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Morcillo et al! publican en este nimero de REvIs-
TA EspANOLA DE CARDIOLOGIA un trabajo importante
porque demuestran que una intervencion educativa
sencilla realizada por enfermeras en el domicilio de
pacientes con insuficiencia cardiaca (IC) reduce sus-
tancialmente los reingresos y las visitas a urgencias a
lo largo de 6 meses. Ademads, muestran que la inter-
venciéon mejora la calidad de vida de los pacientes y
probablemente estd justificada en términos econdmi-
cos, pues produce una reduccién neta de costes de casi
1.200 € por paciente sometido a la intervencion.

Los resultados de este trabajo coinciden en lineas
generales con los de 5 revisiones sistemdticas sobre
este tema publicadas durante el afio 2004%°. Todas
ellas muestran que estas intervenciones, habitualmente
llamadas programas de gestion de enfermedades
(PGE), producen beneficios comparables a los de los
medicamentos mas eficaces en la IC, como los inhibi-
dores de la enzima de conversién de la angiotensina,
los bloqueadores beta o los diuréticos. La principal
contribucién del trabajo de Morcillo et al' es demos-
trar que estas intervenciones también pueden ser ttiles
en Espafia, a pesar de que nuestro sistema sanitario y
algunas caracteristicas psicosociales de los pacientes
(nivel educativo, red social, apoyo familiar, frecuencia
de depresion, etc.) son distintas de las de los paises
noérdicos, el Reino Unido, América del Norte y Austra-
lia, donde se ha realizado la mayoria de los trabajos
previos.
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Hay algunos aspectos particulares de este trabajo que
merecen un comentario. Primero, se observé una reduc-
ci6on muy importante de la mortalidad asociada a la in-
tervencion educativa (2/34 en el grupo de intervencién
frente a 11/36 en el grupo control; p < 0,01). Es muy
llamativo porque hasta ahora estas intervenciones no
han demostrado de forma concluyente una reduccién de
la mortalidad total, en parte porque los seguimientos
han sido cortos (en general no superiores a los 6 meses)
y porque el tamafio muestral se ha seleccionado para
evaluar el impacto de la intervencién sobre otros even-
tos mas frecuentes, como la rehospitalizacion.

La elevada mortalidad en el grupo control puede
también influir en el resto de los resultados del estu-
dio. Hubiera sido interesante saber cudndo acontecie-
ron las muertes, porque si se produjeron al principio
del seguimiento, se pudo perder la comparabilidad de
los 2 grupos del ensayo para medir el impacto de la in-
tervencion en las rehospitalizaciones. También el rela-
tivamente alto nimero de defunciones en el grupo con-
trol puede haber «competido» con los reingresos
hospitalarios e impedido caracterizar su frecuencia de
forma correcta. Sin embargo, si estos reingresos se hu-
bieran producido en el grupo control, la eficacia com-
parativa de la intervencién educativa para reducir la
rehospitalizacién habria sido ain mayor que la obser-
vada. Ello es muy llamativo, porque la eficacia ob-
servada es ya muy alta.

Muy pocas intervenciones sanitarias tienen un bene-
ficio tan grande como el registrado por Morcillo et al'.
La intervencion educativa se ha acompafiado de una
reduccién del 90% en los reingresos hospitalarios,
mientras que la reduccién promedio en los estudios re-
visados no superaba el 40% en los reingresos de causa
cardiovascular y el 20% en los reingresos de cualquier
causa’. Las intervenciones de estos estudios eran bas-
tante heterogéneas, por lo que no es posible excluir
que en algln caso se pueda obtener un gran beneficio
por las caracteristicas especificas de la intervencién y
de los pacientes. A pesar ello, los beneficios obtenidos
en el estudio de Morcillo et al' resultan sorprendente-
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mente grandes por las siguientes razones: primero, un
buen nimero de los estudios revisados incluian, al
igual que el de Morcillo et al', intervenciones domici-
liarias a los pocos dias del alta hospitalaria en pacien-
tes con grados II a IV en la escala de la New York
Heart Association (NYHA). Segundo, el contenido es-
pectifico de la intervencién es relativamente «estdndar»
y tiene antecedentes claros en la literatura médica’.
Tercero, en los primeros estudios realizados, la calidad
del tratamiento de los pacientes era menor que la ac-
tual, de forma que es plausible que la intervencion ac-
tuara por 2 mecanismos. Por un lado, mejorando la
educacién de los pacientes en el manejo de la enfer-
medad y, por otro, optimizando la calidad de la pres-
cripcién de hdbitos de vida y farmacos. Como conse-
cuencia, es razonable pensar que, con la progresiva
mejora de la atencién a los pacientes con IC, el segun-
do mecanismo vaya perdiendo importancia y la efica-
cia de la intervencion deberia ser menor en los estu-
dios mas recientes, como el de Morcillo et al'.

