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I.INTRODUCCION:

La insuficiencia cardiaca (IC) es una patologia de gran repercusién clinica, econdmica y
social. En este contexto surge la necesidad de adaptar y buscar nuevas formas de
atencidn sanitaria que sean efectivas, eficientes y sostenibles. La aplicacion de las
nuevas tecnologias de la informacién y comunicacion (TICs) para la telemonitorizacién
(TLM) de pacientes desde su domicilio constituye una alternativa para la provision de
servicios de salud. La TLM domiciliaria es una forma no-invasiva de seguimiento al
paciente de modo remoto que se postula como estrategia prometedora para mejorar
el cuidado y manejo de pacientes con IC. La participacion de nuestro centro dentro de
un proyecto europeo de TLM en IC, nos permitié implementar un sistema de TLM que
hemos podido mantener en el tiempo, formando a dia de hoy parte de nuestra cartera
de servicios. Existe un gran interés por conocer si la TLM es o no coste-efectiva, y si
constituye una modalidad que conlleva un ahorro de costes. Hasta el momento no se
ha evaluado de forma rigurosa el coste que ha supuesto para el proveedor de salud la
implementacién de este programa, ni su coste-efectividad. La intencién del presente
estudio es analizar el coste que ha supuesto la implementacién del sistema de TLM de
IC en nuestro centro y si ha resultado una estrategia coste-efectiva en los pacientes

incluidos en el programa durante su primer afio de funcionamiento.

1.1. Definicion de la Insuficiencia Cardiaca:

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome clinico caracterizado por sintomas tipicos
(como disnea, inflamacién de tobillos y fatiga), que puede ir acompafiado de signos
(como presion venosa yugular elevada, crepitantes pulmonares y edema periférico)
causados por una anomalia cardiaca estructural o funcional que producen una
reduccion del gasto cardiaco y/o una elevacién de las presiones intracardiacas en

reposo o en estrés (1).

La definicién actual de la IC se limita a las fases de la enfermedad en la que los
sintomas clinicos son evidentes. Antes de la manifestaciéon de los sintomas, los

pacientes pueden presentar anomalias cardiacas estructurales o funcionales
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asintomaticas (disfuncidén sistélica o diastdlica del ventriculo izquierdo), que son
precursoras de la IC. La identificacion de una causa cardiaca subyacente es
fundamental para el diagndstico de la IC. Normalmente, la miocardiopatia es la causa
de la disfuncion ventricular sistdlica o diastdlica. No obstante, las anomalias de
valvulas, pericardio, endocardio, ritmo cardiaco y conduccién también pueden causar
IC. Identificar el problema cardiaco subyacente también es crucial por razones
terapéuticas, ya que cada enfermedad concreta determina el tratamiento especifico

gue se debe emplear.

1.2. Epidemiologia de la Insuficiencia Cardiaca:

La IC es un problema de salud publica de primer orden. En los paises desarrollados,
aproximadamente un 2 % de la poblacidon adulta padece IC, una prevalencia que
aumenta exponencialmente con la edad, hasta superar el 8 % entre los mayores de 75
afios. El elevado numero de casos de IC en Espafia esta determinado
fundamentalmente por el envejecimiento progresivo de su poblacién. Los avances en
el tratamiento de la cardiopatia isquémica y el mejor control de la presion arterial han
conseguido reducir la mortalidad de los pacientes, a costa de que los supervivientes
desarrollen disfuncion ventricular izquierda e IC. El impacto total de la IC se
incrementa por su prondstico desfavorable a medio plazo, comparable al de las
neoplasias mas prevalentes. La mortalidad por IC ha cambiado poco, aunque parece
haberse reducido en el subgrupo de IC con funcidn sistdlica deprimida, en el que se
han demostrado mejoras del prondstico con diversas intervenciones farmacoldgicas y

no farmacoldgicas en las ultimas décadas (2).

Por otro lado, el consumo de recursos sanitarios atribuible a esta enfermedad es
ingente. Histdricamente, la IC ha sido causa del 3-5 % de los ingresos hospitalarios en
nuestro medio, y es la primera causa de hospitalizacién de mayores de 65 afios. Se
estima que un 2 % del gasto sanitario en paises desarrollados se destina a la IC, y no
parece que haya tendencia a la reduccién de ingresos por IC en la ultima década. Sin

embargo, la IC es muy «sensible» al cuidado cercano. Diversos programas especificos

13



Tesis doctoral Alain Laskibar Asua

de manejo extrahospitalario de la IC, en los que la enfermeria tiene un papel

protagonista, han mostrado ser eficientes en la reduccion de ingresos hospitalarios (2).

La incidencia es el nUmero de casos nuevos de una enfermedad que aparecen en una
poblacién concreta durante un plazo de tiempo determinado. En uno de los estudios
sobre la incidencia de IC en Espaia centrado en la poblacién de Puerto Real (Cadiz), la
incidencia encontrada fue de 2,96/1.000 personas-afio en 2000 y 3,90/1.000 personas-
afio en 2007 (3). Esa incidencia es similar a la detectada en el estudio de Framingham,
realizado en Estados Unidos en los afios ochenta, en el que se detectd una incidencia
de 4,7/1.000 personas-afio entre los mayores de 45 afios (4). La incidencia de IC
aumenta con la edad. Segun los resultados del estudio de Rotterdam (5) y Hillingdon
(6) hasta los 75 afios parece que la incidencia es mayor en hombres y que a partir de
esa edad, la incidencia es similar en ambos sexos, e incluso superior en las mujeres de
mayor edad (>85 afios).

La prevalencia es la proporcion de individuos de una poblacidon que presenta una
caracteristica o enfermedad en un determinado momento. En cuanto a la prevalencia
de la IC, en Espaiia, sélo se han realizado dos estudios de base poblacional. Los datos
del estudio PRICE (7) proceden de 15 centros pertenecientes a 9 comunidades
auténomas. En él se describe una prevalencia ponderada de IC del 6,8 % (IC 95 %, 4 % -
8,7 %), similar en varones y mujeres. Por edades, la prevalencia fue del 1,3 % entre los
45 y los 54 afios, del 5,5 % entre los 55 y los 64, del 8 % entre los 65 y los 75 y del 16,1
% entre los mayores de 75. En el otro estudio de base poblacional, EPISERVE (8), la
prevalencia detectada fue del 4,7 %. Los estudios de ambito regional, como los
realizados en Asturias o Zaragoza han mostrado una prevalencia muy similar.

No obstante, estos datos son muy discordantes respecto a los obtenidos en otros
paises. En un estudio realizado en Estados Unidos publicado en 2003 (9), la prevalencia
total de IC fue del 2,2 %, con un aumento significativo desde el 0,7 % a los 45-54 afios
hasta el 8,4 % en los mayores de 75 afios. En el estudio de Rotterdam (5) se describid
una prevalencia del 1 % a los 55-65 anos, del 4 % a los 65-74, del 9,7 % a los 75-84 y del
17,4 % a los 85 0 mas afios.

En general, los estudios espafioles muestran una prevalencia muy superior (el doble

aproximadamente) a la descrita en otros paises. Estas diferencias podrian deberse a la
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disparidad de las poblaciones estudiadas o mas bien a las peculiaridades
metodoldgicas de los distintos trabajos (distintos criterios para diagnosticar IC,
criterios de seleccidn, sesgo positivo de seleccidn, etc.).

Se distinguen dos perfiles clinicos diferenciados en los pacientes enfermos de IC segln
su fraccion de eyeccién (FE): la IC con FE reducida (IC-FEr) y la IC con FE conservada (IC-
FEc). Por un lado tenemos los pacientes con IC-FEr (FE<50 %), que en comparacién con
los de IC-FEc suelen ser habitualmente varones (62,6 % Vs 34,3 %), mas jovenes (71,8
Vs 75,4 anos), de etiologia predominantemente isquémica (48,7 % Vs 35,5 %) y con
mayor afectacidn sintomatica; y por otro lado, los pacientes con IC-FEc (FE> 50 %) que
son en general mas mayores (75,4 Vs 71,8 afnos), mas a menudo mujeres (65,7% Vs
37,4%), siendo la etiologia mas frecuente la hipertension arterial (55,1 % Vs 49,2%)
(10,11). Se cree que el prondstico es igualmente malo en ambas entidades, aunque en
general, los pacientes con IC-FEc tienen menor riesgo de muerte que aquellos con IC-
FEr (HR 0,68, IC 95% 0,64-0,71) (10), sin embargo, la mortalidad continda siendo
elevada en los dos casos. La aplicacién de los tratamientos que se han utilizado con
éxito en los pacientes con IC-FEr no ha mostrado una mejora de la supervivencia en los
pacientes con IC-FEc, por lo tanto, no se pueden hacer unas recomendaciones
terapéuticas especificas en este grupo de pacientes (10).

La historia natural de la IC se caracteriza por descompensaciones frecuentes, que
habitualmente requieren hospitalizacién. Las hospitalizaciones siguen un patrén
bimodal, con picos de mayor frecuencia tras el diagndstico (el 30 % de los reingresos
en IC) y en la fase final de la enfermedad (el 50 % de los reingresos) (12). En nuestro
pais la IC es la principal causa de hospitalizacion en mayores de 65 afios. La tasa de
hospitalizacion indica el nimero de hospitalizaciones por una patologia determinada
que ocurren durante un determinado periodo de tiempo en una poblaciéon concreta.
Estudios poblacionales llevados a cabo en otros paises indican una disminucién de las
tasas estandarizadas de hospitalizacién por IC; sin embargo, en Espafia hay pocos
estudios que aporten datos poblacionales. En el estudio de Fernandez Gassé et al. (13)
a partir del Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) de todos los hospitales de la
Region de Murcia, se obtuvieron los episodios asistenciales con un diagndstico
principal de IC entre 2003-2013 (n = 27.158). La tasa bruta de hospitalizacion aumentdé
un 76,7%, pasando del 1,28 a 2,26 por 1.000 habitantes. En el periodo de tiempo
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estudiado se aprecid un incremento sostenido de la hospitalizacién por IC, sobre todo
en la poblacién > 75 anos y asociado al aumento de comorbilidad. A pesar de la
consistencia de los datos que hablan del aumento progresivo de los ingresos por IC en
nuestro pais en las ultimas tres décadas, se deben tomar esas cifras con precaucién
dado que los datos se obtienen de bases de datos hospitalarias, como el CMBD que
tiene importantes limitaciones (depende en gran parte de la calidad de los informes de
alta y de como estén codificados los diagndsticos principal y secundarios). Por otro

lado, registros de otros paises, que usan tasas estandarizadas, muestran que en los

Figura 1. Tasas de hospitalizacién por IC (por 1.000 habitantes) en funcion de la
edad, en el periodo 2003-2013.

ultimos anos ha habido una reduccidn en las tasas de hospitalizacion por IC (14,15) y la
relacionan con las mejoras en los tratamientos y en la atencién de esta enfermedad, y
la consiguiente disminucion de hospitalizaciones.

35
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Tomado del articulo de Fernandez Gasso et al (13).

El reingreso es una situacion muy frecuente en los pacientes con IC. Se estima que la
tasa de reingreso a los 30 dias es alrededor de un 25 % (16). En un estudio llevado a
cabo en EEUU con pacientes de Medicare se obtuvo una tasa de reingreso a los 30 dias

por todas las causas del 23 % en 2004, 23,3 % en 2005, y 22,9 % en 2006 (17). En un
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estudio realizado en Valencia (18) sobre 2.013 pacientes se analizdé la carga de
hospitalizaciones recurrentes tras una hospitalizacion por IC aguda. Tras una mediana
de seguimiento de 2,36 afios 1.018 pacientes (50,6 %) habian fallecido, y se habian
registrado 3.804 reingresos de 1.406 pacientes (69,8 %). En general, no hubo
diferencias entre la IC-FEc e IC-FEr en cuanto a mortalidad (16,7 frente a 16,1/100
personas-afio respectivamente; p= 0,794) y tasas de rehospitalizacion por cualquier

causa (62,1 frente a 62,2/100 personas-afio respectivamente; p = 0,944).

Las hospitalizaciones de pacientes con IC suelen deberse a descompensaciones de la
enfermedad. Los factores precipitantes de descompensaciones identificados en el
estudio de Formiga et al. (19) fueron las infecciones (29 %, sobre todo respiratorias),
las arritmias (22 %), la anemia (16 %) y la falta de cumplimiento terapéutico (12 %). La
mayoria de estos factores son corregibles con un seguimiento médico estrecho, lo cual
es mas facil desde la Unidades especificas de IC. Los sintomas de presentacion clinica
mas frecuentes en pacientes hospitalizados por IC fueron la disnea (96 %), edemas (53
%), dolor toracico (24 %) y oliguria (20 %). En cuanto al servicio hospitalario que
atiende a estos pacientes, aproximadamente un 30 % recibe el alta desde urgencias, y
de los pacientes hospitalizados, alrededor de un 38 % ingresa en cardiologia y un 62 %
en servicios de medicina interna y geriatria. Los pacientes que ingresan fuera de
cardiologia suelen ser mas ancianos (una media de 5 afios mayores), mayor proporcion
de mujeres y con mas comorbilidad (20). La estancia hospitalaria media por IC ronda
los 9 + 5 dias (21). Entre los predictores de estancia mas larga, se han identificado el

sexo femenino y la peor clase funcional en la presentacién clinica (22).

En la Unidn Europea, las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de
muerte (23). En nuestro pais, la IC es la tercera causa de muerte cardiovascular, detras
de la cardiopatia isquémica y las enfermedades cerebrovasculares (24). Segin datos
del Instituto Nacional de Estadistica en 2010 se produjeron 16.038 muertes por IC. En
2017 se produjeron 19.165 muertes por IC (siendo la cifra mds alta desde el afio 2008,
cuando se produjeron 20.241 muertes por IC), y una tasa de mortalidad de 41,15
casos/100.000 habitantes. Analizandolo por comunidades autdénomas, nuestra

comunidad, el Pais Vasco, muestra una de las tasas de mortalidad (34,05/100.000
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habitantes) mas baja de Espana. Estos datos, sin embargo, hay que tomarlos con cierta
cautela, dado que se basan en la informacion recogida en el parte de defuncion, como
causa fundamental de la muerte, y que puede estar sujeta a errores de interpretaciéon
del médico que rellena el parte. Tal como muestran los datos no se ha conseguido una
reduccion en la tasa de mortalidad por IC, mientras que, en los ultimos afos, si se ha
conseguido  disminuir el numero de fallecimientos por enfermedades
cerebrovasculares o cardiopatia isquémica. Hay una serie de factores que pueden
haber contribuido a este fendmeno. Los pacientes con IC tienen comorbilidades como
la edad (envejecimiento poblacional), la insuficiencia renal y las enfermedades
pulmonares, que influyen mucho en el aumento de la mortalidad. Ademas, existe una
falta de tratamientos que mejoren el prondstico de la IC-FEc, que precisamente es este
tipo de IC la que cada vez representa una mayor proporcién de casos.

La mortalidad hospitalaria de los pacientes ingresados por IC es alta, aunque las cifras
concretas dependen de las caracteristicas de la muestra estudiada. En el estudio de
Hermida et al (25), que analizé a pacientes ingresados por IC en medicina interna,
fallecié el 9,5 % en el ingreso. En el estudio que analizé en 2002 los ingresos por IC en
todos los servicios del Hospital Vall d’"Hebron, la mortalidad hospitalaria fue del 6,4 %,
aunque fue del 46 % cuando se cuantificd la mortalidad total desde el ingreso hasta los

18 meses tras el alta (26).

Varios estudios han analizado la mortalidad de los pacientes con IC durante su
seguimiento. El estudio multicéntrico MUSIC (27) comunicd una mortalidad del 27 %
en 44 meses de seguimiento. En otro estudio con largo seguimiento (8 afios) la
mortalidad a los 3,7 afios de los 1.360 pacientes estudiados fue del 45 %. En este
mismo se analizaron las causas de la muerte siendo la descompensacién/progresion de
IC la principal (39 %), y sucesivamente la muerte subita (16 %), causas no
cardiovasculares (17 %), infarto de miocardio (15 %) y muerte vascular (12 %) (28).
Aunque la mortalidad cardiovascular constituye la causa mas frecuente de muerte en
pacientes con IC-FEr e IC-FEc, la muerte por causa no cardiovascular es mas habitual en
la IC-FEc (29).

El elevado porcentaje de muertes de causa no cardiovascular observado en las

distintas series refleja la alta comorbilidad de los pacientes afectados de IC, que cada
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vez son mas mayores y mas fragiles. Ello implica la necesidad de un manejo mas

integral y de una mayor relacion entre niveles de atencidn sanitaria.

1.3. El coste de la Insuficiencia Cardiaca:

La IC se ha convertido en uno de los problemas mds importantes en términos
econémicos y de salud publica en los paises desarrollados, por un lado debido a su
prevalencia y al incremento en su incidencia, y por otro, por las grandes repercusiones
de tipo clinico, social y econdmico que suponen dentro de los sistemas sanitarios de
todos los paises. Se trata de una patologia con una elevada mortalidad y morbilidad y
con un gran consumo de recursos sanitarios, afiadiéndose ademas la previsién de que
su incidencia siga en aumento en los proximos afios.

Se estima que los costes sanitarios por IC podrian representar el 1,5-2,0 % del total del
gasto sanitario nacional, la mayor parte concentrada en el hospital y con el mayor
gasto agrupado en un pequefio porcentaje de pacientes con insuficiencia cardiaca
grave (30). En el estudio de J. Oliva et al. (30) se revisé la literatura cientifica relativa a
costes de la insuficiencia cardiaca crénica entre 1990 y 2008, subrayando las
importantes limitaciones en los trabajos publicados, en parte metodoldgicas y en parte
fruto de la escasez de datos. En un estudio liderado por J.F. Delgado (31) se analizé el
coste directo e indirecto (durante 12 meses) de 374 pacientes con IC cronica
sintomatica reclutados en consultas de Insuficiencia Cardiaca. El coste total estimado
durante el afno 2010 oscild entre 12.995 y 18.220 €, dependiendo del escenario elegido
(afio base 2010). La mayor partida fue para los cuidados no profesionales (59,1-69,8 %
del coste total), seguido del gasto sanitario (26,7-37,4 %) y los cuidados profesionales
(3,5 %). Dentro de los costes sanitarios, el coste hospitalario tuvo el mayor peso,
seguido de la medicacién (7,4 % del total). Hubo diferencias estadisticamente
significativas en los costes totales entre los pacientes en clase funcional Il (coste
inferior) y los de clases llI-IV (coste superior). Este es uno de los pocos estudios que
realiza una valoracién de costes desde una perspectiva social. Otros estudios
(reflejados en Tabla 1) también han analizado los costes por IC, sin embargo, los
resultados son muy dispares, debido a las diferencias poblacionales, metodoldgicas y

las diferencias en las variables incluidas en el analisis (costes directos, indirectos, etc.).
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Tabla 1. Costes por IC en distintos estudios. Costes totales, farmacolégicos y no

farmacolégicos.

Autores Ano de Pais/ Ano de Coste de los Coste No COSTE Presentacion
de datos sobre el total) (y % sobre
el total)
Delgado F 2014 Espafia 2010 1.3525 € 16.867,7 € | 18.220,20 € Paciente/afio
etal. (*) (7,42%) (92,58%) Incidencia
Araujo DV 2004 Brasil 2002 87.505R$ 356.940,2 R$ | 444.4452 R$ Coste 70
etal. (%) (19,69%) (80,31%) pacientes/12
meses
Incidencia
Biermann J et al. 2012 Alemania 2009 290 € (9,21%) 2.860€ 3.150€ Paciente/aio
(90,79%) Incidencia
Voigt J et al. (*) 2014 EEUU 2012 425 Mil 66,55 Mil 70,80 Mil Coste anual
Millones US$ Millones US$ | Millones US$ | por atencion
(6,00%) (94,00%) IC/ EEWU
Prevalencia
Xuan J et al. 2000 EEUU 1994 738 US$ 1229 US$ 1.967 US$ Coste por
(37,52%) (62,48%) paciente
con IC/6 meses.
Incidencia
Lacey L et al. 2005 UK 2000 176,2 Millones £ 1.678,6 1.854,8 Coste total/afio
(9,50%) Millones £ Millones £ Prevalencia
(90,50%)
Ogah 0S etal. (*) 2014 Abeokuta 2010 104.798,2 403.7938 | 508.592 US$ Coste anual
(Nigeria) US$ (2061%) | US$ (79,39%) de 239
pacientes
Incidencia

(*) Se incluyen costes indirectos en los resultados de los estudios. Tomado de Rodriguez Alonso et al.

Analisis de costes de la Insuficiencia Cardiaca y la Cardiopatia Isquémica (32).

Teniendo en cuenta los resultados descritos en la tabla 1 es dificil extraer conclusiones

contundentes ya que los resultados no son comparables. Esto es debido a la gran

variabilidad observada debida a la falta de consenso metodolégico, lo que conlleva

posibles confusiones en la interpretacion de los resultados. Se observa que esta

variabilidad metodolégica es especialmente sensible en el criterio de eleccién de

costes directos de cada autor. Esta falta de unidad impide tener una valoracién real de

la distribucién de costes.
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Tabla 2. Costes por hospitalizacion.

Autores Ano de Pais/Region Coste de la hospitalizacion Coste de la hospitalizacion
publicacion sobre el coste total (en %) sobre el coste directo (en %)
| Delgado F et al. (*) 2014 Espafia 149 % 4972 %
Aratjo DV et al. (*) 2004 Brasil 20 % 40 %
Biermann J et al. 2012 Alemania 74 % 74 %
Voigt J et al. (*) 2014 EEUU 4% 62 %
Xuan J et al. 2000 EEUU 54% 54 %
Lacey | et al. 2005 UK 76 % 76 %
Ogah 0S etal. (") 2014 Abeokuta (Nigeria) 7% 14%

Tomado de Rodriguez Alonso et al. Analisis de costes de la Insuficiencia Cardiaca y la Cardiopatia

Isquémica (32).

Como puede apreciarse en la tabla 2 el coste de la hospitalizacion tiene un gran
impacto sobre el total de costes. Por lo tanto, cualquier medida destinada a evitar el
nimero de ingresos a priori deberia tener una repercusion sustancial tanto a nivel de
gasto como en calidad de vida del paciente. El coste en farmacia, sin embargo,

representa un coste inferior.

Tabla 3. Coste per capita en IC y % de gasto respecto al gasto en salud per capita.

Autores Ao de Pais/ Coste directo Gasto en % gasto en

actualizacion Region total per salud per Insufiencia cardiaca
capita, PP, $ capita, PP, $ sobre el gasto en
ao actualizacién | afo actualizacion | salud per capita

| DelgadoF etal. 2010 Espaia $208,33 $ 3480,01 5,98 %
Araujo DV et al. 2002 Brasil $55,92 $777.71 719%
Biermann J et al. 2009 Alemania $106,27 $ 530061 2%
Voigt J et al. 2012 EEUU $191,72 $ 8702 218 %
Xuan J et al. 1904 EEUU $70,28 : -

Lacey L etal. 2000 UK $47.15 $1782.71 264%
Ogah 0S etal. 2010 Abeokuta (Nigeria) $4581 $327,40 13,09

Tomado de Rodriguez Alonso et al. Andlisis de costes de la Insuficiencia Cardiaca y la Cardiopatia
Isquémica (32).

Para poder hacer una comparacién en la tabla 3 se ha descrito el coste de la
enfermedad per cdpita en términos de la paridad del poder adquisitivo (PPP o
purchasing power parity). Este cociente hace referencia al coste que supone una
determinada enfermedad a cada uno de los habitantes de un pais o region. Este dato
permite de manera muy sencilla extraer conclusiones respecto al coste total de la

enfermedad por habitante y compararlo con el gasto total en salud per capita de cada
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pais. Los costes indirectos también varian de forma significativa seguin el pais del
estudio, pero sobre todo en funcion de la metodologia empleada, de la misma manera

que ocurre con los costes directos.

En conclusidn, la hospitalizacién es el coste directo que mas recursos consume, por lo
tanto, deberian estudiarse medidas encaminadas a disminuir el nUmero de ingresos ya
qgue probablemente supondrian una reduccién sustancial de los costes directos y una
mejora en la calidad de vida de los pacientes. La optimizacion del manejo de la
poblacion creciente de pacientes con IC y la aplicacidn de nuevas estrategias que sean
coste-efectivas para el control de la enfermedad deberian ser prioridades para los

gestores de salud.

1.4. Cuidado integral del paciente con Insuficiencia Cardiaca:

A pesar de los avances en el tratamiento de la IC, la mortalidad, el volumen de
reingresos y sus costes sanitarios son muy elevados. Los modelos de atencién a la IC
inspirados en el modelo de atencién crdénica, también denominados programas o
unidades de insuficiencia cardiaca (UIC), han demostrado beneficios clinicos en
pacientes de alto riesgo (33). Estas unidades tienen por objetivo reducir la mortalidad
por IC, reducir las hospitalizaciones de los pacientes con IC y mejorar su calidad de
vida. Se han descrito multiples modelos de atencidén, desde un seguimiento telefénico
periodico hasta una intervencion multidisciplinaria centralizada en una unidad fisica
(compuesta generalmente por cardidlogos y enfermeras especializadas), con o sin
interrelaciéon con atencion primaria (AP). La generalizacién de estas unidades se ha
visto favorecida por los buenos resultados iniciales de estudios y metaandlisis (34). En
este tipo de unidades o programas pueden desarrollarse distintas intervenciones
(educacidn, seguimiento, tratamiento, soporte social) con las que se ha demostrado
gue mejora la calidad de vida, disminuye el nimero de hospitalizaciones por IC y por
todas las causas, e incluso la mortalidad. La reduccion de ingresos hospitalarios y la
mejora de la supervivencia también se han demostrado en nuestro pais (35). La
generalizacion de estos modelos de atencidn integrada para el paciente con IC ha sido
dificultosa por la heterogeneidad de los modelos evaluados en los ensayos clinicos, la

cuestionable aplicabilidad de los resultados de los estudios al entorno del mundo real,
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su complejidad organizativa y la gran variabilidad a la hora de organizar y ejecutar la
atencion a los pacientes crdnicos en cada area sanitaria (33).

Sin embargo, mientras que las unidades de IC tradicionales se han centrado en los
pacientes detectados en su fase ambulatoria, la presion creciente de la hospitalizacién
estad desplazando el foco de interés hacia programas multidisciplinarios alrededor de
las transiciones, especialmente entre las fases aguda y tras el alta. Estos nuevos
modelos de atencién sanitaria integrada para la IC pivotan sus intervenciones en los
momentos de transiciones, son de caracter multidisciplinario, centrados en el
paciente, estan disefiados para asegurar la continuidad asistencial y han demostrado
una reduccion de las hospitalizaciones potencialmente evitables. Componentes clave
de estos modelos son la intervencion precoz durante la hospitalizacion, planificaciéon
del alta, visita precoz y seguimiento estructurado tras el alta, planificaciéon de
transiciones avanzadas y la participacién de médicos y enfermeras especializados en

IC. Es de esperar la progresiva implantacién de estos modelos en nuestro entorno (33).

Figura 2. Elementos clave de los programas de insuficiencia cardiaca inspirados en el
modelo de atencidn crénica.

