientes (70,5%; n=505). Cabe destacar que solo el 55,5% (n=758) de todas las alertas
transmitidas (n=1365) fueron seguidos por un contacto apropiado. Mientras que 113
pacientes (31,7%; n=356) fueron contactados apropiadamente después de cada alerta, en
243 pacientes (68,3%; n=356) al menos una alerta no fue respondida por un contacto
apropiado. En comparacion con la atencion habitual, la MR con los contactos apropiados
tras alerta de fluidos redujo de forma independiente el riesgo del criterio principal de
valoracion (cociente de riesgos instantaneos, 0,61 [IC 95 %, 0,39-0,95]; p = 0,027). Este
estudio destaca la importancia de vincular de manera apropiada la TM con las
intervenciones médicas.

Por otro lado, van Veldhuisen et al (311) investigaron si la medicion de la
impedancia intratordcica con un dispositivo implantado con una alerta audible para el
paciente podia detectar tempranamente la congestion pulmonar y consecuentemente ser
tratada de forma precoz y asi reducir hospitalizaciones por IC y mejorar el resultado. Se
incluyeron 335 pacientes con IC con DAI o TRC. Los pacientes fueron aleatorizados a una
alerta audible o no de las variaciones de la impedancia. El punto final primario fue un
compuesto de mortalidad por todas las causas y hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca.
Durante 14,9+5,4 meses, esto ocurrid en 48 pacientes (29 %) en el brazo de alerta audible
y en 33 pacientes (20 %) en el brazo de control (p=0,063; indice de riesgo, 1,52; intervalo
de confianza del 95 %, 0,97-2,37) . Esto se debi6 principalmente a mas hospitalizaciones
por IC (indice de riesgo, 1,79; intervalo de confianza del 95 %, 1,08-2,95; P=0,022),
mientras que el numero de muertes fue comparable (19 frente a 15; p=0,54). El nimero de
visitas ambulatorias fue mayor en el brazo de la alerta audible (250 frente a 84; P <0,0001),
con relativamente mas signos de IC entre los pacientes de control durante las visitas
ambulatorias.

Domenichini at al (312) publicaron en 2016 el estudio LIMIT-CHF para evaluar la

utilidad de las alertas de la monitorizacion mediante la impedancia intratoracica (IIT) para
guiar el tratamiento empirico en paciente con IC para prevenir hospitalizaciones por IC y la
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atencion no planificada. 80 pacientes con DAI con OptiVolw o CorVueTM se aleatorizaron
al grupo activo (alarma de IIT activada y aumento de dosis de diurético durante 1 semana
en caso de alarma) o el grupo de control (alarma IIT apagada). El numero de alertas fueron
de 1,7+1,5 alertas en el grupo activo y 1,1+/- 1,0 en el grupo control (p = 0,07). En el grupo
activo, el 61% de las alertas condujo a un aumento de la dosis de diurético. Hubo un total
de 11 hospitalizaciones por IC en el grupo activo frente a 6 en el grupo control sin
diferencias significativas en el nimero de episodios por paciente (0,3+0,9 vs. 0,2+0,4, P =
0,95). No hubo visitas de IC no planificadas en el grupo activo frente a 0,1+0,3 por
paciente en el grupo control (p = 0,08). En este estudio, el tratamiento empirico de IC
guiado por alertas IIT no redujo las hospitalizaciones por IC ni el tratamiento urgente de la
IC.

El algortimo CorVueTM (St. Jude Medical) fué evaluado en el estudio de Palfy et al
(313) en 2018. CorVue™ se activd en pacientes con DAI o DAI TRC para almacenar
informacion sobre las medidas de IIT. Los eventos clinicos (nuevos episodios de IC que
requieren tratamiento y hospitalizaciones) y los datos de CorVue™ se registraron cada 3
meses. Se consider6 una deteccion apropiada de CorVue™ si ocurrié en las 4 semanas
previas al evento de descompensacion por IC. Se incluyeron 53 pacientes, 28 de ellos con
el dispositivo subcutaneo. Tras un seguimiento medio de 17 £ 9 meses, se detectaron 105
alarmas de bioimpedancia en 32 pacientes (60%). Solo seis alarmas fueron apropiadas
(verdadero positivo) y requirieron hospitalizacion. Dieciocho pacientes (34%) presentaron
25 episodios clinicos (12 hospitalizaciones y 13 modificaciones de tratamiento en
urgencias/ambulatorio). Diecinueve de estos episodios clinicos (76 %) no fueron detectados
por CorVue™ (falso negativo). La sensibilidad de CorVue™ resulté6 en un 24 %, una
especificidad del 70 %, un valor predictivo positivo del 6 % y un valor predictivo negativo
del 93 %. En conclusion, CorVue™ mostr6 una baja sensibilidad para predecir eventos de
IC. Por lo tanto, la activacion rutinaria de este algoritmo podria generar informacion
enganosa.

El Algoritmo HeartLogic HF (Boston Scientific) incorpora informaciéon de
multiples sensores integrados en los dispositivos DAI y DAI TRC disponibles en el
mercado. La informacion incluye primer y tercer ruido cardiaco, la frecuencia respiratoria,
el indice de respiracion superficial rapida (relacion entre la frecuencia respiratoria y el
volumen corriente), la impedancia tordcica, la frecuencia cardiaca y la actividad del
paciente. Gardner et al (314) estudiaron si un indice de IC multisensor y un algoritmo de
alerta (HeartLogic) reemplaza o aumenta la estratificacion de riesgo de IC. MultiSENSE
(Evaluacion cronica multisensor en pacientes ambulatorios con insuficiencia cardiaca)
inscribid a 900 pacientes. El algoritmo de HeartLogic calculé automaticamente un indice de
IC diario e identificd periodos “dentro” o “fuera” de un estado de alerta activo en relacion
con un umbral configurable. Los pacientes experimentaron 192 eventos de IC adjudicados
de forma independiente (tasa promedio, 0,20/paciente-aiio) durante 1 afio de seguimiento.
Las tasas de eventos de IC mientras la alerta estaba “dentro” fue 10 veces mayor que la tasa
de eventos “fuera” de la alerta (0,80 frente a 0,08 eventos/paciente-afio). En combinacién
con NT-proBNP en el momento del reclutamiento (en relacion con el umbral de 1000
pg/mL, la tasa de eventos fue de 0,42 frente a 0,07 eventos/paciente-afio), el grupo de
riesgo mas bajo (NT-proBNP bajo y “fuera” de alerta) experimentd 0,02 eventos/pt-aiio,
mientras que el grupo de riesgo mas alto (NT-proBNP alto y alerta “dentro”) se asocié con
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un riesgo 50 veces mayor de un evento de IC (1,00 eventos/pt-aiio) en relacion con el grupo
de menor riesgo. La evaluacion dindmica utilizando sensores de dispositivos implantables
dentro de HeartLogic por si misma o junto con mediciones de NT-proBNP puede
identificar intervalos de tiempo en los que los pacientes tienen un riesgo significativamente
mayor de empeoramiento de la IC.

La deteccion dieléctrica remota (ReDS) es un método no invasivo que transmite
sefiales electromagnéticas de baja potencia a través del torax entre dos sensores externos
para medir el contenido absoluto de liquido pulmonar (Figura 13) .La eficacia clinica de la
monitorizacion por deteccion dieléctrica remota (ReDS) no se conocia bien. Abraham et al
publicaron en 2019 un metaanalisis a este respecto (315). Se analizaron un total de 985
pacientes a través de siete estudios. Los pacientes con IC monitorizados con ReDS tenian
probabilidades significativamente mas bajas de reingreso hospitalario en comparacién con
los que no tenian ReDS (OR = 0,40; IC 95% 0,29-0,56; z = 5,43 p = 0,000, 12 = 0%). El
efecto ReDS de menos reingresos por IC fue observado independientemente de la duracion
del seguimiento (<1 mes frente a 1-3 meses).

Figura 13. Ejemplo de medidas realizadas con ReDS
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Autor
principal

Tipo de Ne
estudio
tes

Whellan 2010 Estudio 694
observacion

al
multicéntric

0
prospectivo
Hindrick 2014 Ensayo 664

S clinico

Morgan 2017 Ensayo

clinico

Yu 2005 Observacio 33
nal

prospectivo

pacien

1650

Objetivo del estudio y resumen de los
métodos

DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

Valorar si un algortimo obtenido por
datos registrados a través del DAI
(presencia de arrimias, FC,
impedancia ...) podia predecir
hospitalizacion por IC.

CC vs TM con dispositivo implantado
El principal resultado a medir era un
score clinico que combinaba muerte por
cualquier causa, noches de ingreso por
IC, cambios en la clase NYHA y
cambios en el autocuidado por parte de
los pacientes.

La TM con “Biotronik Home
Monitoring function”,: monitorizacion
ECG (taquiarritmias ventriculares o
auriculares, extrasistoles ventriculares
frecuentes, bajo porcentaje de
estimulacion biventricular...) que seria
motivo de consulta telefénica por parte
de los investigadores.
Seguimiento de 1 afio.

CC vs MR con dispositivos
implantados.

El punto final primario en el analisis fue
el tiempo hasta el primer evento
combinaado de muerte por cualquier
causa u hospitalizacién no planificada
por motivos cardiovasculares
TM Porcentaje de estimulacion
biventricular, la FC nocturna, la
impedancia toracica , los niveles de
actividad , la carga de taquicardia
auricular/ FA, las arritmias
ventriculares , las terapias desde el
dispositivo, la variabilidad de la
frecuencia cardiaca , la integridad del
electrodo, la programacion de los
dispositivos y el intervalo V-V .

IMPEDANCIA

La impedancia intratoracica fue
registrada peri6dicamente . Durante las
hospitalizaciones se monitorizaron la
presion capilar pulmonar y el estado de
fluidos

Conclusiones

Los pacientes con un diagnodstico de IC
por el algoritmo tenian un riesgo 5,5
veces mayor de hospitalizacion por IC en
el mes siguiente (HR : 5,5, IC 95 %: de
3,4a8,8,p<0,0001).

63 pacientes (18.9%) del grupo
telemonitorizado y 90 (27.2%) del grupo
control, mostraron un empeoramiento del

score clinico (OR 0.63, IC 95% 0.43-
0.90, p=0.013).
Mortalidad por cualquier causa en un afio
del 3.4% en grupo experimental vs 8.7%
en grupo control (Hazard Ratio 0.36, IC
95% 0.17-0.74, p= 0.004).

La incidencia del criterio principal de
valoracion no difiri6 significativamente
entre los grupos MR y CC 42,4 y el
40,8 % de (HR 1,01; 95% de IC 0,87-
1,18; p=0,87).

La impedancia intratoracica disminuy6
antes de cada ingreso un promedio de
12.3 +/- 5.3% (P<0.001) dias durante un
promedio de 18.3 +/- 10.1 dias. La
reduccion de impedancia comenzo
15.3+/- 10.6 dias (P<0.001) antes de los
sintomas. Hubo una correlacion inversa
entre la impedancia intratoracica y
presion capilar pulmonar (r = - 0,61, P<
0,001) y entre la impedancia intratoracica
y la pérdida neta de liquido (r = -0,70, P<
0,001) durante la hospitalizacién. La
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Los pacientes fueron aleatorizados a
una alerta audible o no de las
variaciones de la impedancia.

El punto final primario fue un
compuesto de mortalidad por todas las
causas y hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca. Durante 14,9+5,4
meses,

Examinar la relacion entre las
alteraciones en la impedancia
intratoracica y el riesgo de mortalidad
en pacientes con dispositivos
implantables.

Estratificar a los pacientes en riesgos
variables de mortalidad segtin los
valores de impedancia medidos por un
dispositivo implantado

Estudiaron si la terapia guiada por
variaciones en la impedancia obtenida
de forma no invasiva disminuia las
hospitalizaciones por IC .

Si la transmision de alertas segtn el
estado de fluidos a traves de un
dispositivo implantado a su médico
responsable vs recibir CC disminuia la
mortalidad y las hospitalizacién CV.
Seguimiento 1,9 afios
Pacientes con DAI con OptiVolw o
CorVueTM se aleatorizaron al grupo
activo (alarma de IIT activada y
aumento de dosis de diurético durante 1
semana en caso de alarma) o el grupo de
control (alarma IIT apagada).
Papel en prevenir hospitalizaciones por
IC y la atencion no planificada

CorVue™ se activo en pacientes con
DAI o DAI TRC para medir la
impedancia intratoracica. Los eventos
clinicos (nuevos episodios de IC que

sensibilidad de 76,9 % en la deteccion de

El evento compuesto tuvo lugar en 29 %
en el brazo de alerta audible y en 20 %en

disminuciones de impedancia tuvo una

hospitalizacion por IC

el brazo de control (P=0,063; indice de

riesgo, 1,52; intervalo de confianza del
95 %, 0,97-2,37) . Esto se debio

principalmente a mas hospitalizaciones

por IC (indice de riesgo, 1,79; intervalo
de confianza del 95 %, 1,08-2,95;

P=0,022), mientras que el numero de
muertes fue comparable (19 frente a 15;
P=0,54).

El namero de visitas ambulatorias fue
mayor en el brazo de la alerta audible
(250 frente a 84; P <0,0001),

Los pacientes con cruces tempranos del
umbral de impedancia demostraron un
mayor riesgo de mortalidad por todas las
causas (HR 2.15, IC del 95% 1.95-2.38, P
<0.0001)

La impedancia medida al inicio predijo la
mortalidad por todas las causas; la
mortalidad a los 5 afios para el grupo L (<
65 ohmios) fue del 41%, M (66-72
ohmios ) fue del 29% y H (>73ohmios )
fue del 25%, P<0,001 entre todos los
grupos.

La terapia guiada por impedancia
obtenida de forma no invasiva redujo las
hospitalizaciones por IC y la mortalidad

total y por IC.

67 vs 158 hospitalizaciones por
ICAdurante el primer afio (p <0,001) y
211 vs 386 hospitalizaciones por ICA
(p<0,001) durante todo el seguimiento
Durante el seguimiento, hubo 42 y 59
muertes (cociente de riesgo 0,52,
intervalo de confianza del 95 % 0,35—
0,78, p=0,002) .

El manejo guiado por las alertas del
estado de fluidos procedentes del DAI no
redujo la muerte ni las hospitalizaciones
CV.

En este estudio, el tratamiento empirico
de IC guiado por alertas IIT no redujo las
hospitalizaciones por IC ni el tratamiento

urgente de la IC.

La sensibilidad de CorVue™ result6 en
un 24 %, una especificidad del 70 %, un
valor predictivo positivo del 6 % y un
valor predictivo negativo del 93 %. En
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requieren tratamiento y
hospitalizaciones) y los datos de
CorVue™ se registraron cada 3 meses.
Se consider6 una deteccion apropiada
de CorVue™si ocurrid en las 4 semanas
previas al evento de descompensacion
por IC.

conclusion, CorVue™ mostr6 una baja
sensibilidad para predecir eventos de IC.

