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Abreviaturas

AAI
AVAC:

CVRS:
DE:
DME:
dPIB:
ECA:
ECG:
FEVIL:
FLC:

GC:

GI:
GPC:
GRD:
HR:
HTA:
HVI:
IC:

IC 95 %:
ICFEp:

ICFEr:
ICFErm:

IMC:

10

Agrandamiento atrial izquierdo.

Afios de vida ajustados por calidad (QALY: Quality
Adjusted Life Years, en inglés).

Calidad de vida relacionada con la salud.
Desviacion estandar.

Diferencia de medias estandarizada.
Deflactor del producto interior bruto.

Ensayo controlado aleatorizado.
Electrocardiograma.

Fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo.

Fichas de Lectura Critica. Herramienta electrénica ela-
borada y disefiada por Osteba para facilitar el proceso de
lectura critica de articulos de investigacion.

Grupo control.

Grupo de intervencion.

Guia de practica clinica.

Grupos relacionados por el diagndstico.
Hazard ratio o cociente de riesgo.
Hipertension arterial.

Hipertrofia del ventriculo izquierdo.
Insuficiencia cardiaca.

Intervalo de confianza al 95 %.

Insuficiencia cardiaca con fracciéon de eyeccién preser-
vada.

Insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida.

Insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccidén de rango-
medio.

Indice de masa corporal.
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NNT: Numero necesario a tratar.

NYHA: New York Heart Association.
OR: Odds ratio.

PNB: Péptido natriurético de tipo B.
PPA: Paridad del poder adquisitivo.

proPNB-NT:  Péptido natriurético de tipo pro-B N-terminal (parte inac-
tiva de la molécula precursora del péptido natriurético de

tipo B).
RCEI: Ratio coste-efectividad incremental.
RR: Riesgo relativo.
RAR: Reduccion absoluta del riesgo.
RS: Revision sistematica.
TIC: Tecnologias de la informacién y comunicacién.
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Resumen estructurado

Titulo: Efectividad clinica y coste-efectividad de la telemonitorizacién no-
invasiva en pacientes con insuficiencia cardiaca.

Autores: Orruiio Aguado E, Bayén Yusta JC y Asua Batarrita J.

Palabras clave: telemonitorizacién, insuficiencia cardiaca, coste-efectivi-
dad, mortalidad, ingresos hospitalarios.

Fecha: junio de 2017.

Paginas: 142.

Referencias: 120.

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) es una enfermedad crénica que repercute
de manera substancial sobre la carga de los sistemas de salud, debido a las al-
tas tasas de hospitalizacion, reingresos y visitas a los servicios de urgencias.
Esta patologia figura entre las principales causas de mortalidad y morbilidad
en los paises occidentales. La telemonitorizacién domiciliaria es una forma
no-invasiva de monitorizar al paciente de modo remoto que se postula como
estrategia prometedora para mejorar el cuidado y manejo de pacientes con
IC. La telemonitorizacién podria permitir la deteccién precoz de las descom-
pensaciones de los pacientes con IC, posibilitando intervenciones a tiempo
que prevengan eventos de mortalidad u hospitalizaciones innecesarias.

Objetivos

1. Analizar la evidencia cientifica sobre la efectividad clinica de la te-
lemonitorizacién no-invasiva en pacientes con IC.

2. Analizar la evidencia cientifica sobre el coste-efectividad de la te-
lemonitorizacién no-invasiva en pacientes con IC.

Metodologia

Los objetivos del estudio se abordaron mediante revision sistema-
tica (RS) de la literatura cientifica. Se consultaron las siguientes bases de
datos: Medline (PubMed), Embase (OVID), Cochrane Library (Wiley),
Cinahl (EbscoHost), CRD y DARE vy las bases de datos de estudios eco-
némicos (NHS EED y HEED). Se consultaron las revistas especializa-
das Journal of Telemedicine and Telecare y Telemedicine and e-Health. Se
realiz6 la revision manual de las referencias de los estudios incluidos.

Para el objetivo N.° 1, primeramente se seleccionaron RS (con o sin
meta-andlisis) de alta calidad metodoldgica que dieran respuesta a la pre-
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gunta de investigacién planteada. A continuacidn, se procedié a actualizar
la bisqueda de ensayos controlados aleatorizados (ECAs) planteada en
una de las RS incluidas. Para el objetivo N.° 2 se seleccionaron evaluacio-
nes econdmicas completas: andlisis coste-efectividad, coste-utilidad, coste-
beneficio y minimizacién de costes.

La calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas se
evalué mediante el AMSTAR, la de los estudios de evaluacién econémica
mediante el CHEERS vy la validez interna de los ECAs mediante la herra-
mienta Risk of Bias de la Cochrane Collaboration. El nivel de la evidencia
se clasific6 de acuerdo al SIGN.

Para la evaluacién de la efectividad clinica se procedié al meta-andli-
sis de los datos.

Analisis economico: @ NO Opinién de expertos: SI

Resultados

La evidencia del efecto de la telemonitorizaciéon sobre la mortalidad
provino del meta-andlisis realizado sobre 21 ECAs con un total de 5.755
pacientes con IC, observdndose una reduccién estadisticamente significa-
tiva del riesgo relativo de mortalidad del 20 % (RR 0,80; IC 95 %: 0,70 a
0,91; 1>=21 %; evidencia de calidad moderada).

El riesgo de las hospitalizaciones relacionadas con la IC disminuy6 un
30 % con las intervenciones de telemonitorizacién en comparacién con los
cuidados habituales (RR 0,70; IC 95 %: 0,60 a 0,82; nueve estudios; 2.246
pacientes; I’=10 %; evidencia de calidad moderada).

La telemonitorizacién no-invasiva no tuvo efecto significativo sobre
el riesgo de hospitalizaciones totales (RR 0,96; IC 95 %: 0,91 a 1,02; 17 es-
tudios; 5.347 pacientes; 1>’=69 %; evidencia de baja calidad).

La telemonitorizacion tenia un efecto positivo y significativo sobre la
calidad de vida global en comparacién con los cuidados habituales (DME
0,34; IC 95 %: 0,05 a 0,63; gl=8; p=0,02; I’=79 %; evidencia de calidad mo-
derada).

Se recuperaron tres estudios coste-efectividad de calidad modera-
da-alta, en los que se comparaba la telemonitorizaciéon en pacientes con
IC frente a los cuidados habituales. En base a la literatura revisada, para
pacientes con IC, tanto la telemonitorizacién remota como el apoyo te-
lefénico estructurado humano-humano se consideraron procedimientos
coste-efectivos o dominantes en comparacion con los cuidados habitua-
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les. Los resultados de los analisis de sensibilidad realizados, univariantes
y de escenarios, no variaron notablemente los resultados obtenidos para
el caso base.

Discusion y conclusiones

Los resultados derivados del meta-andlisis realizado sugieren que en
comparacién con los cuidados usuales, las intervenciones de telemonitori-
zacion domiciliaria mejoran las tasas de supervivencia y reducen el riesgo
de hospitalizaciones relacionadas con la IC. En general, los efectos favora-
bles de la telemonitorizacién derivados de los ECAs incluidos en esta re-
visién se basan en evidencia de calidad moderada o baja. Se requiere mas
investigacion para determinar qué estrategias de telemonitorizacién con-
fieren resultados 6ptimos, en qué circunstancias y para qué subgrupo de
pacientes, a través de metodologia multidisciplinar que sea capaz de eluci-
dar los complejos factores que tienen influencia sobre los efectos de las in-
tervenciones de telemonitorizacion.

La telemonitorizacién remota de pacientes con IC parece ser la inter-
vencién més coste-efectiva entre las distintas intervenciones estudiadas. Es
necesaria la realizacién de mds anélisis completos de evaluaciéon econdémica
basados en modelos de decision analitica que permitan extraer conclusio-
nes a largo plazo.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Telemonitorizazio ez-inbaditzailearen eraginkortasun klinikoa
eta kostu-eraginkortasuna, bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteetan.
Egileak: Orruiio Aguado E, Bayén Yusta JC eta Asua Batarrita J.

Hitz gakoak: telemonitorizazioa, bihotz-gutxiegitasuna, kostu-eraginkorta-
suna, hilkortasuna, ospitaleratzeak.

Data: 2017ko ekaina.

Orrialdeak: 142.

Erreferentziak: 120.

Hizkuntza: Gaztelania; eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Bihotz-gutxiegitasuna gaixotasun kronikoa da, nabarmen eragiten
duena osasun-sistemen zamaren gainean, ospitaleratze-, berrospitaleratze-
eta larrialdi zerbitzutara egiten diren bisita-tasa handien ondorioz. Mende-
baldeko herrialdeetan, hiltzeko eta gaixotzeko arrazoi nagusietako bat da
patologia hori. Pazientea urrunetik eta modu ez-inbaditzailean monitori-
zatzeko era da etxeko telemonitorizazioa. Etorkizun handiko estrategia da,
bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteak hobeto zaintzeari eta maneiatzeari
begira. Telemonitorizazioari esker, goiz hauteman daitezke bihotz-gutxie-
gitasuna duten pazienteen desorekak, eta, horrekin, garaiz har daiteke
esku, hiltzea edo beharrezkoak ez diren ospitaleratzeak prebenituz.

Xedeak

1. Bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteen telemonitorizazio ez-inba-
ditzailearen eraginkortasun klinikoaren gaineko ebidentzia zienti-
fikoa aztertzea.

2. Bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteen telemonitorizazio ez-inba-
ditzailearen kostu-eraginkortasunaren gaineko ebidentzia zienti-
fikoa aztertzea.

Metodologia

Literatura zientifikoaren berrikuspen sistematikoaren (BS) bidez jo-
rratu ziren ikerketaren xedeak. Datu-base hauek kontsultatu ziren: Me-
dline (PubMed), Embase (OVID), Cochrane Library (Wiley), Cinahl (Ebs-
coHost), CRD eta DARE eta ikerketa ekonomikoen datu-baseak (NHS
EED eta HEED). Journal of Telemedicine and Telecare eta Telemedicine
and e-Health aldizkari espezializatuak berrikusi ziren. Txostenean sartu zi-
ren ikerketen erreferentziak eskuz berrikusi ziren.
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1. xederako, lehenik eta behin, ikerketa-galderari erantzungo zioten
kalitate metodologiko handiko BSak hautatu ziren (meta-analisiarekin edo
gabe). Gero, kontrolatutako entsegu ausazkotuen (KEA) bilaketa egune-
ratu zen, BSetako batean planteatutakoa hori. 2. xederako, ebaluazio eko-
nomiko osoak hautatu ziren: kostu-eraginkortasunaren, kostu-erabilgarri-
tasunaren, kostu-onuraren eta kostu-murrizketaren analisiak.

AMSTARen bidez ebaluatu zen berrikuspen sistematikoen kalitate
metodologikoa; CHEERS egiaztapen-zerrendaren bidez ebaluatu ziren
ebaluazio ekonomikoei buruzko ikerketak, eta Risk of Bias (Cochrane Co-
llaboration) tresnaren bidez ebaluatu zen KEAen barne-baliozkotasuna.
SIGNarekin bat eginez sailkatu zen ebidentzia-maila.

Eraginkortasun klinikoa ebaluatzeko, datuen meta-analisia egin zen.

Azterketa ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

21 KEAren gainean egindako meta-analisitik etorri zen telemoni-
torizazioak hilkortasunean duen eraginaren ebidentzia. Bihotz-gutxiegi-
tasuna zuten 5.755 paziente hartu ziren guztira, eta hiltzeko arrisku erla-
tiboa estatistikoki nabarmen murrizten zela ikusi zen; % 20, hain zuzen
ere (RR 0,80; IC % 95: 0,70 a 0,91; I’= % 21; kalitate moderatuko ebi-
dentzia).

Bihotz-gutxiegitasunarekin zerikusia zuten ospitalizazioen arris-
kua % 30 murriztu zen telemonitorizazio bidezko esku-hartzeekin, ohiko
zainketekin alderatuz gero (RR 0,70; IC % 95: 0,60 a 0,82; bederatzi iker-
keta; 2.246 paziente; I’=10 %; kalitate moderatuko ebidentzia).

Telemonitorizazio ez-inbaditzaileak ez zuen eragin nabarmenik
izan ospitalizazio orokorraren arriskuari dagokionez (RR 0,96; IC % 95:
0,91 a 1,02; 17 ikerketa; 5.347 paziente; I°= % 69; kalitate baxuko ebi-
dentzia).

Telemonitorizazioak ondorio positiboa eta nabarmena eduki zuen
bizi-kalitate orokorrean, ohiko zainketekin alderatuz gero (DME 0,34;
IC % 95: 0,05 a 0,63; gl=8; p=0,02; I>= % 79).

Kalitate altu-moderatuko kostu-eraginkortasunari buruzko hiru
ikerketa berreskuratu ziren. Horietan, bihotz-gutxiegitasuna zuten pazien-
teen telemonitorizazioa eta ohiko zainketak alderatzen ziren. Berrikusi-
tako literaturan oinarrituta, eta bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteei
dagokienez, bai etxeko urrutiko telemonitorizazioa, bai gizakitik-gizakira
egituratutako laguntza telefonikoa, prozedura kostu-eraginkortzat edo
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nagusitzat jo ziren, ohiko zainketen aldean. Egindako sentsibilitate-ana-
lisiak aldagai bakarrekoak eta eszenatokietakoak izan ziren; bada, analisi
horien emaitzek ez zituzten nabarmen aldatu oinarrizko kasurako lortu-
tako emaitzak.

Eztabaida eta ondorioak

Egindako meta-analisitik eratorritako emaitzek iradokitzen dutenez,
eta ohiko zainketen aldean, etxeko telemonitorizazioak hobetu egiten ditu
biziraute-tasak, eta bihotz-gutxiegitasunarekin zerikusia duten ospitaliza-
zio-arriskua murrizten du. Oro har, telemonitorizazioari dagokionean, be-
rrikuspen honetan sartu diren KEAetatik eratorritako ondorio onak kali-
tate moderatuko ebidentzian edo kalitate baxuko ebidentzian oinarritzen
dira. Gehiago ikertu behar da jakiteko zein telemonitorizazio-estrategiak
ematen dituen emaitza onenak, zein inguruabarretan eta pazienteen zein
azpitalderentzat, telemonitorizazio bidezko esku-hartzeen ondorioetan
eragina duten faktore konplexuak argitzeko gai den diziplina anitzeko me-
todologia baten bidez.

Dirudienez, bihotz-gutxiegitasuna duten pazienteen telemonitoriza-
zioa da esku-hartze kostu-eraginkorrena, ikertu diren esku-hartze ezberdi-
nen artean. Ebaluazio ekonomikoari buruzko analisi osoagoak egin behar
dira, erabaki-eredu analitikoetan oinarrituta, epe luzera begirako ondo-
rioak atera ahal izateko.
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Structured summary

Title: Clinical effectiveness and cost-effectiveness of non-invasive telemon-
itoring on patients with heart failure.

Autheors: Orrufio Aguado E, Bayon Yusta JC and Asua Batarrita J.

Key words: telemonitoring, heart failure, cost-effectiveness, mortality, hos-
pital admissions.

Date: June 2017.

Pages: 142.

References: 120.
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Introduction

Heart failure (HF) is a chronic disease that has a substantial effect
on the load borne by health systems, due to the high rates of hospitali-
sations, readmissions and emergency department visits. This pathology
constitutes one of the main causes of mortality and morbidity in Wes-
tern countries. Home telemonitoring is a non-invasive form of monito-
ring patients remotely, put forward as a promising strategy for improving
the care and management of patients with HF. Remote telemonitoring
enables earlier detection of clinical decompensations in patients with HF,
allowing timely interventions to prevent mortality events or unnecessary
hospitalisations.

Objective

1. To analyse the scientific evidence about the clinical effectiveness
of non-invasive telemonitoring of patients with HF.

2. To analyse the scientific evidence about the cost-effectiveness of
non-invasive telemonitoring of patients with HF.

Methodology

The objectives of the study were approached through systematic
review (SR) of the scientific literature. The following data bases were
searched: Medline (PubMed), Embase (OVID), Cochrane Library (Wi-
ley), Cinahl (EbscoHost), CRD and DARE and the data bases of eco-
nomic studies (NHS EED y HEED). The specialised journals Journal of
Telemedicine and Telecare and Telemedicine and e-Health were searched.
A manual scanning of reference lists from the included studies was carried
out.
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For objective No. 1 high methodological quality SRs (with or with-
out meta-analysis) that gave a response to the proposed research ques-
tion were selected. Then the search for randomised controlled trials
(RCTs) was updated, following the search strategy proposed in one of
the SRs included. For objective No. 2 complete economic assessments
were selected: cost-effectiveness, cost-utility, cost-benefit and cost-mini-
misation analyses.

The methodological quality of the SRs included was assessed using
the AMSTAR, for economic assessment studies the CHEERS check list
was used and the internal validity of the RCTs was assessed using the Risk
of Bias of the Cochrane Collaboration. The level of evidence was classified
according to SIGN.

Meta-analysis of the data was conducted to evaluate the clinical effec-
tiveness.

Economic analysis: @ NO  Expert opinion: YES

Results

The evidence of the effect of telemonitoring on mortality came from
the meta-analysis carried out on 21 RCTs with a total of 5,755 patients
with HF, where a statistically significant reduction of 20 % was observed
in terms of the relative risk of mortality (RR 0.80; 95 % CI: 0.70 to 0.91;
I’=21 %; moderate-quality evidence).

The risk of hospitalisations related to HF decreased by 30 % with te-
lemonitoring interventions in comparison to usual care (RR 0,70; 95 %
CI: 0.60 to 0.82; nine studies; 2,246 patients; 1’=10 %; moderate-quality
evidence).

Non-invasive telemonitoring had no significant effect on the risk of
all-cause hospitalisations (RR 0.96; 95 % CI: 0.60 to 1.02; nine studies;
5,347 patients; [>=69 %; low-quality evidence).

Remote monitoring had a positive and significant effect on the overall
quality of life when compared to standard care (SMD 0.34; 95 % CI: 0.05
to 0.63; gl=8; p=0.02; I>=79 %; moderate-quality evidence).

Three cost-effectiveness studies of moderate-high quality were in-
cluded, which compared telemonitoring in patients with HF to usual care.
According to the scientific literature, for patients with HF both home te-
lemonitoring and structured human-to-human telephone support were
considered cost-effective or dominant procedures when compared to
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usual care. The results of the sensitivity analyses, both univariate and sce-
nario analysis, did not significantly alter the results obtained for the base
case.

Discussion and conclusions

The results obtained from the meta-analysis suggested that in compa-
rison to usual care, home telemonitoring interventions improve the rates of
survival and reduce the risk of HF-related hospitalisations. Generally spea-
king, the favourable effects of remote monitoring found in the RCTs inclu-
ded in this review are based on low or moderate quality evidence. More re-
search is required to determine what telemonitoring strategies give optimal
results, in which circumstances and for what sub-group of patients, using a
multi-disciplinary methodology that can elucidate the complex factors that
have an influence on the effects of telemonitoring interventions.

Telemonitoring of patients with HF appears to the most cost-effective
intervention amongst the different interventions that were studied. It is ne-
cessary to carry out more complete economic assessment analyses based
on analytical decision models that would enable drawing long term conclu-
sions.
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I. Introduccién

I.1. Descripcion de la patologia
objeto de estudio

La insuficiencia cardiaca (IC) se puede definir como el estado fisio-
patoldgico en el que algin tipo de disfuncién cardiaca hace que el cora-
zOn sea incapaz de bombear sangre en la cantidad necesaria para suplir
los requerimientos metabdlicos del organismo (Remme ef al. 2001). Asi,
la IC puede considerarse un complejo sindrome debilitante que surge
como resultado de la disfuncién cardiaca que impide al ventriculo lle-
narse de sangre (IC diastélica) o impulsarla (IC sistélica) a los pulmones
o al resto del organismo de forma eficiente. Dicha disfuncién cardiaca,
puede estar relacionada con una alteracion en la precarga, postcarga o
contractilidad miocdardica, principalmente inducidas por afecciones in-
trinsecas cardiacas, tales como la isquemia miocérdica, alteraciones del
ritmo cardiaco, fendmenos inflamatorios y fibrosis o patologias pericar-
dicas. A medida que el bombeo del corazén va perdiendo eficacia, la san-
gre tiende a acumularse en diversas zonas del cuerpo (p.ej. pulmones,
higado, tracto gastrointestinal, brazos y piernas), produciéndose la deno-
minada IC congestiva. Sin embargo, a pesar de que el reconocimiento de
los casos tipicos de IC sea sencillo en la clinica, no existe una definicién
concisa de este cuadro que englobe satisfactoriamente todas sus facetas
(Remme et al. 2001, Hunt et al. 2001).

La Sociedad Europea de Cardiologia define la IC como un sin-
drome clinico caracterizado por sintomas tipicos (p. ej. disnea, hincha-
z6n de los tobillos y fatiga) que puede estar acompaifiado por signos (p.
ej. presion elevada en la vena yugular, crepitacion pulmonar y edema
periférico) y es causado por una anormalidad cardiaca estructural y/o
funcional, resultando en una disminucién del rendimiento cardiaco y/o
presiones intracardiacas elevadas en reposo o durante el esfuerzo (Po-
nikowski et al. 2016).

Dependiendo de la rapidez de la instauracién, pueden darse dos ma-
nifestaciones de la IC: la IC aguda y la IC crénica. La IC aguda aparece
cuando un individuo presenta bruscamente una lesién cardiaca anatémica
o funcional sin dar tiempo a la aparicion de mecanismos compensadores.
Sin embargo, la forma mas comin de IC es la crénica, con descompensa-
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ciones agudas ocasionales que se manifiestan frecuentemente en forma de
edema y aumento de peso. Estos cambios en el peso y los signos son los
que permiten detectar descompensaciones de manera precoz mediante te-
lemedicina.

En el 60-70 % de los pacientes de edad avanzada, la cardiopatia is-
quémica es la etiologia principal de la IC aguda (Cleland et al. 2003, Fox
et al. 2001, Al-Khadra et al. 1998). No obstante, en los pacientes mas jove-
nes la IC aguda, con una prevalencia marcadamente inferior, suele estar
causada por miocardiopatias dilatadas, arritmias, enfermedades cardiacas
valvulares o congénitas o miocarditis. Asimismo, ademds de las distintas
patologias coronarias, entre las principales causas de la IC se ha identifi-
cado la hipertension arterial (HTA) (Kannel y Belanger 1991). Segtin el es-
tudio Framingham, el riesgo de IC se duplica en la poblaciéon que presenta
HTA ligera y se cuadruplica cuando los valores de presion arterial superan
los 160/95 mmHg (Ho et al. 1993).

I.2. Costes sanitarios asociados, incidencia y
prevalencia

La IC es una enfermedad crénica que repercute de manera subs-
tancial sobre la carga de los sistemas de salud, debido a las altas tasas de
hospitalizacion, reingresos y visitas a los servicios de urgencias (Bui ef al.
2011, Bergmo 2009, Polisena et al. 2009). Esta patologia figura entre las
principales causas de mortalidad y morbilidad en nuestro entorno y se
estd convirtiendo en uno de los principales problemas de salud publica en
los paises desarrollados, llegando a considerarse pandemia global (Am-
brosy et al. 2014). Aproximadamente el 1-2 % de la poblacién adulta de
los paises occidentales padece IC, con una prevalencia que ha aumen-
tado hasta en torno al 10 % entre las personas de 65 afios 0 mds (Mos-
terd y Hoes 2008). Los paises desarrollados invierten entre un 1-2 % del
gasto sanitario en la IC (Malek 1999). En Estados Unidos, los costes di-
rectos e indirectos estimados derivados de la IC fueron de 39 mil millo-
nes de délares en 2010 (Liao et al. 2008, Lloyd-Jones et al. 2010). Se prevé
que los costes sanitarios asociados a la IC aumenten a medida que se in-
cremente la prevalencia de la enfermedad (Heidenreich et al. 2013). Por
tanto, la mejora del manejo de la poblacién creciente de pacientes con
IC, asi como el abordaje de nuevas estrategias coste-efectivas para el se-
guimiento de la enfermedad, constituyen importantes prioridades para
los servicios de salud cardiovascular.
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En un estudio poblacional longitudinal, en el que se incluyeron todos
los casos de IC prevalentes en Cataluiia (N = 88.195 pacientes) se evalua-
ron la utilizacién de servicios sanitarios y los costes sanitarios asociados a
la IC durante el afio 2013 (Farré et al. 2016). La tasa de mortalidad fue del
14 %. E1 53,4 % de los pacientes requirié al menos una visita a los servicios
de urgencias y el 30,8 % requiri6 hospitalizacién no planificada. Durante el
afio 2013, el coste sanitario total destinado al cuidado de los pacientes con
IC fue de 536,2 millones de euros (el 7,1 % del presupuesto sanitario total).
Los gastos sanitarios provinieron principalmente de las hospitalizaciones,
suponiendo un 39 % del gasto total. La presencia de comorbilidades, una
menor edad y las hospitalizaciones recientes estaban independientemente
asociadas a un mayor gasto sanitario.

La incidencia y prevalencia de la IC parecen ir en ascenso, debido al
aumento progresivo de la edad poblacional, la mejora en el cuidado y la
supervivencia de enfermedades crénicas diversas y al hecho de que consti-
tuye el estadio final de muchas afecciones cardiacas en las que la supervi-
vencia también se ha visto incrementada, especialmente la cardiopatia is-
quémica (Cleland 2001, Segovia et al. 2004). En base a varios modelos de
proyeccion, se predice un aumento de la prevalencia de la IC y el nimero
de hospitalizaciones de mas del 20 % en los proximos 20 afios (Heinden-
reich et al. 2013, Stewart et al. 2013).

El estudio Framingham estimé la prevalencia de la IC en Estados
Unidos de América en los afios noventa observando que dicha prevalencia
aumentaba progresivamente con la edad desde aproximadamente un 1 %
de la poblacién adulta entre 50 y 59 afios de edad hasta un 10 % en perso-
nas entre 80 y 89 afnos (Ho et al. 1993). Se ha observado que la prevalencia
es mayor en personas hipertensas (Kannel y Belanger 1991).

La prevalencia ponderada de la IC congestiva en la poblacién ge-
neral espafiola fue del 6,8 % (IC 95 %: 4 % a 8,7 %) segtn el estudio
PRICE (Anguita et al. 2008). La prevalencia fue similar en mujeres (7 %;
IC 95 %:4,4 % a 9,6 %) y en hombres (6,5 %; IC 95 %: 4,7 % a 84 %)y,
al igual que las observaciones del estudio Framingham, también parece au-
mentar con la edad: siendo del 1,3 % (IC 95 %: 0,4 % a 2,1 %) entre los
45 y 54 afios, del 5,5 % (IC 95 %: 2,4 % a 8,5 %) entre los 55 y 64 afios,
del 8 % (IC 95 %: 4,2 % a 11,8 %) entre los 65 y 74 afios y del 16,1 % (IC
95 %: 11,0 % a 21,1 %) entre los 75 afios o mas.

En un estudio reciente realizado sobre la poblacion catalana, la pre-
valencia observada fue del 1,2 % en personas con mas de 15 afios de edad
y del 2,7 % en aquellas con més de 44 afios. Al igual que en el estudio
PRICE, también se observo un claro aumento de la prevalencia a medida
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que aumentaba la edad de la poblacion: siendo del 0,3 % en el grupo de
edad entre 45-54 afios, del 2,5 % en el de 65-74 afios y del 8,8 % en las per-
sonas con mds de 74 afios (Farré et al. 2017).

1.3. Clasificacion de la insuficiencia cardiaca

En nuestro medio, cominmente se emplea la clasificacién de la
New York Heart Association (NYHA) para reflejar la severidad de los
sintomas de los pacientes con IC (consultar tabla 1). No obstante, a pe-
sar de su extensa utilizacién, conviene tener presente que la clasificacion
seglin la NYHA presenta las siguientes limitaciones: 1) implica un im-
portante grado de subjetividad, 2) la clase funcional de un determinado
paciente puede fluctuar, especialmente en periodos de descompensacion
y, por consiguiente, es preferible no emplear esta clasificaciéon en perio-
dos de inestabilidad y 3) la clase funcional de la NYHA presenta una
escasa correlacion con el grado de disfuncién ventricular (Remes et al.
1991) y con el pronéstico vital de los pacientes (Van den Broeck et al.
1992).

Tabla 1. Clasificacién funcional de la insuficiencia cardiaca segin la New
York Heart Association en base a la severidad de los sintomas y la
actividad fisica

Sin limitacién de la actividad fisica: la actividad fisica habitual no causa
fatiga, disnea o palpitaciones inapropiadas.

Limitacion leve de la actividad fisica: asintomatico en reposo, pero la
actividad fisica ordinaria causa fatiga, disnea o palpitaciones.

Clase ll

Limitacién marcada de la actividad fisica: asintomatico en reposo, pero
Clase Il los esfuerzos inferiores a los de la actividad fisica habitual provocan
sintomas.

Incapaz de llevar a cabo cualquier tipo de actividad sin molestias; los
Clase IV sintomas de insuficiencia cardiaca estan presentes incluso en reposo y
aumentan con la actividad fisica de cualquier grado de intensidad.

Debido a las limitaciones que presenta la clasificacion de la NYHA,
la American College of Cardiology Foundation y la American Heart Asso-
ciation (ACCF/AHA) han propuesto la siguiente clasificacién basada en
la descripcién de los estadios de la IC segtin los cambios estructurales y los
sintomas (Yanci et al. 2013) (consultar tabla 2).
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Tabla 2. Estadios de la insuficiencia cardiaca segun la ACCF/AHA

OO0 w>

Con alto riesgo de IC pero sin patologia cardiaca estructural o sintomas de IC.
Con patologia cardiaca estructural pero sin signos y sintomas de IC.

Con patologia cardiaca estructural y con sintomas previos o actuales de IC.
Con IC que requiere intervenciones especializadas.

I.4. Signos, sintomas y diagnostico de la
insuficiencia cardiaca

Los sintomas de la IC son a menudo no-especificos y, por lo tanto, no
ayudan a discriminar entre la IC y otras patologias (Davie et al. 1997, Mant
et al. 2009, Oudejans et al. 2011, Fonseca 2006, Kelder ef al. 2011). En la ta-
bla 3 se recogen los principales signos y sintomas de la IC.

Tabla 3. Sintomas y signos tipicos de la insuficiencia cardiaca

Tipicos:

Disnea

Ortopnea

Disnea nocturna paroxistica

Menor tolerancia al ejercicio

Fatiga, cansancio, mayor tiempo de
recuperacion tras el ejercicio
Hinchazén de los tobillos

Menos tipicos:

Tos nocturna

Jadeo

Sensacion de hinchazoén

Pérdida de apetito

Confusioén (especialmente en pacientes
ancianos)

Depresion

Palpitaciones

Mareos

Sincope
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Mas especificos:

Presion elevada en la vena yugular
Reflujo hepatoyugular

Galope por tercer tono

Impulso apical lateralmente desplazado

Menos especificos:

Aumento de peso (>2 Kg/semana)
Pérdida de peso (en IC avanzada)
Caquexia

Soplo cardiaco

Edema periférico (tobillos, sacro, escroto)
Crepitaciones pulmonares
Efusion pleural

Taquicardia

Pulso irregular

Taquipnea

Respiracién de Cheyne-Stokes
Hepatomegalia

Ascitis

Extremidades frias

Oliguria

Pulso filiforme
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La telemonitorizacién domiciliaria requiere que tanto los pacien-
tes como los profesionales sanitarios que se encargan de su cuidado sean
alertados de cualquier cambio en los signos y sintomas de la IC que po-
drian indicar un empeoramiento del paciente. En pacientes con IC, el de-
terioro de la funcién cardiaca deriva en edema periférico (retenciéon de
liquidos), que puede ser monitorizado mediante un seguimiento de los
cambios de peso del paciente. Debido a su facilidad de monitorizacion, el
peso corporal es el pardmetro mds comtinmente evaluado en esta pobla-
cion. Las guias sobre IC recomiendan que se contacte con el personal sa-
nitario en caso de un incremento de peso de 2kg en un periodo de 48-72
horas. No obstante, esta medida de modo aislado posee una baja sensi-
bilidad para la deteccién de descompensaciones (Lewin et al. 2005). Por
esta razon, es importante que tanto pacientes como familiares tengan en
cuenta que un peso corporal estable no descarta un posible deterioro cli-
nico. Otras medidas fisiol6gicas que también se suelen telemonitorizar
incluyen: sintomas como la falta de aliento y signos como el edema, la
presién sanguinea, el ritmo cardiaco, el electrocardiograma (para el se-
guimiento de las arritmias y la variabilidad del ritmo cardiaco) o la satu-
racién de oxigeno.

A pesar de su elevada prevalencia, la IC es una patologia de dificil
diagnéstico cuando se presentan formas leves o sutiles de este sindrome, no
acompafiadas de disfuncion contrictil, especialmente en mujeres y en pa-
cientes de edad avanzada, obesos o con comorbilidades como la enferme-
dad pulmonar crénica (Rutten et al. 2005, Hawkins et al. 2009, Daniels et al.
2006). En este sentido, segin el trabajo realizado por Remes y cols. (1991)
aproximadamente la mitad de los diagndsticos de IC realizados en atencion
primaria eran erroneos. La demostracion de una causa cardiaca subyacente
resulta fundamental para el diagnéstico de la IC. Generalmente, suele apa-
recer una anormalidad miocédrdica que causa la disfuncidn sistdlica y/o
diastélica. No obstante, como se ha mencionado anteriormente, también
pueden causar IC anormalidades de las vélvulas, el pericardio, el endocar-
dio, el ritmo cardiaco y la conduccién.

Recientemente, se han desarrollado otros baremos como los propues-
tos por la Sociedad Europea de Cardiologia (SEC) que recogen los crite-
rios diagnésticos que figuran en la tabla 4. La terminologia empleada por
la SEC esté basada en la medicién de la fraccién de eyeccion del ventriculo
izquierdo (FEVI). Asi, la IC comprende un amplio abanico de pacien-
tes: desde aquellos con FEVI normal (tipicamente 250 %) (ICFEp), hasta
aquellos con FEVI reducida (<40 %) (ICFEr). Asimismo, la SEC consi-
dera a los pacientes con FEVI entre el 40 % y el 49 % como aquellos con
fraccion de eyeccion deprimida de rango medio (ICFErm).
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Tabla 4. Definicion de la insuficiencia cardiaca segun las guias de prac-
tica clinica de la Sociedad Europea de Cardiologia (Ponikowski et al.

2016)
Tipo de IC ICFEr ICFErm ICFEp
1 Sintomas y signos”  Sintomas y signos’ Sintomas y signos*
2 FEVI <40 % FEVI 40-49 % FEVI >50 %
3 - 1. Niveles elevados 1. Niveles elevados
de péptidos de péptidos
0 natriuréticos®. natriuréticos®.
% 2. Almenos uno delos 2. Al menos uno de los
= siguientes criterios siguientes criterios
g adicionales: adicionales:
a. Patologia cardiaca a. Patologia cardiaca
estructural estructural
relevante (HVI y/o relevante (HVI y/o
AAl). AAl).
b. Disfuncién b. Disfuncién
diastolica. diastolica.

AAI: agrandamiento atrial izquierdo; FEVI: fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo; HVI: hipertrofia
del ventriculo izquierdo; ICFEp: insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada; ICFEr: in-
suficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida; ICFErm: insuficiencia cardiaca con fraccion de
eyeccion de rango-medio; PNB: péptidos natriuréticos de tipo B; proPNB-NT: péptidos natriuréticos de
tipo pro-BN-terminales.

*Los signos pueden no estar presentes en los estadios iniciales de la IC (especialmente en ICFEp) y en
pacientes en tratamiento con diuréticos.

#PNB >35 pg/ml y/o proPNB-NT >125 pg/ml.

La historia clinica y la exploracion fisica son los pilares del diagnds-
tico de la IC. Es importante obtener una historia clinica detallada. La IC
es inusual en un individuo sin historia médica relevante (p. €j. sin causa po-
tencial de dafio cardiaco), mientras ciertas caracteristicas, particularmente
un infarto de miocardio previo, incrementa enormemente la probabilidad
de IC en pacientes con signos y sintomas tipicos (Davie et al. 1997, Mant
et al. 2009, Oudejans et al. 2011, Fonseca 2006). En cada visita médica se
deben evaluar los signos y sintomas de la IC, poniendo especial atencién
en los sintomas de congestiéon. Asimismo, los signos y sintomas son impor-
tantes de cara a monitorizar la respuesta del paciente al tratamiento y su
estabilidad a lo largo del tiempo.

Tras la historia clinica y la exploracidn fisica, el electrocardiograma
(ECG) ofrece una importante informacion diagnéstica y prondstica. La
presencia de un ECG normal debe hacer sospechar un diagndstico alter-
nativo. La concentracién plasmatica de péptidos natriuréticos (PNB, proP-
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NB-NT) puede emplearse como una prueba de cribado inicial, debido a su
buena sensibilidad y su excelente valor predictivo negativo (entre el 90 y el
100 %) (Vasan et al. 2002, Maisel et al. 2002). Valores de PNB =35 pg/ml y
proPNB-NT =125 pg/ml son indicativos de una posible IC y ayudan a iden-
tificar aquellos pacientes que requieren una exploracién cardiaca mas ex-
haustiva. Los pacientes con concentraciones normales de péptidos natriu-
réticos en plasma tienen baja probabilidad de tener IC.

La ecocardiografia es la prueba mas ttil e informativa para establecer
el diagndstico de IC y para determinar el tratamiento més apropiado para
cada paciente. Aporta informacién inmediata sobre los volimenes de las
cdmaras cardiacas, la funcion sistdlica y diastdlica ventricular, el grosor de
la pared cardiaca, la funcién valvular y la hipertensiéon pulmonar (Dokai-
nish et al. 2011, Nagueh et al. 2011, Caballero et al. 2015, Garbi et al. 2015,
Lang et al. 2015).

Generalmente, la informacién obtenida a través de la exploracién cli-
nica y los test mencionados anteriormente permite determinar el diagnds-
tico inicial y establecer un plan de tratamiento. Se requieren otras pruebas
Unicamente cuando el diagnéstico no ha podido ser establecido con seguri-
dad.

I.5. Descripcion de la tecnologia de
telemonitorizacion

En vistas de la importante repercusion que la IC tiene y va a tener en
el futuro, surge la necesidad de adaptar y buscar nuevas formas de atencion
sanitaria que den lugar a sistemas sanitarios mds equitativos y sostenibles.
En este escenario, la aplicacién de las nuevas tecnologias de la informacién
y comunicacién (TIC) para la telemonitorizacién de pacientes desde su do-
micilio constituye, desde hace ya més de una década, una alternativa para
la provisién de servicios de salud que mejoren la calidad de vida de estos
pacientes y reduzcan la carga asistencial.

