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Resumen Estructurado

Titulo: Evaluacion e impacto de una intervencion de telemonitorizacion en
pacientes domiciliarios con insuficiencia cardiaca o broncopatia crénica contro-
lada desde la atencién primaria. Ensayo clinico aleatorizado. Estudio TELBIL.
Autores: [fiaki Martin Lesende, Estibalitz Orrufio, Juan Carlos Bayén, Amaia
Bilbao, Itziar Vergara, M* Carmen Cairo, José Asua, Maria Isabel Romo,
Roberto Abad, Eva Reviriego, Jesus Larrafiaga.

Palabras clave: Telemonitorizacidén, enfermedades crénicas, fallo cardiaco,
broncopatia crénica, efectividad, hospitalizaciones, estancia hospitalaria,
atencidn primaria, pacientes domiciliarios, pacientes de edad avanzada.
Fecha: junio de 2013

Paginas: 99

Referencias: 70

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

D.L.: VI 769-2013

Introduccion

Como consecuencia de una situacién de envejecimiento poblacional, se
estima un aumento importante de las patologias consideradas como enfer-
medades crénicas. El paciente crénico, especialmente si tiene comorbilidad
o enfermedades avanzadas, se caracteriza por la alta utilizaciéon de recursos
sanitarios, elevada hospitalizacién e institucionalizacién y por una alta pre-
valencia de discapacidad y dependencia. Todo esto ocasiona que en un Sis-
tema Sanitario con recursos limitados, surja la necesidad de buscar y adaptar
nuevas formas de atencién sanitaria. Es en este contexto, en el que la aplica-
cién de las Tecnologias de la Informacién y Comunicacién (TIC), y més
concretamente la telemonitorizacion, cobran sentido. Se estima que el empleo
de esta tecnologia puede potenciar la autogestion del paciente en el cuidado,
manejo y control de su propia enfermedad, mejorar el cumplimiento con la
toma de la medicacidn, facilitar la deteccidn y actuacién precoz de las des-
compensaciones o exacerbaciones de su patologia y mejorar el control si-
guiente a los ingresos hospitalarios. Ademads, parece mejorar la calidad de
vida de los/las pacientes y familiares/personas cuidadoras.

Con el fin de esclarecer las potencialidades que parecen asociarse a la
telemonitorizacion, se llevé a cabo un ensayo clinico aleatorizado, registrado
con el codigo ISRCTN89041933, cuyas caracteristicas principales fueron que
tanto el seguimiento como el manejo de la telemonitorizacién se realiz6 in-
tegramente desde la Atencidon Primaria y por los profesionales sanitarios
(medicina y enfermeria) de referencia de cada paciente en su Centro de
Salud y que se abordaron de manera simultdnea varias patologias.
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Objetivos

El objetivo principal del presente estudio fue determinar el impacto
de una intervencion de telemonitorizaciéon domiciliaria sobre el nimero
de ingresos hospitalarios y duracién de la estancia hospitalaria, en compa-
racion con la préctica habitual de control y seguimiento de pacientes do-
miciliarios con insuficiencia cardiaca (IC) y/o broncopatia cronica (mayo-
ritariamente enfermedad pulmonar obstructiva crénica —-EPOC- en el
78,6% de los casos, aunque también se consideraron otras patologias como
asma, sindrome restrictivo, neumoconiosis o hipertensién pulmonar).
Ademas, se analiz6 el efecto de dicha intervencion en el uso de otros re-
cursos asistenciales (utilizacién de servicios de urgencias, visitas al médico
de Atencién Primaria, visitas al especialista, visitas domiciliarias, contactos
telefénicos), impacto sobre la calidad de vida y mortalidad, adherencia a
la telemonitorizacion y satisfaccion de pacientes/cuidadores y profesiona-
les con este nueva tecnologia.

Metodologia

Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado y aleatorizado en 20 Cen-
tros de Salud de Atencién Primaria de la Comarca Bilbao (Bizkaia) para
evaluar el impacto de una intervencion de telemonitorizacidén en pacientes
domiciliarios con IC y/o broncopatia crénica en comparacion con la préactica
clinica habitual. Se sigui6 a los pacientes durante un afio.

Los pacientes participantes en el estudio se reclutaron de acuerdo con
los siguientes criterios de inclusion: pacientes domiciliarios, mayores de 14
afios, con diagnéstico de IC y/o broncopatia crénica, con dos ingresos duran-
te el afio anterior y al menos uno de los mismos relacionado con alguna de
las dos patologias consideradas.

Para el grupo de intervencién (GI) la telemonitorizacién consistié en
la medicién y envio diario por el paciente desde su domicilio de la frecuencia
respiratoria, frecuencia cardiaca, tension arterial, saturacién de oxigeno en
sangre mediante pulsioximetria, peso y temperatura mediante una PDA.
Ademads, rellenaron un breve cuestionario de percepcidn de su situaciéon
clinica y funcional respecto al dia anterior, junto con una serie de items de
recuerdo del seguimiento de medicacion y dieta. Los profesionales sanitarios
revisaron diariamente los datos enviados en una plataforma Web y mantu-
vieron (el personal de enfermeria) contacto telefénico quincenal rutinario
con el paciente o cuando los datos recibidos en el Centro de Salud se encon-
traron fuera de los limites establecidos. Igualmente recibieron el tratamien-
to habitual.
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El grupo control (GC) recibi6 el tratamiento habitual consistente en
controles clinicos periddicos segin los programas de control al paciente in-
movilizado.

La medida de resultado principal fue el nimero de hospitalizaciones
por cualquier motivo que tuvieron los pacientes incluidos en el ensayo en el
periodo de 12 meses posterior al inicio del estudio. Las medidas de resultado
secundarias fueron el nimero de hospitalizaciones debido a IC o broncopa-
tia crénica, nimero de dias de estancia hospitalaria, tasa de mortalidad, ca-
lidad de vida, adherencia a la telemonitorizacion, satisfaccién de pacientes/
cuidadores y profesionales y nivel de utilizacidén de servicios sanitarios en el
periodo de 12 meses.

Los datos obtenidos se analizaron a los 3, 6 y 12 meses desde la aleato-
rizacién. Se compararon las medidas de resultado, tanto primarias como
secundarias, entre los dos grupos de pacientes con el fin de ver si hubo o no
diferencias significativas. Las técnicas estadisticas utilizadas para el andlisis
de resultados fueron, para la comparacion de variables continuas, la prueba
t-test o el test no paramétrico de Wilcoxon en caso de que no se cumpliera
la normalidad y para la comparacién de variables categoricas, la prueba Chi-
cuadrado o el test exacto de Fisher. Se consideré una significacion estadisti-
ca para p<0,05.

Analisis econémico: ST Opinién de Expertos: SI

Resultados

Se reclutaron 58 pacientes, 28 integraron el GI y 30 el GC. Cuarenta y
tres pacientes completaron el aflo de seguimiento, 21 del GI (del resto 3
murieron, 3 abandonaron y 1 fue institucionalizado) y 22 del GC (los 8 res-
tantes fallecieron). La media de edad fue de 81 (DE 7,5) aiios, el 41% eran
mujeres, el 10% vivia en soledad y el 45% de los pacientes era cuidado por
conyuges/parejas. La patologia de inclusion fue en el 38% de los casos por
insuficiencia cardiaca, en el 26 % por broncopatia y en el 46% por ambas. Un
52% de los pacientes recibia oxigenoterapia domiciliaria, un 86% presenta-
ba alguna comorbilidad y el 98% realizaba un cumplimiento terapéutico
adecuado.

Alos 12 meses y para los/las pacientes que completaron el seguimiento,
9 del GI no tuvieron ningtin ingreso hospitalario, frente a 3 del GC, p=0,033;
siendo el riesgo relativo (GI vs GC) de tener al menos un ingreso hospitala-
rio por cualquier causa de 0,66 (IC 95%: 0,44 a 0,99), y de 0,74 (IC 95%: 0,48
a 1,14) para los ingresos especificos. La estancia media hospitalaria, por
cualquier causa y especifica, fue inferior en el GI, 9 dias (DE 4,3) frente a
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10,7y 9 dias (DE 4,5) frente a 11,2, respectivamente. En cuanto a la utilizacién
de recursos sanitarios, en el GI el nimero medio por paciente de contactos
telefénicos fue de 22,8 frente a 8,6 en el GC, p=0,001. Por el contrario, se
produjo una disminucién en el nimero de visitas domiciliarias realizadas por
enfermeria: 15,3 de media por paciente en el GI frente a 25,4 en el GC, dife-
rencia no estadisticamente significativa.

Conclusiones

Los resultados del estudio TELBIL sefialan un mayor nimero de indi-
viduos sin ingresos hospitalarios durante el afio de seguimiento para los pa-
cientes del GI frente a los del GC; ademas de mostrar una tendencia tanto a
tener un menor nimero de ingresos hospitalarios por cualquier causa y es-
pecificos, como a disminuir la estancia hospitalaria. En lo referente a consu-
mo de recursos, se produjo un aumento del nimero de contactos telefénicos
y una disminucidn de las visitas domiciliarias realizadas por enfermeria en el
GI frente al GC. La telemonitorizaciéon domiciliaria puede constituir un
modelo alternativo beneficioso para la provision de cuidados a pacientes
crénicos inestables de avanzada edad.

Registro del ensayo clinico
Current Controlled Trials ISRCTN 89041993

Protocolo del estudio ha sido publicado en BMC Health Services
Research (1)
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Laburpen egituratua

Izenburua: Bihotz-gutxiegitasuna edo bronkopatia kronikoa duten etxeko
pazienteei lehen mailako arreta emateko telemonitorizazio bidezko
esku-hartzearen ebaluazioa eta eragina. Saiakuntza kliniko ausazkotua.
TELBIL azterketa.

Egileak: [fiaki Martin Lesende, Estibalitz Orrufio, Juan Carlos Bayon, Amaia
Bilbao, Itziar Vergara, M* Carmen Cairo, José Asua, Maria Isabel Romo,
Roberto Abad, Eva Reviriego, Jesus Larrafiaga.

Gako-hitzak: Telemonitorizazioa, gaixotasun kronikoak, bihotzaren hutse-
gitea, bronkopatia kronikoa, eraginkortasuna, ospitaleratzeak, ospitaleko
egonaldia, lehen mailako arreta, etxeko pazienteak, paziente adinduak.
Data: 2013ko ekaina

Orrialdeak: 99

Erreferentziak: 70

Hizkuntza: gaztelania; laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

L.G.: V1 769-2013

Hitzaurrea

Populazioa zahartzearen ondorioz, gaixotasun kronikotzat hartzen diren
patologiek nabarmen gora egingo dutela jotzen da. Paziente kronikoaren
ezaugarriak hauek dira: osasun-baliabideen erabilera handia, ospitaleratze
eta erakunderatze handia, eta desgaitasunen eta mendekotasunen nagusita-
sun handia. Horren guztiaren ondorioz, baliabide mugatuak dituen osasun-
-sistema batean osasun-laguntza emateko modu berriak bilatzeko eta
egokitzeko premia sortzen da. Testuinguru horretan, hain zuzen, Informazioa-
ren eta Komunikazioaren Teknologien (IKT) aplikazioa, eta zehazki
telemonitorizazioa, zentzuzkoa da. Izan ere, teknologia hori erabiltzeak
honako onura hauek eragin ditzakeela irizten da: pazientearen autogestioa
bultzatzea norberaren gaixotasuna zaintzeko, gobernatzeko eta kontrolatzeko
zereginetan; medikazioa hartzea hobeto betetzea; patologiaren desorekak
edo areagotzeak azkar detektatzeko eta haiei aurre egiteko jarduera erraztea;
eta ospitaleratzeen ondorengo kontrola hobetzea. Gainera, badirudi
pazienteen eta familiakoen zein zaintzaileen bizi-kalitatea hobetzen duela.

Telemonitorizazioak, antza denez, dituen potentzialtasunei erantzutea
helburu hartuta, saiakuntza kliniko ausazkotu bat egin genuen, ISRCTN89041933
kodearekin erregistratua, eta Bilboko Eskualdera (Euskal Autonomia Erki-
degoa) atxikitako lehen mailako arretarako 24 osasun-zentroetako 20tan gau-
zatu zena. Ezaugarri nagusiak hauek izan ziren: telemonitorizazioaren jarrai-
pena zein gobernatzea lehen mailako arretatik egin zen erabat, gaixo
bakoitzari dagokion osasun-zentroko erreferentziazko osasun-profesionalek
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(mediku eta erizainek) gauzatu zuten esku-hartzea, eta zenbait patologia aldi
berean tratatu zituzten.

Helburuak

Azterlanaren helburu nagusia izan zen etxeko telemonitorizazioan
oinarritutako esku-hartzeak ospitaleratzeen kopuruan eta iraunaldian du-
ten eragina zehaztea, bihotz-gutxiegitasuna eta/edo bronkopatia kronikoa
(kasu gehienetan (%78,6) biriketako gaixotasun buxatzaile kronikoa —
BGBK-, baina asma, sindrome murriztailea, neumokoniosia edo biriketako
hipertentsioa ere kontutan hartu ziren) duten etxeko pazienteen kontrola
eta jarraipena egiteko ohiko jardunbidearekin alderatuta. Gainera, aipatu-
tako esku-hartze horren beste eragin batzuk ere aztertu ziren: beste asis-
tentzia-baliabide batzuen erabileran duen eragina (larrialdi-zerbitzuen
erabilera, lehen mailako arretarako medikuari egindako bisitaldiak, espe-
zialistari egindako bisitaldiak, etxeko bisitaldiak, telefono bidezko harre-
manak), bizi-kalitatean eta heriotza-tasan duen eragina, telemonitoriza-
zioari atxikitzea, eta pazienteen zein zaintzaileen eta profesionalen
gogobetetzea teknologia berri horrekin.

Metodologia

Saiakuntza kliniko kontrolatu eta zorizkotu bat egin zen Bilboko Es-
kualdeko (Bizkaia) lehen mailako arretarako 20 osasun-zentrotan, bihotz-
-gutxiegitasuna eta/edo bronkopatia kronikoa duten etxeko pazienteei lehen
mailako arreta emateko telemonitorizazio bidezko esku-hartze baten eragi-
na ebaluatzeko. Azterlanaren iraunaldia urtebeteko jarraipena izan zen.

Azterlanean parte hartu zuten paziente guztiak sartzeko irizpide hauen
arabera bildu ziren: etxeko pazienteak, 14 urtetik gorakoak, bihotz-gutxie-
gitasuna eta/edo bronkopatia kronikoa diagnostikatuta dutenak, aurreko
urtean bi aldiz ospitaleratuak, eta ospitaleratze horietako batek, gutxienez,
hizpide ditugun bi patologietako batekin lotura duena izan behar du.

Esku hartutako taldean telemonitorizazioa egiteko, pazienteek etxetik
egunero neurtu eta bidali zituzten honako aldagai hauek (PDA bidez): ar-
nasaren maiztasuna, bihotz-taupadaren maiztasuna, arteria-tentsioa, odole-
ko oxigeno-saturazioa (pulsioximetria bidez), pisua eta tenperatura. Gaine-
ra, norberaren egoera kliniko eta funtzionalari buruzko pertzepzioei
buruzko galdesorta txiki bat bete zuten (bezperako egoerari dagokionez)
medikazioaren eta dietaren jarraipena gogorarazteko item batzuekin batera.
Osasun-profesionalek (medikuek zein erizainek) egunero ikuskatu zituzten
Web plataforma batean bidalitako datuak, eta erizaintzako langileek telefo-
no bidezko errutinazko harremana izan zuten pazienteekin hamabost egunez
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behin, edota osasun-zentroan jasotako datuentzat ezarritako mugak gaindi-
tu zituztenean. Gainera, ohiko tratamendua eman zitzaien.

Kontrolerako taldeko kideei ohiko tratamendua eman zitzaien: aldian
behingo kontrol klinikoak, paziente ibilgetuak kontrolatzeko programen
arabera.

Emaitzen neurketa nagusia izan zen saiakuntzan parte hartutako pa-
zienteek ausazkotu ondorengo 12 hilabeteetan edozein arrazoirengatik izan-
dako ospitaleratzeen kopurua. Emaitzen bigarren mailako neurketak, berriz,
honako hauek izan ziren: bihotz-gutxiegitasunagatik zein bronkopatia kro-
nikoagatik izandako ospitaleratzeen kopurua, ospitalean egindako egunak,
heriotza-tasa, bizi-kalitatea, telemonitorizarioari atxikitzea, pazienteen zein
zaintzaileen eta profesionalen gogobetetzea, eta osasun-zerbitzuen erabile-
ra-maila (12 hilabeteko aldian).

Ausazkotzea egin eta 3, 6 eta 12 hilabete igaro ondoren aztertu ziren
bildutako datuak. Bi taldeen emaitzen neurketa nagusia eta bigarren maila-
ko neurketak alderatu ziren, desberdintasun esangarririk ba ote zegoen
ikusteko. Emaitzen analisirako honako teknika estatistiko hauek erabili ziren:
aldagai kuantitatiboak alderatzeko, t-test proba edota Wilcoxonen test ez-
-parametrikoa normaltasuna betetzen ez den kasuetan; eta aldagai katego-
rikoak alderatzeko, Txi karratua proba edota Fisherren test zehatza. Adie-
razgarritasun estatistikoa: p<0,05.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

58 paziente bildu ziren: 28 esku hartzeko taldean eta 30 kontrolerako
taldean. 43 pazientek osatu zuten jarraipen-urtea: esku hartzeko taldeko 21
paziente (beste 3 hil egin ziren, 3k utzi egin zuten eta 1 erakunde batean sar-
tu zen) eta kontrolerako taldeko 22 paziente (beste 8 hil egin ziren). Batez
besteko adina 81 (7,5 DE) urtekoa zen, %41 emakumeak ziren, %10 bakar-
tuta bizi ziren, eta %45 ezkontideek zein bikotekideek zainduta bizi ziren.
Aintzat hartutako patologia bihotz-gutxiegitasuna zen kasuen %38an, bron-
kopatia zen kasuen %26an, eta kasuen %46an biak. Pazienteen %52k oxi-
genoterapia jasotzen zuen etxean, %86k komorbilitateren bat zeukan, eta
%98k egoki betetzen zuen terapia.