Gradner 2018 Observacio 900 Estudiaron si un indice de IC HeartLogic por si misma o junto con
nal multisensor y un algoritmo de alerta mediciones de NT-proBNP puede
(HeartLogic) dentor de un dispositivo  identificar intervalos de tiempo en los que
implantable reemplaza o aumenta la los pacientes tienen un riesgo
estratificacion de riesgo de IC. significativamente mayor de
empeoramiento de la IC.
Abraham 2019  Metaanalisi 985 Estudiar la eficacia clinica de la Los pacientes con IC monitorizados con
S monitorizacion por deteccion dieléctrica ReDS tenian probabilidades
remota (ReDS) significativamente mas bajas de reingreso
hospitalario en comparacioén con los que
no tenian ReDS (OR = 0,40; IC 95%
0,29-0,56; z = 5,43 p = 0,000, 12 = 0%).
Wintrich 2021 Estudio 1002 Separaron los contactos apropiados de Solo el 55,5% (n=758) de todos las
observacion los inapropiados de las transmisiones en alertas transmitidos (n=1365) fueron
al el ensayo OptiLink HF seguidos por un contacto apropiado.

Los contactos apropiados debian
cumplir con los siguientes criterios: (1)
contacto telefonico inicial dentro de los

2 dias habiles posteriores a la
transmision (2) contactos de
seguimiento de acuerdo con el
protocolo del estudio y (3) intervencion
médica iniciada después de FTC debido
a descompensacion cardiaca.

En comparacion con la atencion habitual,
la TM con los contactos apropiados tras
alerta de fluidos redujo de forma
independiente el riesgo del criterio
principal de valoracion, tiempo hasta la
muerte cardiovascular o la hospitalizacion
por IC (cociente de riesgos instantaneos,
0,61 [IC 95 %, 0,39-0,95]; P = 0,027).

TM= telemedicina; MR = monitorizacién remota; CC = cuidado convencional; FC = frecuencia cardiaca; TA = tension
arterial; FEVI = fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IC= insuficiencia cardiaca; DAI = desfirbilador automatico
implantable; TRC = terapia de resincronizacion cardiaca; IIT = impedancia intratoracica; HR = hazart ratio, OR = odds
ratio; IC = intervalo de confianza

Tabla 12. Estudios sobre el seguimiento de la IC mediante dispositivos implantados tipo DAI, TRC
y la bioimpedancia

2.5.2.5 MONITORIZACION REMOTA HEMODINAMICA

Los dispositivos implantables ofrecen la oportunidad de evaluar las alteraciones en
los parametros hemodindmicos con prontitud, en lugar de depender de la medicion de
medidas menos directas que pueden ser de aparicion mas tardia. La medicion de la presion
de llenado del ventriculo izquierdo puede ser la mejor medida del control del sindrome de
la IC. Se han desarrollado varias tecnologias para medir esto directamente u otros
pardmetros hemodinamicos tales como la presion en el ventriculo derecho, en la arteria
pulmonar y en la auricula izquierda (figura 14). El objetivo de este tipo de monitorizacion
es optimizar la terapia para mantener las presiones de llenado en un rango 6ptimo.
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Figura 14. Dispositivos invasivos de monitorizacion de presiones para guiar el tratamiento de la IC

2.5.2.5.1 MONITORIZACION DE LA PRESION VENTRICULAR DERECHA

El sistema Chronide de monitorizacién intracardiaca hemodinamica continua
(Medtronic) consiste en un dispositivo programable que procesa y almacena informacion y
un cable transvenoso con un sensor de presion incorporado cerca su punta. El cable se
coloca en el tabique o en el tracto de salida del ventriculo derecho, el implante es muy
similar al de un marcapasos. El estudio piloto COMPASS - HF (316) mostré que el
dispositivo era seguro, pero no logréd reducir significativamente las hospitalizaciones y las
visitas a urgencias (316). El estudio realizado en 2008 fue un ensayo en el que se
evidencié que la atencion de la IC guiada por un monitor hemodindmico continuo
implantable no reducia significativamente los eventos relacionados con la IC en
comparacion con el manejo médico Optimo en pacientes con IC avanzada. Se traté de un
estudio multicéntrico, aleatorizado, controlado en paralelo de 274 pacientes con IC en CF

114



IIT 0 IV de la NYHA que fueron aleatorizados a Chronicle (Medtronic) (n = 134) o al grupo
control (n = 140). Todos los pacientes recibieron una terapia médica dptima y a todos se les
implanto el dispositivo pero la informacién hemodindmica solo se us6 para guiar el manejo
en el grupo Chronicle (figura 15). Esta informacion se reviso una vez a la semana. Los
puntos finales primarios incluyeron la ausencia de complicaciones relacionadas con el
sistema, la ausencia de fallos en el sensor de presion y la reduccion en la tasa de eventos
relacionados con la IC (hospitalizaciones y visitas urgentes que requirieran terapia
intravenosa). Los 2 puntos finales de seguridad se cumplieron, hubo fallos del sensor de
presion y complicaciones relacionadas con el sistema en solo el 8% de los pacientes que se
sometieron al implante (todas menos 4 complicaciones se resolvieron con éxito). El grupo
Chronicle tuvo una tasa del 21% mas baja de los eventos relacionados con IC pero no
significativa en comparacioén con el grupo de control (p = 0,33). Un andlisis retrospectivo
del tiempo hasta la primera hospitalizacién por IC mostrd un 36% de reducciéon (p= 0,03)
del riesgo relativo de una hospitalizacion relacionada con IC en el grupo Chronicle. El
estudio (REDUCEhf) (317) fue un estudio prospectivo, aleatorizado, multicéntrico en
pacientes con IC leve moderada atendiendo a la CF, II o IIl NYHA con indicacién de DAI
y con hospitalizacion previa por IC a los que se les implanté una combinacién de monitor
hemodindmico — DAI siendo aleatorizados a usar dicha informacién para el manejo o a no
ser utilizada durante 12 meses de seguimiento. El ensayo fue disefiado para inscribir a
1300 pacientes, pero se detuvo en 400 pacientes por fallos en los cables. REDUCEhf no
pudo evaluar adecuadamente los criterios de valoracion de la eficacia clinica.
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Figura 15. Tendencias de las medidas de presion ventricular derecha y de la estimacion de la
presion arterial pulmonar diastolica.
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2.5.2.5.2 MONITORIZACION DE LA PRESION AURICULAR IZQUIERDA.

El estudio Optimize Heart Failure Therapy (LAPTOP-HF) (318) quiso estudiar si la
terapia de IC guiada por mediciones ambulatorias de la presion auricular izquierda (PAI)
reducia las hospitalizaciones por IC. El dispositivo HeartPOD (St Jude Medical Sylmar)
registraba la onda de la auricula izquierda, la temperatura central y los electrogramas
intracavitarios. Podia usarse como un dispositivo independiente o como parte de un DAI
TRC. El sistema incluia un modulo de asesoramiento a los pacientes. LAPTOP-HF fue un
ensayo clinico prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, no ciego y controlado en pacientes
con IC CF Il NYHA. Los pacientes fueron aleatorizados a la terapia de IC guiada por PAI
(grupo de tratamiento) versus el tratamiento estandar (grupo de control). Se instruyo a los
pacientes para que tomaran lecturas PAI al menos una vez al dia y siguieran las
instrucciones proporcionadas. Las instrucciones basadas en los valores PAI fueron
programadas por el médico y fueron individualizadas para cada paciente. Los criterios de
valoracion primarios fueron la ausencia de eventos adversos cardiovasculares y
neuroldgicos mayores relacionados con el procedimiento/dispositivo (MACNE) a los 12
meses y un criterio de valoraciéon compuesto de hospitalizaciones por IC y complicaciones
de la terapia de IC. El ensayo estaba previsto para 730 pacientes, pero la se detuvo
precozmente la inscripcion en 486 debido a un exceso de complicaciones relacionadas con
el procedimiento, sobretodo con la puncion transeptal. Dentro de los pacientes incluidos, la
edad media fue de 62+ 12 anos, la FEVI de 30+ 15 % (25 % con FEVI >35 %), 25 %
mujeres y 46 % de etiologia isquémica. El tiempo de seguimiento fue de 23,9 + 13,3 meses.
El criterio de valoracion de seguridad de estar libre de MACNE a los 12 meses fue del
90,6 %. Las tasas anuales de hospitalizacion por IC fueron de 0,40 en el grupo inervencioén
frente a 0,68 en los pacientes de control, RRR 41 %, p=0,005. Por lo tanto, la terapia
ambulatoria de IC guiada por PAI, con autocontrol del paciente dirigido por el médico, fue
segura y se asocid con una reduccion del 41 % en la IC a los 12 meses. Aunque la
inscripcion se detuvo antes de tiempo, el estudio LAPTOP-HF ofrece informacion sobre los
beneficios de la monitorizacion hemodinamica y el uso del autocontrol del paciente dirigido
por el médico.

2.5.2.5.3 MONITORIZACION DE LA PRESION ARTERIAL PULMONAR

El CardioMEMS™ (Abbott Laboratories) (Figura 16), aprobado por la FDA es un
dispositivo inalambrico sensible a la presion que se ancla a una rama de la arteria pulmonar.
Los cambios de presion provocan un cambio de la radiofrecuencia resonante que es captada
por una antena. La informaciéon se convierte en una onda de presion (319). Existen
circunstancias que deben considerarse como posibles contraindicaciones para el implante
de este dispositivo como la presencia de una circunferencia toracica >165 cms; cardiopatias
congénitas complejas o valvula macénica del lado derecho del corazodn, hipersensibilidad a
la aspirina o clopidogrel (si los pacientes no estdn en anticoagulacion se debe prescribir
aspirina 81 mg y clopidogrel 75 mg durante un mes después del implante); trombosis
venosa profunda recurrente o embolia pulmonar y pacientes con enfermedad renal
avanzada con tasa de filtracion glomerular (TFG) <25 ml/min/1,73 m2 que no responden a

116



los diuréticos o que estén en didlisis cronica. Una vez que el dispositivo esta implantado,
suele seguirse de una fase inicial caracterizada por la medicacion intensiva, seguida de una
fase de mantenimiento en la que los datos hemodinamicos son revisados por el médico. La
fase de mantenimiento podria ser interrumpida por una fase aguda donde si se detectara
hipovolemia o hipervolemia se requeriria cambio de tratamiento.

% q\ CardioMEMS™ HF System

Figura 16. CardioMEMS™

En 2011 se realizo un estudio (320) que incluyd pacientes con IC
independientemente de la FEVI, NYHA III con hospitalizacion previa por IC. Después de
someterse al implante de CadioMEMSTM, los pacientes fueron asignados al azar a terapia
guia por cambios de presion versus atencion estandar. El estado optivolémico se definio
como presion sistolica de la arteria pulmonar 15-35 mm Hg, presion diastolica de la arteria
pulmonar 8-20 mm Hg y presion media de la arteria pulmonar 10-25 mm Hg. Durante todo
el seguimiento, media de 15 meses, el grupo de tratamiento tuvo una reduccién del 39 % en
las hospitalizaciones relacionadas con IC en comparacioén con el grupo de control. Ocho
pacientes tuvieron complicaciones relacionadas con el dispositivo, la ausencia total de
complicaciones fue del 98,6 % y no se evidenciaron fallos en el sensor. En 2016, los
investigadores informaron los resultados completos del seguimiento del ensayo
CHAMPION (321), 550 pacientes fueron asignados aleatoriamente al grupo de tratamiento
(n=270) o al grupo de control (n=280). 347 pacientes (177 en el grupo de tratamiento
anterior y 170 en el grupo de control anterior) completaron el periodo de acceso aleatorio
en agosto de 2010 y pasaron al periodo de acceso abierto que finalizé el 30 de abril de 2012.
Durante el periodo de acceso aleatorio, las tasas de admisiones al hospital por IC se
redujeron en el grupo de tratamiento en un 33 % (p < 0,0001) en comparacién con el grupo
de control. Después de que la informacion sobre la presion de la arteria pulmonar estuviera
disponible para guiar la terapia durante el acceso abierto (media de 13 meses), las tasas de
ingresos hospitalarios por IC en el grupo de control anterior se redujeron en un 48 % (HR
0,52 [IC 95 % 0,40- 0,69]; p<0,0001) en comparacién con las tasas de ingresos en el grupo
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de control durante el acceso aleatorio. Se informaron ocho (1 %) complicaciones
relacionadas con el dispositivo o el sistema y siete (1 %) eventos adversos relacionados con
el procedimiento. De los 550 pacientes inscritos en el estudio, 119 tenian FEVI > 40 %
(promedio, 50,6 %). Después de un promedio de 17,6 meses de seguimiento a ciegas, la
tasa de hospitalizacion por IC fue un 50 % mas baja (p <0,0001) en grupo guiado por PAP.
Se realizaron més cambios en las terapias con diuréticos y vasodilatadores en el grupo de
tratamiento en respuesta a los datos sobre la presion de la arteria pulmonar (322). En 2017
Givertz et al (323) realizaron un analisis post hoc de subgrupos preespecificados que
compard las tasas de hospitalizacion y mortalidad por IC entre los grupos de tratamiento y
el control en pacientes con FEVIr (<40%). En los 456 pacientes con FEVIr las tasas de
hospitalizacion por IC fueron un 28% mas bajas en el grupo de tratamiento que en el grupo
de control (p = 0,0013), con una fuerte tendencia a un 32% menos de mortalidad (HR: 0,68;
IC 95%: 0,45 a 1,02; p = 0,06). En los pacientes que ademas recibian tratamiento medico
optimo para la IC se observdo una mayor reducciéon de las hospitalizaciones y de la
mortalidad, resaltando la importancia de abordar sinergicamente los objetivos
hemodindmicos y neurohormonales de la terapia de la IC. Se evaltuo la efectividad de la
monitorizacion hemodinamica fuera del escenario del ensayo clinico a traves de un estudio
de cohortes retrospectivo realizado por Desai et al (324) utilizando datos de pacientes que
se sometieron al implante del sensor de presion arterial pulmonar entre el 1 de junio de
2014 y el 31 de diciembre de 2015. Se compararon las tasas de ingresos por IC antes y
después de la implantacion y se compararon los costes relacionados con la IC. 1114
pacientes recibieron el implante en este periodo, hubo 1020 hospitalizacion por IC en los 6
meses anteriores, en comparacion con 381 hospitalizaciones, 139 muertes y 17 implantes
y/o trasplantes de dispositivos de asistencia ventricular en los 6 meses posteriores al
implante (HR 0,55; IC del 95 %: 0,49 a 0,61; p <0,001). Esto se asoci6 con una reduccioén
de los costes por IC de 6 meses de 7433 dolares por paciente. Este estudio confirmé que se
mantenian los beneficios observados en los ensayos clinicos.

