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Introduccion y objetivos. El objetivo de este estudio
es evaluar si una intervencion domiciliaria reduce la mor-
talidad y los reingresos hospitalarios de pacientes con in-
suficiencia cardiaca y mejora su calidad de vida.

Métodos. Ensayo clinico aleatorizado, realizado desde
enero de 2004 a octubre de 2006. Se aleatorizé a 283
pacientes, diagnosticados de insuficiencia cardiaca e in-
gresados en el hospital, al grupo de atencion domiciliaria
(grupo intervencion) o al grupo de atencion habitual (gru-
po control). La variable principal de resultado se midié al
afio de seguimiento y fue la combinacién de la mortali-
dad por todas las causas y los reingresos hospitalarios
debido al empeoramiento de la insuficiencia cardiaca.

Resultados. La variable principal se observé en el
41,7% de los pacientes del grupo intervenciéon y en el
54,3% del grupo control. La razén de riesgos (HR) fue
0,70 (intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,55-0,99). In-
cluyendo variables clinicas relevantes, la razén de ries-
gos disminuyé ligeramente (HR = 0,62; IC del 95%,
0,50-0,87). Al final del estudio, los pacientes del grupo
intervencién tenian una mejor calidad de vida que los
pacientes del grupo control (18,57 frente a 31,11; p <
0,001).
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Conclusiones. Una intervencion basada en la atencion
domiciliaria en pacientes con insuficiencia cardiaca redu-
ce el conjunto de mortalidad y reingresos hospitalarios y
mejora la calidad de vida.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca. Reingresos hos-
pitalarios. Mortalidad. Calidad de vida.

Randomized Clinical Trial of the Effectiveness
of a Home-Based Intervention in Patients With
Heart Failure: The IC-DOM Study

Introduction and objectives. The objective of this study
was to determine whether a home-based intervention can
reduce mortality and hospital readmissions and improve
quality of life in patients with heart failure.

Methods. A randomized clinical trial was carried
out between January 2004 and October 2006. In total,
283 patients admitted to hospital with a diagnosis of
heart failure were randomly allocated to a home-based
intervention (intervention group) or usual care (control
group). The primary end-point was the combination of all-
cause mortality and hospital readmission for worsening
heart failure at 1-year follow-up.

Results. The primary end-point was observed in 41.7%
of patients in the intervention group and in 54.3% in the
control group. The hazard ratio was 0.70 (95% confidence
interval [CI] 0.55-0.99). Taking significant clinical variables
into account slightly reduced the hazard ratio to 0.62 (95%
Cl1 0.50-0.87). At the end of the study, the quality of life of
patients in the intervention group was better than in the
control group (18.57 vs. 31.11; P<.001).

Conclusions. A home-based intervention for patients
with heart failure reduced the aggregate of mortality and
hospital readmissions and improved quality of life.

Key words: Heart failure. Hospital readmission. Mortality.
Quality of life.

Full English text available from: www.revespcardiol.org




ABREVIATURAS

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica.

1C: Insuficiencia cardiaca.

NYHA: New York Heart Association.

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca es un problema de salud
que causa una elevada morbimortalidad y genera
un elevado coste para la sanidad publica!-.

Los ingresos hospitalarios podrian ser evitados
si los pacientes tuvieran un mayor conocimiento de
su enfermedad y de su tratamiento, y que éste fuera
prescrito de una manera adecuada®.

El objetivo principal de los programas de aten-
cion domiciliaria es reducir las hospitalizaciones y
mejorar el pronodstico y la calidad de vida. Hasta
la fecha los estudios publicados son muy hetero-
géneos en los disefios utilizados (algunos de ellos
con muestras muy pequefias) y en los resultados
observados. Algunos estudios han demostrado que
estas intervenciones pueden disminuir el numero de
reingresos no programados*® por insuficiencia car-
diaca o incluso reducir la mortalidad®’. Otros estu-
dios también han mostrado que son intervenciones
coste-efectivas®,

Sin embargo, otros estudios no han observado
resultados significativos en la prevencion de rein-
gresos ni en la reduccion de la mortalidad®!?.