12 hilabete egin ondoren, jarraipen guztia egin zuten pazienteen artean,
esku hartutako taldeko 9 paziente ez zituzten aldi horretan ospitaleratu,
kontrolerako taldean berriz 3 izan ziren ospitaleratu ez zituztenak (p=0,033);
edozein arrazoigatik ospitaleratuak izateko arrisku erlatiboa (esku hartutako
taldea vs kontrolerako taldea) 0,66koa zen (esku hartutako taldeak % 95:
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0,44 eta 0,99) eta berariazko ospitaleratzeen kasuan 0,74koa zen (esku
hartutako taldeak %95: 0,48 eta 1,14). Ospitalean egindako batez besteko
egonaldia, edozein arrazoirengatik zein berariazko kausengatik, laburragoa
izan zen esku hartutako taldean: 9 egun (DE 4,3) eta 10,7 hurrenez hurren,
eta 9 egun (DE 4,5) eta 11,2 egun hurrenez hurren. Osasun-baliabideen
erabilerari dagokionez, esku hartutako taldeko paziente bakoitzaren batez
besteko telefono bidezko harremanak 22,8 izan ziren, eta kontrolerako
taldeko pazienteenak 8,6 (p=0,001). Aitzitik, erizaintzako etxeko bisitaldien
kopurua txikiagoa izan zen: esku hartutako taldeko paziente bakoitzari 15,3
bisitaldi batez beste, eta kontrolerako taldekoei 25,4. Desberdintasun hori
ez da estatistikoki esangarria.

Ondorioak

Bihotz-gutxiegitasuna edo bronkopatia kronikoa duten etxeko pazienteei
lehen mailako arreta emateko telemonitorizazio bidezko esku-hartzea
ebaluatzeko TELBIL azterketaren emaitzek adierazten dute jarraipen-urtean
ospitaleratu gabeko pazienteak gehiago izan zirela esku hartutako taldean,
kontrolerako taldean baino; gainera, edozein arrazoirengatik zein berariazko
kausengatik izandako ospitaleratzeen kopuruak txikiagoa izateko joera zuen
esku hartutako taldean, eta ospitaleko egonaldiek, berriz, laburragoak izateko
joera. Baliabideen kontsumoari dagokionez, esku hartutako taldean telefono
bidezko harremanen kopurua handiagoa izan zen, eta erizaintzako etxeko
bisitaldien kopurua, berriz, txikiagoa. Etxeko telemonitorizazioa eredu
alternatibo onuragarria izan daiteke paziente kroniko ezegonkor adinduen
zainketarako.

Saiakuntza klinikoaren erregistroa
Current Controlled Trials ISRCTN 89041993

Azterlanaren protokoloaren argitalpena: BMC Health Services
Research (1)
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Introduction

As a consequence of the ageing of the population, it is estimated that
the prevalence of chronic diseases will have a major increase. Chronic patients
are characterised for the high use of healthcare resources, elevated rates of
hospital admissions and a high prevalence of disability and dependence dur-
ing the course of the disease. In a health system like ours with limited re-
sources there is a pressing need to adapt and to search for new approaches
to healthcare. In this context, the application of Information and Communi-
cations Technology (ICT) applied to the monitoring of chronic patients
provides new healthcare alternatives. Home telemonitoring can promote
patient self-care, improve compliance with medication schedules, facilitate
the detection and early treatment of exacerbations and improve patient
management following hospital discharge. Moreover, telemonitoring seems
to improve the quality of life of patients and family members/caregivers.

In order to shed some light on the potential benefits that may be associ-
ated to telemonitoring, a randomised controlled trial was carried out (Current
Controlled Trials ISRCTN89041933). The main features of this clinical trial
were that the telemonitoring process was managed from primary care by the
referral health professionals (GPs and nurses) of each patient at his/her Health
Centre and that several pathologies were dealt with simultaneously.

Objectives

The main aim of this study was to determine the impact of a home
telemonitoring intervention on the number of hospital admissions and the
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length of hospital stay, compared to the usual care in home care patients
with heart failure (HF) and/or chronic lung disease (CLD) (chronic obstruc-
tive pulmonary disease -COPD- in 78.6% of cases, although other diseases
such as, asthma, restrictive sindrome, neumoconiosis or pulmonary hyper-
tension were also considered). The effect of telemonitoring on the use of
other healthcare resources (i.e., emergency department attendances, visits
to primary care doctors, visits to specialists, home visits and telephone
contacts) was also explored together with the evaluation of the impact on
the quality of life and mortality, adherence to telemonitoring and the level
of satisfaction of patients/caregivers and healthcare professionals with the
new technology.

Methodology

A randomised controlled trial with a one-year follow-up was carried out
at 20 Primary Healthcare Centres in the Bilbao region (Bizkaia) in order to
assess the impact of a telemonitoring intervention on in-home patients with
HF and/or CLD, compared to usual healthcare practice.

Patients taking part in the study fulfilled the following inclusion criteria:
home care patients, aged 14 or above, diagnosed with HF and/or CLD, with
two or more hospital admissions in the previous year.

In addition to the usual care, the intervention group (IG) was followed-
up through by telemonitoring, which consisted of daily transmissions from
the patients’ homes of the following self-measured clinical parameters using
a smart phone-personal digital assistant (PDA) with the help of the caregiv-
ers: blood oxygen saturation, blood pressure, heart and respiratory rates,
body weight and temperature. Additionally, patients completed a brief health
status questionnaire aimed at assessing the patient’s perception of his/her
medical and functional condition. The questionnaire also contained items
concerning compliance with medication and diet. All data were stored on a
Web-based platform and were accessible by health professionals (GPs and
nurses) during business hours from Monday to Friday. When the measure-
ments fell outside the established limits, alerts were triggered via the PDA
terminal and the clinical staff acted according to the medical condition of the
patient.

In the control group (CG), patients received only usual care, consisting
of regular medical examinations in line with the established programmes for
monitoring home-based patients.

The primary outcome measure was the number of hospital admissions
that occurred in a period of 12 months post-randomisation. Secondary out-
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come measures included the length of hospital stay (number of bed-days for
emergency admissions with a primary diagnosis of HF, CLD and other
causes during 12 months after randomisation), mortality rates, impact on
quality of life, telemonitoring compliance, patient and professional satisfac-
tion with the new procedure and the effect on the use of other healthcare
resources (emergency department attendances, home visits, appointments at
the health centres and with the specialists and telephone calls).

The data obtained were analysed at 3, 6 and 12 months post-randomi-
sation. The primary and secondary outcome measures in both groups of
patients were compared to determine statistically significant differences. The
Student’s t-test and the non-parametric Wilcoxon test were used for the
comparison of quantitative variables for normally and non-normally distrib-
uted data, respectively. For the comparison of categorical variables, the Chi-
square or Fisher’s exact test were used. The level of statistical significance
was set at p<0.05.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

Results

Fifty-eight patients were recruited; 28 were assigned to the IG and 30
to the CG. Forty-three patients completed the 12-month follow-up, 21 from
the IG (3 of the remaining patients died, 3 abandoned the trial and 1 was
institutionalised) and 22 from the CG (the 8 remaining patients died). The
average age was 81 (SD 7.5) years; 41% were women and 10% lived alone
and in 45% of cases patients were cared for by spouses/partners. In 30% of
cases patients had HF, in 26% CLD and in 46% patients had both diseases
simultaneously. Fifty-two percent of patients received oxygen therapy in
the home, 86% showed some comorbidity and 98% complied adequately
with the prescribed therapy.

At 12 months of follow-up, 9 patients in the IG had no hospital admis-
sions at all, compared to 3 in the CG, p=0.033; the relative risk (IG vs CG)
of having at least one hospital admission due any cause was 0.66 (IC 95%:
0.44 t0 0.99), and 0.74 (IC 95%: 0.48 to 1.14) for specific admissions. The
average hospital stay was lower in the IG, being of 9 days (SD 4.3) compared
to 10.7 and of 9 days (SD 4.5) compared to 11.2, for all-cause and specific
admissions, respectively. With regard to the use of health resources, in the
IG, the average number of telephone contacts per patient was 22.8 compared
to 8.6 in the CG, p=0.001. On the other hand, there was a decrease in the
number of nursing home visits in the IG (15.3 contacts per patient in the
IG compared to 25.4 in the CG), although without significant statistical
difference.
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Conclusions

The results of the TELBIL study show that primary care-based tele-
monitoring increases the percentage of in-home patients with no hospital
admissions after 12 months of follow-up. The study also shows a trend to
reduce total and cause-specific hospitalisations and hospital stay. With regard
to the use of healthcare resources, this study shows that telemonitoring leads
to a significant increase in the number of telephone contacts between health-
care professionals and patients, but this is balanced by a decrease in the use
of other healthcare services provided by primary care health centres, par-
ticularly, home nursing visits. The present investigation demonstrates the
feasibility of this mode of healthcare provision in elderly patients with high
levels of comorbidity and limited computer literacy.

Trial registration
Current Controlled Trials ISRCTN 89041993
Trial protocol published in BMC Health Services Research (1)
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I. Introduccion

Se estima que en el afio 2020 mds del 60% de las patologias que requieran
tratamiento corresponderan a enfermedades crénicas (2). Con gran frecuen-
cia, varias patologias crénicas coexisten en un mismo paciente, que muchas
veces es una persona mayor. Este colectivo se caracteriza, con una prediccién
de continuo aumento, por una alta utilizacién de recursos sanitarios, elevada
incidencia de hospitalizacién e institucionalizacién y una importante preva-
lencia de discapacidad y dependencia en el curso de su evolucién (2-5).

De acuerdo a esta situacion de envejecimiento poblacional, incremento
y repercusion de enfermedades crénicas, en donde se produce un aumento de
la demanda de recursos sanitarios en un entorno de recursos limitados y un
cambio en los patrones de morbilidad, surge la necesidad de adaptar y buscar
nuevas formas de atencién sanitaria. La aplicacion de las Tecnologias de la
Informacién y Comunicacién (TIC), mas concretamente la telemonitorizacion
de pacientes domiciliarios, ofrece nuevas oportunidades en este sentido. Esta
tecnologia puede potenciar la capacidad del paciente y sus familiares para la
autogestion del cuidado, manejo y control de su propia enfermedad, mejorar
el cumplimiento terapéutico, facilitar la deteccion y actuacion precoz en las
descompensaciones o exacerbaciones de sus patologias y facilitar la recupe-
racién en el domicilio tras episodios que requieran ingresos hospitalarios.
Ademas, el empleo de tecnologias de la informacién aplicadas en el cuidado
domiciliario parece mejorar la calidad de vida de los pacientes y sus familiares
y cuidadores. Y aunque los costes iniciales de implantacion suelen ser elevados,
son varios los estudios que también indican que los beneficios obtenidos pue-
den compensar estos costes a medio-largo plazo (6-9).

Son bastantes los pacientes domiciliarios que presentan las patologias
abordadas en este estudio (IC y/o broncopatia crénica). Generalmente, se
trata ademas de sujetos de avanzada edad y con importantes limitaciones de
movilidad y funcionalidad derivadas de su enfermedad que les dificulta salir
del domicilio. Este tipo de pacientes reciben habitualmente cuidados proto-
colizados en el Centro de Salud (visitas periddicas de enfermeria y medicina,
despliegue de actividades preventivas y vacunaciones en el hogar, y atencion
a demanda en el domicilio de los problemas que van presentando). En este
contexto, la telemedicina es capaz de acercar estos cuidados y seguimiento a
través de la atencion no presencial.

La evidencia sobre la efectividad de la telemonitorizacién en la obten-
cién de mejores resultados clinicos todavia es insuficiente y no resulta defi-
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nitiva. De forma previa a la extension y generalizacion de las distintas expe-
riencias de esta tecnologia es necesario incrementar el cuerpo de evidencia
disponible. Una limitacién comun, en este sentido es, ademés de la variabi-
lidad en los disefios de los estudios, el escaso tamafio muestral y/o corta
duracion del seguimiento en gran parte de las experiencias. Las dos patologias
crénicas en las que més se ha empleado la telemonitorizacién han sido la
Insuficiencia cardiaca y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica —-EPOC-
(como referente también del manejo de otras broncopatias crénicas por su
mayor prevalencia y caracteristicas).

Una revision Cochrane del afio 2000 (10) que analiza los efectos de la
telemedicina frente a la atencién presencial concluye que hay escasa eviden-
cia sobre los beneficios clinicos y que se necesitan nuevos estudios para
confirmar las potenciales ventajas de la telemedicina, opinién compartida
por posteriores revisiones sistemadticas (9, 11-14). No obstante, diversos en-
sayos clinicos perfilan beneficios en las dos patologias en las que mads se ha
empleado la telemonitorizacion, tanto en la EPOC (15,16), como en la insu-
ficiencia cardiaca (IC) (17-23), mostrando una reduccién de la mortalidad y
la estancia hospitalaria. En conjunto, los estudios mencionados anteriormen-
te han ayudado a ir delimitando y concretando las modalidades de aplicaciéon
y la poblacion diana a la que dirigir la telemonitorizacién. Varios meta-
analisis (9, 24-26) sefialan una reduccién en la hospitalizaciéon y mortalidad
en la IC, aunque en una de las revisiones (24) no se aprecian diferencias
ostensibles cuando se compara la telemonitorizacion instrumental con el
control telefénico. Es en la IC (27, 28) junto a la EPOC (29) donde, en ge-
neral, se aprecian mejores resultados respecto a otras patologias crdnicas,
aunque es necesario desarrollar mds estudios en este campo para determinar
mejor su utilidad (12). No se han publicado muchos estudios sobre la aplica-
cioén de la telemonitorizacién para el seguimiento de otras patologias pulmo-
nares cronicas prevalentes, como el asma crénica, sindrome restrictivo pul-
monar, etc. Sin embargo, por su similitud con la EPOC en cuanto a afectacion,
reagudizaciones y manejo, pensamos que esta nueva modalidad de segui-
miento y manejo de la enfermedad a través de la telemedicina puede ser de
gran utilidad en las patologias pulmonares crénicas anteriormente mencio-
nadas. En vista de la diversidad de estudios y diferencias en sus conclusiones,
se hacen pertinentes nuevas experiencias que ayuden a determinar la utilidad
de la telemonitorizacion para la prestacion de cuidados sanitarios a pacientes
crénicos (30).

El sistema de telemonitorizacién empleado en este estudio tiene como
referencia otro con semejanzas aunque de dmbito hospitalario, probado con
éxito en pacientes con IC mediante un ensayo clinico aleatorizado (IS-
RCTN62033748 Current Controlled Trials) que se realiz6 en el Hospital
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Universitario Donostia del Pais Vasco. Sin embargo, y a diferencia del ensa-
yo mencionado, en el presente estudio tanto el seguimiento como el manejo
de la telemonitorizacion se realizaron integramente desde la Atencién Pri-
maria. Apenas existen estudios que den el protagonismo en el control y
manejo de la telemonitorizacion a los profesionales de Atencién Primaria
(profesionales de la medicina y de la enfermeria de referencia para cada
paciente en el Centro de Salud) y que integren el proceso de telemonitoriza-
cién en su propia actividad asistencial. Ademas, son pocos los estudios que
conjuntan varias patologias en el mismo sistema de control e intervencion,
tal vez condicionados por el ambito asistencial de los diferentes investigado-
res, o tal vez con la intencion de determinar el efecto de esta tecnologia en
cada patologia.
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I1. Justificacion del proyecto

La ICy la broncopatia crénica (fundamentalmente la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, EPOC) figuran entre las principales causas de mortalidad
y morbilidad en nuestro entorno. Los pacientes con estas patologias son muy
demandantes de servicios sanitarios, debido a que se producen frecuentes
reingresos por la reagudizacion de su patologia. Ademads, la tasa de hospita-
lizacién se incrementa progresivamente con el paso de los afios, haciendo
que estas enfermedades crénicas supongan una importante carga para los
sistemas de salud (31, 32).

En este escenario, la aplicacion de las nuevas tecnologias de la infor-
macién y comunicacion (TIC) para la telemonitorizacién de pacientes desde
su domicilio puede constituir una alternativa prometedora para la provisiéon
de servicios de salud que mejoren la calidad de vida de estos pacientes y
reduzcan la carga asistencial de un modo coste-efectivo. El uso de las teleco-
municaciones hace posible la monitorizacién diaria de las constantes que el
paciente envia desde su hogar y permite que los profesionales médicos pue-
dan tomar decisiones a tiempo de forma remota, favoreciendo intervenciones
mas rapidas y evitando hospitalizaciones innecesarias.

En vista de las potenciales ventajas que presenta la telemonitorizacion,
surge la necesidad de realizar nuevos estudios que corroboren la efectividad
clinica, eficiencia y coste-efectividad de esta nueva tecnologia.