Heywood et al (325) estudiaron los cambios de PAP en 2000 pacientes con el
sistema CardioMEMS HF y lo compararon con los hallazgos del estudio CHAMPION.
Los primeros 2000 pacientes de la practica clinica con tratamiento guiado por
hemodinamica tuvieron presiones de la arteriale pulmonar (AP) mads altas al inicio del
estudio y experimentarén una mayor reduccion en la presion de la AP con el tiempo en
comparacion con el ensayo clinico CHAMPION . En el momento del implante, la PAP
media para los pacientes de fue de 34,9+10,2 mmHg en comparacion con 31,3+10,9 mmHg
para el grupo de tratamiento en CHAMPION y 32,0+10,5 mmHg para los grupos de control
en CHAMPION. Los pacientes de este estudio tuvieron un area bajo la curva de —32,8
mmHg-dia en la marca de tiempo de 1 mes, —156,2 mmHg-dia en la marca de tiempo de 3
meses, y —434,0 mmHg-dia tras 6 meses de tratamiento guiado por hemodinamica, que fue
significativamente menor que el grupo de tratamiento en el ensayo CHAMPION.

El metaanalisis de Adamson et al (326) incluy6 todos los ensayos que evaluaron el
impacto del tratamiento de la IC basado en la monitorizacion hemodindmica mediante
dispositivos implantables hasta el 2017. Se evaltio el efecto sobre las hospitalizaciones por
IC. Los resultados de estos ensayos favorecieron la monitorizacion hemodindmica a
distancia con una reduccioén significativa del 38% en las hospitalizaciones por IC (razén de
riesgo 0,62, intervalo de confianza del 95% 0,50-0,78, P<0,001) (Figura 17).
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p<0,001.

Figura 17. Metanalisis del efecto de la monitorizacion hemodinamica en las hospitalizaciones por
IC. Adamson et al. 2016.

Shavelle et al (327) evaluaron la eficacia y seguridad de la terapia guiada por PAP
en la practica clinica habitual con atencion especial a subgrupos definidos por sexo, raza 'y
FEVI. Se incluyeron 1200 pacientes de 104 centros de Estados Unidos con IC CF III
NYHA y hospitalizacion los 12 meses previos a los que se les habia implantado el sensor
CardioMEMS HF entre el 1 de septiembre de 2014 y el 11 de octubre de 2017. Durante el
afio posterior a la implantacion del sensor, la tasa media de transmision de presion diaria
fue del 76 + 24 % y la PAP disminuyo significativamente. La tasa de hositalizacion por IC
fue significativamente menor al aflo en comparacion con el afio anterior a la implantacion
(0,54 versus 1,25 eventos/paciente-ano, cociente de riesgos instantaneos 0,43 [IC 95 %,
0,39-0,47], P<0,0001). La tasa de hospitalizacion por todas las causas también fue menor
(1,67 frente a 2,28 eventos/paciente-afio, cociente de riesgos instantaneos 0,73 [IC 95 %,
0,68-0,78], p<0,0001). Los resultados fueron consistentes entre los subgrupos definidos por
fraccion de eyeccion, sexo, raza, causa de la miocardiopatia, presencia/ausencia de DAI o
TRC y FEVI. Soélo hubo un 0,4% de complicaciones asociadas al dispositivo y un 0,1% de
fallos del sensor.

A estas alturas del discurso podemos afirmar que el manejo de la IC guiado por
hemodindmica utilizando PAP reduce las hospitalizaciones por IC (HIC) en pacientes con
IC hospitalizados recientemente con clase III de la NYHA independientemente de la FEVI.
Sigue siendo incierto si este enfoque reduce no solo las HIC sino también la mortalidad por
todas las causas y si los beneficios se extienden a pacientes con IC de clase Il y IV de la
NYHA o a aquellos pacientes sintomaticos con PN sin IC reciente. El estudio GUIDE-HF
(326) intentd resolver estas cuestiones. El criterio principal de valoracion fue una
combinacion de mortalidad por todas las causas y eventos totales de IC (HIC y visitas
urgentes al hospital por IC) a los 12 meses. Entre el 15 de marzo de 2018 y el 20 de
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diciembre de 2019, se inscribieron 1022 pacientes, el dispositivo fue implantado con éxito
en 1000 pacientes y el seguimiento se completo el 8 de enero de 2021. Hubo 253 eventos
del criterio de valoracion principal (0-563 por paciente-ano) entre 497 pacientes del grupo
de manejo guiado por hemodindmica (grupo de tratamiento) y 289 (0,640 por paciente-aiio)
en 503 pacientes en el grupo control (hazard ratio [HR] 0,88, 95% IC 0,74—1 -05;p =0-16).
El tratamiento de la IC guiado por hemodindmica no resultd en una tasa compuesta de
mortalidad y eventos de IC totales mds baja en comparacion con el grupo de control en el
andlisis general del estudio. Sin embargo, un analisis de impacto anterior a la COVID-19
indicé un posible beneficio del tratamiento guiado por hemodindmica en el resultado
primario en el periodo anterior a la COVID-19, impulsado principalmente por una tasa de
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca més baja en comparacion con el grupo de control.

El sistema CordellaTM HF (Endotronix Inc., Lisle, IL, EE. UU.) incluye un sensor
de PAP y un centro de IC que registra sintomas, compromiso del paciente y signos vitales
(presion arterial, frecuencia cardiaca, peso, saturaciones de oxigeno). Esta tecnologia

mostré resultados prometedores en términos de seguridad y precision en el ensayo inicial
de viabilidad (329).

En 2019 se publico una revision sistemadtica (330) con busqueda bibliografica de
enero de 2000 a mayo de 2017 de estudios que compararon la monitorizaciébn con
dispositivos con un grupo control en la que se incluyeron un total de 5454 pacientes de 14
estudios. Solo se detecté una disminucion de los ingresos por IC con los dispositivos
sensores de presion. No hubo diferencia en la tasa de ingresos relacionados con IC (OR
1,25, IC del 95%: 0,92-1,69, p = 0,15), ni en la mortalidad por todas las causas (OR 1,21,
IC del 95 %: 0,91-1,61, P = 0,20) ni en la tasa combinada de ingreso y mortalidad por
todas las causas (OR 1,21, IC del 95 %: 0.89-1.64, P=0.22). En un analisis de subgrupos
que incluia solo dispositivos sensores de presion, no hubo diferencia en la mortalidad por
todas las causas (OR 1,04, IC 95%: 0,62-1,74, p=0,89), sin embargo, hubo una menor tasa
de ingresos (OR 1,63, IC 95%: 1,10-2,41, p=0,02). En el subgrupo de los dispositivos de
monitorizacion de impedancia solamente, no hubo diferencias en la tasa de mortalidad o de
ingresos por todas las causas.

Un metaanalisis publicado en 2020 (331) tuvo como objetivo determinar si el uso de
la MR con dispositivos cardiacos implantables disminuia la mortalidad por todas las causas
y la hospitalizacién relacionada con la IC. La MR mostrd beneficio en la reduccion de la
hospitalizacion por IC en comparacion con el estandar de atencion solo cuando se utilizaba
la monitorizacion de la PAP. Se incluyeron trece estudios controlados aleatorios que
reclutaron un total de 7015 pacientes. En comparacion con el estdndar de atencion, el riesgo
relativo combinado de mortalidad por todas las causas y hospitalizacion relacionada con IC
en pacientes con MR en comparacion con los que recibieron la atencion estandar fue 0,88
(IC del 95%: 0,69 a 1,11) y 0,95 (IC 95% 0,78-1,16), respectivamente. En el analisis de
subgrupos, el uso de la PAP para la MR se asocid con una disminuciéon de las
hospitalizaciones relacionadas con la IC (RR 0,73; IC del 95 %: 0,60-0,88).

En un metaanalisis publicado recientemente por Hajduczok et al (332) se estudio si

la monitorizaciéon remota con dispositivo implantable mejora los resultados frente a la
atencion estandar en pacientes con IC. Los puntos finales primarios fueron mortalidad por
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todas las causas y una combinacion de hospitalizaciones CV y por IC. Un andlisis
secundario probo la heterogeneidad del efecto del tratamiento comparando monitorizacion
de la presion pulmonar/ventricular derecha versus monitorizacion basada en la impedancia
durante la hospitalizacion. El seguimiento medio fue de 21,9 meses y la edad media y la
fraccion de eyeccion reportada fueron 64,1 anos y 27,7%, respectivamente. La
monitorizacion remota no redujo la mortalidad (RR 0,89 [IC 95% 0,77, 1,03]) ni las
hospitalizaciones CV o por IC (RR 0,98 [0,81, 1,19]). En el andlisis de subgrupos se
encontrd6 que la monitorizacion de la presion pulmonar/ventricular derecha vs la
monitorizacion de la impedancia puede reducir las hospitalizaciones por insuficiencia

cardiaca.

Autor
principal

Tipo de
estudio

2008  Estudio
multicéntric
o,
aleatorizado
, controlado

Bourge 279

2011  Estudio 400
prospectivo,

aleatorizado

Adamson

b
multicéntric
0

Abraham 2016  Ensayo 486

clinico

Abraham 2011  Ensayo 550

clinico

Objetivo del estudio y resumen de los

métodos

MONITORIZACION DE PRESION
VENTRICULAR DERECHO

Atencion de la IC guiada por un
sensor de presion en VD. Vs CC

Los puntos finales  primarios
incluyeron la ausencia de
complicaciones relacionadas con el
sistema, la ausencia de fallos en el
sensor de presion y la reduccion en la
tasa de hospitalizaciones y visitas
urgentes que requirieran terapia
intravenosa por IC

Seguimiento 6 meses.

NYHA II-III con indicacién de DAl y
con hospitalizacion previa por IC a
los que se les implantd6 una
combinacion de monitor
hemodinamico —DAI siendo
aleatorizados a usar dicha informacion
para el manejo o a no ser utilizada
durante 12 meses de seguimiento

MONITORIZACION PRESION
AURICULAR IZQUIERDA

Estudiar si la terapia de IC guiada por
mediciones  PAI reduce las
hospitalizaciones por IC vs CC
Dispositivo HeartPOD (registraba la
onda de la auricula izquierda, la
temperatura central y los
electrogramas intracavitarios.
(dispositivo independiente o como
parte de un DAI TRC)

Seguimiento 23,9 + 13,3 meses.
MONITORIZACION PRESION
PULMONAR

Tras implante de CadioMEMSTM
aleatorizacion a terapia guiada por

Conclusiones

La atencion de la IC guiada por un monitor
hemodindmico no redujo significativamente
los eventos relacionados con la IC en
comparacion con CC en pacientes con IC
avanzada.

El grupo Chronicle tuvo una tasa del 21%
mas baja de los eventos realacionados con
IC pero no significativa vs CC (p 0,33).

Los puntos de seguridad se cumplieron

El ensayo fue diseflado para inscribir a
1300 pacientes, pero se detuvo precozmente
por fallos en los cables, no pudo evaluar los
criterios de valoracion de la eficacia clinica.

Se detuvo precozmente la inscripcion por
exceso de complicaciones relacionadas con
el procedimiento, sobretodo con la puncion
transeptal

Hubo reduccion en la tasa de

hospitalizaciones en el grupo guiado por
PAI (0,40 VS 0,68 RRR 41 %, P=0,005)

El grupo de tratamiento guiado tuvo una
reduccion del 39 % en HIC.
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Adamson

Abraham

Givertz

Desai

Heywood

Adamson

Lindenfeld

Halawa

2014

2016

2017

2017

2017

2017

2019

2019

Analisis 119
post hoc

Ensayo 550
clinico

Analisis 456
post hoc

Estudio de 111

cohortes 4
retrospectiv

o

Observacion 200
al 0

Metaanalisis 129
6

Ensayo 100

clnico 0

Metaanalisis 545

cambios de presion versus atencion
estandar.

Pacientes con IC independientemente
de la FEVI, NYHA III con
hospitalizacion  previa por IC.
Seguimiento medio 15 meses

De entre los pacientes del estudio de
Abraham et al, estudiar si la terapia
guiada por CardioMEMS vs terapia
convencional reduce las HIC en IC
FEVIIr y ¢ . 119 tenian FEVI >40 %
(promedio, 50,6 %).

Tras implante de CadioMEMSTM
los pacientes fueron aleatorizados a
terapia guiada por cambios de presion
versus atencion estandar.

De entre los pacientes del estudio de
Abraham et al, compar? las tasas de
HIC por IC entre los grupos de
tratamiento y el control

en pacientes con HFTEF (<40%).

Pacientes que se sometieron al
implante del sensor de presion arterial
pulmonar entre el 1 de junio de 2014
y el 31 de diciembre de 2015. Se
compararon las tasas de ingresos por
IC antes y después de la implantacion
y se compararon los  costes
relacionados con la IC.

Estudiaron los cambios de PAP en
pacientes de la practica clinica con el
sistema CardioMEMS HF y Io

compararon con el estudio
CHAMPION
Incluye todos los ensayos que

evaluaron el impacto del tratamiento
de la IC basados en la monitorizacion
hemodindmica mediante dispositivos
implantables hasta el 2017. Efecto
sobre las HIC

Si la terapia guiada por PAP reduce el
end point combinado de mortalidad
por todas las causas y eventos totales
de IC (HIC) 1y visitas urgentes al
hospital por IC a los 12 meses. Vs
control

Busqueda bibliografica de enero de
2000 a mayo de 2017 de estudios que
compararon la monitorizaciéon con

Complicaciones 1,4%

La tasa de HIC fue un 50 % més baja (p
<0,0001) en grupo guiado por PAP.

Se realizaron més cambios en las terapias
con diuréticos y vasodilatadores en el grupo
de tratamiento

Periodo de acceso aleatorio, las tasas de
HIC se redujeron en el grupo de tratamiento
en un 33 % (p<0,0001). Después de que la
informacion sobre PAP estuvo disponible
para guiar la terapia durante el acceso
abierto las tasas de HIC en el grupo de
control anterior se redujeron en un 48 %
(HR 0,52 [IC 95 % 0,40— 0,69]; p<0,0001)
Tras 17,6 meses de seguimiento a ciegas,
la tasa de HIC fue un 50 % mas baja (p
<0,0001) en grupo guiado por PAP. 1%
complicaciones

Las tasas de HIC fueron un 28% mas bajas
en el grupo de tratamiento que en el grupo
de control (p = 0,0013), con una fuerte
tendencia a un 32% menos de mortalidad
(HR: 0,68; IC 95%: 0,45 a 1,02; p = 0,06).
Si  tratamiento medico Optimo, mayor
reduccion de las hospitalizaciones y de la
mortalidad,

Hubo 1020 hospitalizacion por IC en los 6
meses anteriores, en comparacion con 381
hospitalizaciones, 139 muertes y 17
implantes y/o trasplantes de dispositivos de
asistencia ventricular en los 6 meses
posteriores al implante (HR 0,55; IC del
95 %: 0,49 a 0,61; p < 0,001). Esto se
asoci6 con una reduccion de los costes por
IC de 6 meses de $ 7,433 por paciente.

Los pacientes de la practica clinica tuvieron
PAP mas altas al inicio del estudio y
experimentarén una mayor reduccion en la
presion de la PA con el tiempo en
comparacion con el ensayo CHAMPION .