Una revision llevada a cabo por la Colaboracion
Cochrane observo que es escasa la evidencia sobre
la relacion entre las diferentes intervenciones (segui-
miento de los pacientes después de que hayan sido
dados de alta del hospital, incluyendo llamadas te-
lefénicas de seguimiento y visitas domiciliarias) y
una reduccion de los ingresos hospitalarios por in-
suficiencia cardiaca, aunque la evidencia fue mayor
cuando el analisis se restringia a los estudios de
buena calidad (razon de riesgos [HR] = 0,68; in-
tervalo de confianza [IC] del 95%, 0,46-0,98; p =
0,04)!!. Un ensayo clinico recientemente publicado
ha mostrado que el manejo de la insuficiencia car-
diaca moderada o grave por personal de enfermeria
en unidades hospitalarias o en el domicilio no re-
duce la mortalidad ni el nimero de reingresos en
comparacion con el seguimiento habitual'?.,

La eficacia de este tipo de intervenciones domici-
liarias debe ser confirmada por otros programas en
paises con diferentes sistemas sanitarios, ya que la
evidencia cientifica sobre la efectividad de este tipo
de intervenciones es todavia incierta.

El objetivo de este estudio es evaluar si una in-
tervencion domiciliaria llevada a cabo por personal
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de enfermeria reduce la mortalidad y los reingresos
hospitalarios y mejora la calidad de vida de los pa-
cientes con insuficiencia cardiaca.

METODOS
Disefio

Ensayo clinico aleatorizado, abierto, con grupo
control, para evaluar la efectividad de una interven-
cion domiciliaria. Todos los pacientes fueron reclu-
tados entre enero de 2004 y septiembre de 2005 por
enfermeras bien entrenadas, desde dos hospitales
universitarios (Servicio de Medicina Interna del
Hospital Vall d’Hebron y Servicio de Cardiologia
del Hospital Clinic) y dos hospitales comunitarios
(Servicio de Medicina Interna del Hospital Dos
de Mayo y Servicio de Cardiologia del Hospital
General de Vic). El estudio fue aprobado por el co-
mité ético de investigacidn clinica de cada hospital.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes sin li-
mite de edad, de ambos sexos, que ingresaban con
la sospecha diagnéstica de insuficiencia cardiaca
basada en disnea con signos de hipertension ve-
nosa pulmonar o sistémica, compatible con los cri-
terios de Framingham® (se requieren dos criterios
mayores 0 uno mayor y uno menor) y en los que,
ademas, como diagnostico de alta hospitalaria apa-
reciera insuficiencia cardiaca en primera o segunda
posicion.

Inicialmente se consideré también como criterio
de inclusion la demostracion de disfuncion cardiaca
a través de pruebas complementarias diagndsticas
como la ecocardiografia o la angiografia coronaria.
Sin embargo, se observo en un estudio piloto previo
que estas pruebas no se realizaban sistematicamente
a todos los pacientes con diagnostico de insufi-
ciencia cardiaca, por lo que finalmente no se utilizo
como criterio de inclusion.

Se excluy¢ a los pacientes con enfermedades con-
comitantes de los que se esperaba que fallecieran en
un plazo de 1 afo, con déficit cognitivo o que estu-
vieran fuera del area geografica durante el siguiente
afio o hubieran participado en un ensayo clinico en
los ultimos 3 meses.

Las enfermeras del estudio entrevistaron a los
pacientes durante su hospitalizacion y obtuvieron
el consentimiento informado antes de que los pa-
cientes fueran dados de alta a su domicilio.

Al final de cada entrevista, las enfermeras contac-
taban telefonicamente con una central de gestién de
datos (Fundacié Institut Catala de Farmacologia
del Hospital Universitario Vall d’Hebron) para so-
licitar la aleatorizacion de los pacientes a alguno de
los dos grupos del estudio. La aleatorizacion se rea-
liz6 mediante el programa WINPEPI', que utiliza
un generador de numeros seudoaleatorios descrito

Rev Esp Cardiol. 2009;62(4):400-8 401



Brotons C et al. Efectividad de una intervencion en la insuficiencia cardiaca

por Wichman et al'®, y se hizo estratificada por cada
hospital, asignando a los pacientes a la intervencion
basada en la atencion domiciliaria o al seguimiento
habitual.