Tras la evaluacion del estudio TELBIL, esta nueva forma de seguimien-
to y manejo de pacientes cronicos, a través de las TIC, puede hacerse exten-
siva a la red de Atencién Primaria del SNS.

El estudio se justificé en base a la hipdtesis de que los pacientes domi-
ciliarios (es decir, aquellos que reciben la atencidn sanitaria habitualmente
en el domicilio debido a su impedimento o importante dificultad para des-
plazarse a los Centros Sanitarios) con insuficiencia cardiaca o broncopatia
crénica podrian beneficiarse de una intervencién de telemonitorizacion
controlada desde la Atencidn Primaria, que podria resultar en una reducciéon
de las hospitalizaciones, de la duracién de la estancia hospitalaria y de la
mortalidad. Se postul6 que la telemonitorizacién domiciliaria podria mejorar
la calidad de vida de estos pacientes de un modo aceptable tanto para pa-
cientes como para profesionales sanitarios.
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ITI. Objetivos

El objetivo principal del estudio fue determinar el impacto de una interven-
cién de telemonitorizacidn en pacientes domiciliarios con IC o broncopatia
cronica sobre el nimero de ingresos hospitalarios totales, en comparacion
con la practica habitual de control y seguimiento de estos pacientes. Ademas,
se analizé el efecto de dicha intervencion sobre el uso de otros recursos asis-
tenciales (duracién de la estancia hospitalaria, utilizacioén de los servicios de
urgencias hospitalarias, nimero de visitas al médico de Atencién Primaria,
nuimero de visitas al especialista, nimero de visitas domiciliarias, nimero de
contactos telefénicos), sobre el nimero de ingresos especificos y sobre la
mortalidad. Asimismo, se estudié la modificacion del patrén de alertas en los
cinco dias previos a un ingreso hospitalario. Finalmente, se evalué el impac-
to de la telemonitorizacion sobre la calidad de vida, la adherencia a la tele-
monitorizacién y la satisfaccién de pacientes/cuidadores y profesionales con
la nueva intervencion.
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IV. Metodologia

IV.1. Principales caracteristicas del estudio

I\VV.1.1. Diseno del estudio

Este estudio consistié en un ensayo clinico aleatorizado (ECA) abierto, con
un afio de seguimiento. Al grupo de intervencion (GI) recibid, ademds de la
intervencion clinica habitual establecida para su patologia, un seguimiento
adicional basado en un sistema de telemonitorizacion, mientras que el grupo
control (GC) recibid la intervencion clinica habitual prestada por el sistema
de salud.

La incorporacién de los pacientes se realizé progresivamente durante
seis meses, procurando un minimo aproximado de 30 personas en cada uno
de los dos grupos (GC y GI). Los resultados se analizaron a los 3, 6 'y 12
meses de seguimiento.

IV.1.2. Periodo de estudio

El ECA se llevé a cabo desde de febrero de 2010 hasta agosto de 2011, in-
cluida la captacion abierta de pacientes (inclusién progresiva de pacientes a
lo largo del tiempo hasta alcanzar el ndmero estimado, segtin el método es-
tablecido) que se extendio a lo largo de los 6 primeros meses.

IV.1.3. Emplazamiento del estudio

En este estudio participaron 20 de los 24 Centros de Salud adscritos a la
Comarca Sanitaria de Atencién Primaria de Bilbao de Osakidetza (Pais
Vasco), la cual proporciona cobertura sanitaria a una poblacion aproximada
de 390.000 habitantes, de los cuales aproximadamente el 27% son mayores
de 60 afios. El equipo de profesionales encargado del primer nivel asistencial
estd constituido por 218 médicos de familia, 269 profesionales de la enferme-
ria, y 44 pediatras. Hay dos hospitales de referencia, el Hospital Universita-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 33



rio de Basurto que es el mas grande y principal, y el Hospital de Santa Ma-
rina que se dedica sobre todo a la atencién de media estancia de procesos
crénicos y a los cuidados paliativos.

I1V.2. Intervencién

IV.2.1. Descripcion de la intervencion

En el grupo de intervencién GI, el seguimiento basado en la telemonitoriza-
cién consistio en el envio diario desde el domicilio de los siguientes pardme-
tros clinicos del paciente de forma no automatizada: frecuencia respiratoria,
frecuencia cardiaca, tension arterial, saturacion de oxigeno en sangre medida
mediante pulsioximetria, peso y temperatura; ademds de un breve cuestio-
nario que recoge la percepcién de su situacion clinica y funcional respecto al
dia anterior, e items de recuerdo del seguimiento de medicacién y dieta que
se enviaron junto con los pardmetros clinicos. Los profesionales sanitarios
(médico o enfermera de referencia habitual en su Centro de Salud), revisaron
diariamente los datos, y mantuvieron (el personal de enfermeria) contacto
telefénico quincenal rutinario con el paciente. Siempre que se considerd
necesario, y como consecuencia de variaciones clinicas de los datos recibidos
en los Centros de Atencién Primaria, se contacté telefénicamente con el
paciente. El sistema de telemonitorizaciéon se completd implantando unas
alertas individualizadas para cada paciente, que avisaron en la plataforma
Web cuando los pardmetros introducidos quedaron fuera de los rangos esta-
blecidos (que pueden cambiarse a lo largo del tiempo), lo que facilité la re-
visiéon de datos. Se establecieron una serie de combinaciones de alertas para
que desde la propia terminal PDA se sugiriese a los pacientes contactar con
un servicio de urgencias durante los fines de semana, fuera del horario de
cobertura del Centro de Salud. A los pacientes del GI se les realizo el segui-
miento mediante los cuidados habituales ademds de la telemonitorizacion.

Los valores umbrales iniciales a partir de los cuales surgen las alertas,
quedaron reflejados en la Tabla 1. Posteriormente se iban modificando de
acuerdo a las caracteristicas basales mas individualizadas de cada paciente.
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Tabla 1. Valores umbrales iniciales de alerta

Parametr .. .
a a_ et_ 0 Limites establecidos
telemonitorizados

Frecuencia respiratoria <12 o0 >24 respiraciones por minuto

Frecuencia cardiaca <50 o0 >100 latidos por minuto

Presion arterial sistélica <100 o >160 milimetros de mercurio (mmHg)

Presion arterial diastolica <60 o >95 milimetros de mercurio (mmHg)

<95% (frecuencia limite ajustada para los pacientes con enfer-
medad pulmonar crénica)

Temperatura >37°C

Peso Si existia un incremento de 1 Kg en tres dias

Respuesta de caracter negativo a las preguntas del cuestio-
nario: se siente peor, dificultad para respirar, aumento de la
nicturia, edema, empeoramiento de la tos, aumento de la pro-
duccion de esputo o un cambio en el color del esputo.

Saturacién de oxigeno

Cuestionario cualitativo

En el GC, los profesionales siguieron las pautas habituales de atencién esta-
blecidas, que consistieron en controles clinicos periddicos segin los programas
de control al paciente inmovilizado. La frecuencia de los controles vari6 en
funcidn de la situacion clinica, social y familiar de cada paciente. Adicional-
mente, el médico de familia y/o enfermera atendid las necesidades de los
pacientes a demanda ante cambios clinicos en su situacién (por ejemplo ante
reagudizaciones de sus patologias de base o procesos agudos), o de forma
programada con el fin de realizar actuaciones de enfermeria (por ejemplo:
control de la anticoagulacién, vacunaciones, curas, etc.).

El personal médico y de enfermeria responsable del cuidado de los
pacientes incluidos en el GI y GC recibid, al inicio de su participacion, for-
macién especifica sobre el manejo de la IC y EPOC, por ser ésta el tipo de
broncopatia cronica mds prevalente y en una medida importante el modelo
de manejo mads representativo de todas las broncopatias, y en la deteccion
precoz de sus reagudizaciones/descompensaciones, por medio de un taller de
4 horas de duracion. Adicionalmente, los profesionales pertenecientes al GI
fueron formados en su propio Centro de Salud sobre la utilizacién de la
plataforma Web para el seguimiento de los pacientes telemonitorizados, asi
como sobre aspectos relacionados con el registro y manejo de los datos. En
la Figura 1 se presentan, a modo de sintesis, los flujos de actividad y partici-
pacioén en ambos grupos, GCy GIL.
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Figura 1. Flujos de actividad y participacion en el grupo control
y grupo de intervencion
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IV.2.2. Caracteristicas tecnicas de los aparatos y

El equipamiento, suministrado por la empresa Saludnova (33), const6 de
PDA con sistema operativo Windows Mobile y con pantalla tactil, sensores
inalambricos bluetooth para medir la tension arterial, 1a frecuencia cardiaca
y la saturacién de oxigeno, e introduccion manual facilitada de temperatura,
frecuencia respiratoria, peso, cuestionarios de situaciéon y cambios clinicos,
y registro de toma y cumplimiento de la medicacién y de la dieta. El kit de
telemonitorizacién utilizado por los pacientes del GI, se muestra en la Figu-

sistema de transmision y recepcion de datos

ra 2, ademas de la bascula digital y el termémetro.
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Figura 2. Kit de telemonitorizacion utilizado
por los pacientes del grupo de intervencion

Los datos se transmitieron por GPRS a la plataforma Web (Gestor Web In-
formacién). Este gestor Web centralizado permitio diferentes niveles de acce-
so asociados a los distintos roles (responsables del proyecto, médico/enferme-
ras, hospital). La pantalla de acceso a la plataforma Web por los profesionales
sanitarios para la revision de los datos transmitidos por los pacientes telemo-
nitorizados, se muestra en la Figura 3. Si bien el acceso a la plataforma fue
ubicuo (desde cualquier ordenador), la mayoria de los accesos se realizaron
desde los ordenadores dispuestos en las consultas de los Centros de Salud y en
uno de los hospitales de referencia (Hospital de Santa Marina), que por sus
caracteristicas atiende con mayor frecuencia a pacientes de este tipo.

Figura 3. Pantalla de acceso a la plataforma Web
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IV.3. Poblacion objeto del estudio

I\V.3.1. Criterios de inclusion

En el ensayo se incluyeron pacientes domiciliarios adscritos a los Centros de
Salud de la Comarca Sanitaria de Bilbao, mayores de 14 afios, con diagnds-
tico de IC y/o broncopatia crénica (EPOC, asma, sindrome restrictivo, neu-
moconiosis e hipertensiéon pulmonar), con dos ingresos durante el afio ante-
rior y al menos uno de mismos relacionado con alguna de las dos patologias
consideradas.

I\V.3.2. Criterios de exclusion

Quedaron excluidos del ensayo los pacientes ingresados en centros residen-
ciales con personal sanitario especifico para su atencién, los que fueron so-
metidos a actuaciones o controles frecuentes por especialista o servicios
hospitalarios (por ejemplo rehabilitacion, hemodidlisis, cuidados de Centro
de Dia hospitalario, etc.), los que padecieron enfermedades (diferente a la
IC o broncopatia) en fase terminal (perspectiva de vida menor de 6 meses),
los que presentaron deterioro cognitivo establecido, y aquellos que rechaza-
ron participar en el estudio.

IV.3.3. Proceso de seleccion de pacientes

Mediante los registros hospitalarios solicitados a los dos hospitales de re-
ferencia de la Comarca Sanitaria de Bilbao, se obtuvieron los listados de
pacientes con dos 0 mds ingresos por cualquier patologia en el periodo del
1 de diciembre de 2008 al 1 de diciembre de 2009 (12.293 personas). Poste-
riormente, a través de los registros de la historia clinica informatizada de
Atencién Primaria (Osabide), se determinaron los pacientes domiciliarios
que padecian IC y/o broncopatia crénica (80 pacientes). Para ello se con-
sideraron los cédigos CIE correspondientes, tanto para pacientes domici-
liarios (V63.0) como para enfermedad pulmonar crénica (491, 492, 493, 494,
495, 496, 501, 508, 515, 516, 518, 519) y cardiopatia (398.91, 402.1, 402.10,
402.11,402.91, 404,410,411, 413,428, 429.9, 518.4). De estos pacientes, tras
revision de las causas de ingreso, se determinaron 58 en los que el motivo
de al menos uno de sus ingresos fue la descompensaciéon de una o ambas
patologias. Estos 58 pacientes constituyeron el grupo potencialmente ele-
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gible para la primera fase del reclutamiento. Tras la aleatorizacién inicial,
se solicit6 a los profesionales de los centros de salud participantes la inclu-
sion progresiva de nuevos pacientes potenciales que cumplieran con los
criterios establecidos. Se facilit6 la participacion de los profesionales par-
ticipantes mediante la celebracién de reuniones informativas; este proceso
de informacidn y reclutamiento se mantuvo activo hasta alcanzar el nume-
ro de pacientes minimo preestablecido para el estudio, durante un periodo
de captacién activa.

IV.3.4. Aleatorizacion

La aleatorizacion consistié en la asignacion estratificada por patologias (IC,
broncopatia crénica y ambas), tras la extraccion al azar de tres recipientes
que contenian los codigos de los 58 pacientes iniciales, determinados por el
método de seleccion descrito previamente, al GC y GI. Las extracciones
sucesivas se fueron compensando para preservar la proporcion 1:1 entre los
dos grupos del estudio y entre los tres estratos considerados. Es decir, con-
forme se incluian los pacientes del mismo Centro a cada grupo de estudio
(Gl y GC), los siguientes extraidos se asignaban al grupo correspondiente
para guardar la proporcién 1:1 segin las patologias.

IV.3.5. Reclutamiento de pacientes

Tras la aceptacion de los profesionales sanitarios de los 20 Centros de Salud
a participar en el estudio, se informo a los pacientes participantes sobre el
mismo y se solicité su participacién mediante un consentimiento informado.
Adicionalmente, a los pacientes del grupo de intervencion se les entregé una
«hoja de informacidn al paciente» con informacién detallada sobre la inter-
vencion de telemonitorizacion.

IV.3.6. Aprobacion del estudio por el Comité de Etica

Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
(CEIC) del Hospital de Basurto (Bizkaia) el 16 de diciembre de 2009. Los
pacientes participantes o en su defecto sus familiares dieron su consentimien-
to a participar en el estudio por escrito. Durante todo el estudio se cumplie-
ron los codigos de buenas précticas y se procedié de acuerdo con la Ley
Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD).
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IV.4. Variables a estudio

IV.4.1. Datos basales y de valoracion inicial

A la inclusién de cada paciente en el ensayo se recogieron los siguientes
datos:

Datos sociodemogrdficos: el Centro de Salud al que estd adscrito, per-
sonal médico y de enfermeria asignados, fecha de nacimiento, género, con-
vivencia, cuidador principal y su parentesco, nivel de estudios y condicionan-
tes sociales adversos (pobreza, marginalidad, soledad, escaso soporte,
incomunicacién, viudedad reciente).

Variables de descripcion clinica: principal patologia (insuficiencia car-
diaca y/o broncopatia especificando el tipo de patologia concreta), grado de
severidad de las mismas (basado en el VEMS para la EPOC y en la clasifica-
ciéon de la New York Heart Association -NYHA- y fraccién de eyeccidén
cardiaca en el caso de insuficiencia cardiaca), necesidad de oxigenoterapia
domiciliaria, indice de comorbilidad de Charlson (34), tratamiento habitual
y adherencia al mismo (cumplimiento) mediante el test de Morinsky-Green
(35), nivel de dependencia mediante el indice de Barthel (36), calidad de vida
relacionada con la salud mediante el cuestionario EuroQuol 5D (EQ-5D)
(37-39), y calidad de vida del cuidador mediante el cuestionario de sobrecar-
ga del cuidador de Zarit (40-42).

Datos de frecuentacion de servicios sanitarios (referidos al aiio previo y
obtenidos a través del registro de actos asistenciales y eventos clinicos de la
historia-Osabide y Global Clinic-): ingresos hospitalarios totales y especificos
(relacionados con las patologias a estudio) y su duracién media, urgencias
hospitalarias, consultas con el médico especialista, visitas domiciliarias (tan-
to las concertadas como las derivadas del propio seguimiento del paciente)
y contactos telefénicos y presenciales con los profesionales de los Centros de
Salud (para tramites administrativos, seguimiento, recetas, etc.).

IV.4.2. Medidas de resultado

Todas las medidas de resultado se recogieron a los 3, 6 y 12 meses del inicio
del estudio, excepto el grado de satisfaccion de los pacientes y profesionales
de la salud con la tecnologia de telemonitorizacién, que se recogié sélo en
una ocasion (aproximadamente a los 3 meses del inicio del estudio). El resu-
men de variables analizadas queda recogido en la Tabla 2.
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Tabla 2. Sintesis de las variables analizadas en el estudio

Variables principales Variables secundarias

Mortalidad — Mortalidad por cualquier causa

— Mortalidad por IC o broncopatia
Utilizacion - Numero de ingresos — Numero de reingresos hospitalarios por IC
de servicios hospitalarios por cual- o broncopatia
sanitarios quier causa — Duracion total de la estancia hospitalaria

— Atencion urgencias hospitalarias

— Visitas domiciliarias

- Visitas a demanda en AP (familiares / cui-
dadores)

— Contactos telefonicos

— Visitas a especialistas

Efectividad — Exacerbaciones o reagudizaciones bron-
clinica quiales y/o cardiacas

Estado — Calidad de vida de los pacientes (cuestio-
funcional y nario EQ-5D)

calidad de — Estado funcional (indice de Barthel)

vida — Sobrecarga del cuidador (cuestionario Zarit)
Satisfaccion — Grado de satisfaccion de pacientes y pro-
con la nueva fesionales sanitarios

tecnologia

Cumplimiento — Cumplimiento de pacientes y profesionales

sanitarios con la telemonitorizacion

Medidas de resultado primarias

Numero de ingresos hospitalarios, debidos a cualquier causa, que ocurrieron
en un periodo de 12 meses posterior al inicio del estudio: 1as hospitalizaciones
se clasificaron como debidas a IC o broncopatia crénica (EPOC, asma, sin-
drome restrictivo, neumoconiosis o hipertension pulmonar) o como conse-
cuencia de otras causas no cardiorrespiratorias.