Tomado del articulo de Comin-Colet et al (33).
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En un metaandlisis que incluyé 41 estudios (36) se analizé el impacto en reingresos y
visitas a urgencias de diversas intervenciones en las transiciones de cuidados. Estas
intervenciones incluian la educacién previa al alta de los pacientes (normalmente
realizada por una enfermera especialista en IC), un plan de alta (que incluia una
revision de la medicacién y un informe de alta enviado al médico de familia o
cardidlogo) y un seguimiento programado, estructurado y proactivo. Se demostré que
las intervenciones transicionales tras el alta reducian de manera significativa el riesgo
de reingresos y las visitas a urgencias en un 8 y un 29% respectivamente (RR = 0,92; IC
95 %, 0,87-0,98; p = 0,006, y RR = 0,71; IC 95 %, 0,51-0,98; p = 0,04). Por lo tanto, la
educacion sanitaria, el tratamiento farmacolégico correcto, la monitorizacién por los
profesionales de la salud y la automonitorizacion son clave para evitar reingresos.

En este contexto la telemonitorizacién (entendiendo como tal el uso de dispositivos
electrdénicos para la transmision de datos fisioldgicos o relativos a la enfermedad desde
el domicilio del paciente), debe ayudar en el seguimiento estrecho de los pacientes y

fomentar su autocuidado.

1.5. Telemedicina en la Insuficiencia Cardiaca cronica:

Desde hace afios, se vienen buscando nuevos abordajes de la IC que permitan reducir
el numero de reingresos hospitalarios. En el momento actual, las Tecnologias de la
Informacién y de la Comunicacion (TICs) deben jugar un papel importante
proporcionando procedimientos y mecanismos sanitarios de calidad que ayuden al
paciente con IC, reduzcan la carga asistencial y sean coste-efectivos. La Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS) define la telemedicina como “Aportar servicios de salud,
donde la distancia es un factor critico, por cualquier profesional de la salud, usando las
nuevas tecnologias de la comunicacion para el intercambio de informacion en el
diagndstico, tratamiento y prevencion de enfermedades o lesiones, investigacion, y
educacion continuada de los proveedores de salud, con el interés de mejorar la salud de

los individuos y sus comunidades” (37).

La telemedicina, entendiendo como tal “la prestacion de servicios médicos a

distancia”, puede ser utilizada para examinar, controlar, tratar y cuidar a los pacientes
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desde la distancia. En este sentido se han desarrollado en Europa proyectos como el
MethoTelemed, cuyo objetivo es proveer un marco estructurado para la evaluacion de
la efectividad de las aplicaciones de telemedicina y su contribucién a cuidados de
calidad (38). El interés por la telemedicina es creciente, gracias a los avances
tecnologicos y la mayor disponibilidad de equipos faciles de utilizar e intuitivos que
favorecen la aceptacion y satisfaccion de los pacientes. Los tipos de telemedicina mas
utilizados en Ila actualidad son el soporte telefonico estructurado y la

Telemonitorizacién (TLM) domiciliaria:

- En el soporte telefénico estructurado se controla el estado del paciente y se fomenta

su autocuidado simplemente mediante la comunicacion por via telefénica.

- La TLM domiciliaria consiste en el uso de dispositivos electrénicos (teléfonos maviles,
PDAs, tablets y sensores) para transmitir de forma digital datos fisiolégicos y sus
variaciones en relacidon a la enfermedad desde el domicilio del paciente al centro
sanitario encargado de su cuidado. La TLM permite obtener informacién de manera
rapida de los parametros fisioldgicos del paciente y le obliga a interaccionar con el
sistema fomentando asi que se involucre en el manejo de su enfermedad y su

autocuidado, de esta manera se establece una comunicacion bidireccional estrecha.

La TLM domiciliaria permite la monitorizacién a distancia de pardmetros bioldgicos y
de sintomas que ayudan a detectar y tratar precozmente descompensaciones,

evitando reingresos, y facilitando un seguimiento estructurado tras el alta.

Los estudios en los que se ha evaluado la efectividad de la telemedicina en IC han
obtenido resultados discordantes, por lo que su efectividad no estda aun bien
establecida. En los estudios realizados se han presentado problemas como una baja
adherencia, dificultad en el uso de las tecnologias, la falta de compromiso del paciente

o una elevada variabilidad en el seguimiento y en las actuaciones realizadas (39).

En un metaandlisis publicado en JACCC en 2009 (40) se analizé el efecto de la TLM
remota en pacientes con IC crénica. Se analizaron ensayos clinicos aleatorizados (ECA)
y estudios de cohortes de calidad en los que se utilizd la intervencién telefénica o

transmision de parametros clinicos mediante dispositivos. Se incluyeron un total de
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6.258 pacientes de ECAs y 2.354 de estudios de cohortes. La TLM se asocié a una
reduccion de la mortalidad en los ECA (RR 0,83, IC 95 % 0,73-0,95, P = 0,006) y en los
estudios de cohortes (RR 0,53, IC 95 % 0,29-0,96, P < 0,001), también de las
hospitalizaciones en los ECA (RR 0,93, IC 95 % 0,87-0,99, P = 0,03) y en los estudios de
cohortes (RR 0,52, IC 95 % 0,28-0,96, P < 0,001). Otro metaandlisis publicado en 2014
concluia que la telemedicina reducia ingresos y mortalidad por IC (41), si bien se
habian analizado 47 estudios en los que en el grupo de intervencion se habian aplicado
intervenciones muy diversas (visitas domiciliarias por enfermeria, seguimiento
telefonico con llamadas periddicas, transmisiéon de constantes vitales por TLM, etc.),
siendo estas estrategias dificilmente comparables entre si. En una revision de
Cochrane de 2011 (42) se analizaron 25 estudios en los que se evalud la efectividad del
soporte telefénico estructurado y de los programas de TLM en pacientes con IC frente
al tratamiento habitual, concluyendo que ambas intervenciones reducian la mortalidad
por cualquier causa: la TLM en un 34 % (RR 0,66, IC 95 % 0,54-0,81, P < 0.0001), y el
soporte telefénico un 12% (RR 0,88, IC 95 % 0,76-1,01, P = 0,08), sin ser esta ultima
estadisticamente significativa. Ademas, se redujeron las hospitalizaciones por IC
alrededor de un 20 % (soporte telefénico: RR 0,77, IC 95 % 0,68 — 0,87, P < 0.0001 y
TLM: RR 0,79, IC 95 % 0,67-0,94, P = 0,008).

En otros estudios, sin embargo, los resultados no han sido tan positivos. En un trabajo
publicado en New England Journal of Medicine (43) los 826 pacientes con IC del grupo
intervencion contestaban a un cuestionario telefénico diario con respuestas
predefinidas. Esta estrategia no redujo la mortalidad ni la tasa de reingreso a los 6
meses de seguimiento. Otros estudios publicados en la Ultima década en los que se
evalud la efectividad de la TLM en pacientes con IC tampoco obtuvieron resultados
positivos (44, 45). En el estudio TEHAF (44) 197 pacientes con IC fueron
telemonitorizados mediante dispositivos de pantalla tactil con los que respondian a
diario un cuestionario sobre sintomas y conocimiento de la enfermedad. La enfermera
especialista en IC recibia las respuestas y actuaba en consecuencia. Comparado con el
grupo control no hubo diferencias en el objetivo primario (tiempo hasta la primera
hospitalizacion por IC), ni en el objetivo combinado de hospitalizacién por IC o muerte

por todas las causas (HR 0,89, IC 95 % 0,69-1,83, P= 0,641), si bien se aprecié una
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tendencia a la reduccién de los ingresos por IC (24 en el grupo de intervencion frente a
43 en el grupo control, HR 0,65, IC 95 % 0,35-1,17, P= 0,151). Uno de los ultimos
estudios que se ha publicado en este dmbito es el BEAT-HF (46); en este estudio los
715 pacientes del grupo de intervencion recibieron asesoramiento sanitario por
teléfono y realizaron transmisiones diarias de sus constantes vitales por TLM. Los
parametros alterados eran valorados por las enfermeras del “call center” y éstas
derivaban a los pacientes a su médico de referencia o a urgencias, segun la gravedad.
No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la reduccion
de los reingresos a los 6 meses ni en la reduccidon de mortalidad por todas las causas

en comparacion con el grupo control.

En Espaia hay también algunas experiencias con la TLM en IC. El grupo del Hospital
Universitario Germans Trias i Pujol, mediante el estudio CARME (47), evalud la
efectividad de un programa de TLM no invasiva en pacientes ambulatorios con IC. De
manera prospectiva, con un disefio antes-después, se aleatorizaron los pacientes a un
sistema motivacional con videos educativos y mensajes motivacionales (sistema
Motiva) o a un sistema de TLM con transmisién de la presion arterial (PA), frecuencia
cardiaca (FC) y peso ademas del sistema Motiva. Se evaluaron 92 pacientes (48 en el
grupo Motiva y 44 en el grupo TLM+Motiva) con un seguimiento medio de 11,8 meses.
La TLM con un equipo de automonitorizacion (bascula y esfigmomandmetro) mostré
una reduccién del 83,9% en los dias de ingreso en el hospital por IC, mientras que la
telemedicina sin automonitorizacién obtuvo una reduccién del 53,8%, sin alcanzar esta
ultima la significacion estadistica. En el Hospital del Mar el grupo de Comin-Colet
realizd6 un ensayo clinico (48) en el que 178 pacientes fueron aleatorizados al
seguimiento habitual dentro de la unidad de IC (97 pacientes en grupo control) o a
TLM mediante transmision de constantes vitales, sintomas y videoconferencia (81
pacientes en grupo TLM). Se demostré una reduccién del 65% en el objetivo primario
de descompensacién no fatal de IC en los 6 meses de seguimiento (HR 0,35, IC 95 %
0,20-0,59, P<0,001). También se aprecidé reducciéon en los reingresos por IC (HR 0,39, IC
95 % 0,19-0,77, P=0,007) y en los reingresos por otras causas cardiovasculares (HR

0,43, 1C 95% 0,23-0,80, P=0,008). La mortalidad fue similar en ambos grupos. Mediante
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la TLM se consiguié ademas reducir los costes hospitalarios directos en 3.546 € por

paciente.

Una de las revisiones mas recientes sobre la efectividad y el coste-efectividad de TLM
en la IC es la realizada en 2017 por OSTEBA (el servicio de evaluacion de tecnologias
sanitarias del Gobierno Vasco) (39). Analizaron la evidencia disponible sobre el efecto
de la TLM sobre la mortalidad mediante un metaanalisis realizado sobre 21 ECAs con
un total de 5.755 pacientes con IC, observandose una reduccion estadisticamente
significativa del riesgo relativo de mortalidad del 20 % (RR 0,80; IC 95 %: 0,70 - 0,91;
evidencia de calidad moderada). También analizaron el riesgo de las hospitalizaciones
relacionadas con la IC, constatando una disminucion del 30 % con las intervenciones de
TLM en comparacién con los cuidados habituales (RR 0,70; IC 95 %: 0,60 - 0,82;
evidencia de calidad moderada). La TLM no tuvo efecto significativo sobre el riesgo de

hospitalizaciones totales (RR 0,96; IC 95 %: 0,91 - 1,02; evidencia de baja calidad).

En el Hospital Universitario Basurto (HUB) comenzamos con la TLM de pacientes con IC
crénica en mayo de 2014, dentro de un estudio a nivel europeo: “United 4 Health”
(49). El objetivo de este estudio era evaluar la efectividad de un programa de TLM
domiciliaria con dispositivos para la transmision de pardmetros clinicos en 6 regiones
distintas de Europa. Los resultados fueron satisfactorios, si bien aun no se han
publicado los resultados. Nuestro grupo analizé los resultados obtenidos en nuestro
centro con los primeros pacientes incluidos en el estudio, evidencidndose una
reduccidn significativa en el nimero de reingresos (el nimero de ingresos por IC pasé
de 1,9 ingresos de media por paciente y afio a 0,6 de media ponderada por paciente y

afio (p < 0,001), diferencia de ingresos de -1,32 (IC95 %: -1,59 a -1,05) (50).

1.6. Coste-efectividad de la telemedicina en Insuficiencia Cardiaca
cronica:

Ademas de analizar la efectividad, eficiencia y seguridad de los procedimientos de
telemedicina, la evaluacion de los costes y beneficios que aportan éstos va a
proporcionar informacidn de ayuda a los gestores sanitarios para poder adoptarlos. En
la actualidad, existe un gran interés por conocer si la TLM es o no coste-efectiva, y si
constituye una modalidad que conlleva un ahorro de costes mientras se mantiene la
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calidad de vida relacionada con la salud del paciente. En este sentido, la evidencia
acerca del efecto de la telemedicina sobre la utilizacion de servicios, costes o coste-
efectividad sigue siendo escasa. En una revisidon sistematica de estudios de coste-
efectividad de la telemedicina en general (englobando distintas areas de la salud)
publicada en 2012 (51), se identificaron 80 estudios que incluian evaluacién
econémica. La mayoria (38 estudios) eran analisis de coste-consecuencia, 15 analisis
de coste-efectividad y 7 analisis de coste-utilidad. Concluyen que es necesario reportar
mejor los métodos y resultados de las evaluaciones econdmicas y que en general no
hay evidencia de que las intervenciones de telemedicina sean coste-efectivas,
comparadas con los cuidados habituales. En el estudio realizado por Tran K et al. (52)
se evaluaron los resultados de 8 estudios sobre TLM domiciliaria de patologias crénicas
diversas (Diabetes, EPOC, IC...) concluyendo que en la mayoria de los estudios
revisados la TLM domiciliaria, evaluada desde la perspectiva del sistema de salud, era
una intervencion que ahorraba costes. Si bien hay que considerar que la calidad de los
estudios seleccionados en términos de evaluaciéon econdmica era pobre, lo que pone
en entredicho los resultados obtenidos. Ademas, dichos estudios eran heterogéneos
como consecuencia de las poblaciones estudiadas, las intervenciones utilizadas y los
distintos sistemas de atencién sanitaria (53). Bergmo (54) concluye que la mayoria de
los articulos revisados en los que se hacia una evaluaciéon econdmica y de resultados
en telemedicina no cumplian con las técnicas de evaluacién por lo que los datos que
aportaban carecian de validez y fiabilidad. Rojas y Gagnon (55) sefialan que, aunque
para IC los resultados indican que el procedimiento de telemedicina es coste-efectivo,
el niumero de variables estudiadas, la metodologia seguida y la interpretacion de los
resultados no son una buena base para la correcta toma de decisiones y no permiten
generalizar las conclusiones. La mayoria de las evaluaciones econdmicas de
telemedicina revisadas se centran en la estimacion de costes, siendo pocos los analisis
de coste-efectividad, lo que ocasiona un desconocimiento de los beneficios
econémicos de estos programas y su viabilidad (56). En la revision de Seto (57),
centrada en 11 estudios de TLM en IC, concluye que, aunque estos programas
requieren una inversion inicial, a largo plazo reducen costes, principalmente al reducir

rehospitalizaciones y gastos por desplazamiento. Existe, por lo tanto, una carencia de
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evaluaciones econdmicas de calidad de este tipo de programas, por lo que su coste-

efectividad real podria no estar bien definido.

En un metaanadlisis publicado en 2011 Klersy et al. (58) analizaron el impacto
econdmico de los programas de TLM en IC, mediante la revisién de 21 ECAs (5.715
pacientes en total). Se observé una reduccion significativa de las hospitalizaciones por
IC, sin diferencias en el tiempo de estancia por ingreso. Para el andlisis de costes
solamente se tuvieron en cuenta los costes directos de las hospitalizaciones, mediante
los GRD (Grupos Relacionados con el Diagndstico), sin tener en cuenta otros costes
importantes (dispositivos de TLM, personal, pruebas, etc.). La TLM supuso un ahorro
aproximado de 450 € por paciente y un beneficio clinico de 0,06 AVAC (afios de vida
ajustados por calidad de vida), lo que indicaba que la TLM era “dominante” respecto al
tratamiento habitual. No obstante, también hacen hincapié en la escasa calidad de los
datos econdmicos reportados en los estudios. Thokala et al. (59) realizaron un estudio
para estimar el coste-efectividad de la TLM en el Reino Unido. Se analizaron estudios
con soporte telefénico y con TLM y se compararon con el tratamiento habitual. La TLM
resultd ser la estrategia mas coste-efectiva, en comparacion con el cuidado habitual,
presentando un Ratio de Coste Efectividad Incremental (RCEI) de 11.873 £/AVAC.
(RCEI). ElI RCEI nos indica cuanto mas cuesta ganar una unidad de salud (p. ej. un AVAC)
con el nuevo tratamiento (o programa), comparado con el que se viene utilizando en la
practica clinica habitual. El “umbral de decision” seria la cantidad maxima de dinero
que el pais (la sociedad) estaria dispuesto a pagar por ganar una unidad de salud (un
AVAC). Si el RCEI del nuevo farmaco (o programa) es inferior al umbral, se concluiria
qgue el nuevo tratamiento es coste-efectivo. Si tenemos en cuenta que en el Reino
Unido el umbral de decision aceptado es de en torno a 20.000 £/AVAC (59),
deberiamos considerar esta estrategia coste-efectiva. Hay que tener en cuenta que el
analisis de la efectividad parte de estudios y metaandlisis previos, y que el estudio de
costes es realizado de forma muy estimativa. En el estudio de Miller et al. (60) de un
programa de gestidon de pacientes con IC basado en una intervencion de apoyo
telefénico estructurado en comparacién con los cuidados habituales calcularon un

coste 4.850 $ mayor en el grupo de intervencion y estimaron un RCEI de 43.650 $ por
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AVAC (37.265 € de Espafia de 2016 por AVAC), sefialando que para un umbral de

decisién de 100.000 $/AVAC era una opcion coste-efectiva.

En el estudio TEHAF, mencionado previamente (44), también se analizé6 el coste-
efectividad (61). La efectividad se expresd mediante los afios de vida ganados
ajustados por calidad de vida (AVAC) y los costes directos se analizaron desde la
perspectiva del sistema sanitario, teniendo en cuenta el coste de los dispositivos,
llamadas, personal implicado, consultas, ingresos, procedimientos hospitalarios vy
farmacos. El coste medio por paciente fue muy similar en ambos grupos (16.687 € en
el grupo TLM y 16.561 € en el grupo control), sin ser esta diferencia de 126 €
estadisticamente significativa. El ratio de coste-efectividad incremental (RCEI)
obtenido fue de 40.321 € por AVAC, es decir, era necesario afiadir ese coste para ganar
un AVAC en el grupo TLM. En el plano de coste-efectividad incremental la mayoria de
los valores se encontraban alrededor de cero, distribuidos en los 4 cuadrantes,
reflejando esto incertidumbre en los resultados. A un umbral de 50.000 € la
probabilidad de que la TLM fuera efectiva fue del 48%. No obstante, en el subgrupo de
pacientes con IC de menos de 18 meses de duracidon la probabilidad de que la TLM
fuera coste-efectiva fue del 75% a un umbral de 50.000 €. Concluyen que el analisis de
coste-efectividad incremental mostré un alto grado de incertidumbre en los
resultados, y que por lo tanto no se pueden extraer conclusiones claras, si bien se
observd una alta probabilidad de que la TLM fuera coste-efectiva en el grupo de menor

tiempo de evolucion de la IC.

OSTEBA también analizé el coste-efectividad de la TLM en IC (39), mediante tres
estudios de calidad moderada-alta. En base a la literatura revisada, para pacientes con
IC, tanto la TLM remota como el apoyo telefénico estructurado humano-humano se
consideraron procedimientos coste-efectivos o dominantes en comparacion con los
cuidados habituales, si bien reportaron debilidades en los tres estudios.

En uno de los ultimos estudios sobre coste-efectividad publicado este afo en
Dinamarca (TeleCare North heart failure trial) (62) la TLM supuso un ahorro en costes
de 5.096 £, sobre todo por reduccién de los ingresos. Sin embargo, el beneficio en
cuanto a AVAC no fue significativo (diferencia de 0,0034), aun asi, como el ahorro en

costes fue tan importante se considerd una estrategia altamente coste-efectiva.
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1.7. Osakidetza y la Organizacion Sanitaria Integrada Bilbao -Basurto:

Osakidetza-Servicio Vasco de Salud es el ente institucional de la Comunidad Auténoma
de la Pais Vasco, de naturaleza publica, cuyo objeto o finalidad es la provision de
servicios sanitarios a través de las organizaciones publicas dependientes del mismo
(63). Desde su creacion en 1983 tiene como objetivo garantizar a toda la poblacion del
Pais Vasco un sistema sanitario publico, universal y de calidad. La evolucion
demogrdafica que ha experimentado la sociedad vasca en las ultimas décadas,
comparte tendencia con otros paises de su entorno y dibuja una pirdmide de poblacién
en la que se evidencian los signos del envejecimiento progresivo que afecta
estructuralmente a ésta como resultado del aumento de la longevidad de la poblacién.
El total de poblacion en Euskadi sumaba 2.171.836 habitantes en 2016 (64), de los
cuales el 21,9 % superaba los 65 afos de edad y un 10,8 % era mayor de 75 afios. En lo
que se refiere al perfil de salud de la poblacién, la prevalencia de enfermedades
cronicas estd aumentando con la esperanza de vida y crece con la edad en ambos
sexos. En este sentido uno de los proyectos estratégicos de Osakidetza (Retos y
proyectos estratégicos osakidetza 2017-20) (65) es la integracion asistencial y la
cronicidad.

La creacién del modelo de Organizaciones Sanitarias Integradas (OSl), llevada a cabo
en el ambito de atencion primaria y atencidn hospitalaria, entendiendo que éste es un
medio para facilitar la integracion clinica, es necesario seguir avanzando para
garantizar la coordinacién y continuidad de cuidados del paciente. En este sentido
merece ser destacado el sistema de informacion clinica integrado, dentro del cual se
encuentra la historia clinica electrénica de Osakidetza (Programa Osabide Global) con
el que se trabaja desde hace afios tanto en hospitales como en centros de atencion
primaria. Otro de los retos para avanzar en un sistema integrado es el desarrollo de la
TLM en pacientes con enfermedades crénicas.

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de mortalidad vy
hospitalizacion, junto con los tumores. La cardiopatia isquémica fue la primera causa
de mortalidad en hombres (tasa: 89,17/100.000) y la enfermedad cerebrovascular la

primera en mujeres (tasa: 70,77/100.000) en el afio 2010. La insuficiencia cardiaca fue
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la principal causa de ingreso en los hombres en Euskadi (2,6%) y la tercera causa en
mujeres (2,3%). Uno de los objetivos del plan de salud de Osakidetza 2013-2020 (66) es
disminuir la morbimortalidad por enfermedad cardiaca y cerebrovascular, mejorando
la supervivencia y la calidad de vida de las personas. En este sentido una de las
acciones concretas es mejorar la atencion de la insuficiencia cardiaca crénica mediante
la continuidad asistencial y la accidon coordinada entre los diferentes niveles
asistenciales.

Otro de los proyectos estratégicos de Osakidetza es la efectividad y eficiencia
asistencial (65). Es necesario evaluar la efectividad de la practica asistencial en
términos de resultados en salud, y la eficiencia asistencial. En este sentido una accion
concreta es invertir en aquellas tecnologias y practicas asistenciales que presenten
mejora en los resultados en salud y desinvertir en las que no lo hagan, buscando asi un
sistema mas eficiente. La evaluacion de las nuevas tecnologias que se van
incorporando a la cartera de servicios es fundamental para conocer sus resultados en

términos de eficacia y de eficiencia.

La Organizacién Sanitaria Integrada Bilbao-Basurto (OSI BB) nacié el 31 de enero de
2014 fruto de la integracion de dos Organizaciones de Servicios Sanitarios previas: la
Comarca Bilbao de Atencion Primaria y el Hospital Universitario Basurto, y es una de
las 19 Organizaciones de Servicios pertenecientes Osakidetza. A dia de hoy la OSI
Bilbao-Basurto esta compuesta por el Hospital Universitario Basurto, 22 Unidades de
Atencion Primaria (UAPs), con 25 centros de salud en 5 de los cuales se prestan
también determinados servicios de la atencién hospitalaria, el Centro Penitenciario

Urbi Basauri, 3 Puntos de Atencién Continuada y 1 sede administrativa periférica.

El Hospital Universitario Basurto es el hospital publico de Bilbao. Inicid su actividad en
1908 y pertenece a Osakidetza desde 1992. El Hospital cuenta con 680 camas y 21
quiréfanos. Realiza al afilo mas de 41.000 intervenciones quirurgicas, se atienden mas

de 131.000 urgencias y unas 764.000 consultas (67).

El Servicio de Cardiologia del HUB se compone de 35 adjuntos y 12 residentes vy

dispone de los siguientes recursos:
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- 60 camas donde se atienden los pacientes ingresados con enfermedades
cardiovasculares.
- Unidad Coronaria con 8 camas de cuidados intensivos para cardiologia aguda.
- Unidad de Imagen cardiaca donde se realiza ecocardiografia transtoracica,
transesofdgica, de estrés, TAC coronario y RMN cardiaca (estos ultimos en
colaboracién con el Servicio de Radiologia).
- Unidad de Electrofisiologia: con realizacion de estudios electrofisioldgicos vy
ablaciones, implante de holter subcutaneo, mesa basculante e implante y
seguimiento de marcapasos y desfibriladores.
- Laboratorio de Hemodindmica: con realizacion de coronariografias y
revascularizacién coronaria, tratamiento de cardiopatia estructural (implante de
protesis adrticas percutaneas, clip mitral, etc.) y estudios hemodindmicos.
- Consultas de cardiologia: la OSI Bilbao-Basurto en la que estd integrada el HUB
consta de 5 consultas ambulatorias de cardiologia en distintos barrios, ademas de
consulta hospitalaria monografica de insuficiencia cardiaca, arritmias y marcapasos,
cardiopatias familiares, cardiopatias congénitas y rehabilitacion cardiaca.
- Unidad de Insuficiencia Cardiaca: con consulta presencial 3 dias a la semana, TLM
domiciliaria de pacientes reingresadores y camas especificas de hospitalizacion para
IC.
- Rehabilitacidon cardiaca: basada en ejercicio en grupo supervisado, incluyendo
educacion y soporte psicoldgico.
Ademas de lo mencionado el HUB dispone de: Servicio de Cirugia Cardiaca con
realizacion de todo tipo de cirugia extracorpdrea salvo trasplante cardiaco. Servicio de
Radiologia con disposicién y colaboracion estrecha con el Servicio de Cardiologia en
realizacion de TAC coronario y RMN cardiaca, asi como realizacién de gammagrafias
cardiacas por Medicina Nuclear. La Unidad de Genética que colabora en el estudio de

miocardiopatias familiares, Anatomia Patoldgica y Laboratorio.
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1.8. La Unidad de Insuficiencia Cardiaca en el Hospital Universitario
Basurto:

Tal como se ha comentado previamente la IC es una enfermedad de prevalencia
creciente en nuestro entorno. El nimero de ingresos por IC en nuestro hospital ha ido
incrementandose a los largo de los ultimos afios. En nuestro centro, en el afio 2016, se
produjeron 900 ingresos por IC en Cardiologia y 306 en Medicina Interna. La estancia
media fue de 6,87 dias en Cardiologia y 8,05 dias en Medicina Interna. El reingreso a

los 30 dias de los pacientes ingresados por IC en Cardiologia fue del 16,8 %.

Esta alta prevalencia de IC llevé a crear una consulta especifica de IC especializada en
la década de los 2000, pero no es hasta 2013 cuando se crea la Unidad de Insuficiencia
Cardiaca (UIC) como tal. En 2017 la UIC de nuestro hospital consiguid la acreditacién

de Unidad especializada de IC de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).