Se utilizé un cuestionario estandarizado, que in-
cluia datos sociodemograficos y clinicos, resultados
de pruebas diagnoésticas y tratamiento farmacold-
gico. La calidad de vida relacionada con la salud
se evaluo a través del cuestionario especifico de ca-
lidad de vida en insuficiencia cardiaca Minnesota
Living with Heart Failure (MLHF)!® adaptado para
su uso en Espana.

Se evaluo el cumplimiento farmacologico al final
del estudio mediante el cuestionario de Morisky-
Green, cuestionario validado en pacientes con hi-
pertension arterial’’? y ampliamente utilizado en
nuestro medio, que consta de cuatro preguntas re-
lacionadas con la toma de medicacion. Se considera
al paciente buen cumplidor so6lo si contesta a todas
las preguntas correctamente.

La satisfaccion de los pacientes con la atencion
sanitaria recibida se evalué mediante dos preguntas
con respuesta cerrada y una tercera con una escala
analdgica (0-10) sobre la satisfaccion respecto a la
informacion recibida sobre la enfermedad y sobre el
papel de los profesionales sanitarios.

Asumiendo una tasa del resultado principal del
55% en el grupo control y un error alfa del 0,05,
para una muestra de 280 pacientes se necesita una
potencia del 80% para detectar una reduccion del
riesgo absoluto del 17%, incluyendo una tasa de
pérdidas del 5%.

Intervencion

Los pacientes aleatorizados a la atencion habitual
fueron remitidos a su médico de familia y/o cardid-
logo de referencia. Se les programé una visita al
cabo de 1 afio de haber sido dados de alta del hos-
pital. Antes de ser dados de alta, los pacientes asig-
nados al grupo de intervencion recibieron, infor-
macion acerca de la enfermedad y los tratamientos
farmacologicos y no farmacoldgicos, incluyendo un
manual de informacién sobre la insuficiencia car-
diaca para el paciente editado especialmente para
este estudio.

Se les programo una visita mensual a domicilio
durante todo 1 ano. Ademas, las enfermeras reali-
zaban una llamada telefonica cada 15 dias para va-
lorar el estado clinico. En cada visita los pacientes
recibieron una intervencion exhaustiva que incluia
educacion sobre la enfermedad, reconocimiento de
los sintomas de alerta y asesoramiento en relacion
con el cumplimiento de la medicacién prescrita y de
sus habitos de vida. En cada visita también se rea-
lizaba una revision de la historia clinica desde que
el paciente habia sido dado de alta del hospital o
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desde la ultima visita a domicilio, de su estado fun-
cional y la toma de signos vitales. Incluso las enfer-
meras contactaron con los médicos de familia y/o
cardidlogos de los pacientes en caso de que creyeran
necesario iniciar un nuevo tratamiento farmacold-
gico o modificar el ya existente, de acuerdo con un
protocolo establecido. En cada visita se registraba
informacién especifica sobre reingresos hospitala-
rios, urgencias, visitas extrahospitalarias, datos de
exploracion fisica (New York Heart Association
[NYHA], peso, frecuencia cardiaca, edemas), signos
clinicos de alarma en la ultima semana, el cumpli-
miento en los cambios en los estilos de vida, el cum-
plimiento del tratamiento farmacologico y los cam-
bios en éste si los hubiera.

Variables de resultados

Todos los pacientes fueron seguidos hasta el 31 de
octubre de 2006. La variable de resultado principal
fue una variable combinada de muerte por todas las
causas y reingresos hospitalarios debidos al empeo-
ramiento de la insuficiencia cardiaca. Las variables
de resultados secundarias incluian la mortalidad
cardiovascular, los reingresos debidos a enfermedad
cardiovascular (no se consideraron las urgencias
hospitalarias), la calidad de vida, el cumplimiento te-
rapéutico y la satisfaccion. Se recopild informacion
de todos los ingresos hospitalarios (solicitando co-
pias de las altas hospitalarias a los servicios de do-
cumentacion) de ambos grupos al final del estudio.
Las variables de resultado fueron adjudicadas por un
comité de acontecimientos clinicos que fue cegado al
grupo de tratamiento del paciente.