La monitorizacion  hemodinamica a
distancia redujo significativamente las HIC
en un 38% (razon de riesgo 0,62, intervalo
de confianza del 95% 0,50-0,78, p <0,001).

El tratamiento de la IC guiado por
hemodindmica no resultd en una tasa
compuesta de mortalidad y eventos de IC
totales mas baja en comparaciéon con el
grupo de control

Solo se detectd una disminucion de los

ingresos por IC con los dispositivos
sensores de presion.
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dispositivos con un grupo control

Shavelle 2020  Prospectivo 120  Evaluar la eficacia y seguridad de la Durante el afio posterior a la implantacion
0 terapia guiada por PAP, sensor del sensor la  PAP disminuyo

CardioMEMS, en la préctica clinica significativamente.
habitual con atencién especial a La tasa de hositalizacion por IC fue
subgrupos definidos por sexo, raza y significativamente menor al afio en
fraccion de eyeccion. IC CF Il comparaciéon con el afio anterior a la
NYHA y hospitalizacion los 12 meses implantacién asi como la tasa de
previos hospitalizacion por todas las causas
Resultados consistentes en todos subgrupos.
0,4% de complicaciones y 0,1% de fallos

del sensor.

Mullens 2020  Estudio de 15 Investigar la seguridad y la precision No se produjeron complicaciones. El
viabilidad del sensor PAP CordellaTM (que criterio principal de valoracion PAP media
multicéntric incorpora  constantes vitales y a los 90 dias se cumpli6 en todos los
0, abierto monitorizacion de la presion ) pacientes menos uno (Cordella 22,5 + 11,8

CF III HYNA mmHg, Swan-Ganz 25,2 + 8,5 mmHg). La
adherencia de los pacientes fue buena

Alotaibi, 2020  Metaanalisis 701  Objetivo determinar si el uso de la La MR mostrd beneficio en la reduccion de

5 MR con dispositivos cardiacos la hospitalizaciéon por IC en comparacion
implantables disminuia la mortalidad con el estandar de atencién solo cuando se
por todas las causas y la utilizaba la monitorizacion de la PAP.
hospitalizacion relacionada con la IC.

Hajduczok 2022  Metaanalisis 619  Estudié si la monitorizacion remota La monitorizacion remota no redujo la

6 con dispositivo implantable mejora mortalidad ni la combinaciéon de CV e IC

los resultados frente a la atencion
estandar en pacientes con IC. Los
puntos finales primarios fueron
mortalidad por todas las causas y una
combinacion de hospitalizaciones CV
y por IC. Seguimiento medio de 21,9
meses.

hospitalizaciones CV y por IC . En el
analisis de subgrupos se encontr6 que la
monitorizacion de la presion
pulmonar/ventricular ~ derecha vs la
monitorizaciéon de la impedancia puede
reducir las HIC.

MR = monitorizacién remota; CC = cuidado convencional; VD = ventriculo derecho; FEVI = fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo; IC= insuficiencia cardiaca; CF = clase funcional; NYHA = New York Heart Asociatio; CV =
cardiovascular; PAP = presion arterial pulmonar; PAI = presién auricular izquierda; HIC = hospitalizaciéon por
insuficiencia cardiaca; DAI = desfirbilador automatico implantable; TRC = terapia de resincronizacion cardiaca; HR =
hazart ratio; IC = intervalo de confianza.

Tabla 13. Estudios sobre el seguimiento de la IC mediante monitorizacion hemodinamica invasiva.

2.5.2.6 MONITORIZACION MULTIPARAMETRO

El ensayo MORE-CARE (333) fue un ensayo controlado aleatorizado, prospectivo,
multicéntrico e internacional para evaluar la eficacia clinica y la seguridad de Ia
monitorizacion remota en pacientes con IC portadores de DAI TRC. 865 pacientes (edad
media 66+10 afios) fueron aleatorizados para someterse a controles remotos alternados con
seguimientos presencial (brazo remoto) o seguimiento presencial unicamente (brazo
estandar). Los pacientes en el brazo remoto recibieron un monitor Carelink para comprobar
el funcionamiento del dispositivo y emitir alertas automaticas si existia acumulacioén de
liquido pulmonar (OptiVol®), taquiarritmia auricular (taquicardia/fibrilacion auricular).
Las alertas audibles fueron deshabilitadas, excepto alertas por integridad del sistema, bajo
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voltaje de la bateria, exceso de tiempo de carga y la deteccion/terapia de fibrilacion
ventricular. El seguimiento medio fue de 24 meses. El punto final primario fue un
compuesto de muerte y hospitalizacion CV y relacionada con el dispositivo. No hubo
diferencia significativa en el criterio principal entre ambos brazos (cociente de riesgo 1,02,
IC 95 % 0,80-1,30, p = 0,89) o en los componentes individuales del criterio principal de
valoracion (P > 0,05). En cuanto a la utilizacion de los recursos de atencion médica (es
decir, tasas de hospitalizaciones CV, visitas a urgencias por causa CV y seguimientos CV
en el consultorio), se encontré una reduccion significativa del 38 % en el brazo remoto
versus estandar (razon de tasas de incidencia 0,62, IC del 95 % 0,58-0,66, P < 0,001)
principalmente por una reduccion de las visitas a la consuta. La monitorizacion remota no
redujo la mortalidad ni las hospitalizacidnes pero si el uso de recursos.

Recordar el estudio MultiSENSE (334) en el que se desarroll6 un indice compuesto
y un algoritmo de alerta (HeartLogic) que combinaba los sonidos cardiacos, la respiracion,
la impedancia toracica, la frecuencia cardiaca y la actividad a través de sensores
incorporados en el DAI TRC. Se valord la sensibilidad para detectar eventos relaciones
con IC de més de un 40 % (ingresos por IC o visitas no programadas que precisaran
tratamiento intravenoso) y la tasa de alerta inexplicable < 2 alertas por paciente-afo. En
total, 900 pacientes (cohorte de desarrollo, n = 500; cohorte de prueba, n = 400) fueron
seguidos durante un afio. Los criterios de valoracion coprimarios se evaluaron utilizando
320 afios-paciente de datos de seguimiento y 50 eventos relacionados con IC en la cohorte
de prueba. Ambos puntos finales se excedieron significativamente, con sensibilidad del 70 %
(95 % intervalo de confianza [IC]: 55,4 % a 82,1 %) y una tasa de alerta inexplicable de
1,47 por paciente-ano (IC 95%: 1,32 a 1,65. El indice multisensor HeartLogic y el
algoritmo de alerta proporcionaron una herramienta sensible en la deteccion de
descompensaciones inminentes en la IC.

El objetivo del estudio LINK HF (335) (Multisensor Non-invasive Remote
Monitoring for Prediction of Heart Failure Exacerbation) fue determinar la precision de la
monitorizacion remota no invasiva en la prediccion de la rehospitalizacion por IC tras un
ingreso por IC. Los sujetos del estudio fueron monitorizados hasta 3 meses usando un
multisensor en forma de parche desechable que se colocaba en el pecho (Figura 18). El
sensor recopilaba informacion sobre ondas electrocardiograficas, aceleracion, impedancia
de la piel, temperatura e informacion sobre la actividad y la postura, frecuencia cardiaca,
variabilidad de la frecuencia cardiaca, carga de arritmia, frecuencia respiratoria. El sensor
transmitia los datos via bluetooth al teléfono modvil y a una plataforma de analisis. Se
disefié un algoritmo prondstico para detectar las descompensaciones. Se inscribieron 100
pacientes de 68,4 + 10,2 afios (98% hombres). Las diferencias entre el modelo de referencia
estimado para cada paciente y los valores monitorizados reales se utilizaron para activar las
alertas clinicas. Hubo 35 hospitalizaciones no planificadas, incluidos 24 eventos por
empeoramiento de la IC. La plataforma fue capaz de detectar precursores de hospitalizacion
por empeoramiento de IC con una sensibilidad del 76% al 88% y una especificidad del 85%.
La mediana de tiempo entre la alerta inicial y el reingreso fue de 6,5 (4,2-13,7) dias. Segun
este estudio la telemetria con un sensor portatil puede proporcionar una deteccion temprana
de rehospitalizacion con una precision predictiva comparable a los dispositivos implantados.
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Figura 18. Dispositivo “tipo parche” de monitorizacion multisensor.
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Autor Tipo de

principa estudio

1

Boriani 2017 Ensayo
controlado
aleatorizado
prospectivo,
multicéntric
0

Boechme 2017 Cohortes

r

Stehlik 2020 Estudio
observacion
al
multicéntric
0

NU
pacien

tes

865

900

100

Objetivo del estudio y resumen de los
métodos

Aleatorizados para someterse a controles
remotos a traves de DAI TRC alternados con
seguimientos presencial o seguimiento
presencial

Los pacientes en el brazo remoto recibieron
un monitor Carelink para: funcionamiento del
dispositivo y emitir alertas automaticas si
existia acumulacion de liquido pulmonar
(OptiVol®), taquiarritmia auricular
(taquicardia/fibrilacion auricular).
Seguimiento medio 24 meses

El punto final primario fue un compuesto de
muerte y hospitalizacion CV y relacionada
con el dispositivo.

Estudio MultiSENSE desarrolld un indice
compuesto y un algoritmo de alerta
(HeartLogic) que combinaba los sonidos
cardiacos, la respiracion, la impedancia
toracica, la frecuencia cardiaca y la actividad
a través de sensores incorporados en el DAI
TRC.

Determinar la precision de la monitorizacion
remota no invasiva multisensor en la
prediccion de la rehospitalizacion por IC tras
un ingreso por IC.

Multisensor en forma de parche(informacion
sobre ECG, aceleracion , impedancia de la

piel, temperatura e actividad ,postura,
frecuencia cardiaca, variabilidad de la
frecuencia cardiaca, carga de arritmia,

frecuencia respiratoria)
Se disefi6 un algoritmo  prondstico para
detectar las descompensaciones.

Conclusiones

La monitorizacién remota no redujo
la mortalidad ni las
hospitalizaciénes pero si el uso de
recursos un 38% a expensas de
reduccion de visitas a la consulta.

Sensibilidad del 70 % y una tasa de
alerta inexplicable de 1,47 por
paciente-afio

El indice multisensor HeartLogic y
el algoritmo de alerta
proporcionaron herramienta
sensible en la deteccion de
descompensaciones inminentes en
laIC.

La plataforma fue capaz de detectar
precursores de hospitalizacion por
empeoramiento de IC con una
sensibilidad del 76% al 88% y una
especificidad del 85%.

IC= insuficiencia cardiaca; CV = cardiovascular; DAI = desfirbilador automatico implantable; TRC = terapia de

resincronizacion cardiaca.

Tabla 14. Estudios sobre el seguimiento de la IC mediante monitorizacién multiparametro.
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2.5.2.7. RECOMENDACIONES DE  LAS GUIAS SOBRE
TELEMONITORIZACION Y MONITORIZACION INVASIVA

Las ultimas guia publicadas en 2021 sobre el manejo de la IC recogen las siguientes
recomendaciones sobre la telemonitorizacion en el seguimiento de los pacientes con IC
(tabla 15).

Recomendaciones Clase de Nivel de
recomendacion evidencia
Se puede considerar la telemonitorizacion no b B

invasiva para los pacientes con IC a efectos de
reducir el riesgo de hospitalizaciones recurrentes
por IC y causas cardiovasculares y la mortalidad
cardiovascular

Se puede considerar la monitorizacion de la presion IIb B
arterial pulmonar mediante un sistema
hemodinamico inala’mbrico para los pacientes con
IC a efectos de mejorar los resultados clinicos

Tabla 15. Recomendaciones actuales de las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia sobre la
telemonitorizacion en el seguimiento de la IC

127



3 JUSTIFICACION

Las enfermedades cronicas ocasionan una importante limitacion en la calidad de
vida, productividad y estado funcional de las personas que las padecen; una pesada carga en
términos de morbi-mortalidad y actian como un propulsor del incremento de los costes
sanitarios, que compromete la sostenibilidad a largo plazo de los sistemas de salud. Las
enfermedades cardiovasculares (cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad
cerebrovascular...) representan las primeras causas de cronicidad.

En Espana, el aumento de la esperanza de vida, las mejoras en salud publica y
atencion sanitaria, asi como la adopcion de determinados estilos de vida han condicionado
que, en la actualidad, el patron epidemioldgico dominante esté representado por las
enfermedades cronicas. Como consecuencia de estos cambios demograficos y
epidemioldgicos, el Sistema Nacional de Salud ha tenido que dar respuesta a una creciente
demanda de servicios con el consecuente incremento en la actividad sanitaria y en la
utilizacion de recursos.

Dentro de las enfermedades cronicas la IC representa uno de los principales
problemas de salud. Si bien en paises desarrollados la incidencia de la IC ajustada por edad
podria estar disminuyendo, lo cual reflejaria un mejor abordaje de las enfermedades
cardiovasculares, la incidencia total estd en aumento debido al envejecimiento de la
poblacion. Actualmente, la incidencia de la IC en Europa es de aproximadamente 3/1.000
personas-afio (todos los grupos de edad) o 5/1.000 personas-afio en adultos. El riesgo de
padecer IC a los 55 afios es del 33% para los varones y el 28% para las mujeres. La
prevalencia de la IC es del 1-2% de los adultos, aumentando con la edad y siendo méas del
del 10% en los mayores de 70 afios.

El pronostico de los pacientes con IC ha mejorado considerablemente las tltimas
decadas, no obstante, sigue siendo malo y se limita unicamente a los pacientes con IC-FEr,
ya que no existe evidencia solida actual que demuestre modificar el curso de la enfermedad
en la IC FEc.

La IC es la primera causa de hospitalizacion de mayores de 65 afios y representa el
3% de todos los ingresos hospitalarios y el 2,5% del coste de la asistencia sanitaria.Tras el
diagnéstico inicial, los pacientes con IC son hospitalizados, como media, 1 vez al afio , con
estancia media de 7 dias al afio. El hecho de ser ingresado empeora considerablemente el
pronostico. La tasa de mortalidad por todas las causas a los 12 meses de los pacientes
hospitalizados comparada con las de los estables/ ambulatorios son del 17 y el 7%
respectivamente. Las tasas de hospitalizacion a los 12 meses son del 44 y el 32%. La
mayoria de los ingresos son por causas no cardiovasculares. Debido al crecimiento y el
envejecimiento de la poblacion y al aumento de la prevalencia de comorbilidades, se estima
que el numero absoluto de hospitalizaciones por IC aumentard hasta un 50% en los
proximos 25 afios.
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La supervivencia global de la IC es de alrededor del 50% a los 5 afos del
diagnéstico, semejante a la mortalidad media de todos los canceres. La mayoria de las
muertes se deben a causas cardiovasculares, fundamentalmente muerte subita y
empeoramiento de la IC.