Por todo ello, las principales explicaciones para
unos resultados tan espectaculares deben buscarse en
otros aspectos del estudio, como su pequefio tamafio.
Cuando el tamafo muestral es pequefo, pueden obte-
nerse resultados muy extremos porque los datos son
bastante inestables. Tres o 4 rehospitalizaciones de
«més o de menos» en cada grupo del ensayo se tradu-
cen en resultados bastante diferentes. La inestabilidad
se pone de manifiesto en amplios intervalos de con-
fianza de los resultados. En el caso de la del nimero
de rehospitalizaciones, el valor medio de la reduccién
alcanzada por la hospitalizacién es aproximadamente
0,84 reingresos por paciente a lo largo de 6 meses con
intervalo de confianza del 95% de aproximadamente
0,69 -0,96 (calculados a partir de la tabla 4 del estu-
dio). Por tanto, los resultados del estudio son compati-
bles con un beneficio de la intervencion bastante me-
nor que el del valor central del intervalo de confianza.

Ademds, cuando el tamafio muestral es pequefio, la
eficacia de la aleatorizacidn suele disminuir. Es cierto,
como argumentan los autores, que en las tablas 2 y 3
del estudio no se observan diferencias estadisticamen-
te significativas entre los 2 grupos de pacientes. Pero
eso es poco relevante®. Lo importante es que hay dife-
rencias sustanciales en la frecuencia de algunos pre-
dictores del reingreso o la defuncién entre ambos gru-
pos. Por ejemplo, en el grupo control, 5 veces mas
sujetos vivian solos (15%) que en el grupo de inter-
vencion (3%). Esto es importante porque el grado de
integracion social es un importante factor prondstico
en los pacientes con IC°. El problema puede ser inclu-
so mds grave porque de igual forma que la aleatoriza-
cién no ha controlado algunos factores prondsticos re-
cogidos en el estudio (la clase funcional de la NYHA
y la diabetes son otros buenos ejemplos), puede que
tampoco lo haya hecho con otros factores conocidos
pero no estudiados (p. ej., depresion) y otros muchos
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que ni siquiera conocemos. Este es un problema que
afecta a todos los estudios de tamafio pequefio. Por
tanto, no se puede confiar totalmente en la comparabi-
lidad de los 2 grupos del ensayo, e incluso se puede
considerar que sus resultados son préximos a los de
ensayos no aleatorizados, en los que hay evidencia
empirica de que son mds favorables para la interven-
cién educativa que los obtenidos en ensayos aleatori-
zados®. Una revisién reciente ha mostrado que los
ensayos no aleatorizados reducian un 60% las rehospi-
talizaciones por causa cardiovascular y un 50% las de
todas las causas®.

Por dltimo, la eficacia de una intervencién depende
tanto de sus propios méritos como de la frecuencia de
reingresos en el grupo control. En el grupo control se
produjeron 33 reingresos entre 36 pacientes a lo largo
de 6 meses, lo que es mas elevado que lo observado en
la mayoria de los estudios previos*S. Ello también
contribuye a los buenos resultados del trabajo.

