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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Fundamento y objetivo: A pesar del reconocido beneficio de los programas de intervencién en pacientes
Recibido el 24 de noviembre de 2010 con insufiencia cardiaca (IC), se desconoce si los diferentes tipos de programas tienen una eficacia
gce?tad(’l el 1 de marzo de 2011 similar. El objetivo de nuestro estudio fue comparar la efectividad de tres tipos diferentes de
n-line el XXX . .o
intervencion.

Pacientes y método: Se aleatorizaron 208 pacientes dados de alta consecutivamente después de un
ingreso por IC desde enero de 2007: 52 fueron aleatorizados a cada grupo de intervencion (seguimiento
intensivo hospitalario y una visita domiciliaria o llamada telef6énica a los 15 dias del alta) y otros 52 a
seguimiento habitual.

Resultados: El seguimiento medio (DE) fue de 10,8 (3,9) meses. Durante el estudio alcanzaron el objetivo
primario (muerte u hospitalizacion por IC): 20 pacientes (38,5%) en el grupo control, 19 (36,5%) en el de
seguimiento telefénico (hazard ratio [HR] 1,11; intervalo de confianza del 95% [IC 95%] 0,59-2,01,
p=0,79), 24 (46,2%) en el de domicilio (HR 1,27; IC 95% 0,69-2,32, p = 0,78) y 23 pacientes (44,2%) en el
de seguimiento intensivo (HR 1,33; IC 95% 0,73-0,42, p = 0,79). Se observ6 una tendencia a un mayor
namero de ingresos hospitalarios (aunque de duracién mas corta) por IC en el grupo de seguimiento
intensivo, con una tendencia a una menor mortalidad en los grupos de intervencién: 23,1% frente al
33,3% del grupo control (HR 0,61 IC 95% 0,35-1,01, p = 0,08).

Conclusion: En nuestro estudio no hemos encontrado diferencias entre tres tipos diferentes de
programas de intervencion, sin observar un beneficio significativo sobre el prondstico en relacion con el
grupo control, constatando un ligero incremento de estancias hospitalarias cortas en el grupo de
seguimiento intensivo.
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Effects of three different disease management programs on outcomes in patients
hospitalized with heart failure: a randomized trial

ABSTRACT

Keywords: Background and objective: Despite the recognized benefit of intervention programs in patients with heart
H?art failure failure (HF), it is unknown whether different types of programs have similar efficacy. The aim of our
Disease management programs study was to compare the effectiveness of three different types of intervention.

Heart failure units Patients and methods: 208 patients discharged with the diagnosis of HF were randomized. Fifty-two
were assigned to each one of different groups of intervention (home visits, telephone follow-up, HF unit)
and 52 patients to usual care (control group).

Results: Median follow-up was 10.8 + 3.2 months. During the study, the primary end point (HF
hospitalization or death) was reached in: 20 patients (38.5%) in control group, 19 (36.5%) in telephone follow-
up (HR 1.11; 1C95% [0.59-2.01], p = 0.79), 24 (46.2%) in home visits (HR 1.27; IC95% [0.69-2.32], p = 0.78) and
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23 patients (44.2%) in HF unit (HR 1.33; 1C95% [0.73-0.42], p=0.79). There was a trend to higher
hospitalizations (shorter) with lower mortality in intervention groups (mortality: 23.1% intervention groups
vs 33.3% in control group, HR 0.61 IC al 95% [0.35-1.01], p = 0.08).

Conclusions: In our study, the application of three different intervention programs in patients with HF
has a little non-significant prognosis benefit, with a slight increase in the number of shorts

hospitalizations in HF unit.

© 2010 Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

A pesar de sustanciales avances en su tratamiento, la
insuficiencia cardiaca (IC) representa uno de los mayores
problemas meédicos en la actualidad, con una elevada morbi-
mortalidad'. Su prevalencia se sit{ia entre el 2 y el 3% de la
poblacién y aumenta drasticamente alrededor de los 75 afios de
edad, hasta llegar a un 10-20% en el grupo de pacientes de 70-80
anos. Por otro lado, la IC es la causa del 5% de los ingresos
hospitalarios urgentes, ocupa el 10% de las camas hospitalarias y
representa aproximadamente el 2% de los gastos sanitarios
nacionales, debido en gran parte al coste de las hospitalizaciones?.
Del nimero total de pacientes, el 50% fallece alos 4 afios y el 40% de
los pacientes ingresados por IC fallece o reingresa durante el
primer afio’.