Nuestra UIC, en la actualidad, esta formada por una cardiéloga especializada en IC a
tiempo completo y otra a media jornada, una enfermera de IC y un enfermero de
enlace hospitalario. Ademas, colaboran con la unidad cardidlogos de la planta de
hospitalizacion, enfermeras de Consejo Sanitario (CS) y enfermeras de practicas
avanzadas (EPAs). El CS de Osakidetza es un servicio de atencién teleféonica prestado
por enfermeras/os que funciona las 24 h del dia, todos los dias del afio. Atienden
consultas sobre los problemas de salud habituales de la ciudadania que no requieren
intervencion presencial, dirigen y movilizan recursos en caso de ser necesario y se
encargan del seguimiento de los pacientes cronicos. Las EPAs son enfermeras
especializadas en el manejo de pacientes pluripatoldgicos, sobre todo en su domicilio,
y son una valiosa ayuda para nuestra Unidad de IC principalmente en el manejo de las
descompensaciones, ya que pueden administrar medicacidon intravenosa (iv) en

domicilio, hacer una valoracion integral, y reforzar las medidas de autocuidado.
Actualmente, la UIC desarrolla las siguientes actividades:

- Consulta externa de IC: consulta médica 3 dias a la semana y consulta de enfermeria

2 dias a la semana (para educacion, seguimiento y titulacién farmacoldgica).
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- Camas de hospitalizacion: existen camas de hospitalizacion adscritas a la UIC, con
opcion de telemetria. En ocasiones se realizan ingresos programados para
administracion de tratamiento diurético iv, inotrépicos como Levosimendan, estudios

pretrasplante u otras intervenciones.

- Hospital de dia: la UIC utiliza el hospital de dia del HUB para administracion de

diuréticos iv y ferroterapia, sin requerir ingreso.

- Telemonitorizacidn: seguimiento telematico de los pacientes con ingresos previos por
IC portadores de dispositivos de TLM. Revisién diaria de las alarmas y contacto

telefdnico si se detectan alteraciones relevantes.

- Manejo de las descompensaciones en domicilio: mediante la colaboraciéon de las EPAs

valoracion y tratamiento de los pacientes en los que se detecta descompensacion.

- Actividad docente e investigadora: la UIC desempefia una importante labor docente
dentro del servicio y con los médicos de atencidn primaria, y una labor de investigacidn
constante analizando la efectividad de las estrategias y farmacos empleados el manejo

del paciente con IC.

Los modelos de atencién sanitaria integrada para la IC pivotan sus intervenciones en
los momentos de transiciones, son de cardcter multidisciplinario, centrados en el
paciente y estan disefiados para asegurar la continuidad asistencial. La atencién de los
pacientes con IC de nuestra OSI se lleva a cabo siguiendo el Protocolo de Intervencién
Integrada de la Poblacién con IC (PIP-IC) (68). El objetivo general de este protocolo es
mejorar el prondstico y la calidad de vida de los pacientes con IC, asi como reducir el
numero de hospitalizaciones de los mismos mediante la participacion coordinada de
los diferentes niveles asistenciales (impulsar a la Atencién Primaria como protagonista
del seguimiento del paciente) y la potenciacion del autocuidado del paciente. El
protocolo establece las actividades a realizar en el paciente con IC, asi como el circuito
recomendado. En dicho documento también se detalla el protocolo de manejo del

paciente hospitalizado por IC, que se resume a continuacion:
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- Hospitalizacidn:

El personal médico confirma el diagndstico, trata de identificar la causa y el factor
desencadenante e inicia la estabilizacion clinica. En el informe de alta el médico
responsable debe hacer un resumen de la historia clinica, identificar el factor
descompensante, resumir la exploracién fisica y las pruebas complementarias
realizadas, establecer el diagndstico de forma detallada, pautar el tratamiento
farmacoldgico y no farmacoldgico y asegurar las citas para seguimiento en AP vy
Cardiologia. Durante la hospitalizacion el enfermero de enlace hospitalario realiza una
labor de educacion y empoderamiento del paciente. Mediante una entrevista
personalizada dota al paciente y cuidador de herramientas y conocimientos para
gestionar su proceso (ANEXO 1: material educativo). Pasa al paciente varias escalas
(Barthel, EHFScBS, Gijon) de dependencia y autocuidados y realiza un informe que se
envia con la continuidad de cuidados al alta (ANEXO 2: escalas para pacientes).
Ademas, planifica el alta del paciente desarrollando un plan individualizado para el

paciente ante su salida del hospital e incluirlo en la ruta asistencial que le corresponda.

- Seguimiento precoz tras el alta:

Un aspecto clave en la transicidn desde la fase aguda al manejo ambulatorio es la visita
precoz tras el alta hospitalaria. Se da una cita inicial con enfermeria de AP a los 7-10
dias tras el alta hospitalaria. En ocasiones las descompensaciones pueden ocurrir de
forma muy precoz tras el alta hospitalaria, es por lo que se realiza de forma
protocolizada una llamada a las 72 h del alta por parte de CS, para intentar detectar de
forma precoz las descompensaciones y poder actuar en consecuencia. La llamada a las
72 h del alta de CS consta de 7 preguntas predefinidas para detectar datos precoces de
descompensacién, garantizar la continuidad asistencial con AP, revisiéon de dudas con
la medicacién y asegurar el correcto cumplimiento de la misma (ANEXO 3: protocolo
de llamada a las 72 h). Los cuestionarios son revisados en el hospital por la enfermera
de IC, y en caso de que se hayan generado alarmas se contactara con el paciente para
resolver el problema. Un miembro de nuestro grupo, el Dr. Cordero, realizd un estudio
prospectivo (69) para evaluar la efectividad de este protocolo de llamada telefdnica a
las 72 h del alta incluyendo a 430 pacientes. Demostré que los pacientes en los que se

aplico el protocolo de llamada a 72 h presentaron un menor porcentaje de reingreso
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(10 %) y un menor riesgo de reingreso por IC a los 30 dias del alta (OR ajustada = 0,54;
IC 95%: 0,28-0,92, P = 0,02). La visita precoz en enfermeria de AP (a los 7-10 dias del
alta hospitalaria) es otro aspecto fundamental en la transicidn de cuidados. El objetivo
es realizar una intervencién educativa intensiva para mejorar el autocuidado en sus
tres dimensiones: mantenimiento de las medidas ya iniciadas en el hospital,
monitorizacién diaria del propio paciente para detectar descompensaciones y
automanejo para saber resolver por si mismo las situaciones en las que se detecte
descompensaciéon (con régimen flexible de diuréticos, por ejemplo). Los materiales
educativos que se aportan a los pacientes son de gran ayuda (ANEXO 1: material

educativo).

- Seguimiento en Atencidon Primaria y Cardiologia ambulatoria:

- Al alta la enfermera hospitalaria realiza el informe de continuidad de cuidados.

- La enfermera de AP realiza consulta telefénica a las 24 h tras el alta para comprobar
el correcto cumplimiento del tratamiento, resolver dudas, valorar empeoramiento
clinico y acordar cita presencial a los 7-10 dias en consulta o domicilio del paciente.

- En la consulta presencial con la enfermera de AP a los 7-10 dias del alta se revisara el
informe de continuidad de cuidados emitido por el hospital, se interrogara por la
evolucion de los sintomas, asi como valoracién de la TA y peso, revision de la situacion,
solicitud de analitica si procede y confirmara la cita con cardiélogo de zona.

- Consulta presencial con médico de AP a los 10 dias del alta aproximadamente.
Valorara la situacion clinica, ajustara el tratamiento si es necesario, revisara
desencadenantes y reforzara la educacion.

- Consulta presencial con el cardiélogo de zona en el plazo aproximado de un mes. Se
revisara la situacién clinica del paciente, se ajustara y titulard la medicacién, y se

solicitaran nuevas pruebas y consultas de seguimiento.

38



Tesis doctoral

Alain Laskibar Asua

Figura 3. Esquema de seguimiento tras el alta del paciente hospitalizado por IC

descompensada.
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- Seguimiento en consulta de IC especializada: Seran derivados a esta consulta
pacientes con FEVI < 35 % con edad < 70 afios, que presenten buena situacién
funcional, que pudieran beneficiarse de terapias avanzadas o de trasplante cardiaco.

Primera visita con enfermera de IC y cardidloga a los 10-15 dias del alta.

- Seguimiento mediante TLM y consulta de IC comunitaria y reingresadores: Para
pacientes reingresadores por IC en <30 dias tras el alta, o 2 ingresos en los 6 meses

previos, o pacientes con primer ingreso por IC pero alto riesgo de reingreso.

1.9. Descripcion del protocolo de telemonitorizacion de pacientes con
insuficiencia cardiaca en el Hospital Universitario Basurto:

En mayo de 2014, en el marco del estudio a nivel europeo United 4 Health (49),
comenzamos con la implementacién de un programa de TLM domiciliaria para
pacientes con IC en el HUB. El objetivo era crear una red de atencion personalizada
centrada en el paciente, con Cardiologia, Atencién Primaria, enfermeria no presencial y
apoyo de un equipo técnico para el correcto uso y funcionamiento de los dispositivos
tecnologicos. De esta manera se garantizaba el seguimiento continuo de los pacientes
desde su hogar, con respuesta inmediata ante alertas y datos de descompensacion, y

potenciando el papel del paciente y cuidadores en el autocontrol de la enfermedad.
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Figura 4. Poster-esquema del funcionamiento del programa United or Health.
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El programa se basa fundamentalmente en un modelo integrado en el que Atencién
Primaria, Cardiologia y Consejo Sanitario se coordinan para proveer de asistencia
sanitaria a pacientes con IC a través de la TLM. Osarean da soporte a la gestion del
programa, la Subdireccion de Informatica y el proveedor de telemedicina (Osatek-

BetiON) suministran y mantienen las herramientas tecnoldgicas.
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Figura 5. Agentes implicados en la TLM del paciente con IC.
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Para entrar en el programa de TLM los pacientes debian cumplir los siguientes criterios

de inclusion:

e Hospitalizacidn, visita a urgencias o episodio detectado ambulatoriamente por
descompensacion de insuficiencia cardiaca (con necesidad y administracion de
diuréticos) en los 6 meses previos y al menos una de las siguientes tres

condiciones:

- Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo < 45% (al menos una vez durante el

ultimo afio o en el Gltimo ecocardiograma, si es mas antiguo).

- Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo > 45% (pero cardiopatia estructural
que justifique IC o NT-proBNP> 600) al menos una vez durante el ultimo afio.
- Diagndstico de IC confirmado por un cardiélogo (excluidas causas reversibles de
IC).

e Capacidad de utilizar los dispositivos de TLM (por el paciente o cuidador).

e El paciente debia otorgar su consentimiento y compromiso para participar en el
programa.

La captacion del paciente segun los criterios de inclusion se llevd a cabo

principalmente por los cardidlogos de planta de hospitalizacién y de la Unidad de IC
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durante los ingresos hospitalarios. Tras la captacién del paciente, el enfermero de
enlace hospitalario especializado en IC era el encargado de explicar el programa al
paciente, mostrarle el funcionamiento de los dispositivos de TLM mediante
documentacién preparada especificamente para ello (ANEXO 4: explicacién del
programa de TLM al paciente). El enfermero mostraba el funcionamiento de los
dispositivos y realizaba pruebas de transmisién para enseinar al paciente, y en su caso
al cuidador habitual, a utilizar los dispositivos correctamente. Se procedia a la entrega
de la documentacion del programa, revision del documento informativo, firma del
consentimiento informado y era dado de alta en el sistema informatico (sistema CRM,
Customer Relationship Management) activandose automaticamente el proceso de
TLM. El enfermero también reforzaba el empoderamiento del paciente en lo que a la
gestion de su enfermedad se refiere, promoviendo la adherencia al tratamiento. La
notificacidén de la inclusion en el programa de TLM a su equipo de AP se realizaba en el

informe de alta y en la continuidad de cuidados de enfermeria.

El centro de Teleasistenica Sociosanitaria del Gobierno Vasco (Osatek-BetiON) era el
responsable de instalar el sistema de TLM en el hogar y proveer la infraestructura
tecnoldgica necesaria. La cartera de servicios que aportaba Osatek al proyecto era:
aprovisionamiento, instalacion y mantenimiento de los dispositivos de TLM
(tensidmetro, pulsioximetro, bascula digital y base receptora), centro de atencién a los
usuarios para soporte técnico, y ademads ofrecia el servicio de telealarma 24x7 para
cualquier emergencia. Tenian el compromiso de instalar el sistema en el domicilio del
paciente en un plazo no superior a 15 dias. El coste que la empresa facturaba a

Osakidetza era de 709,28 € por paciente al afo.

La plataforma de TLM gestionada por Osatek estd integrada con los sistemas
informaticos de Osakidetza a través del programa CRM. El CRM es un sistema
informatico de apoyo a la gestidn de las relaciones con los clientes, a la venta y al

marketing que en nuestro caso permite la recepcion de los datos de TLM.

Los dispositivos instalados en domicilio incluyen una base receptora que inicialmente
era una solucién fija conectada a la linea telefénica (MyMedic), pero que en la

actualidad puede ser sustituido por una solucion mévil (tablet) en caso de no disponer
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de linea teleféonica fija. De esta manera el paciente puede transmitir incluso

encontrandose fuera de su domicilio o en vacaciones.

Figura 6. Base receptora MyMedic y Tablet.
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Los dispositivos accesorios de TLM utilizados por el paciente (tensiémetro,
pulsioximetro y bascula digital) recogian los datos y los enviaban via bluetooth a la
base receptora localizada en el domicilio y esta base transmitia los datos, junto con un
cuestionario clinico sobre el estado de salud rellenado por el paciente, a la plataforma

de gestidn técnica que confirmaba la correcta recepcion de los datos.

Para facilitar la deteccion de descompensaciones se establecieron alarmas con unos
umbrales estandar para cada parametro, de tal forma que se generaban alarmas
cuando los parametros transmitidos rebasaban unos valores maximos y minimos
prefijados (ANEXO 5: Umbrales preestablecidos para generar alarmas). Se generaban
alarmas a partir de los parametros de presidn arterial sistolica o diastolica, frecuencia
cardiaca (FC), saturacion de oxigeno (Sa02) y con las respuestas inadecuadas al
cuestionario clinico. Las reglas a través de las cuales se generaban alarmas de peso
eran reglas de tendencia, es decir, un Unico valor alterado no generaba alarma, ya que
requeria un aumento o descenso del peso progresivo en un espacio de tiempo.

Dependiendo de la gravedad de la alteracién del parametro se generaban alarmas
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amarillas (gravedad media) o rojas (gravedad alta). Los umbrales de los pardmetros
(valores maximos y minimos de las constantes vitales, a partir de los cuales se
generaban las alarmas) eran personalizados posteriormente para cada uno de los
pacientes por el cardidlogo de la Unidad y eran fijados durante las 2 semanas

posteriores a comenzar con la transmision de datos.

La frecuencia de transmision era variable, individualizada por el cardidlogo, segun la
situacion del paciente. Durante una primera fase en la que el paciente se encontraba
mas inestable se recomendaba una frecuencia de transmision alta (diaria o 5 dias por
semana). La frecuencia de transmision de las constantes iba disminuyendo a criterio
del cardidlogo hasta llegar a una transmisién por semana cuando el paciente estuviera
estable, si bien actualmente sabemos por nuestra experiencia que el minimo

indispensable para que la TLM resulte efectiva es transmitir 3 dias a la semana.

Durante el periodo de TLM el responsable de la atencion era el equipo de cardiologia
que revisaba las alarmas diariamente (en horario de mafiana los dias laborables). Los
datos transmitidos eran inicialmente visualizados por un teleoperador de Osatek (la
empresa proveedora del soporte de telemedicina) que distinguia si los valores
enviados estaban dentro o fuera de los umbrales para el paciente. En caso de que los
valores estuvieran fuera de los umbrales establecidos o bien existiera una “no
transmision de datos”, el teleoperador confirmaba la veracidad de la misma
contactando con el paciente telefénicamente y solicitandole una segunda medicion. Al
confirmar el valor fuera de umbral, Consejo Sanitario (CS) (centralita de atencién
telefénica de enfermeria con atencién 24 h) era notificado (recibiendo los datos por
medio del programa CRM). La enfermeria de CS valoraba la criticidad de las alarmas

recibidas (rojas o amarillas) y actuaba segun el protocolo establecido.

Las actuaciones de CS segun el nivel de gravedad de la situacion del paciente, de
menor a mayor gravedad (ANEXO 6: protocolo de actuaciéon de Consejo Sanitario),

eran las siguientes:

Nivel 0.- Accion: Valoracion, no se requiere llamada al paciente.

Nivel 1.- Accion: Llamada al paciente y valoracion por Consejo Sanitario.
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Nivel 2.- Accidn: Ajuste de diurético y cita en Atencidn Primaria o equipo IC hospital.
Nivel 3.- Accidn: Valoracion y cita en Atencion Primaria o equipo IC hospital.

Nivel 4.- Accion: Activacion de PAC o ambulancia.

Figura 7. Protocolo de actuacion ante activacion de alarmas.
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La cardiéloga responsable del programa accedia a los datos de TLM a través del CRM
(Figura 8), realizando una revisidon diaria de las alarmas en los dias laborables y
contactando con el paciente en caso de alarmas no resueltas previamente o de mayor
gravedad. De esta manera realizaba una valoracién clinica y ajuste del tratamiento o
derivacién a consultas de forma telefonica. Cada una de estas actuaciones quedaba

reflejada en la historia clinica electrdonica de Osakidetza (Osabide Global).

Tipos de actuacion (se han clasificado las actuaciones de la cardidloga en estas 7

categorias para facilitar la recogida de datos):

Nivel CO.- Accién: Valoracion, no se requiere llamada al paciente.
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Nivel C1.- Accidon: Llamada al paciente sin ajuste del tratamiento.

Nivel C2.- Accién: Llamada al paciente para ajuste de diurético.

Nivel C3.- Accién: Llamada para derivacion a AP o consulta de cardiologia o IC.
Nivel C4.- Accidn: Llamada para derivacidon a PAC, urgencias, o ingreso programado.
Nivel C5.- Accidn: Llamada para ajuste de farmacos distintos a los diuréticos.

Nivel C6.- Accidn: Llamada para activacién de EPAs.

Figura 8. Visualizacidon de los parametros transmitidos, alarmas y cuestionario clinico
a través del programa CRM.
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Hay que destacar que el protocolo del paciente telemonitorizado ha tenido 2 épocas
diferenciadas en el tiempo. Desde el inicio del programa, en mayo de 2014, hasta el
ano 2016 el personal implicado en el programa de TLM era menor. A partir de 2016 se
contraté a una enfermera a tiempo completo en la Unidad de IC y se aumentd el
porcentaje del contrato de la cardiéloga de la unidad, pasando a estar a tiempo

completo.
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En esta primera etapa (2014 - mediados de 2016) Consejo Sanitario era el encargado
de realizar la revision de las alarmas, y actuaba segun el protocolo consensuado
teniendo en cuenta la importancia de las alarmas (ANEXO 6). Posteriormente la
cardidloga de la unidad revisaba desde el hospital las alarmas sobre las que habia
actuado CS, otras alarmas de menor importancia sobre las que no habia actuado, y
también se realizaba un seguimiento proactivo del paciente revisando semanalmente
todas las mediciones transmitidas, aunque no se hubieran generado alarmas. Si se
detectaban alarmas o alteraciones que requirieran ajustes del tratamiento o
derivacion la cardidloga contactaba telefénicamente con el paciente en cuestion para
valorar su estado clinico y ajustar el tratamiento. Toda esta actividad quedaba
reflejada en la historia clinica electrénica (Osabide Global) (Figura 9). Ademds, las 2
primeras semanas de transmision la cardiéloga de la unidad realizaba ajustes sobre los
umbrales preestablecidos, personalizando asi la generacién de alarmas para cada

paciente.

Figura 9. Esquema del programa de TLM de IC en su fase inicial.
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En una segunda etapa (a partir de mediados de 2016) se incorpord una enfermera a la
Unidad de IC con dedicacion al proyecto de TLM. A partir de este momento la revision
diaria de las alarmas recayé sobre la enfermera de IC, realizando ésta un primer
filtrado de las alarmas y consultando o derivando a la cardiéloga las mas graves o
dificiles de resolver. En esta segunda etapa CS solo actua para las alarmas generadas
fuera del horario laboral (tardes, fines de semana y festivos). En caso de detectarse
descompensacion la cardidloga de la unidad realizard ajustes del tratamiento que
comentard de forma telefdénica con el paciente o cuidador y que reflejara en la receta
electrénica de Osakidetza (Presbide) para que el paciente pueda acudir directamente a
la farmacia a recoger su nueva medicacion.

A partir de octubre de 2014 la UIC comenzd a trabajar con las Enfermeras de Practicas
Avanzadas (EPAs), debido a la necesidad de tratar las descompensaciones detectadas
gue no respondian a diurético oral. De tal manera que si se producia una
descompensacion de IC en domicilio que no respondiese a diurético oral y que
precisara diurético iv, éste podria ser administrado por las EPAs en su propio domicilio
sin requerir acudir a urgencias o gestionar un ingreso programado. De la misma
manera, segun hemos ido avanzando y detectando problemas en el programa, el
protocolo se ha ido modificando.

El estudio presentado ahora se centra en el primer afio de funcionamiento del
programa, de tal manera que a la hora de tener en cuenta las actuaciones realizadas y
la dotaciéon de material y de personal de la que se disponia para la TLM en aquel

momento debemos situarnos en la primera etapa del programa.

1.10. Justificacion del estudio:

Tal como se ha comentado a lo largo de la introduccidn, la IC es una patologia de gran
repercusion clinica, econédmica y social. En este contexto surge la necesidad de adaptar
y buscar nuevas formas de atencidon sanitaria que sean efectivas, eficientes vy
sostenibles. La aplicacion de las nuevas tecnologias de la informacidon y comunicacion
(TIC) para la TLM de pacientes desde su domicilio constituye una alternativa para la
provision de servicios de salud que mejoren la calidad de vida de estos pacientes y

reduzcan la carga asistencial. La TLM domiciliaria es una forma no-invasiva de
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seguimiento al paciente de modo remoto que se postula como estrategia prometedora
para mejorar el cuidado y manejo de pacientes con IC. La transmision de parametros
fisiolégicos y datos clinicos mediante TLM permite la deteccion precoz de las
descompensaciones de los pacientes con IC, posibilitando intervenciones a tiempo que
prevengan un mayor deterioro clinico del paciente, la hospitalizacién y el uso de mas
recursos.

A pesar del creciente numero de publicaciones en el dmbito de la TLM en IC, la
evidencia disponible es aun contradictoria y se precisan mas estudios de mayor calidad
para poder esclarecer estas cuestiones. Los resultados derivados de las primeras
revisiones sistematicas y meta-analisis indicaban un efecto beneficioso de la TLM sobre
la mortalidad y las hospitalizaciones, sin embargo, ensayos clinicos aleatorizados
publicados mas recientemente no han demostrado ningun beneficio clinico en
términos de mortalidad e ingresos hospitalarios. Debido a estos resultados
contradictorios la TLM no esta incluida a dia de hoy como tratamiento en las guias de
practica clinica.

La participacion de nuestro centro dentro del proyecto United 4 Health de TLM en IC,
nos permitido implementar un sistema de TLM que hemos podido mantener en el
tiempo, formando a dia de hoy parte de la cartera de servicios de nuestro servicio de
Cardiologia. Nuestro grupo de trabajo ha demostrado en mas de un estudio (50, 70) los
beneficios clinicos que ha supuesto nuestro programa de TLM a nivel de reduccién de
ingresos y mortalidad.

Sin embargo, no se ha evaluado de forma rigurosa el coste que ha supuesto para el
proveedor de salud la implementacién de este programa, ni su coste-efectividad.

La evaluacion de las nuevas tecnologias sanitarias a nivel de coste-efectividad es vital
en la actualidad. Los gestores tienen muy en cuenta esta informacién a la hora de
implementar nuevas tecnologias, hacer que sean sostenibles en el tiempo, o retirarlas
de la cartera de servicios.

En la actualidad, existe un gran interés por conocer si la TLM es o no coste-efectiva, y
si constituye una modalidad que conlleva un ahorro de costes. Existe mucha
incertidumbre respecto al coste-efectividad de esta nueva tecnologia.

La intencién del presente estudio es analizar el coste que ha supuesto la

implementacion del sistema de TLM de IC en nuestro centro y si ha resultado una
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estrategia coste-efectiva en los pacientes incluidos en el programa durante su primer

afio de funcionamiento.
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1. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO:

2.1. Hipotesis:

La hipdtesis de trabajo es que nuestro programa de TLM domiciliaria para pacientes

con IC crdnica es coste-efectivo.

2.2. Objetivo principal:

Evaluar los costes generados con el programa de TLM de pacientes con IC crdnica en
nuestra OSI y la relacién coste-efectividad, comparandolo con un grupo control de
similares caracteristicas que recibié el seguimiento habitual en este sindrome clinico.

Periodo de seguimiento de 12 meses desde la inclusion en el estudio.

2.3. Objetivos secundarios:

= Analizar el proceso de TLM vy las actuaciones que se han generado durante el
seguimiento de los pacientes: alarmas generadas, actuaciones de enfermeria
de Consejo Sanitario y actuaciones realizadas por la cardidloga de la unidad.

Adherencia al programa.

= Desglose de los costes asociados a la TLM: implantacién del sistema, revision de
alarmas y toma de decisiones, ingresos hospitalarios, consultas y pruebas

complementarias.
=  Comparar la efectividad entre ambas estrategias.

= Definir estrategias para mejorar la relacion coste-efectividad de nuestro

programa de TLM.
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I1l. METODOS:

3.1. Tipo de estudio:

Andlisis de coste-efectividad en el que se comparan los costes y los resultados en salud
de una intervencién de TLM domiciliaria de pacientes con IC frente a un grupo control
sometido a la practica clinica habitual. Los datos se han obtenido de forma
retrospectiva a partir de un estudio de intervencién, no aleatorizado, controlado y
unicéntrico. El seguimiento ha sido de 12 meses desde la inclusién en el programa o

hasta la defuncidon del paciente.

El analisis econdmico se llevd a cabo desde la perspectiva de nuestro sistema de salud
y el horizonte temporal fue de un afo. Al ser el periodo a analizar no superior a 1 afio
no ha sido necesario aplicar la tasa de descuento ni en la efectividad ni en los costes.
La implementacion del programa de TLM se llevo a cabo tal como se explica en el
punto 1.9. El coste de cada uno de los elementos analizados se ha presentado en euros

(€) (valor de 2016).

El resultado del analisis de coste-efectividad se ha expresado mediante el ratio de
coste efectividad incremental (RCEl) que es la diferencia de costes dividido por la
diferencia en efectos sobre la salud de las dos opciones comparadas. El efecto sobre la
salud se ha calculado mediante los afios de vida ganados (AVG), al no haberse podido
realizar un cuestionario especifico de calidad de vida que hubiera permitido el calculo
de los afios de vida ajustados por calidad (AVAC). Al no existir un coste umbral
estimado para los AVG hemos tenido que asumir la equivalencia con el coste umbral
por AVAC. Dicho umbral es una ratio de coste-efectividad por debajo de la cual un
determinado programa o tratamiento deberia ser ofrecido a los pacientes, al
considerarse eficiente. El umbral de coste-efectividad aproximado que se maneja en
Espafia es de alrededor de 25.000 € / AVAC, para poder considerar una intervencion

coste-efectiva (71).
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3.2. Poblacion y muestra del estudio:

Se han estudiado los pacientes incluidos en el programa durante el primer afio de
funcionamiento del mismo (entre mayo de 2014 y junio de 2015).