Sin embargo, es poco probable que los argumentos
anteriores expliquen todo el efecto beneficioso de la
intervencion realizada por Morcillo et al'. ;Cudles son
los posibles mecanismos de la intervencién? El més
importante parece ser doble. Primero, reforzar el cum-
plimiento terapéutico donde éste tiene lugar, el domi-
cilio; segundo, capacitar al paciente para actuar
adecuadamente en las fases iniciales de la descompen-
sacion de la IC. Cuando casi diariamente se introducen
nuevas y sofisticadas tecnologias en medicina, llama la
atencién que la simple observacién de cdmo vive un
paciente en su domicilio y el consejo educativo reali-
zado una sola vez sean tan eficaces. De hecho, la IC es
uno de los procesos crénicos que, a priori, mds puede
beneficiarse de estas intervenciones. Primero, porque
como muestra el trabajo de Morcillo et al!, los
pacientes recibian como promedio 6 medicamentos
cardiovasculares. Segundo, los pacientes requieren un
seguimiento estrecho, pues algunas de las medicacio-
nes eficaces, como los bloqueadores beta, suelen tole-
rarse mal al principio y su dosis ha de subirse poco a
poco a lo largo de varias semanas. Ambos argumentos
sugieren que el cumplimiento terapéutico éptimo pue-
de ser muy dificil. Tercero, las descompensaciones
son muy frecuentes, pero el tratamiento es muy eficaz
tanto evitandolas como controlandolas. Por ultimo,
empezamos a tener evidencias de que el grado de co-
nocimiento de los pacientes acerca de la naturaleza y
el manejo de su enfermedad es relativamente bajo, asi
como su cumplimiento terapéutico. En un estudio rea-
lizado en 4 hospitales espafioles con cerca de 400 pa-
cientes, s6lo el 33% sabia que «si se hinchan los tobi-
llos o las piernas, no se debe beber muchos liquidos»;
el 64%, que «vacunarse de la gripe no agrava el pro-
blema del corazén» y el 54%, «que no se puede tomar
cualquier analgésico o antiinflamatorio para el dolor».
Ademads, el cumplimiento terapéutico valorado me-
diante la prueba de Morisky y Green fue del 34%, y

20



Rodriguez-Artalejo F, et al. Un nuevo argumento para extender los programas de gestiéon de la insuficiencia cardiaca en Espafia

se sabe que ésta tiende a sobrestimar el cumplimiento
del paciente'®.

Antes de que se extienda de forma generalizada este
tipo de intervenciones, quedan todavia bastantes cosas
por saber. Como muy bien destacan Morcillo et al',
muchos de los ensayos clinicos previos se han hecho
con pacientes que han sido hospitalizados por IC al
menos una vez. Ello presupone cierta gravedad y bas-
tante riesgo de reingreso. Ademads, en casi todos los ca-
sos la intervencion se administraba en el periodo inme-
diatamente alrededor del ingreso indice. Se desconoce
si pacientes menos graves también pueden beneficiarse
de los programas'!, y si la intervencion puede comen-
zar mas tarde. De hecho, se desconoce las caracteristi-
cas clinicas de los pacientes que mds pueden benefi-
ciarse de estas intervenciones. En la mayoria de los
estudios previos, las personas finalmente incluidas no
alcanzan el 50% de las cribadas inicialmente®, y en el
trabajo de Morcillo et al' los criterios de seleccién utili-
zados obligaron a descartar a 174 de los 224 pacientes
que ingresaron por IC en el hospital del estudio durante
el periodo de reclutamiento de los participantes. Los
estudios futuros deberian incluir a la mayoria de los pa-
cientes con IC (estudios mds pragmaéticos) o aclarar en
qué pacientes son eficaces los PGE y en cudles no.

También la informacién de los efectos de los PGE
en la mortalidad general a largo plazo, y si sus benefi-
cios se mantienen més alld de un afio, es muy limita-
da!2. Asimismo, los PGE deberian incluir y evaluar in-
tervenciones sobre comorbilidades frecuentes en los
pacientes con IC, como la diabetes y la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, entre otras. Ademds, las
evaluaciones econdémicas en el seno de los ensayos cli-
nicos realizados hasta ahora resultan insuficientes para
demostrar de forma concluyente una buena relacién
coste-efectividad de los PGE, lo que es particularmen-
te importante cuando éstos se realicen fuera de contex-
tos de investigacién®.