Por ello, y orientados a mejorar el prondstico de estos pacientes,
se han desarrollado estrategias de asistencia al paciente con IC
basadas en programas especificos de atencion a estos pacientes
(programas de intervencion, programas de prevenciéon de rein-
gresos, modelos de seguimiento de la IC)>~!!.Varios estudios y
metaanalisis han analizado la eficacia de los programas de
intervencion, obteniéndose en la mayoria de ellos resultados
favorables en términos de reduccion de reingresos hospitalarios e
incluso de mortalidad'?>'”, Esto ha llevado a que en las guias de
practica clinica europeas se recomiende su instauracion (grado de
recomendacién I, nivel de evidencia A)'. Sin embargo, la gran
heterogeneidad en cuanto al tipo de intervenciones, al contexto
sanitario en el que se aplican y a las caracteristicas de los propios
pacientes limitan la validez de los metaanalisis realizados, asi
como la generalizacion de los resultados obtenidos en los
diferentes estudios y su comparacion. Esto contribuye también a
explicar la falta o el limitado beneficio de estos programas,
descritos en algunos ensayos clinicos!'*824 Para atajar este
problema, el American Heart Association’s Disease Management
Taxonomy Writing Group ha desarrollado un sistema de clasifica-
cion de los programas de intervencion orientado a estandarizar sus
caracteristicas a fin de poder comparar dichos programas y
establecer parametros de los mismos asociados con su eficacia?®.
Son pues necesarios nuevos estudios que comparen diferentes
intervenciones, con una detallada descripcion de las mismas, asi
como del escenario en el que dichas intervenciones se realizan y el
seguimiento al grupo control. El objetivo de nuestro estudio es
comparar la eficacia de los tres tipos de intervencion mas
frecuentemente utilizados (telefénico, domiciliario y hospitalario)
entre si y respecto al seguimiento habitual.

Pacientes y método
Diserio y poblacion a estudio

Nuestro estudio es un ensayo clinico, aleatorizado, abierto,
controlado, unicéntrico (hospital terciario de referencia en el
manejo de pacientes con IC), diseflado para comparar 3 tipos
diferentes de intervencién en pacientes con IC respecto al
seguimiento habitual que estos pacientes realizan. Para ello se
incluy6 a los pacientes dados de alta consecutivamente desde

nuestro servicio con el diagnéstico de IC entre enero de 2007 y
marzo de 2008 y cuyo motivo de ingreso fuese la descompensacion
de una IC previa o una IC de nueva aparicion. Para el calculo del
tamafio muestral se atendi6 al nimero de eventos esperados
teniendo en consideracion los efectos descritos en la bibliografia
por los tres tipos de programas en relacién al grupo control®926-27,
El comité ético hospitalario aprobd el protocolo de estudio,
obteniéndose consentimiento informado de los pacientes partici-
pantes. El diagnéstico de IC se estableci6 conforme a las
recomendaciones de la Sociedad Europea de Cardiologia'. Durante
el ingreso se recogieron datos demograficos, clinicos, analiticos y
ecocardiograficos, asi como en el seguimiento cuando se conside-
raron de interés. Se excluyeron los pacientes con una etiologia
especifica susceptible de correccion quirdrgica o percutanea en los
6 meses siguientes al alta, aquellos en lista de espera de trasplante
cardiaco, los que tuvieran una expectativa de vida inferior a
6 meses por una enfermedad grave concomitante y los que no
aceptaran participar en el estudio.

Aleatorizacion

Durante la hospitalizacion, los pacientes fueron aleatorizados
mediante tabla de nimeros aleatorios (aleatorizacion simple) a 1
de los 4 siguientes grupos: seguimiento domiciliario, seguimiento
telefénico, seguimiento intensivo hospitalario o control.