Medidas de resultado secundarias

Numero de admisiones hospitalarias como consecuencia de exacerbaciones
por IC o broncopatia crénica (EPOC, asma, sindrome restrictivo, neumoco-
niosis o hipertension pulmonar) que ocurrieron en los 12 meses siguientes al
inicio del estudio.

Duracion de la estancia hospitalaria: nimero de dias por un episodio
cuyo diagndstico principal fuera IC y/o broncopatia crénica (EPOC, asma,
sindrome restrictivo, neumoconiosis o hipertension pulmonar) u otras causas
durante los 12 meses siguientes al inicio del estudio.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 4



Tasa de mortalidad: nimero de muertes por todas las causas a los 12
meses. Las causas de la muerte se tomaron de los registros clinicos hospita-
larios y de Atencion Primaria.

Impacto sobre la utilizacion de servicios sanitarios durante el periodo de
12 meses posterior al inicio del estudio:

— Numero de visitas a los servicios de urgencia hospitalaria.
— Numero de visitas domiciliarias realizadas por su médico o enfermera.

— Numero de visitas a demanda o concertada a los Centros de Salud de
Atenci6n Primaria (habitualmente por parte de familiares o personas
cuidadoras).

— Numero de contactos telefénicos establecidos con los profesionales
del Centro de Salud.

— Numero de visitas a los diferentes especialistas.

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). La CVRS de los
pacientes incluidos en el estudio, se midi6 mediante el cuestionario gené-
rico EQ-5D validado para Espafa (37-39). El cuestionario EQ-5D contie-
ne una descripcién del propio estado de salud en 5 dimensiones: movilidad,
cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depre-
sién. Cada una de ellas incluye tres niveles de gravedad: sin problemas
(codificado con el 1), algunos/moderados problemas (codificado con el 2)
y muchos problemas (codificado con el 3). El estado de salud de un indivi-
duo estard definido como la combinacién del nivel de problemas descrito
en cada una de las 5 dimensiones, utilizando para ello un nimero de 5 di-
gitos (por ejemplo: 11221). Por lo tanto, combinando un nivel para cada
una de las 5 dimensiones (37) nos da como resultado 243 estados de salud
posibles. Los estados de salud definidos mediante las puntuaciones obteni-
das en el sistema descriptivo pueden convertirse en indices de salud, también
denominados indices de utilidad, con el uso de la tarifa social de valores.
Dichos indices se emplean como indicadores del resultado de las interven-
ciones sanitarias en calidad de vida. Ademas, cuenta con una escala visual
analdgica (EVA), que oscila entre 0 (peor estado) y 100 (mejor estado),
que se utiliza como indicador cuantitativo del estado general de salud del
individuo.

Estado funcional. Para la medicion de la capacidad funcional para Ac-
tividades Basicas de la Vida diaria (ABVD) se utiliz6 el indice de Barthel
(36), el cual puntia entre 0 (maxima dependencia) y 100 (maxima indepen-
dencia). Los resultados se pueden agrupar en: dependencia total [0-20], de-
pendencia severa [21-60], dependencia moderada [61-90], dependencia esca-
sa [91-99] y total independencia [100].
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Sobrecarga del cuidador. La sobrecarga del cuidador se midié en base
al cuestionario Zarit validado en castellano (40-42). Su puntuacién varia
desde 0 (no sobrecarga) a 88 puntos (médxima sobrecarga), no existiendo
puntos de corte definidos en sus versiones validadas. No obstante, optamos
por aplicar los puntos de corte utilizados en la mayoria de los estudios reali-
zados en Espaifia, en donde es habitual considerar que con una puntuacién
=46 «no hay sobrecarga», con 47-55 hay «sobrecarga leve» y = 56 implica una
«sobrecarga intensa» (43).

Grado de aceptacion y satisfaccion de pacientes y profesionales sanitarios.
El grado de satisfaccion de los pacientes con la intervencion de telemonito-
rizacién se evalué mediante un cuestionario adaptado a nuestro estudio y
basado en cuestionarios ya validados (44-46), el cual consta de 18 items
(Anexo IX.1). El cuestionario fue administrado en formato papel en el do-
micilio de los pacientes por una socidloga independiente no involucrada en
el resto de la intervencidn. Los items fueron puntuados mediante una escala
Likert de 5 puntos comenzando por 1: muy en desacuerdo; 2: ligeramente en
desacuerdo; 3: ni de acuerdo ni en desacuerdo; 4: ligeramente de acuerdo y
5: muy de acuerdo. Se calcul6 la puntuacién media obtenida para cada item
del cuestionario. La validez y fiabilidad del cuestionario fueron analizadas y
aparecen recogidas en el Anexo [X.2.

El grado de satisfaccion de los profesionales sanitarios (profesionales
de la medicina y la enfermeria) participantes en el grupo intervencion del
estudio se evalué mediante un estudio cualitativo con grupos focales (47). La
predisposicion de los profesionales sanitarios a emplear la telemonitorizacion
como herramienta de trabajo se evalué mediante un modelo basado en el
TAM (Modelo de Aceptacién de Tecnologias) (48).

Cumplimiento con el sistema de telemonitorizacion y su evaluacion
técnica. El cuamplimiento con la telemonitorizacion se evalué analizando la
frecuencia en la que los pacientes transmitieron los datos y el nimero de
veces que los profesionales de la salud accedieron a la plataforma Web de
telemonitorizaciéon. Ademds, se analiz6 la fiabilidad y rendimiento del
sistema de telemonitorizacién (mal funcionamiento del sistema o servidor,
problemas referentes a la transmisidn, recepcién y visualizacién de datos),
y su seguridad.

IV.5. Tamaifio muestral

Dado que la disponibilidad de los aparatos de telemonitorizacién estaba li-
mitada a 30, se procedid a estimar la potencia resultante a partir de ese ta-
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mafio muestral. Este nimero venia condicionado por la disponibilidad de
equipos de telemonitorizacion, asi como el nimero de pacientes que reunie-
ron criterios de inclusion en la Comarca Sanitaria de Bilbao. Incluyendo 30
pacientes en cada grupo de estudio y asumiendo unas pérdidas del 10% tras
12 meses de seguimiento (en base a estudios previos en pacientes con caric-
teristicas similares), se estimé una potencia estadistica del 72% para detectar
diferencias significativas entre el GI y el GC con respecto al nimero de
hospitalizaciones por cualquier causa, con un nivel de significacién del 5%
(asumiendo que la media del nimero de hospitalizaciones en el GC es de 3,5,
con una desviacion estandar del 1,7 y un descenso del 35% en la media de
hospitalizaciones en el GI con respecto al GC) (49-51). No obstante, tras fi-
nalizar el estudio, se observa que se han producido variaciones con respecto
al poder estadistico debido a limitaciones de reclutamiento y a pérdidas de
seguimiento. Dichas variaciones se explican en detalle en la seccion de dis-
cusion del informe.

IV.6. Analisis estadistico

El anélisis estadistico se realizé mediante los programas SAS for Windows
statistical software version 9.2 (SAS Institute, Inc., Carey, NC) y PASW
Statistics 18. Las personas encargadas del andlisis estadistico estubieron ce-
gadas a la asignacion de los pacientes al GC y GI. Se consideré un resultado
estadisticamente significativo para una p<0,05.

IV.6.1. Descripcion de las caracteristicas
basales de los pacientes incluidos
en el estudio

El paciente fue la unidad del estudio. Los estadisticos utilizados para el
andlisis descriptivo fueron la media, desviacion estdndar (DE), mediana y
rango intercuartilico (RIQ) para las variables continuas, y frecuencias y
porcentajes para las categdricas. Se compararon los datos sociodemogréafi-
cos y los datos clinicos basales entre los pacientes del GC y GI con el fin de
analizar la homogeneidad entre grupos. Para la comparacién de variables
continuas se utilizé la prueba t-test o el test no paramétrico de Wilcoxon
en caso de que no se cumpliera la normalidad. Para la comparacion de
variables categoricas se utiliz6 la prueba Chi-cuadrado o el test exacto de
Fisher.
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IV.6.2. Andlisis de los resultados principales y repercusion
sobre la utilizacion de servicios sanitarios

Alos 3, 6 y 12 meses de seguimiento, en el GCy el GI, se realizé un anélisis
descriptivo de las principales variables de resultado: niimero de ingresos
hospitalarios (por cualquier causa o por causa especifica) y duracién de la
estancia hospitalaria, asi como de la mortalidad y de la utilizacién de recursos
sanitarios. Ademads, se compararon dichos resultados entre el GI y GC para
comprobar si las diferencias existentes eran estadisticamente significativas,
para lo cual se utilizo6 la prueba Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher para
la comparacién de las variables categodricas y la prueba t-test o el test no
paramétrico de Wilcoxon, en caso de que no se cumpliera la normalidad, para
la comparacién de variables continuas.

A los 12 meses, para los pacientes del GI frente a los del GC, se estim6
el riesgo relativo (RR) de presentar al menos un ingreso por cualquier causa
o por motivos especificados (cardiolégicos o pulmonares), y la razén de tasas
de incidencia de ingresos totales y especificos. Se compard el riesgo de ingresos
totales y especificos ajustando por aquellas variables basales que resultaron
estadisticamente significativas en el estudio de homogeneidad entre grupos.
Para ello, se utilizé un modelo de regresion logistica, en el que la presencia de
algun ingreso fue la variable dependiente, como variable independiente prin-
cipal se considerd la variable grupo (pertenencia al GI o GC) y el resto de las
variables de ajuste fueron variables independientes. Los resultados se presen-
taron como odds-ratio (OR) con su intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

Por dltimo, en el GI 'y en el GC, se compararon las variables de frecuen-
tacion y uso de recursos sanitarios entre el afio previo a la inclusion de los
pacientes en el ensayo y tras los 12 meses de seguimiento, mediante la prue-
ba t-test para muestras relacionadas o el test no paramétrico de los rangos
con signo de Wilcoxon en caso de no cumplirse la normalidad. Adicional-
mente, y para el periodo seflalado, se comparé entre el Gl y el GC las dife-
rencias exitentes entre las variables mencionadas mediante la prueba t-test
para muestras relacionadas o el test no paramétrico de Wilcoxon.

IV.6.3. Analisis de la calidad de vida relacionada con
la salud y estado funcional de los pacientes

Tanto para el anélisis de la CVRS como para el andlisis del estado funcional
de los pacientes, a los 3, 6 y 12 meses, se llevé a cabo un andlisis descriptivo.
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Ademas, en cada momento de seguimiento, dichas variables se compararon
entre el Gl y GC con el fin de ver la existencia de diferencias estadisticamen-
te significativas; para lo que se utilizé la prueba t-test o el test no paramétri-
co de Wilcoxon para las variables continuas y la prueba Chi-Cuadrado o el
test exacto de Fisher para las variables categéricas. Por dltimo, se analizé el
cambio producido a los 3, 6 y 12 con respecto al tiempo basal (diferencia
entre la puntuacion en el seguimiento y la puntuacion basal), para lo cual se
utilizé la prueba t-test pareada.
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V. Resultados

V.1. Poblacion

Un total de 58 pacientes fueron reclutados para participar en el ensayo, 28
de los cuales (pertenecientes a 14 Centros de Salud) se asignaron al GI 'y 30
(pertenecientes a 6 Centros de Salud) al GC. La diferencia en el nimero de
Centros de Salud se debi6 al diferente tamafio de los mismos y, por tanto, al
proceso de aleatorizacion que se aplicé. Cuarenta y tres pacientes completa-
ron el seguimiento de 12 meses, siendo 21 del GI 'y 22 del GC. El nimero de
pacientes perdidos a lo largo del estudio fue de 7 pacientes en el GI (3 falle-
cieron, 3 decidieron abandonar el estudio y 1 fue institucionalizado) y 8 en
el GC (todos fallecieron durante el curso del estudio).

Previamente a la randomizacién, hubo 22 pacientes que no se incluyeron
en el estudio por los siguientes motivos: 4 de ellos por defuncién, 11 por
cumplir criterios de exclusion (4 institucionalizados, 4 por no ser pacientes
domiciliarios, 3 por dificultad para el seguimiento), 5 por negativa del pacien-
te o familiares a participar y 2 por negativa de los profesionales encargados
del seguimiento de esos pacientes. La Figura 4 esquematiza el flujo de pa-
cientes a través del estudio.
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Figura 4. Flujo de pacientes en el estudio TELBIL
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V.2. Datos basales

La edad media de los pacientes reclutados fue de 81 (DE 7.5) afios, siendo
el 41% mujeres. E1 10% vivia solo y para el resto, en el 45% de los casos su
coényuge o pareja se encargaba de su cuidado. En el 17% de los pacientes se
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valoré un deficiente soporte social como consecuencia de la existencia de una
de las siguientes condiciones: pobreza, soledad, incomunicacién o viudedad
reciente.

Las variables clinicas funcionales analizadas indicaron que el 38% de
todos los individuos incluidos padecian insuficiencia cardiaca (IC), el 26%
broncopatia y el 46% ambas patologias simultdneamente. El 52% de los
pacientes recibia oxigenoterapia domiciliaria, el 86% presentaba alguna
comorbilidad y el 98% realizaba un cumplimiento terapéutico adecuado (test
de Morinski).

En el afio previo a la inclusién en el estudio, el nimero medio de hos-
pitalizaciones fue de 3,4 (DE 1,7) por paciente, con una estancia hospitalaria
media por ingreso de 10,8 (DE 6,5) dias. Los pacientes incluidos en el estudio
tomaron una media de 10,6 (DE 3,2) medicamentos distintos diariamente y
en el afio previo al comienzo del estudio recibieron 22,5 (rango de 3 a 139)
visitas domiciliarias realizadas por los médicos o el personal de enfermeria
por paciente.

El anélisis de homogeneidad realizado entre los datos basales del GI
y GC di6 como resultado que los pacientes de ambos grupos fueron com-
parables en todas las variables, salvo en lo que al soporte social se refiere,
mads deficitario en el GI (p=0,038) (Tabla 3). En cuanto a la gradacién de
la severidad de la patologia, segtin la fraccion de eyeccion en la IC o valo-
res espirométricos y de gravedad en la EPOC, no los hemos tenido en
cuenta en la comparacion, por faltar en un niimero considerable de los
pacientes.

Tabla 3. Comparacion de las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas basales entre
el grupo intervencién (Gl) y grupo control (GC)

GC
(n =30)

Variables Sociodemograficas

Género, n (%) 0,198
varones 14 (50%) 20 (66,7%)
mujeres 14 (50%) 10 (33,3%)
Edad (afos), media (DE) 80,7 (84) 81,3 (81) 0,653
Convivencia, n (%) 0,559
solo 4 (14,3%) 2 (6,7%)
conyuge/pareja 11 (39,3%) 15 (50%)
otros 13 (46,4%) 13 (43,3%)
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Cuidador, n (%) 0,149
cényuge/pareja 10 (35,7%) 16 (53,3%)
hija 9 (32,1%) 8 (26,7%)
otro familiar 4 (14,3%) 0
otros 5(17,9 %) 6 (20%)
Deficiente soporte social, n (%) 8 (28,6%) 2 (6,7%) 0,038
Variables Clinico-Funcionales
Patologia de inclusion, n (%) 0,596
IC 6 (21,2%) 10 (33,3%)
broncopatia 8 (28,6%) 7 (23,3%)
ambas 14 (50%) 13 (43,4%)
Oxigenoterapia domiciliaria, n (%)
total 16 (57,1%) 14 (46,7%) 0,425
broncépatas 14 (63,6%) 13 (65%) 0,927
indice de Charlson =2, n (%) 24 (85,7%) 26 (86,7%) 1
Condicionantes de deterioro ", n (%) 21 (75%) 25 (83,3%) 0,434
Condicionantes frecuentacion ", n (%)
total 19 (67,9%) 24 (80%) 0,291
acenocumarol 17 (60,7 %) 18 (60%) 0,956

Cumplimiento terapéutico adecuado
(Morinsky-Green), n (%)

Utilizacion de recursos sanitarios durante el aho previo a la inclusién

28 (100%) 29 (96,7%) 1

N° medicamentos habituales/dia 0,240
media (DE) 10,1 (3,1) 11,1 (3,3)
mediana (RIQ) 9,5(7,5a12) 11 (10 a 14)
Hospitalizaciones totales 0,981
media (DE) 3,4(1,7) 3,4(1,7)
mediana (RIQ) 3(a4) 3(a4)
Hospitalizaciones especificas 0,891
media (DE) 2,6 (1,5) 2,6 (1,5)
mediana (RIQ) 2(2a3) 2(2a3)
Estancia hospitalaria (dias/ingreso) 0,207
media (DE) 11,3 (6) 10,4 (7)
mediana (RIQ) 10’5’2(;’)4 2 73652127
Urgencias hospitalarias sin ingreso 0,920
media (DE) 1,1(1,6) 1(1,4)
mediana (RIQ) 10al) 1(0af)
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Visitas al especialista 0,129
media (DE) 4,6 (3,9) 3,1(3,2)
mediana (RIQ) 3(1,5a7,5) 2,5(0ab5)

Visitas domiciliarias 0,291
media (DE) 25,8 (27,5) 26,4 (15,9)
mediana (RIQ) 20(10a26,5) 23,5(14 a 36)

Contactos telefénicos 0,619
media (DE) 4,9 (5,3) 6,3 (6,1)
mediana (RIQ) 3(1,5a5,5) 3,5(1a10)

Los datos se presentan como frecuencia (porcentaje) para las variables categéricas, y como media
(desviacion estandar, DE); mediana (recorrido intercuartilico, RIQ) para las variables continuas.