Analisis estadistico

Los datos basales y de resultados se compararon
mediante la prueba de la y? para las variables ca-
tegoricas, mediante la prueba de la t de Student
para las variables continuas que seguian una dis-
tribuciéon normal, y mediante la prueba de Mann-
Whitney para las variables que no seguian una dis-
tribucion normal. Como no fue posible definir en
todos los casos el momento exacto del evento, se
utilizé la extension de Turnbull del procedimiento
de Kaplan-Meier para datos censados en un inter-
valo'® y asi estimar la probabilidad acumulada para
obtener el evento definido. Este analisis estadistico
se llevo a cabo utilizando las rutinas desarrolladas
por Fay' en el paquete R*. Se realizd un analisis de
supervivencia para la variable principal utilizando
un modelo parametrico, basado en la distribucion
de Weibull. Se determin¢ el efecto de las covaria-
bles en el patrén de supervivencia incluyéndolas en
el modelo de riesgos proporcionales de Weibull y
se evaluo la bondad de ajuste del modelo segtn los
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Figura 1. Esquema del estudio.

graficos residuales. Este abordaje paramétrico per-
mite la presentacion de los resultados en términos
de razdn de riesgos (hazard ratio [HR]), medida muy
conveniente para la interpretacién clinica. Se inclu-
yeron en el modelo el grupo de intervencion, el diag-
nostico previo de insuficiencia cardiaca, la clase fun-
cional de la NYHA, el diagnostico de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y las visitas
realizadas por el médico de familia y el cardidlogo.

El analisis se llevo a cabo mediante el paquete
estadistico SAS version 9.1.3. (SAS Institute Inc.,
Cary, North Carolina, Estados Unidos). Se con-
sideraron significativos valores de p < 0,05. Los
datos se analizaron siguiendo el principio de inten-
cion de tratamiento.

RESULTADOS

El periodo de reclutamiento dur6é aproximada-
mente 21 meses y se evaluo a 1.125 pacientes. De
éstos, se excluyo a 842 (74,8%) por diferentes mo-
tivos: el 45% no cumplia los criterios de inclusion
o tenia algtn criterio de exclusiéon (en un 20% no
estaban claros los criterios diagnosticos de insufi-
ciencia cardiaca; el 28% tenia otras enfermedades
concomitantes de prondstico incierto a 1 afio; el
15% presentaba algiin déficit cognitivo o tenia di-
ficultades para leer y entender la informacion reci-
bida; el 23% eran pacientes provenientes de otras
areas geograficas, y el 14% habia participado en
algiin ensayo clinico en los tultimos 3 meses), el
49,3% no firmé el consentimiento informado y el

5,7% tenia una enfermedad terminal o murio6 en el
hospital. Finalmente, se aleatorizdé a 283 pacientes
y el seguimiento completo hasta el final del estudio
se hizo a 282 (99,6%) (fig. 1).

La tabla 1 muestra las caracteristicas de los pa-
cientes aleatorizados. Ambos grupos fueron simi-
lares excepto para la EPOC. La media * desviacion
estandar de la edad fue 76,3 * 8,2 anos; el 55,1%
eran mujeres. La gravedad de la insuficiencia car-
diaca segun la clasificacion de la NYHA fue de 25
(8,8%) pacientes en clases I-II, y 253 (89,4%) en
clases III-I1V.

Ademas de las visitas domiciliarias propias del
grupo intervencion, los pacientes se visitaron bien
en atencion primaria, bien por cardidlogos ex-
trahospitalarios o en consultas externas del hos-
pital. El 31,8 y el 33,8% de los pacientes del grupo
intervencion y del grupo control respectivamente
se visitaron s6lo por médicos de familia, mientras
que el 4,9 y el 5,8% se visitaron solo por cardio-
logos. Cuando se mir6 cuantos pacientes se Visi-
taron por ambos especialistas durante el tiempo de
seguimiento, un 50% de los pacientes del grupo in-
tervencion y un 36% del grupo control se visitaron
durante el tiempo de seguimiento (p = 0,023).