- Criterios de inclusidén:

e Paciente adulto con hospitalizacidon, visita a urgencias o episodio detectado
ambulatoriamente por descompensacion de IC (con necesidad y administracion de
diuréticos) en los ultimos 6 meses y al menos una de las siguientes tres

condiciones:

- Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo < 45% (al menos una vez durante el
y q

ultimo afio o en el Ultimo ecocardiograma, si es mas antiguo).

- Fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo > 45% (pero cardiopatia estructural

que justifique IC o NT-proBNP> 600) al menos una vez durante el ultimo afo.

- Diagnéstico clinico de IC confirmado por un cardidlogo (excluidas causas

reversibles de IC).

e (Capacidad de utilizar los dispositivos de TLM (por el paciente o cuidador).

e El paciente debia otorgar su consentimiento y compromiso para participar en el

programa.

- Criterios de exclusion:

e Enfermedad grave concomitante con una esperanza de vida inferior a 1 afo.
e Demencia o deterioro cognitivo moderado-grave.
e Incapacidad para utilizar los dispositivos de TLM o no disponer de cuidador para

realizar las transmisiones.

Todos los pacientes fueron identificados por el enfermero de enlace hospitalario como
pacientes con IC y se les aplicé el protocolo del servicio (descrito anteriormente):
recibieron educacion en IC, se realizaron las escalas de dependencia y autocuidados, se

activo el programa de llamada a las 72 h del alta y se les ofrecié la TLM.
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El estudio se dividiod en 2 grupos en funcién de que los pacientes fueran incorporados o

no al programa de TLM:

- Grupo TLM: Pacientes que cumplieran los criterios de inclusion mencionados (ver
criterios de inclusion arriba). Se han estudiado los pacientes incluidos en el programa
durante el primer afio de funcionamiento del mismo (mayo de 2014 - junio de 2015).
99 pacientes de nuestro hospital fueron incluidos en el programa en ese periodo de
tiempo. Seguimiento de un afo desde la entrada en el programa en cada uno de los

pacientes, o hasta su salida del programa por defuncidn.

- Grupo_control: Pacientes con IC con descompensacion por IC en las fechas

mencionadas (mayo de 2014 — junio de 2015) identificados por el enfermero de enlace
hospitalario, que recibieron educacion pero que no participaron en el programa de
TLM. Estos pacientes recibieron los cuidados habituales del enfermo con IC (protocolo
descrito en el apartado 1.8). Se seleccionaron 98 individuos para conformar el grupo
control. Se hizo una seleccién muestral eligiendo pacientes de entre los controles que
tuvieran una similar proporcién en cuanto a edad y sexo en comparacién con el grupo
de TLM. Seguimiento de un afo desde la descompensacion que motivd el
reclutamiento, en cada uno de los pacientes, o hasta el fallecimiento.

El principal motivo por el que los pacientes rechazaron participar en el programa fue el
compromiso que les iba a exigir participar en el mismo, no estando dispuestos a
asumir la responsabilidad de tomarse las constantes y hacer las transmisiones con la
periodicidad pautada. Otra causa importante para rechazar la participacion fue la
dificultad para el manejo de los dispositivos y la falta de soporte familiar para su uso.
También se apreciaron, en menor medida, aspectos logisticos como que el paciente no
tuviera linea telefdnica fija o fuera a estar fuera de casa (al principio del programa no
disponiamos de soluciones méviles que posteriormente han puesto solucion a este

tipo de problemas).
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Figura 10. Esquema del diseiio del estudio.
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3.3. Variables a estudio:

e 3.3.1. Caracteristicas basales de los pacientes:

- Caracteristicas demograficas: género (hombre, mujer), edad.

- Factores de riesgo cardiovascular (FRCV): tabaquismo, diabetes (DM), hipertension

arterial (HTA), indice de masa corporal (IMC).

- Cardiopatia: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI), infarto agudo de

miocardio (IAM) previo, ritmo cardiaco de base.

- Comorbilidad: nimero de comorbilidades, indice de comorbilidad de Charlson (indice
que relaciona la mortalidad a largo plazo con la comorbilidad del paciente; en general,
se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 pto, comorbilidad baja: 2 ptos y alta > 3
ptos), enfermedad pulmonar crénica (EPOC), enfermedad renal crénica (ERC),

accidente cerebrovascular (ACV), enfermedad vascular periférica.

55



Tesis doctoral Alain Laskibar Asua

- Ingresos previos: ingresos por IC los 12 meses previos a la entrada en el estudio,

ingresos por otras causas los 12 meses previos a la entrada en el estudio.

- Escalas: escala de Barthel para valoracién funcional del paciente, escala de Gijon de
valoracion socio-familiar del anciano, escala europea de autocuidados (EHFScBS) que

valora la capacidad de autocuidado del paciente con IC (ANEXO 2).

- Tratamiento farmacoldgico: diurético, IECA/ARA IlI, beta-bloqueantes, antagonistas

del receptor mineralocorticoide.

e 3.3.2. Variables del proceso de TLM:

- Fecha de inclusidon en el programa de TLM, fecha de final de seguimiento, fecha de

abandono del programa. Tiempo de seguimiento y tiempo telemonitorizado.

- Retraso en la instalacion de los dispositivos.

- Numero de transmisiones realizadas, en total y media por paciente.

- Alarmas generadas: niumero y tipo de alarmas, actuaciones derivadas.

- Actuaciones de consejo sanitario (CS): numero y tipo de actuaciones llevadas a cabo

por CS.

- Actuaciones de la cardiéloga de la Unidad: nimero vy tipo de actuaciones llevadas a

cabo por la cardidloga de la Unidad.

e 3.3.3. Variables de costes:

- Costes asociados a los dispositivos de TLM: coste de los dispositivos de TLM,
instalacion de los dispositivos, servicio técnico, transmisiones, programa informatico

(CRM).

- Costes asociados al proceso de TLM: costes estimados partiendo del tiempo estimado
que cada uno de los profesionales ha invertido en el programa de TLM. Coste de las

actuaciones de consejo sanitario y coste del trabajo de la cardiéloga de la unidad.
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- Costes por ingresos: coste de los ingresos hospitalarios por IC (partiendo de los GRD
de cada uno de los ingresos), aportado por el servicio de documentacién clinica del
hospital. Para el cdlculo del coste de los ingresos hospitalarios en cada uno de los
grupos se ha tenido en cuenta el coste de los Grupos Relacionados por el Diagndstico
(GRD) en nuestro centro. Los GRD son un sistema de clasificacién de pacientes
ampliamente difundido en los hospitales espafioles que sirven para conocer la
casuistica hospitalaria y son de gran utilidad en la gestion y en la financiacion de los
hospitales. Se trata de un sistema que clasifica a los pacientes hospitalarios en grupos
homogéneos en cuanto al consumo de recursos. En realidad, se trata de un programa
informatico que alimentado con datos de los pacientes dados de alta de un hospital es
capaz de clasificarlos en grupos. En cada grupo se clasifican pacientes clinicamente
similares y con parecido consumo de recursos. La informacidén que necesita el sistema
GRD para clasificar cada paciente estd contenida en el Conjunto Minimo Basico de
Datos (CMBD). Los datos necesarios para realizar la agrupacion en GRD son: la edad, el
sexo, circunstancias del alta (si el paciente esta vivo o fallecido, se traslada a otro
hospital o ha sido alta voluntaria), diagnéstico principal (el motivo del ingreso),
intervenciones u otros procedimientos realizados durante el ingreso, y diagndsticos
secundarios que coexisten con el principal. Los tres ultimos, los diagndsticos
principales y secundarios, asi como las intervenciones u otros procedimientos deben
estar codificados con la Clasificacidn Internacional de Enfermedades 102 Modificacidon
Clinica (CIE-10-MC). La agrupacién GRD es Unica y excluyente de forma que cada
episodio de hospitalizacion se clasifica en un Unico GRD que queda descrito por: un
numero, un titulo que pretende ser descriptivo de su contenido, una indicacion de si es
un GRD médico o quirurgico y un peso que pondera el consumo de recursos necesario
para asistir ese tipo de pacientes. El peso es fijo y se calculd en funcion de los recursos
reales consumidos en una base de datos histérica. Los pesos establecen los recursos
econémicos que se pueden necesitar para tratar un caso con un GRD determinado. El
coste econdmico concreto de cada procedimiento (o ingreso) segin este método es
relativo, dado que depende del propio hospital y por tanto es especifico del mismo.
Para calcularlo, se suman todos los pesos relativos de todas las altas de ese hospital. Al
dividir el coste total de hospitalizacién del hospital por el total de pesos relativos que

ha realizado dicho hospital, obtenemos un coste para un peso relativo de 1. Este es el
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precio de la Unidad de Complejidad Hospitalaria (UCH) (o peso relativo de 1), que
depende por tanto del presupuesto de dicho hospital, del nimero de pacientes
atendidos y de la complejidad de los mismos. A partir de aqui el coste de cada alta o
cada paciente se obtendria multiplicando el coste del UCH por el peso relativo de su

GRD (72).

- Costes por consumo de recursos: consultas especializadas de cardiologia, coste de las

pruebas complementarias realizadas durante el seguimiento.

Para el calculo del coste que han supuesto las consultas externas presenciales de
cardiologia en cada uno de los grupos hemos tenido en cuenta las tarifas para
facturacidon de servicios sanitarios y docentes de Osakidetza para el afio 2016. No se
han analizado las transmisiones remotas de pacientes portadores de marcapasos o DAI
y tampoco las consultas presenciales en Atencién Primaria. En Atencion Primaria
resulta dificil distinguir qué consultas estan motivadas por la cardiopatia. Ademas, en
pacientes tomadores de acenocumarol, cada una de las pautas de dosificacién
establecidas es computada como una consulta, lo cual no refleja una consulta

presencial real.

Para calcular el coste de las pruebas complementarias cardiolédgicas realizadas en cada
uno de los grupos a lo largo del periodo de seguimiento también se han tenido en
cuenta las tarifas de 2016 (Tarifas para facturacion de servicios sanitarios y docentes
de Osakidetza para el afio 2016). Para ello hemos tenido en cuenta las pruebas
complementarias mas frecuentemente realizadas en cardiologia (ecocardiograma,
prueba de esfuerzo, holter, coronariografia, etc.). No se han tenido en cuenta los
electrocardiogramas (ECG) ni analiticas realizadas por ser muy dificiles de cuantificar y

por no influir notablemente en el coste.
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Tabla 4. Coste de las pruebas complementarias realizadas

PRUEBA COMPLEMENTARIA COSTE (€)
CORONARIOGRAFIA 968
ECO ESTRES MEDICACION 137
ECOCARDIOGRAMA 90
ECOCARDIOGRAMA CON CONTRASTE 90
ECOCARDIOGRAMA TRANSESOFAGICO 199
HOLTER CARDIACO 158
HOLTER TENSION ARTERIAL 158
PRUEBA DE ESFUERZO CONSUMO 02 135
PRUEBA ESFUERZO ( ERGOMETRIA) 135

Coste segun las tarifas para facturacion de servicios sanitarios y
docentes de Osakidetza para el afio 2016.

En el presente estudio Unicamente se han tenido en cuenta los costes directos
relacionados con el programa de TLM. No se han tenido en cuenta los costes indirectos
(p. ej. pérdida de productividad, coste de los desplazamientos, costes de los

cuidadores, etc.).

e 3.3.4. Variables de efectividad:

- Ingresos hospitalarios: ingresos por IC durante el periodo de seguimiento (se
considera ingreso por IC cuando la causa que ha motivado el ingreso sea una
descompensacion de IC, tras revision del informe de alta), ingresos hospitalarios por

otras causas durante el periodo de seguimiento.

- Estancia media de los ingresos por IC.
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- Mortalidad: mortalidad por IC y mortalidad por todas las causas.

e 3.3.5. Variables de coste-efectividad:

- Diferencia de costes medios ente ambos grupos: diferencias en los costes en cada

uno de los apartados mencionados, diferencias en los costes totales.

- Diferencia de efectividad media: diferencias en el nimero de ingresos entre ambos
grupos, y diferencias en la mortalidad. La efectividad se ha medido mediante los afios

de vida ganados (AVG).

- Relacidn entre los costes generados y los afos de vida ganados: se ha calculado el
ratio coste-efectividad incremental (RCEI) como el cociente entre el coste incremental
y la efectividad incremental mediante afios de vida ganados (AVG) entre ambos

grupos.

- Plano de Coste-Efectividad:

El plano de coste-efectividad nos permite reflejar graficamente el coste y la
efectividad que tiene una determinada intervencion o una tecnologia en comparacion
con otra. En él se definen cuatro cuadrantes (I-1V), en los que se situa el resultado del

analisis:

= Cuadrante I: la nueva intervencién es mas cara y mas efectiva que la ya
disponible. En este caso, dependerd de cuanto mas cara y mas efectiva sea,

para elegir entre una u otra alternativa.

= Cuadrante Il: la nueva intervencion es menos cara y mas efectiva que la ya
disponible en cuyo caso deberemos recomendar el uso de la nueva

intervencién, ya que es mas eficiente que la ya disponible.

= Cuadrante lll: la nueva intervencion es menos cara y menos efectiva que la ya
disponible, en cuyo caso seria dificil justificar el uso de dicha intervencién ya

gue el objetivo es maximizar el resultado o minimizar los recursos utilizados.
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= Cuadrante IV: la nueva intervencion es mas cara y menos efectiva que la ya

disponible, en cuyo caso no seria aceptable utilizarla o recomendar su uso.

Figura 11. Plano de coste-efectividad.
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Las intervenciones que se consideran efectivas se representan en la mitad de la derecha y las que son mas

costosas en la mitad superior.

- Curva de aceptabilidad de coste-efectividad:

La curva de aceptabilidad de coste-efectividad (CACE) nos indica la probabilidad de que
una determinada intervencion sea coste-efectiva, segin el umbral que estemos

dispuestos a pagar.

3.4. Recogida de datos:

Se han recogido los datos basales de los pacientes de ambos grupos y los datos sobre
sus ingresos e intervenciones realizadas durante el seguimiento, de forma
retrospectiva, mediante la historia clinica electronica de Osakidetza (programa
Osabide Global). Los datos se han recogido en un cuaderno de recogida de datos (CRD)

disefado especificamente para el estudio.
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La revision de las alarmas generadas, los valores transmitidos y las actuaciones de CS

se han analizado paciente por paciente mediante el programa informatico CRM.

Para obtener los datos sobre los costes generados por las actuaciones de CS hemos
contactado con los responsables de CS. Hemos contactado con la cardidloga
responsable del programa para aclarar el reparto de los tiempos de trabajo y con el
Departamento de Personal del HUB para conocer el coste de la cardiéloga contratada a
media jornada. Documentacion clinica y OBI (Osakidetza Business Intelligence) nos han
facilitado informacion sobre los ingresos y las consultas extrahospitalarias
respectivamente. Hemos hablado con responsables de Contabilidad del HUB para
conocer el precio de las intervenciones especificas y pruebas diagndsticas realizadas
(Tarifas para facturacién de servicios sanitarios y docentes de Osakidetza para el afio

2016).

Los datos obtenidos sobre las variables a estudio han sido introducidos en una base de

datos (programa Microsoft Excel) creada especificamente para este proyecto.

3.5. Analisis estadistico:

Andlisis estadistico descriptivo de las variables, mediante distribucién de frecuencias y
porcentaje para las cualitativas y media y desviacion estandar (DE) para las
cuantitativas. Comparacién de las variables cualitativas mediante la prueba de chi-
cuadrado, y con las cuantitativas mediante T-student o ANOVA. Se ha considerado
estadisticamente significativo si p < 0,05 y el intervalo de confianza se ha calculado al

95%. Analisis estadistico por intencidn de tratar.

El andlisis econdmico se ha realizado obteniendo los costes generados (en euros, €)
por cada paciente durante el periodo de seguimiento teniendo en cuenta todos los
conceptos antes mencionados. El afio base para los costes ha sido 2016. Se han
expresado mediante costes totales en cada grupo y costes medios por paciente y DE.
Para el andlisis de coste-efectividad hemos utilizado el ratio de coste-efectividad

incremental (RCEI).
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Para el analisis de sensibilidad probabilistico se ha empleado un método de muestreo
repetitivo (bootstrapping) que no impone ninguna asuncién sobre la distribucién del
estimador del coste-efectividad incremental. EI método de muestreo repetitivo
consiste en los 3 pasos siguientes: 1. Se hace un remuestreo al azar en los pacientes
del grupo control, pudiendo repetirse los pacientes, y se obtiene una muestra
(bootstrap) para la que se recalculan los costes y los efectos medios. 2. Se hace lo
mismo con los pacientes del grupo tratado, y se obtienen los nuevos costes y efectos
medios. 3. Se calcula el RCEI en esta submuestra con la férmula habitual. Este proceso
en 3 pasos se repite un elevado nimero de veces, 1.000 como minimo, y asi se
obtienen las submuestras que permiten estimar la distribucion del RCEl en la
seudopoblacién creada (73). Mediante esta técnica se ha podido obtener el plano de

coste-efectividad.

También se ha expresado la curva de aceptabilidad de coste-efectividad (CACE) que
indica la probabilidad de que una determinada intervencién sea coste-efectiva, segun
el umbral que estemos dispuestos a pagar. Refleja, segiin donde coloquemos el umbral
de disponibilidad a pagar por AVAC, la probabilidad de que la intervencion sea coste-

efectiva.

Todos los célculos se han realizado con la hoja de calculo del programa Excel de

Microsoft Office y con el programa estadistico IBM SPSS versién 23.

3.6. Aspectos ético-legales:

El proyecto de TLM domiciliaria de pacientes con IC obtuvo el visto bueno del comité

de ética e investigacion clinica (CEIC) de Euskadi en 2014 (ANEXO 7).

El desarrollo del Proyecto se ha realizado respetando la Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial de 1964 vy ratificaciones de las asambleas siguientes (Tokio,
Venecia, Hong Kong y Sudafrica) sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos, la Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se
establecen los principios y las directrices detalladas de Buena Practica Clinica y el

Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, realizado en Oviedo el 4
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de abril de 1997 y con sus sucesivas actualizaciones. Todas las informaciones relativas
a la realizacién de este estudio, sean anteriores o posteriores al mismo, suministradas
u obtenidas, son confidenciales. En todo caso, si la informacién se revelara a un
tercero se hard con datos andénimos, no se le podra identificar, y éste se
comprometerd por escrito a respetar el secreto y confidencialidad de la informacidon en
estos mismos términos. Todas las partes y personal colaborador han tomado las
medidas oportunas para guardar la confidencialidad de los datos de caracter personal
de los que tuvieran conocimiento como consecuencia de la realizacion del estudio,
impidiendo el acceso a los mismos a terceros no autorizados. Osakidetza junto al
investigador principal, ha restringido el acceso a la informacién a aquellos supuestos
necesarios para la correcta ejecucién del protocolo. En este sentido, debera ser objeto
de estricta observancia la Ley Organica 15/99 de 13 de diciembre, de proteccion de
Datos de Caracter Personal, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, asi como la Ley 3/2001 de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes, Ley 3/2005 de 7 de
marzo, de modificacion de Ley3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de febrero por el que
se regula el acceso a la historia clinica electronica. Los datos clinicos de los pacientes
han sido recogidos por el investigador en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)
especifico del estudio. Cada CRD estd codificado, protegiendo la identidad del
paciente. Solamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias han tenido

acceso a los datos recogidos para el estudio.

Toda la informacion obtenida como resultado de este estudio se tratard con caracter
confidencial. El Investigador Principal del estudio se responsabilizara de la difusién de

los resultados a través de las vias e instrumentos cientificos habituales.

3.7. Breve descripcion del protocolo de telemonitorizacion de pacientes
con insuficiencia cardiaca:

En mayo de 2014, en el marco de un estudio a nivel europeo (49), comenzamos con la

implementacién de un programa de TLM domiciliaria de pacientes con IC en el HUB.
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Fueron seleccionados pacientes con IC que hubieran tenido uno o mas ingresos por IC
en los Ultimos 6 meses. A estos pacientes se les instald en su domicilio una centralita
de teleasistencia con monitor, y se les cedié un tensiometro, pulsioximetro y bdascula
digital, con los que transmitian sus mediciones por bluetooth a una base receptora,
que a su vez volcaba los datos a un programa informatico (CRM). Los pacientes
transmitian a diario sus constantes vitales y un cuestionario clinico sobre sus sintomas.
Estos datos pasaban a un programa informatico (CRM) y si los valores rebasaban unos
umbrales preestablecidos se generaban alarmas segun el nivel de gravedad (amarilla o
roja). Estas alarmas eran recibidas por una central de enfermeria (CS) que actuaba
segun protocolo. Las alarmas no resueltas y mds graves eran analizadas por la
cardidloga de la Unidad que contactaba con el paciente para ajustar medicaciones o

derivarlo.
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IV. RESULTADOS:

4.1. Caracteristicas basales de los pacientes de ambos grupos:
En el grupo de TLM fueron incluidos 99 pacientes y en el grupo control 98.

En la tabla 5 se describen las principales caracteristicas basales de los pacientes de

cada grupo incluidos en el estudio.

En el grupo TLM la media de edad era 75,44 aiios (DE 10,58), siendo el 59,6 % varones.
Su FEVI media era 41,97 % (DE 16,13) y habian presentado una media de 0,45 (DE 0,78)
ingresos por IC durante el afio anterior a entrar en el programa (sin contar el ingreso
indice en el que fueron reclutados). El niUmero de comorbilidades era elevado, de

media presentaban 2,44 (DE 1,75) comorbilidades sin contar la IC.

En el grupo control la media de edad era mayor, 79,5 afos (DE 9,29), siendo el 57,14 %
varones. Su FEVI media era mejor, 50,09 % (DE 16,86) y habian presentado una media
de 0,4 (DE 0,78) ingresos por IC durante el afio anterior a entrar en el programa. El
numero de comorbilidades también era elevado, de media presentaban 2,24 (DE 1,11)

comorbilidades sin contar la IC.
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Tabla 5. Descripcidon de las caracteristicas basales principales de los pacientes de

ambos grupos.

77,46 (DE 1,14)

75,44 (DE 10,58)

79,50 (DE 9,29)

115 (58,4%)

35 (17,8%)

59 (59,6%)

23 (28,05%)

56 (57,14%)

12 (13,48%)

68 (34,5%) 38 (38,38%) 30 (30,61%) 0,251
126,00 (DE 22,42) | 121,53 (DE 22,48) 130,52 (DE 21,55) 0,005
69,48 (DE 15,24) 70,34 (DE 13,21) 68,6 (DE 17,07) 0,424

27,41 (DE 6,56) 28,44 (DE 5,73) 0,283
46,01 (DE 16,94) 41,97 (DE 16,13) 50,09 (DE 16,86) 0,001

35 (17,8%) 20 (20,2%) 15 (15,31%) 0,369

77 (39,1%) 43 (43,43%) 34 (34,69%) 0,267

104 (52,8%) 46 (46,46%) 58 (59,18%) 0,074

16 (8,1%)

2,35 (DE 1,19)

10 (10,1%)

2,44 (DE 1,75)

6 (6,12%)

2,24 (DE 1,11)

3,09 (DE 1,63) 3,29 (DE 1,75) 2,89 (DE 1,49) 0,082
60 (30,5%) 37 (37,37%) 23 (23,47%) 0,034
54 (27,4%) 27 (27,27%) 27 (27,55%) 0,965

20 (10,20%) 9 (9,09%) 11 (11,22%) 0,620
21 (10,7%) 12 (12,12%) 9(9,18%) 0,502
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0,43 (DE 0,78) 0,45 (DE 0,78) 0,4 (DE0,78)

0,62 (DE 0,89) 0,55 (DE 0,79) 0,7 (DE 0,99)

82,48 (DE 14,68)

84,76 (DE 13,04) 80,34 (DE 15,84)

7,76 (DE 2,25) 7,51 (DE 2,12) 7,98 (DE 2,36) 0,165

29,88 (DE 8,15) 30,14 (DE 8,37) 29,56 (DE 7,94) 0,686

Las variables cuantitativas se expresan como media y desviacion estandar (DE) y las cualitativas como

numero total y porcentaje (%).

Tal como puede apreciarse en la tabla existen algunas diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos. La edad media del grupo TLM es significativamente
inferior a la del grupo control (75,44 Vs 79,5 afios). La FEVI media del grupo TLM es
inferior a la del grupo control (41,97% Vs 50,08%), lo cual hace suponer que los
miembros del grupo TLM tienen en general una cardiopatia mas grave. El nimero de
comorbilidades es alto en ambos grupos, sin apreciarse diferencias significativas en
cuanto a su numero. Sin embargo, existe mayor proporcion de fumadores en el grupo
TLM (28,05% Vs 13,48%) y mayor numero de EPOC (37,37% Vs 23,47%) siendo esta
diferencia estadisticamente significativa. También se apreciaron diferencias
significativas en la escala de Barthel, presentando el grupo control mayor grado de

dependencia.
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» Tratamiento farmacoldgico:

Tabla 6. Tratamiento farmacoldgico en cada uno de los grupos.

177 (89,9%)

89 (89,9%)

Alain Laskibar Asua

88 (89,8%)

8(4,1%) 5 (5,05%) 3(5,1%) 0,251
75 (38,1%) 45 (45,45%) 30 (30,61%) 0,032
125 (63,45%) 64 (63,60%) 61 (6,2%) 0,620
124 (62,9%) 63 (63,64%) 61 (62,24%) 0,840
9 (4,6%) 5 (5,05%) 4 (4,08% 1,000
115 (58,4%) 55 (55,56%) 60 (61,22%) 0,420
72 (36,5%) 35 (35,35%) 37 (37,76%) 0,726
9(4,6%) 6 (6,06%) 3 (3,06%) 0,498
89 (45,2%) 47 (47,47%) 42 (42,86%) 0,515

Los datos se expresan como numero total y porcentaje (%)

En cuanto al consumo de farmacos, no existen diferencias clinicamente relevantes

entre ambos grupos (Tabla 6). El uso de diuréticos es generalizado y la toma de

IECA/ARA-II y Beta-bloqueantes supera el 50%. El uso de espironolactona es

significativamente mayor en el grupo TLM (45,45 Vs 30,61%, p= 0,032). Es probable

que esto se deba al mayor numero de pacientes con FEVI deprimida que hay en el

grupo TLM.
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4.2. Actuaciones realizadas durante el seguimiento del grupo TLM:

4.2.1. Tiempo de seguimiento:

Entre mayo de 2014 y junio de 2015 99 pacientes de nuestro hospital fueron incluidos
en el programa. El seguimiento fue de un afio desde la firma del consentimiento
informado, o hasta la salida del programa por defuncién. Durante el periodo de
seguimiento fallecieron 7 pacientes. El seguimiento se mantuvo a un afo en los
pacientes que abandonaron el programa por otras causas. 4 pacientes tuvieron que
abandonar el programa durante el seguimiento por no ser capaces de adaptarse a la

tecnologia.

El tiempo de seguimiento total ha sido de 34.869 dias, con una media de seguimiento

de 352,2 dias por paciente.

El retraso medio en la instalacion de los dispositivos ha sido de 13,34 dias desde el alta
en el programa informatico (CRM), que es el momento en el que la empresa
suministradora de la TLM tiene constancia del paciente, y de 28,6 dias desde la firma

del consentimiento informado.