Programas de intervencion

Unidad de insuficiencia cardiaca

Consisti6 en un seguimiento hospitalario estrecho con visitas al
cardiblogo a los 15, 45, 90 y 180 dias del alta. Durante estas visitas
se valora la progresion clinica del paciente desde el alta, se le
realiza una exploracion fisica adecuada y se constata la adherencia
al tratamiento prescrito, solicitindose las exploraciones comple-
mentarias que se estimen oportunas. Se hace hincapié en aspectos
educacionales tanto sobre el paciente como sobre sus familiares
(aspectos alimenticios, ingesta de alcohol, consumo de tabaco,
reconocimiento precoz de sintomas de alerta de descompensacion,
etc.). Cuando es necesario, se modifica el tratamiento titulando las
dosis de betabloqueantes e inhibidores de la enzima convertidora
de la angiotensina (IECA) o antagonistas de los receptores de
angiotensina II (ARA-II), como se recomienda en las guias de
practica clinica’.

Seguimiento telefonico

La intervencion en este caso consiste en una llamada telefonica
realizada a los 15 dias del alta por una enfermera con experiencia
en el manejo de pacientes con IC. Durante la misma, de unos
30 minutos aproximados de duracion, se discuten con el paciente
cuestiones de relevancia, tales como la abstinencia del alcohol o
tabaco, la realizacion periddica de ejercicio fisico, el reconoci-
miento de los sintomas de alerta de descompensacion, la
restriccion de sodio, la importancia de la ingesta hidrica y el
control de peso o la adherencia al tratamiento farmacoldgico
prescrito.

doi:10.1016/j.medcli.2011.03.027
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Visita domiciliaria

Consiste en una valoracion domiciliaria del paciente a los
15 dias del alta por un cardibdlogo realizando una exploracién
completa del paciente, insistiendo a familiares y pacientes en los
aspectos anteriormente mencionados y modificando el trata-
miento de ser necesario.

Seguimiento habitual

Los pacientes asignados al seguimiento habitual (grupo control)
recibieron los cuidados rutinarios que en nuestra area se realizan a
los pacientes ingresados por IC. Esto implica que al alta no fue
programado en este grupo seguimiento telefénico o visitas
médicas, siendo derivados a su médico de atencién primaria.

Seguimiento y recopilacion de datos

Todos los pacientes fueron examinados al alta hospitalaria y al
final del periodo de seguimiento. Este fue programado mediante
visita hospitalaria a los 12 meses del alta, si bien en algunos
pacientes se prolongé hasta un maximo de 15 meses. Los datos de
mortalidad y nimero de reingresos fueron recopilados de bases de
datos hospitalarias, asi como a partir de la informacion obtenida en
la visita que acaecio al final del periodo de seguimiento. Las causas
de mortalidad, razones de reingreso y fecha de los eventos fueron
adjudicadas por personal cegado en cuanto al grupo de aleatori-
zacion asignado.

Objetivos

El presente estudio fue disefiado para examinar el efecto
pronoéstico que programas de intervencion de diferente intensidad
tienen sobre el paciente con IC, valorando su eficacia respecto al
control y entre si. El objetivo primario planteado fue el combinado
de mortalidad por cualquier causa e ingreso por IC. Se definid
hospitalizacion debida a IC como aquella estancia hospitalaria no
programada fruto de la progresiéon o como resultado directo de la
IC, con la presencia de signos y sintomas tipicos. Los objetivos
secundarios planteados fueron el andlisis de cada uno de los
componentes del objetivo primario por separado, esto es,
mortalidad global e ingresos por IC, asi como la mortalidad de
origen cardiovascular, los ingresos por otras causas cardiovascu-
lares, el niimero de ingresos por IC por paciente y la duracion de los
mismos. Por su interés prondstico, recogimos también informacién
acerca de la adherencia al tratamiento en el seguimiento?®.