El manejo de la IC es complejo. Se sabe que, ademés de optimizar el tratamiento
con farmacos y dispositivos, se debe prestar atencion al modo en que se proporcionan los
cuidados médicos a los pacientes con IC. Se recomienda incluir a los pacientes con IC en
un programa de atencion multidisciplinaria, las estrategias de autocuidado y los programas
de atencion domiciliaria y ambulatoria para reducir el riesgo de hospitalizacion por IC y la
mortalidad (todo ello reflejado en las ultimas guis ESC con clase de recomendacion I, nivel
de evidencia A).

Los pacientes con IC requieren un seguimiento indefinido, aunque se encuentren

estables, es necesario comprobar si el tratamiento es Optimo, vigilar la progresion de la
cardiopatia, sus comorbilidades, la aparicion de complicaciones o efectos adversos del
tratamiento. La monitorizacion engloba el seguimiento clinico, la evaluacion de pardmetros
analiticos y biomarcadores, electrocardiograma, pruebas de imagen, (principalmente el
ecocardiograma Doppler) y, seglin el paciente, otras pruebas complementarias. Las guias de
las principales sociedades cientificas, tanto nacionales como internacionales, han emitido
una serie de recomendaciones generales sobre el seguimiento de estos pacientes. Sin
embargo, falta precision sobre la cadencia de las revisiones, de las pruebas a realizar y
sobre quien debe encargarse de la monitorizacion del paciente.
Dentro de las herramientas de seguimiento del paciente con IC el desarrollo de la
telemedicina ha abierto nuevas estrategias. La telemedicina es el uso de las nuevas
tecnologias para monitorizar a los pacientes en la distancia. Es un concepto amplio con
multiples aplicaciones que permiten comunicar los datos de salud e que involucran al
paciente, a la tecnologia y a los profesionales sanitarios. Dentro de este concepto podemos
destacar las llamadas telefonicas, las teleconsultas, la telemonitorizacion de biomedidas y
de sintomas, la telemonitorizacién electrocardiografica, la monitorizacion a través de
dispositivos implantables, la monitorizacion de la impedancia toracica y la monitorizacion
hemodinamica invasiva.

La combinacion de las biomedidas a registrar es muy variada, algunos estudios
incluyen la monitorizacion de tension arterial (TA), frecuencia cardiaca (FC) y peso (284,
287, 289, 290, 291, 297, 298), otros afiaden a lo anterior el registro de los sintomas (289,
290). Algunos estudios registran el peso, la tension arterial (286, 292, 302) y el
electrocardiograma (ECG) (284,292), otros combinan el registro del peso, TA, FC con la
saturacion de O2 (298), algln estudio utiliza la transmision por voz de los sintomas (288) .
En algunos casos la telemedicina se completa con llamadas de asesoramiento (8), visitas no
presenciales (297) o educacion para la salud (303). La mayoria de las veces la transmision
de los datos es diaria, en algunos casos hasta dos veces al dia (284). Normalmente los datos
son revisados por médicos y enfermeras en dias laborables, pero en algunos casos existen
centro de atencion 24 horas (298). La mayoria de los estudios se centran en pacientes con
FEVI deprimida (284,285,286,287,288,292,298,301) y son menos frecuentes los que
incluyen pacientes con FEVI en rango intermedio o conservada (290,291,297,302). Existe
disparidad en los resultados de los diferentes estudios respecto a la intervencion de la
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telemonitorizacion domiciliaria. Varios estudios y metaanalisis han objetivado reducciones
en la mortalidad por cualquier causa (284,295, 296, 298, 302, 303,304), 2 metaanalisis
recientes objetivaron reducciéon de mortalidad con TM aunque incluyen otro tipo de
intervenciones no centradas en el autocontrol de biomedidas como apoyo en toma de
medicamentos, registro ECG o contacto telefonico (303,304). Otros estudios (285, 286, 288,
290, 292, 302,305) y un metaanalisis reciente (305) concluyen que no hay diferencias en la
mortalidad y un estudio objetiva una reduccion de la misma a los 180 dias pero no al afo
(298). Hay estudios que han evidenciado reducciones de las hospitalizaciones por IC (HIC)
(284, 290 ,295), en los dias perdidos por ingreso de causa cardiovascular (298) (CV) o en
las descompensaciones por IC (297) y otros unicamente en poblaciones especiales (301).
Sin embargo, otros no han evidenciado descenso en las hospitalizaciones (285, 286, 288,
289, 291, 292,302, 305). El efecto sobre su papel a la hora de optimizar el tratamiento de la
IC no esta claro (301,304) y la mayoria de los estudios que valoran calidad de vida
coinciden en una mejor percepcion con el su uso (293,294)

No se ha demostrado una evidencia uniforme sobre el beneficio de la telemedicina
ni sobre los métodos mas adecuados o rentables en térmicos econdmicos y de personal para
realizarla. Por ello planteamos un estudio para estudiar el papel de la telemedicina mediante
una sencilla monitorizacion de biomedidas en pacientes con IC en términos de reduccion de
dias hospitalizacion por IC comparado con la asistencia habitual.

130



4 HIPOTESIS

Hipotesis nula (Ho).- El seguimiento de los pacientes con IC mediante TM a través de la
automonitorizacion de biomedidas no reduce los dias de ingreso hospitalario por IC frente
al cuidado convencional (CC).

Hipotesis alternativa (H1).- El seguimiento de los pacientes con IC mediante TM a través

de la automonitorizaciéon de biomedidas reduce los dias de ingreso hospitalario por IC
frente al CC.
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5 OBJETIVOS

Objetivo principal

Evaluar si el seguimiento de los pacientes con IC mediante TM a través de la
automonitorizacién de biomedidas reduce los dias de ingreso hospitalario por IC frente al
CC.

Objetivo secundario

Comprobar si la TM reduce las visitas a urgencias por IC o los dias de hospitalizacion o
visitas a urgencias por cualquier causa.

Otros objetivos

Analizar si el seguimiento de los pacientes con IC mediante TM a través de la
automonitorizacion de biomedidas comparado con el CC:

- disminuye la mortalidad.
- mejora los parametros con capacidad pronostica como el NT pro BNP.

- mejora el logro de objetivos terapéuticos, en cuanto a control de tension arterial (TA),
indice de masa corporal (IMC), colesterol LDL (LDLc), hemoglobina glicosilada.

- mejora el cumplimiento terapettico.
- mejora la calidad de vida.

- reduce los dias de hospitalizacion y las visitas a urgencias por IC, las hospitalizaciones y
las wvisitas a urgencias por cualquier causa y los contactos con Atencion Primaria
comparado con los 6 meses previos a la intervencion.
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6 MATERIALES Y METODOS

Diserio del estudio

Se disefio un estudio de intervencion, multicéntrico, aleatorizado, con grupo control,
para evaluar en pacientes con IC, la eficacia de la TM mediante automonitorizacion de
biomedidas afiadida a un seguimiento convencional, frente a un seguimiento convencional
sin TM.

Tamarno muestral

Para un nivel de significacion del 95% (riesgo alfa de 0,05), potencia del 80%,
precision de 1% y varianza de 8 dias de estancia hospitalaria, seria preciso incluir un
minimo de 198 sujetos, 99 en cada grupo (control e intervencion). Se invitd a participar a
un 10% mas de sujetos previniendo posibles pérdidas.

Poblacion del estudio

Los pacientes fueron reclutados de 5 hospitales, 3 generales y 2 comarcales, de la
Comunidad Valenciana y de la Comunidad de Madrid. Los hospitales participantes fueron
el Hospital de la Marina Baixa de Villajoyosa, Hospital Universitario San Juan de Alicante,
Hospital Universitario Fundacion de Alcorcon, Hospital General Universitario de Valencia
y Hospital Virgen de los Lirios de Alcoy. El reclutamiento se llevo acabo durante 21 meses,
desde abril 2018 hasta diciembre del 2019 y fueron seguidos por un periodo de 6 meses
desde su inclusion. La inclusion del paciente la llevaba a cabo un cardidlogo en la consulta.

Criterios de inclusion: pacientes entre 18-90 afios con diagndstico de IC. Se
incluyeron pacientes con FEVI preservada, rango intermedio y FEVI reducida. El
diagnostico de IC estaba basado en la definicion de Guia Europea de Practica Clinica de
Insuficiencia Cardiaca del afio 2016.

Criterios de exclusion: edad < 18 afios y > 90 afios, ingreso por IC reciente (15 dias
previos), no hablar espanol, pertenecer a un programa de diélisis, ser portador de oxigeno
cronico domiciliario, presentar deterioro cognitivo o enfermedad psiquiatrica que no
permitiese el uso de la telemedicina o ser dependiente en la toma de medicacion y pacientes
con causa de IC con prevision de solucionarse en los meses de seguimiento.
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Descripcion de la intervencion

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y que firmaron el
consentimiento informado fueron aleatorizados mediante tablas de datos aleatorios al grupo
control o intervencion.

Ambos grupos, control e intervencion, fueron seguidos y tratados con los mismos
protocolos de numero de visitas programadas con cardiologia y atencién primaria. El
criterio en la frecuencia de las consultas dependia del criterio del médico responsable segiin
la gravedad del paciente y el riego de descompensaciones siguiendo las recomendaciones
de las guias de cardiologia. Estas citas fueron presenciales (mayoritariamente) o
telefonicas en funcion del estado epidemioldgico a partir de marzo de 2020 debido a la
situacion generada por la pandemia de COVID-19. El grupo control recibié formacion para
la IC por escrito y fue aleccionado en la toma y registro de sus constantes.

Los pacientes incluidos en el grupo de TM recibieron un kit con una tableta
electronica, un esfingomanometro, una balanza y una pulsera de pasos para la
monitorizacion de datos biomédicos (peso, FC, TA y ntimero de pasos al dia). La tableta
incluia  material educativo en forma de charla formativa sobre IC
(https://drive.google.com/file/d/1hQriPfuzxuRMjCevp1-TObKKkQOHiS9BM/view)
Recibieron la visita en casa de personal técnico que los instruyd en el manejo de los
dispositivos y en la toma y transmision de las biomedidas. También se les proporciond una
asistencia telefonica de soporte técnico. Los pacientes debian introducir sus biomedidas dos
veces por semana, preferiblemente por la manana y rellenar los cuestionarios de
cumplimiento terapéutico (test de Morisky-Green-Levine) y Test de calidad de vida
(EuroCol — 5D) (Material adicional) al principio y al final del seguimiento (Figura 19).

El propio médico que incluia al paciente en el estudio programaba en la aplicacion
las alarmas (amarilla o roja segun el nivel de gravedad) de TA, FC y pasos segun el perfil
del paciente. La alarma de ganancia ponderal era la misma en todos (amarilla si habia
ganancia de 2 o mas kilogramos en 3 dias y roja si la ganancia era de 3 o mas kilogramos
en 7 dias o menos). Estas alarmas eran visualizadas por el paciente. Los datos biomédicos y
las alarmas eran revisadas por personal sanitario (médico o enfermera especializada) una
vez por semana y valoraban intervenir si procedia (Figura 20).

En caso de detectar algun tipo de alarma como constantes fuera del rango deseado,
escaso numero de pasos o ausencia de transmision de datos el personal sanitario podia
contactar mediante mensaje escrito a través de la aplicacion o llamar por teléfono al
paciente o bien ver la evolucién si no se consideraba la alerta relevante. El médico o
enfermera, bajo su criterio, podia modificar el tratamiento o recomendar a la persona una
asistencia presencial tras el contacto.

Al inicio y al final del estudio, tras 6 meses de seguimiento, se obtuvo informacioén
clinica y datos analiticos de manera presencial o a través de la historia clinica electronica.
Los eventos durante el seguimiento fueron recogidos por personal sanitario que
desconocian el grupo al que pertenecia el paciente a través de la historia clinica. El evento
principal del estudio, dias de hospitalizacion por IC durante el seguimiento, se definid
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como necesidad de ingreso por IC debido la presencia de sintomas y signos compatibles
con descompensacion aguda por IC que requiriese terapia descongestiva intravenosa. Los
eventos secundarios fueron visitas a urgencias por IC y visitas a urgencias y dias de ingreso
por cualquier causa. Las visitas a urgencias por IC incluyeron cualquier visita que precisara
ajuste del tratamiento de IC.

) PLAN DE SEGUIMIENTO

e

Mes 1 J Mes 6 J
N
v Peso
Visita v Frecuencia Visita final J
ML cardiaca ‘
v Tensién arterial
v' Pasos
v EuroQol EuroQol
v" Adherencia medicacion Adherencia medicacion

Figura 19. Plan de seguimiento del estudio

Medidas pre y post:

Variables asistenciales:

» Dias de hospitalizacion por IC.

» Dias de hospitalizacion por cualquier causa.

* Visitas a urgencias por IC

* Visitas a urgencias por cualquier causa.

* Visitas a atencion primaria por cualquier causa.
* Mortalidad por cualquier causa.

Variables clinicas:

1. Antropométricas

* Peso
 Talla
« IMC
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2. Biomedidas.

* Tension arterial sistolica y diastélica
* Frecuencia cardiaca

3. Datos analiticos.

« HbAlc

* Colesterol toltal, LDL, HDL, trigliceridos
* Creatinina, sodio, potasio

* Hemoglobina y hematocrito

* NT proBNP

Escalas

* Cumplimiento (test de Morisky-Green-Levine)
* Test de calidad de vida ( EuroCol)

Estilo de vida
* Sedentarismo,

* Pasos diarios (intervencion)
* Tabaco
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Figura 20. Ejemplo de pantalla la lectura por parte del médico o enfermera de las biomedidas
introducidas por los pacientes. En rojo las alarmas al estar los parametros fuera del rango
establecido para ese paciente.

Analisis estadistico

Se realiz6 un andlisis descriptivo de todas las variables mediante céalculo de
frecuencias para las cualitativas, y valores minimo, maximo, medio y desviacion estandar
para las cuantitativas.

Se analizaron los factores asociados a las variables respuestas mediante tablas de
contingencia, aplicando el test Chi-Cuadrado para las variables cualitativas, y comparacion
de valores medios para las cuantitativas, aplicando el test U de Mann-Whitney.
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Para evaluar el cambio entre los dias de estancia por ingresos, nimero de visitas a
urgencias para el total y por IC, entre visitas y entre grupos, se aplico el test de Wilcoxon y
el test U de Man-Whitney respectivamente.

Se realizaron analisis multivariantes ajustados a la edad.

Los analisis se realizaron mediante el programa SPSS v.26.

Aspectos éticos

Todos los datos fueron tratados siguiendo las normas de proteccion de datos
vigentes en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales y segun la normativa de Helsinki 2013 .Todos los datos,
asi como toda la informaciéon médica relacionada con la enfermedad fueron tratados con
absoluta confidencialidad por parte del personal encargado de la investigacion. El comité
de ética local del Hospital San Juan de Alicante aprobo6 este estudio. Todos los participantes
firmaron un consentimiento informado por escrito para participar en el estudio
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7 RESULTADOS

Durante el periodo de reclutamiento, se valoraron en consultas de cardiologia 234
pacientes con IC que cumplian los criterios de inclusion. Finalmente 220 pacientes fueron
aleatorizaron, 103 pacientes al grupo control y 117 al grupo de telemedicina. 14 pacientes
rechazaron participar y 5 pacientes del grupo de telemedicina fueron retirados y sustituidos
por dejar de transmitir antes de los primeros 30 dias.