'Para la comparacién de variables categoéricas se utilizé el test de la Chi-cuadrado o el test exacto de
Fisher, y para las continuas se utilizé la prueba t de Student o el test no paramétrico de Wilcoxon.

' Existencia de al menos uno de los siguientes condicionantes: enfermedad osteoarticular, cardiopatia
isquémica, secuelas de accidente cerebro-vascular (ACV), enfermedad de Parkinson, diabetes, obesidad
(IMC >30), alteraciones visuales o auditivas, enfermedad mental en tratamiento, otros (a criterio del
médico, especificando cual).

"Toma de acenocumarol y/o existencia de Ulceras por presién y/o necesidad de curas o inyectables
frecuentes.

VIngresos hospitalarios motivados por causa cardiaca y/o respiratoria.

V.3. Impacto de la telemonitorizacion sobre
las variables principales a estudio y
repercusion sobre la utilizacion de
servicios sanitarios!

De los 121 ingresos totales, acaecidos en ambos grupos de estudio a lo largo
del afio de seguimiento, el 47,1% fue por causa respiratoria, el 27,3% por
motivos cardioldgicos, el 10,7% por ambas causas y el resto por otros motivos.
El 84,8% de los ingresos por cardiopatia fueron por IC (estando el 33,3%
asociado a reagudizacién respiratoria) y el 94,3% de los ingresos por bron-
copatia fueron por reagudizaciones bronquiales (el 37,9% estubieron asocia-
dos a infecciones respiratorias y el 19,7% a IC).

! Para mds informacién sobre los resultados del impacto de la telemonitorizacién sobre los
ingresos hospitalarios y la utilizacién de otros recursos sanitarios puede consultarse el articulo
recientemente publicado en la revista BMC Health Services research (52).
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Tabla 4. Comparacion del nimero de hospitalizaciones
y estancia hospitalaria a los 3, 6 y 12 meses
entre el grupo intervencion (Gl) y el grupo control (GC)

Hospitalizaciones totales:
0,5 0,4

1,2 1 21 2,1

media (DE) o | aa |2 aa | aa | %59 | ag | o | @5
. 0 0 0 1 1 2
FEEEETD [ oy | @ad) ©0a2 (a1 ©0a3) (1ad)
16 19 13 12 9 3
i (V)
0 ingresos n (%) (64%)  (65.5%) 0,907 (52%) (42%) 0,506 (42,9%) (13,6%) 0,033
Hospitalizaciones especificas":
. 0,4 0,3 0,9 0,9 1,8 1,8
media (DE) o @8 085 on gy 072 oo oy, 038
. 0 0 0 0,5 1 1,5
IR oy | @) ©0a2 (a1 ©0a2 (a2
) 18 21 15 14 9 5
(V)
0 ingresos n (%) 72%)  (72,4%) 0,973 (60%) (50%) 0,465 (42.9%) (22,7%) 0,159
Dias de estancia hospitalaria":
Ingresos totales
. 8,7 16,3 8,2 10,5 9 10,7
media (DE) e | coe | B | a5 | sem | B82 | aa | @i | B
. 9  95(@45 8 7@4a 8 8
AR | (o amy | 2 0aE) ©a10) 13,5 ®al1l) (5Gaid)
Ingresos especificos
. 8,9 17,7 8,4 10,9 9 11,2
meda @) o4 @1y %8B g2 gzg 20wy 1m0
. 9 9,5 8 7 8 8(5a
mediana (RIQ)' | 2 2 14), |5 a 20) 6a10) (5a12) 7all) 13)

Los datos se presentan como frecuencia y porcentaje para las variables categéricas, y como media
(desviacion estandar, DE), mediana (rango intercuartilico, RIQ)- para las variables continuas.

' Para la comparacion de variables categoéricas se utilizé el test de la Chi-cuadrado o el test exacto de
Fisher, y para las continuas se utilizé la prueba t de Student o el test no paramétrico de Wilcoxon.

" Ingresos hospitalarios motivados por causa cardiaca y/o respiratoria.

" Se considera la media de estancia por ingreso (hospitalizacion) de los pacientes que han ingresado al
menos una vez.

A los 3, 6 y 12 meses, el nimero medio de hospitalizaciones por cualquier
causa y especificas (Tabla 4) fueron similares entre los pacientes del Gy GC;
las diferencias encontradas entre ambos grupos fueron no significativas es-
tadisticamente. A los 12 meses, entre los pacientes del GI y GC que comple-
taron el seguimiento, se observé que 9 pacientes del GI tuvieron 0 hospita-
lizaciones frente a 3 pacientes del GC; con una diferencia estadisticamente
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significativa (p = 0,033). En el caso de los ingresos especificos la diferencia
fue de 9 frente a 5 (p = 0,159).

A los 12 meses el RR de tener al menos un ingreso hospitalario por
cualquier causa, para los pacientes del GI frente a los del GC, fue de 0,66
(IC95%: 0,44 a 0,99); siendo el mismo de 0,74 (IC95%: 0,48 a 1,14) cuando
se consideraron unicamente los ingresos especificos.

Considerando el total de dias de seguimiento de todos los pacientes que
iniciaron el estudio (8.828 dias en el GIy 9.970 en el GC) y el total de hospi-
talizaciones habidas por cualquier causa (GI 53, GC 68) y especificas (GI 44,
GC 60), se obtuvo una razon de tasa de incidencia del GI frente al GC de
0,88 (IC95%: 0,61 a 1,26) para los ingresos hospitalarios totales y de 0,83
(IC95%: 0,56 a 1,22) para los ingresos especificos, lo que implica que la tasa
de incidencia de hospitalizaciones, para el GI respecto al GC, por cualquier
causa y especificas se redujeron un 12% y un 17%, respectivamente.

La OR de tener algtin ingreso por cualquier causa a los 12 meses para
pacientes del GI con respecto al GC fue de 0,21 (IC95%: 0,05 a 0,94), p=0,04.
Se llevo a cabo un andlisis de regresion logistica multivariante, ajustando por la
Unica caracteristica basal que resulto estadisticamente significativa en el estudio
de homogeneidad entre grupos, la falta de soporte social. En este analisis, dicha
variable de ajuste no resulté significativa con lo que el mencionado anélisis
multivariante no se tomo en cuenta para los andlisis subsiguientes.

La estancia media por ingreso hospitalario (Tabla 4), para los pacientes
que completaron el seguimiento, fue inferior en el GI, tanto para los ingresos
hospitalarios por cualquier causa (media de 9 dias (DE 4,3) vs 10,7 (DE 11,2))
como para los especificos (media de 9 dias (DE 4,5) vs 11,2 (DE 11,8)); aun-
que estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.

El nimero de pacientes fallecidos a la finalizacion del ensayo fue de 3
(12,5%) en el GI frente a 8 (26,7%) en el GC, siendo dicha diferencia no
estadisticamente significativa, p=0,310. Las causas de fallecimiento en los
pacientes del GI fueron: una por IC y reagudizacién de EPOC, otra por co-
lecistitis y una tltima por fracaso multiorganico condicionado por una endo-
carditis en prétesis cardiaca. Los pacientes del GC fallecieron en 5 casos por
causa respiratoria, en 2 por ICy en 1 por causa no identificada (fallecimien-
to en domicilio).

En cuanto a la utilizacion de otros recursos sanitarios (Figura 5) y para
los pacientes que finalizaron el seguimiento, a los 12 meses se observo una
diferencia estadisticamente significativa (p= 0,001) entre el nimero de con-
tactos telefénicos habidos entre pacientes y profesionales sanitarios (22,6
contactos de media por paciente en el GI vs 8,6 en el GC). También se apre-
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ci6 una disminucion en el nimero de visitas domiciliarias totales (22,4 visitas
de media por paciente para el GI vs 30,7 para el GC), asi como en el nimero
de visitas domiciliarias realizadas exclusivamente por el personal de enfer-
meria (15,3 visitas de media por paciente en el GI frente a 25,4 en el GC);
siendo ambas diferencias no estadisticamente significativas.

Figura 5. Comparacion en el uso de recursos sanitarios
entre los pacientes del Gl y GC que han concluido el aio de seguimiento'

35
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30
27,3
25,4
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29| 25 22,4 22,6
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Citas Visitas Visitas Visitas Consultas Urgencias Contactos
totales domiciliarias domiciliarias domiciliarias con hospitalarias  telefénicos
enelCdeS totales  por enfermera por médico especialistas sin ingreso con
profesionales
del C de S*
B a GC

C de S: Centro de Salud

'Se considera la media por paciente, de aquéllos que han concluido todo el seguimiento de 12 meses.

" Diferencia estadisticamente significativa para contactos telefénicos entre el Gl y GC, p 0,001; no se
observaron diferencias estadisticamente significativas para el resto de las comparaciones.

En la Tabla 5 se observan las diferencias habidas en el nimero de hospitali-
zacidnes y uso de otros recursos asistenciales entre el afio previo a la inclusién
y tras el afio de seguimiento, en el GI y GC y la comparacién entre ambos
grupos de estudio. Se aprecié una disminucién significativa de los ingresos
hospitalarios por cualquier causa, tanto en el GI (media de 1,3 ingresos menos),
p=0,042, como en el GC (media 1,1), p=0,033. Ademas, en el GI se observd
un incremento significativo de los contactos telefénicos (p<0,001), asi como
una reduccion significativa de las visitas a especialistas (p=0,033) y citas rela-
cionadas con los pacientes en el Centro de Salud (p=0,015).
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Tabla 5. Diferencia entre el aio previo a la inclusiéon
y a los 12 meses de seguimiento de los ingresos hospitalarios
y uso de otros recursos sanitarios entre el Gl y GC'

| Gl(=21)Jpvalor'| GC(n=22) |p-valor"

Ingresos hospitalarios cualquier causa 0,042 0,033
media -1,3 -1,1
mediana (RIQ) -2 (-3a-1) -1(-3a0)
Ingresos hospitalarios especificos 0,086 0,244
media -0,8 -0,5
mediana (RIQ) -2(-2a-1) -0,5(-1a0)
Dias por ingreso " 0,733 0,798
media -0,04 -0,2
mediana (RIQ) -0.4 (-3.82a1.6) -1(-5,5a5,3)
Citas totales en el C de S"* 0,015 0,801
media -7,1 -0,4
mediana (RIQ) -11(-16a0) 2 (-6 a6)
Visitas a domicilio totales 0,734 0,152
media 1,5 5,7
mediana (RIQ) -1(-2a12) 5(-4a8)
Visitas a domicilio por médicos 1,000 0,745
media 0,8 0,6
mediana (RIQ) 0(-3a3) 0(-2a2)
Visitas a domicilio por enfermeria 0,281 0,384
media 0,3 5,1
mediana (RIQ) 2(-2a4) 1(-5a9)
Contactos telefonicos” <0,001 0,147
media 17,1 1,8
mediana (RIQ) 10 (6 a 24) 3(0ab)
Urgencias hospitalarias 0,210 0,981
media -0,5 -0,05
mediana (RIQ) 0(-1a0) 0(-1al)
Visitas a especialistas’ 0,033 0,607
media -1,2 0,2
mediana (RIQ) -1(-2a0) 0(at)

'Una diferencia de medias positiva indica un aumento de la hospitalizacién o recurso sanitario considerado
a los 12 meses respecto del afio previo; si es negativa indica una disminucion.

"Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon, que valora la significacion estadistica de la diferencia entre
los valores del afio previo y a los 12 meses de la inclusion en cada grupo, Gl y GC.

"Para la variable media de dias por ingreso, sélo se consideran los sujetos que han tenido al menos 1
ingreso en cada grupo (12 en el Gl y 19 en el GC)

V Citas con el médico y/o enfermera del Centro de Salud (C de S) relacionadas con el paciente, aunque
este no esté presente.

‘Diferencia estadisticamente significativa al comparar entre ambos grupos (Gl y GC) sus respectivas
diferencias entre el afo previo y a 12 meses de seguimiento. Citas totales en el Centro de Salud p =
0,035; contactos telefénicos p < 0,001; visitas a especialistas p = 0,039. En el resto no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas.

Para el total de pacientes telemonitorizados, el nimero medio de alertas por
paciente causadas en los 12 meses de seguimiento, fue de 153,5 (DE 75,8).
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Las causas principales fueron la aparicién de valores fuera de rango en la
presién arterial (24,7%), frecuencia respiratoria (21,3%) y saturacion de
oxigeno (21,2%). Las principales accidnes generadas por los profesionales
tras visualizar las alertas y evaluarlas con el resto de valores acompafiantes,
fueron: indicacién de la revision de las mismas sin desencadenar més acciones
especificas (82,4% de las mismas), y realizaciéon de un contacto telefénico
con el paciente (12,6%) o una visita domiciliaria (3,3%).

En la Tabla 6 se muestran los porcentajes en los que cada pardmetro
generd alerta en los 5 dias previos a los ingresos especificos, siendo los
porcentajes mas elevados los correspondientes a la saturacién de oxigeno
(74,3%), frecuencia respiratoria (64,9% ) y contestacion negativa a pregun-
tas del cuestionario de valoracion clinica contenido en la PDA (54,5%). En
los pacientes con cardiopatia, la contestaciéon del cuestionario que mas
alertas generd previo a los ingresos fue que respecto al dia anterior tenian
més edemas en sus piernas (en 27,3% de los ingresos), seguida de que se
levantaban més veces a orinar durante la noche (18,2%). En los pacientes
con broncopatia fueron que tenfan més tos que el dia anterior (30,3%),
seguida de que tenfan mds expectoracién o que ésta habia cambiado de
color (ambas 27,3%).

Tabla 6. Alertas y valores medios globales de los parametros
en los 5 dias previos a los ingresos,
considerando unicamente los ingresos especificos'

% de generacion de

Valor medio | Valor medio en los
alerta en alguno de

en todo el 5 dias previos a la . X
.. o los 5 dias previos a la
seguimiento hospitalizacion S
hospitalizacion

TAS ", mmHg 122,1 121,2 38,9%
TAD ", mmHg 67,0 70,5 36,1%
Saturaciéon 02, % 92,3 91,0 74,3%
Frecuencia cardiaca, Ipm 75,0 84,2 27,8%
Frecuencia respiratoria, rpom 24,8 26,0 69,4%
Peso ", Kg 70,0 75,5 31%

Temperatura, °C 35,7 35,5 27,8%
Cuestionario de valoracion v 4,5%

'Se considera ingreso especifico el relacionado con una causa cardiolégica o respiratoria.

"TAS: Tension Arterial Sistolica. TAD: Tension Arterial Diastélica.

"' Se han considerado soélo los pacientes que tenian recogido el peso. Las alertas fueron generadas
cuando se ganaban 2 kg en 3 dias consecutivos.

V' Sélo 3 (5,6%) de los casos de alerta se debieron a una T? superior a 37°C; el resto estaban por debajo
del umbral inferior.

v Contestacion negativa a alguna de las preguntas en el cuestionario de valoracion clinica incluido en el
PDA y que por tanto generaron alertas en la plataforma.
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V.4. Impacto de la telemonitorizacion sobre
la calidad de vida relacionada con la
salud de los pacientes, de su estado
funcional y de la sobrecarga del familiar
cuidador

V.4.1. Impacto de la telemonitorizacion sobre la
calidad de vida relacionada con la salud

El nivel de problemas declarados por los/las pacientes en las 5 dimensiones
del cuestionario EQ-5D se refleja en la Tabla 7. Se observé que para las di-
mensiones fisicas (movilidad, cuidado personal y actividades cotidianas), los/
las pacientes sefialaron tener problemas moderados o muchos problemas en
una proporcién alta. Asi, a los 12 meses, el 95% indicé tener problemas de
movilidad, el 79% para lavarse o vestirse (el 58% sefialé tener muchos pro-
blemas) y el 79% para realizar sus actividades cotidianas (el 42% sefald
tener muchos problemas). Al igual que para las dimensiones fisicas, en las
dimensiones dolor/malestar, ansiedad/depresion la proporcién de pacientes
que declararon problemas también fue elevado. A los 12 meses, el 63% in-
dic6 tener problemas con la dimensién de dolor/malestar (el 21% sefidld
tener muchos problemas) y el 70% con la dimensién ansiedad/depresion
(54% alos 6 meses 'y 43% a los 3 meses).