Andlisis estadistico

Para las variables continuas los datos fueron resumidos usando
la media como medida de localizacion central y la desviacion
estandar como medida de dispersion. Los datos cualitativos se
expresan en porcentajes. El grupo control y los diferentes grupos de
intervencion fueron comparados utilizando la prueba de la Chi al
cuadrado para las variables cualitativas y la t de Student o la U de
Mann-Whitney para variables cuantitativas, paramétricas y no
paramétricas, respectivamente. Para el analisis de las variables
cuantitativas pertenecientes a mas de dos grupos se utilizo el
analisis de varianza (ANOVA) o el test de Kruskal-Wallis, segiin
fueran paramétricas o no paramétricas, respectivamente. Todos los
analisis fueron llevados de acuerdo al principio de intencién de
tratar. Se realizaron curvas de Kaplan-Meier para los diferentes
tiempos al evento, comparando los diferentes grupos mediante el
test de los rangos logaritmicos. Para estimar el tamafio del efecto,
se calcularon las hazard ratios (HR) y sus intervalos de confianza
del 95% (IC 95%) mediante un andlisis univariante usando el

modelo de regresion de Cox no ajustado. Un valor de p < 0,05 fue
considerado estadisticamente significativo. Todo el analisis esta-
distico se realizd con el programa SPSS®™ version 15 (SPSS Inc.,
Chicago, EE. UU.).

Resultados
Caracteristicas basales

Tras 15 meses, un total de 208 pacientes fueron incluidos en el
estudio. El seguimiento medio (DE) fue de 10,8 (3,9) meses. La edad
media fue 73 (10) afios, el 46% eran mujeres y mas de la mitad de
los pacientes presentaban una fraccién de eyeccion del ventriculo
izquierdo (FEVI) deprimida (55,6%). Al ingreso, la FEVI media fue
del 45 (16)%, siendo los valores medios de péptido natriurético
cerebral (BNP) de 897,46 (744,55) pg/ml. La isquemia explico la IC
en el 41,8% de los pacientes de la serie y la hipertension fue la
responsable en el 20,2% de los casos. Las caracteristicas demo-
graficas y clinicas de los diferentes grupos fueron comparables, sin
diferencias estadisticamente significativas entre ellos (tabla 1).

Resultados. Objetivo primario

A la media de seguimiento de 10,8 (3,9) meses, 86 de los
208 pacientes (41,3%) alcanzaron el objetivo primario (muerte u
hospitalizacion por IC): 20 pacientes (38,5%) en el grupo control,
19 pacientes (36,5%) en el de seguimiento telefonico, 24 pacientes
(46,2%) en el de domicilio y 23 pacientes (44,2%) en el grupo de
seguimiento hospitalario intensivo. Al comparar las curvas de
supervivencia para este evento combinado no se registraron
diferencias entre los diferentes grupos, mostrando el analisis
univariante HR de 1,11 (IC 95% 0,59-2,08; p = 0,79), 1,27 (IC 95%
0,69-2,33; p=0,78) y 1,33 (IC 95% 0,73-2,43; p=0,79) para el
objetivo compuesto de muerte e ingreso por IC en los grupos de
seguimiento telefonico, domiciliario y hospitalario respecto al
grupo control (fig. 1).

Objetivos secundarios

Mortalidad

La mortalidad global de la serie fue del 25,4%, en el grupo
control fue del 33,3% y en los grupos de seguimiento hospitalario,
domiciliario y telefonico del 25,5%, 21,2% y 21,6%, respectivamente.
Las reducciones del 7,8%, 12,1% y 11,8% de la mortalidad global en
los grupos de intervencién hospitalaria, domiciliaria y telefénica
respecto al control no fueron estadisticamente significativas con
HR de 1,66 (IC 95% 0,78-3,55; p=0,45), 1,16 (IC 95% 0,52-2,60;
p=0,48)y 0,98 (IC95%, 0,43-2,27; p = 0,48) para los tres grupos de
intervencion citados (fig. 2). Para las tres intervenciones en
conjunto la mortalidad fue del 23,1% frente al 33,3% del grupo
control (HR 0,61, IC 95% 0,35-1,01, p = 0,08). Tampoco se hallaron
diferencias entre los diferentes grupos en cuanto a la mortalidad de
origen cardiovascular (tabla 2).