Caracteristicas basales

Se incluyeron 145 hombres y 75 mujeres con una media de edad de 69.7 afios
(rango entre 33-90 afios). El 63.8% de los pacientes vivian en pareja, la mayoria tenia
estudios primarios, secundarios o universitarios (78%) y un nivel socioeconémico medio
(86.5%). El 51.6%, tenia FEVI menor al 40%, el 27.2% eran pacientes con FEVI
preservada y el 21,2 % tenian FEVI en rango intermedio. El 23% se encontraba en clase
funcional I de acuerdo a la New York Heart Association (NYHA), el 50.7% en CF Il y el
26,3% en CF III NYHA. No habia ninglin paciente en CF IV de la NYHA. El 35% tenian
antecedentes de cardiopatia isquémica y el 60.5% tenia antecedente de fibrilacion auricular.
El nivel medio de la porcion NT-proBNP fue de 2772.25 pg/ml. El 52.7% habia ingresado
por IC los 6 meses previos al estudio. La media de dias de ingreso por cualquier causa y por
IC los 6 meses previos, fue de 9.23 dias y de 7.96 dias respectivamente. La media de visitas
a urgencias por cualquier causa y por IC los 6 meses previos fue de 4 visitas y de 3.36
visitas respectivamente (tabla 16).

En lo que respecta a la toma de f&rmacos modificadores de la enfermedad, el 37,3%
de los pacientes tomaban inhibidores de la enzima conversora de angiotensina (IECA), el
16,8% antagonista del receptor de la angiotensina II (ARAII), el 27,7 % inhibidores de la
neprilisina y del receptor de angiotensina (ARNI), el 82,7% betabloqueantes, el 65,3%
antagonista del receptor mineralcorticoide y el 8,6% inhibidores del cotransportador sodio-
glucosa tipo 2 (ISGLT2).
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Variable Total Control Telemedicina p*
n=220 n=103 n=117
Edad (aflos) 69.7+ 114 72.7+10.0 67.0+11.9 <0.001
Sexo femenino 75 (34.1) 32 (31.1) 43 (36.8) 0.38
Tabaco activo 28 (13.2) 10 (10.0) 18 (16.1) 0.07
Exfumador 95 (44.8) 40 (40.0) 55 (49.0) 0.07
Hipertension 166 (75.8) 78 (76.5) 88(75.2) 0.83
Diabetes mellitus 90 (41.4) 42 (41.2) 48 (41.0) 0.98
Sedentarismo 100 (50.0) 53 (57.6) 47 (43.5) 0.08
Obesidad 74 (33.6) 31 (30.1) 43 (36.8) 0.72
IMC 295+ 55 29.6+ 5.9 294+ 52 0.32
ERC 55(25.1) 26 (25.5) 29 (24.8) 0.91
Cardiopatia isquémica 77 (35.2) 40 (39.2) 37 (31.6) 0.24
Fibrilacion auricular 133 (60.0) 66 (68.0) 67 (61.1) 0.30
EPOC 35 (16.0) 19 (18.6) 16 (13.7) 0.32
CF NYHA
I 49 (23.0) 27 (28.1) 2 (18.8) 0.27
I 108 (50.7) 46 (47.9) 62 (53.0)
11 56 (26.3) 23 (24.0) 33(28.2)
Pacientes con ingresos por 116 (52.7) 51(49.5) 65 (55.6) 0.37
IC los 6 meses previos
FEVI (%)
<40 110 (51.6) 43 (43.4) 64 (56.1) 0.06
40-49 34 (15.9) 20 (20.4) 14 (12.2) 0.10
>50 58 (27.2) 26 (26.3) 31(27.2) 0.88
TAS (mmHg) 123.6+17.4 1244+ 16.1 1229+ 18.5 0.44
TAD (mmHg) 729+11.6 72.6 + 10.9 73.1+12.1 0.76
Parametros analiticos
NT-pro BNP (pg/ml) 2772.25+230.4 3194.02+304.3 2437.74+210.2 0.30
eGFR (ml/min/1.73m2) 702+ 35.1 64.4+ 33.7 74.8+ 35.6 0.02
Hemoglobina (g/dl) 134+ 2.1 133+ 2.1 134+ 22 0.48
Hemoglobina glicosilada 7.1+1.4 64+ 1.1 7.7+1.6 0.72
(%)
Colesterol LDL (mgt/dl) 81.1+ 30.8 80.6 +£34.3 81.5+ 27.6 0.52
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Tratamiento

IECA 82 (37.3) 40 (38.8) 42 (35.9) 0.65
ARAII 37 (16.8) 20 (19.4) 17 (14.5) 0.33
BB 182 (82.7) 80 (77.7) 102 (87.2) 0.06
ARM 143 (65.3) 60 (58.8) 83 (70.9) 0.06
INRA 61 (27.7) 30(29.1) 31 (26.5) 0.66
iSGLT2 19 (8.6) 8(7.8) 11 (9.4) 0.67
Digoxina 26 (11.8) 16 (15.5) 10 (8.5) 0.10
Ivabradina 21 (9.5) 6(5.8) 15 (12.8) 0.08
Diuréticos 193 (87.7) 90 (87.4) 103 (88.0) 0.88
Antiagregantes 63 (28.6) 33 (32.0) 30 (25.6) 0.29
Anticoagulantes 123 (55.9) 60 (58.3) 63 (53.8) 0.51
Amiodarona 23 (10.5) 10 (9.7) 13 (11.1) 0.73
Cuestionarios

Morisky (puntos) 7.49+0.9 7.46£0.8 7.53 £1.1 0.21
Eurocol (puntos) 0.75+£0.2 0.72+£0.2 0.78£0.2 0.05

Las variables cuantitativas se expresan en media (m) + desviacion estandar (DE).

Las variables cualitativas se expresan en numero de pacientes (n) y porcentaje respecto al numero total de
pacientes (%).

IMC: indice de masa corporal; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; ERC: Enfermedad renal
cronica , CF NYHA: Clase funcional de la New York Heart Association;, FEVI: fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo; TAS: tension arterial sistolica;, TAD: tension arterial diastolica; Egfr: filtracion
glomerular estimada; IECA: inhibidor de la enzima conversora de angiotensina, ARA-II: antagonista del
receptor de la angiotensina II; BB: betabloqueante; ARM: antagonista del receptor mineralcorticoide; INRA:
inhibidor de la neprilisina y del receptor de angiotensina; iSGLT2: inhibidores del cotransportador sodio-
glucosa tipo 2

*p para la diferencia entre los grupos control e intervencion

Tabla 16.- Caracteristicas basales de los pacientes

Resultado principal

Durante el seguimiento ingresaron por IC veintiocho pacientes (12.7%). El numero
de dias de ingreso por IC fue inferior en el grupo telemedicina frente al grupo control
(media de 12.9 [DE 12.4] dias grupo control vs. 6.1 [DE 7.2] grupo telemedicina, p < 0.05).
Al ajustar por edad, esta reduccion dejo de ser significativa (p=0,123), debido al efecto
confusor de la edad. (Tabla 17 y 18).
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Resultados secundarios

48 pacientes (21.8%) ingresaron por cualquier causa durante el seguimiento. En el
analisis crudo, el numero de dias de ingresos por cualquier causa fue inferior en el grupo
telemedicina (media de 14.7 [DE 15] control vs. 6.9 [DE 8.8] telemedicina, p < 0.001). Al
ajustar por edad, esta reduccion dejo de ser significativa (p=0,057), debido al efecto
confusor de la edad existiendo una tendecia hacia una reduccién en el numero de dias de
hospitalizacion por todos las causas en el grupo TM.

El 30.9%, 68 pacientes, acudieron a urgencias por cualquier causa, sin existir
diferencias entre el numero de visitas entre el grupo control e intervencion (2.5 [DE 2.2]
visitas en el grupo control vs. 2.7 [DE 5.6] visitas en el grupo intervencion, p-value = 0.14).
El 12.7% acudi6 a urgencias por IC, se observd una tendencia hacia una reduccion del
namero de visitas por esta causa en el grupo de telemedicina (media de 2.5 [DE 2.5] visitas
en grupo control vs. 1.9 [1.7] grupo intervencion, p-value = 0.65). El numero de visitas a
Atencion Primaria fue similar en ambos grupos (Tabla 3 y 4). La incidencia de muerte fue
menor en el grupo TM que en el control sin alcanzar significacion (4.9% en el grupo
control vs. 3.4% en el grupo TM, p-value = 0.7).

Respecto a las tasas de hospitalizacion por IC no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo TM vy el control (12% vs 13,6%, p =0,718). Tampoco hubo
diferencias en las tasas de hospitalizacion por cualquier causa ( 24,8 % TM vs 17,6%
control p=0,199) , ni en las tasas de visitas a urgencias por IC (12% TM vs 13,6% control
p= 0,718) , ni por cualquier causa ( 32,5% TM vs 29,1% control, p=0,591), ni en las tasas
de visitas a Atencion Primaria ( 61,4% TM vs 64,4% control, p=0,655) (Tabla 19 y 20).

Respecto a los pacientes que tuvieron ingresos o visitas a urgencias los 6 meses
previos, no se detectaron cambios significativos en los valores medios del nimero de dias
de ingreso y visitas a urgencias por todas las causas y por IC los 6 meses previos y durante
los 6 meses del seguimiento en el grupo control. En el grupo intervencion se observo un
descenso significativo en el nimero medio de visitas a urgencias por cualquier causa (4.2
visitas 6 meses previos vs. 3 visitas seguimiento, p-value = 0.01). Sin llegar a ser
significativo, se observo un descenso en el nimero medio de visitas a urgencias por IC en
el grupo intervencion (3.8 vs. 2, p-value = 0.051) asi como un descenso en los dias de
hospitalizacion por IC (8.5 vs. 6,1 p-value =0.12) (Tabla 21).

El NT-proBNP descendié de forma significativa en el grupo intervencion (2699
[2869.6] vs. 1667.6 [2078,4], p < 0,01). Se observo un descenso significativo en los valores
medios de tension arterial sistolica (TAS) en el grupo intervencion (124 mmHg [15.16] vs.
116.94 [21.03] mmHg, p <0.05). Se objetivo un mayor descenso asi como un menor indice
de masa corporal (IMC) al final del seguimiento en el grupo de telemedicina sin alcanzar la
significacion estadistica (29.1 kgr/m2 [DE 5.5] vs. 28.4 [DE 5.9] kgr/m2, p-value = 0.53).
No hubo diferencias en el control de la Tension Arterial Diastélica (TAD) (71.3 mmHg
[DE 10.6] vs. 71.2 [DE 10.7] mmHg, p-value = 0.81) ni en la hemoglobina glicosilada
estadistica (6.4 % [DE 1.1] vs. 6.8 % [DE 5.7], p-value = 0.61) entre ambos grupos, aunque
cabe destacar que la Hb glicosilada media del grupo telemedicina presento un descenso de
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0,9%, descendio de 7,7% a 6,8% y la del grupo control se mantuvo sin cambios en 6,4%.
Al ajustar por edad, estos efectos dejan de ser significativos, por lo que estaban
confundidos por el efecto de la edad (Tabla 22 y 23). No se evidenciaron diferencias entre
ambos grupos en el cumplimiento terapéutico (test de Morisky-Green-Levine indicativo de
buen cumplimiento terapéutico en el 49.5 % de pacientes del grupo control vs. 44.4% del
grupo telemedicina, p= 0.747) ni en la percepcion de la calidad de vida ( EuroCol — 5D
0.72 £ 0.24 en grupo control vs. 0.76 + 0.21 en telemedicina, p value =0.20).

Grupo control

Grupo telemedicina

Variable n media DE n media DE p*
Dias de hospitalizacion por 14 2.9 12.4 14 6.1 7.2 0.03
IC

Numero de visitas a 14 2.5 2.5 14 1.9 1.7 0.66
urgencias por IC

Dias de hospitalizacion por 18 14.7 15 30 6.9 8.8 0.01
cualquier causa

Numero de visitas a 30 2.5 2.2 38 2.7 5.6 0.15
urgencias por cualquier

causa

Numero de visitas a 65 5.6 5.4 70 5.1 34 0.78

Atencion
Primaria por cualquier causa

DE: desviacion estandar; IC: insuficiencia cardiaca
*p para la diferencia entre los grupos control e intervencion

Tabla 17.- Resultados principales y secundarios
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Ajuste crudo Ajuste por edad

Beta Error | p-valor Beta Error | p-valor
Dias de hospitalizacion por IC -0,88 0,35 0,021 -0,60 0,37 0,123
Dias de hospitalizacion por cualquier causa -0,86 0,28 0,004 -0,59 0,30 0,053

Tabla 18. Analisis multivariable ajustando por la edad del resultado primario dias de hospitalizacion
por IC y del secundario dias de hospitalizacion por cualquier causa.