Por tltimo, tampoco estd claro cudl ha de ser la or-
ganizacién que ejecute los PGE. En Estados Unidos
hay 2 modelos tipicos para la provisién de los PGE".
En el primero, la intervencién se realiza por una enti-
dad comercial distinta de la fuente de asistencia sanita-
ria habitual del paciente. Esta entidad entra en contac-
to con el paciente (normalmente sin buscar el
consentimiento de su médico) para invitarle a integrar-
se en el PGE. Si el paciente acepta, recibird llamadas
de teléfono, mensajes al mévil, paquetes con material
educativo, mensajes en el correo electrénico y, de vez
en cuando, alguna visita en el domicilio. El segundo
modelo estd basado en el llamado modelo de cuidados
cronicos desarrollado por Bodenheimer et al'4, Al
igual que el modelo de las entidades comerciales, éste
busca educar o capacitar a los pacientes para manejar
su propia enfermedad; pero, ademas, pretende refor-
mar la préictica clinica en la organizacién que atiende
habitualmente al paciente. En concreto, se pretende
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que se pase de una organizacidn dirigida al manejo de
cuadros clinicos agudos a otra especializada en el se-
guimiento de pacientes crénicos. Las fortalezas del pri-
mer modelo estriban en la especializacion (las empre-
sas solo se dedican a proveer PGE) y en sus mayores
economias de escala. Por ejemplo, una vez desarrolla-
do un portal en internet para relacionarse con los pa-
cientes, cuesta muy poco extenderlo a miles de pacien-
tes mds. Sélo 10 empresas copan el mercado
norteamericano, y cada una de ellas provee servicios a
decenas o cientos de miles de pacientes. Ademds, son
empresas de gran capacidad financiera que pueden re-
alizar més facilmente la inversién requerida para mon-
tar los sistemas de informacidén (basados en datos
administrativos, clinicos, gasto farmacéutico, reclama-
ciones de los pacientes, etc.) necesarios para monitori-
zar a las personas participantes en el PGE. Por tltimo,
el financiador del PGE puede pactar con las entidades
comerciales proveedoras el reembolso de parte del im-
porte del PGE si con éste no se logran ciertos objeti-
vos clinicos (p. €j., disminucién de rehospitalizacio-
nes) y reducciones de costes previamente establecidos.
A su vez, la principal fortaleza de las organizaciones
sanitarias locales que adoptan el modelo de cuidados
crénicos es, precisamente, el conocimiento personal y
directo de sus pacientes, que puede ser usado para lo-
grar mejores resultados de salud mediante un buen en-
trenamiento y capacitacion de los pacientes. En con-
creto, el conocimiento directo del ambiente en que se
desenvuelve el paciente, en especial mediante la visita
al domicilio, puede ser muy util para identificar pro-
blemas en la asistencia del paciente que de otra forma
pasarian inadvertidos, y orientar su capacitacién para
el autocuidado. Ademds, la reorganizacién de la practi-
ca clinica que propugna el modelo puede tener efectos
favorables sobre varias enfermedades crénicas en vez
de s6lo en una de ellas.

Morcillo et al', junto a otros autores espafioles'®,
nos han dado un nuevo argumento para extender este
tipo de intervenciones en Espafia. Una buena forma
de hacerlo es mediante varios ensayos clinicos senci-
llos, que permitan su evaluacién en contextos sanita-
rios diferentes y en pacientes con IC relativamente
poco seleccionados. Es posible que lo que es eficaz
en una organizacién sanitaria que atiende sobre todo
a pacientes con alto nivel socioeconémico no lo sea
en organizaciones que trabajan en zonas mas depri-
midas socialmente, o que sélo funcione bien en zonas
donde la calidad de la asistencia sanitaria en el grupo
de comparacién tenga menor calidad, etc. Estas ini-
ciativas, que extienden una prestaciéon, como los
PGE, inicialmente sélo en el seno de ensayos clini-
cos, se estan llevando a cabo en pacientes atendidos a
través de Medicare en Estados Unidos'®. Conceptual-
mente es comparable con el llamado «uso tutelado»
de otras tecnologias sanitarias de reciente incorpora-
ci6n en Espafial®,
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