Hospitalizaciones

De todos los pacientes, el 50,5% (n =105) fueron hospitaliza-
dos al menos una vez a lo largo del seguimiento, siendo el 59%
(n=62) debidas a IC. No se registraron diferencias entre los
porcentajes de hospitalizaciéon por cualquier causa, por IC o de
origen cardiovascular entre los diferentes grupos de aleatoriza-
cion (tabla 2), observandose una tendencia a una mayor tasa de
ingresos por IC en el grupo de seguimiento intensivo hospitalario
(38,5% frente a 26,9%, 21,2% y 32,7% para el grupo control,
telefonico y domiciliario, respectivamente; p=0,25) (fig. 3).
Considerando un seguimiento global acumulado de 184,06 afios,

doi:10.1016/j.medcli.2011.03.027
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Tabla 1
Caracteristicas demograficas y clinicas del conjunto de pacientes asi como de los diferentes grupos de aleatorizaciéon
Caracteristicas Global (N=208) Control (N=52) Telefénico (N=52) Domicilio (N=52) Hospitalario (N=52) p?
Edad media + DE, arios 73+10,1 75+95 72+838 72+122 73495 04
Varones, n (%) 112 (53,8) 32 (61,5) 27 (51,9) 25 (48,1) 28 (53,8) 0,6
IC crénica descompensada, n (%) 116 (55,8) 26 (50) 26 (50) 30(57,7) 34 (65,4) 0,3
Ingresos previos por IC, n (%) 55 (26,4) 9(17,3) 14 (26,9) 15 (28,8) 17 (32,7) 0,3
NYHA -1V al ingreso, n (%) 203 (97,6) 50 (96,2) 51(98,1) 52 (100) 50 (96,2) 0,5
FEVI < 45%, n (%) 115 (55,3) 34 (654) 25 (48,1) 28 (54,9) 28 (54,9) 03
BNP ingreso, media (DE) 897 +744,5 881+607,8 997 +867,5 915+774,2 781+696,3 0,6
Etiologia
Isquémica, n (%) 87 (41,8) 28 (53,8) 27 (51,9) 18 (34,6) 14 (26,9) 0,2
Hipertensiva, n (%) 42 (20,2) 10 (19,2) 9(17,3) 13 (25,0) 10 (19,2)
Valvular, n (%) 28 (13,5) 3(5,7) 8 (15,3) 6(11,5) 11(21,1)
Idiopatica/alcohdlica, n (%) 27 (13,0) 6(11,5) 5(9,6) 7 (13,5) 9(17,3)
Otras, n (%) 24 (11,5) 5(9,6) 3(5,7) 8 (15,3) 8 (15,3)
Historia de comorbilidades
CI previa, n(%) 82 (39,4) 23 (44,2) 26 (50) 17 (32,7) 16 (30,8) 0,1
Valvulopatia previa, n (%) 37 (17,8) 7 (13,5) 9(17,3) 9(17,3) 12 (23,1) 0,6
HTA, n (%) 158 (76) 40 (76,9) 40 (76,9) 43 (82,7) 35 (67,3) 03
Hiperlipidemia, n (%) 72 (34,6) 19 (36,5) 18 (34,6) 22 (42,3) 13 (25) 03
Diabetes, n (%) 121 (58,2) 33 (63,5) 29 (55,8) 35 (67,3) 24 (46,2) 0,1
Anemia (Hb < 12 g/dl), n (%) 100 (48,1) 23 (44,2) 29 (55,8) 28 (53,8) 20 (38,5) 0,3
CICr,MDRD, media (DE) 54+23,1 54+£26,9 51+22,1 56 +21,5 54+21,9 0,7
IAM previo, n (%) 63 (30,3) 18 (34,6) 22 (42,3) 12 (23,1) 11 (21,2) 0,1
EPOC, n (%) 57 (27,4) 15 (28,8) 18 (34,6) 9(17,3) 15 (28,8) 0,2
Tratamiento
IECA al alta, n (%) 154 (74) 41 (78,8) 37 (71,2) 37 (71,2) 39 (75) 0,8
Betabloqueantes al alta, n (%) 148 (71,2) 37 (71,2) 39 (75) 36 (69,2) 36 (69,2) 0,9
Digoxina al alta, n (%) 54 (26) 15 (28,8) 10 (19,2) 12 (23,1) 17 (32,7) 04
Diurético al alta, n (%) 207 (99,5) 52 (100) 52 (100) 51(98,1) 52 (100) 04
Soporte inotropo iv, n (%) 25 (12) 7 (13,5) 8 (13,5) 6 (11,5) 4(7,7) 0,7

BNP: péptido natriurético cerebral; Cl: cardiopatia isquémica; CICr: aclaramiento de creatinina; DE: desviacion estandar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica;
FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; Hb: hemoglobina; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: insuficiencia cardiaca; IECA:
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina; MDRD: modification of diet in renal disease; NYHA: New York Heart Association.