La telemonitorizacién domiciliaria es una forma no-invasiva de se-
guimiento al paciente de modo remoto que se postula como estrategia pro-
metedora para mejorar el cuidado y manejo de pacientes con IC. La tele-
monitorizacion implica el uso de dispositivos electronicos y tecnologias de
telecomunicacién (p. ej.: dispositivos de monitorizacién, PDAs, teléfonos
méviles, dispositivos portatiles y sensores inteligentes) para la transmisién
digital de datos fisiolégicos o datos relativos a la enfermedad desde el do-
micilio del paciente al centro sanitario encargado de su cuidado donde se
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dard una respuesta clinica. La captacion remota de datos clinicos de ma-
nera regular a través de la telemonitorizacion permite la deteccién precoz
de las descompensaciones de los pacientes con IC, posibilitando interven-
ciones a tiempo que prevengan eventos de mortalidad o un mayor dete-
rioro de la situacion clinica del paciente que requiera la hospitalizacién y el
uso de mads recursos.

Las nuevas tecnologias estdn en constante evolucién y, como conse-
cuencia, se han identificado intervenciones de telemonitorizacion de distin-
tos tipos, incluyendo: las videoconferencias a tiempo real entre el paciente
y el profesional sanitario, la telemonitorizacién mediante dispositivos no-
invasivos por medio del envio de pardmetros clinicos y sintomas de modo
automatico, la telemonitorizacién mediante plataformas Web especificas
accesibles desde ordenadores personales que permiten el envio de datos
clinicos y sintomas, la telemonitorizacién mediante sistemas de respuesta
de voz automadticos y, finalmente, la telemonitorizacién mediante disposi-
tivos moviles.

Con respecto al tltimo tipo de intervencién de telemonitorizacién
descrita en el parrafo anterior, hace aproximadamente una década se des-
cribié por primera vez el término mSalud (o mHealth), definiéndose como
el uso de las tecnologias moéviles para proveer servicios de salud brindando
apoyo a la consecucién de determinados objetivos en el dmbito de la salud
(Merrell y Doarn, 2014). Desde el comienzo del siglo XXI el uso de los te-
léfonos moviles ha aumentado hasta convertirlos en herramientas de co-
municacion universales. En los dltimos afios, el rapido desarrollo tecnol6-
gico ha favorecido el lanzamiento de los Smartphones que ofrecen, ademas
de las funciones basicas de voz y mensajeria de texto, poderosa tecnologia
de telecomunicaciones que posibilita la utilizaciéon de diversas aplicaciones
(apps), sensores, acceso a Internet y conexién inaldmbrica con otros dis-
positivos. La combinacién de su popularidad, las capacidades técnicas y su
proximidad con el usuario convierten a estos dispositivos en atractivas pla-
taformas para la difusién de la promocién de la salud y para el desarrollo
de intervenciones de manejo de enfermedades como la IC. El uso de la
mSalud se ha incrementado exponencialmente en la tltima década (Cajita
et al. 2016).

La telemonitorizacidon podria resultar particularmente util para pa-
cientes que viven en dreas remotas o rurales, para pacientes de avanzada
edad, asi como para aquellos pacientes con alto riesgo de deterioro (Lains-
cak et al. 2011). Se postula que la telemonitorizacién permitiria potenciar la
autogestion del paciente en el cuidado, manejo y control de su propia en-
fermedad, ayudaria a mejorar el cumplimiento con la toma de medicacién,
facilitaria la deteccién y actuacion precoz frente a las descompensaciones o
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exacerbaciones y mejoraria el control siguiente a los ingresos hospitalarios
(Pare et al. 2007, Cleland et al. 2005). No obstante, y a pesar del creciente
nuimero de publicaciones en el &mbito de la telemonitorizacién, la eviden-
cia disponible sobre muchos de los aspectos anteriormente mencionados es
aln contradictoria y se precisan mas estudios de mayor calidad para poder
esclarecer estas cuestiones.

Los resultados derivados de las primeras revisiones sistematicas (RS)
y meta-andlisis indicaban un efecto beneficioso de la telemonitorizacién
no-invasiva sobre la mortalidad y las hospitalizaciones especificas en pa-
cientes con IC (Clark et al. 2007, Inglis et al. 2010, Klersy et al. 2009, Louis
et al. 2003, McAlister et al. 2004). No obstante, mas recientemente se han
publicado varios ensayos controlados aleatorizados (ECAs) de gran ta-
mafio sobre intervenciones de telemonitorizacion que no han demostrado
ningun beneficio clinico en términos de mortalidad e ingresos hospitalarios
(Chaudry et al. 2010, Koehler et al. 2011, Angermann et al. 2012). Las guias
internacionales sobre IC no recomiendan la implementacion generalizada
de la telemonitorizacién debido a los resultados contradictorios derivados
de los diversos estudios sobre el tema (National Heart Foundation of Aus-
tralia 2011, Mant et al. 2011, McMurray et al. 2012, Yancy et al. 2013) y soli-
citan seguir investigando el tema y el efecto de las distintas modalidades de
telemonitorizacién antes de recomendar este tipo de intervenciones (Po-
nikowski et al. 2016).

1.6. Coste-efectividad de la telemonitorizacion

En la actualidad, existe un gran interés por conocer si la telemonito-
rizacion es o no coste-efectiva, o si constituye una modalidad que conlleva
un ahorro de costes mientras se mantiene la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) del paciente. En este sentido, la evidencia acerca del
efecto de la telesalud sobre la utilizacion de servicios, costes o coste-efecti-
vidad sigue siendo escasa (Bergmo 2009, Polisena et al. 2009, Vergara Ro-
jas 'y Gagnon 2008, Barlow et al. 2007, Mistry 2012). Ademas, es importante
tener presente que la mayoria de los estudios mencionados se han llevado
a cabo en Estados Unidos y, por lo tanto, surge la duda sobre su aplicabi-
lidad en nuestro entorno. A pesar de que algunos estudios indican que la
telemonitorizaciéon domiciliaria parece reducir los gastos sanitarios (Kie-
Iblock et al. 2007, Giordano et al. 2009), existe mucha incertidumbre con
respecto al coste-efectividad de esta nueva tecnologia. En el afio 2013, se
llevé a cabo el ensayo clinico Whole System Demonstrator (WSD), el cual
constituy6 el mayor estudio controlado aleatorizado realizado en el campo
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de la telemonitorizacién a nivel mundial, en el que participaron 6.000 per-
sonas. En este ECA se recogieron los datos referentes a costes y medidas
de resultado para 969 participantes con IC, enfermedad pulmonar obstruc-
tiva crénica (EPOC) y diabetes durante 12 meses (Henderson et al. 2013).
Segtn este estudio, el incremento en afios de vida ajustados por calidad
(AVACQC) empleando la telesalud ademés de los cuidados habituales fue si-
milar al logrado en pacientes que recibieron tinicamente la atencién sani-
taria habitual y los costes totales asociados a la intervencién de telesalud
fueron superiores. Por ello, los autores concluyen que la telesalud no cons-
tituye una alternativa coste-efectiva a los cuidados y tratamiento habitua-
les. En vistas de estos resultados, se hace patente la necesidad de estudios
econdémicos de mayor calidad para esclarecer si la telemonitorizacién es
realmente coste-efectiva (Tran et al. 2008).

1.7. Justificacion del informe de evaluacion

El creciente interés por determinar los efectos de la telemonitoriza-
cién no-invasiva en pacientes con IC ha propiciado un incremento del na-
mero de ECAs con resultados dispares, asi como de revisiones que dan
respuesta a preguntas de investigacion muy similares con un aumento
de resultados discordantes en términos de la direcciéon y la magnitud del
efecto de la telemonitorizacion. Las diferencias en el alcance, los métodos
de analisis, los resultados y la calidad de las RS pueden crear gran confu-
sién y dificultar el acceso a la evidencia de alta calidad para los tomadores
de decisiones en el area de la salud. Ademas, la evidencia acerca del efecto
de la telesalud sobre la utilizacion de servicios sanitarios, costes o coste-
efectividad sigue siendo escasa. Conjuntamente, la evidencia cientifica so-
bre la efectividad de la telemonitorizacién y la adecuacién de este tipo de
intervenciones para obtener mejores resultados clinicos, no es concluyente
y constituye un aspecto todavia por aclarar, previo a la extensiéon y genera-
lizacién de las distintas experiencias de telemonitorizacion en nuestro paifs.
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I1.

I1.1.

I1.2.

I1.3.

Objetivos

Objetivos generales

Analizar la evidencia cientifica sobre la efectividad clinica de la te-
lemonitorizacién no-invasiva en pacientes con IC.

Analizar la evidencia cientifica sobre el coste-efectividad de la te-
lemonitorizacién no-invasiva en pacientes con IC.

Objetivos especificos

Describir las modalidades de telemonitorizaciéon mads efectivas en
pacientes con IC.

Definir los subgrupos de pacientes con IC que mas se pueden be-
neficiar con la telemonitorizacién no-invasiva.

Definir la duracién 6ptima de la telemonitorizacién en este tipo de
pacientes.

En base a los resultados derivados del informe de evaluacion, pro-
poner formas de organizacién de cuidados basadas en telemoni-
torizacién que garanticen el manejo y seguimiento més adecuado
para los pacientes con IC.

Preguntas de investigacion

Los objetivos planteados se especificaron en las siguientes preguntas
de investigacion:

1.

32

Pregunta de investigacion N.° 1: ;Cudl es el efecto de la telemoni-
torizacion no-invasiva sobre la mortalidad, las descompensacio-
nes (ingresos hospitalarios) y la calidad de vida en pacientes con
IC en comparacion con los cuidados habituales?

Pregunta de investigacion N.° 2: ;Es la telemonitorizaciéon no-in-
vasiva coste-efectiva en pacientes con IC en comparacion con los
cuidados habituales?
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ITI. Metodologia

II1.1. Identificacién de estudios

Para dar respuesta al objetivo N.° 1 del presente informe, se llevo a
cabo una busqueda en las siguientes bases de datos de literatura médica
con el fin de identificar revisiones sistematicas (RS) (con o sin meta-anali-
sis):

¢ Bases de datos especializadas en RS: Cochrane Library (Wiley)
(incluyendo las bases de datos del Centre for Reviews and Dissemi-
nation (CRD) Databases: HTA (Health Technology Assessment),
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness)).

¢ Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID)
¢ Bases de datos de enfermeria: Cinahl (EBSCOhost)

La estrategia de busqueda incluia, entre otros, los siguientes términos:
telemedicine y telemonitoring, asi como las diferentes variaciones termino-
légicas empleadas para heart failure.

La estrategia de buisqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos
siguiendo la siguiente estructura (Anexo IX.1, Seccién 1.1):

#1 Heart Failure[Mesh] or ((heart or cardiac or myocard*) AND
(fail* or insufficien* or decomp*))

#2 Telemedicine[Mesh] or (telemed* or tele-med* or telecare or tele-
care or telemetry or telehealth* or tele-health* or telemonitor* or
tele-monitor* or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat*
or tele-communicat® or telehome or tele-home or telehomecare or
tele-homecare or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon*
or phone*)

Dicha estrategia fue ejecutada en noviembre de 2016. Para recuperar
los ultimos estudios publicados, se crearon alertas semanales en las diferen-
tes bases de datos consultadas y hasta la fecha de edicion del documento.

Tras lanzar la estrategia de busqueda por RS, se identificé una RS de
alta calidad metodoldgica sobre la efectividad clinica de la telemonitoriza-
cién en pacientes con IC publicada en 2015 (Inglis et al. 2015), con obje-
tivos similares a los planteados en este informe y que daba respuesta a la
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pregunta de investigaciéon N.° 1. Por tanto, se actualizé la bisqueda para
comprobar si se habian publicado ECAs relevantes desde la publicacion de
la mencionada RS hasta la actualidad empleando la estrategia de bisqueda
descrita en el Anexo IX.1, Seccién 1.2.

Se procedié a la revisién manual de las referencias de los trabajos in-
cluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no recuperados en las
busquedas automatizadas.

Finalmente, se realizé una busqueda en las dos revistas cientificas
mas relevantes: Journal of Telemedicine and Telecare y Telemedicine and e-
Health.

Con el fin de dar respuesta a la pregunta de investigaciéon N.° 2, se
elabord una estrategia de busqueda para la identificacién de estudios de
evaluacién econdmica, la cual se aplicé a las siguientes bases de datos de li-
teratura médica y econdémica:

e Bases de datos especializadas en RS: Cochrane Library (Wiley) y
Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Databases que in-
cluye HTA (Health Technology Assessment), DARE (Databases of
Abstracts of Reviews of Effectiveness).

¢ Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).
¢ Bases de datos especificas: Cinahl (EbscoHost).

e Bases de datos de estudios econémicos: NHS EED (NHS Econo-
mic Evaluation Database) y HEED (The Health Economic Evalua-
tions Database).

La estrategia de busqueda, la cual fue ejecutada en junio de 2016, in-
cluyé términos en lenguaje libre y controlado combinados mediante opera-
dores booleanos y se adapté a cada una de las bases de datos siguiendo la
estructura especificada en el Anexo IX.1, Seccién 2. Se emplearon los tér-
minos: heart failure, telemedicine, quality-adjusted life years, entre otros.

De igual forma, se procedio a la revision manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no re-
cuperados en las bisquedas automatizadas.

II1.2. Seleccién de estudios

Con el objeto de identificar aquellas revisiones de interés para su
lectura a texto completo, se revisé el titulo y el resumen de todas las re-
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ferencias localizadas en la bisqueda bibliogréfica. Asimismo, se recuperd
el texto completo de aquellas referencias que carecian de datos suficien-
tes en titulo y resumen. Posteriormente, para obtener el conjunto final de
revisiones incluidas, se aplicaron los criterios de seleccidn establecidos a
todos los articulos recuperados a texto completo. A su vez, se aplicé el
mismo proceso de seleccion para los ECAs identificados. El proceso fue
llevado a cabo por una persona especialista en evaluacion de tecnologias
sanitarias.

La seleccion de los estudios de evaluacidén econdmica se realizé por
un economista experto en evaluaciéon econémica, a partir de los titulos y
restimenes de los articulos localizados mediante la buisqueda bibliografica.
Los textos completos de los articulos seleccionados como relevantes de
acuerdo con los criterios de inclusién y exclusién predeterminados, fueron
revisados por el mismo economista. En caso de dudas, se consulté con otro
economista experto y si hubo discrepancias, estas se resolvieron por con-
senso.

I11.3. Criterios de seleccidon de los estudios

IIL3.1. Criterios de seleccion de estudios para dar respuesta a la pregunta
de investigacion N.° 1

La pregunta de investigacion N.° 1 se estructuré en «formato PICO»
para facilitar la busqueda bibliogréfica. A continuacién se detallan los cri-
terios de inclusién de estudios:

P (pacientes): Individuos adultos con diagnéstico definitivo de IC.

I (intervencion): Telemonitorizacién definida como el uso de dispo-
sitivos no-invasivos junto con informacién y las TIC para monitorizar y
transmitir electronicamente datos fisiol6gicos, biométricos y/o datos rela-
cionados con la enfermedad (p.ej.: presion arterial, peso, frecuencia car-
diaca, medicaciones, sintomas, etc.) desde el domicilio del paciente al cen-
tro de salud responsable del seguimiento de la salud del paciente de forma
remota. La intervencion debia estar centrada en el paciente y no en las per-
sonas cuidadoras.

C (comparacion): Cuidados habituales (entendidos por el seguimiento
y cuidados usuales de este tipo de pacientes sin intensificacion de visitas al
cardidlogo especialista ni intensificacion de las visitas domiciliarias con in-
tencién de educar o de evaluar clinicamente al paciente).
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O (outcomes) medidas de resultado: Medidas resultado correspon-
dientes al efecto clinico de la telemonitorizacién. Especificamente, las RS y
ECAs incluidos debian comunicar al menos una de las siguientes medidas
de resultado:

Medidas de resultado primarias:

e Mortalidad por todas las causas (nimero total de muertes al final
del periodo de seguimiento del estudio en ambos grupos a estu-
dio).

¢ Hospitalizaciones relacionadas con la IC (calculada como la pro-
porcién de participantes hospitalizados por lo menos una vez du-
rante el periodo de seguimiento del estudio debido a la descom-
pensacion de la IC).

¢ Hospitalizaciones por todas las causas (calculada como la propor-
cién de participantes hospitalizados por lo menos una vez durante
el periodo de seguimiento del estudio).

Medidas de resultado secundarias:

¢ (Calidad de vida relacionada con la salud evaluada mediante cues-
tionarios validados (expresada a través del componente mental: en-
tendido como las percepciones del paciente del funcionamiento so-
cial, la vitalidad y las emociones, el componente fisico: referido a la
percepcién de dolor, funcionamiento fisico y salud general y la cali-
dad de vida global, 1a cual comprende tanto el componente mental
como el fisico).

Diseiio o tipo de estudios

RS (con o sin meta-anilisis) de estudios de intervencidn originales.
En base a la definicién empleada por la declaracion PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses), una RS se
define como aquella revisiéon que tras formular una pregunta de investiga-
cién especifica y definir unos criterios de inclusion, emplea métodos siste-
maéticos y explicitos para identificar, seleccionar y valorar criticamente la
investigacion relevante y para recopilar y analizar los datos de los estudios
primarios que se incluyeron en la revisién (Moher et al. 2009). Las RS de-
ben describir detalladamente las buisquedas realizadas en la literatura cien-
tifica y debe sintetizar los resultados obtenidos.

Ensayos controlados aleatorizados (ECAs) que versaran sobre la
efectividad clinica de la telemonitorizacién en pacientes con IC.
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Idioma de publicacion

Se incluyeron estudios publicados en espaifiol e inglés.

Filtro de bisqueda temporal

La busqueda por ECAs se filtré desde enero de 2015 hasta enero de
2017, con el fin de actualizar la RS realizada por Inglis y cols. (Inglis 2015).

Otros criterios de inclusion

Se incluy6 la investigacién que trataba sobre los posibles efectos ne-
gativos que podian sufrir los pacientes como consecuencia de la telemoni-
torizacion.

Criterios de exclusion

Se excluyeron las intervenciones basadas en el apoyo telefénico es-
tructurado.

Se excluyeron articulos y revisiones sobre la monitorizacion remota
de otras patologias que no fueran la IC, asi como las revisiones que
versaran sobre patologia cardiaca en general.

Se excluyeron las revisiones que versaban sobre patologias créni-
cas en general si no presentaban resultados por separado para la
IC y realizaban el anélisis de los resultados para todas las patolo-
gias conjuntamente.

Se excluyeron aquellos estudios en los que se intensificaron las vi-
sitas domiciliarias o las consultas médicas tanto en el grupo control
(GC) como en el grupo de intervencién (GI).

Se excluyeron los estudios sobre tele-rehabilitacion cardiaca y
aquellos en los que la intervencion consistia en monitorizar el ejer-
cicio fisico realizado por el paciente.

Se excluyeron los estudios sobre intervenciones educativas en los
que no se llevé a cabo la telemonitorizacién de datos clinicos del
paciente o aquellos estudios en los que se realizaron sesiones edu-
cativas grupales intensivas.

Se excluyeron aquellos estudios en los que la intervencion consistia
en una caja de medicacién con la finalidad de recordar a los pacien-
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tes la toma de medicamentos y no se produjo la telemonitorizacién
de datos fisioldgicos.

e Se excluyeron los estudios o revisiones que versaban sobre la mo-
nitorizacién de dispositivos cardiacos implantables o la terapia he-
modindmica remota.

¢ Se excluyeron las RS de baja calidad metodolégica tras su valo-
racion con la herramienta AMSTAR. Es decir, aquellas RS que
cumplan menos de tres criterios de los 11 especificados en la herra-
mienta AMSTAR.

* Se excluyeron los restimenes sobre RS y ECAs presentados en con-
gresos cientificos.

IIL3.2. Criterios de seleccion de estudios para dar respuesta a la pregunta
de investigacion N.° 2

La pregunta de investigacion N.° 2 se estructuré en «formato PICO»
para facilitar la biisqueda bibliografica. A continuacién se detallan los cri-
terios de inclusion de estudios:

P (pacientes): individuos adultos con diagnéstico definitivo de IC.

I (intervencion): Monitorizacién remota de pacientes, considerando
como tal la telemonitorizacién a través del uso de dispositivos no-invasi-
vos junto con informacién y las TIC para monitorizar y transmitir elec-
trénicamente datos fisiol6gicos, biométricos y/o datos relacionados con
la enfermedad desde el domicilio del paciente al centro responsable de
su seguimiento de forma remota, y el apoyo telefénico estructurado re-
gular entre pacientes y proveedor de atencién médica y derivacién de
sintomas y/o datos fisioldgicos, en comparacion con los cuidados habi-
tuales.

C (comparacion): Cuidados habituales.

O (outcomes o resultados): La medida de resultado fue el ratio coste-
efectividad incremental (RCEI) expresado en afios de vida ganados ajusta-
dos por calidad (AVACQC).

Diseifio o tipo de estudio

Evaluaciones econdmicas completas: andlisis coste-efectividad, coste-
utilidad, coste-beneficio y minimizacién de costes.
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Los estudios en los que las evaluaciones econdémicas fueron realizadas
junto con los ensayos fueron excluidos si en ellos no se extrapolaban los re-
sultados més alld de la duracién del mismo, ya que esos andlisis inicamente
son validos para el ensayo en consideracion. Los estudios que fueron con-
siderados metodoldgicamente erréneos, que no informaban con suficiente
detalle para poder extraer sus costes y beneficios estimados o que no eran
evaluaciones econémicas completas (por ejemplo andlisis de costes), fue-
ron también excluidos.

Idioma de la publicacion

Articulos publicados en inglés o en espafiol.

Filtro de biisqueda temporal

La busqueda se filtré desde enero de 2012 hasta junio de 2016, al ha-
berse encontrado un informe de evaluacién de tecnologias sanitarias de
2013 (Pandor et al. 2013) en el que se realizé una revisién bibliografica de
estudios de evaluacién econdmica hasta el 2012 similar en objetivos y me-
todologia a la realizada en el presente informe.

111.4. Valoracion de la calidad de los estudios
incluidos

El analisis de la calidad de los estudios incluidos fue realizado por un
revisor y comprobado por un segundo revisor. En caso de dudas o desa-
cuerdos, estas se resolvieron por consenso.

La calidad metodolégica de los estudios incluidos se evalué mediante
el Software FL.C 2.0 desarrollado por el Servicio Vasco de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (Osteba) (www.lecturacritica.com). A su vez, se
evalu¢ la validez interna de los ECAs empleando el Risk of Bias de la Co-
chrane Collaboration (Higgins et al. 2011). La calidad metodoldgica de
las revisiones sistemadticas incluidas se valoré mediante el AMSTAR (As-
sessment of Multiple Systematic Reviews) (Shea et al. 2007).

Los detalles sobre el analisis de la calidad de los estudios se resumen
en el Anexo IX.1, Seccién 4.

El nivel de la evidencia disponible se clasificé de acuerdo al método pro-
puesto por el Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) (tabla 5):
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Tabla 5. Clasificacion SIGN para niveles de evidencia y fuerza de las reco-
mendaciones

Niveles de evidencia

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con

L muy poco riesgo de sesgo.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con

1 poco riesgo de sesgo.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos 0 ensayos clinicos con alto riesgo de
$6500.

Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o de casos y controles o estudios de pruebas
diagnésticas de alta calidad, estudios de cohortes o de casos y controles de pruebas diagnds-
ticas de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una
relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles o estudios de pruebas diagnosticas bien realizadas
con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes 0 de casos y controles con alto riesgo de sesgo.

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

Opinidn de expertos.

Blw (NN

La calidad metodolégica de los estudios de evaluacién econdmica se
llevé a cabo de acuerdo con la lista de comprobaciéon CHEERS «Esténda-
res Consolidados de Comunicacién de Evaluaciones Econdmicas en el 4m-
bito Sanitario» (Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Stan-
dards) (Husereau et al. 2013) (Anexo IX.1, Seccidn 4).

IT1.5. Extraccion y sintesis de los datos

Todos los estudios incluidos se sintetizaron en tablas de evidencia es-
pecificas para cada tipo de estudio mediante el Software FLC 2.0 desarro-
llado por el Servicio Vasco de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (Os-
teba) (www.lecturacritica.com).

Los RCEI de las evaluaciones econémicas se presentaron en unidades
monetarias originales por AVAC y en euros de 2016 por AVAC. La con-
version de las unidades monetarias originales a euros de Espafia de 2016 se
realiz6 del siguiente modo:

En primer lugar, los resultados monetarios fueron convertidos de
la divisa original a ddlares internacionales de 2016 de acuerdo con la si-
guiente férmula ampliamente descrita en la literatura (Welte et al. 2004):
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Ecuacion 1: Conversion a dodlares internacionales.
PPA DA X d'Pli'B,_.ul
PPA 44 dPIB da

Coa=

Donde C es el coste en unidades monetarias, d y a representan la di-
visa y el afio en el que se expresaron los costes en el estudio original, y D
y A representan la divisa y el afio al que se quieren convertir los datos ori-
ginales para establecer las comparaciones; PPA es la paridad del poder ad-
quisitivo y dPIB es del deflactor del PIB. En nuestro caso, hemos querido
expresar los costes en délares de 2016 (1$ EE.UU = 1§ internacional), de
modo que:

Ecuacién 2: Ejemplo de conversién a ddlares internacionales.

_ PPA ¢ 2016 dP"Bd,zais
Cs,zozs = X

da

Los indicadores de PPA y dPIB se tomaron de la World Economic
Outlook Database (edicion de abril de 2016) del Fondo Monetario Inter-
nacional (World Economic Outlook, 2016). De forma andloga, se realizé la
conversion a euros de 2016, teniendo en cuenta un ratio de conversion de
la PPA del euro con respecto al ddlar de 0,668.

II1.6. Meta-analisis de los datos sobre
efectividad clinica

Medidas del efecto del tratamiento

El efecto combinado estimado para las variables binarias se expreso
a modo de razén de riesgo (risk ratio) (RR) con intervalos de confianza
(IC) al 95 %. La razoén de riesgo, también conocida como riesgo relativo,
se define como la probabilidad de que suceda un evento en el grupo de
tratamiento dividido por la probabilidad de que suceda un evento en el
grupo control (Sutton et al. 2000). Los valores de los intervalos de con-
fianza menores de uno representan un resultado estadisticamente signi-
ficativo al nivel de significacién del 5 %. Los célculos se realizaron em-
pleando el RevMan 5.3 (Review Manager version 5.3) de la Cochrane
Library.
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Con el fin de explorar la heterogeneidad, debido a las diferencias
en las poblaciones participantes, las caracteristicas de los programas y el
tiempo de seguimiento, todos los meta-analisis se realizaron empleando el
modelo de efectos fijos.

Evaluacion de la heterogeneidad

Se emplearon el test Chi? y el indice I? para determinar la heteroge-
neidad estadistica entre los distintos estudios incluidos en cada uno de los
andlisis. La heterogeneidad global se clasificé siguiendo los criterios pro-
puestos por Deeks y cols. (2011):

e 12de 0 % a 40 %: la heterogeneidad puede no ser importante.

12de 30 % a 60 %: puede representar heterogeneidad moderada*.
* 12de 50 % a 90 %: puede representar heterogeneidad substancial*.

I2de 75 % a 100 %: heterogeneidad considerable*.

Los umbrales de interpretacion pueden ser confusos, dado que la im-
portancia de la inconsistencia depende de varios factores.

*La importancia del valor observado del indice 1> depende de: 1) la
magnitud y la direccion del efecto y 2) la fuerza de la evidencia de la he-
terogeneidad (p.ej.: el valor de P del test Chi? o el intervalo de confianza
para el indice I?).

Evaluacion del sesgo de publicacién

La presencia de sesgo de publicacién se evalué mediante inspeccidon
visual de los graficos de embudo (funnel plots).

Analisis por subgrupos e investigacion de la heterogeneidad

Se llevaron varios analisis post hoc por subgrupos para explorar la he-
terogeneidad observada entre los estudios incluidos.

Se categorizaron los estudios incluidos en base al tipo de tecnologia
empleada:

1) Videoconferencia.

2) Respuesta de voz interactiva: que implica la entrada manual de datos
del paciente empleando las teclas del teléfono en respuesta a las pre-
guntas formuladas por un sistema de respuesta de voz interactivo.
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3) Telemonitorizacién clinica compleja: que requiere la transmision
de datos fisiolégicos tales como el peso, el ritmo cardiaco, la sa-
turacién de oxigeno y la tension desde un dispositivo de medicion
a un servidor central para su interpretacidon por parte del equipo
médico.

4) Monitorizaciéon mediante teléfonos méviles o PDAs.

A su vez, se categorizaron los estudios en base al afio de publicacion
de los mismos:

1) 2000-2007: desarrollo de varios tratamientos importantes para la
IC (tanto farmacoldgicos como dispositivos) que influenciaron los
cuidados usuales rutinarios.

2) Desde el 2008 en adelante: se revisaron las guias de préctica clinica
sobre IC.

Finalmente, se categorizaron los estudios considerando la edad me-
dia/mediana de los pacientes participantes en los mismos:

1) Menos de 70 afios de edad.
2) Igual o mas de 70 afios de edad.

Para cada anélisis por subgrupos se tuvieron en cuenta los test de he-
terogeneidad realizados por Inglis y cols. en su revision Cochrane publi-
cada en 2015.

Analisis de sensibilidad

Se llevaron a cabo andlisis de sensibilidad para cada medida de re-
sultado con la finalidad de analizar el impacto del tiempo de seguimiento
de los estudios sobre los resultados obtenidos. En dichos anlisis, se ex-
cluyeron los estudios con tiempos de seguimiento iguales o inferiores a
seis meses.
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1V. Resultados

IV.1. Resultados de la busqueda bibliografica
sobre la efectividad clinica de la
telemonitorizacion en pacientes con
insuficiencia cardiaca

IV.1.1. Revisiones sistematicas identificadas

Como resultado de la bisqueda bibliografica de RS para responder
a la pregunta de investigacion N.° 1, se localizaron un total de 118 referen-
cias, tras la exclusion de las citas duplicadas. Una primera lectura en base
al titulo de los articulos permitié descartar 26 referencias que no cumplian
los criterios de inclusion establecidos para este trabajo de revisién. Tras
esta primera seleccion en base al titulo, se identificaron 92 referencias para
la revision de los resimenes. Tras el cribado en base a los resimenes, se
identificaron 15 RS potencialmente elegibles, que fueron revisadas poste-
riormente a texto completo. Finalmente, se seleccionaron tres de estos 15
documentos que cumplian los criterios establecidos (dos RS con meta-ané-
lisis (Inglis et al. 2015, Knox et al. 2016) y una meta-revisiéon de RS sobre
la efectividad clinica de la telemonitorizacion en pacientes con IC (Kitsiou
et al. 2015)).

En la figura 1 se muestra el diagrama de flujo que resume el proceso
de seleccién de RS para responder a la pregunta de investigacion referente
a la efectividad clinica de la telemonitorizacién en pacientes con IC.

Las revisiones excluidas tras la lectura a texto completo y las razones
para su exclusion se recogen en el Anexo IX.2 (tabla A2.1).
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Medline=54; Embase=70; Cochrane=16; Cinahl=23

n=163

H Referencias duplicadas, n=45

Estudios identificados como potencialmente relevantes

n=118

No cumplen criterios de inclusion
(tipo de publicacion, lenguaje, etc.)
n=26

Estudios incluidos para lectura de resimenes

n=92

No cumplen criterios de inclusion
(paciente, intervencion, etc.), n=77

Revisiones incluidas para lectura a texto completo

n=15

Revisiones excluidas tras su lectura a

texto completo*
n=12

Revisiones incluidas en base a su valoracion metodolégica y a su
adecuacion a la pregunta de investigacion planteada

n=3

* Consultar los motivos de exclusion en el Anexo IX.2; tabla A2.1.

Figura 1. Resultados de la busqueda bibliografica de revisiones sistemati-
cas sobre la efectividad clinica de la telemonitorizacién en pacien-

tes conIC.
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Las revisiones finalmente seleccionadas se presentan en la tabla 6.

Tabla 6. Estudios seleccionados para la revisién sistematica en respuesta a
la pregunta de investigacion

Tipo de publicacion N.° de articulos Referencias abreviadas

Meta-revision de

- . - 1 Kitsiou 2015
revisiones sistematicas
Revisiones sistematicas o Inglis 2015
con meta-andlisis Knox 2016

IV.1.2. Valoracion de la calidad de las revisiones identificadas y
adecuacion a la pregunta de investigacion planteada

La calidad metodoldgica de las dos RS identificadas y de la meta-revi-
sién se valor6é mediante la herramienta AMSTAR (Assessment of Multiple
Systematic Reviews) (Shea et al. 2007), tal y como se describe en el Anexo
IX.1 (consultar tabla 7).

Tabla 7. Calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas en
base a los criterios AMSTAR# y su puntuacion*

Puntuacion
S S S S S S S S S S 11

Inglis 2015 S
Kitsiou2015 N S S S S S S S S N S 9
Knox 2016 N NP S NA S S S8 N S S N 6

#P1: Disefiado a priori (existencia de protocolo); P2: Seleccion de estudios y extraccion de datos por
duplicado; P3: Exhaustividad de la busqueda; P4: Inclusion de literatura gris; P5: Listado de estudios
incluidos y excluidos; P6: Se proporcionan las caracteristicas de los estudios incluidos; P7: Se evalua
la calidad cientifica de los estudios primarios; P8: La calidad cientifica de los estudios primarios inclui-
dos se tiene en cuenta en la formulacion de las conclusiones; P9: Se emplean métodos apropiados para
combinar los resultados de los estudios; P10: Se evalta la probabilidad de riesgo de publicacién; P11:
Declaracion de conflictos de interés tanto en la revision sistematica como en los estudios incluidos.

*«S» (Si): Se cumple el criterio; «N» (No): No se cumple el criterio; «NP»: No se puede responder el cri-
terio; «NA»: No aplicable. Se concedié un punto por cada item al que se respondid «si» y se realizd la
suma de todos los items con respuesta positiva para calcular la puntuacion total de cada revision.

Tras llevar a cabo la valoracién critica de las revisiones identificadas,
se decidi6 incluir dos meta-andlisis que daban respuesta a la pregunta de
investigacion N.° 1 (Inglis et al. 2015, Knox et al. 2016). El meta-analisis lle-
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vado a cabo por Inglis y cols. fue realizado siguiendo un estricto rigor me-
todoldgico (puntuacién de 11 sobre 11 tras la aplicacién de la herramienta
AMSTAR), cumpliendo con todos los criterios requeridos para una RS de
alta calidad y tenia una particularidad importante que no cumplia el resto
de RS identificadas. Los autores excluyeron aquellos estudios en los que se
intensificaron las visitas domiciliarias o consultas con el especialista en el
grupo de pacientes que recibia cuidados habituales, asi como aquellos es-
tudios en los que se intensificaron las visitas y consultas en el GI. De este
modo, Inglis y cols. evaluaron el efecto directo de la telemonitorizacién, en
comparacion con los cuidados usuales, evitando asi el efecto que pudieran
tener otro tipo de intervenciones sobre los resultados.

Inicialmente, en vistas de la abundancia de estudios originales y RS pu-
blicadas sobre el tema a estudio, en el protocolo del presente estudio se plan-
ted realizar una meta-revisién de RS sobre el efecto clinico de la telemonito-
rizacién en pacientes con IC. No obstante, las diferencias en los criterios de
inclusién de los meta-anélisis seleccionados dificultaron enormemente la po-
sibilidad de realizar comparaciones directas entre los resultados de estos es-
tudios. Por esta razon, se consideré que la mejor opcién para dar respuesta a
la pregunta de investigacién N.° 1, era partir del meta-andlisis que mejor res-
pondia a la pregunta planteada y de mayor rigor metodoldgico (Inglis et al.
2015), y actualizar la buisqueda para incluir ECAs publicados recientemente
que cumplian con los criterios de inclusién establecidos en dicha revisién Co-
chrane (ver ECAs identificados en la Seccion 1V.1.3).

El meta-analisis realizado por Knox y cols. daba respuesta al efecto
de la Telemonitorizacion sobre la calidad de vida en pacientes con IC. Se
trata de una RS de calidad media (puntuacion AMSTAR de 6 sobre 11),
que meta-analiz6 los resultados de calidad de vida global, fisica y mental.

La meta-revisiéon llevada a cabo por Kitsiou y cols. se realizé si-
guiendo estrictos criterios metodolégicos (puntuacion AMSTAR de 9 so-
bre 11) y valor6 la evidencia recogida en 15 RS sobre la efectividad de la
telemonitorizacion en pacientes con IC.

IV.1.3. Ensayos controlados aleatorizados identificados

Como resultado de la actualizacién de la bisqueda bibliografica para
identificar ECAs sobre el tema a estudio publicados desde enero de 2015
hasta diciembre de 2016, se localizaron un total de 394 referencias, tras la
exclusion de las citas duplicadas. Una primera lectura en base al titulo y re-
sumen de los articulos permitié descartar 378 referencias que no cumplian
los criterios de inclusion establecidos para esta RS. Tras el cribado inicial,
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Estudios identificados en la busqueda bibliografica
Medline=209; Embase=270; Cochrane=137; Cinahl=33
n=649

Referencias duplicadas

n=255

Total de estudios potencialmente relevantes
n=394

Estudios excluidos tras la lectura del
titulo
n=165

Motivos de exclusion:

- Presentaciones a congresos, n=95
- Revisiones/MA/HTAs, n=65

- Editoriales, cartas, notas etc., n=3
- Idioma, n=2

Estudios seleccionados para la revision de resimenes

n=229

Estudios excluidos tras la lectura del
resumen
n=213

Motivos de exclusion:

- No telemonitorizacion, n=113

- No insuficiencia cardiaca, n=25
- Dispositivos implantables, n=22
- No medidas de resultado, n=21
- No ECA, n=14

- Protocolo, n=7

- Rehabilitacion cardiaca, n=7

- Dirigido a cuidadores, n=4

Estudios seleccionados para su lectura a texto completo
n=16

Estudios excluidos tras su lectura a
texto completo*
n=12

Estudios incluidos en la revision

n=4

*Consultar los motivos de exclusion en el Anexo IX.2; tabla A2.2.