Tabla 7. Distribucién de frecuencias por nivel de problemas

Basal 3 mes
(n=58) (n=54)

Movilidad  Sin problemas 13 (22%) 6 (11%) 5 (9%) 2 (5%)
Problemas moderados 38 (66%) 42 (78%) 41 (77%) 36 (84%)
Muchos problemas 7 (12%) 6 (11%) 7 (13%) 5 (12%)
Cuidado Sin problemas 20 (34%) 14 (26%9 14 (26%) 10 (23%)
personal Problemas moderados 22 (38%) 17 (31%) 16 (30%) 9 (21%)
Muchos problemas 16 (28%) 23 (43%) 23 (43%) 24 (58%)
Actividades Sin problemas 18 (831%) 16 (30%) 16 (30% 9 (21%)
cotidianas  proplemas moderados 23 (40%) 22 (41%) 19(36%) 16 (37%)
Muchos problemas 17 (29%) 16 (30%) 18 (34%) 18 (42%)
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Basal 3 mes 12° mes
(n=58) (n=54) (n=43)

n% | n@w | n@w | n
Dolor/ Sin problemas 28 (48%) 21(39%) 25(47%) 16 (37%)
Malestar  proplemas moderados 20 (34%) 24 (44%) 22 (42%) 18 (42%)
Muchos problemas 10 (17%) 9 (17%) 6 (11%) 9 (21%)
Ansiedad/  Sin problemas 33 (657%) 25 (46%) 30 (57%) 13 (30%)
depresion  proplemas moderados 19 (33%) 23 (43%) 14 (26%) 24 (56%)
Muchos problemas 6 (10%) 6 (11%) 9 (17%) 6 (14%)

Figura 6. Distribucion de frecuencias por nivel
de problemas para los pacientes del Gl y GC
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90% -+ M- - -B- -B-0- -B-N- -B-1- -
80% | - - -B- -B-0- -B-1- -B-1- -0
70%-} | - B-B- -N-B- M- -H-0- -
60% | - - - - -B- - -B-1- - - - -1
50% | - N-B- H-P- H-b-B B-P-RL 5 B
40% |- B-B- -H-B- -A-B-B B -B-B- BB
30%- - B-B-3B-B-B- -A-B-BB-B-B-B BB
20% - - B-B-3B-B-B- -A-B-BB-B-B-B BB
10%10-B 2 -R-B-F R-0-B-B % -R-B-BR-B-B- BB
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allac|al|ac|al|ac|al|ac] al|ac|at|ac|al|ac| al]ac|al|ad] al [ac
Basal | 12° |Basal| 12° |Basal | 12° |Basal| 12° |Basal| 12°
mes mes mes mes mes
Movilidad Cuidado Actividades Dolor/ Ansiedad/
personal cotidianas Malestar Depresion

Sin problemas . Problemas moderados . Muchos problemas

En la Figura 6 se refleja la proporcion de pacientes del GI y GC que sefia-
laron no tener problemas o tener moderados o muchos problemas en las 5
dimensiones del EQ-5D. Centrdndonos en los resultados obtenidos a los
12 meses, se observo que los pacientes del Gl indicaron tener en las dimen-
siones movilidad, cuidado personal y actividades cotidianas, una proporcion
elevada de problemas (99 %, 81 % (52% sefialaron tener muchos problemas)
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y 76%, respectivamente), mientras que para las dimensiones dolor/malestar
y ansiedad/depresion esta fue moderada (43% y 48%, respectivamente).
Los pacientes del GC sefialaron tener problemas en cada una de las 5 di-
mensiones en una proporcion elevada (100% en la dimensién movilidad,
73% en cuidado personal, 81% en actividades cotidianas (45% sefalaron
tener muchos problemas), 81% en dolor/malestar y el 91% en ansiedad/
depresién).

Para cada momento de seguimiento, los valores medios (DE) de las
puntuaciones obtenidas en la escala visual analégica (EVA o indice EVA) y
del valor asignado a la descripcion de los estados de salud (indice de utilidad)
de la poblacién participante en el estudio TELBIL, quedaron reflejados en
la Tabla 8. La puntuacion media (DE) del indice EVA en el momento basal
fue de 46 (19,49) y de 41,37 (19,58) a los 12 meses, siendo el indice de utilidad
de 0,45 (0,26) y 0,34 (0,27), respectivamente.

Tabla 8. Puntuaciones medias (DE) y medianas (RIQ) obtenidas
en la EVA y en los valores asignados a la descripcion
de los estados de salud del EQ-5D

. Basal (n=58) 3°" mes (n=54) 12° mes (n=43)

media mediana media mediana med|a mediana media mediana
(DE) (RIQ) ((»]3)] (RIQ) (]3] (RIQ) (]3] (RIQ)

indice 42,24 42,65 41,37
EVA (19,49) (35 60) (17,59) (30 50) (16,23) (30 50) (19,58) (30 50)
indice 0,45 0,51 0,39 0,33 0,40 0,34 0,34 0,24

utilidad  (0,26) (0,23-0,70)  (0,26)  (0,17-0,65) (0,29)  (0,18-0,65) (0,27)  (0,03-0,66)

DE: desviacién estandar; RIQ: rango intercuartilico.

Los valores medios (DE) y medianas (RIQ) correspondientes al indice EVA
e indice de utilidad para el GI y GC quedaron recogidos en la Tabla 9. Se
advirtié que para el indice EVA, las diferencias observadas en las medianas
entre el GI y GC a los 3, 6 y 12 meses (50 (20-80) para el GI vs. 35 (10-70)
para el GC a los 3 meses, 50 (40-57,50) para el GI vs. 40 (25-50) para el GC
alos 6 meses y 50 (40-62,5) para el GI vs. 30 (20-40) para el GC a los 12 me-
ses) fueron estadisticamente significativas (p=0,001 a los 3 meses, p=0,005 a
los 6 meses y p=0,008 a los 12 meses).
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Tabla 9. Puntuaciones medias (DE) y medianas (RIQ) obtenidas
en la EVA y en los valores asignados a la descripcion
de los estados de salud del EQ-5D para el Gl y GC

0@ e |
-m

Basal:

indice utilidad 0,47 (0,25) 0,53 (0,24-0,70) 0,42 (0,27) 0,41 (0,22-0,64) 0,593
indice EVA 48,5 (17,5) 50 (40-60) 43,6 (21,3) 42,5 (25-60) 0,352
A los 3 meses:

indice utilidad 0,44 (0,27) 0,54 (0,18-0,70) 0,34 (0,24) 0,24 (0,12-0,60) 0,106
indice EVA 51,82 (14,19) 50 (20-80) 34,44 (16,37) 35(10-70) 0,001
A los 6 meses:

indice utilidad 0,49 (0,29) 0,55 (0,23-0,70) 0,33 (0,26) 0,31 (0,12-0,55) 0,061
indice EVA 50 (13,75) 50 (40-57,50) 36,11 (15,65) 40(25-50) 0,005
A los 12 meses:

indice utilidad 0,39 (0,27) 0,24 (0,15-0,65) 0,29 (0,26) 0,18 (0,06-0,49) 0,108
indice EVA 52 (14,09) 50 (40-62,5) 30,75 (18,73) 30 (20-40) 0,0008

DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.
* p-valor para la comparacién entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico de Wilcoxon.

Enla Tabla 10 se refleja el cambio medio producido a los 3, 6 y 12 meses con
respecto al tiempo basal (diferencia entre la puntuacion en el seguimiento y
la puntuacién basal) en las puntaciones del indice EVA y del indice de utili-
dad entre el GI y GC. Se apreci6 una disminucién en la CVRS de los pacien-
tes del GI y de los del GC. Asi, para el indice EVA, la diferencia entre su
valor medio basal y su valor a los 12 meses fue de -0,53 (18,85) para el Gl y
de -7,22 (22,18) para el GC. Las diferencias observadas entre el GI y GC para
el indice EVA y el indice de utilidad, en ninguno de los casos fueron estadi-
siticamente significativas (p>0,05).

Tabla 10. Diferencias producidas a los 3,6 y 12 meses
con respecto al tiempo basal, en las puntuaciones medias (DS)
y medianas (RIQ) obtenidas en la EVA y en los valores
asignados a la descripcién de los estados de salud
del EQ-5D para el Gly GC

. @ e |
" " " " p-valor*
media (DE) [ EREN(2{[e)] media (DE) mediana (RIQ)

Diferencia 3° mes-basal**:
indice utilidad -0,04 (0,22) 0(-0,18 - 0,05) -0,10 (0,21) -0,05 (-0,19 - 0,03) 0,370
indice EVA 0,45 (19,57) 0(-5-10) -10,60 (21,13) -10 (-30-5) 0,090
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. @ e |
- - - - p-valor*
media (DE) mediana (RIQ) media (DE) mediana (RIQ)

Diferencia 6° mes-basal**:

indice utilidad 0,01 (0,27) 0,004 (-0,13-0,11) -0,10 (0,24) -0,05 (-016 - 0,05) 0,181
indice EVA 0(13,82) 0(-10-10) -5,96 (17,03) -5 (-10-0) 0,132
Diferencia 12° mes-basal **:

indice utilidad -0,05 (0,23) -0,05(-0,19 — 0,06) -0,12 (0,16) -0,05 (-0,21 -0) 0,250
indice EVA -0,53 (18,85) 0(-10-20) -7,22 (22,18) -5(-25-0) 0,325

DS: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.

" p-valor para la comparacién entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico del Wilcoxon.

” Las diferencias entre el valor basal y el valor a los 3, 6 y 12 meses, estan calculadas de forma que una
diferencia positiva indique una mejoria y una diferencia negativa indique un empeoramiento. Una mayor
puntuacion indica que los pacientes perciben una mejoria en su estado de salud.

V.4.2. Impacto de la telemonitorizacion sobre el
estado funcional

En la Tabla 11 se muestra la proporcion de pacientes que sefialaron los dis-
tintos grados de dependencia de acuerdo con el indice de Barthel, medido al
inicio del estudio y tras 3, 6 y 12 meses de seguimiento. La proporcién de la
poblacién participante en el estudio TELBIL que present6 un grado de de-
pendencia moderado, severo o total en la realizacién de las actividades fisicas
fue superior al 83% (88% al incio del ensayo, 98% a los 3 meses, 88% a los
6 meses y 84% a los 12 meses). Tras finalizar el periodo de seguimiento (a
los 12 meses), el 37% de los individuos indicaron un grado de dependencia
moderado, el 28% severo y el 19% leve.

Tabla 11. Distribucién de frecuencias
por grado de dependencia. indice de Barthel

| Basal (1=58) | 3 mes (n=53) | 6° mes (n=53) | 12° mes (n=43) |

Grado de dependencia:

Total (<20) 8 (14%) 5 (9%) 6 (11%) 8 (19%)
Severa (21-60) 12 (21%) 19 (36%) 18 (34%) 12 (28%)
Moderada (671-90) 31 (53%) 28 (53%) 23 (43%) 16 (37%)
Escasa (91-99) 6 (10%) 1(2%) 3 (6%) 3 (7%)
Independencia (100) 1(2%) 0 (0%) 3 (6%) 4 (9%)

El grado de dependencia sefialado por los pacientes del GI y del GC se re-
fleja en la Figura 8. Se aprecié que una mayor proporcién de pacientes del
GC presentaban un grado de dependencia total, severo o moderado.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 61



Figura 8. Distribucion de frecuencias por grado de dependencia
para los pacientes del Gl y GC. indice de Barthel
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El grado medio (DE) de dependencia funcional que presentaron los pacien-
tes que participaron en el estudio TELBIL, en cada momento de medicion,
se muestra en la Tabla 12. A los 12 meses el grado medio de dependencia
funcional fue de 61,55 (29,01).

Tabla 12. Puntuaciones medias (DE)
y medianas (RIQ) del indice de Barthel

Basol(n=69) | 0'mesin=s) | @mesinsd | 12mes(n=sd

mediana i mediana i mediana i mediana

(RIQ) (RIQ) (RIQ) (RIQ)
indice 63,45 74 61,14 65 62,62 67,5 61,55 67,5
Barthel (28,01)  (45-85) 24,1) (50-85)  (27,44)  (40-85)  (29,01)  (45-90)

DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.
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Los valores medios (DE) y medianas (RIQ) correspondientes al indice Bar-
thel para el GI y GC, quedaron recogidos en la Tabla 13. Las diferencias
observadas en el grado medio de dependencia funcional y en la mediana,
entre el GI y GC, no fueron estadisticamente significativas (p>0,05) en nin-
guno de los momentos de medicidon.

Tabla 13. Puntuaciones medias (DE) y medianas (RIQ)
del indice de Barthel para el Gl y GC

indice de Barthel
_ media (DE) | mediana (RIQ) | media (DE) | mediana (RIQ) m

Basal 68,75 (26,65) 75 (62,5-87,5) 61,83 (27,15) 67,5 (45-85) 0,286
A los 3 meses 64,17 (26,01 67,5(45-85) 61,21 (22,02) 60 (50-75) 0,470
A los 6 meses 63,40 (29,71) 70 (40-90) 58,93 (25,62) 62,5 (40-80) 0,441
A los 12 meses 61,90 (32,84)  65(45-90) 59,32 (26,33) 65 (45-75) 0,672

DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.
" p-valor para la comparacion entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico del Wilcoxon.

El cambio producido a los 3, 6 y 12 meses con respecto al tiempo basal
(diferencia entre la puntuacion en el seguimiento y la puntuacién basal) en
los valores del indice de Barthel entre el GI y GC, se muestra en la Tabla
14. Se aprecié un empeoramiento en el grado de dependencia funcional en
los pacientes del Gl y en los del GC. Asi, la diferencia media entre el valor
basal y el valor a los 12 meses del indice de Barthel fue de -3,33 (18,66) para
el Gl y de -2,73 (16,53) para el GC. Las diferencias observadas entre el GI
y GC, en ninguno de los casos fueron estadisiticamente significativas
(p>0,05).

Tabla 14. Diferencias producidas a los 3,6 y 12 meses ¢
on respecto al tiempo basal, en las puntuaciones medias (DE)
y medianas (RIQ) del indice de Barthel para el Gl y GC

' . @@ [ e |
Indice de Barthel
media (DE) | mediana (RIQ) | media (DE) | mediana (RIQ) m

Diferencia 3 mes-basal**  -2,71(13,19) -2,5(-7,5-5) -2,07(16,93) -5(-15-5) 0,707
Diferencia 6° mes-basal** -3,6 (15,17) 0(-10-5) -3,21 (16,51) -5(-10-2,5) 0,714
Diferencia 12° mes-basal** -3,33 (18,66) 0(-10-5) -2,73 (16,53) 0(-15-10) 0,800

DE: desviacién estandar; RIQ: rango intercuartilico.

" p-valor para la comparacién entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico del Wilcoxon.

" Las diferencias entre el valor basal y el valor a los 3, 6 y 12 meses, estan calculadas de forma que una

diferencia positiva indique una mejoria y una diferencia negativa indique un empeoramiento. Una mayor
puntuacion indica un mejor estado funcional.
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V.4.3. Impacto de la telemonitorizacion sobre la
sobrecarga de la persona cuidadora

Las puntuaciones obtenidas a través del cuestionario Zarit para cuantificar
el grado de sobrecarga que padecen las personas cuidadoras de los/las pa-
cientes participantes en el estudio TELBIL (Figura 9) sefialaron que, en cada
uno de los tiempos en los que se midid y de acuerdo con los puntos de corte
habitualmente utilizados en Espafa (puntuacion < 46 «no hay sobrecarga»,
con 47-55 hay «sobrecarga leve» y = 56 implica una «sobrecarga intensa»),
una proporcién de cuidadores superior al 84% no padecieron sobrecarga (el
84,31% en el momento basal, el 92,68% a los 3 meses, el 90% a los 6 meses
y el 91,18% a los 12 meses).

Figura 9. Distribucion de frecuencias por niveles
de sobrecarga de la persona cuidadora. Indice de Zarit
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Analizando las misma puntuaciones, pero diferenciando entre las personas
cuidadoras con pacientes en el GI o GC (Figura 10) se observo que, a los 3,
6 y 12 meses el 100% de los cuidadores de pacientes del GI sefialaron no
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sufrir sobrecarga, siendo la proporcién para los del GC, en los mismos pe-
riodos de tiempo, inferior al 89% (88% a los 3 meses, 82% alos 6y 83% a
los 12). Las diferencias observadas entre la proporciéon de cuidadores de
pacientes de uno u otro grupo, en los distintos niveles de sobrecarga, no
fueron estadisticamente significativas (p>0,05).

Figura 10. Distribuciéon de frecuencias por niveles de sobrecarga
de la persona cuidadora de pacientes del Gl y GC. indice de Zarit
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La sobrecarga media (DE) sefialada por los cuidadores en ningtin momento
fue inferior a 30 (en la medicién basal fue igual a 29,75 (16,91), a los 3 meses
de 24,39 (14,75), a los 6 de 23,70 (15,07) y a los 12 de 23,91 (14,08), como se
refleja en la Tabla 15.
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Tabla 15. Sobrecarga media (DE) y mediana (RIQ)
del cuidador. indice de Zarit

| Basal(n5§) |
(DE) (RIQ) (DE) (RIQ) (DE) (RIQ) (DE) (RIQ)
indice 29,75 24,39 23,70 23,91 22,5
Zarit (16,91) (18- 38,5) (14,75) (14 34) (15,07) (11 ,5 31 5)  (14,08)  (18-31)

DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.

La sobrecarga media (DE) y mediana (RIQ) del cuidador obtenida tanto
para cuidadores de pacientes del GI como para los del GC, quedo reflejada
en la Tabla 16. A la finalizacién del estudio (12 meses) la diferencia encon-
trada en la mediana (RIQ) (15,5 (7,5-21,5) en el Gl vs. 28,5 (22-36) en el GC),
fue estadisticamente significativa, p = 0,005.