2 Nivel de significacién para la comparacion entre los cuatro grupos de aleatorizacién.

con un nimero total de 203 hospitalizaciones durante el mismo, paciente-afio frente a 0,56, 0,41 y 0,61 en el grupo control,
la incidencia de hospitalizacion fue de 0,97 ingresos por telefonico y domiciliario, respectivamente). Sin embargo, la
paciente-afio, sin que se encontraran diferencias en el nimero duracion media de los ingresos de origen cardiovascular en los

de ingresos por IC o de origen cardiovascular entre los diferentes grupos de intervencion fue inferior a la del grupo control (10,94
grupos, aunque con una tendencia a una mayor tasa de dias en el grupo control frente a los 7,57 dias de media en los
ingresos por IC en el grupo hospitalario (0,74 ingresos por IC y grupos de intervencion, p = 0,04).
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Figura 1. Curva de Kaplan-Meier para el objetivo primario del estudio (muerte o
ingreso por insuficiencia cardiaca [IC]). Figura 2. Curva de Kaplan-Meier para la mortalidad por cualquier causa.
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Tabla 2
Resultados obtenidos de acuerdo al grupo de aleatorizaci6n
Resultados Serie global Control Telefonico Domicilio Hospitalario p*
(N=208) (N=52) (N=52) (N=52) (N=52)
Objetivo primario
Muerte o ingreso IC, n (%) 86 (41,3) 20 (38,5) 19 (36,5) 24 (46,2) 23 (44,2) 0,7
Objetivos secundarios
Hospitalizaciones
Todas las causas, n (%) 105 (50,5) 24 (46,2) 26 (50) 27 (51,9) 28 (53,8) 0,9
Causa cardiovascular, n (%) 81 (38,9) 20 (38,5) 17 (32,7) 23 (44,2) 21 (40,4) 0,7
IC, n (%) 62 (29,8) 14 (26,9) 11 (21,2) 17 (32,7) 20 (38,5) 03
Causa no cardiovascular, n (%) 38 (18,3) 10 (19,2) 10 (19,2) 8 (15,4) 10 (19,2) 0,8
Mortalidad
De cualquier causa, n (%) 52 (25) 17 (32,7) 11 (21,2) 11 (21,2) 13 (25) 0,5
Causa cardiovascular, n (%) 40 (19,2) 14 (26,9) 6 (11,5) 8 (15,4) 12 (23,1) 0,2
Niimero de ingresos, por paciente-ario
Totales 09 1,0 09 09 1,0 09
Por IC 0,6 0,6 04 0,6 0,7 0,6
Origen CV 0,8 0,8 0,6 09 0,8 08
Duracion hospitalizacion de causa CV, dias, media (DE) 8,4 (16,7) 10,7 (22,2) 6,7 (13,5) 9,0 (17,4) 6,7 (11,1) 0,6

CV: cardiovascular; DE: desviacion estandar; IC: insuficiencia cardiaca.

2 Nivel de significacion para la comparacion entre los cuatro grupos de aleatorizacion.
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Figura 3. Curva de Kaplan-Meier para ingreso por insuficiencia cardiaca (IC).

Adherencia al tratamiento

No se detectaron diferencias entre los diferentes grupos de
aleatorizacion en lo que respecta al uso de betabloqueantes y/o
IECA/ARA-II a los 12 meses de seguimiento, siendo en el grupo
control del 70% y el 83,3%, respectivamente (tabla 3). Como se
describe en la tabla 1, tampoco se encontraron diferencias entre los
grupos en cuanto al tratamiento basal.