Figura 2. Resultados de la actualizacion de la busqueda bibliografica para
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la identificaciéon de ECAs recientemente publicados.
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se identificaron 16 estudios potencialmente elegibles, que fueron revisados
posteriormente a texto completo. Finalmente, se seleccionaron cuatro de
estos 16 documentos que cumplian los criterios establecidos.

En la figura 2 se muestra el diagrama de flujo que resume el proceso
de seleccion de documentos.

Como resultado de la actualizacion de la bisqueda se encontraron
cuatro ECAs que cumplian los criterios de inclusion establecidos (Bekel-
man et al. 2015, Kenealy et al. 2015, Ong et al. 2016, Pedone et al. 2015).

IV.1.4. Valoracion del riesgo de sesgo de los ensayos controlados
aleatorizados incluidos

La tabla 8 y la figura 3 representan la valoracién del riesgo de sesgo
en base al Risk of Bias de la Cochrane Collaboration.

Tabla 8. Tabla resumen del riesgo de sesgo para los cuatro estudios sobre
intervenciones de telemonitorizacion en pacientes con insuficien-
cia cardiaca

Blinding of outcome assessment (detection bias)

-

Bekelman 2015

@ | @ | Mlocation concealment (selection bias)

Kenealy 2015
Ong 2016 D @
Pedone 2015 ?21?

® | ® | ® | ® | selective reporting (reporting bias)

@ ®|® | ® | Incomplete outcome data (attrition bias)

® | ® | ® | ® | Random sequence generation (selection bias)
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Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias) I

Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

0% 25% 50% 75%  100%

[ Low risk of bias [Junciear risk of bias [l High risk of bias

Figura 3. Grafico representativo del riesgo de sesgo para los cuatro estu-
dios incluidos sobre intervenciones de telemonitorizacién para
pacientes con insuficiencia cardiaca. Se valoré cada item del
riesgo de sesgo representado a modo de porcentajes para los
cuatro estudios incluidos

En los cuatro ECAs incluidos tras la actualizacién de la bisqueda bi-
bliografica, se describié el método de aleatorizaciéon empleado (Bekelman
et al. 2015, Kenealy et al. 2015, Ong et al. 2016, Pedone et al. 2015). En los
estudios de Bekelman y cols. y Ong y cols., se realizé una aleatorizacién
por bloques, mientras que en los estudios de Kenealy y cols. y Pedone y
cols. la unidad de aleatorizacion fueron los pacientes. Para los cuatro estu-
dios incluidos tras la actualizacion de la busqueda, el riesgo de sesgo cor-
respondiente a la generacion de la secuencia aleatoria fue bajo.

En dos de los estudios (Ong ef al. 2016, Pedone et al. 2015) no se pro-
porciond informacidn suficiente para determinar si hubo ocultacién de la
asignacion de cada paciente a los grupos de estudio. En los otros dos estu-
dios (Bekelman et al. 2015 y Kenealy et al. 2015) se especificaba que hubo
ocultacion de la asignacion.

Por otro lado, consideramos que el cegamiento de los pacientes y del
personal del estudio no era posible en este tipo de estudios de telemonito-
rizacién. Por esta razén, evaluamos inicamente el cegamiento del personal
encargado de la evaluacién de los resultados y clasificamos los cuatro estu-
dios incluidos con riesgo incierto de sesgo de deteccidn, debido a la ausen-
cia de detalles en las publicaciones acerca de la evaluacion de los resulta-
dos de los estudios.

Se observé considerable variabilidad en las pérdidas post-aleatoriza-
cién ocurridas en los distintos estudios incluidos (desde un 6 % en el GI
del estudio de Kenealy et al. 2015 hasta un 42 y 43 % de pérdidas en el
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GCy el GI, respectivamente, en el estudio de Ong et al. 2016). En gene-
ral, las pérdidas durante el seguimiento de los estudios fueron inferiores
al 20 % y se indicaron parcialmente las causas de dichas pérdidas (Bekel-
man et al. 2015, Kenealy et al. 2015, Pedone et al. 2015). En el estudio lle-
vado a cabo por Ong y cols. a pesar de que las pérdidas durante el segui-
miento fueron superiores al 20 %, el analisis de los resultados se realizé
por intencién de tratar y se describieron las causas de dichas pérdidas,
por lo que el estudio se juzgd con bajo riesgo de sesgo de desgaste (attri-
tion bias). Por consiguiente, los cuatro estudios incluidos se juzgaron con
bajo riesgo de desgaste.

En los cuatro ECAs incluidos tras la actualizacién de la bisqueda,
no se observé sesgo de informacién (notificacion selectiva de los resulta-
dos). En tres de los estudios las medidas de resultado primarias y secun-
darias fueron publicadas en los protocolos de los estudios y no se produ-
jeron modificaciones a posteriori (Bekelman et al. 2015, Kenealy et al.
2015, Ong et al. 2016). En el estudio realizado por Pedone y cols., las me-
didas de resultado fueron publicadas en “clinicaltrials.gov” y no variaron
con respecto a la publicacién referente a los resultados del estudio. Por
todo ello, los cuatro estudios incluidos se juzgaron con bajo riesgo de
sesgo de informacién.

IV.1.5. Caracteristicas generales y valoracion global de los estudios
incluidos

La tabla 9 muestra las medidas de resultado analizadas en cada uno
de los estudios incluidos en la revision. Como puede observarse, tanto la
mortalidad por todas las causas como las hospitalizaciones totales fueron
analizadas en todos los estudios incluidos, a excepcién de la RS realizada
por Knox y cols. que exploré exclusivamente el efecto de la telemonitori-
zacion sobre la calidad de vida. Los tnicos estudios que evaluaron el efecto
sobre las hospitalizaciones relacionadas con la IC fueron una RS (Inglis
et al. 2015), una meta-revision (Kitsiou et al. 2015) y el ECA desarrollado
por Pedone y cols.
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Tabla 9. Medidas de resultado analizadas en los estudios seleccionados.

Medidas de resultado analizadas

Mortalidad | Hospitalizaciones | Hospitalizaciones QoL
total totales por IC
v v

Bekelman 2015 ECA v
Inglis 2015 RS-MA v v v v
Kenealy 2015 ECA v v v
Kitsiou 2015 MR v v v v
Knox 2016 RS-MA v
Ong 2016 ECA v v

Pedone 2015 ECA v v v

ECA: Ensayo controlado aleatorizado; MR: Meta-revision;, RS-MA: Revision sistematica con meta-anali-
sis; QoL: Calidad de vida.

La valoracion de la calidad de los estudios seleccionados se recoge en
la tabla 10. Dicha valorazién se realizé en base a los criterios establecidos
en las FLC y el Risk of Bias de la Cochrane Collaboration (para los ECAs)
y en las FLCy el AMSTAR (para las RS).

La RS desarrollada por Inglis y cols. se llevé a cabo con un elevado ri-
gor metodoldgico (obtuvo una puntuacion de 11 sobre 11 empleando la he-
rramienta AMSTAR), por lo que se puede confiar en la validez a sus con-
clusiones, a pesar de que la mayoria de los estudios incluidos en la misma
tuvieran un riesgo moderado de sesgo, por lo que el nivel de evidencia se
clasific6 como 1+4/-.

La calidad metodolégica de la RS realizada por Knox y cols. se clasi-
fic6 como moderada en base a la herramienta AMSTAR (obteniendo una
puntuacién de 6 sobre 11) y se le otorgd una calidad de la evidencia media-
alta en base a las FLC. La calidad de los ECAs incluidos fue moderada-alta
en base a la herramienta SIGN-50. Por consiguiente, el nivel de evidencia
de la RS se clasific6 como 1+/-.

A pesar de que la meta-revision se realiz6 aplicando estrictos crite-
rios metodoldgicos en base a la herramienta AMSTAR (puntuacién de 9
sobre 11), su calidad depende de la calidad de las RS incluidas y, a su vez,
de la calidad de los estudios individuales comprendidos en dichas revisio-
nes. La mayoria de los estudios primarios incluidos tenian importantes li-
mitaciones en su disefio y ejecucion (el 64 % de los estudios primarios eran
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Tabla 10. Valoracion de la calidad de los estudios seleccionados.

Conflicto Validez CALIDAD NIVEL DE
de interés externa GLOBAL* | EVIDENCIA

Preguntade | o040 | Resultados | Conclusiones

investigacion

Bekelman 2015  ECA BIEN BIEN BIEN BIEN - ALTA

Inglis 2015 RS BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN ALTA 1+/-

Kenealy 2015 ECA BIEN -- BIEN BIEN BIEN MEDIA =

Kitsiou 2015 MR BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN XETDAIA/ 1+/-/2++

Knox 2016 RS BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN MEDIA/ 1+/-
ALTA

Ong 2016 ECA BIEN BIEN BIEN BIEN BIEN - ALTA 1+

* La calidad global de los estudios se determiné en base a las FLC y al Risk of Bias de la Cochrane Collaboration para los ECAs y en base a las FLC y la puntuacion del
AMSTAR para las revisiones sistematicas.



observacionales). Asimismo, la calidad metodolégica de las RS incluidas va-
rié considerablemente y muchas de ellas tenfan limitaciones importantes:
Unicamente cinco revisiones evaluaron el riesgo de sesgo de los estudios pri-
marios incluidos y solamente cuatro revisiones tuvieron en cuenta la calidad
de la evidencia a la hora de interpretar los resultados. En base a la herra-
mienta AMSTAR, tUnicamente tres de las revisiones incluidas se clasifica-
ron como de alta calidad (Inglis et al. 2010, Pandor et al. 2013, Polisena et al.
2010), cuatro revisiones como de calidad moderada y las ocho revisiones
restantes se clasificaron como de baja calidad, obteniendo puntuaciones por
debajo de 4. Por todo ello, el nivel de evidencia se clasific6 entre 1+/- y 2++.

En cuanto a la calidad de los ECAs incluidos, dos de los estudios se
clasificaron como de alta calidad (Bekelman et al. 2015, Ong et al. 2016)
y los otros dos como de calidad media (Kenealy et al. 2015, Pedone et al.
2015) en base a las FLC y el Risk of Bias de la Cochrane Collaboration.

IV.1.6. Estudios en proceso o pendientes de publicacion

Por otra parte, tras la biisqueda en la base de datos http://www.clini-
caltrials.gov/ se identificaron tres ECAs en proceso de realizacion:

1. CHF Home Telemonitoring: A Home Telemonitoring Service for Chronic
Heart Failure Patients on Trial

Actualmente este estudio esta reclutando participantes en el hospital
universitario del Norte de Noruega.

Patrocinador: University Hospital of North Norway.
Identificador ClinicalTrials.gov: NCT(02489370

2. Integrated Tele-monitoring and Patient-centric Health Coaching Strategy
in Patients Hospitalized With Heart Failure (Tele-HC)

Actualmente este estudio estd reclutando participantes en cinco cen-
tros hospitalarios de Estados Unidos.

Patrocinadores: Clinica Mayo y Preventice Solutions, Estados Unidos.
Identificador ClinicalTrials.gov: NCT02391987.
3. Home Electronic Monitoring of Chronic Heart Failure (MEDIC)

Atn no han comenzado a reclutar pacientes en el Centre Hospitalier
Universitaire de Besancon (Francia).

Patrocinadores: Centre Hospitalier Universitaire de Besancon; AG2R La
Mondiale; IMRI; AFPEC; H2AD; Pble des Microtechniques de Besancon.

Identificador ClinicalTrials.gov: NCT02486887.
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Asimismo, se identificé un estudio multicéntrico sobre telemonitori-
zacién no-invasiva en pacientes con IC crénica que se estd llevando a cabo
en el Pais Vasco, concretamente en el Hospital Universitario Basurto, el
Hospital Universitario Araba y el Hospital Galdakao-Usansolo (Programa
de Telemonitorizacion Domiciliaria para el Seguimiento de Pacientes con
Insuficiencia Cardiaca Cronica). El estudio dio comienzo en 2014 y, a pe-
sar de que todavia no se han analizado los resultados finales, se ha reali-
zado un andlisis preliminar sobre una muestra de 132 pacientes en el GI
y 144 pacientes en el GC tras un afio de seguimiento. Los datos analiza-
dos muestran una importante disminucién de la mortalidad en el GI (fa-
llecieron 10 pacientes en el GI frente a los 24 del GC). Igualmente, se ob-
servé una disminucién de la mortalidad por IC. Empleando las curvas de
regresion, el RR fue de 2,2 frente al GC, siendo de 3,7 mediante el andlisis
multivariante ajustando por nimero de afios de evolucion de la cardiopa-
tia, comorbilidades e ingresos en los ultimos 12 meses. Sin embargo, no se
aprecio un descenso significativo en el nimero de hospitalizaciones por IC,
hospitalizaciones totales ni en el nimero de visitas a los Servicios de Ur-
gencias en ninguno de los dos grupos a estudio. Se prevé que los resultados
finales del estudio (impacto sobre la mortalidad, utilizacion de recursos sa-
nitarios y coste-efectividad) estén listos en julio de 2017.

(e-mail de contacto para solicitar informacién sobre el estudio
del Pais Vasco: ainara.lozanobahamonte@osakidetza.eus).

IV.2. Evidencia sobre la efectividad clinica de
la telemonitorizacién en pacientes con IC

En el presente informe se incluyeron dos RS con meta-analisis (Inglis
et al. 2015, Knox et al. 2016) y una meta-revisién de alta calidad metodol6-
gica (Kitsiou et al. 2015) que analizaba 15 RS publicadas hasta diciembre
de 2014 sobre la efectividad de la telemonitorizacién en pacientes con IC.
Asimismo, tras la actualizacién de la bisqueda bibliografica planteada en
la RS realizada por Inglis y cols., se incluyeron cuatro ECAs publicados re-
cientemente.

IV.2.1. Revisiones sistematicas

En la revision Cochrane realizada por Inglis y cols. (Inglis et al. 2015),
se evalud la efectividad de la telemonitorizacién no-invasiva y el apoyo te-
lefénico estructurado en comparacién con la préctica clinica habitual en
pacientes con IC. Se incluyeron 18 ECAs que evaluaron la telemonitori-
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zacién no-invasiva, analizando un total de 3.860 pacientes. Las medidas de
resultado primarias incluyeron la mortalidad por todas las causas, las hos-
pitalizaciones totales y las hospitalizaciones relacionadas con la IC. Los es-
tudios incluidos tuvieron un tamafio muestral variable (desde 20 pacientes
en el estudio de De Lusignan et al. 2001 hasta 710 pacientes en el estudio de
Koehler et al. 2011). El porcentaje medio de hombres fue del 72 %, variando
desde un 35 % hasta un 85 %. Unicamente uno de los estudios incluidos re-
cluté mas mujeres que hombres (Soran et al. 2008). La edad media/mediana
de los participantes vario entre 55 afios en el estudio de Seto y cols. y 78 afios
en el estudio realizado por Antonicelli ez al. (2008). La mayoria de los estu-
dios incluyeron pacientes con IC sintomatica (NYHA clase I1I) y el 38 % de
los estudios tuvieron una duracién inferior a seis meses. Ocho de los estudios
incluidos en el meta-anélisis fueron financiados por la industria (Balk et al.
2008, Cleland et al. 2005, De Lusignan et al. 2001, Dendale et al. 2012, Gold-
berg et al. 2003, Koehler et al. 2011, Scherr et al. 2009, Woodend et al. 2008).

El andlisis de la distribucion de los funnel plots demostro la existen-
cia de un elevado sesgo de publicacién. La ocultacion de la asignacion no
se describié adecuadamente en méas del 50 % de los estudios incluidos y la
mayoria de los estudios se juzgd con riesgo incierto con respecto al cega-
miento durante el andlisis de los datos, dado que la mayoria de los estudios
no aporto suficientes detalles al respecto. El 30 % de los estudios se juzga-
ron con alto riesgo de sesgo de desgaste (attrition bias).

El meta-andlisis de los datos mostré que la telemonitorizacion no-inva-
siva redujo la mortalidad por todas las causas (RR 0,80; IC 95 %:0,68 a 0,94;
3.740 participantes; 17 estudios; 1% 24 %; GRADE: evidencia de calidad mo-
derada) y las hospitalizaciones relacionadas con la IC (RR 0,71; IC 95 %: 0,60
a 0,83; 2.148 participantes; 8 estudios; I’=20 %; GRADE: evidencia de cali-
dad moderada). No obstante, se observé que la TM no era efectiva para re-
ducir el riesgo de hospitalizacién por todas las causas (RR 0,95; IC 95 %:0,89
a 1,01; 3.332 participantes; 13 estudios; >=71 %; GRADE: evidencia de muy
baja calidad). Cinco de los 11 estudios que reportaron sobre la calidad de
vida relacionada con la salud, observaron mejorias significativas con la TM.

La RS realizada por Inglis y cols. concluye que, en comparacién con
los cuidados habituales, la telemonitorizacién no-invasiva reduce la mor-
talidad por todas las causas y las hospitalizaciones relacionadas con la IC,
mejorando, a su vez, la calidad de vida, el conocimiento sobre la IC y los
comportamientos de autocuidado. Por ello, los autores concluyen que la
telemonitorizacién debe considerarse una estrategia basada en la evidencia
para mejorar la calidad de los cuidados y los resultados en salud en perso-
nas con IC. La tabla de evidencia 11 muestra el resumen de la RS y meta-
andlisis realizado por Inglis y cols.
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION COMPARACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Cita
abreviada:
Inglis 2015

Tabla 11. Resumen de la RS y meta-analisis realizado por Inglis y colaboradores (Inglis et al. 2015)

Objetivos:

Revisar ECAs sobre el
apoyo telefénico es-
tructurado o TM domi-
ciliaria no-invasiva en
comparacién con la
practica habitual para
personas con IC, con
el fin de cuantificar los
efectos de estas inter-
venciones comparan-
dolos con los cuida-
dos usuales. (De cara
a este informe nos
centraremos Unica-
mente en los resulta-
dos de TM).

Periodo de bus-
queda:

Esta RS actualiza la
revision Cochrane
previa que examin6
el periodo del 2006
hasta noviembre de
2008 (Inglis 2010),
que a su vez actua-
liz6 otra RS publi-
cada anteriormente
que examino el pe-
riodo desde enero
de 1966 hasta mayo
de 2006. Para la pre-
sente RS el periodo
de la busqueda fue
desde 2008 hasta
enero de 2015.

Disefo:

Se incluyeron Unica-
mente ensayos con-
trolados aleatori-
zados (ECAs) que
estaban publicados
en revistas revisadas
por pares.

Poblacion:
Adultos (de 18
afios de edad o
mas), de ambos
sexos, cualquier
edad o grupo ét-
nico, que tuvie-
ran un diagnds-
tico definitivo de
IC. Los partici-
pantes podian
haber sido dados
de alta recien-
temente de un
hospital de agu-
dos (incluidos
los servicios de
urgencias y las
unidades de va-
loraciéon de agu-
dos) y residentes
en su domici-
lio (incluyendo el
domicilio de al-
gun familiar pero
excluyendo re-
sidencias de
ancianos o re-
sidencias de
rehabilitacién) o
bien, podian ser
reclutados du-
rante su segui-
miento en aten-
cién comunitaria.
Se excluyeron
estudios sobre
patologia car-
diaca en general
que no trataban
especificamente
lalC.

Intervencién:

La intervencion de TM
no-invasiva debia ser
estructurada (en con-
traposicién al segui-
miento segun surgia la
necesidad), debia ini-
ciarse por un profesio-
nal sanitario (medicina,
enfermeria, trabajador
social, farmacia) y ser
ofrecido a las personas
con IC que vivian en la
comunidad como Unica
intervencién de cuida-
dos, sin intensificacion
de visitas domiciliarias
o consultas de segui-
miento. La intervencién
debia estar dirigida a la
persona con IC y tra-
tar de dar respuesta a
sSus preocupaciones y
problemas, y no a la
persona cuidadora. No
debia haber visitas do-
miciliarias por parte de
un profesional sanitario
especializado en IC o
el personal participante
en el estudio con el
proposito de educar o
valorar clinicamente al
paciente, a parte de la
visita inicial para poner
en marcha el equipo.
Se excluyeron aquellos
estudios en los que
hubo exposicién pre-
via a la TM tanto para
los pacientes del GC
como para los pacien-
tes del Gl.

Comparacion:
Los cuidados
habituales
consistieron
en cuidados
estandar tras
el alta hospi-
talaria, sin in-
tensificacion
de consultas
en clinicas de
cardiologia
ni formando
parte de un
programa de
manejo de la
IC ni las visi-
tas domicilia-
rias descritas
anteriormente.

N.° de estudios y pacientes:

A través de la busqueda biblio-
grafica se localizaron 325 es-
tudios. De estos, se incluyeron
41 estudios que cumplian los
criterios de inclusién. 18 estu-
dios evaluaron la TM (9 estu-
dios nuevos que no aparecian
en la RS de Inglis 2010; con un
total de 3.860 participantes).
Magnitud del efecto:

La TM no-invasiva redujo la
mortalidad por todas las cau-
sas (RR 0,80; IC 95 %:0,68 a
0,94; 3.740 participantes; 17 es-
tudios; 1?1 24 %; GRADE: evi-
dencia de calidad moderada)
y las hospitalizaciones relacio-
nadas con la IC (RR 0,71; IC
95 %: 0,60 a 0,83; 2.148 parti-
cipantes; 8 estudios; 1?>=20 %;
GRADE: evidencia de calidad
moderada). La TM no se de-
mostré efectiva para reducir el
riesgo de hospitalizacion por
todas las causas (RR 0,95; IC
95 %:0,89 a 1,01; 3.332 parti-
cipantes; 13 estudios; I’=71 %;
GRADE: evidencia de muy baja
calidad). Nueve estudios repor-
taron sobre la duracién de la
estancia hospitalaria, uno de
ellos notificé una reduccion sig-
nificativa de la duracién de las
hospitalizaciones con la inter-
vencion. Un estudio reportd una
gran diferencia en el nimero to-
tal de hospitalizaciones con du-
racion superior a 3 dias, pero no
se realiz6 un analisis de la du-
racién de la estancia por hos-
pitalizacion. Cinco de los 11 es-
tudios que reportaron sobre la
calidad de vida, observaron me-
jorias significativas con la TM.

Conclusiones:
Para pacien-
tes con IC, en
comparacion
con los cui-
dados habi-
tuales, la T™M
domiciliaria no-
invasiva redujo
la mortalidad y
las hospitaliza-
ciones relacio-
nadas con la
IC. También se
demostraron
mejoras en la
calidad de vida
relacionada
con la salud, el
conocimiento
sobre la IC y
los comporta-
mientos de au-
tocuidado. Por
todo ello, es-
tas interven-
ciones deben
considerarse
como estrate-
gias basadas
en la evidencia
para mejorar la
calidad de los
cuidados y los
resultados en
salud en perso-
nas con IC.

Comentarios:

Validez interna: Hubo una gran variabilidad en el
tamafo de los estudios: desde pequefios tama-
fos muestrales de 20 participantes hasta gran-
des estudios de 710 participantes.

Validez externa: 1) La mayoria de los estudios
incluidos reclutaron mas hombres que mujeres.
2) Las personas pertenecientes a grupos socio-
econémicos mas desfavorecidos pudieron ha-
ber sido excluidas si no tenian acceso a disposi-
tivos méviles en algunos estudios. 3) El 38 % de
los estudios incluidos tenia un tiempo de segui-
miento inferior a 6 meses. 4) Los estudios se lle-
varon a cabo en varios paises: Italia (3), EE.UU.
(3), Canada (2), Austria (2), Bélgica (1), Finlandia
(1), Francia (1), Alemania (1), Suecia (1), Holanda
(1), Reino Unido (1) y hubo dos estudios que se
llevaron a cabo en varios paises Europeos (Ale-
mania, Holanda y Reino Unido; Reino Unido, Po-
lonia e ltalia). 5) La mayoria de los estudios inclu-
yeron participantes con IC sintomatica con NYHA
clase lll. 6) La media de edad de los participantes
fue desde 55 afios en uno de los estudios hasta
78 afos en otro.

Otras limitaciones: 1) La naturaleza del grupo
control debe interpretarse con cautela en los en-
sayos sobre TM. Si se intensifican los métodos
convencionales de prestacion de cuidados, como
las visitas domiciliarias o las consultas médicas,
los resultados pueden ser similares a los obteni-
dos por la TM. Esta puede haber sido la causa de
los resultados neutrales observados en algunos
de los estudios incluidos en la RS. 2) La exclusion
de estudios aln no publicados en revistas revisa-
das por pares puede haber originado cierto sesgo
de publicacion. 3) En muchos de los estudios la
informacién no estaba suficientemente detallada,
por lo que no se pudo clasificar correctamente el
riesgo de sesgo como alto o bajo, lo cual hizo que
muchos de los estudios fueran clasificados con
«riesgo desconocido». 4) A pesar de que la RS se
llevé a cabo aplicando estrictos criterios de cali-
dad, la calidad de la presente RS y meta-analisis
dependen de la calidad de los estudios individua-
les que cumplieron los criterios de inclusion.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA

Alta




La RS realizada por Knox y cols. (Knox et al. 2016) analiz6 el efecto
de la telemedicina sobre la calidad de vida referida por los propios pa-
cientes con IC e incluyé 26 ECAs con un total de 7.066 pacientes. Se in-
cluyeron estudios que reportaran una medida cuantitativa de la calidad
de vida global, fisica o mental, que compararan cualquier tipo de teleme-
dicina con los cuidados habituales. Se exploraron tres modalidades de te-
lemedicina: la telemonitorizacién (n=11 estudios) (consistente en moni-
torizar los signos vitales de los pacientes desde la distancia empleando
distintos dispositivos), el apoyo telefénico estructurado (n=11 estudios)
(consistente en llamadas telefénicas regulares para monitorizar o pro-
veer educacion al paciente) y las intervenciones misceldneas (n=7 estu-
dios) (que no encajaban en las categorias citadas anteriormente como p.
ej. la video-conferencia). Se incluyeron estudios realizados en diez paises
distintos, pero 16 de los 26 estudios (realizados sobre 3.515 pacientes) se
llevaron a cabo en Estados Unidos. La calidad de los ECAs incluidos se
valor6é mediante la herramienta SIGN-50, clasificindose cuatro estudios
con alta calidad, seis estudios con calidad aceptable y un estudio con baja
calidad, en la modalidad de telemonitorizacion. En total, en los estudios
incluidos se emplearon diez cuestionarios distintos para medir la calidad
de vida relacionada con la salud.

Los autores realizaron meta-andlisis con los datos referentes a la
calidad de vida global, mental y fisica para el conjunto de intervencio-
nes de telemedicina (incluyendo la telemonitorizacidn, el apoyo telefé-
nico y las intervenciones misceldneas). Se observé que la telemedicina
era mas efectiva que los cuidados habituales para mejorar la calidad
de vida global en pacientes con IC (diferencia de medias estandarizada
(DME) 0,23; IC 95 %: 0,09 a 0,37; p=0,001; 22 estudios; 3.494 pacien-
tes; I?=34 %). Empleando los umbrales de Cohen para la interpretacion
del tamafo del efecto, 0,23 indicaba un pequeiio efecto positivo a favor
de la telemedicina en comparacién con los cuidados habituales. No obs-
tante, se observo que la telemedicina no era mas efectiva que los cuida-
dos usuales en términos de calidad de vida mental o fisica (DME 0,03;
IC 95 %: 0,05 a 0,12; 15 estudios; 4.390 pacientes; p=0,45 y DME 0,24;
IC 95 %: 0,08 a 0,56; 16 estudios; 4.791 pacientes; p=0,14, respectiva-
mente).

El analisis por subgrupos indicé que la telemonitorizacion tenia un
efecto positivo y significativo sobre la calidad de vida global en compara-
cién con los cuidados habituales (DME 0,34; IC 95 %: 0,05 a 0,63; grados
de libertad (gl)=8; p=0,02; 11 estudios; I’=79 %). A pesar de que no se ob-
servaron efectos significativos sobre el componente mental de la calidad de
vida con la TM, en lo referente al componente fisico de la calidad de vida
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Tabla 12. Resumen de la RS y meta-analisis realizado por Knox y colaboradores (Knox et al. 2016)

REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION COMPARACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Cita abre-
viada:
Knox 2016

Objetivos:
Sintetizar la in-
vestigacion
acerca de los
efectos de la te-
lemedicina so-
bre la calidad de
vida referida por
los propios pa-
cientes con IC.
Periodo de bus-
queda:

Se realizé la bus-
queda desde el
comienzo hasta
mayo de 2016.
Disefio:

ECAs que com-
paran cualquier
modalidad de
telemedicina
con los cuida-
dos habituales
para proveer cui-
dados en salud
a pacientes con
IC.

Poblacion:
Pacientes con
IC, con edad
media de en-
tre 54 y 78 afos
y mayoritaria-
mente de sexo
masculino, pro-
cedentes de 10
paises diferen-
tes (la mayo-
ria de los estu-
dios se llevaron
a cabo en Esta-
dos Unidos).

Intervencion:

Se incluyeron estu-
dios que versaran so-
bre cualquier modali-
dad de telemedicina
administrada direc-
tamente a pacientes
con IC. Entre las mo-
dalidades de teleme-
dicina se incluyeron
la TM (monitoriza-
cién de signos vita-
les desde la distancia
empleando disposi-
tivos como basculas
digitales o pequefas
PDAs), el apoyo te-
lefénico estructurado
(lamadas telefonicas
estructuradas regula-
res para monitorizar
o proveer educacion
al paciente) o inter-
venciones miscela-
neas (modalidades
que no encajaban en
las categorias ante-
riores como la video-
conferencia).

Comparacion:
Cuidados ha-
bituales tras el
alta hospitala-
ria.

N.° de estudios y pacientes:

De 266 estudios, finalmente se incluyeron 26
estudios que cumplian con los criterios de in-
clusién (con un total de 7.066 pacientes; de
éstos 2.678 pacientes recibieron TM)).
Magnitud del efecto:

Los autores meta-analizaron los datos de ca-
lidad de vida global, mental y fisica para el
conjunto de intervenciones de telemedicina
(incluyendo la TM, el apoyo telefénico y las in-
tervenciones miscelaneas). Se observé que la
telemedicina era mas efectiva que los cuidados
usuales para mejorar la calidad de vida global
en pacientes con IC (diferencia de medias es-
tandarizada (DME) 0,23; IC 95 %: 0,09 a 0,37;
p=0,001; 1>=34 %) (22 estudios). Empleando
los umbrales de Cohen para la interpretacion
del tamafo del efecto, 0,23 indicaba un pe-
quefio efecto positivo a favor de la telemedicina
en comparacion con los cuidados habituales.
La telemedicina no fue significativamente mas
efectiva que los cuidados usuales sobre la cali-
dad de vida mental o fisica (DME 0,03; IC 95 %:
0,05 a 0,12, p=0,45 y DME 0,24; IC 95 %: 0,08
a 0,56), p=0,14, respectivamente). El analisis
por subgrupos indicé que la TM tenia un efecto
positivo y significativo sobre la calidad de vida
global en comparacion con los cuidados habi-
tuales (DME 0,34; IC 95 %: 0,05 a 0,63; grados
de libertad (gl)=8; p=0,02; I’=79 %). A pesar de
que no se observaron efectos significativos so-
bre el componente mental de la calidad de vida
con la TM, en lo referente al componente fisico
de la calidad de vida se observé un efecto de
gran tamafio que se aproximaba a la significa-
cion estadistica (DME 0,59; IC 95 %: -0,08 a
1,25; gl=5; p=0,08; 1°=96 %). Se observé que
las intervenciones de telemedicina con ma-
yor duracién (mas de 52 semanas) tuvieron un
efecto significativo (DME 0,37; gl=6; p=0,02)
sobre la calidad de vida global en comparacién
con los cuidados usuales, pero no sobre los
componentes fisico y mental.

Comentarios:

Validez externa:

A pesar de que los estudios
se llevaron a cabo en 10 pai-
ses diferentes, 16 de los 29
estudios incluidos se realiza-
ron en los Estados Unidos.
Por lo tanto, lo resultados ob-
servados podrian no ser gene-
ralizables a nuestro contexto.
Otras limitaciones:

1) Los resultados de calidad
de vida para el subgrupo de
TM deben interpretarse con
cautela debido a que los indi-
ces 12> mostraron una elevada
heterogeneidad tanto para la
calidad de vida global como
para el componente fisico de
la calidad de vida.

2) No estéa claro que la selec-
cion de estudios y extraccion
de datos se realizara por pa-
res.

3) En la revision no se incluyé
literatura gris, pero en los cri-
terios de inclusién se especi-
fica que unicamente los ECAs
publicados en revistas cientifi-
cas revisadas por pares eran
susceptibles a ser incluidos
en la misma.

4) La calidad cientifica de los
ECAs incluidos no se tuvo en
cuenta a la hora de formular
las conclusiones e interpretar
los resultados.

Conclusiones:
Los resultados
de la RS su-
gieren que en
comparaciéon
con los cuida-
dos habituales,
la telemedicina
es igualmente
efectiva en el
mantenimiento
de la calidad
de vida fisica
y mental, pero
es mas efec-
tiva en relacion
a la calidad de
vida global. El
analisis por
subgrupos su-
geria que los
cuidados para
la IC recibidos
durante un
largo periodo
de tiempo a
través de la
TM eran los
mas beneficio-
sos para la ca-
lidad de vida
global.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA
Media-

Alta

DME: diferencia de medidas estandarizada; ECA: ensayo controlado aleatorizado; gl: grados de libertad; IC: insuficiencia cardiaca; RS

! revision sistematica; TM: telemonitorizacion.




se apreci6 un efecto de gran tamafio que se aproximaba a la significaciéon
estadistica (DME 0,59; IC 95 %: -0,08 a 1,25; gl=5; p=0,08; 1>=96 %). Se ob-
servo que las intervenciones de telemedicina con mayor duracion (aquellas
con mas de 52 semanas) tuvieron un efecto significativo (DME 0,37; gl=6;
p=0,02) sobre la calidad de vida global en comparacién con los cuidados
usuales, aunque no se advirtié ningtin efecto sobre los componentes fisico
y mental.

Los autores concluyeron que la telemedicina era igualmente efec-
tiva para el mantenimiento de la calidad de vida fisica y mental, en com-
paracioén con los cuidados habituales. Sin embargo, la telemedicina era
més efectiva que los cuidados usuales sobre la calidad de vida global en
pacientes con IC. El anélisis por subgrupos realizado indicé que los cui-
dados para la IC que se proveian durante un largo periodo de tiempo
mediante la telemonitorizacién eran los mas beneficiosos sobre la cali-
dad de vida global. La tabla de evidencia 12 resume la RS realizada por
Knox y cols.

Kitsiou y cols. realizaron una meta-revisiéon con el objetivo de valo-
rar y sintetizar la evidencia recogida en 15 RS sobre la efectividad de las
intervenciones de telemonitorizacién domiciliaria en pacientes con IC
(Kitsiou et al. 2015). Se incluyeron RS sobre pacientes con diagndstico
definitivo de IC que compararan la telemonitorizacién no-invasiva con
los cuidados habituales o con otros abordajes que no implicaran la tele-
monitorizacién domiciliaria. Las RS incluidas fueron publicadas entre
2003 y 2013 en revistas cientificas revisadas por pares. En cinco de las RS
se realizo el meta-andlisis de los datos, mientras que en el resto se em-
pled la sintesis narrativa para la comunicacién de los resultados. Siete de
las RS incluidas se realizaron en Norte América, seis en Europa y dos en
Australia. En total se identificaron 105 estudios individuales a través de
las 15 RS incluidas, 38 de ellos eran ECAs y 67 eran estudios observacio-
nales. Siete de las RS incluyeron unicamente ECAs, el resto incluyeron
estudios con diseflos cuasi-experimentales y de cohortes. En seis de las
RS incluidas el comparador fueron los cuidados habituales (rutinarios),
mientras que en las otras nueve RS el comparador fueron los cuidados
habituales junto con un incremento de la frecuencia de las visitas domi-
ciliarias. La mayor edad media reportada en los estudios individuales fue
de 85 afios y la menor fue de 48 afios. Todas las RS, a excepcién de una,
incluyeron pacientes con clasificacion NYHA de I a IV. Las RS incluidas
incluyeron un amplio abanico de intervenciones de telemonitorizaciéon
con distintos componentes.
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Efecto sobre la mortalidad por todas las causas

Once revisiones en total investigaron el efecto de la telemonitori-
zacién sobre la mortalidad por todas las causas y todas ellas concluye-
ron que las distintas intervenciones de telemonitorizacién eran efectivas
para reducirla. La evidencia derivada de las tres RS de alta calidad inclui-
das en la meta-revisién indicaron que las intervenciones de telemonito-
rizacién redujeron el riesgo relativo de la mortalidad por todas las cau-
sas en un rango entre el 15 % hasta el 40 % (Hazard Ratio (HR) 0,85 (IC
95 %: 0,59 a 1,20) y riesgo relativo (RR) 0,60 (IC 95 %: 0,45 a 0,81)) en
comparacién con los cuidados habituales (Inglis et al. 2010, Pandor et al.
2013, Polisean et al. 2010). El riesgo absoluto se redujo entre el 1,4 % y el
6,5 %. La evidencia de mayor calidad provenia de una revisién Cochrane
(Inglis et al. 2010, que posteriormente fue actualizada en 2015 e incluida
en el presente informe) en la que se meta-analizaron conjuntamente los
datos sobre mortalidad por todas las causas provenientes de 11 ECAs
realizados sobre 2.710 pacientes con IC, observdndose una reduccién es-
tadisticamente significativa del riesgo relativo de mortalidad del 34 %
(RR 0,66 (IC 95 %: 0,54 a 0,81) y una reduccion del riesgo absoluto del
5,2 % (IC 95 %: -2,9 a -7,1), lo cual equivaldria a una NNT de 19 para
evitar una muerte.