La tabla 2 muestra los tratamientos prescritos
al final del seguimiento. No se observan diferen-
cias significativas entre ambos grupos, aunque si
se observa una disminucion general de los inhibi-
dores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IECA) a costa de un aumento de los antagonistas
de los receptores de la angiotensina II (ARA-II), un
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TABLA 1. Comparacion de datos basales de los pacientes de los grupos intervencién y control

Variables demograficas/clinicas

Grupo intervencion (n = 144)

Grupo control (n = 139)

Mujeres, n (%)
Edad (afios), media + DE
Vivir solo, n (%)
Insuficiencia cardiaca (NYHA) en el momento del ingreso, n (%)
|
I
1]
v
Desconocido
Insuficiencia cardiaca (NYHA) al alta, n (%)
|
Il
1]
v
Fraccion de eyeccion?, %
<30%
30-39%
40-49%
> 50
Diagnostico previo de insuficiencia cardiaca, n (%)
Clasificacion etioldgica de la insuficiencia cardiaca, n (%)
Hipertension
Enfermedad coronaria
Enfermedad valvular
Otros
Desconocido
Comorbilidad, n (%)
Antecedentes de infarto de miocardio
EPOC
Hipertension
Diabetes
Tratamiento farmacoldgico al alta, n (%)
Inhibidor de la enzima de conversion de angiotensina
Antagonista de los receptores de la angiotensina Il
Diurético de asa
Espironolactona
Blogueador beta
Anticoagulacion oral
Medicacion antiplaquetaria
Digoxina
Hipolipemiantes

78 (54,2) 78 (56,1)
76,6 7,5 76 +8,9
30 (20,8) 25 (18)
3(2,1) 2(1,4)
8(5,6) 12(8,6)
62 (43,1) 48 (34,5)
68 (47,2) 75 (54)
3(2,1) 2(1,4)
61 (42,4) 77 (55,4)
75 (52,1) 52 (37,4)
7(4,9) 8(5,9)
1(0,7) 2(1,4)
14 18
24 18
21 21
40 43
96 (66,7) 75 (52,1)
92 (63,9) 94 (67,6)
64 (44,8) 57 (41,3)
60 (41,7) 62 (44,6)
82 (56,9) 70 (50,4)
74,9 42,9
36 (25) 25(18)
49 (34) 28 (20,1)b
112 (77,8) 104 (74,8)
63 (43,8) 57 (41)

80 (55,6) 83 (59,7)
28 (19,4) 25 (18)

132 (91,7) 126 (90,6)

20 (13,9) 7(12,2)

43(29,9) 44 (31,7)

68 47,2 70 (50,4)

62 (43,1) 58 (41,7)

49 (34) 48 (34,5)

49 (34) 49 (35,3)

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

aUn 23% del grupo intervencion y un 25% del grupo control no tenian fraccion de eyeccion.

°p =0,01.

aumento importante de la espironolactona y un li-
gero aumento de los bloqueadores beta.

La figura 2 muestra las curvas de supervivencia
de Kaplan-Meier. La variable principal de resul-
tado ocurrid en 60 (41,7%) pacientes del grupo de
intervencion y 75 (54,3%) del grupo control (HR =
0,70; I1C del 95%, 0,55-0,99; p = 0,043). La inclusioén
de variables clinicas relevantes como el diagnos-
tico previo de insuficiencia cardiaca, la clase de la
NYHA y EPOC aumento ligeramente la HR (0,62;
IC del 95%, 0,50-0,87; p = 0,0086). La inclusion de
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la variable visitas por médico de familia y cardid-
logo no modifico la HR.

Se observaron menos muertes totales (sin dife-
rencias estadisticamente significativas) en el grupo
intervencion que en el grupo control (26 y 29 res-
pectivamente), y también menos reingresos hospita-
larios por insuficiencia cardiaca (diferencias no sig-
nificativas) en el grupo intervencioén que en el grupo
control (52 'y 62).