Discusion
Los resultados principales derivados de este ensayo clinico

sugieren que la aplicacion de diferentes programas de intervencion
de distinta intensidad (control telefonico, domiciliario u hospitalario)

no aporta un beneficio adicional al seguimiento habitual que en
nuestro medio realizan los pacientes dados de alta tras el ingreso
por un episodio de IC, en cuanto al objetivo combinado de mortalidad
total e ingresos por IC. Sin embargo, observamos una reducciéon no
significativa,deun7 aun11,2%, de mortalidad global en los diferentes
grupos de intervencion, apreciandose fundamentalmente en el grupo
de seguimiento intensivo hospitalario un discreto aumento en la
tasa de hospitalizaciones (eso si, mas cortas) respecto al grupo
control. Estas diferencias de mortalidad son similares a las descritas
en otros estudios; Atienza et al® analizaron 238 pacientes,
encontrando diferencias significativas en la mortalidad de los sujetos
aleatorizados a seguimiento estrecho frente a seguimiento habitual,
con una diferencia de mortalidad entre ambos grupos del 11%.
Puede, por tanto, nuestro trabajo no haber tenido la suficiente
potencia estadistica para detectar diferencias significativas de
mortalidad. Por otro lado, un mayor contacto con los servicios
sanitarios puede haber contribuido a disminuir el umbral de ingreso
de los pacientes aleatorizados a los grupos de intervencion. De esta
manera, el ingreso en estadios iniciales de su descompensacion
contribuiria no s6lo a una mayor tendencia a ingresar en los grupos de
intervencion, sino también a la menor duracion de la hospitalizacion
en estos grupos.

Estos resultados se encuentran en la linea del ensayo clinico
COACH', en el que 1.023 pacientes fueron aleatorizados a
2 protocolos de seguimiento de diferente intensidad o a seguimiento
habitual. A los 18 meses de seguimiento, se observo una reduccion
no significativa de la mortalidad global, con una tendencia a un
aumento de las hospitalizaciones en ambos grupos de intervencion
que, al igual que en nuestro trabajo, fueron mas cortas.

En contraste con estos resultados, un gran nimero de estudios
han puesto de manifiesto los beneficios derivados de la aplicacion
de diferentes programas de intervencion en el manejo extrahos-
pitalario de los pacientes con IC’~2°, Sin embargo, se desconoce qué
elemento o elementos clave son los responsables de los resultados
positivos derivados de la aplicacién de dichos programas2?, si bien
varios metaanalisis sugieren un beneficio mayor derivado de la
aplicacion de programas multidisciplinarios continuados, en los

Tabla 3
Adherencia al tratamiento farmacoldgico al final del seguimiento en funcién del grupo asignado
Serie global Control Telefénico Domicilio Hospitalario p
Betabloqueantes (%) 65,4 70,0 57,9 73,5 61,8 0,5
IECA o ARA-II (%) 89,7 833 84,2 94,1 97,1 0,2

ARA-II: antagonistas de los receptores de angiotensina tipo II; IECA: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina.

Como citar este articulo: Gamez-Lopez AL, et al. Efectos sobre la mortalidad y reingresos hospitalarios de tres tipos distintos de
programas de intervencion en pacientes hospitalizados por insuficiencia cardiaca: ensayo clinico aleatorizado. Med Clin (Barc). 2011.
doi:10.1016/j.medcli.2011.03.027
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que se implique a diferentes profesionales en el abordaje al
paciente con IC'®3%3!, En nuestro trabajo, ni protocolos de
seguimiento de escasa intensidad ni aquellos con seguimiento
estrecho han reducido el objetivo combinado de mortalidad y
reingresos por IC. Por tanto, es necesario identificar los factores que
han podido justificar estos resultados, y que pueden estar
relacionados con los siguientes parametros, definidos ya por la
American Heart Association en 2006 a fin de optimizar la
estandarizacion de los ensayos clinicos en este campo: caracte-
risticas de la intervencion y poblacion a la que se le aplica, asi como
el entorno sociosanitario en el que se desarrolla el programa
(responsable del seguimiento recibido por el grupo control)?>. En lo
que respecta al primero de los factores, en nuestro estudio se ha
incluido una poblacion no seleccionada de pacientes con IC, al igual
que en otros trabajos previos, con resultados positivos>>’~°. Las
intervenciones elegidas se han correspondido con los modelos mas
frecuentemente descritos (consulta ambulatoria, atenciéon domi-
ciliaria y apoyo telefénico), sin que hasta la actualidad ningin
estudio hubiese establecido la eficacia relativa de las mismas,
comparandolas'. Las tasas de adherencia farmacolégica en los
grupos de intervencién de nuestro estudio han sido similares a las
publicadas en otros trabajos’.