Efecto sobre las hospitalizaciones por todas las causas

En lo referente a las hospitalizaciones por todas las causas, la mayo-
ria de las RS reportaron efectos beneficiosos derivados de las intervencio-
nes de telemonitorizacién. No obstante, la magnitud y la incertidumbre de
las estimaciones varid considerablemente entre las distintas RS. Concreta-
mente, los efectos relativos derivados de los meta-andlisis que favorecian
la telemonitorizacién frente a los cuidados usuales variaron entre 0,91 (IC
95 %: 0,84 2 0,99) y 0,67 (IC 95 %: 0,42 a 0,97). La reduccién absoluta del
riesgo (RAR) de hospitalizaciéon por todas las causas con la telemonito-
rizacidon varid entre el 4,7 % y el 13,8 %. Las reducciones del riesgo de
mortalidad y de hospitalizacidon por todas las causas parecian ser mayores
en pacientes dados de alta del hospital recientemente (< 28 dias) tras una
descompensacién: HR 0,62 (IC 95 %: 0,42 a 0,89) y HR 0,67 (IC 95 %:
0,42 a 0,97), respectivamente. No obstante, la calidad de la evidencia para
estas medidas de resultado fue baja-moderada, lo cual sugiere que los es-
tudios que se realicen el futuro pueden tener un impacto importante y mo-
dificar estas estimaciones.
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Efecto sobre las hospitalizaciones relacionadas con la IC

La siete RS que analizaron el impacto de la telemonitorizacién so-
bre las hospitalizaciones por IC reportaron efectos beneficiosos sobre esta
medida de resultado. El riesgo de las hospitalizaciones relacionadas con
la IC disminuy6 desde un 14 % hasta un 36 % (HR 0,86 a 0,64) (HR 0,86
(IC 95 %: 0,61 a 1,21) y HR 0,64 (IC 95 %: 0,34 a 1,14)) en comparacion
con los cuidados habituales. El riesgo absoluto se redujo entre el 3,7 % y
el 8,2 %. La mejora en las hospitalizaciones relacionadas con la IC parecia
ser mds pronunciada en pacientes con IC estable que recibieron telemoni-
torizacién con apoyo clinico ininterrumpido (siete dias a la semana durante
las 24 horas del dia) (HR 0,64; IC 95 %: 0,34 a 1,14).

Efecto de la telemonitorizacion dependiendo del tipo de tecnologia empleado

Con la intencién de dar respuesta al impacto del tipo de tecnologia em-
pleado en las distintas intervenciones de telemonitorizacion sobre la efectivi-
dad clinica, Kitsiou y cols. realizaron una anélisis post-hoc exploratorio que
identificé cinco tipos de tecnologias de telemonitorizaciéon no-invasiva: 1)
consultas a través de videoconferencias, 2) telemonitorizaciéon mévil, 3) tele-
monitorizacién basada en dispositivos automaticos, 4) respuesta de voz auto-
matica y 5) telemonitorizacion basada en la Web. Los resultados del analisis
por subgrupos mostraron que tUnicamente la telemonitorizacién basada en
dispositivos automaéticos y la telemonitorizaciéon movil fueron efectivas para
reducir la mortalidad por todas las causas y las hospitalizaciones relaciona-
das con la IC. Concretamente, la telemonitorizacion basada en dispositivos
automadticos redujo significativamente el riesgo relativo de mortalidad por
todas las causas en un 35 % (RR 0,65; IC 95 %: 0,54 a 0,79) y el riesgo rela-
tivo de hospitalizaciones por IC en un 23 % (RR 0,77; IC 95 %: 0,64 a 0,91).
Los cuatro estudios sobre el efecto de la telemonitorizacion mévil mostra-
ron una tendencia beneficiosa a reducir el riesgo de mortalidad por todas las
causas en un 33 % (RR 0,67; IC 95 %: 0,35 a 1,26) y de hospitalizaciones por
ICenun 28 % (RR 0,72; IC 95 %: 0,42 a 1,26). Se requieren mds estudios so-
bre los sistemas de respuesta de voz automaticos, las consultas a través de vi-
deoconferencia y la telemonitorizaciéon basada en la Web para poder llegar a
conclusiones robustas sobre su efectividad.

Los resultados del andlisis principal de la meta-revisién sugieren que,
en comparacion con los cuidados habituales, las intervenciones de telemo-
nitorizacién mejoran las tasas de supervivencia y reducen el riesgo de hos-
pitalizaciones relacionadas con la IC. Los pacientes recientemente dados de
alta del hospital (< 28 dias), que tienen alto riesgo de reingreso o muerte su-
bita parecen beneficiarse mds de los programas de telemonitorizacién en
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION | INTERVENCION | COMPARACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Cita abre-
viada:
Kitsiou 2015

Tabla 13. Resumen de la meta-revision realizada por Kitsiou y colaboradores (Kitsiou et al. 2015)

Objetivos:
Esta meta-re-
visién tiene
como objetivo
recoger, va-
lorar y sinteti-
zar la eviden-
cia existente
recogida en
multiples revi-
siones siste-
maticas sobre
la efectividad
de las inter-
venciones de
TM domicilia-
ria para pa-
cientes con IC
croénica.
Periodo de
busqueda:
Desde el 1 de
enero de 1996
hasta el 13 de
diciembre de
2013 (y actua-
lizada el 3 de
diciembre de
2014).

Disefio:
Revisiones
sistematicas
(con o sin me-
ta-andlisis) de
estudios origi-
nales sobre la
efectividad de
la TM en pa-
cientes con
IC.

Poblacion:
Pacientes
con diag-
néstico de-
finitivo de
IC.

Intervencién:

TM definida
como el uso
de dispositivos
no-invasivos
junto con in-
formacion y las
TIC para moni-
torizar y trans-
mitir electréni-
camente datos
fisiologicos,
biométricos
y/o datos rela-
cionados con
la enfermedad
(p.ej.: presion
arterial, peso,
frecuencia car-
diaca, medi-
caciones, sin-
tomas, etc.)
desde el do-
micilio del pa-
ciente al centro
de salud res-
ponsable del
seguimiento
del paciente de
forma remota.

Comparacién:
Cuidados ha-
bituales u
otros abor-
dajes que no
fueran TM do-
miciliaria (P.
ej.: visitas do-
miciliarias,
apoyo telefé-
nico).

N.° de estudios y pacientes:

De las 73 revisiones seleccionadas
para su valoracion a texto completo
se incluyeron 15 RS (5 meta-analisis
y 10 sintesis narrativas) que cumplian
los criterios de inclusién establecidos.
Magnitud del efecto:

La evidencia derivada de las tres RS
de alta calidad indicé que las interven-
ciones de TM redujeron el riesgo rela-
tivo de la mortalidad por todas las cau-
sas entre el 15 % y el 40 % (Hazard
Ratio (HR) 0,85 (IC 95 %: 0,59 a 1,20) y
riesgo relativo (RR) 0,60 (IC 95 %: 0,45
a 0,81)) en comparacién con los cui-
dados habituales. El riesgo absoluto
se redujo entre el 1,4 % y el 6,5 %.
La TM tenia un efecto beneficioso so-
bre las hospitalizaciones por todas las
causas frente a los cuidados usuales
variando su efecto relativo entre 0,91
(IC 95 %: 0,84 2 0,99) y 0,67 (IC 95 %:
0,42 a 0,97). La reduccion absoluta del
riesgo (RAR) de hospitalizacién por to-
das las causas con la TM vari6 entre el
4,7 % y el 13,8 %. Las reducciones del
riesgo de mortalidad y de hospitaliza-
cién por todas las causas parecian ser
mayores en pacientes dados de alta
del hospital recientemente (< 28 dias)
tras una descompensacion: HR 0,62
(IC 95 %: 0,42 a 0,89) y HR 0,67 (IC
95 %: 0,42 a 0,97), respectivamente
(calidad de la evidencia baja a mode-
rada). El riesgo de las hospitalizacio-
nes relacionadas con la IC disminuyd
del 14 % al 36 % (HR 0,64 a 0,86) (HR
0,86 (IC 95 %: 0,61 a 1,21) y HR 0,64
(IC 95 %: 0,34 a 1,14)) en comparacion
con los cuidados habituales. El riesgo
absoluto se redujo entre el 3,7 % y el
8,2 %. Se realizé un andlisis post-hoc
para investigar la efectividad de los
distintos tipos de TM.

Conclusiones:

Los resultados del
analisis principal de
la meta-revisiéon su-
gieren que, en com-
paracion con los cui-
dados habituales,
las intervenciones de
TM mejoran las ta-
sas de supervivencia
y reducen el riesgo
de hospitalizaciones
relacionadas con la
IC. Los pacientes re-
cientemente dados
de alta del hospital
(<28 dias), que tie-
nen alto riesgo de
reingreso o muerte
sUbita parecen be-
neficiarse mas de los
programas de TM en
comparacioén con los
pacientes con IC es-
table, pero este re-
sultado debe confir-
marse mediante un
ECA rigurosamente
disefiado y con gran
tamafio muestral.
Los resultados del
analisis post-hoc su-
gieren que las inter-
venciones que em-
plean TM basada en
dispositivos automa-
ticos y la TM mévil
son las Unicas efec-
tivas en reducir la
mortalidad por todas
las causas y las hos-
pitalizaciones rela-
cionadas con la IC.

Comentarios:

Validez interna: La evidencia provenia principalmente
de estudios de pequefio tamafio muestral sin poten-
cia suficiente para detectar diferencias significativas
en los resultados.

Validez externa: 1) Los estudios primarios incluidos se
realizaron en un intervalo de tiempo de 12 afios, du-
rante el cual tanto los cuidados habituales como las
tecnologias de TM han evolucionado de modo impor-
tante. El impacto de estos cambios temporales y las
diferencias clinicas/pragmaticas ente los estudios in-
dividuales pueden haber constituido factores de con-
fusién importantes en los resultados observados. 2) La
edad media de los pacientes vari6 ente los 48 y los 85
afios. 3) La mayoria de los pacientes incluidos en los
estudios tenian una clasificacion NYHA entre | y IV.
Otras limitaciones: 1) Unicamente en 6 RS se incluyeron
ECAs en los que el GC recibié cuidados habituales, en
el resto de las RS ademas de los cuidados habituales,
la TM se compard con otros comparadores como las vi-
sitas domiciliarias y el apoyo telefénico. La definiciéon de
cuidados usuales varié entre los estudios primarios en
términos de intensidad, consultas médicas, educacion
de pacientes o llamadas telefénicas, dependiendo del
pais y organizacion sanitaria donde se realizé el estudio.
2) Otra importante limitacién es que los criterios de in-
clusion de las RS incluidas son diferentes, lo cual impide
una comparacion directa entre las distintas RS inclui-
das. 3) Al tomar las RS como Unica fuente de evidencia,
puede no haberse considerado evidencia importante
proveniente de ECAs publicados recientemente. 4) En
total se incluyeron 105 estudios individuales (38 ECAs y
67 estudios observacionales), por tanto la mayor parte
de la evidencia provino de estudios observacionales que
aportan evidencia de menor calidad (aunque la calidad
de la evidencia se valoré adecuadamente empleando
el sistema GRADE, teniéndose en cuenta dichas limita-
ciones). 5) Los estudios de intervenciones incluidos eran
clinicamente heterogéneos en términos de la duracién
del periodo de seguimiento, los datos transmitidos a los
profesionales (peso, tension arterial, sintomas, electro-
cardiograma), las modalidades de TM empleadas, la fre-
cuencia de las transmisiones y los criterios diagnésticos
empleados para la seleccion de pacientes con IC.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA
Media-

Alta




comparacion con los pacientes con IC estable, pero este resultado debe con-
firmarse mediante ECAs rigurosamente disefiados y con gran tamafio mues-
tral. En general, los resultados favorables de la telemonitorizaciéon descritos
en las RS incluidas en la meta-revision se basan en evidencia de calidad baja
a moderada. Los resultados del andlisis post-hoc sugieren que las interven-
ciones que emplean la telemonitorizaciéon basada en dispositivos automati-
cos y la telemonitorizacion maévil son las tnicas efectivas en reducir la mor-
talidad por todas las causas y las hospitalizaciones relacionadas con la IC. La
tabla 13 refleja el resumen de la meta-revision realizada por Kitsiou y cols.

IV.2.2. Ensayos controlados aleatorizados

En el presente informe se incluyeron cuatro ECAs sobre interven-
ciones de telemonitorizaciéon en pacientes con IC, identificados tras la ac-
tualizacion de la bisqueda bibliogréfica planteada en la revision de Inglis y
cols. (Bekelman ez al. 2015, Kenealy et al. 2015, Ong et al. 2016, Pedone et al.
2015). Las intervenciones empleadas en los cuatro estudios se basaron en la
telemonitorizacién de parametros clinicos. No obstante, a excepcion del es-
tudio de Kenealy y cols., no se encontraron mas estudios en los que se apli-
caran intervenciones exclusivamente de telemonitorizacion, es decir, sin otra
co-intervencién adicional como las llamadas telefonicas.

En el estudio de Pedone y cols., ademds de la telemonitorizacion de la
saturacién de oxigeno, el ritmo cardiaco, el peso y la presiéon sanguinea tam-
bién se ofrecio6 la posibilidad de realizar llamadas telefénicas durante el ho-
rario laboral a un especialista en geriatria al GI y durante 2 horas al dia de
lunes a viernes a los pacientes del GC. En el estudio de Ong y cols., ademas
de la telemonitorizacién del peso, la tension, el ritmo cardiaco y los sinto-
mas, los pacientes del GI recibieron llamadas telefénicas de asesoramiento
programadas, mientras los pacientes del GC recibieron informacién educa-
tiva tras el alta, no recibiendo mds apoyo adicional que los cuidados usuales.

En el estudio llevado a cabo por Bekelman y cols. (2015) se aplic6 una in-
tervencién compleja con varios componentes. Al GI se le aplicaron cuidados
mediante un equipo multidisciplinario de profesionales y se incluy6 la deteccién
y el apoyo a la depresion, ademds de la telemonitorizacion diaria de la tensién
arterial, el pulso, el peso y los sintomas reportados por el paciente. Al GC se le
aplicaron los cuidados usuales sin el equipo multidisciplinar y se les entregaron
unas hojas de informacidn sobre el autocuidado para la IC. Ademads, se les ofre-
ci6 una bdscula en los casos en los que los pacientes la necesitaran. Por tanto, se
debe tener presente que los efectos observados podrian deberse no sélo a la te-
lemonitorizacién, sino también al cuidado colaborativo entre el personal de en-
fermeria coordinador, el médico de primaria, el cardidlogo y el psiquiatra.
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En el estudio desarrollado por Kenealy y cols. se aplicé la telemonitori-
zacién a pacientes con diabetes, IC congestiva y EPOC, pero se analizaron los
datos por separado para cada una de las patologias estudiadas, por lo que se in-
cluy6 este estudio en el presente informe de evaluacién. La intervencién con-
sisti6 en un dispositivo de telemonitorizaciéon que daba instrucciones y hacia
preguntas especificas sobre la enfermedad, ademads de telemonitorizar el peso,
la tensién y la saturacion de oxigeno. Los pacientes del GC recibieron los cui-
dados habituales. Tanto a los pacientes del GI como a los del GC se les ensefia-
ron autocuidados mediante una herramienta educativa a través de la Web.

En total, se reclutaron 2.015 pacientes a través de los cuatro estudios.
Los tamafios muestrales variaron desde 96 pacientes (Pedone et al. 2015)
hasta 1.437 pacientes (Ong et al. 2016). Los periodos de seguimiento fluc-
tuaron desde los 3 meses (Kenealy et al. 2015) hasta los 12 meses (Bekel-
man et al. 2015). El porcentaje de pacientes con IC de clase IIT y IV en base
ala NYHA vari6 entre el 35 % (Kenealy et al. 2015) y el 68 % (Pedone et al.
2015). La edad media/mediana de los pacientes participantes en los estudios
estuvo entre los 67 afnos (Bekelman et al. 2015) y los 80 anos (Pedone et al.
2015). El porcentaje de mujeres participantes en los estudios vari6 entre tini-
camente el 3 % (Bekelman ez al. 2015) y el 62 % (Pedone et al. 2015). Con-
viene remarcar que el estudio de Bekelman y cols. se llevd a cabo en una po-
blacién de veteranos de las fuerzas armadas de Estados Unidos, en la que
predominan los hombres de etnia blanca.

En la tabla 14 se resumen las principales caracteristicas de los ECAs in-
cluidos, asi como los resultados de mortalidad por todas las causas, hospitali-
zaciones totales y hospitalizaciones por IC obtenidos por cada estudio.

De los cuatro ECAs incluidos en el presente informe, el estudio rea-
lizado por Bekelman y cols. fue el inico que mostré un efecto estadistica-
mente significativo sobre la reduccion de la mortalidad por todas las causas
(RR 0,44; IC 95 %: 0,20 a 0,99). No obstante, los otros tres estudios tam-
bién mostraron una tendencia hacia la reduccién de la mortalidad en los
pacientes telemonitorizados en comparacién con aquellos a los que se les
aplicaron los cuidados habituales, si bien, dicha reduccién no fue estadisti-
camente significativa. A excepcion del estudio de Pedone y cols., que mos-
tré una reduccion significativa de las hospitalizaciones por todas las causas
(RR 0,37; IC 95 %: 0,18 a 0,75), la telemonitorizacién no tuvo efecto sobre
las hospitalizaciones totales. Las hospitalizaciones por IC tinicamente se
analizaron en el estudio realizado por Pedone y cols., observandose una re-
duccidn de las hospitalizaciones especificas sin significacion estadistica.

En la tabla 15 se presenta el resumen de los cuatro ECAs reciente-
mente publicados.
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Tabla 14. Resumen de las principales caracteristicas y resultados obtenidos en los ECAs incluidos

Mortalidad por Hospitalizaciones Hospitalizaciones

N Tiempo de | Edad (media/ Sexo

. . . . todas las causas | totales (RR, IC 95 %?*) por IC (RR, IC
(pacientes) | seguimiento mediana) femenino

(RR, IC 95 %*) 95 %*)

El 4,3 % murieron 55 hospitalizaciones
Bekelman ~ o en Glvs. 9,6 % en en Gl vs. 59 en GC .
2015 384 12 meses 67 anos 3% EE.UU. GC (RR 0,44; IC (RR 0,98; IC 95 %: No se analizaron

95 %:0,2020,99) 0,72 a 1,34)

El 6,1 % murieron

0,
- Nueva °" (el T2 A’ 56 hospitalizaciones .

Kenealy 201 98 3 meses 72 anos 34 % Zelanda " GC (RR 0,50; en Gl vs 30 en GC No se analizaron

IC 95 %:0,13 a

1,89)

o,

rEwIJr‘ité?orf)en al 363 hospitalizaciones

Ong 2016 1.437 6 meses 73 afos 47 % EE.UU. vs. 15,8 % en GC CIp (el VS'_ 355 enOQC No se analizaron
; o,. (RR1,03;IC 95 %:

(RR 0,89; IC 95 %: 0,93 a 1,15)

0,69 a1,13) ’ ’

El 6,0 % murieron o 5 hospitalizaciones

8 hospitalizaciones en

en Glvs. 152 % Gl vs. 20 en GC (RR por IC en Gl vs. 9

Pedone 2015 96 6 meses 80 afos 62 % ltalia  en GC (RR 0,39; : en GC (RR 0,56;

0,37;1C 95 %: 0,18

o/ -
IC95 %:0,11 a 2 0,75)

1,44)

GC: grupo control; Gl: grupo de intervencion; IC: insuficiencia cardiaca; IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %; RR: riesgo relativo.

IC 95 %:0,20 a
1,54)

* Los valores de los intervalos de confianza menores de 1 representan un resultado estadisticamente significativo al nivel de significacion del 5 %.



Cita abre-
viada:
Bekelman
2015

Tabla 15. Resumen de los ensayos controlados aleatorizados incluidos

. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARAGION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Disefio:

ECA multicéntrico.
Objetivos:
Determinar la efec-
tividad de una inter-
vencion de gestién
de pacientes colabo-
rativa, basada en la
TM y centrada en el
paciente para mejo-
rar el estado de sa-
lud de pacientes con
IC. El objetivo princi-
pal era determinar si
la intervenciéon mejo-
raba el estado de sa-
lud del paciente (i.e.,
carga de los sinto-
mas, estado funcio-
nal y calidad de vida)
en comparaciéon con
los cuidados usuales.
Los objetivos secun-
darios eran determi-
nar si la intervencion
reducia las hospita-
lizaciones, los sinto-
mas depresivos y la
mortalidad.

Periodo de realiza-
cion:

El estudio se llevé a
cabo entre mayo de
2009 y junio de 2012.

Numero de participan-
tes / grupo:

392 pacientes reclu-
tados (de 4373 elegi-
bles): 193 en el Gl y
199 en el GC.
Caracteristicas de los
participantes:
Pacientes con IC y
puntuacion en el Kan-
sas City Cardiomio-
pathy Questionnaire
(KCCQ) menor de 60:
Edad: 67,3 (DE 9,6) en
el Gl y 67,9 (DE 10,6)
en el GC; sexo mas-
culino: 95,2 % en GlI
y 98,0 % en GC; raza
blanca: 79,7 % en Gl y
83,8 % en GC; fraccion
de eyeccion del ven-
triculo izquierdo menor
del 50 %: 54,4 % en GI
y 52,5 % en GC; NYHA
clase I: 8,9 % en Gl y
8,5 % en GC; NYHA
clase II: 42,8 % en Gl
y 45,0 % en GC; NYHA
clase Ill: 45,6 % en Gl
y 43,4 % en GC; NYHA
clase IV: 2,8 % en Gl y
3,2 % en GC; bloquea-
dores de los receptores
de la angiotensina o in-
hibidores de la enzima
conversora de la angio-
tensina: 65,2 % en Gl y
59,4 % en GC; beta-
bloqueadores: 70,6 %
en Gl y 65,5 % en GC;
puntuacién del KCCQ:
37,9 (DE 13,3) en Gl y
36,9 (DE 14,6).

Intervencién grupo experimental:

La intervencién consistia en el manejo de la IC a
través de un equipo multidisciplinar de profesio-
nales, la deteccién y tratamiento de la depresion
y la TM de parametros clinicos. El equipo mul-
tidisciplinar, formado por una enfermera coor-
dinadora, un médico de atencién primaria, un
cardiélogo y un psiquiatra, recomendaba mo-
dificaciones en el cuidado de cada paciente en
base a las guias de la American College of Car-
diology y la American Heart Association y a los
parametros semanales que les llegaban me-
diante la TM. Los pacientes que se les diagnos-
ticé depresion recibieron el componente para el
tratamiento de la depresién de la intervencion,
consistente en 11 sesiones de activaciéon moti-
vacional y manejo de antidepresivos, un video
educativo para la depresion y evaluacién/auto-
manejo de la depresion a través de la telemoni-
torizacién. La TM consistié en la medicion diaria
de tension arterial, pulso, peso y sintomas decla-
rados por los pacientes (Ej.: dificultad para res-
pirar o edema). El sistema de TM asignaba un
riesgo a cada respuesta. La enfermera coordi-
nadora actuaba en todos los indicadores de alto
riesgo, contactando con los pacientes y con el
equipo multidisciplinar para cualquier cambio de
medicacién o indicacién de realizar algun test.
Intervencion grupo control:

Los pacientes del GC recibieron los cuida-
dos habituales, sin intervencion por parte del
equipo multidisciplinar. Se les dieron unas ho-
jas con informacién describiendo los autocui-
dados para IC y se les ofrecié una béascula si
fuera necesario. En caso de detectar depresion,
el médico de atencién primaria responsable del
paciente asumio la responsabilidad de los cui-
dados para la depresion.

Periodo de seguimiento:

El periodo de seguimiento fue de 12 meses tras
la aleatorizacion.

Pérdidas post aleatorizacién:

28 abandonos (14,5 %) en el Gl y 26 abando-
nos (13,1 %) en el GC.

Magnitud del efecto
( + intervalos de con-
fianza / valor p):

A los 12 meses, la
media de la puntua-
cion del KCCQ se in-
crementé por 13,5
puntos tanto en el
Gl como en el GC
(p=0,97). La inter-
vencién no se aso-
ci6 con mayores
mejorias en la pun-
tuacion del KCCAQ.
Se produjeron signi-
ficativamente menos
muertes en 12 me-
ses en el Gl (8 de 187
(4,3 %)) en compara-
cion con el GC (19 de
197 (9,6 %) (p=0,04).
El NNT fue de 20 (IC
95 %: 10-307). Mu-
rieron menos pacien-
tes en el Gl a lo largo
del tiempo (p=0,04,
log-rank test). No
hubo diferencias sig-
nificativas en las hos-
pitalizaciones du-
rante 12 meses entre
el Gly el GC (29,4 %
vs 29,9 %; p=0,87) o
en el tiempo trans-
currido hasta la hos-
pitalizacién entre los
dos grupos.

Efectos adversos:
No se produjeron
eventos adversos
atribuibles a la inter-
vencion.

Conclusiones:

La intervencion mul-
ticomponente para
pacientes con IC no
mejoré el estado de
salud relacionado
con la IC en compa-
racién con los cui-
dados habituales.
Se observaron me-
nos muertes en el Gl
del ensayo, obser-
vacioén que requiere
mas investigacion.
A pesar de que hay
mucho entusiasmo a
favor de los progra-
mas de manejo de la
IC, continua siendo
necesaria la evalua-
cion rigurosa de di-
chos programas.

Comentarios:

Validez interna:

1) No fue posible cegar a
los participantes a la in-
tervencion.

2) La mortalidad y hospi-
talizaciones fueron me-
didas de resultado se-
cundarias, por lo que la
potencia del estudio no
fue calculada para estas
medidas de resultado, lo
cual se debe tener pre-
sente a la hora de esta-
blecer conclusiones.
Validez externa: El estu-
dio se llevé a cabo en un
poblacion de veteranos
de las fuerzas armadas
de Estados Unidos (ma-
yoritariamente hombres
(96,6 %), de etnia blanca
(81,8 %) con una media
de edad de 68 afos), por
lo que podrian no ser ge-
neralizables a otros sis-
temas de salud y otras
poblaciones.

Otras consideraciones:
1) Al tratarse de una in-
tervencién multicompo-
nente, no es posible es-
tablecer si los efectos
observados se debieron
ala TM, a la deteccién y
tratamiento de la depre-
sién o al equipo multidis-
ciplinar.

2) No se midi6é formal-
mente la adherencia del
personal de enfermeria y
el equipo multidisciplinar
al protocolo del estudio.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA

Alta




Cita abre-
viada:
Kenealy 2015

. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIO [o]:1W:-Yel[o]] CONPARACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Disefio:

Ensayo contro-
lado aleatori-
zado.

Objetivos:
Evaluar el efecto
de los telecuida-
dos sobre la ca-
lidad de vida re-
lacionada con la
salud, el autocui-
dado, la utiliza-
cion de recursos
hospitalarios, los
costes y las ex-
periencias de los
pacientes, per-
sonas cuidado-
ras y profesiona-
les sanitarios.
Periodo de reali-
zacion:

El reclutamiento
de pacientes se
llevé a cabo en-
tre septiembre
de 2010 y agosto
de 2011.

Numero de parti-
cipantes / grupo:
98 pacientes (49
enelGly49enel
GC).
Caracteristicas de
los participantes:
Pacientes adul-
tos (mayores de
16 afos) con IC:
edad (mediana vy
rango intercuarti-
lico): 72 (62-83) en
Gl y 72 (60-77) en
GC; sexo feme-
nino: 39 % en Gl y
29 % en GC; raza
blanca: 82 % en
Gly 76 % en GG;
clase NYHA Il y
IV: 19 (5 descono-
cidos) en Gl y 15
(9 desconocidos)
en GC; fraccion de
eyeccién del ven-
triculo izquierdo
inferior al 30 %:
15 (2 desconoci-
dos) en Gly 13 (9
desconocidos) en
el GC; hospitali-
zaciones durante
el afio previo: 12
en Gly 79 en GC;
dias de hospitali-
zacion durante el
afio previo: 866 en
Gly 553 en GC.

Intervencién grupo experimental:

A los pacientes del Gl se les dio un
pequeio dispositivo (health hub) que
les daba instrucciones, hacia pregun-
tas especificas para la enfermedad
pre-programadas y les enviaba men-
sajes cortos del personal de enfer-
meria que revisaba la TM. A los pa-
cientes del Gl se les dio una bascula
electrénica, un monitor de tension ar-
terial y un pulsioximetro. Los pacien-
tes introducian sus datos clinicos ma-
nualmente y los datos se enviaban por
conexion por via telefénica a una esta-
cién de monitorizacion con una inter-
faz Web. Un cardiélogo revisé los da-
tos clinicos del paciente inicialmente
para establecer los limites de manera
individualiza. El personal de enfermeria
visité a los pacientes en su domicilio
para poner en marcha el equipo de TM
y darles las instrucciones pertinentes.
Los datos debian recogerse una vez al
dia y eran revisados por enfermeria el
préximo dia.

Intervencién grupo control:

Los pacientes del GC recibieron los
cuidados habituales. Tanto al GI como
al GC se le ensefiaron autocuidados
a través de una herramienta Web es-
pecialmente disefiada para pacientes
con IC (www.heartfoundation.org.nz/
programmes-resources/health-profes-
sionals/heart-failure-tool/information-
for-patients).

Periodo de seguimiento:

Cada paciente del Gl emple6 el dispo-
sitivo de TM durante 3 meses.
Pérdidas post aleatorizacion:

3 pacientes (6,1 %) en el Gl y 6 pa-
cientes (12,2 %) en el GC murieron
durante el curso del estudio. No se
produjeron mas pérdidas durante el
seguimiento.

Magnitud del efecto ( +
intervalos de confianza
/ valor p):

No hubo diferencias sig-
nificativas entre los pa-
cientes telemonitoriza-
dos y aquellos a los que
se les aplicaron cuida-
dos habituales. Hubo 56
hospitalizaciones en el
Gl frente a 30 en el GC
durante el estudio (coefi-
ciente 0,32; p=0,15); 529
dias de hospitalizacién
en el Gl frente a 214 en
el GC (coeficiente 0,51;
p=0,09); 2 visitas a los
servicios de urgencias en
el Gl frente a 5 visitas en
el GC (coeficiente -0,08;
p=0,91) y 3 muertes en
el Gl frente a 6 muertes
en el GC. No se observa-
ron diferencias significati-
vas entre los dos grupos
del estudio tras ajustar el
analisis por edad, género,
etnia y utilizacion de re-
cursos sanitarios anterior
al estudio. No se obser-
varon cambios significa-
tivos a lo largo del tiempo
en las puntuaciones del
SF-36. No se observaron
diferencias significativas
entre los pacientes que
emplearon la TM vy los
pacientes del GC.
Efectos adversos:

No se reportaron efec-
tos adversos derivados
de la TM.

Conclusiones:
Tanto los pa-
cientes como los
profesionales sa-
nitarios tuvieron
una experiencia
y actitud muy
positiva con la
TM, pero no se
observaron di-
ferencias signi-
ficativas en las
variables cuan-
titativas (uso de
recursos hospi-
talarios y cos-
tes). La TM hizo
que tanto los pa-
cientes como
sus familiares
tomaran un rol
mas activo en su
autocuidado.

Comentarios:

Validez interna: 1) El estudio tenia un pe-
quefio tamafio muestral y no tenia suficiente
potencia para confirmar la efectividad de la
TM en términos de utilizaciéon de recursos
hospitalarios y muertes. 2) Los pacientes
aleatorizados al Gl pudieron estar mas ines-
tables que los pacientes del GC, en base al
mayor numero de hospitalizaciones y dias
de estancia hospitalaria observados durante
el afio previo al estudio. No obstante, los re-
sultados se ajustaron por estas variables de
confusién.

Validez externa: 1) Los autores no dan infor-
macion sobre el nimero de pacientes elegi-
bles evaluados antes de la aleatorizacion, lo
cual puede limitar la generalizabilidad de los
resultados. 2) La telemonitorizacién fue con-
trolada por el personal de enfermeria, por lo
que si el control de la TM pasara a otro tipo
de profesionales sanitarios se podrian afec-
tar los resultados del estudio. 3) El estudio se
llevd a cabo en Nueva Zelanda, por lo que se
debe tener presente que tanto la poblacion
estudiada como el sistema sanitario puede
no ser directamente extrapolable a nuestra a
poblacién y contexto sanitario.

Otras limitaciones: 1) No se aportan datos
de adherencia a la intervencién de TM.

2) Se produjo un incremento de utilizacion
de servicios hospitalarios entre los pacien-
tes del Gl durante el estudio en compara-
cién con la utilizacién en el afio previo. No
obstante, es bastante comun que esto su-
ceda, pues la TM puede crear mas situacio-
nes que requieran una toma de decision por
parte de los profesionales sanitarios y ello
puede conllevar mas visitas al hospital para
Su revision.

3) Los mismos profesionales sanitarios tra-
taron a los pacientes de los dos grupos a
estudio, lo que pudo conllevar contamina-
cién entre los grupos, pudiendo incrementar
la vigilancia sobre los pacientes del GC.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA

Media
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARAGION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Cita abre-
viada:
Ong 2016

Disefio:

ECA prospec-
tivo multicén-
trico (estudio
BEAT-HF).
Objetivos:
Evaluar la
efectividad de
una interven-
cién de transi-
cién de cuida-
dos basada en
la monitoriza-
cién remota en
comparacion
con los cuida-
dos habituales
para reducir
las hospitaliza-
ciones por to-
das las causas
en los 180 dias
post recluta-
miento en una
amplia pobla-
cién de adultos
de avanzada
edad hospitali-
zados con IC.
Periodo de
realizacion:
Se examina-
ron los pacien-
tes elegibles
para el estu-
dio entre el 12
de octubre de
2011 y el 30
de septiembre
de 2012. El re-
clutamiento de
pacientes ter-
min6 el 30 de
septiembre de
2013.

Namero de participantes /
grupo:

1.437 pacientes (de 2.368
elegibles) participaron en el
estudio: 715 en el Gl y 722
en el GC.

Caracteristicas de los parti-
cipantes:

Pacientes ingresados por
descompensacioén de la IC o
en tratamiento activo para la
IC de 50 afios o mas. Edad
(mediana y rango intercuar-
tilico): 73 (62-84) en Gl y 74
(63-82) en GC; sexo feme-
nino ( %, 1C 95 %): 46,6 (42,9-
50,2) en Gl y 47,1 (42,8-51,4);
El 61,2 % tenian una clasifi-
cacion NYHA en el momento
del reclutamiento de Ill o IV;
raza blanca ( %, IC 95 %):
54,7 (51,0-58,4) en Gl y 54,3
(50,7-58,0) en GC; fraccion de
eyeccion (media %, I1C 95 %):
42,7 (41,3-44,3) en Gl y 43,0
(41,6-44,3) en GC; el 61,2 %
de los pacientes tuvieron una
clasificacion de la NYHA de
Ill'y IV en el momento del re-
clutamiento; NYHA clase I: 0,2
(0,0-0,5) en Gl y 0,7 (0,0-1,4)
en GC; NYHA clase II: 23,4
(20,0-26,9) en Gl y 25,8 (22,2-
29,4) en GC; NYHA clase lII:
65,6 (61,8-69,4) en Gl y 63,9
(59,9-67,8) en GC; NYHA
clase IV: 10,8 (8,3-13,3) en Gl
y 9,6 (16,7-22,7) en GC; me-
dicacion: inhibidor de la en-
zima conversora de la angio-
tensina: 56,6 (52,8-60,3) en
Gl y 54,6 (50,6-58,4) en GC;
beta-bloqueantes: 73,2 (69,8-
76,5) en Gl y 76,1 (72,9-79,4)
en GC; diuréticos: 80,3 (77,2-
83,3) en Gl y 77,7 (74,6-80,9)
en GC.

Intervencién grupo experimental:

La intervencion controlada por enfermeria consistia
en los siguientes tres componentes: educacion so-
bre IC antes del alta hospitalaria, apoyo telefénico
estructurado regular y TM domiciliaria del peso, la
tension sanguinea, el ritmo cardiaco y los sintomas.
La educacioén fue impartida por enfermeria ense-
Aando al paciente un panfleto que contenia una ex-
plicacion sobre la IC, la adherencia a la medicacion,
evitar el consumo de sal, monitorizacién de fluidos,
ejercicio para pacientes con IC y control diario del
peso y edema, asi como cuando llamar al equipo
de tratamiento de IC. A los pacientes del Gl se les
explicd como emplear los dispositivos de TM y por
qué es importante que realicen las mediciones. La
TM consistié en una bascula y un monitor de ten-
sién y ritmo cardiaco integrados con un dispositivo
que presentaba preguntas y podia enviar respuestas
sencillas de texto. Los datos se transmitian automa-
ticamente para su revision por enfermeria. Se pidid
a los pacientes del Gl que enviaran las mediciones
y las respuestas a las tres preguntas sobre sinto-
mas diariamente. Cuando los valores sobrepasaban
los limites preestablecidos el personal de enfermeria
realizaba una llamada telefonica para investigar las
posibles causas y gestionar el caso derivando al pa-
ciente a los cuidados mas adecuados. Los pacien-
tes del Gl recibieron también 9 llamadas telefonicas
en los 6 meses de seguimiento para reforzar la edu-
cacion dada al paciente antes del alta. Las llamadas
telefénicas las realizaban los profesionales de enfer-
meria que controlaban la TM. A los pacientes del Gl
también se les realizo el seguimiento habitual.
Intervencién grupo control:

Los cuidados habituales consistieron en una educa-
cion robusta anterior al alta hospitalaria y a menudo
una llamada telefénica tras el alta. No se increment6
la vigilancia a los pacientes del GC.

Periodo de seguimiento:

180 dias desde el reclutamiento (6 meses).

Pérdidas post aleatorizacion:

33 pacientes (20 en el Gl y 13 en el GC) se retira-
ron completamente del estudio; 87 pacientes del Gl
se dejaron la intervencion; 198 fallecieron durante el
seguimiento (92 en el Gl y 106 en GC); 295 se per-
dieron durante el seguimiento (107 en el Gl y 188
en el GC).

Magnitud del efecto ( +
intervalos de confianza
/ valor p):

Medida de resultado
principal: el HR de las
hospitalizaciones por to-
das las causas a los 180
dias sin ajustar fue de
1,03 (IC 95 %: 0,89-1,19;
p=0,73) y el HR ajustado
fue de 1,038 (IC 95 %:
0,88-1,20; p=0,74). No
se detectaron diferen-
cias significativas en el
analisis por subgrupos.
Medidas de resultado
secundarias: el HR de
las hospitalizaciones por
todas las causas a los
30 dias sin ajustar fue de
1,03 (IC 95 %: 0,83-1,29;
p=0,77) y el HR ajustado
fue de 1,01 (IC 95 %:
0,80-1,28; p=0,91). El
HR de la mortalidad en
30 dias sin ajustar fue de
0,61 (IC 95 %: 0,37-1,02;
p=0,07) y el HR ajustado
fue de 0,53 (IC 95 %:
0,31-0.93; p=0,03). No
obstante, la mayoria de
las muertes se produ-
jeron en el hospital tras
la aleatorizacion, por lo
que es probable que no
se deban a la interven-
cion. El HR de la mortali-
dad en 180 dias sin ajus-
tar fue de 0,88 (IC 95 %:
0,67-1,15; p=0,32) y el
HR ajustado fue de 0,85
(IC 95 %: 0,64-1,13;
p=0,26).