Tabla 16. Sobrecarga media (DE) y mediana (RIQ)
del cuidador de pacientes del Gl y GC. indice Zarit

& [ e |
-m
Basal:
indice Zarit 39,95 (14,22) 28 (20-41) 28,83 (18,9) 28 (13-37) 0,661
A los 3 meses:
indice Zarit 21,8 (10,08) 20 (13-29,5) 25,88 (16,13) 23 (14-39) 0,472
A los 6 meses:
indice Zarit 19,56 (10,82) 20,5 (11-27) 27,09 (17,33) 22,5 (12-38) 0,272
A los 12 meses:
indice Zarit 16,5 (10,40) 15,5 (7,5-21,5) 30,5 (13,84) 28,5 (22-36) 0,005

DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico.
* p-valor para la comparacioén entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico del Wilcoxon.

En la Tabla 17 se reflejan las difencias medias (DE) y medianas (RIQ) habi-
das en la sobrecarga del cuidador de pacientes del GI y GC entre las puntua-
ciones observadas en el momento basal y a los 3, 6 y 12 meses. La diferencia
entre la mediana (RIQ) a los 12 meses y en el momento basal para los cui-
dadores de pacientes del Gl y GC (9 (5-22) en el GI vs. -7,5 (-10 — 13) en el
GC), fue estadisticamente significativa, p = 0,048.
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Tabla 17. Diferencias producidas a los 3, 6 y 12 meses con respecto al
tiempo basal, en las puntuaciones medias (DE) y medianas (RIQ) de
sobrecarga del cuidador de pacientes del Gl y GC. indice Zarit

0« | e
-m
Diferencia 3° mes-basal **
indice Zarit 2,79 (9,80) 3(-3-10) 4,70 (18,46) 2(-5-10) 0,930
Diferencia 6° mes-basal **
indice Zarit 2,79 (9,80) 3(-3-10) 3,25 (18,48) 0,50 (-5 -12,50) 0,764
Diferencia 12° mes-basal**
indice Zarit 11,92 (13,83) 9(5-22) -1,33(19,82) -7,5(-10-13) 0,048
DE: desviacién estandar; RIQ: rango intercuartilico.
* p-valor para la comparacion entre el GC y Gl mediante el test no paramétrico del Wilcoxon.
** Las diferencias entre el valor basal y el valor a los 3, 6 y 12 meses, estan calculadas de forma que una

diferencia positiva indique una mejoria y una diferencia negativa indique un empeoramiento. Una mayor
puntuacion indica mayor sobrecarga de la persona cuidadora.

V.5. Cumplimiento de los pacientes y
profesionales sanitarios con el sistema de
telemonitorizacion y evaluacion técnica

En los 8.828 dias de seguimiento monitorizado realizado a los pacientes, el
numero de sesiones de transferencias de datos fue de 6.888. De acuerdo con
la Tabla 18, en el 1 trimestre los pacientes realizaron al menos una transmi-
sién el 75,2% de los dias posibles, siendo para el 4° trimestre del 66,4% (71,5%
para los 8.828 dias de seguimiento). La media de dias en los que los pacientes
transmitieron fue de 63,8 (23,7) en el 1°" trimestre y de 60,5 (28,8) en el 4°
(225,5 (108,1) para el total de dias de seguimiento).

Tabla 18. Cumplimiento de pacientes con la telemonitorizacion

1°" trimestre | 2° trimestre | 3* trimestre | 4° trimestre TOTAL
n=28 n=25 n=25 n=23 n=28

Dias seguimiento 2.375 2.250 2177 2.026 8.828

N° transmisiones 2.023 1.815 1.641 1.409 6.888

Dias de transmision 1.786 1.665 1.519 1.345 6.315
Frecuencia* 75,2% 74% 69,8% 66,4% 71,5%
Media (DE) 63,8 (23,7) 66,6 (21,5 60,8 (27,6) 60,5(28,8) 225,5(108,1)

Mediana (RIQ) 67,5(6-90) 71(14-90) 75(8-90) 68 (6-90) 254 (6-362)

“Proporcion de dias en los que se realiza al menos una transmision (dias de transmisién/dias de seguimiento).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 67



El cumplimiento de los profesionales sanitarios con el sistema de telemoni-
torizacién quedo reflejado en la Tabla 19. En los 6.306 dias que dedicaron al
seguimiento telemonitorizado de los pacientes, entraron en la plataforma
Web para revisar los datos transferidos por los pacientes un total de 6.741
veces. Globalmente, las revisiones fueron realizadas en una mayor proporcién
por médicos facultativos (55,7%) que por personal de enfermeria (44,3%).
Alinicio del estudio (1° trimestre), el personal sanitario realizé al menos una
revision de la plataforma el 80% de los dias posibles, siendo para el 4° tri-
mestre del 55,5% (70,7% para los 6.306 dias de seguimiento). La media de
dias en la que los profesionales sanitarios revisaron la plataforma fue de 48,4
(DE 15,3) en el 1 trimestre y de 36,5 (DE 19,7) en el 4° (159,3 (DE 64,2)
para el total de los dias de seguimiento).

Tabla 19. Cumplimiento de los profesionales
sanitarios con la telemonitorizacion

qer 3er 4°

Dias seguimiento 1.696 1.607 1.555 1.447 6.306
N° revisiones 2.351 1.833 1.390 1.167 6741
Médicas 1.352 1.101 682 617 3.752
Frecuencia revisiones 57,5% 60,1% 49,1% 52,9% 55,7%
Enfermeria 999 732 708 550 2.989
Frecuencia revisiones 42,5% 39,9% 50,9% 47,1% 44,3%
Dias de revision 1.356 1.165 1.003 803 4.461
Frecuencia* 80% 72,5% 64,5% 55,5% 70,7%
Media (DE) 48,4 46,6 40,1 36,5 159,3
(15,3) (10,5) (16,5) (19,7) (64,2)
Mediana (RIQ) 52,5 46 45 38 178,5
(10-66) (25-62) (12-60) (3-64) (16-243)

" Proporcion de dias en los que se realiza al menos una revision (dias de revision/dias de seguimiento).

Tabla 20. Incidencias técnicas

Incidencias N %

No funciona la PDA 0 0
No se meten datos en los dispositivos 3 6
La plataforma no recibe los datos 17 31
Problemas de baterias o pilas 2 4
Problemas con los dispositivos 6 11
Fallo de la plataforma Web o de sus configuraciones 21 39
Otros 5) 9
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El mayor nimero de incidencias técnicas fueron las relacionadas con fallos
en la plataforma Web; asi el 31% fueron porque los datos transferidos por
los pacientes no quedaron reflejados en la plataforma y el 39% porque fallé
la plataforma o su configuracién (Tabla 20).

V.6. Andlisis de satisfaccion de pacientes
y profesionales sanitarios con la
telemonitorizacion

V.6.1. Analisis de la satisfaccion de los pacientes
y personas cuidadoras

La tasa de respuesta en hombres y mujeres del GI fue del 93% (en total 26
pacientes con sus respectivas personas cuidadoras respondieron), la edad
media (DE) de los pacientes que respondieron al cuestionario fue de 81,2
(9,2) afios y el 88,5% tenia persona cuidadora (mayoritariamente conyuge/
hija, que, a su vez, se encargaba del envio de los datos del paciente a través
de los dispositivos de telemonitorizacién en el 76,9% de los casos). E1 88,5%
afirmé saber utilizar bien los dispositivos, el 69,2% pensaba que eran féciles
de usar, el 61,5% se sentia mds seguro/a con la telemonitorizacion, el 76,9 %
controlaba mejor su enfermedad y el 19,2% opinaba que le daba mads auto-
nomia. El funcionamiento de los dispositivos (item 3) fue el menos valorado
por parte de los pacientes (Figura 11, Tabla 21).

Tabla 21. items del cuestionario de satisfaccion

ftem 1  Sé utilizar los aparatos de telemonitorizacién correctamente
ftem 2  Los aparatos de telemonitorizacién son faciles de usar

item 3 Los aparatos de telemonitorizacién funcionan correctamente cuando los
necesito

ftem 4  Mehan explicado adecuadamente cémo utilizar los aparatos de telemonitorizacion

ftem 5 Me siento mas seguro/a con el uso de la telemonitorizacién para el seguimiento
de mi enfermedad que sin ella

ftem 6  La telemonitorizacién me da mas autonomia

ftem 7  La telemonitorizacién ha mejorado mi contacto con el médico/enfermera que
me atiende

ftem 8  Sigo mejor las indicaciones de mi médico/enfermera desde que uso la telemo-
nitorizacion
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ftem 9  La telemonitorizacion me ayuda a controlar mejor mi estado de salud

item 10 La telemonitorizacién interfiere con mis actividades cotidianas diarias

ftem 11 La telemonitorizacion me ayuda a participar activamente en el control de mi
enfermedad

ftem 12 El uso de la telemonitorizacién garantiza la confidencialidad de mis datos clinicos

ftem 13 Mi estado de salud ha mejorado desde que utilizo la telemonitorizacién

item 14 Invierto demasiado tiempo en realizar las mediciones diarias con los
aparatos de telemonitorizacion

ftem 15 Conozco mejor mi enfermedad desde que comencé a utilizar la telemonitorizacion

ftem 16 Me parece importante que mi médico/enfermera pueda ver los resultados de mis
mediciones inmediatamente a través de la telemonitorizacion

ftem 17 En general, estoy satisfecho/a con la telemonitorizacién
ftem 18 Me gustaria seguir usando la telemonitorizacién para el control de mi enfermedad

Figura 11. Puntuaciones medias obtenidas para cada item
del cuestionario de satisfaccion. La grafica refleja la media y desviacion
estandar obtenidas para cada item del cuestionario. Las barras en azul
claro indican aquellos items que obtuvieron puntuaciones inferiores
a 4 en la escala Likert del cuestionario

Puntuacion media
w
l
T

T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
Items del cuestionario

Los items marcados en negrita se excluyeron del cuestionario tras el proceso
de validacién. (Ver Anexo [X.2).

En base a la valoracién de la nueva tecnologia por parte del tandem
formado por los pacientes y personas cuidadoras, observamos que la satis-
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faccion general con la telemonitorizacion fue muy elevada, estando el 80,8 %
de los encuestados muy satisfechos/as con esta nueva tecnologia para el se-
guimiento de su enfermedad (Figura 12).

Figura 12. Satisfaccion general de los pacientes/personas
cuidadoras con la telemonitorizacion

25

Frecuencias

Muy en Ni de acuerdo ni  Ligeramente de  Muy de acuerdo
desacuerdo en desacuerdo acuerdo

V.6.2. Analisis de la satisfaccion de los profesionales
sanitarios

Se explord la opinién y el grado de satisfaccion de los profesionales sanitarios
(medicina y enfermeria) que participaron en tres experiencias de telemoni-
torizacion de pacientes crénicos (el estudio TELBIL, el estudio TELEPOC
del Hospital Galdakao-Usansolo y el estudio de telemonitorizacién del
Hospital Universitario Donostia) mediante tres grupos focales. Los resulta-
dos del estudio cualitativo mostraron que la valoracién de la telemonitoriza-
cioén fue, en general, positiva y los profesionales sanitarios apreciaron las
ventajas de esta modalidad de manejo y seguimiento del paciente crénico
entre las que destacan: una mayor implicaciéon del paciente en su propio
cuidado, mds seguridad para los pacientes-personas cuidadoras y una mejor
coordinacién entre niveles asistenciales. No obstante, se observaron también
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algunas resistencias al empleo de la telemonitorizacién como herramienta
de trabajo derivadas de una mayor sobrecarga asistencial, pertinencia de los
pacientes telemonitorizados y equidad con otros pacientes y responsabilidad
de los profesionales durante el proceso de telemonitorizacion.

Los resultados del andlisis han sido publicados en el Portal Envejeci-
miento en Red (47). El documento es accesible a través de la siguiente pagi-
na Web: http://envejecimiento.csic.es/documentacion/biblioteca/registro.ht
m?iPos=1&1d=58289&irPag=1clave=B4H3U7K5S&pos=0
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V1. Discusion

El analisis de los resultados obtenidos en el estudio TELBIL, en el que se
evalud la efectividad, eficacia, seguridad y aceptabilidad de un procedimien-
to de telemonitorizacion frente a la practica habitual, mostré resultados es-
pecialmente llamativos respecto a las hospitalizaciones y especificamente en
cuanto a haber tenido 6 no algtin ingreso. Asi, a pesar de no observarse di-
ferencias entre GI y GC para la medida principal del numero medio de
hospitalizaciones totales, o para la medida secundaria de hospitalizaciones
relacionadas con el problema de salud intervenido, se observa que el 42,9%
de los pacientes del GI completaron el seguimiento sin haber tenido ningtn
ingreso hospitalario (la media de ingresos en el afio anterior fue de 3,4 en el
GI), frente al 13,6% de los pacientes en el GC, siendo esta diferencia esta-
disticamente significativa. Esta tendencia a una disminucién de los ingresos
hospitalarios se observé también mediante otros anélisis realizados en el
estudio TELBIL (comparacién del nimero de ingresos por paciente, odds
ratio para hospitalizaciones y comparacién considerando el seguimiento de
todos los pacientes incluidos o de los valores del afio previo a la inclusién con
los 12 meses posteriores), aunque algunos de ellos no tuvieran significacién
estadistica.

Esta tendencia a la reduccion de los ingresos hospitalarios como efecto
de la telemonitorizacién, esta en consonancia con los resultados de otros estu-
dios de referencia. E1 Whole System Demonstrator Study (53) obtuvo un odds
ratio para la disminucién de hospitalizaciones en el grupo de pacientes tele-
monitorizados de 0,82 (IC95% 0,70 a 0,97). En el meta-anélisis realizado por
Polisena (27), los 3 ECAs incluidos referentes a insuficiencia cardiaca (17, 54,
55), mostraron que el riesgo relativo de presentar algtn ingreso hospitalario
para los pacientes telemonitorizados fue de 0,77 (IC95%, 0,65 a 0,90), y en los
2 ECAs referidos a EPOC (56, 57) analizados en otro meta-andlisis de Polise-
na (29), la disminucién del nimero de hospitalizaciones oscilé entre el 32% y
el 46% para el mismo grupo de pacientes. Otro meta-andlisis sobre la insufi-
ciencia cardiaca (25), refirié un riesgo relativo protector para los ingresos
hospitalarios por cualquier causa de 0,93, y de 0,71 para los ingresos especificos,
ambos con significacion estadistica. En la revision Cochrane de 2010 (58), se
observo una disminucion en las hospitalizaciones por cualquier causa del 44%,
siendo del 21 % para los relacionados con la insuficiencia cardiaca; esto dltimo
quedo corroborado por otros estudios (25).

El hecho de que el 81% de los ingresos hospitalarios fueran causados
por las principales patologias diagnosticadas en los pacientes participantes
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en el estudio (ingresos especificos), resalta la importancia que se debe con-
ceder a un buen manejo clinico de estas situaciones y descompensaciones y
su deteccion precoz. Un buen «manejo de la enfermedad» asociado al des-
pliegue de la tecnologia de telemonitorizacidn, se considera fundamental en
este tipo de intervenciones.

Se apreci6 una reduccidn, aunque no significativa estadisticamente, en
la estancia por ingreso hospitalario entre los pacientes del GI, tanto a los 12
meses de seguimiento (8,9 dias de media por paciente vs 10,7), como al ana-
lizar el total de las 121 hospitalizaciones (9,6 dias de media por paciente vs
12,2 para ingresos por cualquier causa y 9,8 dias de media por paciente vs
12,5 para ingresos por causa especifica). Son varios los estudios que han
hallado una disminucién en la estancia hospitalaria en insuficiencia cardiaca
o en EPOC (29, 53, 58, 59), aunque también existen discrepancias (56) o
ECAs que demuestran el efecto contrario (59, 61).

En relacién al efecto de la telemonitorizacién sobre la mortalidad, se
observa que el nimero de fallecimientos habidos entre los pacientes del GI
(3 pacientes) fueron inferiores a los acaecidos entre los del GC (8 pacientes),
siendo, en general, menores a lo esperado por las caracteristicas socio-sani-
tarias de los pacientes incluidos en el presente estudio. Sin embargo, debido
a las limitaciones del tamafio muestral del estudio, no se pudieron extraer
conclusiones con suficiente evidencia en lo referente a la mortalidad. Se han
publicado bastantes estudios que indican una reduccién de la mortalidad en
pacientes telemonitorizados, tanto para pacientes con IC (13, 25, 27, 53, 58,
60) como para pacientes con EPOC (29), aunque para este dltimo tipo de
pacientes la consistencia de los resultados sea menor.

Un dato a remarcar es que durante el curso del presente estudio, la
telemonitorizacién domiciliaria conllevé una redistribucién de actos asisten-
ciales en los Centros de Salud participantes. Asi, se produjo un incremento
estadisticamente significativo del nimero de contactos telefénicos entre el
paciente y el personal sanitario (médico de familia y/o personal de enferme-
ria) (22,6 de media por paciente en el GI frente a 8,5 en el GC), y una dismi-
nucioén de las visitas domiciliarias como consecuencia de un descenso impor-
tante en aquellas visitas realizadas por enfermeria (15,3 de media por
paciente en el GI vs 25,4 en el GC). Hay que tener en cuenta que algunos
contactos telefénicos pudieron estar promovidos por el propio protocolo de
actuacion, en el cual se pautaba llamar telefénicamente al paciente si en dos
semanas no se habia contactado por cualquier motivo con el mismo; sin em-
bargo, aunque éstos se consideran intrinsecos a la propia intervencion y su
consumo de recursos asistenciales, la mayoria de estos contactos especificos
se reflejaban solo en la plataforma Web y no en la agenda del profesional, y
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ademads contabilizaron un niimero muchisimo menor que los generados ante
las frecuentes alertas.