Control Intervencion
n % n % p-valor
Hospitalizaciones por IC No 89 86,4% |103 88,0% 10,718
Si 14 13,6% |14 12,0%
Visitas a urgencias por IC No 89 86,4% |103 88,0% |0,718
Si 14 13,6% |14 12,0%
Hospitalizaciones por | No 84 82,4% |88 75,2% 10,199
cualquier causa
Si 18 17,6% |29 24.8%
Visitas a urgencias por | No 73 70,9% |79 67,5% 10,591
cualquier causa
Si 30 29,1% |38 32,5%
Visitas a Atencion Primaria | No 36 35,6% |44 38,6% |0,655
Si 65 64,4% |70 61,4%

Tabla 19.- Tasas de hospitalizaciones y visitas a urgencias por IC y por todas las causas durante el
seguimiento

Ajuste crudo Ajuste por edad y FG

OR IC 95% p-valor OR IC 95% p-valor
Hospitalizaciones por IC 0,86 (0,39-1,91) 0,718 0,96 (0,42-2,19) 0,960
Visitas a urgencias por IC 0,86 (0,39-1,91) 0,718 1,05 (0,46-2,40) 0,912
Hospitalizaciones por | 1,54 (0,80-2,97) 0,201 1,51 (0,76-3,01) 0,243
cualquier causa
Visitas a urgencias por | 1,17 (0,66-2,08) 0,591 1,20 (0,65-2,22) 0,551
cualquier causa
Visitas a Atencidon Primaria 0,88 (0,51-1,54) 0,655 0,93 (0,51-1,68) 0,803

Tabla 20. Tasas de hospitalizaciones y visitas a urgencias por IC y por todas las cuasas durante el
seguimiento ajustadas por la edad y el filtrado glomerular.
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Grupo control Grupo telemedicina

Variable n media DE p* n DE p*
media

Dias de hospitalizacion 14 10.6 6.7 0.53 25 9.6 7.1 0.11
por cualquier causas 6
meses previos

Dias de hospitalizacion por 14 15.8 16.8 25 7.5 9.4
cualquier causas durante el

seguimiento

Numero de wvisitas a 21 4.0 7.6 0.62 32 4.2 53 0.01

urgencias por cualquier
causa 6 meses previos

Numero de visitas a 21 3.1 2.4 32 3.0 6.1
urgencias por cualquier

causa durante el

seguimiento

Numero de visitas a 60 5.4 3.7 0.71 66 4.8 3.1 0.30

Atencion Primaria los 6
meses previos

Numero de visitas a 60 5.9 5.4 66 5.3 3.5
Atencion Primaria durante
el seguimiento

Dias de hospitalizacion 10 9.6 7.8 0.50 14 8.5 53 0.12
por IC 6 meses previos

Dias de hospitalizacion 10 15.8 13.8 14 6.1 7.2

por IC  durante el

seguimiento

Numero de wvisitas a 10 1.9 1.6 0.61 13 3.8 4.4 0.05
urgencias por IC 6 meses

previos

Numero de visitas a 10 2.5 2.7 13 2.0 1.8
urgencias por IC durante el

seguimiento

DE: desviacion estandar,; IC: insuficiencia cardiaca
*p para la diferencia entre los 6 meses previos y los 6 meses del periodo de seguimiento

Tabla 21. Comparativa de los dias de hospitalizacion y nimero de visitas a urgencias por cualquier
causa e IC y de numero de visitas a Atencion Primaria los 6 meses previos al estudio frente a los 6
meses del periodo de seguimiento, en ambos grupos, en los pacientes con ingresos los 6 meses
previos. Test de Wilcoxon
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Vista inicial Visita final

Grupo n Media DE p* n Media  DE p*
TAS Control 102 124.4 16.1 0.44 87 124.0 15.2 0.02
(mmHg) Intervencion 117 122.9 18.5 110 116.9 21.0
TAD Control 102 72.6 10.9 0.76 8 713 10.6 0.81
(mmHg) Intervencion 117 73.1 12.1 109 71.2 10.7
IMC Control 87 29.6 59 0.52 65 2.1 5.5 0.53
(kgr/m2) Intervencion 102 294 5.2 81 284 5.9
LDL Control 99 80.8 343 0,78 82 80,1 31.8 0.89
colesterol Intervencion 115 81.5 27.6 100 81.4 339
(mgr/dl)
Hemoglobina Control 86 6.4 1.1 0.48 72 64 1.1 0.61
glicosilada  Intervencion 98 7.7 13.7 93 6.8 5.7
(%)
NT pro — Control 92 3194.02 3211.10 0.30 70 2699.08 2869.68 0.005
BNP (pg/ml) Intervencién 116 2437.74 2210.14 88 1667.62 2078.46

DE: desviacion estandar; TAS: tension arterial sistolica; TAD: tension arterial diastolica; IMC: indice de
masa corporal;, NT-proBNP: fragmento amino-terminal del propéptido natriurético cerebral; LDL: low
density lipoprotein

*p para la diferencia entre los grupos control e intervencion

Tabla 22. Control de factores de riesgo cardiovascular y valores de NT pro- BNP.

Ajuste crudo Ajuste por edad

Beta Error p-valor Beta Error p-valor
TAS -5,39 1,80 0,003 -4,78 2,55 0,063
TAD -1,92 1,07 0,074 -0,78 1,51 0,605
IMC -0,61 0,26 0,018 -0,54 0,36 0,136
LDLc 0,13 2,55 0,959 1,06 3,60 0,769
Hemoglobina glicosilada -0,25 0,12 0,045 -0,17 0,18 0,336
NT pro —BNP -793,3 231,1 0,001 -130,1 322,5 0,687

Tabla 23. Control de factores de riesgo cardiovascular y valores de NT pro- BNP ajustados a la
edad.
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Datos de la plataforma de telemedicina

Los pacientes permanecieron en la plataforma de transmision de datos una media
187,4 dias. Se realizaron un total de 37682 transmisiones. Los pacientes transmitieron un
promedio de 37 dias, lo que significa el 68,4% de los dias que debian haber transmitido.
Los dias que transmitieron, transmitieron los pasos el 90,3% de las veces, el peso el 96% y
la FC y TA el 93,7%. En total se transmitieron los pasos el 65,8% de las veces que se
tenian que transmitir, el peso el 67,1% y la FC y TA el 66,6% de las veces. EI 58,2% de
los pacientes, presentaron un buen cumplimiento transmitiendo mas del 70% y el 71,2%
presentd un moderado cumplimiento trasnmitiendo mas del 50%.

Seglin los datos trasnmitidos el promedio de pasos al dia entre los pacientes del
grupo de TM fue de 8205 pasos, el peso promedio fue de 82,1 kilogramos, las cifras de FC
promedio fueron 66,6 lpm, las de TAS 1134 mmHg y las de TAD 70,3mmHg.
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8 DISCUSION

8.1. HALLAZGOS PRINCIPALES

Nuestro estudio, multicéntrico controlado aleatorizado, fue disefiado para evaluar el
efecto de la telemedicina mediante la monitorizacion de biomedidas en pacientes
ambulantes con IC comparado con la atencion habitual en términos de reduccion de dias de
ingreso por IC. Los resultados sugieren que el aplicar este tipo de monitorizacion
domiciliaria a pacientes con IC estables no reduce los dias de hospitalizacion por IC.
Ademas la intervencion tampoco redujo las visitas a urgencias por IC o por todas las causas
y no mejord el control de los FRCV, ni el cumplmiento terapetitico o la percepcion de
calidad de vida. Sin embargo, se objetivd una tendencia en la reduccion de los dias de
hospitalizacion por cualquier causa en el limite de la significacion.

8.2. COMPARACION CON OTROS ESTUDIOS

Nuestros resultados son concordantes con los del reciente estudio de Galinier et al.
(302) donde la TM que consistia en la transmision de peso y sintomas no resultd en una
tasa significativamente menor de hospitalizaciones no planificadas por IC ( y mortalidad) y
con los del estudio TIM-HF (286), donde se transmitio6 TA, peso y ECG diario sin
evidenciar diferencias en los ingresos por IC (ni en la mortalidad CV). En ambos estudios
el seguimiento flie mas prolongado (media de 18 y 26 meses respectivamente) lo cual hay
que tenerlo en cuenta ya que hay estudios, como el metaanalisis de Pekmezaris et al. (299)
que sefialan una posible perdida de la efectividad de la TM con el paso del tiempo. El
estudio de Onge et al. (291) tampoco encontr6 diferencias en los reingresos a los 180 dias
en este caso en una poblacion con IC de alto riesgo, con ingreso reciente por IC, con TM
consistente en registros TA, FC, peso, sintomas diarios y llamadas telefonicas. Vourinen et
al. (289), utilizando una TM similar a la nuestra, que ademas afiadi6 la valoracion de
sintomas semanales, no encontrd una reduccion en los dias de hospitalizacion por IC. La
limitacion mas importante de este estudio es que so6lo incluyd 90 pacientes. Sarwat et al.
(285) tampoco encontraron diferencias entre grupos respecto a ingreso (o muerte) por
cualquier causa. Boyne et al (288) concluyeron que las tasas de hospitalizacion fueron
similares en ambos grupos con tendencia favorable en el grupo TM frente al grupo CC (9,1%
vs 13%). En nuestro estudio fueron de 12% en TM vs 13,6% en el grupo control sin
diferencias estadisticamente significativas. En ambos casos la monitorizaciéon consistio en
la transmision por voz de sintomas, (en el estudio de Sarwat at al. también se transmitia el
peso) por lo que realmente la intervencion difiere en parte de la nuestra.

El estudio TIM-HF2 (298), inform6 que la gestion remota de pacientes resultd en

menos dias perdidos por hospitalizacion cardiovascular no planificada y en una reduccion
de la mortalidad por todas las causas de muerte en comparacion con CC en una poblacion
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con IC cuidadosamente seleccionada. Sin embargo, el sistema de monitorizacion utilizado
en este estudio no es facilmente reproducible en la préctica clinica. Los pacientes
transmitieron una gran variedad de datos biomédicos diariamente (peso, TA, FC, ECG,
saturaciéon de oxigeno y evaluaciones sobre el estado de salud) y ademas el centro de
telemedicina con médicos y enfermeras estaba disponible las 24 horas del dia, los 7 dias de
la semana para actuar respecto a los datos transmitidos.

Nuestros resultados también contrastan con los de Comin et al al (290) que
observaron una reduccion de eventos no fatales relacionados con descompensacion de IC
del 35 % y de la readmision por IC del 39% a favor de TM frente al CC. La mortalidad fue
similar en los dos grupos. La TM se basaba en transmision de peso, FC y TA y sintomas
diarios pero todo en ello en un estudio unicéntrico integrado en un programa preexistente
especializado, multidisplicinar, basado en enfermeria, entre atencion primaria y el hospital
para pacientes de alto riesgo con IC (aunque los pacientes que incluyeron tuvieron una
FEVI promedio 47% ,57% con FEVI preservada, y un NT pro BNP promedio 1585 pg/ml,
a priori pacientes con menor perfil de riesgo que los de nuestro estudio con FEVI promedio
40% y NT pro BNP 2775,25 pg/ml).

Difieren también nuestros resultados de los de la revision sistematica (300) de 37
estudios que comparaban la TM (definido como la transmision de datos médicos, por
ejemplo, peso, TA y FC) frente a CC. La TM redujo el riesgo de muerte por todas las
causas y por IC con una tendencia hacia la reduccion de las hospitalizaciones y la TM
intensiva (transmision de >3 datos o transmision diaria) aumentd la efectividad. Sin
embargo, el beneficio se observd solo en los estudios que informaron un seguimiento a
largo plazo. También difieren de los del metaanalisis de Lin (295), en el que la TM
consistia en el registro de sintomas, peso, FC y TA, encontraron reducciones en la
mortalidad por todas las causas del 20% y por IC del 31% respectivamente y en los
ingresos por IC y en su duracion del 37%. Sin embargo, un metaanalisis reciente (305),
aunque solo incluy6 4 estudios, no encontr6 diferencias en cuanto a la mortalidad ni en la
estancia hospitalaria por IC o por cualquier causa pero la TM pudo reducir los dias perdidos
por muerte o reingresos por IC. Dada la amplia heterogeneidad en los tipos de telemedicina,
los sistemas de salud y poblaciones de pacientes, cada enfoque necesita evaluarse
individualmente y a largo plazo.

La mayoria de los estudios de telemedicina no han encontrado diferencias en
hospitalizaciones por cualquier causa frente al CC (285, 288, 291, 295, 299, 305) y la
variable concreta de la reduccion de dias de hospitalizacion o visitas a urgencias por
cualquier causa no suele ser explorada. En nuestro estudio evidenciamos una tendencia al
descenso en los dias de hospitalizacion por cualquier causa en el grupo TM, asi como un
descenso significativo de la media de visitas a urgencias por cualquier causa en la
submuestra de pacientes que habian acudido a urgencias por cualquier causa los 6 meses
previos en el grupo telemedicina. Tenemos que tener en cuenta que la mayoria de los
ingresos de los pacientes con IC tienen lugar por causas no cardiovasculares, por lo que el
papel de la TM en la reduccion de las visitas a urgencias o los dias de hospitalizacion por
cualquier causa es importante y hay que estudiar méds a fondo su posible capacidad en
detectar descompensaciones en todos los aspectos la salud y no so6lo en la IC.
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En cuanto al end point primario, la mayoria de los estudios se centran en reduccion
de las hospitalizaciones, ya sean por IC (284, 288, 290, 292, 295,296, 299,302, 303), por
causa CV 290) o por cualquier causa (285, 291, 292, 295,299, 303,304) y son menos los
que hablan estudiar la reduccion de los dias de ingreso hospitalario ya sean por IC (289,
295,305), causa CV (298) o por cualquier causa (305). También hay pocos que hablen de la
reduccion en los eventos no fatales relacionados con IC (197) o en la reduccion de las
visitas a urgencias. En nuestro estudio decidimos elegir “dias de hospitalizacién por I1C”
como resultado principal porque nos parece el dato que mejor refleja la repercusion que
tienen las descompensaciones por IC en la vida de los pacientes tanto desde el punto de
vista de su calidad de vida como del pronostico. Lo mismo sucede con el sistema sanitario
al cual lo que mas le repercute en términos de costes es la duracion de las estancias
hospitalarias.

La duracion 6ptima de la telemedicina no esta clara. La mayoria de los estudios se
basan en seguimientos de 6-9 meses (284,285, 289, 290, 291, 292, 293, 297) y los que
realizan seguimientos mas prolongados son escasos (286,287, 288, 298, 302). Existen
estudios que apoyan reducciones de la mortalidad o de las hospitalizaciones con TM a los
6- 8 meses (28,290) y también a los 13 meses (298) sin embargo otros no han encontrado
diferencias en los end points primarios con intervenciones mas prolongadas entre 11 y 26
meses (286, 287, 288). El estudio de Galinier et al (302) con seguimiento de 18 meses
tampoco encontrd diferencias en las hospitalizaciones y mortalidad por IC pero si lo
hicieron en la mortalidad por cualquier causa. En el metalisis de Pelmezoris (299) la
telemonitorizacion en el hogar disminuyd la mortalidad por todas las causas y relacionada
con IC a los 180 dias pero no a los 365 dias. No afectd significativamente a las
hospitalizaciones por todas las causas a los 90 o 180 dias, o por IC a los 180 dias y a los
180 dias, la televigilancia domiciliaria aument6 significativamente las probabilidades de
visitas al departamento de urgencias por todas las causas. En nuestro caso nuestra
intervencion no obtuvo beneficios con un seguimiento a los 6 meses lo cual hace no
plantearse beneficios a mas largo plazo, sin embargo en el matanalisis de Yhu el beneficio
en la reduccion del riesgo de muerte por todas las causas y por IC con una tendencia hacia
la reduccion de las hospitalizaciones solo se observo en los estudios que informaron un
seguimiento a largo plazo.