Efectos adversos:

No se registraron efec-
tos adversos derivados
de la TM.

Conclusiones:

El estudio BEAT-
HF concluye que
la combinacién de
monitorizacion re-
mota con el ma-
nejo de cuidados
de transicién no
redujo las hospi-
talizaciones por
todas las causas
en 180 dias tras
la hospitalizaciéon
por IC. Las hospi-
talizaciones en los
primeros 30 dias
y la mortalidad en
180 dias tampoco
se redujeron tras
la intervencion.
Los individuos
que participaron
en la interven-
cion pudieron ex-
perimentar mejo-
ria en la calidad
de vida a los 180
dias. No obstante,
se requieren mas
estudios para co-
rroborar estos re-
sultados.

Comentarios:

Validez interna: el estudio
no tenia potencia suficiente
para determinar los resul-
tados sobre la mortalidad a
los 30 dias, por lo que los
resultados deben ser inter-
pretados con precaucion.
Validez externa:

1) El estudio se llevé a cabo
en 6 centros médicos uni-
versitarios en California, lo
que podria limitar su gene-
ralizacién. No obstante, los
criterios de inclusion fueron
amplios, lo que, a su vez,
incrementaria su generaliza-
cién. 2) En este estudio fue
el personal de enfermeria el
encargado de controlar la
intervencion, por lo que si
el control de la TM pasara
a otro tipo de profesionales
sanitarios se podrian afectar
los resultados del estudio.
Otras limitaciones: 1) La
adherencia a la intervencion
fue escasa y Unicamente el
61,4 % y el 55,4 % de los
pacientes aleatorizados al
Gl se adhirieron a las llama-
das telefénicas y la TM mas
de un 50 % durante los pri-
meros 30 dias, respectiva-
mente. Esta cuestion pudo
influir sobre los resultados
observados.

2) La intervencion consistid
en la TM de parametros cli-
nicos y el apoyo telefénico
estructurado, por lo que no
se puede determinar si el
efecto observado se debia
a uno u otro componente de
la intervencion. No se reali-
zaron llamadas telefénicas a
los pacientes del GC.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA

Alta
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACIGN RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS

Cita abre-
viada:
Pedone 2015

Disefio:

ECA de grupos
paralelos llevado
a cabo en un
Unico centro.
Objetivos:
Evaluar el efecto
de un modelo in-
novador que in-
tegraba la TM de
parametros vita-
les y el apoyo te-
lefénico sobre la
mortalidad por
todas las causas
a los 6 meses y
los ingresos hos-
pitalarios de pa-
cientes de avan-
zada edad con IC
en comparacion
con los cuidados
habituales.
Periodo de reali-
zacion:

No se especifica.
El periodo de se-
guimiento fue de
6 meses.

Numero de partici-
pantes / grupo:

96 pacientes fueron
aleatorizados (de 186
elegibles): 50 pacien-
tes en el Gl y 46 pa-
cientes en el GC.
Caracteristicas de los
participantes:
Pacientes de 65 afios
o mas con diagnés-
tico de IC. Edad: 79,7
(DE 7,8) afios en GC y
79,9 (DE 6,8) afos en
Gl; hombres: 30,2 %
en GCy 46,8 % en GI;
clase Il NYHA: 32,6 %
en GCy 31,9 % en GI;
clase Il NYHA: 55,6 %
en GCy 57,4 % en Gl;
clase IVNYHA: 11,6 %
en GCy 10,6 % en Gl;
ProBNP-NT (ng/ml):
7.055,9 (DE 10.605,3)
en GC y 9.030,9 (DE
13.592,2) en GlI; frac-
cion de eyeccion: 48,2
(DE 13,5) en GC y
44,4 (DE 12,7) en Gl;
comorbilidades - dia-
betes: 34,3 % en GC
y 31,9 % en Gl; co-
morbilidades - insufi-
ciencia renal: 27,9 %
en GCy 29,8 % en Gl;
numero de medica-
mentos: 9,9 (DE 3,2)
en GC y 9,6 (DE 3,1)
en Gl. No se encon-
traron diferencias es-
tadisticamente sig-
nificativas entre las
caracteristicas basa-
les de los dos grupos
a estudio.

Intervencién grupo experimental:

La intervencion consistié en un sistema de
TM y el apoyo telefénico no estructurado por
parte de un especialista en geriatria que te-
nia acceso al sistema de TM. Los pacientes
emplearon el teléfono para reportar nuevos
sintomas o problemas con el sistema de TM
durante el horario laboral. La TM consistio
en dispositivos para medir la saturacion de
oxigeno, el peso, el ritmo cardiaco y la ten-
sién sanguinea y un Smartphone que trans-
mitia las mediciones a tiempo real a la esta-
cion Web central revisada por el especialista
en geriatria diariamente y emitia recordato-
rios al paciente sobre cuando debia realizar
las mediciones (peso una vez al dia, tension
sanguinea y ritmo cardiaco dos veces al dia
y saturacién de oxigeno tres veces al dia). Se
generaban alertas si las mediciones sobre-
pasaban los limites establecidos (que podian
personalizarse para cada paciente) y se re-
comendaba a los pacientes contactar con su
médico habitual en caso de emergencia. Los
pacientes del Gl también recibieron los cui-
dados habituales.

Intervencién grupo control:

Los pacientes dados de alta en el servicio de
cuidados intensivos recibieron instrucciones
detalladas sobre la terapia médica y conse-
jos sobre el estilo de vida y una visita de se-
guimiento al mes del alta hospitalaria. Los
pacientes del GC recibieron apoyo telefénico
pudiendo llamar a un especialista geriatrico
durante 2 horas diarias los dias laborables.
Los pacientes recibieron seguimiento habi-
tual mediante visitas al especialista en geria-
tria basadas en su condicién médica.
Periodo de seguimiento:

180 dias tras el reclutamiento de los pacien-
tes (6 meses de seguimiento).

Pérdidas post aleatorizacion:

Gl: 3 pacientes se perdieron durante el se-
guimiento y 4 pacientes abandonaron el es-
tudio (14 %); GC: 3 pacientes se perdieron
durante el seguimiento (6,5 %).

Magnitud del efecto
( + intervalos de
confianza / valor p):
Se produjeron 28 in-
gresos hospitalarios
totales durante los
6 meses de segui-
miento: 20 en el GC
y 8 en el Gl (ratio de
la tasa de incidencia:
0,30 (IC 95 %: 0,12
a 0,67). El ratio de
la tasa de inciden-
cia para las hospi-
talizacién relaciona-
das con la IC fue de
0,48 (IC 95 %: 0,14
a 1,45). El nimero
de muertes observa-
das fue de 10: 7 en
el GCy 3 enel Gl
La incidencia de la
medida de resultado
compuesta (hospi-
talizaciones + mor-
talidad) fue de 42 %
enel GCy 21 % en
el Gl (RR 0,51; IC
95 %: 0,26 a 0,59).
Los resultados no
se modificaron tras
ajustar por lugar de
reclutamiento, sexo
y discapacidad (HR
0,42; IC 95 %: 0,19
a 0,94).

Efectos adversos:
No se observaron
efectos adversos
derivados de la TM
durante el estudio.

Conclusiones:

La TM pacientes
con IC de avan-
zada edad con-
trolada por un
especialista en
geriatria es fac-
tible y reduce el
riesgo de muerte
y hospitalizacion.

Comentarios:

Validez interna:

El estudio se realiz6 sobre una
muestra pequefia de 96 pacientes
y hubo cierto desequilibrio entre
las caracteristicas de ambos gru-
pos, pudiendo afectar la validez
interna del estudio. No obstante,
se llevaron a cabo correcciones
estadisticas para eliminar dicho
desequilibrio.

Validez externa:

Los pacientes participantes en el
estudio tenian una alta prevalencia
de discapacidad fisica que puede
no ser generalizable a la poblacion
general de pacientes con IC.

Otras limitaciones: 1) Pudo pro-
ducirse cierto sesgo de publica-
cion que sobreestimé el efecto de
la intervencion de TM.

2) Es importante sefialar que ade-
mas de la TM de parédmetros cli-
nicos la intervenciéon también in-
cluyé llamadas telefénicas no
estructuradas durante el horario
de oficina para que los pacientes
pudieran comunicar nuevos sin-
tomas o problemas con los dispo-
sitivos de TM. El apoyo telefénico
también se ofrecié a los pacien-
tes del GC durante 2 horas al dia
en dias laborables. Por tanto, el
efecto observado podria deberse
al apoyo telefénico y no unica-
mente a la TM. No obstante, al
haber aplicado apoyo telefénico a
ambos grupos del estudio, se po-
dria considerar que el Unico com-
ponente diferente entre los dos
grupos a estudio fue la TM de pa-
rametros clinicos.

CALIDAD
DE LA
EVIDENCIA

Media




IV.2.3. Meta-analisis de los resultados sobre efectividad clinica

Con la finalidad de analizar el efecto de la telemonitorizacién sobre la
mortalidad, las hospitalizaciones por todas las causas y las hospitalizacio-
nes especificas por IC, se procedid a realizar un meta-andlisis conjunto de
los datos obtenidos de los cuatro ECAs de reciente publicacién (Bekelman
et al. 2015, Kenealy et al. 2015, Ong et al. 2016, Pedone et al. 2015) y los es-
tudios incluidos en la RS realizada por Inglis y cols. (2015).

Meta-andlisis conjunto del efecto de la telemonitorizacién sobre la mortalidad
por todas las causas

Los datos relativos a la mortalidad por todas las causas se obtuvie-
ron de 21 estudios (con un total de 5.755 pacientes) que comparaban la TM
con los cuidados habituales (incluyendo los cuatro ECAs identificados tras
la actualizacion de la bisqueda).

i Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events. Total _ Events Total Wekght M.H, Fixed, 95% C1 M-H, Fixed, 95% CI
Antonicelli 2008 3 ] 5 0 12% 062016, 2.36) —
Balk 2008 g 10 ] 113 18% 126050, 3.14) b a
Bekelman 2015 (PCOM) 8 187 19 197 44%  0.44(0.20,0.99) —
Blannic 2012 (SEDIC) 8 45 14 45 33% 057027123 —
Blum 2014 (MCCO) 40 104 45 102 108%  1.07§0.78,1.49) T
Cleland 2005 (Teternon) (TEMS-HME) i 168 20 85  63% 07042118 -
De Lusignan 2001 2 10 3 10 07% 0BT014,317) R
Dendale 2012 (TEMA-HFD 4 80 L B0 33%  0.200010,0.83 -
Giordano 2008 b4l 30 3z 230 TE% 066039110 7
Goddberg 2003 (WHARF) " 138 26 142 61% 044022, 0.85) —
Kenealy 2015 3 48 3 49 14% 0501013, 1589 —
Koeher 2011 (TIM-HF) 54 354 55 356 131%  0.99(070,1.39) 1
Lyng 2012 (WISH) 5 166 8 153 20%  05B[0.19,1.77) —
Mortara 2008 (Telemon) (HHH) 8 10 9 160 1.7%  1.41[0.56, 353 -1
Oreg 2016 (BEAT-HF) 100 75 14 712 271%  0B0{069,1.13 -
Pedone 2015 3 50 T 46 17% 0300001, 1.44) I
Seto 2012 3 50 [t} 50 0% 7.00([0.37,13210) —
Soran 2008 4} 160 7 155 41%  063)0.30,1.29) T
Willani 2014 (CAROS) 5 40 L] 40 1% 0.56(0.20,1.51) I
Vuorinen 2014 0 a7 o 4T Mot estimable
Woodend 2008 ] 62 4 59 10% 1190034, 420 I —
Total (95% C1) 2885 2870 100.0%  0.80 [0.70,0.91) +
Tatal events 340 415
Hiterogeneity Ch*= 24.11,df= 19 (P=0.19), F= 1% b ) r o

Testior ovirall efect 2= 3.44 (P = 0.0006) Favorece la TM  Favorecs cuidados usuales

Figura 4. Forest plot correspondiente al efecto de la telemonitorizaciéon
sobre la mortalidad por todas las causas en pacientes con IC

Como puede observarse en el forest plot de la figura 4, tras la inclu-
sién de los cuatro nuevos ECAs, la medida compuesta del efecto sobre la
mortalidad total no varié excesivamente con respecto a los resultados obte-
nidos en la RS de Inglis 2015. El meta-anélisis mostré que la telemonitori-
zacion reducia significativamente el riesgo de mortalidad por todas las cau-
sas en comparaciéon con los cuidados habituales en un 20 % (RR 0,80; IC
95 %: 0,70 a 0,91; 21 estudios; 5.755 pacientes; I’=21 %). La heterogenei-
dad observada no fue importante y el indice I?> disminuy6 ligeramente del
24 % obtenido en el meta-analisis de Inglis y cols. al 21 %.
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Figura 5. Funnel plot del impacto de la telemonitorizacion frente a los cui-
dados usuales sobre la mortalidad por todas las causas

Tal y como se muestra en la figura 5, el andlisis visual de la distribucion
de los estudios en el funnel plot demostré un moderado riesgo de publicacién
en los estudios incluidos en el presente meta-andlisis para la medida de resul-
tado de mortalidad por todas las causas. Los tamafios del efecto mostraron
una imagen asimétrica lo cual puede ser indicativo de sesgo de publicacion.

Andlisis por subgrupos

En la revisién Cochrane, Inglis y cols. llevaron a cabo un andlisis por
subgrupos para explorar la heterogeneidad en los estudios incluidos que
aport6 los resultados que se presentan a continuacién. En el anélisis por
subgrupos se incluyeron los nuevos ECAs identificados.

1. Tipo de tecnologia empleada

No se observaron diferencias significativas en los test de heteroge-
neidad realizados por Inglis y cols. en base al tipo de tecnologia empleada
(p=0,34). Se observé que la telemonitorizacién compleja (tras incluir los
cuatro ECAs de reciente publicacidn) era efectiva para reducir la mortali-
dad por todas las causas (RR 0,80; IC 95 %: 0,70 a 0,92; 16 estudios; 4.900
pacientes; 1>=27 %) (ver Anexo IX.3; figura A3.1). Las otras tres catego-

72 EFECTIVIDAD CLINICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA TELEMONITORIZACION NO-INVASIVA. ..



rias, videoconferencia (RR 1,14; IC 95 %: 0,65 a 1,99; 2 estudios; I’=0 %),
respuesta de voz interactiva (RR 1,01; IC 95 %: 0,80 a 1,28; 4 estudios;
I’=0 %) y el empleo de méviles/PDAs (RR 0,71; IC 95 %: 0,46 a 1,11; 4 es-
tudios; I’=25 %) quedarian como en la revisién de Inglis 2015 y no mostra-
ron efectos estadisticamente significativos sobre la mortalidad por todas las
causas en pacientes con IC.

2. Afio de publicacién

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. estuvo cerca
de identificar heterogeneidad entre los dos subgrupos (el correspon-
diente a los estudios publicados entre el afio 2000 y 2007 y el correspon-
diente a los estudios publicados después de 2008). Los estudios publi-
cados entre el 2000 y el 2007 mostraron una reduccion estadisticamente
significativa de la mortalidad por todas las causas en pacientes con IC
(RR 0,58; IC 95 %: 0,39 a 0,86; tres estudios, 553 participantes, I?=0 %).
El meta-anélisis conjunto de los estudios incluidos en la RS de Inglis y
de los cuatro ECAs incluidos tras la actualizacién de la busqueda mues-
tra que los estudios publicados después del 2008 también tienen un
efecto positivo sobre la mortalidad por todas las causas en este tipo de
pacientes y a pesar de que el efecto fuera menor al hallado en los es-
tudios publicados entre el 2000 y el 2007, era estadisticamente signi-
ficativo (RR 0,83; IC 95 %: 0,72 a 0,95; 18 estudios; 5.202 pacientes;
1>°=20 %) (ver Anexo IX.3; figura A3.2).

3. Edad media/mediana de los participantes

Por tltimo, se categorizaron los estudios dependiendo de la media o
mediana de edad de los pacientes participantes en los mismos. Las catego-
rias se dividieron en: a) < 70 afios de edad; b) = 70 afios de edad. El test de
heterogeneidad realizado por Inglis y cols. no identificé heterogeneidad en
funcién de la edad de los participantes (p=0,45). En efecto, la edad no pa-
recié ser un determinante importante sobre el efecto de la intervencién.
En los estudios con media/mediana de edad de los participantes < 70 afios
(RR 0,80; IC 95 %: 0,65 a 0,98; 10 estudios; 2.877 pacientes; I>’=35 %) (con-
sultar Anexo 1X.3; figura A3.3) y para aquellos con edades iguales o supe-
riores a 70 afios (RR 0,79; IC 95 %: 0,67 a 0,94; 11 estudios; 2.878 pacien-
tes; I’=15 %) (ver Anexo I1X.3; figura A3.4).

Andlisis de sensibilidad

De los cuatro estudios incluidos tras la actualizaciéon de la busqueda,
unicamente se incluy6 el estudio llevado a cabo por Bekelman y cols. (con
periodo de seguimiento de 12 meses) en el andlisis de sensibilidad.
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Cuidados Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% C1 M-H, Fixed, 95% CI
Antoniceli 2008 3 8 5 M 23%  0B2I016, 238 -1
Balk 2008 9 m 8 113 35%  1.26(0.50, 3.14]

Bakubman 2015 (PCDM) B 187 19 197 85%  0.440.20,099] |

Bilum 2014 (MCCD) 49 104 45 102 09% 1.0710.79,1.44) -
Cleland 7005 (Telernon) (TENS-HME) 1] 168 0 85 122% 071 (042,118 -7

D Lugignan 2001 2 10 3 10 1.4%  0ET014,317]

Ghordano 2009 n 230 2 230 147% 0.660.39,1.100 -1
Knehler 2011 (TIM-HF) 54 354 5 36 253%  09900.70,1.39 -

Lyng 2012 (WISH) 5 166 8 153 38%  058(0.19,172 —
Martara 2008 (Teleman) (HHH) L} m 9 160 32%  1.41]0.56 353 -1
Villani 2014 (CAROS) 5 40 9 40 41%  0561020,1.51)

Total (95% C1) 1489 1475 100.0%  0.85([0.72.1.01) *

Total events 192 213

Heterogeneity Chi*= 10.27, df = 10 (P = 0.42); F= 3%

01 10 100
Testfor gverall effect Z=1.81 (P =007} Favorece laTM Favorece cuidados usuales

Figura 6. Forest plot del analisis de sensibilidad para explorar el impacto
del tiempo de seguimiento de los estudios sobre la mortalidad
por todas las causas

El anadlisis de sensibilidad realizado para explorar la influencia del
tiempo de seguimiento superior a seis meses sobre la mortalidad por to-
das las causas, eliminé el efecto estadisticamente significativo de la tele-
monitorizacién (RR 0,85, IC 95 %: 0,72 a 1,01; 11 estudios; 2.964 pacientes,
I’=3 %), pero redujo la heterogeneidad (figura 6).

Meta-andlisis conjunto del efecto de la telemonitorizacion sobre las
hospitalizaciones por todas las causas

Los datos relativos a las hospitalizaciones por todas las causas se ob-
tuvieron de 17 estudios (con un total de 5.347 pacientes) que comparaban
la telemonitorizacion con los cuidados habituales (incluyendo los cuatro
ECAs identificados tras la actualizacion de la bisqueda). Notese que la ra-
z6n de riesgo no pudo calcularse para las hospitalizaciones totales contabi-
lizadas en el estudio de Kenealy et al. (2015).

ién  Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total _ Events Total Weight M.H, Fixed, 95% CI M.H, Fixed, 95% CI
Antonicelli 2008 9 8 6 29 20%  036[0.21,062
Bekelman 2015 (PCOM) 56 187 59 197 ad%  098[0721.34 S
Biannic 2012 (SEDIC) 19 45 35 45 2% 054[037.079 ——
Blum 2014 (MCCD) 80 104 7 102 58%  1.06[090,1.24] .
Clgland 2005 (Telemon) (TENS-HME) 80 168 46 85  47%  088[068.113 ——
Dendale 2012 (TEMA-HF) [T} 80 3 B0 51%  097[084,113) -
Giordano 2009 67 230 96 230 T4%  0.70[0.54,0.90) —
Goldberg 2003 (WHARF) [ 138 67 142 51%  1.00[0.78.1.28) b
Kenealy 2015 56 48 30 40 Mot estimable
Koehier 2011 (TIM-HF) 192 354 178 356 138%  1.08[084.1.24) ™
Lyng 2012 (MSH) T 166 =1 153 68%  0.87[0.70,1.07) f—r
Mortara 2009 (Tedemon) (HHH) 5 1o 48 160 29%  1.16[0.81,1.65) T
Ong 2016 (BEAT-HF) 363 5 85 T IT4%  1.03[0.93,1.4 "
Pedone 2015 g 50 0 46  16% 037018079 T
Seto 2012 14 50 10 S0 08%  1.40[069.285 —
Soran 2008 75 160 66 155  52%  1.10[0.86,1.41] -
Waodend 2008 1] B2 54 59 43% 1.06[087,1.16 =
Total (95% CI) 2687 2660 100.0%  0.96[0.91,1.02) *
Total events 13 1315
Hi#terogeneity, Chi*= 48.83, df= 15 (F = 0.0001); F= 69% B 02 T 0
Testfor overall efect 2= 1,35 (P= 0.18) Fane

Figura 7. Forest plot correspondiente al efecto de la telemonitorizacion so-
bre las hospitalizaciones por todas las causas en pacientes con IC
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La telemonitorizacién no-invasiva mostré una leve reduccién en la
media de hospitalizaciones por todas las causas, si bien dicha reduccién no
fue estadisticamente significativa (RR 0,96; IC 95 %: 0,91 a 1,02; 17 estu-
dios; 5.347 pacientes; I1>’=69 %) (figura 7). El indice I? era indicativo de una
substancial heterogeneidad entre los estudios meta-analizados. Los resul-
tados del presente meta-anélisis no varian en exceso en comparacion con
los obtenidos por Inglis y cols. para esta medida de resultado (RR 0,95; IC
95 %: 0,89 a 1,01; 13 estudios; 3.332 pacientes; 1’=0,71 %).
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Figura 8. Funnel plot del impacto de la telemonitorizacion frente a los cui-
dados usuales sobre la mortalidad por todas las causas

La inspeccion visual del funnel plot obtenido para los estudios que re-
portaban sobre las hospitalizaciones por todas las causas mostré alto riesgo
de sesgo de publicacion. Lo cual debe tenerse en cuenta a la hora de inter-
pretar los resultados obtenidos en el meta-analisis.

Andlisis por subgrupos
1. Tipo de tecnologia empleada

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. en base al tipo
de tecnologia empleada fue no significativo (p=0,25). En base a los re-
sultados del andlisis por subgrupos realizado por Inglis et al. (2015), el
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uso de teléfonos moéviles o PDAs resulté ser efectivo para la reducciéon
del riesgo de hospitalizaciones totales en pacientes con IC (RR 0,76; IC
95 %: 0,60 a 0,97; dos estudios; 560 pacientes; I>’=70 %). No obstante,
debe tenerse presente la elevada heterogeneidad observada. La telemo-
nitorizacién compleja (incluyendo los cuatro ECAs mas recientes) (RR
0,98; IC 95 % 0,92 a 1,04; 14 estudios; 4.666 pacientes; I>’=67 %) (ver An-
exo IX.3; figura A3.5), la videoconferencia (RR 0,91, IC 95 %: 0,80 a
1,04; dos estudios; 269 pacientes; 12=92 %) y los sistemas de respuesta
de voz interactiva (RR 0,99, IC 95 %: 0,91 a 1,08; tres estudios; 2.312;
1’=0,76 %) no fueron efectivos para reducir las hospitalizaciones por to-
das las causas.

2. Afio de publicaciéon

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. no identific
diferencias significativas (p=0,92). No se observ6 una reduccién estadis-
ticamente significativa de las hospitalizaciones totales para el periodo
2000-2007 (RR 0,94; IC 95 %: 0,79 a 1,12; dos estudios; 533 participantes;
I’=0 %), ni para el periodo desde el 2008 en adelante (RR 0,97; IC 95 %:
0,91 a 1,02; 15 estudios, 4.814 pacientes; I’=0,73 %) (ver Anexo IX.3; fi-
gura A3.6).

3. Edad media/mediana de los participantes

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. no identi-
ficé heterogeneidad en funcién de la edad de los participantes (p=0,19).
Los estudios de telemonitorizaciéon realizados sobre pacientes con edad
media/mediana = a 70 afios tuvieron una reduccién del riesgo de hospi-
talizacion total marginalmente significativa (RR 0,93; IC 95 %: 0,86 a
0,99; 9 estudios; 2.778 pacientes; [>°=79 %) (consultar Anexo I1X.3; figura
A3.8). Para los estudios realizados sobre pacientes con edad media/me-
diana inferior a 70 afios no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (RR 0,98; IC 95 %: 0,90 a 1,07; ocho estudios; 2.569 pacien-
tes; I’=49 %), si bien se redujo la heterogeneidad (ver Anexo IX.3; fi-
gura A3.7).

Andlisis de sensibilidad

El anadlisis de sensibilidad realizado para explorar la influencia del
tiempo de seguimiento del estudio mayor de seis meses, mostré que los es-
tudios de mayor duracién no redujeron las hospitalizaciones totales (RR
0,94, IC 95 %: 0,88 a 1,02; nueve estudios; 2.771 pacientes; I>=74 %) (fi-
gura 9).
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T ion  Cuidados habitual Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M.H, Fixed, 95% CI M.H, Fixed, 85% €1

Antonicedli 2008 9 28 % 29 38% 036[0.1,087) o |

Bekelman 2015 (PCOM) 55 187 58 197 85% 098[0721.34) =l

Blum 2014 (MCCD) 80 104 L] 10 11% 1.06 [0.90,1.24] i

Cleland 2005 (Teleman) (TENS-HMS) 1] 168 46 85  91% 088[068,113) =1

Giordano 2009 67 230 9% 130 143% 0T0[0.54,080 —_—

Koehler 2011 (TIM-HF) 192 354 179 356 265%  108[094,1.24] -

Lyng 2012 (MISH) 79 166 8 153 130% 087 [0.70,1.07 |

Mortara 2009 (Telemon) (HHH) k-] m 48 180 55% 1.16[081,165 =l

Woodend 2008 60 B2 54 50 88X 1.06[0D97,1.1§ |—

Total (85% CI) 1400 1371 100.0%  0.94 [0.88, 1.02] L

Total events 657 666 |

Heterogeneity: Chi*= 3112, df = 8 (P = 0.0001); = 74% t y v : } |
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Figura 9. Forest plot del analisis de sensibilidad para explorar el impacto
del tiempo de seguimiento de los estudios sobre las hospitaliza-
ciones por todas las causas

Meta-andlisis conjunto del efecto de la telemonitorizacion sobre las
hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca

Los datos referentes a las hospitalizaciones por IC provinieron de
nueve estudios: los ocho estudios incluidos en la revision de Inglis et al.
(2015) y un estudio incluido tras la actualizacién de la bisqueda bibliogra-
fica (Pedone et al. 2015).

in  Cuidados Rizk Ratic Risk Ratio
Study or Subgroup Evenis Total Events Total Weight M.H, Fixed, 35% CI MH, Fixed, 85% CI
Biannic 2012 (SEDIC) 12 45 4 45 80%  050[0.29,087] i =
Cleland 2005 (Telemon) (TENS-HMS) 40 168 4 &5 107% 0084 [0.55,1.30) —= T
Dendale 2012 (TEMA-HFT) 19 a0 M4 80 11.4%  0.56[0.35,0.89) e
Giordano 2009 43 230 73 230 44% 0509[042,087) —
Koehler 2011 (TIM-HF) B4 354 T 356 247% 0BT [064,117) e B
Mortara 2009 (Telernon) (HHH) 18 m 28 160 7% 1.02 [0.60, 1.74] Sy
Pedone 2015 ] 49 ] 49 30%  056(0.20,154) -
Scherr 2008 (MOBITEL) 1" 1] 17 54 B3¥% 0520027103 T
Vuorinen 2014 8 47 13 47 43% 062[0.28,1.35 —
Total (95% C1) 1140 1106 100.0%  0.70 [0.60, 0.82) »>
Total évents 220 298
Heterogeneity. Chi*= 8.91, df= & (P = 0.35), P= 10% k + + f t 4
Test for overall effect 2= 4,49 (P < 0.00001) oo Fav ri laTi F.a.cue;ée cu .::..:ossu Lu.ilt-‘:?

Figura 10. Forest plot correspondiente al efecto de la telemonitorizaciéon
sobre las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca

La telemonitorizacién redujo significativamente el riesgo relativo de
las hospitalizaciones relacionadas con la IC en un 30 % (RR 0,70; IC 95 %:
0,60 a 0,82; nueve estudios; 2.246 pacientes; [>’=10 %). La heterogeneidad
disminuy6 del 20 % al 10 % tras incluir el estudio de Pedone y cols. en el
meta-analisis.
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Figura 11. Funnel plot del impacto de la telemonitorizacion frente a los cuida-
dos usuales sobre las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca

El anélisis visual del funnel plot obtenido para los estudios que re-
portaban sobre las hospitalizaciones debidas a la IC mostré cierto riesgo
de sesgo de publicacién (figura 11). Los tamafios del efecto mostraron una
imagen con cierta asimetria lo cual puede ser indicativo de sesgo de publi-
cacién. No obstante, la asimetria es mucho menor que la observada para
los estudios relativos a las hospitalizaciones por todas las causas.

Andlisis por subgrupos
1. Tipo de tecnologia empleada

El test de heterogeneidad llevado a cabo por Inglis y cols. sugeria
que existian diferencias significativas en el efecto sobre las hospitaliza-
ciones por IC entre los diferentes tipos de tecnologias de telemonitoriza-
cién (p=0,003). El analisis global realizado, mostré que la telemonitoriza-
ciéon compleja era efectiva para reducir las hospitalizaciones especificas
(RR 0,77, IC 95 %: 0,64 a 0,92; seis estudios; 1.572 pacientes; I>)=21 %) (ver
Anexo IX.3; figura A3.9), como también lo fueron las aplicaciones movi-
les/PDAs (RR 0,58: IC 95 %: 0,44 a 0,77; tres estudios; 674 participantes;
I>=0 %). No obstante, los sistemas de voz interactivos no demostraron be-
neficio para reducir las hospitalizaciones por IC (RR 0,99; IC 95 %: 0,86 a
1,14; tres estudios; 2.312 pacientes; >=0 % ).
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2. Afio de publicaciéon

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. no identificé di-
ferencias significativas (p=0,39). Unicamente se publicé un estudio que
reportaba el efecto sobre las hospitalizaciones por IC en el periodo 2000-
2007 (Cleland et al. 2005), el cual no demostré un efecto estadisticamente
significativo para reducir las hospitalizaciones por IC (RR 0,84; IC 95 %:
0,55 a 1,30; un estudio; 253 pacientes). Los estudios publicados desde el
2008 en adelante detectaron una reduccion estadisticamente significativa
del riesgo de hospitalizacién por IC (RR 0,69; IC 95 %: 0,58 a 0,81; ocho
estudios; 1.993 pacientes; 1>’=13 %) (ver Anexo 1X.3; figura A3.10).

3. Edad media/mediana de los participantes

El test de heterogeneidad realizado por Inglis y cols. no identific6 he-
terogeneidad en funcion de la edad de los participantes (p=0,09). Tanto los
estudios de telemonitorizacion realizados sobre pacientes con edad media/
mediana menos de 70 afios (RR 0,75; IC 95 %: 0,63 a 0,89; seis estudios;
1.898 pacientes; I’=14 %) (ver Anexo IX.3, figura A3.11), como los reali-
zados sobre pacientes con edades = 70 afnos (RR 0,54; IC 95 % 0,38 a 0,75;
tres estudios; 348 pacientes; I’=0 %), mostraron una reduccién del riesgo
de hospitalizacién por IC.

Andlisis de sensibilidad

El estudio de Pedone y cols. (2015) es de seis meses de duracién por
lo que los resultados no varian con respecto a los hallados por Inglis y cols.
Restringiendo el andlisis a los estudios de mayor duracion, el tiempo de se-
guimiento no afectd los resultados (RR 0,78; IC 95 %: 0,65 a 0,94; cuatro
estudios; 1.684 pacientes; 1>=31 %).

IV.3. Resultados de la busqueda bibliografica
sobre el coste-efectividad de la
telemonitorizacion en pacientes con
insuficiencia cardiaca

Con el fin de dar respuesta a la pregunta de investigacion N.° 2, se rea-
liz6 una busqueda en las bases de datos electrénicas descritas en el apar-

tado III.1. Se identificaron 58 referencias, que tras la eliminacién de las refe-
rencias duplicadas se quedaron en 28 para la lectura de titulos y restimenes.
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Referencias identificados en las bilisquedas
Medline=9; Embase=25; Cochrane=17; Cinahl=2; CRD=5
n=58

Duplicados, n=30

Estudios incluidos par lectura de titulos y abstracts
n=28

Descartados por titulo y resumen, n=22

Estudios incluidos para lectura a texto completo
n=6

=| No cumplen criterios de inclusién/exclusién, n=5*

Articulos incluidos tras busqueda electrénica
n=

Articulos seleccionados tras busqueda manual, n=2

Articulos incluidos
n=3

*Consultar los motivos de exclusion en el Anexo IX.2; tabla A2.3.

Figura 12. Resultados de la busqueda bibliografica de estudios de evalua-
cion econémica sobre la telemonitorizacién en pacientes con IC.

De los 28 articulos tras el cribado inicial, se seleccionaros seis para
su lectura a texto completo, cinco de los cuales se descartaron en el poste-
rior proceso de discriminacion, quedando un articulo (Thokala et al. 2013)
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seleccionado tras la biisqueda electrénica. La revisién manual de la bi-
bliografia del estudio incluido, proporcioné dos estudios de evaluacion
econdmica (Miller et al. 2009, Klersy et al. 2011) que cumplian con los
criterios de inclusién, por lo que el nimero final de articulos selecciona-
dos para su andlisis y valoracién de la calidad metodolégica fue de tres.
El diagrama de flujo que resume el proceso de seleccién de documentos
para responder a la pregunta de investigacion referente al coste-efectivi-
dad de la telemonitorizacion en pacientes con IC queda recogido en la fi-
gura 12.

IV.3.1. Valoracion de la calidad de los estudios econémicos incluidos

En la tabla 16 se muestra el nivel de cumplimiento para cada uno
de los items de la lista de comprobacién CHEERS y las puntuaciones
generales obtenidas para los tres estudios econdmicos incluidos en el
presente informe. La calidad reportada no varié excesivamente entre
los estudios incluidos, obteniéndose una puntuacion media de 17 de 24
(DE 1,53), por lo que se consider6 que la calidad de los estudios inclui-
dos fue moderada-alta. Las principales debilidades identificadas en los
tres estudios fueron: primero, que no aportaron un resumen estructu-
rado suficientemente detallado (por ejemplo no presentaban informa-
cién sobre la perspectiva del estudio, su contexto y sobre los analisis de
incertidumbre); segundo, que no explicaron por qué las tasas de des-
cuento seleccionadas eran las mds apropiadas; tercero, que no manifes-
taron los motivos para la eleccion de un modelo de decision analitico y
no otro; cuarto, que no caracterizaron la heterogeneidad de los estudios
y, finalmente, que no proporcionaron el desglose de los componentes
de los costes (p. ej.: proporcionaron los costes en base a tarifas de re-
embolso de los GRD o presentaron los costes de forma agregada como
costes medios).

Individualmente, ademads de lo ya sefialado, el estudio de Miller y
cols. no describia con claridad el comparador y el tipo de poblacién in-
cluida en el estudio, resultando necesario consultar el ensayo en el que
se basaba el estudio econémico para poder identificar dichos datos, ni in-
dicaba la fuente de financiacién del estudio, ni si habia conflictos de inte-
rés por parte de los investigadores. Por su parte, Klersy y cols. no refleja-
ron con claridad los supuestos en los que basaron el modelo de decision
que realizaron. Por dltimo, Thokala y cols. no relacionaron con claridad la
perspectiva adoptada con los costes evaluados y no sefialaron las distribu-
ciones de probabilidad de todos los pardmetros, ni los motivos de su elec-
cion, ni sus fuentes.
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Tabla 16. Valoracion de la calidad de los estudios econdmicos incluidos

Klersy Miller Thokala
2011 2009 2013

Titulo Si Si Si
Resumen No No No
Inwoducdion
Antecedentes y objetivos Si No Si
Metodos
Poblacién objetivo y subgrupos Si Si Si
Contexto y lugar Si Si Si
Perspectiva del estudio Si Si No
Comparadores Si No Si
Horizonte temporal Si Si Si
Tasa de descuento No No No
Seleccién de los desenlaces sanitarios Si Si Si
Medicién de efectividad Si Si Si
Medicioén y valoracion de desenlaces basados en Si Si Si
preferencias
Estimacion del uso de recursos y costos Si Si No
Moneda, fecha de costos y conversion Si Si Si
Eleccién del modelo No No No
Supuestos No Si Si
Métodos de analisis Si Si Si
Resutados
Parametros del estudio No No No
Costos y desenlaces incrementales Si Si Si
Caracterizando la incertidumbre Si Si Si
Caracterizando la heterogeneidad No No Si
Discusion
Hallazgos del estudio, limitaciones, generalizabilidad Si Si Si

y conocimientos actuales

Fuente de financiacion Si No Si
Conflictos de interés Si No Si
Puntuacién 18/24 15/24 18/24

Si = informado en su totalidad.

No= no informado o parcialmente informado.
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IV.3.2. Caracteristicas de los estudios de evaluacion econémica seleccionados

Las caracteristicas de los estudios seleccionados quedan reflejadas en
la tabla 17. Los tres estudios de evaluaciéon econdmica identificados fueron
andlisis coste-efectividad. Uno de ellos se llevé a cabo en EE.UU. (Miller
et al. 2009), otro en el Reino Unido (Thokala et al. 2013), mientras que en
el estudio de Klersy et al. (2011) se realiz6 un meta-andlisis en el que se in-
cluyeron 21 ECAs, de los cuales 16 se realizaron en Norte América y cinco
en Europa. En los tres estudios, la poblacién objeto de anélisis fueron pa-
cientes con IC; en el de Miller y cols. se evaluaron pacientes con IC sisto-
lica, en el de Klersy y cols. se reclutaron pacientes con IC crénica, mientras
que en el de Thokala y cols. se incluyeron pacientes hospitalizados por IC
aguda que fueron dados de alta en los dltimos 28 dias.