El “Tiempo de telemonitorizacion”, entendiendo como tal el tiempo transcurrido desde
la primera transmision realizada hasta el abandono del programa por cualquier causa,
defuncion o fin del seguimiento (1 afo), ha sido de 31.453 dias en total y 317,7 dias de

media por paciente.

También hemos analizado los dias en los que se han producido transmisiones (19.262
dias con transmisién, 194,5 de media por paciente) y la tasa de transmision, es decir,
cuantos dias se han realizado transmisiones de los dias que han estado
telemonitorizados. La tasa de transmision media ha sido de 0,62, por lo tanto, han
transmitido en mas de la mitad de los dias en los que han estado telemonitorizados,

lo cual expresa una buena adherencia al programa.

70



Tesis doctoral Alain Laskibar Asua

Tabla 7. Resumen del tiempo de seguimiento y TLM en el programa.

Tiempo de seguimiento (dias) 34.869 352,2 (54,78)
Tiempo telemonitorizado (dias) 31.453 317,7 (83,87)
Retraso en la instalacion (dias) 1.316 13,3 (13,3)
Dias con transmision 19.262 194,5 (88,27)
Tasa de transmisién (dias 0,62 (0,23)
transmitidos/dias TLM)

4.2.2. Alarmas generadas en el seguimiento:

Durante el tiempo de seguimiento se han generado un total de 4.423 alarmas (44,67

129,5 alarmas por paciente de media):

-Alarmas amarillas: 3.844 en total, 38,82 alarmas por paciente de media.

- 1.442 alarmas de peso (la mas frecuente).

- 923 alarmas de cuestionario clinico.

- 811 alarmas de tension arterial.

- 387 alarmas de FC.

- 281 alarmas de saturacion de oxigeno.

-Alarmas_rojas: 579 en total, 5,84 alarmas por paciente de media. El peso y el

cuestionario clinico no generan alarmas rojas, Unicamente generan alarmas amarillas.

- 233 alarmas de tensién arterial (la mas frecuente).

- 205 alarmas de saturacion de oxigeno.
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- 141 alarmas de FC.

Tabla 8. Resumen del niimero y tipo de alarmas generadas.

Alain Laskibar Asua

Total 3.844 579 4.423 44,67 (29,5)

Peso 1.442 1.442 14,56 (15,5)
(37,5%) (32,6%)

Cuestionario clinico 923 923 9,32 (9,23)
(24%) (20,8%)

Tension arterial 811 233 1.044 10,54 (6,88)
(21%) (40,2%) (23,6%)

Frecuencia cardiaca 387 141 528 5,33 (4,02)
(10%) (24,3%) (11,9%)

Sa02 baja 281 205 486 4,90 (3,86)
(7,3%) (35,4%) (11%)

Cociente alarmas
/dias transmision

0,23 (0,19)

Las constantes vitales se han transmitido un total de 19.262 dias (194,56 dias de media

por paciente). Entre estos dias de transmisiéon ha habido 3.684 dias con alarma (37,2

dias con alarma por paciente de media). El cociente dias con alarma/dias de

transmisién ha sido 0,2 de media, es decir ha habido 1 dia con alarmas por cada 5 dias

transmitidos aproximadamente. El cociente alarmas/dias de transmisién ha sido 0,23

de media, es decir, se ha generado aproximadamente una alarma por cada 4 dias

transmitidos.
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Figura 12. Tipo de alarmas generadas, expresado en % (redondeado).

Alarmas

M Peso

H PA

W Cuestionario
mFC

W Sa02

Tal como se aprecia en el grafico la alarma mas frecuentemente generada es la del
peso. Esto puede deberse a que cuando se producian oscilaciones significativas en el
peso, éstas se veian reflejadas a diario a modo de alarma. Adema3s, los descensos de
peso también generaban alarma, lo que en muchas ocasiones podia reflejar una
mejoria clinica mas que un empeoramiento (hoy en dia se distinguen alarmas de
incremento y reduccién de peso). De todas formas, si que ha resultado una alarma util
para indicarnos cambios en el estado de congestion del paciente. Las siguientes

alarmas mas frecuentes han sido las de presidn arterial (PA) y cuestionario clinico.

4.2.3. Actuaciones de Consejo Sanitario en el seguimiento:

La enfermeria de Consejo Sanitario (CS) era el primer filtro sanitario que valoraba las

alarmas generadas en el programa informatico (CRM).

Durante el periodo de seguimiento la enfermeria de CS ha llevado a cabo 2.005
actuaciones (20,25 actuaciones de media por paciente), requiriendo llamada en 1.290
situaciones (13,03 llamadas por paciente de media) y realizando Unicamente
valoracién sin llamada en 715 situaciones. Merece la pena destacar que del total de

las actuaciones realizadas el 65,3 % (1.309 actuaciones) se realizaron en la primera
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mitad del seguimiento. Esto sugiere que al principio del programa se realizaron
muchas actuaciones y llamadas, pero que, con el tiempo, al ganar experiencia y
seguridad en el funcionamiento del programa, tanto los operadores como los

pacientes redujeron sus contactos.
- Actuaciones:

- 715 valoraciones que no han requerido llamada (A0)

- 991 llamadas al paciente y valoracion por CS (A1)

- 4 llamadas para ajuste de diuréticos (A2)

- 211 llamadas para derivacion a Atencion Primaria o equipo de IC (A3)

- 35 llamadas para activacion de ambulancia de emergencias o derivacion a PAC
(A4)

- 49 llamadas por cuestiones técnicas (AT)

Tabla 9. Resumen del nimero y tipo de actuaciones realizadas por Consejo Sanitario.

Total de actuaciones 2.005 20,25 (13,38)
Valoraciones sin llamada (A0) 715 (36%) 7,22 (5,72)
Total llamadas 1.290 13,03 (9,26)
Valoraciones con llamada, sin actuar (A1) 991 (49,4%) 10,01 (7,06)
Ajustes de diurético (A2) 4 (0,2%) 0,04 (0,2)
Derivacién AP o equipo IC (A3) 211 (10%) 2,13 (2,57)
Activacion de ambulancia de emergencias / 35 (1,7%) 0,35 (0,67)
derivacion a PAC (A4)

Llamadas por cuestiones técnicas (AT) 49 (2,4%) 0,49 (0,8)
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4.2.4. Actuaciones de la cardiologa de la Unidad:

La cardidloga responsable del programa accedia a los datos de TLM a través del
programa CRM, realizando una revisidn diaria de las alarmas en los dias laborables y
contactando con el paciente en caso de alarmas no resueltas previamente por CS o de
mayor gravedad. De esta manera hacia una valoracién clinica, ajustaba el tratamiento
y/o derivaba a consultas de forma telefonica. Cada una de estas actuaciones quedaba
reflejada en la historia clinica electrénica (Osabide Global). Las alarmas resueltas (ya

sea por CS o por la cardidloga) eran finalmente eliminadas por la cardidloga.

- Actuaciones realizadas:

Durante el periodo de seguimiento la cardidloga de la Unidad ha realizado 665
llamadas (6,71 llamadas por paciente de media) y 868 valoraciones que no han
requerido llamada (8,76 valoraciones por paciente de media). Realizando un total de

1.533 valoraciones (con vy sin llamadas).

- 868 valoraciones que no han requerido llamada (CO).

- 310 llamadas al paciente y valoracion sin ajuste del tratamiento (C1).

- 186 llamadas para ajuste de diuréticos (C2).

- 5llamadas para derivacién a Atencién Primaria o consulta de cardiologia (C3).
- 3 llamadas para derivacion a PAC, urgencias, o ingreso programado (C4).

- 147 llamadas para ajuste de farmacos distintos a los diuréticos (C5).

- 14 llamadas para activacion de EPAs.
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Tabla 10. Resumen del nliimero y tipo de actuaciones realizadas por la cardidloga.

Total de valoraciones (con y sin llamada) 1.533 15,48 (6,58)
Valoraciones sin llamada (CO0) 868 (56,6%) 8,76 (4,03)
Valoraciones con llamada (total llamadas) 665 6,71 (4,74)
Llamadas sin ajuste de tratamiento (C1) 310 (20,2%) 3,13 (2,12)
Ajuste de diuréticos (C2) 186 (12%) 1,88 (2,28)
Ajuste de otros tratamientos (no diuréticos) (C5) 147 (9,6%) 1,48 (1,73)
Derivacién AP o consulta cardiologia (C3) 5 (0,3%) 0,05 (0,22)
Derivacién a PAC / Urgencias/ ingreso 3 (0,2%) 0,03 (0,17)
programado (C4)

Activacion EPAs (C6) 14 (0,9%) 0,14 (0,45)
Modificaciones del tratamiento a 148 1,49 (1,5)
consecuencia de las alarmas

- Consecuencias de las alarmas generadas:

Ha habido un total de 148 alarmas que han generado de forma inmediata
modificaciones en el tratamiento por parte de la cardidloga de la Unidad. La alarma
que madas modificaciones de tratamiento ha provocado es la de peso (77
modificaciones, principalmente ajustes de diurético), seguida por la de PA (46), FC (19),

cuestionario clinico (4) y Sa02 (2).
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Las alarmas, en general, no se han relacionado con los ingresos. En 22 ingresos se ha
detectado alguna alteracion en las alarmas los dias previos (en las 2 dultimas
transmisiones). En 6 ocasiones se trataba de alteraciones en las respuestas al
cuestionario clinico y en 6 ocasiones alteraciones notables de la PA. En estas ocasiones
el programa no ha sido capaz de evitar el ingreso. En los otros 13 ingresos que se han
producido en este grupo de TLM no se han detectado alteraciones significativas los
dias previos, tal vez porque la frecuencia de las transmisiones no era la adecuada, o

porque el empeoramiento se produjo de forma muy rapida.

4.3. Coste de los dispositivos de TLM:

El Centro de Teleasistencia Sociosanitaria del Gobierno Vasco (betiON), gestionado por
Osatek S.A., fue el responsable de realizar las tareas de TLM en el hogar y de proveer la
infraestructura tecnoldgica necesaria. La cartera de servicios que aportaba betiON al

proyecto de TLM era:

» Servicio de teleasistencia basica.

» Aprovisionamiento, instalacién y mantenimiento de los dispositivos de TLM
(base receptora, pulsioximetro, tensiémetro, bascula digital).

» Centro de atencidn a usuarios para el soporte técnico de la TLM.

» Gestion técnica de las alarmas: revision de alarmas y automatizacion de los
procesos segun los protocolos establecidos.

» Centro de coordinacion con servicios publicos relacionados con SOS Deiak,

Emergencias y Consejo Sanitario.

La plataforma de TLM gestionada por betiON esta integrada con los sistemas de
informacién de Osakidetza. El programa CRM de Osakidetza, manejado por Consejo
Sanitario, es quien recibe la informacion desde la plataforma de betiON y desde aqui

se gestionan todas las acciones que se desprenden del protocolo de accidn.
Costes del servicio de TLM completo:

1,46 €/paciente/dia + 21% IVA + 10% del total para Osatek
532,9 € (12 meses) + 111,909 € IVA + 64,48 € = 709,28 € por paciente al afio (1,94
€/dia).
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Hemos tenido en cuenta el tiempo de seguimiento (en dias) desde la inclusion en el
programa hasta cumplirse el afo de seguimiento o abandono del programa por
defuncién (cuantificandose el gasto por los dispositivos hasta el momento de la

defuncion) y asi tener el dato exacto del coste de los dispositivos en cada paciente.

El coste total de los dispositivos fue de 67.750,47 € y el coste medio fue de 684,34 €

por paciente.

Tabla 11. Coste de los dispositivos de TLM.

Coste anual Coste Coste total dispositivos| Coste medio
por paciente diario (99 pacientes) por paciente
Servicio de 709,28 € 1,94 € 67.750,47 € 684,34 €

TLM

4.4. Coste por el personal del programa de TLM:

> 4.4.1. Coste estimado por la actividad de Consejo Sanitario:

El Consejo Sanitario (CS) de Osakidetza es un servicio de atencién no presencial
prestado por profesionales de enfermeria las 24 h del dia los 365 dias del afio. Es un
servicio previamente implementado que atiende al ciudadano ante problemas de salud
habituales y que no requieren la intervencidn presencial del profesional sanitario.
Resuelven dudas y ofrecen las pautas de actuacion mas aconsejables en funcion de los
sintomas. En nuestro programa de TLM CS es el primer filtro sanitario que atiende las
alarmas que genera el sistema. Dichas alarmas son transmitidas a CS mediante el

programa informatico CRM y pueden ser visualizadas casi en tiempo real.

La estructura de CS, asi como su funcionamiento y su tecnologia no han sido incluidos

en el analisis de costes al ser un servicio que ya existia y que se dedica a muchas otras
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tareas. Hemos estimado, no obstante, el tiempo invertido por enfermeria de CS en
valorar las alarmas y en gestionarlas (llamar al paciente, activar emergencias sanitarias,

etc.).

El coste anual total de una enfermera de CS para Osakidetza en el afio 2016 fue de
53.753 € (40.717 € de salario bruto mas 13.036 € de Seguridad Social a cargo de la
empresa). La jornada anual en Osakidetza en el afio 2016 fue de 1.592 h; por lo tanto,

el coste por enfermeria de CS fue de 33,76 € por hora trabajada (53.753 €/1.592 h).

Durante el periodo de seguimiento la enfermeria de CS llevd a cabo 2.005 actuaciones,
requiriendo llamada en 1.290 situaciones y realizando Unicamente valoracion sin
llamada en 715 situaciones. Se ha estimado el tiempo dedicado a cada una de las
actuaciones. Tras hablarlo con enfermeria de CS se ha estimado un tiempo de 5
minutos para valoracion de alarmas que no han requerido actuacién y de 10 minutos

para alarmas que han requerido llamada. Por lo tanto, se han realizado:

- 715 valoraciones sin llamada x 5 min = 3.575 minutos = 59,58 h

- 1.290 valoraciones con llamada x 10 min = 12.900 minutos = 215 h

- Tiempo total de actuaciones de CS = 274,58 h

- Coste por actuaciones sin llamada: 59,58 h x 33,76 €/h=2.011,42 €

- Coste por actuaciones con llamada: 215 h x 33,76 €/h=7.258,4 €

- Coste total de CS en relacién a las actuaciones realizadas 233,76 €/h x 274,58

h=9.269,82 €

Tabla 12. Coste estimado de las actuaciones de Consejo Sanitario.

Valoraciones con llamada (10 min) 1.290 215 7.258,4 €
Valoraciones sin llamada (5 min) 715 59,58 2.011,42 €
Total 2.005 274,58 9.269,82 €
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» 4.4.2 Coste estimado por la actividad de la cardidloga de la Unidad:

La cardidéloga responsable del programa de TLM era la persona encargada de hacer la
historia clinica a los nuevos pacientes incluidos, ajustar su tratamiento cardiolégico
inicial, revisar y analizar diariamente las alarmas generadas, y contactar con el paciente
para ajuste del tratamiento o derivacidn en caso de que las alarmas fueran de
relevancia clinica o no fueran resueltas previamente por enfermeria de CS. Cada una
de estas actuaciones quedaba reflejada en la historia clinica electrénica (Osabide
Global). Para esta labor, durante el periodo en el que transcurre el estudio, contamos

con una cardiéloga contratada expresamente para el estudio a media jornada.

Segun los datos aportados por el Departamento de Personal de nuestro hospital, el
coste total de un cardiélogo a media jornada, en el afio 2016, fue de 32.966,86 €

(24.974,91 € de salario bruto mas 7.991,97 € por Seguridad Social de la empresa).

Tabla 13. Coste para Osakidetza de una facultativa especialista en cardiologia al
50% de contrato en 2016.

SEG.
RETRIB. COMPL. |ANTIGUEDA [ PRODUC | TOTAL SOC. TOTAL COSTE
ANEXO 1 | HOSPITAL D T.FIJA | RETRIB. | EMPR. EMPRESA
18.521,87 | 740,87 334,74 5.377,44 |1 24.974,9 | 7.991,97 32.966,89

La jornada anual en Osakidetza en el aifio 2016 fue de 1.592 h. Por lo que el tiempo de
dedicacién a media jornada fue de 796 h anuales. El coste por hora trabajada en el afio

2016 fue de 41,41€ (32.966,89 €/796 h).

Estimacion del tiempo necesario para las actuaciones realizadas (consensuado con la

cardiéloga de la unidad):

- Alta en programa CRM e historia clinica: 30 min (x 99 pacientes): 2.970 min -
49,5 h

- Revisidn de alarmas y actuaciones de consejo sanitario: 1h (cada dia).

- Valoraciones sin necesidad de llamada: 10 min

- Valoraciones con necesidad llamada (+ ajuste de tto): 20 min
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- Revisidn activa del estado de los pacientes: 1 h (cada dia).

Coste por las actuaciones realizadas:

- Alta en CRM e historia clinica: 30 min. (x99): 2.970 min = 49, 5 h x 41,41 €=
2.049,79 € en total.

- Coste por cada paciente metido en CRM: 2.049,79 € / 99 = 20,7€ por paciente.

- Valoraciones sin necesidad de llamada: 10 min. 868 valoraciones x 10 min=
8.680 min - 144,66 h x 41,41 €=5.990,37 €

- Valoraciones con necesidad llamada (+ ajuste de tto): 20 min. 658 valoraciones
con llamada x 20 min = 13.160 min—> 219,33 hs x 41,41 € =9.082,45 €

- Revisidon de alarmas y actuaciones de consejo sanitario: 1h (cada dia). En 2016
hubo 248 dias laborables (quitando fin de semana y festivos). En cada dia
laborable se dedicé una hora a revision de alarmas. El seguimiento real fue de
11,71 meses de media (242 dias laborales) x 41,41 € =10.021,2 €, de coste total
estimado por revision de alarmas.

- Revisidn activa del estado de los pacientes: 1 h (cada dia). En 2016 hubo 248
dias laborables (quitando fin de semana vy festivos). En cada dia laborable se
dedicé una hora a revision de alarmas. El seguimiento real fue de 11,71 meses
de media (242 dias laborales) x 41,41 € =10.021,2 €, de coste total estimado
por revision activa del estado de los pacientes.

- Total de costes por actuaciones realizadas por la cardidloga de la unidad:

2.049,79 € +5.990,37 €+ 9.082,45 € + 10.021,2 € + 10.021,2 € =37.165 €
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Tabla 14. Coste estimado por las actuaciones realizadas por la cardiéloga de la unidad.

Coste total por personal (enfermeria de CS + cardiéloga): 9.269,82 € + 37.165 € =
46.434,82 €.

4.5. Coste por ingresos por Insuficiencia Cardiaca:

Para el cdlculo del coste de los ingresos hospitalarios en cada uno de los grupos se ha
tenido en cuenta el coste de los Grupos Relacionados por el Diagndstico (GRD) en
nuestro centro. Los cédigos que corresponden a ingresos por IC son principalmente los
siguientes: GRD 127 (IC y shock), GRD 544 (IC congestiva y arritmia cardiaca con
complicaciéon o comorbilidad mayor) (72). Los costes por ingreso por IC en nuestro
centro oscilan entre 3.500 € y 7.500 € aproximadamente. De esta manera se ha
estimado el coste que ha supuesto para nuestro sistema sanitario cada uno de los

ingresos.

En el grupo de TLM se produjeron 35 ingresos hospitalarios por IC durante el aifo de

seguimiento. El 22,2% de los pacientes habia tenido al menos una descompensacion
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que habia requerido ingreso. La estancia media de los ingresos por IC fue de 5,86 dias.

Los dias totales de estancia hospitalaria por IC descompensada fueron 205.

El coste total de los ingresos (por GRD) por todas las causas fue de 524.367€ en este

grupo, siendo el coste total de los ingresos por IC de 168.259 €.

En el grupo control se produjeron 47 ingresos por IC, siendo la duracion media del
ingreso de 8,72 dias. Los dias totales de estancia hospitalaria por IC descompensada

fueron 398.

El coste total de los ingresos (por GRD) por todas las causas fue de 618.592€ en este

grupo. El coste total de los ingresos por IC fue de 230.502 €.

Figura 13. Numero de ingresos por IC en ambos grupos.
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Figura 14. Numero de dias de estancia media en los ingresos por IC en ambos grupos.
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- Diferencia entre grupos por ingresos por todas las causas: 618.592 — 524.367 =

94.225€ mas de gasto en el grupo control.

- Diferencia entre grupos por ingresos por IC: 230.502 — 168.259= 62.243 € mas de

gasto en el grupo control.

Por lo tanto, el programa de TLM ha supuesto un ahorro de 62.243 € en ingresos por IC
(652,12 € de media por paciente). Se podria decir que con el ahorro en ingresos
practicamente hemos compensado el gasto que ha supuesto la implantacion del

sistema de TLM (Kit de TLM: 684 €).
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Tabla 15. Coste de los ingresos por IC en ambos grupos y la diferencia (segun los
GRD).

TLM (n: 99) 168.295 € 1.699,94 € (3.398)
Control (n: 98) 230.502 € 2.352,06 € (5.092)
Diferencia 62.243 € 652,12 € (616,21)

4.6. Coste por pruebas complementarias:

- Grupo TLM:

En el grupo de TLM se han realizado un total de: 67 ecocardiogramas trastoracicos, 2
ecocardiogramas transesofagicos, una ergometria convencional y 6 ergoespirometrias.
11 holteres de ECG y 2 holteres de TA. El gasto total por estas pruebas realizadas ha
sido de 9.427 € (95,2€ de media).

- Grupo control:

En el grupo control se han realizado un total de: 66 ecocardiogramas transtoracicos, 8
ecocardiogramas transesofdgicos, un ecocardiograma de estrés, una ergoespirometria
y 8 holteres de ECG. El gasto total por estas pruebas realizadas ha sido de 9.068 (92,5 €

de media).
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Tabla 16. Coste de las pruebas complementarias realizadas en cada uno de los grupos.

Prueba Coste Grupo TLM (n?) Coste grupo Grupo Coste grupo
unitario (€) TLM (€) control (n2) control (€)

ETT 90 67 6.030 66 5.940
ETE 199 2 398 8 1.592
Eco-estrés 137 0 0 1 137
Ergometria 135 1 135 0 0
Ergoespiro- 135 6 810 1 135
metria
Holter ECG 158 11 1.738 8 1.264
Holter PA 158 2 316 0 0
CNG 968 0 0 0 0
Total 89 9.427 84 9.068
Coste 95,2
medio por (DE: 112,97) 92,53
paciente (DE: 143,33)

CNG: coronariografia, ETE: ecocardiograma transesofagico, ETT: ecocardiograma transtordcico, Holter ECG:

holter de electrocardiograma, Holter PA: holter de presion arterial.

Como puede apreciarse el gasto por pruebas complementarias ha sido muy similar en

ambos grupos, siendo de 359 € mas en grupo de TLM.
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4.7. Coste por consultas externas de cardiologia:

El nimero de consultas externas realizadas y el coste total que han supuesto en cada

uno de los grupos se resumen a continuacién:

»  Grupo TLM:
- Consultas presenciales totales: 268
- Primeras consultas total: 58
o Ambulatorio: 44
o Insuficiencia cardiaca: 9
o Electrofisiologia: 5
o Hemodinamica: 0
- Consultas sucesivas total: 210
o Ambulatorio: 138
o Insuficiencia cardiaca: 45
o Electrofisiologia: 27
o Hemodinamica: 0
- Coste por primeras consultas (198 €/consulta): 11.484 €
- Coste por consultas sucesivas (99 €/consulta): 20.790 €
- Coste total por consultas: 32.274 €

- Coste medio por consultas 326 € (DE: 228,59)

» Grupo Control:
- Consultas presenciales totales: 227
- Primeras consultas total: 65
o Ambulatorio: 59
o Insuficiencia cardiaca: 2
o Electrofisiologia: 3
o Hemodinamica: 1
- Consultas sucesivas total: 162
o Ambulatorio: 123
o Insuficiencia cardiaca: 21

o Electrofisiologia: 13
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o Hemodinamica: 5
Coste por primeras consultas (198 €/consulta): 12.870 €
Coste por consultas sucesivas (99 €/consulta): 16.038 €
Coste total por consultas: 28.908 €

Coste medio por consultas 294,97 € (DE: 208,43)

> Diferencia de consultas y costes:

Consultas presenciales totales: 41 consultas mas en el grupo TLM.
Primeras consultas total: 7 primeras consultas mds en el grupo control.
o Ambulatorio: 15 mas en grupo control.
o Insuficiencia cardiaca: 7 mas en grupo TLM.
o Electrofisiologia: 2 mas en grupo TLM
o Hemodinamica: 1 mas en grupo control.
Consultas sucesivas total: 48 consultas sucesivas mas en el grupo TLM.
o Ambulatorio: 15 mas en el grupo TLM.
o Insuficiencia cardiaca: 24 mas en grupo TLM.
o Electrofisiologia: 14 mds en grupo TLM.
o Hemodindmica: 5 mds en grupo control.
Coste por primeras consultas (198 €/consulta): 1.386 € mas en grupo control
Coste por consultas sucesivas (99 €/consulta): 4.752 € mas en TLM
Diferencia total por consultas: 3.366 € mas en el grupo TLM.

Diferencia media por consultas: 31,03 € mas en grupo TLM por paciente.

Aunque las diferencias entre ambos grupos en cuanto al niumero de consultas no son

muy llamativas, si que se aprecia que el grupo de TLM ha asistido a un mayor nimero

de consultas sucesivas, sobre todo de insuficiencia cardiaca y electrofisiologia. Hay que

tener en cuenta que los pacientes que entraron dentro del programa de TLM remota

de IC fueron captados por nuestra Unidad de IC y es por ello que tenian un

seguimiento mas estrecho en consulta. Este mayor nimero de consultas sucesivas ha

supuesto un coste algo mayor en el grupo de TLM en este apartado.
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Tabla 17. Numero de consultas especializadas de cardiologia en cada grupo.

12: primera consulta, Ambul: consulta ambulatoria general, CCEE: consultas externas, ELFI: consulta de
electrofisiologia, HD: consulta de hemodinamica, IC: consulta de insuficiencia cardiaca, suc: consulta sucesiva.

Tabla 18. Coste por las consultas externas especializadas de cardiologia en cada grupo.

4.8. Costes totales y diferencias:

A continuacion, se resumen todos los costes que se han ido desglosando previamente

y la diferencia de costes directos observada entre ambos grupos.

» Grupo TLM:
- Coste total de los dispositivos: 67.750,47 €
- Coste total por personal (enfermeria de CS + Cardidloga): 9.269,82 € + 37.165€
=46.434,82 €.
- Coste total por ingresos por IC: 168.259 €
- Coste total por pruebas complementarias: 9.427 €
- Coste total por consultas: 32.274 €
- Coste TOTAL (99 pacientes): 324.145,29 €
- Coste medio (por paciente): 3.274,2 €
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» Grupo Control:

Coste total por ingresos por IC: 230.502 €

Coste total por pruebas complementarias: 9.068 €
Coste total por consultas: 28.908 €

Coste TOTAL (98 pacientes): 268.478 €

Coste medio (por paciente): 2.739,57 €

> Diferencia entre ambos grupos:

Coste TOTAL: 55.667,29 € mas de gasto en el grupo TLM (20% mas de gasto
en grupo TLM respecto al grupo control)
Coste medio (por paciente): 534,6 € mas de gasto en el grupo TLM, por

paciente (IC95 %, -744,4 - 1.791,38).

Tabla 19. Costes totales y diferencias brutas entre grupos durante el afio de

seguimiento.