En cuanto al cumplimiento de la telemedicina, constatamos un porcentaje medio de
transmision de datos del 66,6%. Una buena adherencia (considerada >70,0% de transmision
de datos) la alcanzo el 58,2% de los pacientes del estudio y una moderada adherencia, por
encima del 50%, el 70,1%. Este dato es ligeramente superior a los reportados por Galinier
et al (302), cumplimiento > 70% en el 53,8% de los pacientes, pero es un bajo
cumplimiento si se compara con una tasa del 81% que cumplieron con transmision diaria en
el estudio de Koehler et al. (286) o ligeramente inferior al 76% de la transmision del peso y
71% de la TA en Domingo et al. (287). Mejores cifras de cumplimiento presentaron el
estudio TIM-HF2 (298) donde el 97% de los pacientes transfirieron al menos el 70 % de los
datos diarios o el estudio de Vuorinen et al. (289) que mostr6 una adherencia del 90%
aunque en este caso la transmision de datos era semanal. Esta diferencia destaca las
dificultades de los pacientes en seguir las recomendaciones asistenciales en la practica
clinica diaria.
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Por tultimo, debemos reflexionar sobre la estructura e implicaciones del tipo de
monitorizacion aplicada en nuestro estudio. Se trataba de una intervencién ‘“menos
intensiva” si la comparamos con estudio previos, ya que consistia en transmitir FC, TA,
peso corporal y pasos dos veces a la semana y todo esto era revisado por personal médico o
de enfermeria una vez a la semana. Tanto los pacientes del grupo control como los del
grupo TM habian sido educados en IC e instruidos en registrar sus signos, sintomas y
biomedidas y, lo que es mas importante, en interpretarlas y actuar en caso de que sugirieran
descompensacion incipiente. Lamentablemente a veces los pacientes no implementaban
estas recomendaciones, lo que podia llevar a descompensaciones que requieren
medicamentos intravenosos y/o hospitalizacion. En este contexto, la telemedicina, a través
del seguimiento remoto del paciente, permitia recordar al paciente que registrase esta
informacion, ademads la evaluacion sistematica de estos datos podia ayudar a la deteccion
temprana de descompensaciones leves de IC o a identificar la necesidad de ajuste de
tratamiento por mal control en las cifras de TA o FC previniendo un mayor empeoramiento
del paciente y la necesidad de farmacos intravenosos. En nuestro caso el médico/enfermero
revisaba los datos una vez por semana y actuaba sélo si las consideraba lo suficientemente
importantes, esto lleva a plantearse que quiza para encontrar un beneficio en este tipo de
estrategias sea necesaria una transmision y revision de las biomedidas mas frecuente. Las
recomendaciones sobre la frecuencia de monitorizacion de las constantes y el peso no esta
clara y es variable segun las diferentes guias o consensos de expertos.

Respeto a otros tipos de telemedicina, el soporte telefonico estructurado (STE),
demostré en 2005 (279) reducciones en la mortalidad respecto al CC con resultados
similares a otros tipos de TM. Chaudhry et al. (280) no encontraron diferencias en la
mortalidad ni en readmisiones por cualquier causa a los 180 dias respecto al CC. Sin
embargo Inglis et al en 2011 observaron reducciones de las tasas de ingresos por IC en un
23% asi como de las hospitalizaciones por cualquier causa en un 9%, sin encontrar
reducciones significativas de la mortalidad y en el 2017 publicaron un nuevo metaanalisis
donde el STE redujo la mortalidad por todas las causas un 13% y las hospitalizaciones
relacionadas con IC un 15%. Ni el soporte telefonico estructurado ni la telemonitorizacion
demostraron efectividad en la reduccion del riesgo de hospitalizaciones por cualquier causa.
En el 2020 Lee (282) demostr6 que el STE tras el alta tiene resultados similares a las visitas
presenciales en términos de reingresos y muerte por a los 30 dias. En conclusion, el STE
parece una herramienta util en el seguimiento de los pacientes con IC. Seria interesante
plantear estudios donde se compararan ambas intervenciones asi como su rentabilidad en
terminos econdémicos y de personal.

En cuanto al seguimiento de los pacientes a través de los dispositivos implantados,
los algoritmos incorporados en los dispositivos parecen predecir el riesgo de
hospitalizaciones por IC (300). Hindricks at al. (301) demostraron una reduccion en la
mortalidad de un 36% con “Biotronik home monitoring” a traves de DAI o TRC frente al
CC. Sin embargo Morgan et al (302) no encontraron diferencias en el end point combinado
de tiempo hasta la primer evento muerte u hospitalizacion CV valorando datos sobre
estimulacion, impedancia y arritmias. El ensayo MORE-CARE (333) evalu6 la eficacia
clinica y la seguridad de la monitorizacion remota en pacientes con IC portadores de DAI
TRC. La monitorizacién remota no redujo la mortalidad ni las hospitalizaciones pero si el
uso de recursos. Por todo ello parece que la monitorizacion mediante dispositivos
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implantados es una herramienta de uso obligatorio para controlar el correcto
funcionamiento del DAI y la existencia de eventos disminuyendo las visitas presenciales.
Los algoritmos incorporados podrian predecir hospitalizaciones por IC incluso reducir
mortalidad aunque su uso no esta muy extendido en la préctica habitual su uso deberia
implementarse.

En cuanto al seguimiento mediante la bioimpedancia intratoracica (IIT), estudios
iniciales (305) evidenciaron que el descenso de IIT tenia una sensibilidad en torno a un 77%
para la deteccion de hospitalizaciones por IC. Otros estudios demostraron que la IIT inicial
(306) y los cruces tempranos del umbral (308) se asociaron a un mayor riesgo de
mortalidad por todas las causas. La terapia guiada por IIT (307) podria reducir las HIC y la
mortalidad, sin embargo las alertas audibles de IIT parecen no reducir las hospitalizaciones
CV ni la mortalidad (309) e incluso pueden aumentar las HIC (311). Si se analizan los
contactos apropiados si parece reducirse el tiempo hasta la muerte o la HIC (310). Algunos
sistemas de algoritmos como HeartLogic que incorporan IIT pueden identificar periodos de
tiempo donde los pacientes tienen mayor riesgo de empeoraminto de IC y estas
predicciones parecen mejorar si se los valores de los PN (314). La monitorizacion
dieléctrica parece disminuir las HIC (315). Parece razonable revisar los datos de
bioimpedencia que nos ofrecen muchos dispositivos, ya que una correcta intervencion tras
ello podria reducir HIC incluso la mortalidad.

La monitorizacion invasiva incluye la monitorizacion de presiones de VD, PAl y
PAPS. La mayoria de estos estudios se centran en pacientes con IC avanzada. En cuanto al
dispositivo Chronicle de monitorizacion de presion en VD su uso frente al CC no redujo las
HIC ni las vistas a urgencias, si se objetivo una tasa del 21% mas baja de evento
relacionadas con IC aunque no significativa en el grupo de pacientes con IC avanzada. Un
2,9% de los pacientes tuvieron complicaciones relacionadas con el dispositivo que no se
pudieron resolver (316). Uno de los estudios de terapia guiada con la monitorizacion de la
PAI en pacientes con IC NYHA III y IV, se detuvo de manera precoz por complicaciones,
principalmente en la puncion transeptal. Los pacientes que pudieron ser analizados tuvieron
una tasa menor de HIC de un 41% a los 12 meses.

En el estudio CHAMPION (321) donde se analiz¢ la efectividad de la terapia guiada
por CARDIOMEMS (monitor PAP) en pacientes con IC con cualquier FEVI y CF III, con
ingresos previos, se objetivo una reduccion del 50% de las HIC en grupo de terapia guiada
por PAP. Tras la fase abierta del estudio la tasa de HIC se redujo un 48% en el grupo
control vs la fase aleatoria. Hubo un 2% de complicaciones asociadas al dispositivo o
procedimiento. En un subanalisis de pacientes con FEVI < 40% (323) se observo una
tendencia a la reduccion de mortalidad. En el metanalisis de Adamson (326) se observo una
reduccion de HIC del 38% con la monitorizacion hemodindmica. En el estudio de Shavelle
et al. (327) en pacientes con FC IIl y transmision diaria de PAP promedio del 76% se
observd un descenso de HIC del 43% comparado con el afio anterior con una tasa de
complicaciones del 0,4%. Para estudiar el beneficio de esta monitorizacién en pacientes con
NYHA II o IV sin ingresos con PN elevados se realizo un estudio (326) en esta poblacion
en el que no se encontraron reducciones del end point compuesto de mortalidad y eventos
IC. En los metanalisis que evaluaron la terapia guiada por dispositivos sdlo revelaron un
descenso de HIC en la terapia guiada por monitores de presion (331) y otro metanalisis

152



(332) donde se valoraron las terapias guiadas por dispositivos, en este caso IIT, presion VD
y PAP, no encontraron descensos en la mortalidad ni en las hospitalizaciones por IC o CV.
En un analisis de subgrupos se encontré que la monitorizacion de presiones de VD o PAP
puede disminuir las HIC frente a la IIT. En cuanto a la monitorizacion hemodindmica
invasiva, la monitorizacion de la PAP es la que mayor evidencia tiene, en el escenario de
pacientes con IC avanzada (CF III con ingresos previos), reduciendo las hospitalizaciones y
pudiendo reducir la mortalidad en pacientes con FEVI reducida con una tasa baja de
complicaciones.

8.3 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La edad de los pacientes del grupo control fue mayor a los del grupo intervencion y
consecuentemente la tasa de filtrado glomerular fue menor en estos ya que es un factor
intimanente ligado a ella. Este hecho fue debido al azar pese a aleatorizar a los pacientes y
se subsano realizando el ajuste de los resultados crudos a la edad.

Este estudio, como todos los realizados con TM, tiene la limitacion de no poder
enmascarar la asignacion de la intervencion.

Las conclusiones extraidas de la comparativa de los eventos 6 meses antes y después
del inicio del estudio es un analisis de muestras relacionadas (los pacientes son los mismos
antes y después) y solo se incluyeron los que tuvieron ingresos o visitas antes de la
intervencion siendo por lo tanto una submuestra con las limitaciones que ello implica.
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9 CONCLUSIONES

Segun nuestro estudio, podemos aportar al conocimiento disponible que esta
intervencion especifica de telemedicina, consistente en una monitorizacién sencilla de
biomedidas (TA, FC, peso y pasos) dos veces a la semana supervisada una vez a la semana
por personal médico o de enfermeria y que conllevaba intervenciones a criterio del mismo
en pacientes con IC con media de edad 69.7 = 11.4 afios, FEVI media ligeramente
deprimida ( promedio 40,4%) y sintomas leves moderados (CF I —III NYHA), no
disminuy6 el nimero de dias de hospitalizacion por IC comparado con el cuidado
convencional. Tampoco redujo las visitas a urgencias por IC o por todas las causas. Se
obtuvo un efecto neutro sobre la mejora del control de los FRCV. Puede tener su papel en
la reduccion de los dias de hospitalizacién por cualquier causa ya que aunque no alcanzé
significacion estadistica parece existir una tendencia importante en su reduccidn, asi como
en la reduccion de las visitas a urgencias en pacientes que acudieron a urgencias los 6
meses previos ya que se observo un descenso significativo en el niimero de visitas a
urgencias por cualquier causa en los los meses del seguimiento en los pacientes que usaron
la TM. También existié una tendencia en la reduccion de las visitas a urgencias por IC en
los pacientes que usaron TM y habian acudido a urgencias por IC los 6 meses previos.
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1 1 ANEXO

11.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Titulo del estudio: IMPACTO DE LA ACTIVACION DEL PACIENTE
CARDIOVASCULAR EN UN USO SEGURO DE LA MEDICACION, CONTROL
FACTORES DE RIESGO Y COSTE DEL TRATAMIENTO.

1. Introduccion:

Somos un grupo de investigacion integrado por médicos cardiologos, psicologos y médicos
de familia, delos Departamentos de Salud Alicante-Sant Joan d’Alacant y Villajoyosa. Nos
dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de San Juan y cumple con los requisitos
legales y cientificos propio de estos trabajos. La intencion de este documento es que usted
reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no
participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir, ademds puede consultar con las personas que considere
oportuno.

2. Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relaciéon con su médico,
enfermera u otros profesionales de la salud, ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

3. Descripcion general del estudio:

La enfermedad cardiovascular incluyendo la cardiopatia isquémica o la insuficiencia
cardiaca es cada vez mas frecuente en Espaiia, y se sabe que un buen control de los factores
de riesgo como el colesterol, la tension arterial o ciertas actividades saludables (no fumar,
hacer ejercicio), permite una mayor supervivencia en los pacientes con enfermedades
cardiovasculares. Para conseguir un buen contol de dichos factores asi como la realizacion
de actividades saludables es necesario que el paciente se implique de forma acivo junto con
los profesionales sanitarios en alcanzar los objetivos propuestos. Una de las principales
causas de falta de control de los diferente factores de riesgo cardiovascular las cifras de
colesterol en los pacientes que toman medicamentos para ello, es no tomar el fArmaco de
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manera adecuada (falta de adherencia terapéutica). Muchas veces la falta de continuidad
asistencial o de comunicacion con los profesionales facilita la falta de adherencia. Por otro
lado cada vez es mas frecuente el uso de dispositivos electronicos moéviles no solo para
hacer llamadas telefonicas sino para disponer de informacion de todo tipo de temas,
incluyendo los sanitarios.

El objetivo de este estudio es conocer siuna aplicacion (denominada APP) para dispositivos
moviles o tabletas electronicasque permita mantener un contacto continuado entre los
especialistas en cardiologia y los pacientes que tienen enfermedad cardiovascular puede
mejorar la adherencia a la medicacion, el control de los factores de riesgo, las actividades
saludables y disminuir la necesidad de ingreso hospitalario. Para poder conocer si es
beneficiosos se comparan dos grupo, uno con la aplicacion electronica y otro que recibe la
educacion sanitaria habitual. En su caso recibird una de las dos intervenciones.

Si le corresponde la intervencion electronica, se le facilitard una tableta electronica que
tendra en su casa donde recibird informacion de los profesionales médicos y de enfermeria
del servicio de cardiologia y podra también solicitar informacidon o aclaracion de aquello
que le preocupe o que no entienda. Ademas se recogera el grado de control del colesterol y
la medicacion que esta tomando.

Si le corresponde la intervencion de educacion sanitaria, recibird unas sesiones de
formacion sobe patologia cardiovascular impartida por el servicio de cardiologia de su
hospital de referencia (San Juan o Villajoyosa).

El estudio dura seis meses y se le hardn 4 visitas, inicial, al mes a los 3 meses y a los seis
meses.

4. Beneficios

Consideramos que su participacion en el estudio no tiene ningun riesgo anadido a su
enfermedad. Es posible que no obtenga ninglin beneficio por su participacion, pero puede
conocer mejor su grado de cumplimiento a los farmacos y es posible que pueda mejorar el
grado de control de la tension arterial o el colesterol o sus habitos de vida saludable como
realizar ejercicio o dejar de fumar.

5. Confidencialidad:

La informacion obtenida sera anonima y solo serd accesible al médico del estudio o sus
colaboradores. Serd tratada con confidencialidad, segiin lo dispuesto en la Ley Orgénica
15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Muchas gracias por su colaboracion
El equipo investigador
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO DEL PACIENTE
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Titulo del estudio: IMPACTO DE LA ACTIVACION DEL PACIENTE
CARDIOVASCULAR EN UN USO SEGURO DE LA MEDICACION, CONTROL

FACTORES DE RIESGO Y COSTE DEL TRATAMIENTO.

(Este documento ser firmard por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el

paciente)

Yo (nombre

APCIIIAOS). ..ot

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (Nombre

INVESTIZAAOT). .«

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera.

e Sin tener que dar explicaciones.

e Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha.........ooooiiii Firma

02T L 4 L1
Fecha.........ooooiiiii Firma

INVESTIZAAOT. ...ttt

del

del
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