Las evaluaciones econdmicas se condujeron desde la perspectiva del
sistema nacional de salud (Miller et al. 2009 y Thokala et al. 2013) o desde
la del pagador de los servicios sanitarios (Klersy et al. 2011). Miller y cols.
evaluaron un programa de apoyo telefénico estructurado frente a los cui-
dados habituales, Klersy y cols. analizaron la monitorizacién domiciliaria
a distancia frente a los cuidados habituales, mientras que Thokala y cols.
compararon un programa de apoyo telefénico estructurado (humano-hu-
mano o humano-mdaquina) y un programa de telemonitorizaciéon domicilia-
ria remota frente a los cuidados habituales.

Para evaluar las alternativas sefialadas, dos estudios (Miller et al. 2009,
Thokala et al. 2013) desarrollaron un modelo de Markov y el otro estudio
utilizé un arbol de decision (Klersy et al. 2011). En el modelo realizado por
Miller y cols., para un horizonte temporal igual a la vida del paciente y para
ciclos de seis meses, los pacientes podian transitar por tres estados, el pri-
mero correspondiente a la NYHA clase I, el segundo a la NYHA clase 11
y el tercero a la NYHA clase III y IV, con una probabilidad de transicién
a muerte para cada uno de los estados. Los sujetos podian permanecen en
el estado en que estaban, transitar de un estado a otro o morir. Thokala y
cols. para ciclos mensuales con correccion de medio ciclo, realizaron un mo-
delo con dos estados, vivo en casa o muerto, estando los pacientes vivos bajo
el riesgo de un nimero medio mensual de rehospitalizaciones por IC o por
otras causas. El modelo utiliz6 un horizonte temporal de 30 afios, aunque el
impacto de cada intervencion se midié en los seis primeros meses después
del alta inicial. Por tdltimo, Klersy y cols. para cada tratamiento a comparar y
para un horizonte temporal de un afio, construyeron un arbol de decisién y
un modelo de simulacién de costes relacionado con este con dos opciones: el
paciente era hospitalizado por IC o el paciente no era hospitalizado por IC
durante el seguimiento. En los tres estudios el desenlace sanitario se midié
en afos de vida ganados ajustados por calidad (AVAC).
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Tabla 17. Caracteristicas de las evaluaciones econémicas completas incluidas en el estudio

Autor
(ano)

Miller
2009

Klersy
2011

Thokala
2013

Coste-
efectividad

Coste-
efectividad

e impacto
presupuestario

Coste-
efectividad

Poblacién

Pacientes con
IC sistolica

Pacientes con
IC crénica

Pacientes
hospitalizados
por IC y dados
de alta en los
ultimos 28
dias

Pais,
Perspectiva

EE.UU..
La del sistema
de salud.

Norte América
y Europa.

La del pagador
de servicios
sanitarios.

Reino Unido.
La del sistema
nacional de
salud de
Inglaterra 'y
Gales.

Fuentes de
efectividad y de Modelo
calidad de vida

Horizonte Tasa de Analisis de Puntuacion
temporal | descuento sensibilidad CHEERS

ECA «South Texas Modelo de Lavidadel 3 % (costes

trial» Markov paciente y beneficios) SINEEILY IS5,
Meta-andlisis de

ECAs publicados

hasta el

LUl Arb(.)I_c’ie Un afo No aplicable De escenarios 18/24
Los datos de decision

calidad de vida del
articulo de Herbert
el al. 2008.

Meta-andlisis

de estudios de

Il el Modelo de . S0 0L De escenarios

rem.ot.a. Markov 30 afios (coste.s.y y probabilistico U,
Revision de la beneficios)
literatura para la

calidad de vida.



Dos estudios (Miller 2009, Thokala 2013) aplicaron una tasa de des-
cuento tanto para los resultados de efectividad como para los de costes, siendo
la misma del 3 % en el estudio de Miller y cols. y del 3,5 % en el de Thokala y
cols. En el estudio realizado por Klersy y cols. no se tuvo en consideracién nin-
guna tasa de descuento al ser su horizonte temporal igual a un afio.

Dos de los estudios (Klersy et al. 2010 y Thokala et al. 2013) obtuvie-
ron los datos de efectividad derivados del meta-anélisis de diversos ECAs
de telemonitorizaciéon remota publicados. Ambos identificaron una consi-
derable heterogeneidad entre la manera en que la telemonitorizacién y los
cuidados habituales se realizaron en los estudios incluidos en el meta-ana-
lisis. En particular, Thokala y cols. encontraron un estudio (Dar et al. 2009)
cuyos datos fueron inconsistentes con los datos de los restantes estudios,
por lo que los resultados se presentaron incluyendo y excluyendo dicho ar-
ticulo. En el estudio realizado por Miller y cols. los datos de efectividad se
consiguieron del ECA South Texas trial (Wakefield et al. 2008).

Con respecto a los datos de calidad de vida, Miller y cols. los obtuvie-
ron del ensayo South Texas trial utilizando el método propuesto por Bra-
zier y cols. (2002), Klersy y cols. los extrajeron de los datos de calidad de
vida publicados en el ECA de equipo de investigacién dirigido por Herbert
(2008) y Thokala y cols. a través de la realizacion de una revision de la lite-
ratura publicada sobre la calidad de vida.

En los tres estudios, tinicamente se tuvieron en cuenta los costes direc-
tos relacionados con las estrategias evaluadas. Miller y cols., calcularon para
cada intervencion el coste de los medicamentos, de las consultas médicas y de
urgencias, de las admisiones hospitalarias, de los procedimientos hospitala-
rios y ambulatorios, de laboratorio y de gestién del programa de monitoriza-
cién remota. Klersy y cols. solamente valoraron los costes de hospitalizacién
por IC para los procedimientos comparados, mientras que en el estudio de
Thokala y cols. calcularon para las intervenciones de monitorizacién remota
después del alta (telemonitorizacion remota domiciliaria y apoyo telefénico
estructurado humano-maquina y humano-humano): los costes de los disposi-
tivos, de la monitorizacioén y de los cuidados médicos, los costes de los cuida-
dos médicos para los cuidados habituales y los costes de hospitalizacién por
IC o por cualquier causa para todos los procedimientos a estudio. Estos cos-
tes se estimaron de acuerdo con el método bottom-up para una organizacién
de salud de 250 pacientes y un periodo de 6 meses. Miller y cols. extrajeron el
consumo de recursos de los datos del ensayo South Texas mediante la estima-
cién de la utilizacién de recursos para diferentes grupos de pacientes clasifica-
dos por morbilidad y estatus de salud, y los precios de las tasas de reembolso
del Medicare, de las tarifas de reembolso de los GRD y de precios publicados.
En el estudio de Klersy utilizaron las tarifas de reembolso de los GRD para
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hospitalizaciones por IC en algunos paises de Europa y en EE.UU. Thokala y
cols. obtuvieron el consumo de recursos del estudio TEN-HMS (Cleland et al.
2005) y de la evidencia cientifica publicada, los precios de tarifas publicas y el
coste de los dispositivos de un grupo asesor de expertos.

Los tres estudios llevaron a cabo un andlisis de sensibilidad para va-
lorar la incertidumbre. En el estudio de Miller y cols. se efectué un andlisis
de sensibilidad univariente para explorar la sensibilidad de los resultados a
las asunciones realizadas con respecto a las tasas de mortalidad, la tasa de
descuento, los valores de utilidad, los costes y la poblacion diana. En el es-
tudio de Klersy y cols. se construyeron nueve escenarios basados en las ta-
rifas de reembolso de los grupos relacionados por el diagnéstico (GRD) y
la tasa de incidencia de hospitalizacion, para conocer la diferencia de cos-
tes entre las intervenciones a estudio. En el estudio de Thokala y cols. se
realizé un anélisis de sensibilidad probabilistico (probabilidad de que una
estrategia fuese coste-efectiva para un umbral de 20.000 €/AVAC) y un
andlisis de escenarios para lo que se emplearon diferentes costes, umbrales
de decision, estimaciones de desutilidad” y duracién del tratamiento.

IV.3.3. Evidencia sobre el coste-efectividad de la telemonitorizacion

Los resultados de los tres estudios de evaluacién econémica analiza-
dos (Miller et al. 2009, Klersy et al. 2011 y Thokala et al. 2013) sefialan que,
para pacientes con IC, y a excepcién del procedimiento de apoyo telef6-
nico estructurado humano-mdaquina, tanto la telemonitorizacién remota
domiciliaria de pacientes como el apoyo telefénico estructurado humano-
humano son procedimientos coste-efectivos o dominantes cuando se com-
paran con los cuidados habituales. Los resultados obtenidos en los tres es-
tudios incluidos en la presente revision aparecen recogidos en la tabla 18.

Miller y cols. estimaron un RCEI para un programa de gestion de
pacientes con IC basado en una intervencion de apoyo telefénico estruc-
turado en comparacién con los cuidados habituales igual a 43.650 $ por
AVAC ganado (37.265 € de Espana de 2016 por AVAC), sefialando que
para un umbral de decisién de 100.000 $/ AVAC era una opcioén coste-efec-
tiva. Por otro lado, el estudio de Klersy, concluia que la monitorizacién re-
mota de pacientes, entendida como telemonitorizaciéon domiciliaria mas
apoyo telefénico estructurado, era una opciéon dominante, es decir més
efectiva (0,06 AVAC) y mas barata (-306,8 €), frente a los cuidados habi-
tuales. En este estudio, se debe tener presente que los Unicos costes eva-
luados fueron los de hospitalizacién por IC. Por tltimo, el estudio liderado

* Desutilidad: hecho de que un bien econémico no produzca satisfaccion, sino desagrado
o insatisfaccién.
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por Thokala indicaba que, para un umbral de decisién de 20.000 £/ AVAC
y tanto cuando se incluia el estudio de Dar y cols. en el meta-andlisis como
cuando se excluia el mencionado estudio, la telemonitorizacion domicilia-
ria era la estrategia mds coste-efectiva en comparaciéon con los cuidados
habituales y con el apoyo telefénico estructurado humano-humano. Asi-
mismo, el estudio de Thokala también concluia que la estrategia de apoyo
telefénico estructurado humano-maquina era dominada frente a los cuida-
dos habituales. En este estudio, se estimé un RCEI para el procedimiento
de telemonitorizacién frente a los cuidados habituales de 6.942 £ por
AVAC ganado (7.127 € de Espaiia de 2016 por AVAC), cuando se excluia
el estudio de Dar et al., y de 11.883 £ por AVAC ganado (12.200 € de Es-
pafia de 2016 por AVAC), cuando se incluia el mencionado estudio.

IV.3.4. Resultados de los analisis de sensibilidad

Los resultados de los andlisis de sensibilidad realizados en los estudios
incluidos en la presente revision aparecen recogidos en la tabla 18. Dichos
resultados, indican que los anélisis de sensibilidad univariantes y de escena-
rios realizados en dos de los estudios incluidos (Miller et al. 2009, Thokala
et al. 2013) apenas variaron los resultados obtenidos para el caso base. No
obstante, Miller y cols. sefialaron que para una tasa de mortalidad para el
grupo control e intervencién de 1,9 %, 4 % y 7,2 %,y 3,6 %,2 % y 89 %
para NYHA I, IT y III/TV, respectivamente, un aumento en el coste del pro-
grama de gestién de 246 $ por paciente y mes o una utilidad media igual a
0,65 para todas las clases de NYHA, la variacion del RCEI fue mas notable.
Las modificaciones sefialadas en las variables anteriores, ocasionan que el
RCEI sea igual a 28.691 $/AVAC (24.494 € de Espaiia de 2016 por AVAC),
a 129.738 $/AVAC (110.761 € de Espana de 2016 por AVAC) y a 71.236 $/
AVAC (60.816 € de Espaiia de 2016 por AVAC), respectivamente.

Klersy y cols. estimaron que para los nueve escenarios planteados, el
coste incremental variaba entre —306,8 € y —992,94 €.

Por dltimo, el tnico estudio en el que se realizé un anélisis probabi-
listico fue el llevado a cabo por Thokala y cols., gracias al cual se calcul6 la
probabilidad de que una estrategia fuera coste-efectiva para un umbral de
decisién de 20.000 £/AVAC. Los resultados mostraron que excluyendo el
estudio de Dar et al. en el meta-andlisis, la probabilidad de que la telemo-
nitorizacién fuera coste-efectiva era del 73 %, siendo del 1 %,7 % y 19 %
para los cuidados habituales, apoyo telefénico estructurado humano-ma-
quina y humano-humano, respectivamente; mientras que incluyendo el es-
tudio de Dar y cols., la probabilidad era del 40 % para la telemonitoriza-
cion y del 6 %, 19 % y 35 % para los cuidados habituales, apoyo telefénico
estructurado humano-mdaquina y humano-humano, respectivamente.
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Autor (afio)

Tabla 18. Resultados de las evaluaciones econémicas completas incluidas en el informe

Comparadores

Desenlace sanitario

Costes incluidos en el
analisis

Desenlaces incrementales

Analisis de sensibilidad

Hallazgos del estudio

Miller 2009 Programa de gestion | AVAC: Costes directos: $ USA, ATE vs CH: Diferente tasa de mortalidad para | El programa de gestién aplicado a
de la enfermedad: CH= 0,656 « Coste de las inter- | 2003 « Efectividad incremental= 0.111 | €1 GCy Gl (1,9 %, 4 % y 7,2 %, y | pacientes con IC sistdlica frente a
Apoyo telefénico es- | ATE= 0,767 venciones: AVAC 3,6%,2%y 8,9_% para NYHA |, | los cuidados habituales, sugeria:
tructurado vs. cuida- CH=57.772 % e Coste incremental= 4.850 $ Iy I/IV, respectivamente): * Que los beneficios clinicos a los
dos habituales ATE=60.963 $ ¢ RCEI= 43.650 $/AVAC. RCEI= 28.691 $/AVAC. largo de la vida del paciente en

« Coste de hospitali- ® En euros de Esparia de 2016: En euros de Esparia de 2016: términos de mejora de la morbi-
Zacion: ¢ RCEI= 37.265 €/AVAC. RCEI= 24.494 €/AVAC. lidad y mortalidad eran modes-
CH=32.055$ Aumento en el coste del pro-| {08 aun coste algo mayor.
ATE=30.243 $ grama de gestion (246 $ por pa- | ® Que era coste-efectivo a largo

ciente y mes): plazo para un umbral de 100.000
$/AVAC.
RCEI= 129.738 $/AVAC.
En euros de Espafia de 2016:
RCEI= 110761 €/AVAC.
Utilidad media igual a 0,65 para
todas las clases NYHA:
RCEI= 71.236 $/AVAC.
En euros de Esparia de 2016:
RCEI= 60.816 €/AVAC.

Klersy 2011 Monitorizacién re- | AVAC: Costes directos: €, 2009 MRP vs CH: De acuerdo con los 9 escenarios | La telemonitorizacion de pacien-
mota de pacientes | CH= 0,459 « Coste de hospitali- « Efectividad incremental= 0.06 planteados, el coste incremental | tes con IC sistélica frente a los
vs. cuidados habi- | MR= 0,516 zacion por IC= 3.473 AVAC. ’ vari6 entre -306,8€ y -992,94 €. cuidados habituales:

tuales

€ (min. 2.360 € -
max. 7.638 €)

* Coste incremental= -306,8 €.
¢ Dominante.

* Producia un ahorro de costes,
que era lineal en relacion con su
implementacion.

e Era eficaz y su eficacia se ve
apoyada por los andlisis de sen-
sibilidad realizados.

¢ Ocasionaba una reduccion de las
hospitalizaciones por cualquier
causa, aunque la duracién de la
estancia hospitalaria era similar.

e



= — ostes incluidos en el Moneda, . o g ,
Autor (afio) Comparadores Desenlace sanitario ¢ andlisis afio ’ Desenlaces incrementales Anadlisis de sensibilidad Hallazgos del estudio

Thokala 2013

Monitorizaciéon re-

mota de pacientes:

e Apoyo telefénico
estructurado hu-
mano-humano

* Apoyo telefénico
estructurado hu-
mano-maquina

* Telemonitorizacion
vs. Cuidados ha-
bituales

AVAC

Excluido el ar-
ticulo de Dar et al
del meta-analisis
CH=2,4137
ATE-HM= 2,4043
ATE-HH=2,5230
TM= 2,5847

Incluido el articulo
de Dar et al en el
meta-analisis:
CH=2,4137
ATE-HM= 2,3633
ATE-HH= 2,4950
TM=2,4944

Costes directos:

* De las intervenciones:
CH= 161 £ (min. - -
max. 592 £).
ATE-HM= 715 £ (min.
623 £ - max. 794 £)
ATE-HH= 1.075 £
(min. 1.051 £ - max.
1.152 %)

T™M = 1.051 £ (min.
801 £ - méx. 1.288 £)
e Coste de hospitaliza-

cion:

Por IC= 2.514,49 £
(IC al 95 %: 1.857 £ -
2.809 %)

Por otras causas=
1.529,79 £ (IC al
95 %:1.129 £ - 1.709
£)

£, 2011

Excluido el articulo de Dar et al
en el meta-analisis

TM vs CH:

* Efectividad incremental= 0,171
AVAC.

¢ Coste incremental= 1.187 £.

¢ RCEI=6.942 £/AVAC.
En euros de Espafia de 2016:
RCEI= 7.127 €/AVAC.

ATE-HM vs CH:

¢ Efectividad incremental=-0,0094
AVAC.

¢ Coste incremental= 609 £.

¢ Dominado.

ATE-HH vs CH:

¢ Efectividad incremental= 0,1093
AVAC.

¢ Coste incremental= 1.180 £.

¢ RCEI=10.796 £/AVAC.
En euros de Espania de 2016:
RCEI= 11.084 €/AVAC.

Incluido el articulo de Dar et al
del meta-analisis

TM vs CH:

» Efectividad incremental= 0,0807
AVAC.

¢ Coste incremental= 959 £.

¢ RCEI=11.883 £/AVAC.
En euros de Espafia de 2016:
RCEI= 12.200 €/AVAC.

ATE-HM vs CH:

e Efectividad incremental=-0,0504
AVAC.

¢ Coste incremental= 487 £.

¢ Dominado.

ATE-HH vs CH:

e Efectividad incremental= 0,0813
AVAC.

¢ Coste incremental= 1.096 £.

¢ RCEI= 13.481 £/AVAC.
En euros de Espafia de 2016:
RCEI= 13.841 €/AVAC.

Andlisis probabilistico (Probabi-
lidad de que una estrategia sea
coste-efectiva para un umbral de
20.000 £/AVAC):

Excluido el articulo de Dar et al en
el meta-andlisis

¢ CH: 1 %.

© ATE-HM: 7 %.
e ATE-HH: 19 %.
e TM: 73 %.

Incluido el articulo de Dar et al del
meta-andlisis

*CH: 6 %.

* ATE-HM: 19 %.

o ATE-HH: 35 %.

e TM: 40 %.

El analisis de escenario apenas
varié los resultados.

Los resultados sugerian que la te-
lemonitorizacion era la estrategia
mas coste-efectiva para un um-
bral de 20.000 £/AVAC.

ATE: apoyo telefdnico estructurado; ATE-HH: apoyo telefdnico estructurado humano-humano; ATE-HM: apoyo telefdnico estructurado humano-maquina; AVAC: arfios
de vida ganados ajustados por calidad. CH: cuidados habituales; MR: monitorizacién remota; MRP: Monitorizacidn remota de pacientes. TM: telemonitorizacion;




V. Discusion

La evidencia recopilada en este informe de evaluaciéon demuestra que
la telemonitorizacién domiciliaria no-invasiva dirigida a pacientes con IC
reduce la mortalidad por todas las causas en un 20 % (IC 95 %: 0,70 a 0,91)
y las hospitalizaciones relacionadas con la IC en un 30 % (IC 95 %: 0,60 a
0,82). No obstante, no se observé un efecto importante sobre las hospita-
lizaciones por todas las causas. Estos resultados corroboran los obtenidos
en la revision Cochrane realizada por Inglis y cols. en 2015, tras la adicién
de 2.015 pacientes reclutados en cuatro ECAs realizados recientemente. El
meta-analisis recientemente publicado por Knox y cols. (Knox et al. 2016)
concluye que las intervenciones de telemonitorizaciéon de pacientes con
IC eran beneficiosas en términos de calidad de vida global (DME 0,34; IC
95 %: 0,05 a 0,63; p=0,02; I>’=79 %).

En la presente revision, siguiendo las directrices marcadas por In-
glis y cols., se ha tratado de cuantificar el beneficio de la telemonitori-
zacién no-invasiva controlando por otras intervenciones de manejo de
la enfermedad como las visitas domiciliarias o de la intensificacién del
seguimiento hospitalario de estos pacientes. Es decir, se ha tratado de
cuantificar el efecto producido exclusivamente por la telemonitorizacion,
evitando co-intervenciones como la intensificacién de las visitas domi-
ciliarias o del seguimiento hospitalario. Este planteamiento no se ha se-
guido en otras recientes RS realizadas sobre el tema, por lo que hay que
tener presente que el efecto observado en las mismas puede deberse no a
la telemonitorizacion sino a otras co-intervenciones simultaneas (Clarke
et al. 2011, Flodgren et al. 2015, Kitsiou et al. 2015, Kotb et al. 2015, Lin
et al. 2016, Pandor et al. 2013, Polisena et al. 2010). Existen por lo tanto,
diferencias importantes entre los criterios de inclusién aplicados en la
presente revision y las RS mencionadas, especialmente en la inclusién de
visitas domiciliarias o telemonitorizacion hemodindmica invasiva bajo el
término de monitorizacion remota. Los diferentes criterios de inclusién
empleados en los distintos estudios no hacen posible la comparacién di-
recta de los resultados obtenidos en este estudio con los hallados en otros
meta-andlisis. No obstante, varios meta-andlisis previos también notifi-
caron que la telemonitorizacidn estaba asociada con una mayor supervi-
vencia y una disminucién de las hospitalizaciones relacionadas con la IC
(Clark et al. 2007, Inglis et al. 2010, Kotb et al. 2015, Lin et al. 2016). En
otra RS con meta-andlisis en red publicada en 2013, Pandor y cols. con-
cluyeron que las intervenciones de telemonitorizacién junto con apoyo
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médico durante el horario laboral estaban asociadas a una reduccién de
la mortalidad por todas las causas, si bien, a diferencia de los resultados
del presente meta-anélisis, los autores no observaron ningtin efecto sobre
las hospitalizaciones por IC. No obstante, en la RS realizada por Pandor
y cols. se incluyeron ECAs y estudios observacionales de cohortes en el
analisis y Unicamente se revisd la literatura publicada entre 2008 y 2012.
En general, tanto el meta-anélisis realizado en el presente informe como
otras RS publicadas recientemente parecen indicar que existe evidencia
sOlida y consistente a favor de la telemonitorizacién no-invasiva en pa-
cientes con IC en términos de mortalidad y hospitalizaciones por IC.

Es importante tener presentes los beneficios que pueden aportar las
intervenciones de telemonitorizacion, especialmente en circunstancias en
las que este tipo de intervenciones podria suponer la dnica opcién para la
provision de cuidados especializados para el manejo de la IC, como es el
caso de dreas rurales situadas a largas distancias de los hospitales de refe-
rencia.

Es posible que la monitorizacién remota sea mads ttil para reducir la
mortalidad si se implementa cuando los pacientes estdn en fase inestable
o recién diagnosticados de IC, y durante el breve periodo de tiempo en el
que necesitan apoyo y educacién. Los analisis de sensibilidad llevados a
cabo incluyendo tnicamente aquellos estudios con mds de seis meses de
duracién no demostraron un efecto significativo sobre la mortalidad por
todas las causas. No obstante, se debe tener presente que esta observacion
podria reflejar un menor nimero de estudios y participantes y no una falta
de efecto real.

El aniélisis por subgrupos realizado mostré que hubo poca heteroge-
neidad entre los subgrupos especificados en términos de mortalidad por
todas las causas, a pesar de que se detectd una tendencia cercana a la sig-
nificacién estadistica para un menor efecto de la telemonitorizacién en los
estudios mads recientes. A pesar de que algunas de las modalidades de tele-
monitorizacién parecieron ser inferiores (p. ej.: la videoconferencia, el em-
pleo de moviles/PDAs o la respuesta de voz interactiva), los test de hetero-
geneidad no confirmaron dichas diferencias. Tanto los estudios publicados
entre 2000 y 2007 como los publicados desde 2008 en adelante, como los
estudios sobre pacientes de distintas edades mostraron una reduccién es-
tadisticamente significativa del riesgo de mortalidad por todas las causas.
No se observo un efecto positivo sobre las hospitalizaciones por todas las
causas y el andlisis de sensibilidad indicé que los estudios de mayor dura-
cién tampoco fueron efectivos para reducir las hospitalizaciones totales. La
telemonitorizacién mostré un efecto claro y consistente sobre la reduccién
del riesgo de hospitalizaciones por IC y el andlisis con los estudios de ma-
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yor duracién no modificé los resultados de manera importante. Tanto la
telemonitorizacion compleja como las aplicaciones moviles/PDAs fueron
efectivas en reducir el riesgo de las hospitalizaciones por IC. Las diferen-
cias entre la edad media/mediana de los participantes fueron mas notables
para las hospitalizaciones relacionadas con la IC, observandose que en los
estudios con pacientes de 70 afios 0 mds disminuy¢ el riesgo de hospitaliza-
ciones especificas en un 46 % (en comparacion con una reduccion del 25 %
observada para los estudios que incluyeron pacientes con menos de 70 afios
de edad media/mediana).

De las tres medidas de resultado principales incluidas en el meta-ana-
lisis, la mayor heterogeneidad se observé para las hospitalizaciones por to-
das las causas (I>’=69 %). Tres de los estudios incluidos en el meta-andlisis
(Antonicelli et al. 2008, Biannic et al. 2012, Pedone et al. 2015) notificaron
riesgos relativos para las hospitalizaciones por todas las causas substancial-
mente inferiores al resto de los estudios incluidos (RR de 0,36; 0,54 y 0,37,
respectivamente). El andlisis llevado a cabo eliminando estos tres estudios
demostré que la heterogeneidad observada era debida principalmente a
estos estudios, ya que ésta se redujo drasticamente (I°=26 %) (consultar
Anexo IX.4.). Las razones metodoldgicas para poder explicar las diferen-
cias en las medidas de resultado en los tres estudios mencionados podrian
deberse a la intervencion y el manejo clinico de los pacientes participantes.
Los tres estudios se llevaron a cabo con pacientes de edades superiores a
los 70 afios de media/mediana.

En base a los resultados del anélisis por subgrupos desarrollado por
Knox y cols., los cuidados para la IC que se proveian durante largos perio-
dos de tiempo mediante la telemonitorizacién (entendida como la moni-
torizacién remota de los signos vitales del paciente mediante distintos dis-
positivos) eran los més beneficiosos para mejorar la calidad de vida global
(DME 0,34; IC 95 %: 0,05 a 0,63; p=0,02; I>’=79 %). No se observaron efec-
tos significativos sobre el componente mental de la calidad de vida con la
telemonitorizacién. No obstante, se aprecié un efecto de gran tamafio que
se aproximaba a la significacion estadistica sobre el componente fisico de
la calidad de vida (DME 0,59; IC 95 %: -0,08 a 1,25; p=0,08; I’=96 %). En
el meta-andlisis realizado por Knox y cols. se observé que la telemonitori-
zacidn era efectiva para la mejora de la calidad de vida de los pacientes con
IC, a diferencia del apoyo telefénico y de intervenciones misceldneas como
la videoconferencia. No esté claro por qué se observa este efecto con la te-
lemonitorizacién y no con los otros dos tipos de tecnologias. Una posible
explicacion podria ser que el apoyo continuado que brinda la telemonitori-
zacion permite la identificaciéon temprana de complicaciones o progresion
de la enfermedad, mejorando la adherencia a los programas de manejo de
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la patologia (Granger et al. 2005). Recientemente se han publicado varios
estudios cuyos resultados van en la misma direccidon que el meta-andlisis
desarrollado por Knox y cols., que también han observado una mejora sig-
nificativa de la calidad de vida relacionada con la salud derivada del em-
pleo de la telemonitorizacion (Ong et al. 2016, Woodend et al. 2008). No
obstante, en otros estudios no se han demostrado diferencias significativas
entre el empleo de la telemonitorizacion y los cuidados usuales en térmi-
nos de calidad de vida (Balk et al. 2008, Bekelman et al. 2015, Biannic et al.
2012, Blum et al. 2014, Cartwright et al. 2013; Kenealy et al. 2015, Lynga
et al. 2012, Soran et al. 2008). En estos tltimos, es posible que los cuidados
habituales fueran capaces de ofrecer atencion y seguimiento efectivos a los
pacientes con IC, propiciando que las intervenciones de telemonitorizacién
empleadas no fueran mas efectivas que los cuidados usuales de base y ob-
servandose, en consecuencia, un resultado neutro.

El primer estudio sobre telemonitorizacién no-invasiva incluido en
este informe fue publicado en 2001 (De Lusignan et al. 2001) y desde en-
tonces, en los ultimos 15 afios las TIC han evolucionado enormemente,
aprecidndose un importante desarrollo de nuevas tecnologias de telemo-
nitorizacién. Los sistemas de telemonitorizaciéon de primera generacion
empleados en algunos de los primeros estudios, consistian en sistemas de
recogida y andlisis de datos no-reactivos que conectaban dispositivos ex-
ternos (como monitores de presion arterial o pulso) mediante lineas de
teléfono convencional para transferir los datos fisiologicos de los pacien-
tes desde su domicilio hasta un servidor central al que accedian los pro-
fesionales sanitarios (Anker ef al. 2011). La transferencia de los datos era
generalmente asincrona y los profesionales sanitarios no podian dar una
respuesta inmediata. Ademds, estos sistemas no proveian consejos, educa-
cion o feedback a los pacientes. Los sistemas de telemonitorizacion de se-
gunda generacién eran mas interactivos desde la perspectiva del paciente,
y, a pesar de que empleaban datos clinicos similares a los de primera gene-
racién (peso, ritmo cardiaco, presion arterial, etc.), comenzaron a utilizar
también recordatorios de toma de medicaciéon, componentes educativos y
mecanismos de feedback. A su vez, incorporaban sensores mas sofistica-
dos que permitian la transmisién de los pardmetros fisioldgicos a tiempo
real (Anker et al. 2011). Los sistemas de telemonitorizacién de tercera y
cuarta generacion, proporcionan estructuras analiticas y de toma de de-
cisién constantes mediante teléfonos moviles, nuevos sensores, asi como
dispositivos invasivos y no-invasivos capaces de medir de modo mads pre-
ciso las retenciones de liquido, la funcién cardiaca o la funcién pulmonar.
Estos sistemas de dltima generacion podrian proporcionar mejoras en sa-
lud incluso mayores que las de los sistemas de telemonitorizacién mas an-
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tiguos (Nota de prensa de la Europenan Society of Cardiology, 2009). Te-
niendo presente tanto la evolucién de la tecnologia de telemonitorizaciéon
como los cambios que se han producido en los modelos de cuidados en los
ultimos afios, es de esperar que ambos factores hayan podido impactar de
manera importante sobre los resultados obtenidos en los distintos estudios
sobre la materia.

Los resultados derivados del andlisis principal de la evidencia in-
cluida en este informe sugieren que en comparaciéon con los cuidados
usuales, las intervenciones de telemonitorizaciéon domiciliaria mejoran las
tasas de supervivencia y reducen el riesgo de hospitalizaciones relaciona-
das con la IC. En general, los efectos favorables de la telemonitorizacion
derivados de ECAs se basan en evidencia de calidad moderada o baja.
No obstante, como ya expusieron Stroetman y cols. (2014), de cara a la
implementacién de la telemonitorizacion a nivel local o nacional, se re-
quiere ademads de una sélida evaluacidn de los beneficios y coste-efectivi-
dad de las aplicaciones de telemonitorizacién, una evaluacién de aquellas
condiciones de la préctica clinica rutinaria en distintos contextos organi-
zativos, para poder asi determinar cudles son las caracteristicas organi-
zativas mds apropiadas para garantizar el éxito de este tipo de interven-
ciones. En este sentido, es importante tener presente que las tecnologias
de telemonitorizacién son herramientas que facilitan la deteccién precoz
de descompensaciones en pacientes con IC. Por consiguiente, la clave del
éxito de estos programas no es tanto la tecnologia de telemonitorizacién
en si, sino la coordinacién de cuidados que se requiere por parte del sis-
tema sanitario para el seguimiento adecuado de estos pacientes (McMu-
rray et al. 2012).

La evidencia recopilada en este informe muestra que no todas las tec-
nologias de telemonitorizacion empleadas son igualmente efectivas. En
este sentido, la mayoria de las intervenciones de telemonitorizacién des-
critas en las RS incluidas en la meta-revision de Kitsiou y cols. (2015) em-
plearon una modalidad de telemonitorizacién no-invasiva, mediante dispo-
sitivos electrénicos empleados por los pacientes y/o sistemas de respuesta
interactivos capaces de medir y transmitir de modo automdtico los signos
vitales, los datos fisioldgicos y/o los sintomas desde el domicilio del pa-
ciente hasta el profesional sanitario encargado del seguimiento. No obs-
tante, en la actualidad, la telemonitorizaciéon mévil esta teniendo mucho
auge debido a la ubicuidad de los teléfonos y dispositivos méviles, y a pesar
de que todavia no se ha publicado suficiente evidencia respecto a la efecti-
vidad de este tipo de tecnologia de telemonitorizacién, se han observado
tendencias beneficiosas sobre la reduccién de la mortalidad y las hospitali-
zaciones relacionadas con la IC.
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En lo referente a la aplicabilidad de los resultados de efectividad cli-
nica hallados en el presente andlisis, cabe destacar que la mayoria de las
investigaciones reclutaron mas hombres que mujeres, a excepcion de dos
estudios (Soran et al. 2008, Pedone et al. 2015). Los pacientes de clases so-
cio-econdmicas mds desfavorecidas probablemente fueron incluidos en el
andlisis, dado que en la mayoria de los estudios los dispositivos de telemo-
nitorizacioén y las aplicaciones de TIC fueron aportados por el proyecto de
investigacién y no eran dependientes del nivel socioeconémico. La mayo-
ria de los estudios incluidos en el meta-andlisis incluyeron pacientes con 1C
sintomdtica (NYHA clase III), pero en los estudios se incluyeron pacientes
con clasificacion NYHA de [ a IV.

A pesar del reciente esfuerzo por parte de varios grupos de investiga-
cién para evaluar las distintas modalidades de telemonitorizacion e iden-
tificar qué tipo de poblaciones de pacientes podrian obtener mayores be-
neficios con esta tecnologia (Kitsiou et al. 2015, Inglis et al. 2015), todavia
resultan necesarios estudios de alta calidad metodoldgica y con tamafios
muestrales suficientemente grandes para que ayuden a establecer qué tipo
de tecnologias de telemonitorizacién son las que aportan beneficios cli-
nicos 6ptimos, en qué circunstancias, durante cuinto tiempo y para qué
subgrupo de pacientes.

La presente RS identificé tres estudios de evaluacién econémica com-
pleta en los que se comparaba la monitorizacién remota de pacientes con
IC frente a los cuidados habituales. El hecho de que sélo se hayan identi-
ficado tres estudios, puede ser debido a que la intencién de la presente re-
vision era conocer los efectos a largo plazo sobre costes y beneficios de las
intervenciones analizadas, por lo que tinicamente se consideraron analisis
coste-efectividad completos en los que se emplearon modelos de decision
analitica, descartdndose las evaluaciones econdmicas realizadas junto con
los ensayos, ya que estos andlisis Unicamente son vélidos para el ensayo
concreto en consideracion.

Uno de los retos que surgen cuando se trata de realizar la compara-
cién de los distintos resultados econdmicos es la variaciéon metodoldgica
existente entre los diferentes estudios, lo que puede implicar resultados di-
ferentes entre estudios que comparan intervenciones iguales. En nuestro
caso, aln a pesar de las diferencias metodolégicas entre los estudios inclui-
dos, los resultados de las evaluaciones econdémicas analizadas indican que
la monitorizacién remota de pacientes con IC a largo plazo, en sus distin-
tas formas, es coste-efectiva en comparacién con los cuidados habituales.
Asi, Miller y cols. sefialaron que el apoyo telefénico estructurado es coste-
efectivo frente a los cuidados habituales, para un umbral de decisién igual
a 100.000 $/AVAC, Klersy y cols. indicaron que la monitorizacién remota
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entendida como telemonitorizaciéon domiciliaria de pacientes y apoyo te-
lefénico estructurado, era una intervencién dominante, es decir méas efec-
tiva y barata, en comparacién con los cuidados habituales y, por tdltimo,
Thokala y cols. determinaron que para un umbral de 20.000 £/AVAC, la
telemonitorizacién domiciliaria de pacientes era la opcién més coste-efec-
tiva frente a los cuidados habituales y al apoyo telefénico estructurado
humano-humano y humano-méquina. Ahora bien, los resultados del es-
tudio realizado por Thokala et al. dependen de si en el meta-analisis reali-
zado para el célculo de la efectividad de las intervenciones se incluye o no
el estudio Home-HF (Dar et al. 2009), ya que como los autores indicaban,
la inclusién del mismo hacia que la probabilidad de que la telemonitoriza-
cion fuera coste-efectiva frente a los cuidados habituales pasara del 73 %
al 40 %.

En base a la RS realizada sobre estudios de evaluacién econdmica,
parece ser que a largo plazo las distintas formas de monitorizacién remota
domiciliaria (telemonitorizacién y apoyo telefénico estructurado) de pa-
cientes con IC son coste-efectivas en comparacién con los cuidados habi-
tuales. Ahora bien, los datos de la investigacion hay que tomarlos con re-
lativa cautela como consecuencia de ciertos aspectos de la metodologia
empleada en las diferentes evaluaciones econdmicas. Asi, a pesar de que la
calidad de los estudios incluidos fue valorada como moderada-alta, hay que
tener en cuenta la existencia de heterogeneidad en términos de los compo-
nentes de las dos intervenciones (i.e. monitorizacion remota y cuidados ha-
bituales) analizadas en los estudios coste-efectividad. Este hecho dificulta
la identificacién de los pardmetros asociados con las intervenciones, como
pueden ser los costes. De hecho, los costes contabilizados varian entre los
estudios analizados. Asi, mientras en el estudio de Klersy y cols. sélo se
consideraron los costes de hospitalizacion, en los otros dos estudios inclui-
dos (Miller et al. 2009, Thokala et al. 2013) se tuvieron en cuenta, ademas
de los mencionados costes, los de los cuidados médicos y los de los disposi-
tivos, aunque las variables que se midieron en cada uno de ellos eran dife-
rentes, y en ninguno se midi6 el coste de la monitorizacién (i.e., el coste del
tiempo empleado por el personal sanitario en la lectura de los datos envia-
dos, el coste de las intervenciones a realizar en caso de alarmas como con-
secuencia de alteraciones significativas de los pardmetros monitorizados,
etc.), ni el de la implementacion de la monitorizacion (i.e., el coste de esta-
blecimiento, el coste de formacién del personal, el coste de la reconfigura-
cién de servicios, etc.).