Del total de muertes del grupo intervencion, 19
fueron de causa cardiovascular, y del grupo control,
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TABLA 2. Tratamiento farmacolégico al final del seguimiento

Grupo intervencion (n = 118), n (%)

Grupo control (n = 109), n (%)

Inhibidor de la enzima de conversion de angiotensina 42 (39,6) 49 (46,7)
Antagonista de los receptores de la angiotensina I 30 (28,3) 23(21,9)
Diurético de asa 98 (92,5) 92 (87,6)
Espironolactona 25 (23,6) 23 (21,9
Blogueador beta 32 (30,2 33(31,4)
Warfarina 54 (50,9) 52 (49,5)
Medicacion antiplaquetaria 42 (39,6) 37 (35,2)
Digoxina 35(33) 32 (30,5
Hipolipemiantes 36 (34) 37 (35,2)
Se han excluido las muertes y un caso perdido en el seguimiento del grupo control.
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Figura 2. Curvas de Kaplan-Meier que (') 1 (')0 2[')0 3(')0
muestran el tiempo hasta la defuncion
o el reingreso hospitalario en los gru- Tiempo (dias)
pos intervencion y control.

TABLA 3. Puntuacioén en el Cuestionario Minnesota living with heart failure (MLHF) realizado en los dos grupos

en el momento basal y al cabo de 1 aio de seguimiento

Grupo intervencion

Grupo control

Puntuacion, media = DE

Encuestados, n

Puntuacién. media = DE Encuestados, n

MLHF
Basal 49,05+ 12,6
En 1 afio 18,57 +13,1*

133 49,91+ 143 129
101 31,11 +239 97

DE: desviacion estandar.

*Diferencias estadisticamente significativas entre el grupo intervencion y el grupo control: p < 0,001.

20. La media de reingresos por insuficiencia car-
diaca en el grupo intervencién fue de 1,01 y en el
grupo control, 1,3 (diferencias estadisticamente no
significativas).

Se registré informacion completa sobre la ca-
lidad de vida de 198 (70,2%) pacientes. Las pun-
tuaciones del MLHF al afio disminuyeron en
ambos grupos (31 puntos en el grupo intervencion
y 19 puntos en el grupo control). Al final del es-
tudio, los pacientes del grupo intervencion tenian
una mejor calidad de vida que los pacientes del
grupo control (puntuacién media total en el grupo
intervencion, 18,57; en el grupo control, 31,11;

diferencia de las medias, 12,5; IC del 95%, 7,10-
17,97; p < 0,001) (tabla 3).

El 86,1% de los pacientes del grupo intervenciéon
y el 75,5% de los pacientes del grupo control se
mostraron cumplidores del tratamiento farmacolé-
gico al final del estudio (p = 0,057).

Los pacientes del grupo intervencion se mos-
traron mas satisfechos con la informacién que ha-
bian recibido de la enfermedad que los pacientes
del grupo control (p < 0,001) (fig. 3). Los pacientes
del grupo intervencién también se mostraron mas
satisfechos con la percepcion que tenian de la pre-
ocupacidn del personal sanitario por su enfermedad
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Figura 3. Satisfaccion con la informa-
cion recibida sobre la enfermedad.

que los pacientes del grupo control (p < 0,001) y
mostraron puntuaciones mas altas en la valoracion
de la informacién recibida sobre la enfermedad
(p <0,001) (tabla 4).

DISCUSION

Los resultados de este ensayo clinico indican que
una intervencion a domicilio realizada por personal
de enfermeria previamente entrenado es efectiva
en reducir la mortalidad total y los reingresos por
insuficiencia cardiaca y, ademas, mejora la calidad
de vida, el cumplimiento terapéutico y la satisfac-
cion de los pacientes. Este resultado concuerda con
los resultados de revisiones sistemadticas realizadas
sobre programas multidisciplinarios para el manejo
de la insuficiencia cardiaca®'->3.,