67.750,47 € 0 67.750,47 €
46.434,82 € 0 46.434,82 €
168.259 € 230.502 € -62.243 €
9.427 € 9.068 € 359 €
32.274 € 28.908 € 3.366 €
324.145,29 € 268.478 € 55.667,29 €
3.274,2 € 2.739,57 € 534,6 €
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Tabla 20. Costes totales desglosados y diferencias entre grupos.

34.869 67.750,47 67.750,47
33,76 274,58 h | 9.269,82 0 0 9.269,82
41,41 897,49 h 37.165 0 0 37.165
4.807 35 168.259 47 230.502 -62.243
90-199 &9 9.427 84 9.068 359
198 58 11.484 65 12.870 - 1.386
99 210 20.790 162 16.038 4.752
324.145,29 | 268.478 55.667,29

a: se ha tenido en cuenta el coste por las actuaciones realizadas segun el tiempo de seguimiento de cada
paciente. b: el precio unitario es una media de los ingresos por IC. c: El precio unitario es variable segun el
tipo de prueba complementaria realizada. CS: consejo sanitario. TLM: telemonitorizacién. PPCC: pruebas
complementarias.

4.9. Resultados de efectividad:

Los resultados de efectividad del programa de TLM remota para pacientes con IC
cronica ya fueron analizados por nuestro grupo en un estudio previo (70). En dicho

estudio se analizaron los ingresos por ICy la mortalidad en cada uno de los grupos.

> 4.9.1. Ingresos por IC:

En el grupo de TLM se produjeron 35 ingresos hospitalarios por IC durante el afio de
seguimiento. El 22,2% de los pacientes habia tenido al menos una descompensacién
qgue habia requerido ingreso. La estancia media de los ingresos por IC fue de 5,86 dias

(DE: 3,45). Los dias totales de estancia hospitalaria por IC descompensada fueron 205.

En el grupo control se produjeron 47 ingresos por IC durante el aino de seguimiento. La
duracién media del ingreso fue de 8,72 dias (DE: 5,76). Los dias totales de estancia

hospitalaria por IC descompensada fueron 398. Estas diferencias, aunque manifiestan
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un menor numero de ingresos por IC, no resultaron estadisticamente significativas al

afio en dicho estudio (p = 0,38).

- Diferencia entre grupos por estancia media: 8,72 — 5,86 = 2,86 dias mas de estancia
media en el grupo control, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p =

0,024).

Figura 15. Numero de ingresos por IC en ambos grupos durante el seguimiento.
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El tiempo de seguimiento no estd ajustado a escala para poder expresar todos los datos en una Unica
grafica.

> 4.9.2. Mortalidad:

En el grupo de TLM se produjeron 7 fallecimientos y en el grupo control 19
fallecimientos, durante el afio de seguimiento. La mortalidad por tanto en el grupo
TLM fue del 7,07 % frente al 19,39 % del grupo control (p = 0,009). La diferencia total
en cuanto a la mortalidad es de 12 pacientes menos en el grupo de TLM (12,32 %

menos).

El 63,2 % de las muertes en el grupo control fueron por progresion de la IC, siendo el

42,9 % de las muertes en grupo de TLM las relacionadas con la IC.
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Tabla 21. Causa de la muerte en cada uno de los grupos.

Causa de la muerte Total Grupo intervencion: 7 (7%) | Grupo control: 19 (19%)
Muerte por IC 15 3(42,9%) 12 (63,1%)
Muerte No por IC 10 3(42,9%) 7 (36,9%)
Muerte subita 1 1(14,3%) 0 (0%)

4.10. Analisis de coste-efectividad:

Para el analisis de coste-efectividad se ha calculado el ratio coste-efectividad
incremental (RCEI) como el cociente entre el coste incremental y la efectividad
incremental mediante afios de vida ganados (AVG) entre ambos grupos. No se han
podido determinar los afios de vida ganados ajustados a calidad de vida (AVAC) al no

disponerse de un cuestionario de calidad de vida validado durante el seguimiento.

El coste incremental entre ambos grupos ha sido de 534,6 € mas por paciente en el
grupo de TLM. Los afios de vida ganados de media han sido 0,87 en el grupo control y
0,96 en el grupo TLM. La efectividad incremental ha sido de 0,0905 mas por paciente
en el grupo de TLM. El ratio de coste-efectividad incremental es, por lo tanto, de

5.907,18 € por AVG (IC 95%, -7.937 - 34.981).

Es decir, ganar un ano de vida, mediante la telemonitorizacion, cuesta 5.907,18 € mas

gue con el seguimiento habitual.

Tabla 22. Costes totales de media y aios de vida ganados (AVG) en cada grupo.

Afos de vida

Costes (€) Diferencias
ganados (AVG)
. . Coste Efectividad RCEI
n media DE media DE ) .
Grupo incremental | incremental | (€/AVG)
98 | 2.739,57 | 5.091,17 0,8731 0,2782
Control
LM 99 3.274,2 4.026,14 0,9635 0,1498 534,6 € 0,0905 5.907,18
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- Plano de coste-efectividad:

El plano de coste-efectividad nos permite reflejar graficamente el coste y la
efectividad que tiene una determinada intervencién o una tecnologia en comparacién
con otra.

Mediante la técnica de bootstrapping (73) se ha podido obtener en siguiente plano de
coste-efectividad. En nuestro caso la mayoria de valores se sitlan en el cuadrante
superior derecho, es decir, la intervencion es mas costosa pero mas efectiva. Algunos
valores también se situan en el cuadrante inferior derecho, es decir, menos costosa y

mas efectiva.

Figura 16. Plano de Coste-Efectividad.
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- Curva de aceptabilidad de coste-efectividad:

La curva de aceptabilidad de coste-efectividad (CACE) nos indica la probabilidad de que
una determinada intervencién sea coste-efectiva, segin el umbral que estemos
dispuestos a pagar por un AVAC. Refleja, segin donde coloquemos el umbral de
disponibilidad a pagar por AVAC la probabilidad de que la intervencion sea coste-
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efectiva. En nuestro caso, por ejemplo, si estuviéramos dispuestos a pagar en torno a

14.000 € por AVAC la probabilidad de que la TLM fuera coste-efectiva seria del 80%.

Figura 17. Curva de aceptabilidad de coste-efectividad.
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Eje de ordenadas: probabilidad de que la intervencién sea coste-efectiva comparada con la alternativa. Eje de
abscisas: umbral de la disponibilidad a pagar (por AVAC) en euros.
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V. DISCUSION:

El estudio presentado muestra que la TLM domiciliaria para enfermos con IC crénica en
nuestro medio ha obtenido unos resultados positivos. Se ha observado una reduccién
en el nimero de ingresos por IC y una reduccién en la mortalidad. El programa de TLM
ha supuesto un incremento asumible en los costes (534,6 € mds de gasto en el grupo
TLM, por paciente) y ha resultado coste-efectivo (RCEl: 5.907,18 €/ AVG) si asumimos

un umbral de coste-efectividad aproximado de 25.000 € por afio de vida ganado.

Caracteristicas de los pacientes:

Las caracteristicas basales de los pacientes son similares a las observadas en otros
estudios. La media de edad de 77,4 afios es superior a la apreciada en otros trabajos
(71,5 afos en el estudio TEHAF (44) y 73 anos en el BEAT-HF (46)) y la distribucion por
sexos, con ligero predominio de varones (58,4 % varones), similar a estudios previos
(43, 44, 46). En cuanto a la toma de la medicacion destacd un alto consumo de
diuréticos de asa (89,9 %) y un menor consumo de farmacos neurohormonales (IECA-
ARA2, Beta-boqueantes, ARM) en comparacién con los datos de otros estudios (44,46),
lo cual podria significar que los pacientes de nuestro estudio se encontraban en una
peor situacién clinica, con alto consumo de tratamiento sintomatico y menor

tratamiento modulador de la enfermedad.

El seguimiento de nuestro estudio ha sido de un afo, igual que el tiempo de
seguimiento del estudio TEHAF (44) y superior al tiempo de seguimiento en otros

trabajos (43,46).

Transmisiones y adherencia:

A lo largo del tiempo de seguimiento de los pacientes incluidos en el programa de TLM
7 pacientes fallecieron y 4 tuvieron que abandonar el programa por no ser capaces de

adaptarse a la tecnologia.

Durante el seguimiento se han realizado 19.262 transmisiones, es decir, 194
transmisiones de media por paciente; lo que significa que cada paciente,

aproximadamente, ha transmitido algo mas de 3 dias a la semana, de media. La tasa de
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transmisiéon media (dias transmitidos/dias TLM) ha sido de 0,62, por lo tanto, han
transmitido en mas de la mitad de los dias en los que han estado telemonitorizados, lo
cual expresa una buena adherencia al programa. Esta buena adherencia contrasta con
la observada en otros estudios en los que la adherencia a la TLM fue muy inferior (46).
Hay que tener en cuenta que era el médico del equipo de la Unidad de IC el que
establecia el nUmero de dias por semana que debian realizarse las transmisiones
teniendo en cuenta la situacion clinica de cada paciente y su riesgo de
descompensacién. Ademas, esta alta tasa de transmision puede haberse debido a la
educacion recibida por los pacientes por parte del enfermero de enlace al entrar en el
programa vy al feedback que han podido percibir al recibir Ilamadas cada vez que se han

detectado alteraciones en los parametros transmitidos.

El retraso en la instalacion (desde la inclusién del paciente en el programa informatico
hasta la instalacion de los dispositivos) ha sido de 13,3 dias de media. Este retraso en la
instalacion puede considerarse un problema dado que muchos pacientes con IC
reingresan en las primeras semanas tras el alta hospitalaria, y por lo tanto pueden
sufrir descompensaciones antes de haber recibido el Kit de TLM en su domicilio. Esto
supuso un contratiempo sobre todo en los primeros pacientes que entraron en el
programa porque el retraso en la instalacion fue superior a los 14 dias en varios casos.
En la actualidad esos problemas han sido solucionados y la empresa proveedora del

servicio realiza la instalacion de los dispositivos en menos de 72 h.

En cuanto a las alarmas, se han generado un total de 4.423. El cociente alarmas/dias
de transmision ha sido 0,23, es decir, se ha generado aproximadamente una alarma
por cada 4 dias transmitidos. Aunque no tenemos con qué compararlo, resulta un
numero alto de alarmas dado que indica que un parametro ha estado alterado por
cada 4 transmisiones realizadas. Debemos tener en cuenta que cuando el paciente
entra en el programa se fijan por defecto unos umbrales a partir del cual salta la
alarma (p.ej. Sa02<92%); pero si el paciente de forma basal rebasa esos umbrales
(p.ej. un paciente con EPOC que tiene basalmente Sa02 90%) la alarma estara pitando
cada dia hasta que la cardidloga de la unidad realice un ajuste de los umbrales. Este es
un factor que se ha ido perfeccionando con el tiempo, y a dia de hoy son muchas

menos las alarmas irrelevantes de este tipo que se producen. Por otro lado ha habido
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pacientes que siempre han contestado de forma inadecuada al cuestionario clinico
(p.€j. si un paciente estaba situacion basal en clase funcional NYHA IlI, siempre iba a
referir disnea al pasear y eso quedaba siempre reflejado en el cuestionario) de tal
forma que cada dia generaba la misma alarma. Ademas, la alarma referida al peso se
generaba si el paciente ganaba peso como si lo perdia, de tal forma que se generaba
durante varios dias antes de la descompensacion, y durante varios después de la
resolucién del cuadro mientras el paciente volvia a su peso. Todos estos factores han
propiciado que se hayan generado un gran niumero de alarmas, de las cuales pocas han

sido realmente relevantes.

La alarma que mas veces se ha generado es la del Peso del paciente (el 33% de todas
las alarmas). Tal como se ha comentado antes, la tendencia del peso tanto al elevarse
como al reducirse ha generado alarmas durante varios dias seguidos, y ello ha podido

contribuir a este factor.

Actuaciones del personal del programa:

En el periodo en el que transcurre el estudio dos grupos de personal sanitario son los
gue principalmente han participado en el mismo y los que se han considerado para el
calculo de los costes: la enfermeria de Consejo Sanitario (CS) y la cardidloga

responsable del programa.

La enfermeria de CS ha funcionado como un primer filtro sanitario que ha valorado las
alarmas generadas y reflejadas en el programa informatico CRM. Las actuaciones de CS
estaban protocolizadas segun el nivel de gravedad de la alarma y la situacion del
paciente. Durante el periodo de seguimiento la enfermeria de CS ha llevado a cabo
2.005 actuaciones (20,25 actuaciones de media por paciente), requiriendo llamada en
1.290 situaciones (13,03 llamadas por paciente de media); sin duda se trata de un
numero alto de actuaciones. Hay que destacar que mas del 65,3% de las actuaciones
las realizaron en la primera mitad del seguimiento, lo cual sugiere que, al principio del
programa, por inexperiencia en el funcionamiento y falta de seguridad, se realizaron
muchas llamadas. Con el tiempo, al ganar experiencia y seguridad en el
funcionamiento del programa, tanto los operadores como los pacientes redujeron sus

contactos. Llama la atencion el bajo nimero de ajustes de diurético que realizd
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enfermeria (tan sdlo en cuatro ocasiones), a pesar de contar con un protocolo
especifico para ello. Este grupo de profesionales no estaba especializado en
insuficiencia cardiaca y el manejo de este tipo de farmacos pudo haberles resultado
complejo. Sin embargo, si que se activaron las emergencias sanitarias en 35 ocasiones,
lo cual ayudd a tratar de forma precoz las descompensaciones mas graves. En 49
ocasiones se realizaron llamadas por cuestionas técnicas (errores en la transmision,
dificultad para el manejo de la tecnologia, etc.), sobre todo al principio. A medida que
mejoré la labor del servicio técnico y los usuarios se familiarizaron con los dispositivos

este tipo de consultas disminuyd rapidamente.

Hoy en dia contamos en nuestro programa con una enfermera especializada en IC,
dedicada 50 % a la TLM y 50 % a la consulta de IC. Esta enfermera realiza un primer
cribado de las alarmas cada mafiana, contacta con los pacientes telefénicamente
cuando considera necesario, hace el ajuste diurético segin protocolo y determina
cuales son los pacientes que la cardidloga de la unidad debe valorar a continuacion.
Con la incorporacién de esta profesional el programa de TLM ha mejorado mucho, al
tratarse de una persona con experiencia en el manejo de la IC, reduciendo asi la carga
de trabajo de la cardidloga. Consejo sanitario, hoy en dia, se encarga de filtrar las

alarmas que puedan producirse por las tardes, los dias festivos y fines de semana.

La cardidloga responsable del programa accedia a los datos de TLM a través del
programa CRM, realizando cada dia una revisién de las alarmas y contactando con el
paciente en caso de alarmas no resueltas previamente por CS o de mayor gravedad. De
esta manera realizaba una valoracion clinica, ajuste del tratamiento y/o derivacion a
consulta presencial. Durante el periodo de seguimiento ha realizado un total de 1.533
valoraciones. De ellas menos de la mitad han requerido llamada (665 llamadas) y el
resto (868 valoraciones) han sido reflejadas en el programa informatico (Osabide
Global) pero no han requerido llamada. Se han realizado 186 ajustes de diurético (el
principal grupo farmacolégico que ha requerido ajustes) y también se han modificado
otros 147 tratamientos relacionados con la IC (no diuréticos), principalmente farmacos
antihipertensivos y beta-blogqueantes, ayudando asi a la titulacion de farmacos

neurohormonales para la IC.
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Del total de las alarmas generadas 148 han provocado un cambio inmediato en el
tratamiento. La alarma que mas modificaciones de tratamiento ha provocado es la de
peso (77 modificaciones, principalmente ajustes de diurético), seguida por la de PA
(46), FC (19), cuestionario clinico (4) y Sa02 (2). A simple vista podria parecer poco que
Unicamente 148 alarmas hayan condicionado cambios en el tratamiento, teniendo en
cuenta que a lo largo del seguimiento se han generado muchas mas alarmas. Este
fenomeno puede tener su explicacién. Muchas de las alarmas generadas (sobre todo
inicialmente) eran pequefias alteraciones sobre los umbrales preestablecidos, que tras
la modificacién oportuna de los umbrales de cada paciente por parte de la cardidloga
guedaba corregido. Esa modificaciéon de umbrales en ocasiones tardaba varios dias,
durante los cuales se seguia generando siempre la misma alarma, pero sin significar un
deterioro del estado del paciente (p.ej. muchos pacientes presentaban hipotension
arterial asintomatica debido al tratamiento de la IC; estos valores bajos de TA
generaban alarmas sin significar un empeoramiento clinico; este aspecto se corregia al
modificar la cardiéloga el umbral de dicha alarma). En algunas ocasiones las mismas
alarmas se producian siempre en los mismos individuos por patologias crdnicas.
Algunas de las alteraciones detectadas mediante alarmas podian ser corregidas con
cambios en los habitos de vida (reduciendo la ingesta hidrica, pero manteniendo dosis
de diurético, p.ej.). Muchas veces una alarma aislada carece de significado, y es mucho
mas importante valorar la tendencia durante varios dias. Una tendencia de
empeoramiento progresivo llevara al cabo de varios dias a modificar un tratamiento,
pero no a una modificacién diaria por cada alarma generada. Otra explicacién es que
cuando se produce el empeoramiento clinico de un paciente son varios los parametros
gue se alteran, y por lo tanto son varias las alarmas que se generan (empora a la vez el
peso, el cuestionario, la Sa02...), sin embargo, esto ha sido cuantificado como una
Unica modificacién del tratamiento. Las situaciones mas graves han requerido
derivacion del paciente a urgencias, activacion de emergencias o EPAs y en esas
actuaciones no siempre se ha modificado el tratamiento. También se ha podido
realizar la titulacion de farmacos para la IC en muchas ocasiones, al objetivar la
estabilidad de los parametros transmitidos, sin que haya tenido por qué producirse

una alarma previa, y esto también es otro aspecto util de la TLM.
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Del total de los 35 ingresos en este grupo, en 22 ingresos se ha detectado alguna
alteracion en las alarmas los dias previos. En estas ocasiones el programa no ha sido
capaz de evitar el ingreso. En los otros 13 ingresos que se han producido en este grupo
de TLM no se han detectado alteraciones significativas los dias previos, tal vez porque
la frecuencia de las transmisiones no era la adecuada, o porque el empeoramiento se

produjo de forma muy répida.

Ha sido necesario derivar a los pacientes a consultas externas o a urgencias en 8
ocasiones uUnicamente, lo cual indica que la gran mayoria de alteraciones se han
podido corregir con ajustes del tratamiento realizados de forma telefénica, o mediante

las enfermeras de practicas avanzadas (EPAs).

Las EPAs son enfermeras que habitualmente trabajan en atencién primaria, estan
especializadas en el manejo de pacientes pluripatoldgicos, sobre todo en su domicilio,
y son de ayuda para nuestra Unidad de IC fundamentalmente en el manejo de las
descompensaciones, ya que pueden administrar medicacion iv en domicilio, hacer una
valoracion integral, y reforzar las medidas de autocuidado. Este recurso ha sido cada
vez mas utilizado en nuestro programa, suponiendo una importante mejora en la
calidad asistencial de nuestros pacientes y consiguiéndose evitar ingresos para
tratamiento diurético iv. Han sido activadas en 14 ocasiones en el seguimiento, y su
actuacién si que ha sido un factor clave que podido contribuir en la reduccién de

ingresos.

Nuestro programa se basa en la actuacidn de profesionales sanitarios, siendo la
revision final de las alarmas responsabilidad de la cardidloga de la unidad,
especializada en insuficiencia cardiaca. Esta es una diferencia importante en
comparacion con otros estudios realizados en esta materia. En uno de los mas
importantes hasta la fecha, el BEAT-HF (46), las alarmas generadas por el sistema de
TLM recaian sobre un call center de enfermeria. Si éstas detectaban alguna alteracion
grave recomendaban al paciente ponerse en contacto con su médico habitual, pero no
existia una supervision diaria por un médico especialista en IC sobre el estado de los
pacientes y las alarmas generadas. Este estudio no obtuvo resultados positivos, siendo

una de las posibles explicaciones por parte de los autores la falta de médicos
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especialistas dirigiendo las actuaciones. Otros estudios previos, como el Tele-HF (43)
han basado su intervencidn Unicamente en mensajes de voz grabados y analisis
posterior de las respuestas del paciente por parte de los médicos y tampoco han
obtenido resultados beneficiosos. Los autores atribuyen los malos resultados, entre
otras cosas, a la falta de proximidad que generan los mensajes de audio grabados en
lugar de un contacto personal mas estrecho, aspecto que si se ha cuidado en nuestro

programa.

Costes de los dispositivos y personal implicado:

El coste del servicio de TLM completo fue de 709,28 € por paciente al ano. Este precio
incluia el servicio de tele-asistencia bdsica, el aprovisionamiento, instalacion vy
mantenimiento de los dispositivos de TLM (base receptora, pulsioximetro,
tensiémetro, bdscula digital), centro de atencién a usuarios para el soporte técnico de
la TLM, la gestién técnica de las alarmas, y centro de coordinacidon con servicios
publicos relacionados. En la literatura es dificil encontrar estudios en los que se
desglose el coste del programa de TLM de tal forma que se permita conocer el coste
de cada uno de sus componentes. En la evaluacién econémica del estudio TEHAF (61)
el coste del Kit de TLM fue de 562 € por paciente anuales, si bien no se especifica qué
es lo que incluye. En uno de los ultimos estudios publicados sobre el coste-efectividad
de la TLM en IC (62) el coste del kit de TLM es de 218 £ (unos 245 €) de media por
paciente y afio, si bien admiten que se trata de una estimacién.

Para el calculo del coste que ha supuesto el personal implicado en el programa
(enfermeria de CS y cardidloga de la unidad) se ha tenido en cuenta el coste para
Osakidetza de cada hora de trabajo de los profesionales y se ha multiplicado por el
numero de horas (estimadas) invertidas en el programa durante el afio de
seguimiento. Es realmente complicado conocer el tiempo real invertido en cada
actividad, por eso hemos trabajado en el tiempo “estimado”. Este mismo método se

ha aplicado en otros trabajos publicados en este campo (61, 62).

La central telefonica de CS consta de varias enfermeras que trabajan por turnos (unas
7 en cada turno) 24 h al dia los 7 dias a la semana. Su labor es muy amplia, y
Unicamente una parte de su tiempo lo emplearon en el programa de TLM, por eso se

ha tenido en cuenta el nimero concreto de actuaciones que realizaron y se ha
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estimado el tiempo invertido (en horas). De esta manera el coste total estimado por

enfermeria de CS fue de 9.269,82 €.

Para el coste de la cardidloga de la unidad se ha utilizado el mismo método, pero
teniendo en cuenta que se trataba de una Unica persona y con un contrato del 50% de
jornada. Teniendo en cuenta su coste por hora trabajada y estimando las horas
invertidas en el programa se ha calculado un coste estimado de 37.165 € durante el

ano de seguimiento.

Hoy en dia, como se ha explicado antes, contamos con una enfermera especializada
contratada a tiempo completo y una cardiéloga especialista en IC a tiempo completo.
Esto hace que, sin duda, los costes por personal se hayan incrementado en el
programa, pero ello también habra redundado en una mejora en la calidad asistencial

de nuestros pacientes.

Es dificil encontrar en la literatura el coste que supone el personal que trabaja en estos
programas. En uno de los estudios ya mencionados (61) se estimé un coste medio por
paciente por las actuaciones de enfermeria de 374 €. En nuestro caso el coste medio
por paciente de las enfermeras de CS seria de 93,6 €, pero hay que tener en cuenta
gue no se trata de enfermeras especialistas en IC. En el mismo estudio el coste por
médico especialista se estimé en 730 € de media por paciente, siendo en nuestro

trabajo de 375 € de media por paciente.

Costes por ingresos, pruebas y consultas:

En este estudio hemos analizado Unicamente los costes directos (costes sanitarios) y
desde la perspectiva del proveedor de salud (Osakidetza - Servicio vasco de salud). Por
lo tanto, no hemos analizado los costes indirectos, como los relativos a los cuidados de
los pacientes en su domicilio, pérdida de productividad, desplazamientos, etc. En otros
trabajos publicados en este campo tampoco se han estudiado los costes indirectos

(62).

Ademas de los costes por la implementacién del programa (Kit de TLM) y por el
personal sanitario involucrado (enfermaria y médico) que ya se han comentado,

hemos analizado los costes por ingresos por IC, por pruebas complementarias
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realizadas y consultas externas de cardiologia. Para las diferencias de costes no se han
tenido en cuenta los costes por ingresos no relacionados con la IC, dado que no era ese
el objetivo del programa. Tampoco se han analizado los episodios de asistencia en el

servicio de urgencias sin ingreso.

El gasto en farmacos tampoco se ha calculado, debido a que, como ya se ha
comentado, el tratamiento farmacoldgico fue muy similar en ambos grupos (ver tabla
5), sin existir diferencias significativas, por lo que hemos asumido que la diferencia en
costes no habria sido relevante. Ademas, habria resultado muy complejo calcular el

gasto farmacéutico en cada uno de los pacientes.

El gasto por ingresos hospitalarios es sin duda el que supone la mayor cuantia dentro
de los costes sanitarios, tal como se ha podido observar en varios trabajos (30, 31).
Para el calculo de los ingresos por IC nos hemos basado en los GRD otorgados a cada
uno de los ingresos. En cada GRD se clasifican pacientes clinicamente similares y con
parecido consumo de recursos. Este sistema es util y ha sido utilizado en otros estudios
de coste de enfermedad y de coste-efectividad (39, 62). En el grupo de TLM se
produjeron 35 ingresos hospitalarios por IC durante el afio de seguimiento con un
coste total de los ingresos por IC de 168.259 €, siendo la media de coste por ingreso de
4.807 € y la media por paciente en el grupo de TLM de 1.699,94 €. En el grupo control
se produjeron 47 ingresos hospitalarios por IC durante el afio de seguimiento con un
coste total de los ingresos por IC de 230.502 €, siendo la media de coste por ingreso de
4.904 € y la media por paciente en el grupo control de 2.352,06 €. Estos costes por
ingresos por IC son muy similares a los apreciados en otros trabajos de nuestro
entorno, como en el estudio de JF Delgado et al (31), en el que el coste medio

estimado de ingreso por paciente fue 2.727 €.

La diferencia en costes totales por hospitalizacidn por IC indica un ahorro de 62.243 € a
favor del grupo de TLM. En los estudios que han demostrado ahorro de costes
mediante la TLM este ahorro ha venido dado principalmente por la reduccién de los

costes por los ingresos hospitalarios (39, 62).

También hemos calculado el gasto por las pruebas complementarias principales

llevadas a cabo en el servicio de cardiologia, sin tener en cuenta los gastos por
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electrocardiogramas (ECG) o pruebas de laboratorio, debido a la dificultad para
calcular el niumero de pruebas realizadas. La diferencia entre ambos grupos ha sido
minima, observandose Unicamente 359 € mas de gasto en el grupo de TLM (3,6 € de

media por paciente) siendo esta diferencia insignificante, en cualquier caso.

En cuanto a las consultas extrahospitalarias presenciales de cardiologia el grupo de
TLM asistid a 41 consultas mas, sobre todo a consultas sucesivas de insuficiencia
cardiaca (IC) y de electrofisiologia. Este fendmeno puede ser explicado porque en el
periodo inicial del estudio todos los pacientes que entraban en el programa de TLM
eran seguidos también ocasionalmente de forma presencial en la consulta de IC, lo
cual hacia que el paciente fuera seguido de una forma mas estrecha. Este aspecto
pudo haber provocado algin sesgo a la hora de evaluar la efectividad del programa.
Hoy en dia, los pacientes telemonitorizados no son siempre seguidos de forma
presencial por la Unidad de IC, Unicamente en situaciones concretas en las que el
paciente requiere un manejo muy estrecho. Esta diferencia en la asistencia a consultas

supuso un gasto de 3.366 € mas en grupo TLM (34 € de media por paciente).