Creemos, por tanto, que en nuestro caso pueden ser las
diferencias de manejo del grupo de seguimiento habitual las que
fundamentalmente justifican los resultados encontrados, ya que
es bien conocido que mejores tasas de adherencia farmacoldgica
se asocian a mejores resultados?®32. En este sentido, un trabajo
previo en nuestro centro, en el que se incluyeron pacientes con IC
en 1998-2000, informé de un uso de betabloqueantes en nuestra
areadel 39% en el grupo control y del 67% en el grupo intervencion,
mientras que en el actual la tasa de uso de betabloqueantes del
grupo control se sitGa en el 72%, superior a la del grupo
intervencion del estudio previo realizado?®. Igualmente, las dosis
de betabloqueantes alcanzadas en este estudio en el grupo control
son superiores a las obtenidas en el grupo intervencion en el
estudio previo (por ejemplo, para carvedilol 22 frente a 16 mg/
dia). Esta tasa de betabloqueantes es similar a la que presentan los
pacientes asignados al grupo de intervenciéon de estudios con
resultados positivos, sin que en nuestro trabajo se detectasen al
seguimiento diferencias de tratamiento entre los diferentes
grupos de aleatorizaciéon®33. Esta situacion lleva aparejada una
reflexion acerca de la dificultad que supone la comparacion de los
diferentes ensayos recogidos en los metaanalisis. Y es que las
diferencias de cuidados que existen entre los diferentes sistemas
de salud condicionan el seguimiento y los resultados del grupo
control, frente al que se compara la intervencion y del que
dependen los resultados de la misma. Esto podria justificar que
estudios con intervenciones y poblaciones comparables pero en
diferentes escenarios clinicos presenten resultados opues-
tOS3'7'9'19'20.

Otra posible causa contribuyente a la falta de beneficio de los
diferentes programas de intervencion puede radicar en la
presencia de un intervalo de tiempo entre el final de la
intervencion aplicada y el analisis de sus potenciales beneficios.
Ojeda et al*® describen cémo los efectos beneficiosos de la
intervencion desaparecen al afio del cese de su aplicacion.
Similares resultados se extraen del trabajo de Nguyen et al®%,
donde los beneficios de un programa de intervencion de 6 meses de
duraci6én no se mantienen tras su cese. Sin embargo, Stewart et al’
obtuvieron resultados positivos en cuanto a reduccion de
hospitalizaciones a los 6 meses tras una Unica visita domiciliaria
a la semana del alta. En este sentido, Ledwidge et al*>® informaron
en su trabajo que la prolongacion en el tiempo de la intervencion
no producia un efecto beneficioso adicional. Sin embargo, y a pesar
de los datos contradictorios, en nuestro estudio no se puede
descartar que fuese necesaria una intervencion mas prolongada a

fin de obtener beneficios de la misma, sobre todo en una poblaciéon
de tanto riesgo de reingreso como la nuestra.

Por otro lado, si bien dificil de valorar, a la hora de considerar los
resultados de los metaanadlisis realizados debe también tenerse en
consideracion la relevancia de la posible existencia de un sesgo de
publicacion, de tal manera que son los estudios con resultados
positivos los que son publicados con mas frecuencia que los que
presentan resultados negativos>*.

Finalmente, estos hallazgos a primera vista parecen estar en
contraste con la mayoria de estudios anteriores de caracteristicas
similares, pero esto no debe llevar a abandonar el concepto de los
programas de intervencion en IC, sino todo lo contrario. Estos datos
contribuyen a la discusion del disefio y ejecuciéon 6ptimas de los
diferentes programas de intervencion e indican que no existe un
modelo Gnico que se ajuste a todos los pacientes o a todos los
ambitos de asistencia sanitaria, siendo necesaria una valoracion
individualizada y continua de su eficacia.

Como se ha comentado, el tamafio muestral seleccionado puede
haber contribuido a no encontrar las diferencias esperadas entre
los diferentes grupos de intervencion. Si bien tamafios muestrales
mayores pudieran haber permitido hallar diferencias estadistica-
mente significativas entre grupos, la relevancia clinico-practica de
esos hallazgos seria limitada, dado el caracter local en el que se
desarrollan la mayoria de programas de intervencion en IC, como
es nuestro caso.
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