En el estudio COACH! no se observaron dife-
rencias significativas en la morbimortalidad. A di-
ferencia de nuestro estudio, un 50% de los pacientes
tenian clase funcional III-IV al alta hospitalaria
(en nuestro estudio, un 6-7%), aunque al final del
seguimiento observaron ligeramente menos eventos
que en nuestro estudio (40 frente al 46% general).
Este peor pronostico de nuestros pacientes se po-
dria explicar porque nuestra poblaciéon era de
mayor edad (5 afilos mayor como media), tenia un
porcentaje mayor de insuficiencia cardiaca previa
(el 60 frente al 32%), y mayor porcentaje de co-
morbilidades como hipertension (75 frente al 43%)
o diabetes (42 frente al 28%). Ademas, nuestra po-
blacion estaba en general menos tratada farmaco-
logicamente, lo que también podria haber influido
en el prondstico. En nuestro estudio se realizo una
intervencion mas intensa en el grupo intervencion
(visita mensual domiciliaria mas llamada telefonica
cada 15 dias) que en los dos grupos de intervencion
del estudio COACH, lo que podria explicar que en
nuestro estudio si observaramos diferencias signifi-
cativas. Es cierto que una variable importante que

406 Rev Esp Cardiol. 2009;62(4):400-8

TABLA 4. Puntuacién sobre la valoracion de la
informacion recibida sobre la enfermedad

Grupo Muestra, n Puntuacion, media = DE (intervalo)
Intervencion 103 9,21 1,08 (6-10)
Control 98 6,25 +1,9 (0-10)

Total 201 7,77 = 2,13 (0-10)

DE: desviacion estandar.

también podria explicar los resultados es el mayor
porcentaje de pacientes visitados por médicos de
familia y/o cardidlogo en el grupo intervencién que
en el grupo control. Sin embargo, esta variable esta
directamente relacionada con la intervencion a do-
micilio, ya que una de las funciones de la enfermera
era recomendar y facilitar los contactos con su mé-
dico de familia y su cardidlogo en caso de que, a
su criterio, el paciente precisara ser visitado. Otros
programas de manejo de la insuficiencia cardiaca
que incluyen un sistema de telemonitorizacion si
que han demostrado recientemente una mejora en
los resultados clinicos?**. También, una interven-
cion realizada por farmacéuticos comunitarios ha
demostrado que mejora el cumplimiento terapéu-
tico®, aunque en otro estudio se ha visto que su
efectividad en reducir los ingresos hospitalarios to-
davia es incierta®,

La poblacion de nuestro estudio mostrd un nivel
de gravedad de la insuficiencia cardiaca segun la
clasificacion de la NYHA en el ingreso hospita-
lario superior al observado en otros estudios de
intervencion domiciliaria por personal de enfer-
meria. Aproximadamente un 90% de los pacientes
de nuestro estudio se clasificaron en clase III-IV
segiin la NYHA, comparado con un 55% de los
pacientes en el estudio de Inglis et al® o un 49% de
los pacientes en el estudio de DeBusk et al’. Esta
puede ser la razén de que en éste la intervencion



no redujera los reingresos por insuficiencia car-
diaca. Contrariamente, en el estudio de Blue et al’
aproximadamente un 80% de los pacientes eran
clasificados como clase IIT o IV y, aunque el ta-
mafio muestral era mucho mas pequefio, la tasa de
muertes o reingresos por insuficiencia cardiaca y la
HR fueron similares a las observadas en nuestro es-
tudio. Otro estudio llevado a cabo en Argentina®
también demostré que una simple llamada telef6-
nica por personal de enfermeria a pacientes con in-
suficiencia cardiaca era efectiva en reducir la mor-
talidad y los reingresos hospitalarios. En un ensayo
realizado en Espafia con seguimiento telefénico,
también se observd una reduccion de los reingresos
por insuficiencia cardiaca a los 6 meses de segui-
miento?. Otro ensayo también realizado en Espafia,
con un seguimiento de 16 meses en unidades hospi-
talarias de insuficiencia cardiaca, observaron una
reduccién de los reingresos y de la mortalidad®.
Los mismos investigadores siguieron a los pacientes
1 afio mas sin ofrecerles ninguna intervencion es-
pecifica, y observaron que desaparecian los efectos
positivos respecto a los reingresos y la mortalidad™.