Diferencia en costes totales:

La implantaciéon del sistema de TLM ha supuesto un gasto de 55.667,29 € mas (534,6 €
mas de media por paciente) respecto a los cuidados habituales del paciente con IC.
Este aumento del gasto se ha debido principalmente al coste de los dispositivos de
TLM (67.750,47 €) y al coste por el personal sanitario dedicado a dicha funcién
(46.434,82 €), mientras que la reduccién de los ingresos en dicho grupo ha supuesto
un ahorro de 62.243 €. La diferencia en los costes por pruebas complementarias y
consultas externas no ha sido relevante. En otros estudios también se ha observado un
ligero incremento de los costes, sobre todo en relacidén a la implementacion de la
tecnologia. En el estudio de Boyne et al. (61), por ejemplo, el gasto total fue de 126 €

mas en el grupo de TLM por el coste relacionado con los dispositivos.
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Reduccién de ingresos y mortalidad:

Si bien el objetivo principal de este estudio no era evaluar el nimero de ingresos ni la
mortalidad en cada uno de los grupos, para el analisis de coste-efectividad si que son

imprescindibles los datos de efectividad del programa.

En el grupo de TLM se produjeron 35 ingresos hospitalarios por IC durante el afo de
seguimiento siendo la estancia media de los ingresos por IC fue de 5,86 dias. En el
grupo control se produjeron 47 ingresos por IC durante el afio de seguimiento, siendo
la duracién media del ingreso de 8,72 dias. La estancia media de los ingresos por IC en
el grupo de TLM ha sido llamativamente inferior en comparacion con el grupo control,
lo cual podria indicar que estos pacientes cuando ingresaban lo hacian en una
situacion menos grave, que en general suponia un ingreso mas corto. La TLM ha
resultado beneficiosa para evitar los ingresos. El control mas estrecho de la situacién
clinica del paciente mediante la TLM vy la capacidad de anticiparnos a las
descompensaciones y tratarlas precozmente, sin duda, han contribuido a reducir los
ingresos y las estancias medias por IC. Sin embargo, no todas las descompensaciones
han podido ser evitadas, dado que muchas ocurren de forma muy aguda en pocas
horas o dias sin que reflejen una alteracién en los parametros transmitidos. Esta
reduccion del numero de ingresos ha supuesto el mayor ahorro en costes en el grupo

de TLM.

Hay que tener claro que la TLM por si sola no mejora los resultados de salud de los
pacientes con IC. La correcta monitorizacion e interpretacion de los datos y las
acciones que se toman teniendo en cuenta los datos recibidos son la clave para el éxito
de estos programas. Por lo tanto, tiene mayor importancia la coordinacion de las
acciones que se toman, mas que la tecnologia en si. Otros estudios que han fracasado
en su intento de demostrar la efectividad de sus programas de TLM domiciliaria no
tuvieron en cuenta esa premisa. En los estudios TEHAF (44) y BEAT-HF (46) se
realizaron transmisiones de informacidén clinica y parametros fisioldgicos, pero no
existido un equipo médico que modificara o ajustara los tratamientos en cada caso, y

ello pudo contribuir a los malos resultados.
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En cuanto al numero de ingresos por otras causas y visitas a urgencias no hubo

diferencias.

Por otro lado, también se aprecié una reduccion de la mortalidad con la TLM. En el
grupo de TLM se produjeron 7 fallecimientos y en el grupo control 19 fallecimientos,
durante el ano de seguimiento. La mortalidad por tanto en el grupo TLM fue del 7,07 %
frente al 19,39 % del grupo control. La diferencia total en cuanto a la mortalidad es de
12 pacientes menos en el grupo TLM (12,32 % menos). Esta diferencia en la mortalidad
puede ser explicada por varios factores. Como ya hemos comentado antes la vigilancia
estrecha mediante la TLM y las actuaciones precoces pueden contribuir a reducir las
descompensaciones y la severidad de las mismas. El habito de tomarse las constantes
vitales a diario, ser conscientes de los sintomas y signos de descompensacion, vy el
mayor conocimiento y adherencia a las medidas higiénico-dietéticas de la IC también
ha podido tener su efecto beneficioso. Otros trabajos también han demostrado una
mejor adherencia a estas medidas tan importantes en la IC mediante la TLM (74). El
control de los pacientes mediante la TLM ha permitido ajustar y optimizar los
tratamientos que han demostrado reducir la mortalidad en IC (Beta-blogueantes,
IECA/ARA2, ARM) y ello también ha podido contribuir a esta reduccién de la

mortalidad.

Otros estudios no han podido demostrar reduccién de la mortalidad ni de los ingresos
por IC en pacientes estables ambulatorios con IC crénica (44). Estos trabajos, a
diferencia del nuestro han contado con pacientes “demasiado” estables en ambos
grupos y ello ha podido a contribuir a no encontrar diferencias. En nuestro trabajo, sin

embargo, los pacientes fueron reclutados en el hospital.

Coste-efectividad de la TLM:

En la actualidad, existe un gran interés por conocer si la TLM es o no coste-efectiva, y si
constituye una modalidad que conlleva un ahorro de costes mientras se mantiene la
calidad de vida relacionada con la salud del paciente. En este sentido, la evidencia
acerca del efecto de la telesalud sobre la utilizacion de servicios, costes o coste-

efectividad sigue siendo escasa.
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La evaluacion de las tecnologias médicas consiste en el analisis de sus costes y
consecuencias. El modo en que se miden las consecuencias define a tres tipos de
evaluacién. Su medicién en términos monetarios (p. ej., coste de una enfermedad
evitada con la vacunacion) define el analisis de coste-beneficio (indica si vale mas de lo
que cuesta en dichos términos). Cuando se expresan en unidades de efectividad
(aumento de la supervivencia), nos encontramos con un analisis de coste-efectividad
(ACE). Si la medida de efectividad se ajusta conforme a una escala de calidad de vida se
convierte en un analisis de coste-utilidad (ACU), aunque en ocasiones a estos ultimos
también se les ha llamado de coste-efectividad (75). En los estudios de coste-
efectividad lo que se realiza es un anadlisis comparativo de diferentes alternativas en
términos de sus costes y consecuencias. Dicho analisis se realiza a través de unas
metodologias concretas, no exentas de limitaciones, pero, al fin y al cabo, utiles en la
toma de decisiones sobre la priorizacion de servicios sanitarios a financiar y/o prestar.
Con la intencién de maximizar la salud que obtiene la sociedad con los recursos
disponibles, algunos paises usan como regla para decidir si financian o no una nueva
tecnologia la razén de coste-efectividad (RCE). Los medicamentos o intervenciones
cuya RCE es igual o menor de cierta cifra (el umbral de coste-efectividad) son
financiadas por el sistema de salud. Este umbral expresa la disposicién a pagar de una
determinada sociedad (cuanto quiere o puede pagar) por 1 afio de vida ajustado por
calidad (AVAC) ganado. En Reino Unido se establece en 20.000-30.000 £ (unos 30.000-
40.000 € por AVAC ganado) (75). En Espafia dicho umbral se establece en torno a los
25.000 € (71).

El ratio de coste-efectividad incremental (RCEI) es la razon que resulta de dividir la
diferencia de costes entre el nuevo medicamento o intervencién y su alternativa
disponible por la diferencia entre sus efectos sobre la salud: afios de vida ganados
(AVG) o afios de vida ganados ajustados por calidad (AVAC). En nuestro estudio no
hemos podido determinar los AVAC al no haberse realizado un cuestionario de calidad
de vida validado al inicio y al final del seguimiento. Por lo tanto, hemos calculado el
RCEI teniendo en cuenta los AVG. El RCEI de la TLM remota en nuestro centro ha sido
de 5.907,18 €/ AVG por paciente. Es decir, ganar un afio de vida, mediante la TLM,

cuesta 5.907,18 € mas que con los cuidados habituales. Si asumimos un umbral de
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coste-efectividad de alrededor de 25.000 € en nuestro pais, podriamos considerar

nuestra intervencidon como coste-efectiva.

Como el RCEl es una razén, es complejo calcular sus intervalos de confianza para
expresar dicha incertidumbre. En su lugar, se utilizan métodos estadisticos que
producen diferentes valores posibles (estimados) de la razon de coste-efectividad
incremental. De esta manera se ha podido obtener el plano de coste-efectividad
(figura 16), en el que la mayoria de valores se sitan en el cuadrante superior derecho
(la intervencidn es mas costosa pero mas efectiva) y algunos valores también se sitdan
en el cuadrante inferior derecho (menos costosa y mas efectiva). También hemos
obtenido la llamada curva de aceptabilidad (figura 17) que indica graficamente cual es
la probabilidad de que una nueva tecnologia sea coste-efectiva (menor o igual que el

umbral fijado) comparada con su alternativa disponible para cada valor del umbral.

Los estudios que analizan el coste-efectividad de la TLM en IC son pocos y de
metodologia muy variable. En un metaanalisis publicado en 2011 Klersy et al. (58)
analizaron el impacto econédmico de los programas de TLM en IC, mediante la revisidon
de 21 ECAs (5.715 pacientes en total). Se observd una reduccién significativa de las
hospitalizaciones por IC, sin diferencias en el tiempo de estancia por ingreso. La TLM
supuso un ahorro aproximado de 450 € por paciente y un beneficio clinico de 0,06
AVAC, lo que indicaba que la TLM era “dominante” respecto al tratamiento habitual.
No obstante, también hacen hincapié en la escasa calidad de los datos econdmicos
reportados en los estudios. En el estudio TEHAF (61), ya mencionado, el RCEI obtenido
fue de 40.321 € por AVAC. En el plano de coste-efectividad incremental la mayoria de
los valores se encontraban alrededor de cero, distribuidos en los 4 cuadrantes,
reflejando esto incertidumbre en los resultados. En el analisis sobre el coste-
efectividad de la TLM en IC llevado a cabo por OSTEBA (39), mediante tres estudios de
calidad moderada-alta, la TLM se consideré un procedimiento coste-efectivo o
dominantes en comparacion con los cuidados habituales. En uno de los ultimos
estudios sobre coste-efectividad publicado este afio en Dinamarca (TeleCare North
heart failure trial) (62) la TLM supuso un ahorro en costes de 5.096 £, sobre todo por

reduccion del coste de los ingresos. Sin embargo, el beneficio en cuanto a AVAC no fue
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significativo (diferencia de 0,0034), aun asi, como el ahorro en costes fue tan

importante se considerd una estrategia altamente coste-efectiva.

Como puede apreciarse los resultados de coste-efectividad en los distintos estudios
son muy variables. Ello puede ser debido a la distinta metodologia utilizada para su
analisis y a la heterogeneidad de los programas de TLM en IC. Lo que en un territorio
concreto funciona, puede que no funcione en otro (dada la idiosincrasia de los
pacientes y las diferencias entre los distintos sistemas sanitarios), por lo tanto, es
importante conocer como funciona nuestro sistema concreto de TLM con sus virtudes

y debilidades para obtener el mayor rendimiento.

Estrategias para mejorar la relacidn coste-efectividad:

El retraso en la instalacién de los dispositivos pudo favorecer cierto numero de
ingresos que podian haberse evitado. El alto volumen de alarmas generadas (muchas
irrelevantes) que llevaron a un gran numero de actuaciones por parte del personal
también incrementd los costes. Estos costes son inherentes a la curva de aprendizaje al
haber ocurrido en las primeras etapas del programa. Estos aspectos se han corregido
hoy en dia; la instalacién de los dispositivos es rapida, y se han refinado los umbrales
de las alarmas. Ademds, contamos con una enfermera especializada en IC que reduce
notablemente el niumero de actuaciones llevadas a cabo por CS y cardiologia. La
tecnologia utilizada es la misma que al principio, y el paso del tiempo ha hecho que el

coste del Kit de TLM se vaya abaratando.

La repeticion de este estudio hoy en dia obtendria unos resultados de coste-
efectividad mejores, hecho que esperamos poder demostrar en un proyecto

prospectivo.

Limitaciones:

Este trabajo no esta exento de limitaciones.

Se trata de un estudio unicéntrico, no aleatorizado y retrospectivo, con todas las
limitaciones que ello supone. Su caracter unicéntrico indica que las conclusiones
obtenidas en nuestro estudio podrian no ser extrapolables a otras organizaciones

sanitarias integradas.
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La falta de aleatorizacion a la hora de conformar los grupos ha podido introducir
sesgos. Al haberse obtenido los datos de forma retrospectiva puede que se haya
perdido cierta informacién, que de forma prospectiva habria sido recogida de manera
mas fiable. Han existido ciertas diferencias en las caracteristicas basales de los
pacientes de ambos grupos. La edad media del grupo TLM fue significativamente
inferior a la del grupo control y la FEVI media del grupo TLM fue inferior a la del grupo
control. De haber contado con un mayor tamafo muestral los grupos podrian haber
sido mas homogéneos.

Este estudio se ha centrado en el andlisis del proceso de TLM durante el primer afio de
funcionamiento del programa. Los desajustes y errores inherentes a este periodo de
“rodaje” inicial del programa han podido influir en ciertos resultados. El nimero de
alarmas y actuaciones de enfermeria de Consejo Sanitario fue muy elevado en los
primeros meses del programa, asi como el tiempo de retraso de la instalacion de los
dispositivos, aspectos que con el paso del tiempo se han ido corrigiendo.
Probablemente si repitiéramos el estudio hoy en dia observariamos importantes
cambios en estos aspectos.

Los costes analizados en este trabajo son los costes directos, sin haberse tenido en
cuenta los costes indirectos (cuidados de los pacientes en su domicilio, pérdida de
productividad, desplazamientos, etc.). Haber contado con esa informacién habria
mejorado la calidad de nuestro estudio, sin embargo, habria complicado sobremanera
el analisis de costes. Tampoco se han incluido los costes farmacoldégicos. Al haberse
apreciado un consumo similar de farmacos en ambos grupos hemos asumido que
tampoco hubiese supuesto una diferencia grande en costes. Los costes atribuidos al
personal implicado en el programa (enfermeria, médico) son estimaciones que parten
del tiempo que dedican aproximadamente a cada funcidn. Al tratarse de estimaciones
puede que no se haya ajustado exactamente a la realidad en algunos casos. Es dificil
analizar el coste de su actividad de otra manera, de hecho, en varios de los estudios ya
comentados se ha utilizado este mismo sistema. El coste de los ingresos hospitalarios
se ha estimado a partir de los GRD de dichos ingresos. EI GRD aporta una estimacion
de lo que cuesta un ingreso por una determinada patologia en un hospital concreto.
Ello hace que el tiempo de estancia de cada caso en concreto o el analisis exacto del

gasto hospitalario no se haya realizado. En la mayoria de estudios que han analizado el
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coste de los ingresos han utilizado este mismo sistema de GRD. No obstante, en
nuestro estudio se ha apreciado una reduccion del tiempo de estancia en los ingresos,

lo que, sin duda, habra repercutido en una reduccion de costes.

Como ya se ha comentado no se han tenido en cuenta los ingresos por otras causas o
asistencias a urgencias sin ingreso. No hubo diferencias entre los grupos en estos 2
aspectos, por lo que al tratarse este de un estudio de coste-efectividad en el que se
comparan dos estrategias terapéuticas y al no haberse hallado diferencias se decidié
no incluirlo en el andlisis de costes. Tampoco se han computado los costes por visitas a
atencién primaria, debido a la gran dificultad para diferenciar si el motivo de la visita

era de causa cardioldgica o por otras causas.

En cuanto al analisis de coste-efectividad, lo hemos realizado teniendo en cuenta el
coste incremental y la efectividad incremental en afios de vida ganados (AVG) entre
ambos grupos. No se han podido determinar los afios de vida ganados ajustados por
calidad de vida (AVAC) al no disponerse de un cuestionario de calidad de vida validado

durante el seguimiento de los pacientes.
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VI. CONCLUSIONES:

Las conclusiones principales de este estudio son las siguientes:

>

El ratio de coste-efectividad incremental de nuestro programa de TLM ha sido
de 5.907,18 € por aio de vida ganado por paciente. Es decir, ganar un ano de
vida, mediante la TLM, ha costado 5.907,18 € mas que con los cuidados
habituales. Asumiendo una disponibilidad a pagar de 25.000 € por afio de vida

ganado, podriamos considerar nuestra intervencién como coste-efectiva.

La implantacion del sistema de TLM ha supuesto un gasto de 55.667,29 € mas
(534,6 € mas de media por paciente) respecto a los cuidados habituales del
paciente con IC, debido principalmente al coste de los dispositivos de TLM
(67.750,47 €) y al coste por el personal sanitario dedicado a dicha funcion

(46.434,82 €).

La TLM ha supuesto un ahorro de 62.243 € en los ingresos por IC.

El gasto en pruebas complementarias de cardiologia ha sido muy similar en

ambos grupos.

El nimero de consultas externas de cardiologia ha sido superior en el grupo de

TLM, principalmente debido a las consultas especializadas de IC.

Se ha observado un descenso en el nimero de ingresos por IC y la mortalidad

por todas las causas en el grupo de TLM.

La adherencia al programa de TLM ha sido muy adecuada, con una tasa de

transmision media de 0,62.
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Por todo lo comentado consideramos que la TLM domiciliaria del paciente con IC en
nuestro medio es una estrategia coste-efectiva, y que ello deberia respaldar su mayor
utilizacién. La implementacidon del programa ha generado un gasto en tecnologia y
personal sanitario, pero también ha supuesto un ahorro en los ingresos hospitalarios
por IC. Sin duda, seria interesante realizar en el futuro un estudio de mayor
envergadura, prospectivo y aleatorizado aplicando los nuevos protocolos del programa
y poder comparar los resultados con los presentados en este trabajo.

La TLM es una forma mas de tratamiento y control de la IC crénica que ha venido para
quedarse, porque es eficiente, rentable y bien admitida por el paciente, y esperamos

que futuros estudios asi lo confirmen.
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8.1. Anexo 1: Material educativo entregado a pacientes con IC:

éQue esla t'ﬁv
INSUFICIENCIA CARDIACA? JU

La ENFERMEDAD QUE SE PRODUCE CUANDO
EL CORAZON NO PUEDE BOMBEAR LA SANGRE
QUE NECESITA EL CUERPO.

ES UNA ENFERMEDAD CRONICA:
Porque NO SE CURA TOTALMENTE, @Ry

e
AUNQUEPUEDE MEJORAR MUCHO
Y
PERMITIRLE HACER MUCHAS ACTIVIDADES. '

()’
; 3
SI CONOCE MEJOR SU ENFERMEDAD
SIGUIENDO UNAS INDICACIONES SENCILLAS
PUEDE AYUDAR A SU CORAZON Y PREVENIR RECAIDAS.

¢QUE SE NOTA con la (39
INSUFICIENCIA CARDIACA? I

SINTOMAS RELACIONADOS CON LA RETENCION DE LIQUIDOS:
- HINCHAZON DE PIERNAS O ABDOMEN,

- FALTA DE AIRE, L

- AUMENTO DE PESO, g

-T0s, N
-

- DIFICULTAD PARA ESTAR TUMBADO.

CADA PERSONA ES DIFERENTE Y NO TIENE QUE NOTAR TODO
EN OCASIONES ES BRUSCO, PERO MUCHAS VECES APARECEN POCO A POCO
RECUERDE LO QUE SE DIAS ERIORES AL INGRESO.

LA PROXIMA VEZ QUE SE VAYA A PONER MALO,
PROBABLEMENTE, SENTIRA LO MISMO

¢QUE SE NOTA con la ﬁ*v
INSUFICIENCIA CARDIACA? JL

LOS SINTOMAS QUE NOS AVISAN

DE QUE EL CORAZON ESTA EMPEZANDO A FALLAR
Y
@ NOS VAMOS A PONER MALOS, SON LOS
‘q “SINTOMAS DE ALERTA:
- HINCHAZON DE PIERNAS O ABDOMEN,

- FALTA DE AIRE, AHOGO,

- CANSANCIO, NECESIDAD DE ALMOHADAS
- MALAS DIGESTIONES,..

- AUMENTO DE PESO, MENOS ORINA,... -

PUEDEN APARECER HORAS O DIAS ANTES DE NECESITAR INGRESAR
PIEZA A NOTAR Al
CONSULTE EN SU CENTRO DE SALUD

PREGUNTE COMO DEBE ACTUAR

s

LA INSUFICIENCIA CARDIACA SE PUEDE PREVENIR

- Comience a comer sano:
Aumente el consumo de fruta, verdura,

@ pescado.....

Cocine a la plancha, sin grasa,....
- Reduzca la bolleria industrial, natas,....
Evite el sobrepeso o adelgace si esta gordito!

NO FUME
A :
(i EVITE EL CONSUMO DE ALCOHOL
2

- Consulte con su centro de salud si tiene dudas
sobre la ali ion que mas le

éComo puedo prevenir la
INSUFICIENCIA CARDIACA?

| éCuantoSodio/ Sal necesitamos tomar? |

- COMA CON LA MiNIMA SAL:

* EVITE ANADIR SAL AL COCINAR Y RETIRE EL SALERO DE LA
MESA.

El valor maximo recomendable (2.300 mgr/dia
Valores superiores probablemente causen dafios para la salud.

* RECUERDE QUE HAY SAL EN MUCHOS ALIMENTOS
(ACEITUNAS, ANCHOAS, PATATAS FRITAS,...) Y ADITIVOS
(CALDOS, CUBITOS DE AVE)....

* También las BEBIDAS CON GAS y lo EFERVESCENTE lleva
mucha sal.

* LOS PRODUCTOS PRECOCINADOS, EMBUTIDOS,
ENLATADOS, CONGELADOS, SALSAS ELABORADAS
(TOMATE LATA, SOJA, KETCHUP,.... ) LLEVAN MUCHA SAL.

e B (C<(p

* EN LAS ETIQUETAS, LA SAL SE LLAMA SODIO o -Na-
APRENDA A RECONOCERLO EN LAS ETIQUETAS.

ucharadita

2300mg de sodio

CONSUMO MEDIO DE SAL — ACTUAL
2.600 mgr a 3.575 mgr / dia

LA MAYORIA DE LA SAL DE LA DIETA SE ENCUENTRA EN LOS ALIMENTOS QUE TOMA

75% DEPENDE DEL TIPO DE ALIMENTO
25% ES LA SAL QUE ANADIMOS AL COCINAR O EN LA MESA
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iHAY QUE APRENDER A LEER LAS ETIQUETAS! |

BAJOS EN SAL LOS QUE TIENEN MENOS DEL5%
DE LO RECOMENDADO POR DiA

ALTOS EN SAL LOS QUE TIENEN MAS DEL15%
DE LA CANTIDAD RECOMENDADA POR DiA.

Cuantomas elaborada esla comida
contiene mas Sodio/Sal!!

SALMON FRESCO SALMON PEPINILLONATURAL | [PEPINILLOS
| 56 mgrSodio EMPAQUETADO 2 mgrSodio ENLATADOS
) : 272 mgrSodio 395 mgrSodio
.
;e q
— &
TOMATE SALSA TOMATE TOMATENATURAL | [ ]
NATURAL CASERA EN LATADA COCINADO
4 mgrSodio| 40 mgr Sodio »200m¢rsodio 600 mgr Sodio

éComo puedo prevenir la
INSUFICIENCIA CARDIACA?

BEBA UNA CANTIDAD DE LIQUIDOS REGULAR

ENTRE 1 LITROY LITRO y MEDIO DE LIQUIDO CADA Di
-MEDIO LITRO MAS DE LIQUIDOS EL DiA QUE SUDE PORQUE
HACE CALOR,
[ TIENE FIEBRE O SI TIENE DIARREA-

ACUERDESE QUE LA FRUTA, LECHE, SOPAS
SE CONSIDERAN LIQUIDOS

éComo puedo prevenir la
INSUFICIENCIA CARDIACA?

»
Ju
- NO REALICE ESFUERZOS QUE LE PROVOQUEN FATIGA.

e
®

EVITE LAS TEMPERATURAS EXTREMAS.
(

NO SALGA A HORAS DEL DIA CALUROSAS O FRIAS.

NO SE AUTOMEDIQUE
HAY MEDICACIONES —COMO LOS ANTIINFLAMATORIOS-
(MEDICACIONES PARA EL DOLOR DE HUESOS O BRONQUITIS)

UE PUI N IDOS
! Consulte con su centro de salud si tiene dudas sobre el
B g & L
P ejercicio que pued lizar o si e

!%v éComo puedo prevenir la
Ju INSUFICIENCIA CARDIACA?

[LA MEJOR FORMA DE RECONOCER QUE SE ESTAN RETENIENDO
LIQUIDOS ES PESANDOSE TODOS LOS DIAS.

COMPARE LO QUE PESA CADA DiA (ALA MISMA HORA Y PESO)
i RETIENE LIQUIDOS — SUBIRA DE PESO
SUBIDAS DE MEDIO KILO EN UN DIA O DE 200 GR PERO VARIOS DIAS

SEGUIDOS SIN HABER COMIDO MAS, LE PUEDEN AVISAR ANTES QUE
APAREZCA LA FATIGA.

b
L
I

| RECUERDE SU PESO SIN RETENCION DELIQUIDOS |

Fi Rl

- QUITE TODA LA SAL DE LA COMIDA Y NO BEBAMAS DE 1 LITRO DE LIQUIDO AL DiA.

- REVISE QUE TOMA CORRECTAMENTE LA MEDICACION INDICADA.

- ASEGURESE QUE NO TOMA PASTILLAS NUEVAS (EFERVESCENTES/ANTIINFLAMATORIOS).
-PIDA CITA EN SU CENTRO DE SALUD PARA CONSULTAR.

I ¢QUE TENGO QUE HACER AL VOLVER A CASA? |

HAY QUE TOMAR LAS PASTILLAS
COMO LE INDIQUEMOS AL ALTA DEL HOSPITAL

- ASEGURESE DE QUE LO HA ENTENDIDO BIEN
- PIDA AYUDA O PREGUNTE ANTES DE DEJAR EL HOSPITAL

SI LE RESULTA COMPLICADO SEGUIR EL TRATAMIENTO
PIDA AYUDA
EN EL CENTRO DE SALUD, FARMACIA, A UN FAMILIAR, UTILICE UN PASTILLERO.....

5 2 w2 (5

¢QUE TENGO QUE HACER AL VOLVER A CASA?

COMIENCE A MOVERSE POCO A POCO
| LOS PRIMEROS DiAS POR CASA REALICE PASEOS Y EJERCICIOS QUE NO
LE PROVOQUEN FATIGA.
| CUANDO SE SIENTA BIEN - SALGA A LA CALLE EVITANDO CUESTAS
Y HORAS DE CALOR O FRIO.

&l

DESCANSE AL MENOS 8 HORAS
PERO EVITE PERMANECER EN LA CAMA
Y LAS SITUACIONES ESTRESANTES

REALICE COMIDAS SANAS: SIN GRASA Y SIN SAL N

SI TIENE SOBREPESO: <
TIENE QUE COMER MENOS, MAS SANO Y PASEAR MAS.