También cabe resefiar que los estudios seleccionados emplearon
modelos de decisién analitica para modelizar la progresién de los pa-
cientes con IC a lo largo de tiempo. La utilizacién de modelos de deci-
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sién supone adoptar simplificaciones y asunciones que pueden no refle-
jar con exactitud la préctica clinica. Ademds, en los estudios analizados
no se identificé un tinico modelo, desarrollindose un modelo distinto en
cada uno de ellos. Asi, Miller y cols. realizaron un modelo de Markov en
el que utilizaron el sistema de clasificacién del NYHA para modelar la
progresion de la enfermedad, mientras que en el modelo de Markov que
reportaron Thokala et al. sélo se tuvieron en cuenta dos estados, vivo o
muerto con una probabilidad constante de rehospitalizaciéon. Por tltimo,
Klersy y cols. optaron por un drbol de decisién con probabilidades cons-
tantes para las dos ramas del modelo: pacientes hospitalizados por IC
y pacientes no hospitalizados por IC. El no haber empleado un modelo
dnico, puede ser debido a que cada estudio utilizase la evidencia disponi-
ble y no la més relevante, lo que puede entrar en conflicto con el objetivo
de realizar un andlisis robusto.

En cuanto a la posible transferibilidad de los resultados de la revi-
sidén a otros contextos sanitarios diferentes a los sefialados en los estu-
dios incluidos, es importante tener presente que en los estudios analiza-
dos no se especifica con claridad los tipos de dispositivos utilizados, ni
los parametros clinicos monitorizados, ni los protocolos de seguimiento.
Por estas razones, la transferencia de los resultados de los estudios ana-
lizados a una realidad sanitaria distinta a las seflaladas en los mismos,
puede presentar alguna dificultad. Ademads, conviene sefialar que las
utilidades empleadas se adoptaron a partir de tipos de poblacién diver-
sos y que los métodos empleados para su cilculo fueron diferentes, por
lo que los resultados pueden no ser aplicables a la poblacién espafiola
con IC.

V.1. Limitaciones de la revision de estudios
sobre efectividad clinica

Es importante tener presente que el meta-analisis realizado incluy6
ECAs clinicamente heterogéneos en términos de duracién del seguimiento,
de parametros clinicos transmitidos a los proveedores de cuidados, de mo-
dalidades de telemonitorizacién empleadas y de frecuencia de la transmi-
sién de los datos. Asimismo, la definicién de cuidados habituales y los cui-
dados administrados al grupo control también variaron entre los estudios
en términos de intensidad, educacién de pacientes o llamadas telefénicas
de apoyo, dependiendo del pais y organizacion sanitaria en la que se lle-
varon a cabo los estudios, asi como del modelo de cuidados que se imple-
menté en cada caso.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 97



Por otra parte, muchos de los estudios incluidos en el meta-andlisis
no aportaron informacién suficiente para determinar el riesgo de sesgo, lo
cual hizo que fueran clasificados con «riesgo desconocido». En este sen-
tido, debe tenerse en cuenta que la calidad del meta-analisis realizado de-
pende de la calidad de los ECAs incluidos en el mismo. Por ello, se realizé
una valoracién del riesgo de sesgo de los estudios incluidos y dicho riesgo
de sesgo se tuvo presente a la hora de formular las conclusiones. Final-
mente, la exclusién de estudios atin no publicados en revistas revisadas por
pares pudo haber originado cierto sesgo de publicacion.

V.2. Limitaciones de la revision de estudios
econdOmicos

A pesar de que la calidad de los estudios econdémicos incluidos fue va-
lorada como moderada-alta, los resultados de la revision realizada deben
tomarse con relativa cautela debido a ciertas limitaciones de la metodolo-
gia empleada. En este sentido, se observé una importante heterogeneidad
en términos de los componentes de las dos intervenciones, monitorizacién
remota y cuidados habituales, analizadas en los estudios coste-efectividad,
lo que dificulta la identificacién de los parametros asociados con las inter-
venciones, por ejemplo los costes. Ademds, los estudios seleccionados em-
plearon modelos de decision analitica para modelizar la progresion de los
pacientes con IC a lo largo de tiempo, lo cual supuso la adopcién de sim-
plificaciones y asunciones que podrian no reflejar con exactitud la practica
clinica. La transferibilidad de los resultados de la revisiéon a otros contex-
tos sanitarios diferentes podria presentar alguna dificultad, ya que en los
estudios analizados no se especificaron con claridad los tipos de dispositi-
vos utilizados, ni los pardmetros monitorizados, ni los protocolos de segui-
miento.

Por otro lado, se presenta una visién general de los resultados en tér-
minos absolutos y no en términos relativos. Se ha realizado un informe so-
bre el cambio en los costes y los beneficios, pero no se ha examinado el ta-
mafio del efecto. Esto podria potencialmente sesgar los resultados, ya que
incluso una minima mejoria en la rentabilidad podria ser considerada como
una «mejora».
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VI. Resumen de la evidencia

VI1.1. Resumen de la evidencia sobre la
efectividad clinica de la
telemonitorizacion en pacientes con IC

Nivel de
evidencia
1+/1-

La evidencia disponible sobre la efectividad clinica de la telemonitoriza-
cion en pacientes con IC se basa principalmente en una RS con meta-
analisis de los datos (Inglis et al. 2015) y en cuatro ECAs publicados re-
cientemente (Bekelman et al. 2015, Kenealy et al. 2015, Ong et al. 2016,
Pedone et al. 2015). Asimismo, también se tuvo en consideracion la me-
ta-revision desarrollada por Kitsiou y cols. en 2015. El efecto de la tele-
monitorizacion sobre la calidad de vida de los pacientes con IC provino
principalmente del meta-analisis realizado por Knox y cols. en 2016.

Efecto sobre la supervivencia:

La evidencia acerca del efecto de la telemonitorizacién sobre la morta-
lidad provino del meta-analisis 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 a 0,91; I’=21 %). Se observoé un moderado riesgo de sesgo de pu-
blicaciéon entre los estudios incluidos, por lo que la evidencia se juzgé de
calidad moderada.

La telemonitorizacion compleja mediante transmision de datos fisiologi-
cos a través de dispositivos era efectiva para reducir la mortalidad por to-
das las causas (RR 0,80; IC 95 %: 0,70 a 0,92; 16 estudios; 4.900 pacien-
tes; 1°=27 %), a diferencia de la videoconferencia, las respuestas de voz
interactivas y el empleo de méviles/PDAs, los cuales no mostraron efec-
tos estadisticamente significativos sobre la mortalidad. En esta misma li-
nea, el andlisis post-hoc llevado a cabo por Kitsiou et al. (2015) mostrd
que Unicamente la telemonitorizacién basada en dispositivos automaticos
(RR 0,65; IC 95 %: 0,54 a 0,79) mostré ser efectiva para reducir de ma-
nera estadisticamente significativa la mortalidad por todas las causas.

El analisis de sensibilidad realizado mostré que los estudios de duracién
superior a seis meses no disminuyeron el riesgo de mortalidad, si bien
se redujo la heterogeneidad (RR 0,85, IC 95 %: 0,72 a 1,01; 11 estudios;
2.964 pacientes, 1°=3 %).

La reduccién del riesgo de mortalidad fue superior en pacientes dados de
alta del hospital recientemente (< 28 dias) tras una descompensacion (HR
0,62; IC 95 %: 0,42 a 0,89).
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Efecto sobre las hospitalizaciones por todas las causas: Nivel de
evidencia
1+/1-

La telemonitorizacién no-invasiva no tuvo efecto significativo sobre el
riesgo de hospitalizaciones por todas las causas (RR 0,96; IC 95 %: 0,91
a 1,02; 17 estudios; 5.347 pacientes; 1°=69 %). Se observé alto riesgo de
sesgo de publicacién y una substancial heterogeneidad entre los estudios
incluidos, por lo que la evidencia se juzgé de baja calidad.

Unicamente el uso de teléfonos méviles o PDAs resulto ser efectivo para
la reduccion del riesgo de hospitalizaciones por todas las causas (RR 0,76;
IC 95 %: 0,60 a 0,97; dos estudios; 560 pacientes; 1>=70 %).

El analisis de sensibilidad mostrd que los estudios de duracién superior a
los seis meses no redujeron las hospitalizaciones por todas las causas (RR
0,94, IC 95 %: 0,88 a 1,02; nueve estudios; 2.771 pacientes; 1>’=74 %).

Efecto sobre las hospitalizaciones por IC:

El riesgo de las hospitalizaciones relacionadas con la IC disminuyé un
30 % con las intervenciones de telemonitorizacién en comparacién con
los cuidados habituales (RR 0,70; IC 95 %: 0,60 a 0,82; nueve estudios;
2.246 pacientes; 1’=10 %). Se identifico cierto riesgo de sesgo de publica-
cion, por lo que la calidad de la evidencia se juzgdé como moderada.

Tanto la telemonitorizacién compleja como las aplicaciones méviles/PDAs
fueron efectivas para reducir las hospitalizaciones especificas.

Segun la meta-revision de Kitsiou y cols., la mejora en las hospitaliza-
ciones relacionadas con la IC parecia ser mas pronunciada en pacientes
con IC estable que recibieron telemonitorizacion con apoyo clinico ininte-
rrumpido (siete dias a la semana durante las 24 horas del dia) (HR 0,64; IC
95 %: 0,34 a 1,14).

Efecto sobre la calidad de vida relacionada con la salud:

Se observé que la telemedicina en general (incluyendo la telemonitoriza-
cion, el apoyo telefénico y las intervenciones miscelaneas) mejoraba la ca-
lidad de vida global en pacientes con IC frente a los cuidados habituales
(DME 0,23; IC 95 %: 0,09 a 0,37; p=0,001; 22 estudios; 3.494 pacientes;
1’=34 %). No obstante, la telemedicina no se demostré mas efectiva que
los cuidados usuales en términos de calidad de vida mental o fisica (DME
0,03; IC 95 %: 0,05 a 0,12; 15 estudios; 4.390 pacientes; p=0,45 y DME
0,24; IC 95 %: 0,08 a 0,56; 16 estudios; 4.791 pacientes; p=0,14, respec-
tivamente).

La telemonitorizacion empleando dispositivos para enviar los datos clinicos
del paciente a distancia tenia un efecto positivo y significativo sobre la cali-
dad de vida global en comparacién con los cuidados habituales (DME 0,34;
IC 95 %: 0,05 a 0,63; gl=8; p=0,02; I’=79 %). No se observaron efectos sig-
nificativos sobre el componente mental de la calidad de vida con la tele-
monitorizacion. Sin embargo, se aprecié un efecto de gran tamafo que se
aproximaba a la significacion estadistica en el componente fisico de la cali-
dad de vida (DME 0,59; IC 95 %: -0,08 a 1,25; gl=5; p=0,08; I1>=96 %).

Las intervenciones de telemedicina con mayor duracién (aquellas con mas
de 52 semanas) tuvieron un efecto significativo (DME 0,37; gl=6; p=0,02) so-
bre la calidad de vida global en comparacién con los cuidados usuales, aun-
que no se observo ningln efecto sobre los componentes fisico y mental.

DME: diferencia de medias estandarizada; gl: grados de libertad; HR: hazard ratio o cociente de riesgo;
I?: indice de heterogeneidad; IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %; RR: riesgo relativo.
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VI1.2. Resumen de la evidencia sobre el coste-
efectividad de la telemonitorizacidén en

pacientes con IC

La evidencia disponible sobre el coste-efectividad de la telemo-
nitorizacion en pacientes con IC se basa en tres estudios en los
que se realiza un analisis coste-efectividad (Klersy et al. 2011,
Miller et al. 2009, Thokala et al. 2013).

Evidencia sobre el coste-efectividad:

La telemonitorizacion domiciliaria y el apoyo telefénico estruc-
turado humano-humano dirigidos a pacientes con IC son pro-
cedimientos coste-efectivos o dominantes cuando se compa-
ran con los cuidados habituales.

Miller y cols. estimaron un RCEI para un programa de gestién
de pacientes con IC basado en una intervencién de apoyo tele-
fénico estructurado en comparacién con los cuidados habitua-
les igual a 43.650 $ por AVAC ganado (37.265 € de Espaiia de
2016 por AVAC), sefalando que para un umbral de decision de
100.000 $/AVAC era una opcion coste-efectiva.

El estudio de Klersy y cols. concluia que la telemonitorizacién
remota domiciliaria mas el apoyo telefénico estructurado, era
una opcion dominante, es decir mas efectiva (0,06 AVAC) y
mas barata (-306,8 €), frente a los cuidados habituales.

Thokala y cols. concluyeron que, para un umbral de decision
de 20.000 £/AVAC, la telemonitorizacion domiciliaria era la es-
trategia mas coste-efectiva en comparaciéon con los cuidados
habituales y con el apoyo telefonico estructurado humano-hu-
mano.
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VII. Conclusiones

102

¢ Los resultados derivados del anélisis principal de la evidencia in-

cluida en este informe sugieren que, en comparacién con los cuida-
dos usuales, las intervenciones de telemonitorizacién domiciliaria
mejoran las tasas de supervivencia y reducen el riesgo de hospitali-
zaciones relacionadas con la IC.

La evidencia recopilada en este informe muestra que no todas las
tecnologias de telemonitorizacién empleadas son igualmente efec-
tivas. Unicamente la telemonitorizacién compleja basada en dispo-
sitivos automaticos y la telemonitorizacion mévil fueron efectivas
para reducir la mortalidad por todas las causas y las hospitalizacio-
nes relacionadas con la IC.

La mejora en las hospitalizaciones relacionadas con la IC parece
ser mds pronunciada en pacientes con IC estable que recibieron te-
lemonitorizaciéon con apoyo clinico ininterrumpido (siete dias a la
semana durante las 24 horas del dia).

La evidencia indica que las reducciones del riesgo de mortalidad y
de hospitalizacion por todas las causas parecen ser mayores en pa-
cientes dados de alta del hospital recientemente (< 28 dias) tras
una descompensacion.

En general, los efectos favorables de la telemonitorizacion deriva-
dos de los ECAs incluidos en esta revision se basan en evidencia de
calidad moderada o baja.

Se requiere mds investigacién para determinar qué estrategias de
telemonitorizacién confieren resultados 6ptimos, en qué circuns-
tancias y para qué subgrupo de pacientes, a través de metodologia
multidisciplinar que sea capaz de elucidar los complejos factores
que tienen influencia sobre los efectos de las intervenciones de te-
lemonitorizacion.

De acuerdo con la revisién realizada sobre los estudios econémi-
cos, a largo plazo parece que la monitorizacién remota (telemo-
nitorizacién o apoyo telefénico estructurado) de pacientes con IC
constituye una intervencién coste-efectiva frente a los cuidados
habituales, siendo la telemonitorizacion domiciliaria la mas coste-
efectiva entre las opciones analizadas.
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¢ No obstante, para poder aseverar lo anterior, se considera necesa-
ria la realizacion de mds andlisis completos de evaluaciéon econé-
mica basados en modelos de decisién analiticos que permitan ex-
traer conclusiones a largo plazo. En este sentido, a pesar de que la
literatura cientifica incluida en el presente informe es de calidad
moderada-alta, se requieren més estudios que permitan capturar
todas las consecuencias y efectos la monitorizacién remota de pa-
cientes con IC para poder llegar a una conclusién fiable sobre su
implementacién, especialmente para poder recomendar o no su
uso en un escenario geogréfico, social y sanitario concreto.

¢ Es importante tener presente que la telemonitorizacion por si sola
no mejora los resultados en salud de los pacientes con IC. Son la
adecuada monitorizacién, la correcta interpretacién y las accio-
nes que se toman en base a los datos recibidos las que tienen el po-
tencial de mejorar dichos resultados. Por consiguiente, la clave del
éxito de estos programas no es tanto la tecnologia de telemonitori-
zacion en si, sino la coordinacién de cuidados que se requiere por
parte del sistema sanitario para el seguimiento adecuado de estos
pacientes.
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IX.

Anexos

Anexo [X.1: Descripcion detallada de la

metodologia

1. Estrategia de bisqueda bibliografica para la pregunta de investigacion

N.°1

1.1. Estrategia de biisqueda para la identificacion de revisiones sistemdticas

Cochrane Library

Fecha de bisqueda, noviembre 2016

#1
#2

#3
#4
#5
#6

#1

#8

#9

MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees 6.613

heart or cardiac or myocard*:ti,ab,kw and fail* or insuffi-
cien* or decomp*:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 23.286

#1 or #2 23.294
MeSH descriptor: [Telemedicine] explode all trees 1.724
MeSH descriptor: [Telemetry] explode all trees 263

MeSH descriptor: [Telecommunications] explode all
trees 4.689

MeSH descriptor: [Home Care Services] explode all
trees 2.454

MeSH descriptor: [Remote Consultation] explode all
trees 396

MeSH descriptor: [Monitoring, Physiologic] explode all
trees 10.673

#10 MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] explode all

trees 2.874

#11 telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or
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telehealth* or tele-health* or telemonitor* or tele-monitor* or
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teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* or telehome or tele-home or telehomecare or tele-ho-
mecare or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or
phone*:ti,ab,kw (Word variations have been searched) 14108

#12 remote:ti,ab,kw and consult* or monitor*:ti,ab,kw (Word varia-
tions have been searched) 862

#13 #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 27.160
#14 #3 and #13 Publication Year from 2014 to 2016 242

RS° 7
Other RS 5
HTAs 4

Medline, via Pubmed
Fecha de bisqueda, noviembre 2016
#1 Search «Heart Failure»[Mesh] 98.988

#2 Search ((heart[Title/Abstract] OR cardiac[Title/Abs-
tract] OR myocard*[Title/Abstract])) AND (fail*[Title/Abs-
tract] OR insufficien*[Title/Abstract] OR decomp*[Title/Abs-
tract]) 213.118

#3 Search#1 OR#2  236.715

#4 Search «Telemedicine»[Mesh] 19.148

#5 Search «Telemetry»[Mesh] 10.688

#6 Search «Telecommunications»[Mesh] 72.615

#7 Search «<Home Care Services»[Mesh] 42.396

#8 Search «Remote Consultation»[Mesh] 4.022

#9 Search «Monitoring, Physiologic»[Mesh] 145.824
#10 Search «Monitoring, Ambulatory»[Mesh] 23.994

#11 Search (telemed*[Title/Abstract] OR tele-med*[Title/Abstract]
OR telecare[Title/Abstract] OR tele-care[Title/Abstract] OR
telemetry[Title/Abstract] OR telehealth*[Title/Abstract] OR te-
le-health*[Title/Abstract] OR telemonitor*[Title/Abstract] OR
tele-monitor*[Title/Abstract] OR teleconsult*[Title/Abstract]
OR tele-consult*[Title/Abstract] OR telecommunicat*|[Title/ Abs-
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118

tract] OR tele-communicat*[Title/Abstract] OR telehome[Title/
Abstract] OR tele-home[Title/Abstract] OR telehomecare[Title/
Abstract] OR tele-homecare[Title/Abstract] OR telematic[Title/
Abstract] OR telenurs*[Title/Abstract] OR tele-nurs*[Title/
Abstract] OR telephon*[Title/Abstract] OR phone*[Title/Abs-
tract]) 91.988

#12 Search (remote[Title/Abstract]) AND (consult*[Title/Abstract]
OR monitor*[Title/ Abstract]) 6.723

#13 Search #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11
OR #12 314.297

#14 Search #3 AND #13 7.085
#15 Search #14 Filters: Publication date from 2014/12/01 751
#16 Search #15 Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews 54

#17 Search (systematic[Title/Abstract]) AND (review[Title/Abstract]
OR reviews|Title/Abstract]) 109.935

#18 Search (metaanalysis[Title/Abstract] OR meta-analysis[Title/
Abstract] OR «meta analysis»[Title/Abstract]) 87.254

#19 Search #17 OR #18 166.023
#20 Search #15 AND #19 32
#21 Search #16 OR #20 54

Embase, via OvidWeb

Fecha de bisqueda, noviembre 2016

heart failure/ 214.054

(heart or cardiac or miocard*).ab,kw,ti. 1.462.792

(fail* or insufficien* or decomp*).ab,kw,ti. 1.631.632

2 and 3 336.077

lor4 385.333

telemedicine/ or telemetry/ or telecommunication/ 62.112
home care/ 57.986

teleconsultation/ 8.266

O 0 N O U kA W =

online monitoring/ or ambulatory monitoring/ or physiologic mo-
nitoring/ or home monitoring/ 19.043
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10

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

(telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or te-
lehealth* or tele-health* or telemonitor* or tele-monitor* or tele-
consult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-communi-
cat* or telehome or tele-home or telehomecare or tele-homecare
or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or phone*).
ab,kwi ti. 126.470

(remote and (consult* or monitor#*)).ab,kwi,ti. 9.901
6or7or8or9or10orll 244.822

5and 12 5.887

limit 13 to yr=»2014 - 2017» 1.731

limit 14 to meta analysis 40

limit 14 to «systematic review» 34

150r16 56

(systematic and (review or reviews)).ab,kw,ti. 139.877
(metaanalysis or meta-analysis).ab,kw,ti. 118.920
18 or 19 216.295

14 and 20 59

17 or 21 70

Cinahl, via EbscoHost

Fecha de biisqueda, noviembre 2016

S1
S2

S3
s4
85
S6

S7
S8

(MH «Heart Failure») 20.024

(‘heart or cardiac or miocard* ) AND ( fail* or insufficien* or de-
comp* ) 149.652

S10OR S2 149.652
(MH «Telemedicine») OR (MH «Telehealth») 6.946
(MH «Telemetry») 1.009

(MH «Telecommunications») OR (MH «Remote Consulta-
tion») 2.147

(MH «Home Health Care») 15.480
(MH «Monitoring, Physiologic») 10.072
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S9 telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or
telehealth* or tele-health* or telemonitor* or tele-monitor* or
teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* or telehome or tele-home or telehomecare or tele-
homecare or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or
phone* 159.587

S10 remote AND ( consult* or monitor* ) 18.028

S11 S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 199.297

S12 S3 AND S11 2.488

S13 systematic AND ( review or reviews ) 141.467

S14 metaanalysis OR meta-analysis OR «meta analysis» 100.538
S15 S13 OR S14 204.348

S16 S12 AND S15 129

S17S16 Limitadores - Fecha de publicacién: 20141201
20161231 23

Estrategia de bisqueda especifica para la identificacion de estudios

en las principales revistas de telemedicina

120

Medline, via Pubmed
Fecha de bisqueda, noviembre de 2016

#1 Search (((«Heart Failure»[Mesh]) OR (((heart[Title/Abstract]
OR cardiac[Title/Abstract] OR myocard*[Title/Abstract]))
AND (fail*[Title/Abstract] OR insufficien*|[Title/Abstract] OR
decomp*[Title/Abstract]))) AND ((«Telemedicine»[Mesh])
OR («Telemetry»[Mesh]) OR («Telecommunications»[Mesh])
OR («Home Care Services»[Mesh]) OR («Remote
Consultation»[Mesh]) OR («Monitoring, Physiologic»[Mesh]) OR
(«Monitoring, Ambulatory»[Mesh]) OR (telemed*[Title/Abs-
tract] OR tele-med*[Title/Abstract] OR telecare[Title/Abstract]
OR tele-care[Title/Abstract] OR telemetry|[Title/Abstract] OR
telehealth*[Title/Abstract] OR tele-health*[Title/Abstract] OR
telemonitor*[Title/Abstract] OR tele-monitor*[Title/Abstract]
OR teleconsult*[Title/Abstract] OR tele-consult*[Title/Abstract]
OR telecommunicat*[Title/Abstract] OR tele-communicat*[Title/
Abstract] OR telehome[Title/Abstract] OR tele-home|[Title/Abs-
tract] OR telehomecare[Title/Abstract] OR tele-homecare[Title/
Abstract] OR telematic[Title/Abstract] OR telenurs*|Title/Abs-
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tract] OR tele-nurs*[Title/Abstract] OR telephon*[Title/Abs-
tract] OR phone*[Title/Abstract]) OR ((remote[Title/Abs-
tract]) AND (consult*[Title/Abstract] OR monitor*[Title/
Abstract]))) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb])
AND («2014/12/01»[PDat] : «3000/12/31»[PDat]))) OR ((((«Heart
Failure»[Mesh]) OR (((heart[Title/Abstract] OR cardiac[Title/
Abstract] OR myocard*[Title/Abstract])) AND (fail*[Title/Abs-
tract] OR insufficien*[Title/Abstract] OR decomp*[Title/Abs-
tract]))) AND ((«Telemedicine»[Mesh]) OR («Telemetry»[Mesh])
OR («Telecommunications»[Mesh]) OR («Home Care
Services»[Mesh]) OR («Remote Consultation»[Mesh]) OR («Moni-
toring, Physiologic»[Mesh]) OR («Monitoring, Ambulatory»[Mesh])
OR (telemed*[Title/Abstract] OR tele-med*[Title/Abstract]
OR telecare[Title/Abstract] OR tele-care[Title/Abstract] OR
telemetry[Title/Abstract] OR telehealth*[Title/Abstract] OR te-
le-health*[Title/Abstract] OR telemonitor*[Title/Abstract] OR
tele-monitor*[Title/Abstract] OR teleconsult*[Title/Abstract]
OR tele-consult*[Title/Abstract] OR telecommunicat*[Title/ Abs-
tract] OR tele-communicat*[Title/Abstract] OR telehome[Title/
Abstract] OR tele-home[Title/Abstract] OR telehomecare[Title/
Abstract] OR tele-homecare[Title/Abstract] OR telematic[Title/
Abstract] OR telenurs*[Title/Abstract] OR tele-nurs*[Title/Abs-
tract] OR telephon*[Title/Abstract] OR phone*[Title/Abstract])
OR ((remote[Title/Abstract]) AND (consult*[Title/Abstract] OR
monitor*[Title/Abstract])))

#2 Search #1 Filters: Publication date from 2014/12/01
#3 Search «J Telemed Telecare»[Journal]

#4 Search Telemedicine and e-Health[Jour]

#5 Search #3 OR #4

#6 Search #2 AND #5 23

1.2. Estrategia de buisqueda para la identificacion de ECAs (actualizacion de
resultados partiendo de la revision sistemdtica de Inglis y cols. (2015))

Cochrane Library
Fecha de bisqueda, enero 2017
#1 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees

#2 heart or cardiac or myocard*:ti,ab,kw and fail* or insufficien* or
decomp*:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 121



122

#3 #lor#2

#4 MeSH descriptor: [Telemedicine] explode all trees

#5 MeSH descriptor: [Telemetry] explode all trees

#6 MeSH descriptor: [Telecommunications] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Home Care Services] explode all trees

#8 MeSH descriptor: [Remote Consultation] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Monitoring, Physiologic] explode all trees
#10 MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] explode all trees

#11 telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or
telehealth* or tele-health®* or telemonitor* or tele-monitor* or
teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* or telehome or tele-home or telehomecare or tele-ho-
mecare or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or
phone*:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#12 remote:ti,ab,kw and consult* or monitor*:ti,ab,kw (Word varia-
tions have been searched)

#13 #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12
#14 #3 and #13 Publication Year from 2015 to 2017 148
Trials 137

Medline, via Pubmed
Fecha de bisqueda, enero 2017
#1 Search «Heart Failure»[Mesh]

#2 Search ((heart[Title/Abstract] OR cardiac[Title/Abstract] OR
myocard*[Title/Abstract])) AND (fail*[Title/Abstract] OR
insufficien*[Title/Abstract] OR decomp*[Title/ Abstract])

#3 Search #1 OR #2

#4 Search «Telemedicine»[Mesh]

#5 Search «Telemetry»[Mesh]

#6 Search «Telecommunications»[Mesh]
#7 Search «Home Care Services»[Mesh]

#8 Search «Remote Consultation»[Mesh]
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#9 Search «Monitoring, Physiologic»[Mesh]
#10 Search «Monitoring, Ambulatory»[Mesh]

#11 Search (telemed*[Title/Abstract] OR tele-med*[Title/Abstract]
OR telecare[Title/Abstract] OR tele-care[Title/Abstract] OR
telemetry[Title/Abstract] OR telehealth*[Title/Abstract] OR te-
le-health*[Title/Abstract] OR telemonitor*[Title/Abstract] OR
tele-monitor*[Title/Abstract] OR teleconsult*[Title/Abstract]
OR tele-consult*[Title/Abstract] OR telecommunicat*[Title/Abs-
tract] OR tele-communicat*[Title/Abstract] OR telehome[Title/
Abstract] OR tele-home[Title/Abstract] OR telehomecare[Title/
Abstract] OR tele-homecare[Title/Abstract] OR telematic|[Title/
Abstract] OR telenurs*[Title/Abstract] OR tele-nurs*[Title/Abs-
tract] OR telephon*[Title/Abstract] OR phone*[Title/Abstract])

#12 Search (remote[Title/Abstract]) AND (consult*[Title/Abstract]
OR monitor*[Title/Abstract])

#13 Search #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11
OR #12

#14 Search #3 AND #13
#15 Search #14 Filters: Publication date from 2015/01/01 to 2016/12/31

#16 Search #15 Filters: Clinical Trial; Controlled Clinical Trial; Ran-
domized Controlled Trial

#17 Search (trial[Title/Abstract] OR trials[Title/ Abstract])
#18 Search #15 AND #17
#19 Search #16 OR #18 209

Embase, via OvidWeb

Fecha de bisqueda, enero 2017
1  heart failure/

2 (heart or cardiac or miocard*).ab,kw,ti.

3 (fail* or insufficien* or decomp*).ab,kw,ti.
4 2and3

5 1lor4

6

telemedicine/ or telemetry/ or telecommunication/
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10

11
12
13
14
15

16
17
18

home care/
teleconsultation/

online monitoring/ or ambulatory monitoring/ or physiologic mo-
nitoring/ or home monitoring/

(telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or te-
lehealth* or tele-health* or telemonitor* or tele-monitor* or tele-
consult* or tele-consult* or telecommunicat® or tele-communicat*
or telehome or tele-home or telehomecare or tele-homecare or te-
lematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or phone*).ab,kw,ti.

(remote and (consult* or monitor#*)).ab,kw,ti.
6or7or8or9orl0orll

Sand 12

limit 13 to yr=»2015 -Current»

limit 14 to (clinical trial or randomized controlled trial or contro-
lled clinical trial)

(trial or trials).ab.kw,ti.
14 and 16
15 or 17 270

Cinahl, via EbscoHost

Fecha de bisqueda, enero 2017

S1
S2

S3
S4
S5
S6
S7
S8
S9

(MH «Heart Failure»)

(‘heart or cardiac or miocard* ) AND ( fail* or insufficien* or de-
comp* )

S1OR S2

(MH «Telemedicine») OR (MH «Telehealth»)

(MH «Telemetry»)

(MH «Telecommunications») OR (MH «Remote Consultation»)
(MH «Home Health Care»)

(MH «Monitoring, Physiologic»)

telemed* or tele-med* or telecare or tele-care or telemetry or
telehealth™ or tele-health® or telemonitor* or tele-monitor* or
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teleconsult® or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* or telehome or tele-home or telehomecare or tele-ho-
mecare or telematic or telenurs* or tele-nurs* or telephon* or
phone*

2. Estrategia de bisqueda bibliografica para la pregunta de investigacion

N.°2

La estrategia de busqueda para dar respuesta a la pregunta de investi-
gacidn sobre el coste-efectividad de la telemonitorizacion se adapt6 a cada
una de las bases de datos siguiendo la siguiente estructura:

#1
#2

#3
#4

#5

#6
#7
#8

MeSH [Heart Failure]

(heart or cardiac or myocardial) and (failure or decompensation
or insufficiency)

#1 or #2

MeSH [Telemedicine] OR [Telemetry] OR [Telecommunica-
tions] OR [Monitoring, Ambulatory]

telemetr* or tele-metr* or telemed* or tele-med* or telehealth*
or tele-health* or telecare or tele-care or telecardiol* or tele-car-
diol* or telehome or tele-home or telemonitor* or tele-monitor*
or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat*

MeSH [Remote Consultation]
remote and (consult* or monitor*)

#4 or #5 or #6 or #7

#12 #3 and #8
#13 MeSH [Quality-Adjusted Life Years]

#14 quality and adjusted and life and (year or years)

#15 qaly or qalys
#15 #13 or #14 or #15
#16 #15 Publication Year from 2012 to 2016

De igual forma, se procedi6 a la revision manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no re-
cuperados en las busquedas automatizadas.
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Cochrane Library
#1 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees 6.459

#2 heart or cardiac or myocardial:ti,ab,kw and failure or
decompensation:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 19.249

#3 #lor#2 19.258
#4 MeSH descriptor: [Telemedicine] explode all trees 1.620

#5 MeSH descriptor: [Monitoring, Ambulatory] explode all
trees 2.816

#6 MeSH descriptor: [Telemetry] explode all trees 256

#7 MeSH descriptor: [Telecommunications] explode all
trees 4.413

#8 telemetr* or tele-metr* or telemed* or tele-med* or telehealth*
or tele-health* or telecare or tele-care or telecardiol* or tele-
cardiol* or telehome or tele-home or telemonitor* or tele-mo-
nitor* or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or
tele-communicat*:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 3.198

#9 MeSH descriptor: [Remote Consultation] explode all
trees 382

#10 remote and (consult* or monitor*):ti,ab,kw (Word variations
have been searched) 806

#11 #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 8.748
#12 #3 and #11 662

#13 MeSH descriptor: [Quality-Adjusted Life Years] explode all
trees 4.079

#14 quality and adjusted and life and (year or years):ti,ab,kw
or qaly or qalys:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 6.190

#15 #13 or #14 6.190
#16 #12 and #15 Publication Year from 2012 to 2016 17
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Medline, via Pubmed
#1 Search «Heart Failure»[Mesh] 96.587

#2 Search ((heart[Title/Abstract] OR cardiac[Title/Abstract] OR
myocardial[Title/Abstract])) AND (failure[Title/Abstract] OR
decompensation[Title/Abstract]) 170.431

#3 Search #1 OR #2 196.227

#4 Search «Telemedicine»[Mesh] 18.352

#5 Search «Telemetry»[Mesh] 10.352

#6 Search «Telecommunications»[Mesh] 70.280

#7 Search «Remote Consultation»[Mesh] 3.922

#8 Search «Monitoring, Ambulatory»»[Mesh] 23.345

#9 Search (telemetr*[Title/Abstract] OR tele-metr*[Title/Abs-
tract] OR telemed*[Title/Abstract] OR tele-med*[Title/Abs-
tract] OR telehealth*[Title/Abstract] OR tele-health*[Title/Abs-
tract] OR telecare[Title/Abstract] OR tele-care[Title/ Abstract]
OR telecardiol*[Title/Abstract] OR tele-cardiol*[Title/Abstract]
OR telehome|Title/Abstract] OR tele-home[Title/Abstract] OR
telemonitor*[Title/Abstract] OR tele-monitor*[Title/Abstract]
OR teleconsult*[Title/Abstract] OR tele-consult*[Title/ Abstract]
OR telecommunicat*[Title/Abstract] OR tele-communicat*[Title/
Abstract]) 21.673

#10 Search (remote[Title/Abstract]) AND (consult*[Title/Abstract]
OR monitor*[Title/Abstract]) 6.390

#11 Search #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 103.968
#12 Search #3 AND #11 2.290
#13 Search «Quality-Adjusted Life Years»[Mesh] 8.244

#14 Search ((quality[Title/Abstract] AND adjusted[Title/Abstract]
AND life[Title/Abstract])) AND (year[Title/Abstract] OR
years|[Title/Abstract]) 10.720

#15 Search (qaly[Title/Abstract] OR qalys|Title/Abstract]) 6.663
#16 Search #13 OR #14 OR #15 1.529

#17 Search #12 AND #16 15

#18 Search #17 Filters: Publication date from 2012/01/01 9
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Embase, via OvidWeb

1 heart failure/ 185.911

2 (heart or cardiac or myocardial).ti,ab,kw. 1.616.257

3 (failure or decompensation or insufficiency).ti,ab,kw. 927.652

4 2and3 298.888

5 lor4 346.244

6 telemedicine/ 14.061

7  telemetry/ 15.128

8 telecommunication/ 22.066

9 teleconsultation/ 7.103

10 ambulatory monitoring/ 9.658

11 (telemetr* or tele-metr* or telemed* or tele-med* or telehealth*
or tele-health* or telecare or tele-care or telecardiol* or tele-car-
diol* or telehome or tele-home or telemonitor* or tele-monitor*
or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat®).ti,ab,kw. 28.597

12 (remote and (consult* or monitor*)).ti,ab,kw. 9.194

13 6or7or8or9orl0orllorl2 79.429

14 Sand 13 2.609

15 quality adjusted life year/ 16.115

16 (quality and adjusted and life and (year or years)).
ti,ab,kw. 16.257

17 (qaly or qalys).ti,ab,kw. 12.040

18 15or16or17 25.494

19 14 and 18 32

20 limit 19 to yr=»2012 -Current» 25

Cinhal, via OvidWeb

S1 (MH «Heart Failure») 19.652

S2 (‘ heart or cardiac or myocardial ) AND ( failure or decompensa-

128

tion or insufficiency ) 33.473
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S3 S10ORS2 33.473

S4 (MH «Telemedicine») 3.660

S5 (MH «Telemetry») 994

S6 (MH «Telehealth») 3.233

S7 (MH «Telecommunications») 1.438
S8 (MH «Remote Consultation») 686

S9 telemetr* or tele-metr* or telemed* or tele-med* or telehealth*
or tele-health* or telecare or tele-care or telecardiol* or tele-car-
diol* or telehome or tele-home or telemonitor* or tele-monitor*
or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* 10.482

S10 remote AND ( consult* OR monitor* ) 1.464

S11 S4 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 11.336

S12 S3 AND S11 430

S13 (MH «Quality-Adjusted Life Years») 1.312

S14 quality and adjusted and life and (year or years) 3.105

S15 galy OR qalys 1.175

S16 S13 OR S14 OR S15 3.206

S17 S12 AND S16 4

S18 S17 Limitadores - Fecha de publicacion: 20120101-20161231 2

CRD Databases (NHS EDD y HTA)

1 MeSH DESCRIPTOR Heart Failure EXPLODE ALL
TREES 819

2 (heart or cardiac or myocardial) AND (failure or decompensa-
tion or insufficiency) 2.203

3 #1OR#2 2.203

4 MeSH DESCRIPTOR Telemedicine EXPLODE ALL
TREES 424

5 MeSH DESCRIPTOR Telemetry EXPLODE ALL
TREES 44
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10
11
12
13

14
15
16
17
18
19

MeSH DESCRIPTOR Telecommunications EXPLODE ALL
TREES 663

MeSH DESCRIPTOR Remote Consultation EXPLODE ALL
TREES 89

MeSH DESCRIPTOR Monitoring, Ambulatory EXPLODE
ALL TREES 157

(telemetr* or tele-metr* or telemed* or tele-med* or telehealth*
or tele-health* or telecare or tele-care or telecardiol* or tele-car-
diol* or telehome or tele-home or telemonitor* or tele-monitor*
or teleconsult* or tele-consult* or telecommunicat* or tele-com-
municat* ) 538

(remote) AND (consult* OR monitor*) 164
#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 916
#3 AND #11 92

MeSH DESCRIPTOR Quality-Adjusted Life Years EXPLODE
ALL TREES 3.547

(quality and adjusted and life and (years or year)) 5.700
(qaly or qgalys) 3.252

#13 OR #14 OR #15 5.928

#12 AND #16 11

* FROM 2012 TO 2016 31.928

#17 AND #18 5

3. Extraccion de datos

130

Para cada estudio se extrajeron al menos las siguientes variables em-
pleando para ello las tablas de evidencia de las Fichas de Lectura Critica
(FLC) desarrolladas por Osteba:

Nombre del autor principal y afio de publicacion.