En nuestro estudio, ambos grupos aleatorizados
fueron razonablemente similares (con la excepcion
del EPOC) y el porcentaje de pacientes seguidos
fue muy alto (99,6%). Por el tipo de disefo del es-
tudio, no se pudo enmascarar a qué grupo estaba
asignado un paciente, lo que pudo introducir un
sesgo en sus respuestas, sobre todo en lo que con-
cierne a la calidad de vida, el cumplimiento y la sa-
tisfaccion. Sin embargo, se observo una mejora en
la calidad de vida del grupo control, lo que refleja
un efecto positivo también de la atencion habitual.
Otros estudios también han medido la calidad de
vida utilizando el MLHF, aunque los resultados no
concuerdan con los observados por nosotros. Los
investigadores del estudio GESICA? mediante la
intervencion telefonica observaron una mejora de la
calidad de vida en el grupo intervencién menor que
la observada en nuestro estudio, y Holland et al®,
mediante una intervencién a domicilio por farma-
céuticos comunitarios, sorprendentemente encon-
traron que la intervencion empeoraba la calidad de
vida, resultados dificiles de explicar. De los estudios
espafioles, Falces et al*® no observaron diferencias
en la calidad de vida; en cambio, Atienza et al® si
las observaron.

Creemos que el efecto beneficioso observado en
nuestro estudio es una consecuencia directa de la
intervencién domiciliaria llevada a cabo por profe-
sionales de salud especialmente entrenados, aunque
hay que reconocer algunas posibles debilidades. Un
problema de los ensayos clinicos es la mala clasifi-
cacion de los eventos, que también pudo ocurrir en
nuestro estudio. Sin embargo, para intentar evitar
este problema se cred un comité independiente, que
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a ciegas evaluo uno a uno todos los eventos. En caso
de discrepancia, dos de los investigadores del estudio
decidian el desempate. Otra posible debilidad del es-
tudio estaba relacionada con la propia intervencion.
Debido a que la intervencion consistia en un abor-
daje multifactorial, no podemos anticipar cuales
fueron los elementos mas importantes de la inter-
vencion en reducir la mortalidad y los reingresos.
Otra limitacién del estudio concierne a la genera-
lizacion de los resultados. De un total de 1.125 pa-
cientes inicialmente seleccionados, solo se aleatorizo
a 283 (25,2%), por lo que dificilmente los resultados
se pueden extrapolar a toda la poblacion con insufi-
ciencia cardiaca. También es cierto que los pacientes
habian ingresado en servicios de cardiologia y de
medicina interna de hospitales de diferentes niveles
asistenciales que dan cobertura a ambitos geogra-
ficos diferentes. A diferencia de los ensayos clinicos
con farmacos, en nuestro estudio no hubo exclusion
por motivo de la edad. Todas estas caracteristicas
hacen que los pacientes de nuestro estudio sean mas
parecidos a los pacientes con insuficiencia cardiaca
de la practica asistencial habitual que los que se in-
cluye en los ensayos clinicos.

A pesar de todas las limitaciones descritas, este
estudio aporta nueva evidencia sobre los beneficios
de la intervencidén domiciliaria en la reduccion de la
morbimortalidad al afio de seguimiento en los pa-
cientes con insuficiencia cardiaca, llevada a cabo
por personal de enfermeria muy bien entrenado
en la patologia de estudio. También de interés, el
efecto observado en la mejora de la calidad de vida,
el cumplimiento terapéutico (el efecto fue border-
line, y con la limitaciéon de que el cuestionario de
Morisky-Green se ha validado en pacientes hiper-
tensos y no en pacientes con insuficiencia cardiaca)
y la satisfaccién de los pacientes, aspectos raras
veces evaluados en los estudios ya publicados.

CONCLUSIONES

Una intervencién domiciliaria intensa muy bien
estructurada por personal de enfermeria especial-
mente entrenado es efectiva en la reduccion de la
morbimortalidad, la mejora de la calidad de vida de
los pacientes con insuficiencia cardiaca y la satisfac-
cion de los pacientes.
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