SITIENE OTRAS ENFERMEDADES COMO:

DIABETES, TENSION ALTA , SOBREPESO O BRONQUITIS
DEBE CUIDARLAS PARA MEJORAR LA INSUFICIENCIA CARDIACA

UNA DIABETES BIEN CONTROLADA AYUDA A SU CORAZON

RECUERDE LO IMPORTANTE QUE ES ADELGAZAR, HACEREJERCICIO, |
UNA BUENA ALIMENTACION Y SEGUIRLAS INDICACIONES/CONTROLES |

UNA TENSION ARTERIAL CONTROLADA AYUDA A SU CORAZON %(.
I

RECUERDE LO IMPORTANTE QUE ES COMER CON MINIMA SAL,
TOMAR LA MEDICACION COMO LE HAN INDICADO,

EVITAR EL ALCOHOL Y HACER EJERCICIO
@
w
&=

REDUCIR EL SOBREPESO AYUDARA A SU CORAZON

| SI SUFRE DE BRONQUIOS TOME LOS INHALADORES COMO LE HAN INDICADO
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Si se toma la tensién en su domicilio écémo hacerlo? |

- Despuésde haber estado, al menos, 5 minutos enreposo. ‘
N Un periodo masprolongadosi ha hecho ejercicio.
- Sienteszcomodoy relajado
‘ * Los piesapoyados en el suelo. Sin cruzar laspiernas. |
* La espalda en elrespaldode lasilia. |

-El brazoal nivel del corazén, sin ropa que comprimay apoyado.

-Con la vejigavacia(sin ganasde orinar).

Compruebecalbracion
regularmente. ‘-Tomeselatensiénendosocas‘ms Separadas en2-5min. |
Tamafio manguito -Apunte lascifrasp suc desalud ‘
adecuado. Junto a lafechaylahora.
e hobier durrte Iatoma. AUNQUE LA TENSION ESTE BIEN
-No fume, nitomecafé en los 30 minutos previos. DEBE ACUDIR A
I " —— SR i

i LOS CONTROLES PERIODICOS
-Sin tener dolor 0 ansiedad.

LA VACUNACION ANTIGRIPAL
PROTEGE A LAS PERSONAS CON INSUFICIENCIA CARDIACA

Bl o

| SIGA LAS RECOMENDACIONES SOBRE |
'VACUNACION DE SU CENTRO DE SALUD. |

‘> EN EPOCA DE GRIPE Y CATARROS: REDUZCAEL CONTAGIO“
[ - LAVANDOSE LAS MANOS.
|- EVITE CONTACTO DIRECTO CON PERSONAS ENFERMAS |

IENZA INT( RIl
NO ABANDONE LA MEDICACION HABITUAL
CONSULTE EN SU CENTRO DE SALUD COMO ACTUAR

-PERO NO SE AUTOMEDIQUE-

8.2. Anexo 2: Escalas para pacientes:

8.2.1. Escala Barthel para valoracion funcional y dependencia:

- Totalmente independiente 10

Comer - Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
- Dependiente 0
- Independiente: entra y sale solo del bafo 5

Lavarse
- Dependiente 0
- Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, 10
abotonarse, atarse los zapatos

Vestirse .
- Necesita ayuda 5
- Dependiente 0
- Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 5
afeitarse, maquillarse, etc.

Arreglarse
- Dependiente 0
- Continencia normal 10
- - Ocasionalmente algun episodio de incontinencia, o necesita
Deposiciones . o . 5
ayuda para administrarse supositorios o lavativas
- Incontinencia 0
. - Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si

Miccion . 10

tiene una puesta
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- Un episodio diario como maximo de incontinencia, o necesita 5
ayuda para cuidar de la sonda
- Incontinencia 0
- Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse la 10
ropa...

Usar el

retrete - Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo 5
- Dependiente 0
- Independiente para ir del sillén a la cama 15
- Minima ayuda fisica o supervisién para hacerlo 10

Trasladar .

asladarse | _ Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado 5
solo
- Dependiente 0
- Independiente, camina solo 50 metros 15
- Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 metros 10

Deambular
- Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5
- Dependiente 0
- Independiente para bajar y subir escaleras 10
Escalones - Necesita ayuda fisica o supervisién para hacerlo 5

- Dependiente 0

e i
<20 Total

20-35 Grave

40-55 Moderado

> 60 Leve

100 Independiente
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8.2.2. Escala europea de autocuidado en IC (EHFScBS):

1.- Me peso cada dia:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

2.- Si siento ahogo (disnea) me paro y descanso:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

3.- Si dificultad respiratoria (disnea) aumenta, contacto con mi médico o enfermera:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca
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4.- Si mis pies /piernas comienzan a hincharse mas de lo habitual, contacto con mi médico o enfermera:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

5.- Si aumento 2 kilos en una semana, contacto con mi médico o enfermera:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

6.- Limito la cantidad de liquidos que bebo (a menos de 1,5 6 2 litros diarios):

D Siempre

D Con regularidad

D A veces

D Casi Nunca

D Nunca
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7.- Reposo un rato durante el dia:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

8.- Si noto aumento de fatiga (cansancio), contacto con mi médico o enfermera:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

9.- Realizo una dieta baja en sal:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca
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10.- Tomo la medicacién como me han dicho:

D Siempre

D Con regularidad

D A veces
D Casi Nunca
D Nunca

11.- Me vacuno contra la gripe todos los afos:

[] siempre

[] con regularidad
[7] Aveces

[] casiNunca

[7] Nunca

12.Hago ejercicio regularmente:

[] siempre

[] con regularidad
[7] Aveces

[ ] casiNunca

[7] Nunca

Grado de Autocuidado: Puntuacion Total:
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La escala consiste en un cuestionario autoadministrado con 12 items que abordan diferentes

aspectos del autocuidado de los pacientes. Cada item se puntta de 1 (estoy completamente de

acuerdo/siempre) a 5 (estoy completamente en desacuerdo/nunca). La puntuacién global

puede variar, entonces, de 12 (mejor autocuidado) a 60 (peor autocuidado).

8.2.3. Escala de Gijon para valoracion social en el anciano:

Vive con familia sin dependencia fisico/psiquica

Vive con conyuge de similar edad

Vive con famila y/o conyuge y presenta algin grado de dependencia

Vive solo y tiene hijos proximos

lvecaeiosw'venaleiados

Mas de 1.5 veces el salario minimo

Desde 1.5 veces el salario minimo hasta el salario minimo exclusive

Desde el salario minimo a pensiéon minima contributiva

LISMI — FAS — Pension no contributiva

Adecuada a necesidades

Barreras arquitectonicas en la vivienda o portal de la casa (peldanos, puertas
estrechas, banos,...)

Humedades, mala higiene, equipamiento inadecuado (sin bano completo, agua
caliente, calefaccion,...)

Ausencia de ascensor, teléfono

Vlyignda)hadewada (chabolas, vivenda declarada en ruina, ausencia de equipamientos
minimos

1
Relacion social sélo con familia y vecinos 2
Relacion social solo con familia o vecinos 3
No sale del domicilio, recibe visitas 4

5
Con apoyo r y vecinal 1
Voluntariado social, ayuda domiciliaria 2
No tiene apoyo 3
Pendiente del ingreso en residencia geriatrica 4
Tiene cuidados permanentes 5

Interpretacion: Recoge cinco areas de valoracidn: situacion familiar, situacién econdmica,
vivienda, relaciones sociales y apoyo de las redes sociales. De 5 a 9: Buena/aceptable situacién

social. De 10 a 14: Existe riesgo socia.l Mas de 15: Problema social.
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8.3. Anexo 3: Protocolo de llamada a las 72 h del alta:

Cuestionario ICC a las 72 horas del alta

MEJOR o IGUAL

S|

¢Ha avisado a

su centro de
salud?

Si

Confirmar cita en Osabide AP

No—»

Citar con su médico de

Atencion Primaria en el 24-48

horas

¢Nota los mismos sintomas que
antes del ingreso?
Desde el alta, Fat
(Comose | — peor—" a8
encuentra? e Edemas
«  Fiebre
Desconocimiento >

Explicar la pauta de medicacion

Olvido involuntario

Hablar con familiar o cuidador sobre la

medicacion pautada

l Derivar a su Enfermera de Atencion

primaria para ser visto en 24-48 horas

Derivar a su Medico de Atencién primaria

para ser visto en 24-48 horas

Recordar los beneficios del ejercicio fisico

v Si
¢ Tiene algin
problema con la i Abandono voluntario
medicacion? I
Si
|—> No le sienta bien
No
Z'Puede dar —No o No lo he intentado-»
paseos?
[
Si
v
¢ Se ha pesado? No—»

> Cita enfermera de atencion Primaria en 24-48 horas

Si

}

¢Ha subido de
peso?

. Derivar a su Medico de Atencion
Mzs de un kilo primaria para ser visto en 24-48 horas
Si
S Meni.?lge un > Recordar control del peso diario

Al hacer esfuerzos

Derivar a su Medico de Atencién primaria para ser
visto en 24-48 horas

l

&d'l;;e:: s?)ns ?;.'g" ‘/' Sentado Derivar a su Medico de Atencién primaria para
d:gireV L ser visto en 24 horas
Nlo En la cama Derivar a Médico Coordinador de Emergencias

¢ Tiene cita en su
centro de salud?

Y

¢Puede acudir
aella?

AP en 48 horas.

- si todas las preguntas OK una cita en enfermeria de atencién primaria en 8 dias .

M- si el paciente tiene algun tipo de pregunta que indique que necesite adherencia, informacion o
educacion (tiene problemas con la medicacion, no se pesa, no hace dieta): cita en enfermera de

Derivar a administrativos de su Centro de salud para tramitar aviso domiciliario

Si

I—» Confirmar cita en Osabide AP
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8.4. Anexo 4: Explicacion de la TLM a los pacientes:

8.4.1. Informacion general sobre el programa de TLM en IC:

Osakidetza
e

Telemonitorizacion
para
Insuficiencia Cardiaca

<Como
beneficiarme la >
> Quién me
controla?

para Insuficiencia
Cardiaca?

(Qué implica
participar en
este estudi

cSustituye la
telemonitorizacion
alas consultas
con mi médico?

(Qué pasara
cuando este
estudio acabe? ¢Cudles son los posibles
riesgos y molestias de
la telemonitorizacion?

Es la monitorizacion a distancia de ciertas
constantes vitales relacionadas con la
Insuficiencia cardiaca (peso, tension arterial
y oxigeno en sangre) y de la evolucién de su
estado para detectar de forma precoz
posibles  descompensaciones de su

enfermedad. .

Estos datos se trasmiten a través de unos
dispositivos que se le instalan en su domicilio
por el equipo de Osatek para ser revisados y
valorados por sus profesionales sanitarios de
referencia.

;Queéesla
telemonit

izacion

para Insuficiencia
Cardiaca?

La telemonitorizacion de
insuficiencia cardiaca se combina y
complementa con los cuidados

¢ Sustituye la
telemonitorizacion

habituales, permitiendo un
alas consultas . %
T seguimiento de sus valores de
con mi médico o tension, sintomas.. con mayor
enfermera? frecuencia.

&\

Las alarmas generadas por sus mediciones son revisadas una vez
al dia por personal sanitario. Esto quiere decir que si usted se
encontrara mal debe actuar como lo haria habitualmente,
llamando a su medico o ambulancia.

L C

omo puede

<

beneficiarmela

telemonitorizacion?

Se espera que con la telemonitorizacionque se leva a
proporcionar se encuentre mas controlado y que, en caso de
detectarse alteraciones en sus mediciones, los profesionales
sanitarios que le atienden puedan actuar con antelacion.

En la telemonitorizacion de insuficiencia
cardiaca se coordinan distintos profesionales
de la salud para garantizar una atencion
continuaday de acuerdo a sus necesidades.

Su médico y
Equipo de enfermera de
Cardiologia @ Q referencia

Enfermera de
Practica Avanzada
Consejo

Sanitario
&

;Quién me
controla?

Equipo de
Teleasistencia %?
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¢ Cuales son los posibles

riesgos y molestias de
la telemonitorizacion?

En caso de recibir un dato no esperado (pudiera tratarse de
una dato correcto o de un error en la transmision) se le
indicara que realice una nueva medicion para corroborar la
informacion. Existe la posibilidad de que estas llamadas o la
repeticion ocasional de las mediciones le provoque ansiedad,
intranquilidad o que le resulte muy pesado. .

Podria suceder que tengamos datos que de otra forma no se
conocerian o que los datos se evalien de forma inadecuada,
lo que podria generar procedimientos que no se realizarian

(. en ausencia de telemonitorizacion. DX

Para participar debera seguir la
rutina de transmision de datos
y cuestionarios utilizando el
equipo de telemonitorizacion
segun las pautas definidas sus
profesionales  sanitarios de
referencia

¢Qué implica
participar en

este estudio?

Se le instalara en su hogar un kit de
telemonitorizacion que consta de:

* Pulsioximetro

* Tensidmetro

* Bascula digital

* Basereceptorade sefiales

L C

¢Qué pasara
cuando este

estudio acabe?

El equipo responsable del proyecto se pondra en contacto
con usted para retirarle el equipo de telemonitorizacion.

Se le pedira que conteste un cuestionario sobre su satisfaccion
con respecto a lautilizacion de los dispositivos.

Se analizaran los resultados y se valorara si es usted un posible
candidato a beneficiarse en un futuro de este tipo de
intervenciones y su médico de referencia decidira la mejor
manera de seguirtratando su condicion

Do

¢;Tiene algun

coste para mi?

B

O

La instalacion y utilizacion de los dispositivos es gratuita

La transmision de las medidas se hace mediante su linea
telefonicasin coste adicional alguno.

El gasto de electricidad es de aproximadamente 10
céntimos al mes.

Cualquier otra accion que se pueda desencadenar durante

el estudio no acarrearan ningun coste para usted.

Si tienes cualquier otra duda sobre la
telemonitorizacién de Insuficiencia Cardiaca,
no dudes en consultar a:

Unidad Insuficiencia Cardiaca

626 648 020
)

e
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8.4.2. Informacion sobre el uso de los dispositivos:

Guia rapida para el uso del

kit de telemonitorizacion

Su plan de tele monitorizacion

* Un plan de monitorizacién consiste en la
medicion programada de una serie de
constantes vitales y en responder a ciertas
preguntas sobre su estado de salud.

Para ello se le han proporcionado una serie de
aparatos o dispositivos que le facilitarin esta
tarea, que deberd llevar a cabo con la
period d que los pr 1 sanitarios le

di di que

y 1
mediante este manualle queremos facilitar.

* Si tiene alguna duda sobre su uso correcto no
dude en ponerse en oonhc!o con los
1 1 d

telefona 900 851 600 0 94 400 89 48.

B

<o

¢

Algunos consejos...

Su médico o lei in el masidoneo para h
realizacién de las mediciones. Hable con ellos si es

Modo de uso del monitor Mymedic

El l-at de telemonitorizacién debe estar siempre encendido, para lo que

adaptarlo a sus posibilidades (hibitos diariocs o necesidad de
acompaiiamiento). Recuerde que habrd alguien esperando para
observarlas y, realizarlas en el momento indicado evitard muchas
molesms mnecsanas para usted (llamadas de comprobeuon,

de alarmasi iasalosp )

Reserve un espacio de tiempo en su rutina diaria en el que pueda
estar wranquilo y a ser posible, libre de interrupciones. Sélo necesitard
entre 10 y 15 minutos.

El lugar, cualquiera de la casa que le permita estar sentado
comodamente e incorporado con una mesa donde tenga todo lo
necesario (la cocina, el comedor...)

Guarde todos los dispositivos en un lugar accesible parausted o la
persona responsable de su cuidado, junto a este manual (puede que
necesite recordar alguna cuestién sobre la forma de utilizar los
aparatos) y recuerde que la mayoria de ellos llevan pilas. Es
importante vigilar que funcionen correctamente.

eléctrica, tal y como quedatrasla instalacién del mismo.

Cuando se disponga arealizar
las mediciones, pulse en Reaizar
El monitor le recordari que debe
realizar sus lecturas mediante un
mensaje de voz. El volumen puede
ajustarse con los botonesde (+) y (-).

El mensaje se repite cada S minutos.

Cuando escuche el mensaje pulse el
botén “Comenzar” para realizar su i
entrevista. Si quiere cancelar la
entrevista pulse “Cancelar”.

es necesario que esté constantemente enchufado a la corriente

Amba

Toma de tension y frecuencia

* Para tomar su tensién deberd estar sentado, cémodo
y con la espalda erguida. El brazo izquierdo
(preferentemente), apoyado sobre la mesa y el codo

() doblado a 902. Sin la manga que oprima en la parte
superior (mejor manga corta).
o . Cvolocarvel manguito 3 am por encima del codo, y
Anivel del F ajustar sin oprimir.
corazon /‘

Apretar sobre el boton “On/start” y dejar que actué
sélo.

+ Esta medicién dard tanto la tensién arterial como la
frecuencia cardiaca.

Oxigeno en sangre (pulsioximetria)

El pulsioximetro es un aparato que capta la
cantidad de oxigeno que circula por su
sangre.

La medicion mas adecuada se realiza en le
dedo indice o anular de la mano.

Para ello es importante que no lleve esmalte
de uiias y que las manos estén a temperatura
normal.

o

Parala colocar el pul To con
los indicadores de lectura hacia el dorso e
la mano.

Cuando la luz verde sea permanente
significard que la medicién es correcta.

. Como pesarse:
1) Enciendala bascula.

El peso

« El momento més adecuado para pesarse es a primera hora
de la mafiana, en ayunas, en pijama/camisén y después de
orinar (si no fuera posible hacerlo asi, realizarlo en otro
momento aunque a ser siempre la misma hora y con una
ropa similar).

2) Cuandoen elvisor aparezcaoo,oo, puede usted subir.

3) Permanezca sobre la biscula hasta que el peso que indica deje de
parpadear.

4) Bajedelabiscula.

) Elpeso se transmitird

Los cuestionarios

Dentro de su plan de telemonitorizacin se le pide
también que responda a unas preguntas sobre su
estado de salud. Estas preguntas se muestran en el
monitor Mymedic en formade c i io

Debe responder estas preguntas tras realizar las
mediciones anteriores (peso, tensién, frecuencia y
oxigeno).

+ El cuestionario aparecera en la pantalla y ademis lo
oird por voz. Deberd contestar pulsando los botones
inferiores y utilizar las flechas laterales para avanzar en
el cuestionario.

Tomard como referencia para las preguntas siempre el
dia anterior.
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Recomendaciones finales

* Recuerde que la telemonitorizacién es sélo una ayuda

para revisar su estado de salud y no sustituye a los
profesionales sanitarios.

En horario de mahana (8:00 - 15:00) podri contactar
con la enf o i6 de msufici
cardiaca en el teléfono 626 648 020.

* Fuera de este horario o si usted se encuentra mal

tiene dificultades para respirar o estd mas fatigado quelo
habitual, no dude en contactar con sus profesionales
sanitarios del centro de salud.

* Recuerde que es muy importante tomar la medicacion

tal y como le ha sido indicada y seguir las instrucciones
que sus profesional itarios de levayan
dando o aconsejando en cada momento.

jiMuchas gracias por su colaboracién!!

Alain Laskibar Asua
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Guia ripida de uso
Marzo 2014

|
TELEMONITORIZACION INSUFICIENCIA CARDIACA

iComo funcionasu unidad de telemedicina?

La unidad domiciliaria de telemedicina esta
conectada a la red eléctricay la linea telefonica.
Permite enviarinformacion sobre el estado de salud
a sus sanitarios, para que le puedan realizarun
seguimiento, sin necesidad de que se mueva de su
domicilio.

Su unidad damidliaria de telemedicina le recordara
que debe realzar sus lecturas medante un mensaje
de voz, segun frecuencia establecida por su
sanitario. El volumen puede ajustarse con los
botones de (+) y (-). El mensaje se repite cada S
minutos. Cuando escuche el mensaje, pulse el bowon
“comenzar” para inicar la toma de sus mediciones.

También puede inicar la entrevista sin espear a que
le avise. Pulse el boton “realizar entrevista™ | y siga

Unigad domiciaria de telemedicing

las instrucciones de la pantalla y los mensajes de
vOz que se emitiran. Tomese las medidas siguiendo
el orden indicado por su unidad domiciliaria de
telemedicina.

iComo funcionan sus periféricos?

Comtnoctn del Brazo supenor

Lo

NSoe A y ol raNgO 38 CORCRTKON
instrocciones de uso del tansiometro

Cuando durante |a entrevista, que esta realizando
con su unidad domiciliaria de telemedicina, se le
pida que se tome la presion sanguinea, siga por
favor los siguientes pasos con el tensiometro:
« Siéntese enuna silla cerca del tensiometro
y reldjese.
« Enrolle el manguito alrededor de la parte
superior del brazo, debe de estar pegadoa

13 piel y con el velcro porfueray sujetoa 2 03

cmde su codo como indica el dibujo.

* Apoye su brazo sobre una mesa. Luego
pulse el boton START del tensiometroy
espere a que se realice la toma desu
presion arterial. Es normal que el manguito
haga presion, pero en caso de preocuparse
puede pulsarlatecla START para hacer
desaparecer la presion del manguitoy que
pueda reajustarlo.

« Una vez que se oiga nuevamente las
lecturas, puede usted quitarse el manguito.

« Pulse OK en su unidad domiciliariade
telemedicina para continuar con la siguiente
medicion.
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instruccionss de wso ool QUizioXIoINe

Cuando se le pida que compruebe sus niveles de
oxigeno en sangre (Sp02), por favor siga los siguientes
pasos con el pubiokimetro

+« Coloque el sensorde tal manera que la pantalla
que la pantalla esté arriba, e introduzca su dedo
indice derecho (intente evitar la presenciade
ufas postizas o pintura de ufas).

« Esperea que suunidad domiciliaria de
telemedicina muestre sus medidas.

« Quitese el pulsioximetro y pulse el boton OK en
su unidad domiciliaria de telemedicina

Cuando durante |a entrevista se le indique que
compruebe su peso, siga las siguientes pascs con la

-

basculx

e Pulsela teclaazul de encendidoONen la parte
frontal de la bascula

« Espere hasta que aparezcaen pantalla 00.00Kg
y uncirculo.

e Sibasea la bascula, aparecera unalineade
puntos de izquierda a derecha mientras se
calcula su peso.

Una vez que se muestre en pantalla su peso, puede
bajarse de la bascula. No hace falta que apague la
bascula, se apagara ella sola.

Espere a que su unidad domiciliaria de telemedicina
muestre el resultadoy pulse el boton de OK para
continuar.

Boton and ON

instrucciones de uso de i3 biscula

Durante b entrevista su unidad domiciliara
de telemedicima le ha@ varias progunis
acera de su estadb de salud, a las aales
debe resporder eligiendo aquella respuesta
que mejor se adapte a caToD se encuentra en
ese momento.

Al final de las preguntas, su unidad
domiciliaria le informara de que los datos
estan siendo enviados al centro de atencion.
Esto significa que su toma de mediciones ha
finalizado.

Preguntas frecuentes*

iMe costara dinero el envio de b
inforrmacon al centro de atencian?

No, los datos se envian utilizando
una linea de teléfono gratuito

iSuponen mucho gasto de
electicidad las unidades
domidlarnas?

No, 1.5 unidades de electricidad al
mes, /o que supone un gasto
mensual casiinapreciable

iMe mpediran s unidades
domidlarias utilzar otros
dispositivas damiciianos como m
teléfono fip o el senicio de
intemet?

No, se conectaa /a linea telefonica
igual que su linea de teléfono
normal, porlo que cualquier
dispositivo continuara funcionando
igual.
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8.5. Anexo 5: Umbrales preestablecidos para generar alarmas:

REGLAS SIMPLES
Parametro o Pregunta Umbral Signo Valor Alarma
TAS minmo < 95 Amanlla
IMAXImo > 150 Amanlla
minmo < 85 Roja
TAS IMAXIMO > 180 Roja
TAD wrimo < 60 Amarlla
> 100 Amanlla
minmo < 50 Roja
TAD IMAXIMO > 110 Roja
Saturacion ds O2 minimo < 94 Amarilla
Saturacion ds O2 minimo < 90 Roja
FC minimo < 535 Amarilla
MAXIMO > 20 Amarilla
FC minimo < 50 Roja
mMAXIMo > 110 Roja
Cuectionario 1gual 1 Amanlla
Cuestionario > 2 Rojo
REGLAS DE TENDENCIA
Pardametro o Pregunta Nombre Niumero Periodo Minimo Maximo Alarma
Peso Fija 5 Dias 1 2 Amarilla
Peso Fija 3 Dias 1 2 Rojo
Peso Fija 3 Dias 2 25 Rojo
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8.6. Anexo 6: Protocolo de actuacion de Consejo Sanitario:

e Valoracion de la alanma, no precisa llamar al paciente
Alarma peso ascendente CS Narna al pacs ajuste de diurético si especificado en historia clinia y cita en AP
Al pard amarilla + ala sth
Alarma parémetro roja CS llama al paciente para: valoracién y cita en AP si procede
Alarma cuestionario
Al pards roja + al cuestionario CS Nama al paciente: valoracidn, cita en AP o necesidad de activar PAC o emergencias si procede
VO [ Valoracin, no llamada al pac
E}" Llama paciente y valoracion
Ajuste de diurético y cita en AP S o7

[ AY | Valoracién y cita en AP %
Eflj Activaciin de PAC 0 emergencias .
Paclente no localizables:

En caso de alarma de pardmetro amarilla aislada no se realizards mas intentos de localizar al paciente.

En caso de alarma roja o alarma de cuestionario se realizara un i de localizarle a los 20 mi de la pri Ramada, y un Gitimo intento 3-4 horas
despues,

Validacion de alarma | ——> Técnica a
a través de Osatek-TA

!

Sanitana

1 .
Resolucién propia "" Aviso a Consejo Sanitario | —¥a—> Emergencia @

"“‘1 \ Atencida Especializads m
@ Atencidn Primaria 7
"~ | jvacide 2 especialista

Activacion de alarma

Resolucion Resolucion
propia junto con AE
(consulta no presencial)
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8.7. Anexo T7: Informe favorable del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Euskadi

CEIC

Euskadiko tkerketa
Botzorde Siikor

GOBIERNO VASCO
Klinikoeturake

Cou e ‘c E """ OSASUN SAILA
” iré €
Investigacien Clinica de Evekads DEPARTAMENTO DE SALUD

EUSKO JAURLARITZA

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI
(CEIC-E)

Dra. Iciar Alfonso Farnés como Secretaria del CEIC de la Comunidad Auténoma de Pais Vasco
(CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité, de acuerdo a la ley 14/2007 de Investigacién Biomédica, Principios éticos de la
declaracién de Helsinki y resto de principios éticos aplicables, ha evaluado el estudio titulado UNIversal
solutions in TElemedicine Deployment for European HEALTH care Estudio United4Health,
Cédigo Interno: P12014007

Versién del Protocolo: Versién 2
Version de la HIP: GENERAL / Version 2 (15/11/2013)

Y que este Comité reunido el dia 29/01/2014 (recogido en acta 02/2014) ha decidido emitir informe
favorable a la realizacién de dicho estudio por los siguientes Investigadores:

« Nekane Murga Eizagaechevarria (Cardiologia) Hospital Universitario Basurto
o M@ Isabel Romo Soler Comarca Bilbao

2014
T

.
KO JAURIARITZA
OSASUN sAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

2 1 FEB 201

Lo que firmo en Vitoria, a 6

==

Euskadiko ini
Corte b tkerketa Klinikoetarako Bauorde}Ellkoa

t¢ Etico de Investigacién Clinica de Eu: kadi (CEIC-E)

Dra. Iciar Alfonso Farnds p—
Secretaria del CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)
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