Disefio experimental del estudio: aleatorizaciéon y cegamiento en la
asignacion a las distintas ramas de tratamiento.

Objetivos del estudio y periodo de realizacién.

Numero de pacientes incluidos en el estudio: nimero de pacientes in-
cluidos en cada rama de tratamiento y andlisis por intencién de tratar.

EFECTIVIDAD CLINICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA TELEMONITORIZACION NO-INVASIVA. ..



e (Caracteristicas basales de los pacientes: datos clinicos; edad; sexo,
IMC, etc.

e (Caracteristicas de las intervenciones del grupo experimental: des-
cripcién de la intervencidn; frecuencia o intensidad de la misma;
dispositivos tecnoldgicos empleados, etc.

¢ (Caracteristicas de la intervencioén aplicada al grupo control.
¢ Medidas de resultado incluidas en el estudio.

¢ Principales resultados cuantitativos obtenidos.

¢ Conclusiones extraidas por los autores del estudio.

¢ Comentarios de los autores de la presente RS sobre la validez in-
terna y la validez externa del estudio.

e (alidad del estudio.

Los datos sobre los estudios econdémicos fueron extraidos por un re-
visor utilizando dos tablas disefiadas en Microsoft Word, en donde se re-
cogieron las principales caracteristicas de los estudios seleccionados. En
una de ellas se recogieron las caracteristicas de las evaluaciones econémi-
cas (tipo de andlisis, poblacién objetivo, pais/perspectiva, fuentes de efec-
tividad y calidad de vida, modelo, horizonte temporal, tasa de descuentos
y andlisis de sensibilidad) y en otra los resultados (comparadores, desen-
lace sanitario, costes incluidos, moneda/ano, desenlaces incrementales,
andlisis de sensibilidad y hallazgos del estudio). Los datos fueron com-
probados por otro revisor. En caso de discrepancias, se resolvieron me-
diante consenso.

4. Evaluacion de la calidad de los estudios

Para la evaluacion de la calidad de los estudios se empleé el Software
FLC 2.0 desarrollado por el Servicio Vasco de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias (Osteba). Se trata de un instrumento disefiado para trabajar la
lectura critica de distintos tipos de publicaciones, que permite valorar la
calidad de la informacién clasificindola como: alta, media o baja. Este ins-
trumento ha pasado un proceso de revisiéon externa y validacion.

Los pardmetros tenidos en cuenta para valorar la calidad de las revi-
siones sistemadticas fueron los siguientes:

1) Pregunta de investigacién: supone la definicién clara de la pobla-
cién objeto de estudio, la(s) intervencidn(es) objeto de estudio, la
intervencién con la que se compara y las medidas de resultado.
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2) Método: a) definicion clara de los criterios de inclusion y exclusion
de estudios; b) busqueda bibliografica exhaustiva y rigurosa; ¢) eva-
luacién apropiada de la calidad de los estudios incluidos en la revi-
sién; d) exhaustividad, claridad y rigor en la extraccion de los datos.

3) Resultados: a) claridad en la presentacién de los resultados del
proceso de busqueda y seleccion de estudios; b) sintesis apropiada
de la evidencia: anélisis de los sesgos de publicacién y de la hetero-
geneidad de los estudios; c) resultados clinicos precisos y descrip-
cién de la magnitud del efecto.

4) Conclusiones: se tendré en cuenta si las conclusiones obtenidas en
la revision son apropiadas y utiles y si estas se basan en los resulta-
dos obtenidos.

A cada uno de estos criterios se le dard uno de los siguientes valores:
bien; regular; mal y no aplicable. A la hora de tomar una decisién final so-
bre la calidad de la revision sistemadtica, valorandola como Baja, Media o
Alta, se tendrd en cuenta el algoritmo que se presenta a continuacion:

Tabla A1.1. Algoritmo de decision para clasificacién la calidad de los estu-
dios en la aplicacién FLC 2.0

_ Método BIEN Método REGULAR Método MAL

Resto Criterios

i Calidad ALTA Calidad MEDIA Calidad BAJA
Resto Criterios . , .

e Calidad MEDIA Calidad MEDIA Calidad BAJA
FESD EliEes Calidad BAJA Calidad BAJA Calidad BAJA

MAL

Asimismo, y con el fin determinar la calidad de los ECAs incluidos en
la presente revision, se evalud la validez interna de los estudios empleando
el Risk of Bias de la Cochrane Collaboration. M4is concretamente, para la
valoracion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos se evaluaron los si-
guientes dominios:

1) Se tuvo en cuenta si en los estudios se describié el método de alea-
torizacién empleado y si dicho método generé grupos de estudio
comparables, determinando, de este modo, si hubo o no sesgo de
seleccion.

2) Se consider6 si hubo ocultacién de la asignacion de los pacientes a
cada grupo de estudio y descripcién del método empleado para la
ocultacién, determinando, al igual que en el caso anterior, si hubo
0 no sesgo de seleccion.
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3) Se tuvo en cuenta si hubo cegamiento durante el andlisis de los re-
sultados del estudio (se desconocia qué intervencién recibié cada
participante) y si dicho cegamiento resulto efectivo. De este modo,
se determind si hubo sesgo de deteccidon.

4) Se considero si se produjeron muchas pérdidas en las medidas de
resultado principales durante el seguimiento en el GI en compa-
racion con el GC vy si dichas pérdidas estuvieron bien justificadas
o fueron incluidas en un andlisis por intencién de tratar. Se debe
describir si las medidas de resultado son completas para cada me-
dida principal. Se determind el sesgo de desgaste o attrition bias.

5) Se tuvo en cuenta si se realiz6 un reporte selectivo de variables de
resultado, es decir si se incluyeron los resultados correspondientes
a las variables principales que se esperan de un estudio sobre un
tema concreto o si se produjeron variaciones con respecto a las va-
riables de resultado frente a lo establecido en el protocolo del es-
tudio. Asi, se determind si pudo producirse sesgo de informacion.

El riesgo de sesgo se valoré globalmente teniendo en cuenta los cinco
dominios mencionados como: alto, bajo o incierto para cada uno de los
estudios incluidos en la revisiéon. Un estudio con bajo riesgo de sesgo es
aquél en el que se determina un bajo riesgo de sesgo en los cinco dominios
evaluados, el sesgo, si estuviera presente, es improbable que altere seria-
mente los resultados del estudio. Un estudio con riesgo de sesgo incierto es
aquél con riesgo de sesgo incierto en todos los dominios, existe un riesgo
de sesgo que crea alguna duda sobre los resultados obtenidos en el estudio.
Finalmente, un estudio con alto riesgo de sesgo es aquél con alto riesgo de
sesgo en uno o mds dominios y el sesgo puede alterar seriamente los resul-
tados obtenidos en el estudio.

Para la evaluacion de la calidad metodoldgica de las revisiones siste-
maticas (RS) encontradas para dar respuesta a la pregunta de investigacién
sobre la efectividad clinica de la telemonitorizacién, se empleé la herra-
mienta AMSTAR (Assessment of Multiple Systematic Reviews) consistente
en un checklist con 11 items a los cuales se les atribuye una puntuacién
numérica de 1 si la respuesta es «si» y de 0 si la respuesta es «no» o no se
puede responder (Shea et al. 2007). El instrumento AMSTAR permite la
valoracion de la calidad de las RS de la literatura cientifica, determinando
el grado de sesgo de los métodos de revision empleados. En base a las pun-
tuaciones obtenidas tras la lectura critica, las RS se clasificaron en tres ca-
tegorias: «revisiones de baja calidad» (puntuacion de 0 a 3), «revisiones de
calidad media» (puntuacién de 4 a 7) y «revisiones de alta calidad» (pun-
tuacién de 8 a 11). Las mencionadas categorias reflejan la existencia de li-
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mitaciones metodoldgicas importantes, moderadas y leves o inexistentes en
las revisiones incluidas, respectivamente.

La calidad metodoldgica de los estudios de evaluacién econdmica se
llevé a cabo de acuerdo con la lista de comprobacion CHEERS «Estandares
Consolidados de Comunicacién de Evaluaciones Econdémicas en el dmbito
Sanitario» (Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards)
(Husereau et al. 2013), la cual consta de 24 items agrupados en titulo y resu-
men (dos ftems), introducciéon (un item), método (14 items), resultados (cua-
tro items), discusion (un item) y otros (dos items, que incluyen los conflictos
de interés). La mayoria de los items son aplicables a cualquier tipo de estudio,
mientras que hay algunos dirigidos especificamente a evaluaciones econémi-
cas basadas en modelos o en estudios individuales (Husereau et al. 2013). Los
items se valoraron como «si» (si el item se informa en su totalidad) o como
«no» (si el ftem no se informa o se informa parcialmente). A los «sies» se les
dio un valor de uno, mientras que a los «noes» de cero. De este modo, se cal-
culé la puntuacidn total para cada estudio, que vario entre cero y 24 puntos.

Anexo IX.2. Estudios excluidos y razones de
exclusion

Tabla A2.1. Caracteristicas de las revisiones sistematicas sobre efectividad
clinica de la telemonitorizacién excluidas

Revision . ”
(autor y ano) Motivos de exclusién

No es una RS. Revision narrativa de los distintos ECAs sobre TM

Andrikopoulou 2014 en IC.

RS sobre intervenciones basadas en mSalud para pacientes
con IC de calidad media (puntuacién AMSTAR 6). No obstante,
tras analizar los nueve articulos incluidos en dicha revision,
observamos que tres estudios eran cuasi-experimentales sin grupo
control, un estudio se centraba en la rehabilitaciéon cardiaca y un
estudio versaba sobre dispositivos invasivos. Tres de los cuatro
ECAs restantes fueron incluidos en la RS realizada por Inglis
Cajita 2016 2015 y analizados en dicha revisién siguiendo un elevado rigor
metodolégico. Por consiguiente, en esta RS Unicamente se incluyo
un estudio adicional (Hagglund et al. 2015) en el que se incluyeron
82 pacientes con IC y se evaluo el efecto del empleo de una tablet
sobre el autocuidado y sobre la calidad de vida. En base al Risk of
Bias de la Cochrane Collaboration, este estudio presentaba serio
riesgo de sesgo. Por las razones expuestas anteriormente, se
decidié no incluir esta revision en el informe de evaluacion.
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Revision . ”
(autor y afo) Motivos de exclusién

Driscoll 2016

Flodgren 2015

Hobbs 2016

Houston 2015

Kotb 2015

Lin 2016

A pesar de que se trata de una RS con calidad media
(puntuaciéon AMSTAR 6), en esta revision se evaluaron
distintos sistemas de cuidados entre los que se incluyo la
TM, incluyéndose dos estudios no aleatorizados y nueve
ECAs (incluyendo un estudio en curso del que no se han
publicado todavia resultados). En la revision se incluyeron
tres estudios en los que la intervencién consistia en apoyo
telefénico estructurado y un estudio que estaba dirigido tanto
a los pacientes como a las personas cuidadoras. Por tanto, y
teniendo en cuenta que los tres estudios restantes ya estan
incluidos en RS de alta calidad como la realizada por Inglis
2015 y en vistas de que en esta revision Unicamente se realiza
una mera descripcién de los mencionados estudios, se optd
por excluir este trabajo de revision.

Revisién Cochrane de alta calidad metodologica, pero que versa
sobre un amplio grupo de patologias aunque se incluyeron 22
estudios sobre TM en pacientes con IC. Algunos de los estudios
individuales incluidos en la revision no cumplen los criterios de
inclusion establecidos. El resto de estudios estan ya incluidos en
la RS de Inglis 2015.

La intervencién no se puede considerar telemonitorizacion
porgue no implica el envio de los datos clinicos desde el
domicilio del paciente al profesional sanitario. La RS trata sobre
el impacto de las llamadas telefonicas tras el alta hospitalaria
sobre las rehospitalizaciones.

El articulo trata sobre los distintos tratamientos para la
eliminacion de fluido en pacientes con IC. No se realiza una RS
sobre el efecto de la TM en pacientes con IC.

Se incluyeron ocho RS mediante las que se identificaron

30 estudios para el meta-andlisis en red. A pesar de que la
revisién se publicé en 2015, las bisquedas estan desfasadas

y Unicamente incluye estudios publicados desde 1998 hasta el
2012. Muchos de los estudios incluidos no cumplen los criterios
de inclusién establecidos.

RS de calidad media (5/11) en base a la herramienta AMSTAR.
Ademas de la TM se incluyen también llamadas telefénicas y
monitorizacién de dispositivos implantables. En el sub-analisis
de TM (n=21) se incluyen estudios que no cumplen los criterios
de inclusion establecidos. Ocho de los estudios estan incluidos
en la revision de Inglis 2015.
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Revisiéon ) na
(autor y afo) Motivos de exclusion

La revision de RS no analiza los resultados para las tres
patologias crénicas estudiadas separadamente. Al igual en el

McBain 2015 caso de Purcell 2014, incluye la RS realizada por Klersy 2009
y una RS que versa sobre el auto-manejo en pacientes con IC,
pero que no trata sobre TM.

No aporta nada nuevo con respecto a la meta-revision de Kitsiou
2015. Todas las RS incluidas en esta revision de revisiones estan
ya incluidas en la meta-revisién de Kitsiou 2015 a excepcion
de la RS realizada por Klersy 2009 que fue excluida en la meta-
Purcell 2014 revision de Kitsiou 2015 porque incluia estudios con otras
intervenciones telefénicas ademas de la TM y no se analizaron
los resultados de estas intervenciones separadamente. Muchos
de los estudios incluidos no cumplen los criterios de inclusién
establecidos.

No es una RS. Revision narrativa de dos meta-analisis y dos
Sousa 2014
ECAs relevantes sobre el tema.
No es una RS. Revision narrativa de las diferentes intervenciones

Ziaeian 2016 . o )
para prevenir hospitalizaciones en pacientes con IC.

ECA: Ensayo controlado aleatorizado; IC: Insuficiencia cardiaca; RS: Revision sistematica; TM: Telemo-
nitorizacion.

Tabla A2.2. Caracteristicas de los ECAs excluidos tras su lectura a texto
completo

ECA (autor y ano) Motivos de exclusién

Abraham 2016 TM de dispositivos implantables.
Bohm 2016 TM del estado de fluidos mediante dispositivos implantables.

Los cuidados habituales consisten en un programa de cuidados
Comin-Colet 2016 multidisciplinar exhaustivo mediante visitas cara a cara para
pacientes con IC.

No es un ECA (estudio cuasi-experimental), se intensificaron las
Evangelista 2015 visitas en el GC, no incluye las medidas de resultado que nos
interesan.

No hubo transmision de los datos clinicos del paciente desde
el domicilio al profesional sanitario. Los datos recogidos en la
Tablet no se enviaron al profesional sanitario y quedaron en
posesion del paciente.

Hagglund 2015
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ECA (autor y afio) Motivos de exclusion

Hale 2016 Caja de medicacion para recordar la toma de medicamentos.

El estudio no es especifico para pacientes con IC (en general

Hernandez 2015 . .
para pacientes crénicos).

Descripcion de un sistema de TM. Se solicitaron los datos
Holthe 2015 publicados sobre el ECA que se supone que se llevo a cabo,
pero no se obtuvo respuesta por parte de los autores.

El estudio no es especifico para pacientes con IC (se incluye un
Karhula 2015 grupo de pacientes con patologia cardiaca en general y otro con
diabetes mellitus).

No hay comparacién con GC (cuidados habituales). Se compara
Kraai 2016 el efecto de un dispositivo de seguimiento de la enfermedad
mediante las TIC (DSE-TIC) con el DSE-TIC + telemonitorizacion.

Pérez-Rodriguez No se analizan las medidas de resultado especificadas en
2015 nuestro informe de evaluacion.

La intervencion consistié en apoyo telefonico estructurado
Ritchie 2016 mediante llamadas con respuesta de voz interactivas sobre los
sintomas de los pacientes.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; GC: grupo control; Gl: grupo de intervencion; IC: insuficiencia car-
diaca; TM: telemonitorizacion:

Tabla A2.3. Caracteristicas de los estudios de evaluacién econémica ex-
cluidos

Estudio (autor y ano) Motivos de exclusion

Evaluacion econémica realizada junto a un ECA. Los resultados

R A0 no se extrapolan mas alla de su duracion.
. Evaluacién econémica realizada junto a un ECA. Los resultados
Cui 2013 . . o
no se extrapolan mas alla de su duracién.
Henderson 2013 Pacientes con EPOC, IC o diabetes. -
No presentan resultados para cada condicion.
Protocolo.
Morgan 2014 Monitorizacién de pacientes con IC con dispositivo electrénico
implantado
Sohn 2012 No se realiza un analisis econémico completo.

Andlisis de costes.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 137



Anexo [X.3. Analisis por subgrupos

Los anilisis por subgrupos se llevaron a cabo para cada una de las
medidas de resultado analizadas, realizando un anélisis conjunto de los es-
tudios incluidos en la revisién de Inglis ef al. (2015) y los cuatro ECAs de
reciente publicacién identificados tras la actualizacién de la bisqueda.

1. Analisis por subgrupos para la mortalidad por todas las causas

Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
$tudy or Subgroup Events Total  Events Total Weight M-H, Fixed, §5% CI M-H, Fixed, 95% C1
Antonicell 2008 ] F2l [ % 1% 0620016, 2.39) — 1=
Balk 2008 9 m [} 113 20% 1.26 [0.50, 3.14) —
Bekelman 2015 (PCOM) ] 187 19 197 50% 0.44 [0.30, 0.99) P
Biannic 2012 (SEDIC) a 45 14 a5 IT% 057 [0.27,1.23] N
Blum 2014 (MCCD) a4 104 45 102 12.2% 1.07 [0.79,1.44) -+
Claland 2005 (Telemon) (TEMS-HMS) m 188 0 85 TA% 071042118 s
De Lusignan 2001 2 10 3 0 08% 06T [0.14,317] ————
Dendale 2012 (TEMA-HFD 4 80 1 80  37%  0.29[010,083)

Goldbarg 2003 WHARF) 11 138 26 142 B9% 0.44[0.22, 085 —

Kenealy 2015 3 49 6 49 16% 050[013,1.89) —
Koehler 2011 (TIM-HF) 54 354 545 356 14.7%  0.99[0.70,1.39) =

Lymg 2012 (MSH) s 188 8 153 22% 0.58[019,1.72 T
Mortars 2009 (Telemon) (HHH) ] 10 ] 160 19%  1.41[056,253 —_——
0ng 2016 (BEAT-HF) 100 715 14 Tz 304% 080[069,113 -
Pedone 2015 3 50 T a4 20% 0.39[0.11,1.44) I
Soran 2008 1 160 17 156 46%  063[030,129) —

Total (95% CI) 2456 2444 100.0%  0.80[0.70,0.92) +

Total events 06 o

Heteroganaity Chi*= 20.50, &f=15 (P = 0.15), "= 27% T n‘| 7 T00

Test for overall effect Z= 318 (P = 0.001)

Favorece 1a TM  Favorece culdados usuales

Figura A3.1. Andlisis por subgrupos en funcién del tipo de tecnologia em-
pleada. Forest plot del efecto de la telemonitorizacién compleja
sobre la mortalidad por todas las causas en comparacioén con
los cuidados habituales

Telemonitorizacién  Cuidados habituales Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M.H, Fixed, 95% C1 M-H, Fixed, 85% CI
Antonicelli 2008 3 | 5 28 1.3% 062|0.16, 2.36)
BEalk 2008 ] 1mm 8 13 21% 1.26 |0.50, 3.14) a—1
Bekelman 2015 (PCOM) ] 187 19 197 S1% 0.44 0,20, 0.99) =T
Biannic 2012 (SEDIC) g2 45 14 45 38% 057 10.27,1.23) e [
Blum 2014 (MCCD) 49 104 45 102 125% 1.07 |0.79, 1.44) &
Dendale 2012 (TEMA-HF) 4 80 14 80 38% 0.2910.10,0.83)
Giordano 2009 n 230 32 230 8E8% 086 |0.39,1.10) CEE
Kenaaly 2015 3 49 & 43 1.6% 0.5000.13,1.89) o
Koehler 2011 (TIM-HF) 54 354 55 3[/E 151% 0.9910.70,1.39] BN
Lyng 2012 (WASH) ] 166 8 153 23% 05810.19,1.72) —
Mortara 2008 (Telemon) (HHH) 8 1m ] 160 1.9% 1.41|0.56, 3.53) T
Ong 2016 (BEAT-HF) 100 5 114 T2 2% 0.80[0.69,1.13) -
Pedone 2015 2 50 T 46 0% 039011, 1.44) =
Selo 2012 3 S0 (1] 50 01% 7.00([037,13210)
Soran 2008 1 160 17 155 47T% 0.630.20,1.29) N
WVillani 2014 ICAROS) L] 40 9 40 25% 0.56 |0.20, 1.51) _—r
Wuarinen 2014 o a7 o a7 Mot estimable
Woodend 2008 L 62 4 59 11% 1.1910.34,4.22) N i —
Total (95% CI) 2569 2633 100.0% 0.83 [0.72, 0.95] *
Total events 289 ELL
Heterogeneity: Chi"= 19.92, df= 16 (P = 0.22), = 20% bot X 10 100

Test for cverall effect 2= 2.67 (P = 0.008)

Favorece la TM Favorece cuidados usuales

Figura A3.2. Analisis por subgrupos en funcioén del afio de publicacion de
los estudios. Forest plot del efecto de los estudios publicados
en 2008 o posteriormente sobre la mortalidad por todas las
causas en comparacion con los cuidados habituales
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Cuidados Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M.H. Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Balk 2008 a 10 ) M3 4¥% 1.26[0.50, 3.14)

Bekelman 2015 (PCOM) g 1er 19 197 105%  0.44[0.20,099) o el
Cleland 2005 (Telemon) (TENS-HME) b 168 wn 85 150% 0710042119 1
Giordano 2009 n 230 EH 230 181% 066039, 1.10] |
Goddberg 2003 (WHARF) 11 138 26 142 145% 044022 085 —
Koehder 2011 (TIM-HF) 54 354 55 356 0% 099[070,1.39) -
Mortara 2009 (Tedermon) (HHH) & m 2 160 39%  1.41[0.56, 353 =1
Seto 2012 3 50 o 50 03% T7.000.37,13210)

Wuorinen 2014 o 47 o 47 Hot estimable

Woodend 2008 5 62 4 59 2¥e 1190034422

Total (95% CI) 1438 1439 100.0%  0.B0[0.65,0.98) *

Total events 147 173

Heterogensity. Ch7= 1237, df= 8 (P = 0.14), P= 35%

Testfor overall effect Z= 215 (F=0.0%) 0.005 01 1 10 200

Favorece 1a T Favorece cuidados usuales

Figura A3.3. Analisis por subgrupos en funcién de la edad de los partici-
pantes. Forest plot del efecto de los estudios con participan-
tes con menos de 70 anos sobre la mortalidad por todas las
causas en comparacion con los cuidados habituales

T in  Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Antonicelli 2008 3 28 5 8 20%  062[0.186, 2.36)
Biannic 2012 (SEDIC) 8 45 14 45  58% 057 [0.27,1.23) —
Blum 2014 (MCCD) 49 104 45 102 18.7% 1.07 [0.79,1.44) -+
D& Lusignan 2001 2 10 3 10 1.2% 067[0.14,317) I E—
Dendale 2012 (TEMA-HFI) 4 80 14 80 58% 0290010083
Kenealy 2015 3 49 [} 49 25% 05000.13,1.89)
Lyng 2012 (WISH) 5 166 8 153 34%  0580.19,1.72) T
Ong 2016 (BEAT-HF) 100 s 14 712 467% 089069113 -
Pedone 2015 3 50 7 46 30%  0.3900.11,1.44) _—
Soran 2008 n 160 17 155 T7T1% 063 0.30,1.29] I
Villani 2014 (CAROS) 5 40 9 40 37%  0.5600.20,1.51) T
Total (95% C1) 1447 143 100.0%  0.79 [0.57, 0.94) *
Total events 193 242
Heterageneity: Chi*= 11.78, df= 10 (P = 0.30), F= 15% ho o1 10 100

Testfor overall effect Z= 2.69 (P=0.007) Favorece laTM Favorece cuidados usuales

Figura A3.4. Analisis por subgrupos en funcion de la edad de los partici-
pantes. Forest plot del efecto de los estudios con participantes
con edad igual o superior a 70 anos sobre la mortalidad por to-
das las causas en comparacion con los cuidados habituales

2. Analisis por subgrupos para las hospitalizaciones por todas las causas

Cuidados Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgrou Events Total Events Total Weight M-H. Fixed, 95% CI M-H, Fixed. 95% CI
Antonicelli 2008 9 28 % M 23%  03IB[0.1,08Y e ——
Bekelman 2015 (PCOM) 55 187 59 197 51%  098[0.72,1.34)

Blannic 2012 (SEDIC) 19 45 5 45 31%  054[037,079 r—
Blum 2014 (MCCD) 80 104 T 102 66%  1.0600.90,1.24

Cleland 2005 (Telernon) (TENS-HMS) &0 168 6 85  S54% 0830068113

Dendale 2012 (TEMA-HFT) 64 an 66 80 58% 097[084.113

Goldberg 2003 (WHARF) &5 138 &7 142 58% 1.00[078 128

Kenealy 2015 56 44 30 49 Mol estmabile

Koehler 2011 (TiM-HF) 192 354 179 356 158%  1.08[0.94,1.24]

Lyng 2012 (WSH) T 166 84 153 T7T% 087[070,1.07)

Mortara 2000 (Teleman) (HHH) 35 101 48 160 33%  116[0.81,165

Ong 2016 (BEAT-HF) ELE] s 355 T2 3% 1.03[0.

Pedone 2015 8 50 20 46 18%  037[0

Soran 2008 ] 160 66 155 59%  1.0[0.

Total (95% CI) 2345 2321 100.0%  0.98 (0.92,1.04]

Total events 1180 1155

Heterogenedly: Chit= 36.84, df= 12 (P = 0.0002) F= 67%

Testfor overall effect Z= 0.76 (P = 0.44) 01 02 05 1 2 5 w0

FavorecelaTM Favorecs cuidados usuales

Figura A3.5. Andlisis por subgrupos en funcién del tipo de tecnologia em-
pleada. Forest plot del efecto de la telemonitorizacién compleja
sobre las hospitalizaciones por todas las causas en compara-
cién con los cuidados habituales
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T ion  Cuidados Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total __ Events Total Weight M-H, Fixed. 95% CI MLH, Fixed, 95% CI
Antonicel 2008 9 28 % ¥ 22%  036[02,067 e

Bekelrnan 2015 (PCOM) 55 187 59 197 49% 0898[072,1.34 —_—
Biannic 2012 (SEDIC) 19 45 35 45 30%  054[037,0079 s

Blum 2014 (MCCT) 80 104 74 102 64%  1.06[0.90,1.24] -
Dendale 2012 (TEMA-HFI 64 an &6 80 57% 08T[084113 T
Glordano 2009 &7 230 a6 230 82%  0.F0[0.54,000 e

Kanealy 2015 56 49 ] 49 Mol estimable

Koehler 2011 (TiM-HF) 192 354 179 36 153% 1.08[0.94,1.24] ™

Lymg 2012 (MISH) bl 166 84 153 75%  0.87[0.70,1.07 —

Maortara 2009 (Telernorn) (HHH) £ m 48 160 32% 116 [0.81,1.65) -
Ong 2016 (BEAT-HF) 33 fa 355 711 303%  1.02[093,1.15 *
Pedone 2015 8 50 F. ] 46 18% 037[018,075 —

Selo 2012 14 50 10 50  09%  140[069, 285 —

Soran 2008 75 160 66 155 58% 1.10[0.86, 1.41] -
Woodend 2008 60 B2 54 59 48% 106[097,1.15 -

Total (95% C1) 2381 2433 1000%  0.97 [0.91,1.02] L

Total events 176 1202

Heterogeneity. Chi" = 47.96, df= 13 (P < 0.00001), P = T3% 1 02 05 ) 3 T

Testfor overall effect Z=1.20 (P =0.23) Favorece la T Favorece culdatos usuales

Figura A3.6. Analisis por subgrupos en funcién del afio de publicacion de
los estudios. Forest plot del efecto de los estudios publicados
en 2008 o posteriormente sobre las hospitalizaciones por to-
das las causas en comparacioén con los cuidados habituales

ion  Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H. Fixed. 95% C1 M-H, Fixed, 95% CI
Bekelrman 2015 (PCDM) 55 187 59 197 102% 088)0.72,1.34] -1
Cleland 2005 (Telemon) (TENS-HME) a0 168 1% 85 109% 0BBI068, 113 b I
Gigrdano 2009 BT 30 96 230 1714%  0.70[0.54,080 e
Goldberg 2003 (WHARF) BS 138 67 142 118%  1.0000.78,1.28 ——
Koehler 2011 (TIM-HF) 192 354 179 356 8% 1081094, 1.24) -
Mortara 2009 (Telemon) (HHH) 35 Ll 48 160 66% 116081165 e
Seto 2012 14 50 10 50 18% 140069, 255
‘Woodend 2008 B0 62 54 59 99%  1.061097,1.1¢ T
Total (35% CI) 1280 1279 10000%  0.98 [0.90, 1.07) ’
Total events 568 559
Heterogenedty. Chi*= 13.85, df= 7 (P = 0.05), F= 40% e 0'2 s ; ¥ T T

Test for overall effect 2= 0.44 (P = 0.66) Favorece laTM Favorece cuidados usuales

Figura A3.7. Analisis por subgrupos en funcion de la edad de los partici-
pantes. Forest plot del efecto de los estudios con participantes
con menos de 70 anos sobre las hospitalizaciones por todas
las causas en comparacion con los cuidados habituales

Telemonitorizacion  Cuidados habituales Risk Ratio Risk Ratio
Study of Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 85% CI M-H, Fixed, 95% CI
Antonicelli 2008 g 28 26 29 34%  036[0.21,087] ——
Biannic 2012 (SEDIC) 19 45 35 45  4T% 054037, 079
Blurm 2014 (MCCD) -1 104 T4 102 1000% 1.06 [0.90, 1.24) T™
Dendale 2012 (TEMA-HFT) 64 a0 1] 80 88% 097[084113 T
Henealy 2015 58 48 30 49 ot estimable
Lymg 2012 (WISH) 78 166 a4 153 11.7%  087T[0.70,1.07] -
Ong 2016 (BEAT-HF) 363 fal] 355 T2 472% 1.02[0.93,1.15] -
Pedone 2015 8 50 0 46 28%  037T[018,075 e
Soran 2008 75 160 a4 155 11.4%  0.86[0.69,1.08] T
Total (95% CI) 1397 1381 100.0%  0.93[0.86, 0.99] +
Total events 756 774
Heterogeneity. Chi = 33.50, df= 7 (P < 0.0001); P = 79% .O 7 012 0‘-5 é ; !O‘
Testfor overall effect 2= 2.15 (F = 0.03) Favorece la TM Favorece cuidados usuales

Figura A3.8. Analisis por subgrupos en funcién de la edad de los participan-
tes. Forest plot del efecto de los estudios con participantes con
edad igual o superior a 70 anos sobre las hospitalizacioens por
todas las causas en comparacion con los cuidados habituales
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3. Analisis por subgrupos para las hospitalizaciones por insuficiencia

cardiaca

T ion  Cuidados Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M.H. Fixed. 95% C1 M-H, Fixed, 95% C1
Biannic 2012 {SEDIC) 12 M 45 123% 0.500.29, 0.87) —
Cleland 2005 (Telaman) (TENS-HMS) 40 |SB N 85 164% 0.84[0.55,1.30) —_—
Dendale 2012 (TEMA-HFT) 19 20 4 80 175% 0.56[0.35, 0.89) —
Koshler 2011 (TIM-HF) 64 354 T4 356 IB0% 087 [0.64,1.17] —
Mortara 2009 (Telermon) (HHH) 18 m m® 160 11.2% 1.02[060,1.74) -_—
Pedona 2015 5 49 9 49 46% 0.56[0.20, 1.54) _
Total (95% C1) 797 775 100.0%  0.77 [0.64,0.92) -
Tobal events 158 193
Heterogenelty: Chi*= 6.34, df= 5 (P = 0.27), F= 1% ra— o + Fa—

Testfor overall effect Z= 279 (F = 0.005)

Favorece la TM Favorece culda usuales

Figura A3.9. Analisis por subgrupos en funcion del tipo de tecnologia em-

pleada. Forest plot del efecto de la telemonitorizacion com-
pleja sobre las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca en
comparacion con los cuidados habituales

Telemonitorizacién  Cuidados habituales Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% C1 M-H, Fixed, 95% C1
Biannic 2012 (SEDIC) 12 45 4 45  90%  05000.29,0.87)
Dendale 2012 (TEMA-HFD 19 80 34 80 127%  056(0.35 089 D
Giordano 2009 43 30 T3 30 273% 0591042 083 e
Koehler 2011 (TIM-HF) 64 354 T4 356 276%  0.87[064,1.17] T
Mortara 2009 (Telernon) (HHH) 18 101 28 160  81%  1.02[060,1.74] -_—T
Pedone 2015 5 49 9 49 34%  056(0.20,1.54) _
Seherr 2009 (MOBITEL) " 66 17 4 70% 053[0.27,1.03
Vuarinen 2014 8 a7 13 47 49%  052[0.28,1.35] -_—
Total (95% C1) 972 1021 100.0%  0.60 [0.58, 0.81) -
Tolal events 180 m2
o ] = = = s + t t T
Heterogeneity. Chi*= 8.09,df=7 (P =032, F=13% 01 02 2 5 10

Test for overall effect 2= 4.49 (P < 0.00001)
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Favorece laTM Favorece cuidados usuales

Figura A3.10. Analisis por subgrupos en funcion del afo de publicacion de

los estudios. Forest plot del efecto de los estudios publicados
en 2008 o posteriormente sobre las hospitalizaciones por in-
suficiencia cardiaca en comparacién con los cuidados habi-
tuales

Telemonitorizacién  Cuidados habituales Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Biannic 2012 (SEDIC) 12 45 24 45 358%  050[0.29,087) -
Dendale 2012 (TEMA-HFT) 19 &0 34 80 507%  0.56(0.35, 089) ——
Pedone 2015 5 43 9 43 134% 0.56 [0.20, 1.54] —_—1
Total (95% CI) 174 174 100.0%  0.54[0.38,0.75) -
Total evenls 36 BT
Heterogeneity: Chi*= 0.10, df= 2 (P = 0.95); F= 0% T o5 1 3 T

Testfor overall effect Z= 3.59 (P = 0.0003)

Favorece IaTM Favorece cuidados usuales

Figura A3.11. Analisis por subgrupos en funcién de la edad de los partici-
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pantes. Forest plot del efecto de los estudios con participan-
tes con menos de 70 afos sobre las hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca en comparacion con los cuidados ha-
bituales
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Anexo IX.4. Exploracion de la heterogeneidad

La elevada heterogenidad observada para las hospitalizaciones tota-
les se explord eliminando los tres estudios que reportaron riesgos relati-
vos maés bajos en comparacion con el resto (Antonicelli ef al. 2008, Biannic
et al. 2012 y Pedone et al. 2015).

™ Control
Events

Bekelman 2015 (PCDM) 55 187 59 197
Blum 2014 (MCCD) 80 104 T4 102
Cleland 2005 (Telermon) (TENS-HMS) 80 168 45 85
Dendale 2012 (TEMA-HFI) 64 80 66 80
Glordano 2009 67 230 a6 230
Goldberg 2003 WHARF) 65 138 67 142
Kenealy 2015 56 49 30 49
Koehler 2011 (TIM-HF) 192 354 179 356
Lyng 2012 (WSH) 79 166 84 153
Mortara 2009 (Telemon) (HHH) /B 1 43 160
Ong 2016 (BEAT-HF) 3|3 TS 385 T2
Seto 2012 14 50 10 50
Soran 2008 75 160 66 155
Woodend 2008 60 62 54 59
Total (95% CI) 2564 2540
Total events 1285 1234

Heterogeneity, Chi= 16.25, df= 12 (F = 0.18), F= 26%
Testfor overall effect Z= 0.04 (P=0497)

4.7%
6.2%
5.0%
55%
7.9%
5.5%

14.8%
T.2%
IN%

28.1%
0.8%
5.5%
46%

100.0%

Risk Ratio

Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl

Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.96(0.72,1.34]
1.06 [0.90, 1.24]
0.88(0.68,1.13]
087(084,113)
0.7010.54, 0.90]
1.00 [0.78, 1.28)

Mot estimable
1.08(0.94,1.24]
0.7 [0.70,1.07]
1.16[0.81,1.65]
1.03(093,1.15)
1.40[0.69, 2.85]
1.10[0.86, 1.41)
1.06 [0.97, 1.16]

1.00 [0.95, 1.06]

+——
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Figura A4.1. Forest plot del efecto sobre las hospitalizaciones por todas las
causas tras la eliminacion de los tres estudios con RR mas ba-

jos
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