En relacion con las visitas domiciliarias, se observé un ligero aumento
en el nimero de visitas realizadas por los médicos de familia, lo cual proba-
blemente se deba a una atencién méas cercana y un aumento en las acciones
iniciales, hasta que los médicos participantes se habituaron al proceso de
telemonitorizacion. Esta redistribucién de actos asistenciales y recursos
puede ser un indicador de la repercusién y cambios asistenciales que un
procedimiento de telemonitorizacién pudiera ocasionar en el ambito de la
Atencién Primaria, donde se maneja y controla el despliegue tecnoldgico.
Estos cambios operativos podrian originar modificaciones en el modo en el
que los profesionales sanitarios de la Atencidon Primaria llevan a cabo su
trabajo, lo que permitiria dejar mas tiempo a los profesionales de la enfer-
meria para otras tareas importantes que podrian, a su vez, ayudar en el ma-
nejo de este tipo de pacientes crénicos. No obstante, el impacto de la tele-
monitorizacién sobre estas cuestiones operativas no se ha analizado
directamente en este estudio y se requiere investigar este aspecto en mayor
profundidad. Son escasos los estudios que han evaluado los aspectos ante-
riormente mencionados. Los resultados del estudio llevado a cabo por Bou-
rbeau y cols. (57) van en consonancia con los del presente estudio. Sin em-
bargo, otros estudios muestran resultados discrepantes (58).

A la hora de evaluar el impacto y las implicaciones globales de la tele-
monitorizacién se considera importante tener en cuenta la conjuncién de los
efectos de la propia tecnologia en si con otros factores mas complejos, como
son: los cambios organizativos de los actos asistenciales en los Centros de
Salud, el efecto y repercusion en la percepcion de la salud y seguridad y grado
de satisfaccion de los pacientes, y las positivas consecuencias en las familias y
personas cuidadoras. Algunos de estos aspectos han sido evaluados por nues-
tro equipo de investigacion y serdn publicados en breve. En este sentido, se
ha llevado a cabo un andlisis coste-efectividad del estudio TELBIL (62).

Observando los resultados sobre la CVRS obtenidos a través del cues-
tionario EQ-5D, se puede definir a la poblacién incluida en el estudio como
individuos que, en una proporcion alta, sefialaron tener problemas de movi-
lidad (95%), para el cuidado personal (79%), para realizar las actividades
cotidianas (79%), y que ademas padecian dolor/malestar (63% ) y ansiedad/
depresion (70%). De acuerdo con las medianas de las puntuaciones obtenidas
a partir de la EVA y del valor asignado a la descripcién de los estados de
salud, la CVRS que sefialaron no fue muy elevada, disminuyendo a medida
que transcurri6 el tiempo de permanencia en el estudio (a los 12 meses 40 y
0,24, respectivamente). Al comparar la CVRS de los pacientes del estudio
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con la de la poblacién general (obtenida de la encuesta nacional de salud
2011-2012), se observa que a la edad de 81 afios, la CVRS de la poblacién del
estudio es inferior a la de la poblacién general, la proporcién de esta que
sefiala tener problemas en cada uno de los estados de salud es menor (el 61%
indica algtn tipo de problema de movilidad, el 30% de cuidado personal, el
44% en la realizacion de actividades cotidianas, el 59% en dolor/malestar y
el 26% en ansiedad/depresion), mientras que la media de las puntuaciones
recogidas de la EVA, 49, es mayor.

Comparando los resultados basales con los obtenidos a los 12 meses
sobre CVRS de la poblacidon adscrita a la intervencion de telemonitorizacion
(GI) con la que recibe el tratamiento habitual (GC), se observé que para las
dimensiones movilidad, cuidado personal y actividades cotidianas, la propor-
cién de pacientes que indicaban tener problemas fue elevada en ambos
grupos, mientras que para las dimensiones dolor/malestar, ansiedad/depre-
sién, fue menor en el GI que en el GC. Analizando las puntuaciones obteni-
das dela EVA, se observé que los individuos del GI sefialaron una puntuacién
superior a los del GC, diferencia estadisticamente significativa. Estos datos
parecen indicar una mejor calidad de vida percibida en los pacientes del GI.
Ahora bien, dicha afirmacién debe ser tomada con cautela, ya que los resul-
tados obtenidos en el resto de los anélisis realizados no indicaron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a CVRS entre el GI y GC. En dis-
tintas revisiones sistemadticas publicadas en la literatura cientifica, se han
encontrado, por un lado, estudios con resultados similares a los hallados en
esta investigacion, y por otro, estudios en los que no ha habido diferencias
en la calidad de vida entre los grupos analizados (14, 25, 27, 29, 58).

Los resultados del estudio indican que para una proporcién elevada de
pacientes, el grado de dependencia o capacidad funcional para el desarrollo
de las actividades basicas de la vida diaria, medida con el indice Barthel, fue
moderado (37% alos 12 meses), o severo (28% a los 12 meses) o total (19%
a los 12 meses). A la finalizacién del ensayo, unicamente un 9% de los pa-
cientes sefialaron ser independientes, siendo el grado medio de dependencia
funcional de 61,55 (DE 29,01). Comparando los resultados obtenidos entre
el Gl y GC, las diferencias observadas, mayor grado de dependencia en los
pacientes del GC, no fueron estadisticamente significativas. Los resultados
indican que, entre los grupos analizados, no hubo diferencia entre el estado
funcional de los pacientes.

En base a las puntuaciones obtenidas a través del cuestionario Zarit,
el 84% de las personas cuidadoras de los pacientes participantes en el estu-
dio sefialaron no tener sobrecarga, siendo las diferencias observadas en
dicha proporcién entre el GI y GC no significativas. Al comparar las dife-
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rencias entre las medianas de la sobrecarga del cuidador entre los grupos a
estudio se observa que, a los 12 meses, las mismas son estadisticamente
significativas, al igual que las diferencias observadas a los 12 meses respecto
al momento basal entre los mismos grupos, lo cual hace suponer que la in-
tervencién de telemonitorizaciéon muestra una tendencia a reducir la sobre-
carga del cuidador.

En lo referente al cumplimiento con la telemonitorizacion, los resulta-
dos muestran un elevado nivel global de cumplimiento, tanto por parte de
los pacientes como del personal sanitario. La proporcion del total de dias que
los pacientes realizan al menos una transmision de datos o que el personal
médico realiza al menos una revision de los datos enviados fue del 71,5% y
70,7%, respectivamente. Sin embargo, se observa que con el paso del tiempo
el grado de cumplimiento disminuyd, siendo més acusado entre el personal
sanitario. Pensamos que este descenso del cumplimiento por parte de los
profesionales ha podido deberse a que una mayor familiaridad con la diné-
mica del estudio. No obstante, es un dato sobre el que reflexionar y conside-
rar en actuaciones futuras, buscando férmulas que aumenten estos valores.
A pesar de que el cumplimiento general por parte del personal de enferme-
ria fue bueno, se considera conveniente poner en marcha nuevas estrategias
que mejoren su rol en las intervenciones de televigilancia. Dichos resultados
de cumplimiento general se corresponden con los obtenidos en la revision
sistemadtica realizada por Paré G y cols. (12). El alto grado de cumplimiento
por parte de los pacientes, indica que el uso de las TIC en aplicaciones de
atencion médica remotas es factible en este tipo de pacientes. Por otro lado,
la disminucién en el cumplimiento con el tiempo, podria suponer un proble-
ma a la hora de gestionar una intervencion de telemonitorizacién.

Este estudio indica que pacientes crénicos de avanzada edad con li-
mitados conocimientos tecnolégicos se muestran muy satisfechos/as con la
utilizacién de la telemonitorizacién para el seguimiento de su enfermedad.
A pesar de los problemas técnicos iniciales, los/las pacientes mostraron un
alto grado de satisfaccion general con la nueva tecnologia. Estos resultados
van en consonancia con los hallados en otros estudios. Chae y colaborado-
res (63) observaron un alto grado de satisfaccion con un sistema de teleme-
dicina en pacientes de avanzada edad. No obstante, dos revisiones sistema-
ticas sobre estudios de satisfaccion con la telemedicina sugieren que a pesar
de que la mayoria de los estudios analizados indicaron un alto nivel de
satisfaccion de los pacientes, existen una serie de problemas metodoldgicos
que limitan la generalizacion de dichos estudios (64, 65). Dentro de los
problemas metodolégicos mencionados anteriormente se incluyen entre
otros: 1) cuestiones de disefio tales como falta de grupo control; 2) peque-
o tamafio muestral, generalmente inferior a 100, y 3) cuestiones relacio-
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nadas con el instrumento de medida incluyendo falta de detalle sobre la
validez y fiabilidad del cuestionario.

Como parte del estudio TELBIL, se desarrollé un cuestionario para
evaluar la satisfaccion de pacientes que reciben cuidados sanitarios a través
de la telemonitorizacién. En este contexto, se llevé a cabo un andlisis preli-
minar para determinar la fiabilidad y validez del instrumento desarrollado.
La validez de constructo del cuestionario se llevé a cabo a través de un ana-
lisis factorial exploratorio, el cual indicaba una solucién de tres factores,
«impacto de la telemonitorizacién sobre la salud y gestion activa de la enfer-
medad», «usabilidad de los dispositivos de telemonitorizacién» y «relacion
profesional sanitario-paciente/cuidador», que explicaba el 73,8% de la varian-
za. Los resultados del anélisis de fiabilidad demostraron una elevada fiabilidad
del instrumento, con valores del alfa de Cronbach de 0,94; 0,83 y 0,85 para los
tres factores subyacentes. En base a los resultados del andlisis factorial explo-
ratorio, observamos que los items relacionados con la autonomia del pacien-
te y la confidencialidad, postulados como factores independientes inicialmen-
te, quedaron finalmente incluidos dentro del factor 1. Teniendo en cuenta las
peculiaridades de 1a muestra estudiada, las variables «impacto sobre la salud»
y «confidencialidad» podrian tener menor grado de influencia sobre la satis-
faccion de los pacientes con la telemonitorizacion. Considerando la delicada
situacién clinica y al avanzado grado de deterioro de estos pacientes, es posi-
ble que los pacientes / personas cuidadoras no percibieran una mejora en su
salud derivada de la utilizacién de los dispositivos de telemonitorizacion.
Asimismo, teniendo en cuenta el contexto socio-cultural de los pacientes
encuestados, la importancia de la confidencialidad de los datos clinicos y
personales del paciente podria no ser tan valorada como en otros paises con
contextos socio-culturales diferentes. Lo expuesto anteriormente podria ex-
plicar que el factor 1 haya sido menos valorado que el factor 2 «usabilidad de
los dispositivos de telemonitorizacién» tras haberse fusionados las dimensio-
nes de «confidencialidad», «autonomia» e «impacto sobre la salud y gestién
activa de la enfermedad» para constituir el factor 1.

El estudio TELBIL se singularizd por poseer tres caracteristicas que le
otorgaron peculiaridad y especial relevenacia:

¢ En primer lugar, el control y manejo del procedimiento de telemoni-
torizacién se llevé a cabo por profesionales de Atencién Primaria.
Esto posibilitd una visién de la intervencién mas acorde con la reali-
dad, ya que predominantemente la mayor parte del seguimiento de
pacientes con tipologia similar a los incluidos en el estudio se hace en
la Atencién Primaria. El estudio TELBIL se puede considerar como
uno de los primeros ECAs, en el cual los profesionales de la medici-
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nay enfermeria de referencia de los pacientes incluidos en el ensayo
fueron los encargados de revisar, monitorizar y ajustar la telemoni-
torizacién a sus pacientes. La implicacién de los profesionales de la
Atencién Primaria se exploré més en profundidad en el presente
estudio. Por un lado, la participacion directa en la telemonitorizacion
de alrededor de 70 profesionales sanitarios permitié desarrollar un
sub-estudio de grupos focales para conocer las aportaciones y satis-
faccion de los propios profesionales implicados en la telemonitoriza-
cién (47). Por otro lado, se evaluaron los factores relacionados con
la aceptacion de la tecnologia de telemonitorizacion por parte de los
profesionales sanitarios a través de una extensiéon del Modelo de
Aceptacion de Tecnologias (TAM, con sus siglas en inglés) (66). Los
resultados de esta investigacion indican que la percepcion de elemen-
tos facilitadores en el contexto organizativo es la variable mas impor-
tante a considerar para incrementar la intencién de utilizar la tele-
monitorizacion.

¢ En segundo lugar, las caracteristicas socio-sanitarias de los pacien-
tes participantes en el ECA: elevada edad (media de 81 afios, lo que
hizo que los sujetos incluidos fuesen los de mayor edad de las pu-
blicaciones revisadas (27, 29, 58), grados de enfermedad avanzada
y alta comorbilidad (el 51,7% recibia oxigenoterapia domiciliaria,
el 46,5% cursaba ambas patologias simultineamente, el 86,2%
presentaba un indice de Charlson alterado, el 79,3% poseia un
condicionante de deterioro), y realidades socio-familiares no siem-
pre favorables; lo que conllevé un elevado consumo de recursos
sanitarios. Aun a pesar de la compleja tipologia de los pacientes, lo
que hizo pensar a priori en que podrian mostrar una potencial reti-
cencia a utilizar este tipo de tecnologia, el estudio ofreci6 una ex-
posicién de factibilidad al desarrollo de estas intervenciones, corro-
borado por las escasas pérdidas por no querer seguir con la
experiencia (5 pacientes, aunque todos ellos supieran manejar la
tecnologia). Esto se contrapone con otros estudios de percepcion y
factibilidad, que presuponen que la telemonitorizacién y telemedi-
cina, en general, tienen mds obstdculos para introducirse segtn
aumenta la edad del paciente/persona cuidadora (67).

¢ Por dltimo, cabe destacar la conjunciéon de dos patologias crénicas
habituales en un mismo sistema de desarrollo y control de la telemo-
nitorizacion, a diferencia de los ECAs observados que practicamen-
te se centran en una sola condicién crénica. Esto es importante, ya
que la realidad de prevalencia de comorbilidad en estos pacientes
hace dificil no considerar el resto de condicionantes patoldgicos que
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influyen en su evolucion y abordaje clinico. Por tanto, pensamos que
la telemonitorizacién debe adaptarse para reflejar el estado clinico y
funcional del paciente, en lugar de centrarse Uinicamente en una pa-
tologia especifica.

Limitaciones del estudio

Los resultados del estudio TELBIL deben ser interpretados en consideracién
de ciertas limitaciones. En primer lugar, el nimero de pacientes incluidos en
el estudio estuvo limitado por los aparatos de telemonitorizacién disponibles
y por los criterios de inclusidn establecidos. Asi, participaron 28 pacientes en
el grupo de telemonitorizacion (de los cuales 21 concluyeron todo el segui-
miento) y 30 en el grupo control (de los que 22 finalizaron el seguimiento).
Como consecuencia de un aumento en el niimero de pérdidas estimadas y
una menor disminucién en el nimero de hospitalizaciones que la prevista, se
produjo una desviacion en la potencia del estudio estimada previamente al
inicio del ensayo clinico. Por consiguiente, en este estudio no se cumplieron
las hipétesis establecidas antes de comenzar el ensayo y fue dificil aumentar
el tamafio muestral por las razones expuestas anteriormente. No obstante, a
pesar de todo ello, se observé una tendencia positiva en los resultados del
grupo de intervencion y con el fin de poner en evidencia dicha tendencia, se
llevaron a cabo los anadlisis recogidos en este informe para los que se deter-
mind un poder estadistico del 58% para detectar diferencias significativas
entre los porcentajes de pacientes con =1 hospitalizaciones en el GI (57,1%)
yenel GC (86,4%), con un nivel de confianza del 95% en contraste bilateral
y 21 pacientes en el Gl y 22 en el GC.

Otra limitacion del presente estudio es que debido a la naturaleza inte-
ractiva de la intervencidn, no fue posible cegar a los profesionales de la salud
ni a los pacientes participantes en el estudio. No obstante, y a pesar de esta
limitacion, la mayoria de los datos analizados en el presente informe son
objetivos y han sido obtenidos de registros médicos. La veracidad de los
datos obtenidos ha sido revisada y las personas encargadas de realizar el
andlisis estadistico han sido cegadas a la asignacion de los grupos de estudio.

En relacién a la homogeneidad entre los dos grupos de estudio, a pesar
de que se recogieron datos biomédicos de severidad de la patologia de inclu-
sién cuando estaban disponibles (fraccion de eyeccion en la IC y grado de
severidad de la EPOC segtin la espirometria), el hecho de que hubiera una
cantidad considerable de pacientes en los que no constaba explicitamente
este valor, no permitié considerar estos valores de severidad en la compara-
cién entre grupos. Sin embargo, los pacientes de los dos grupos a estudio
mostraron comparabilidad en otras variables como la edad, comorbilidad y
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coexistencia de ambas patologias, oxigenoterapia domiciliaria, polifarmacia,
frecuentacién previa al hospital y uso de recursos sanitarios, lo cual era indi-
cativo de que se trataba de pacientes con complejidad y enfermedades avan-
zadas equiparables.

Por otra parte, se podrian haber controlado otros factores que han
podido influir en la tendencia a la disminucién de las hospitalizaciones, como
una adecuada adherencia y la conveniencia de la medicacién que tomaban
los pacientes participantes en el estudio, el uso de oxigenoterapia, etc. Sin
embargo, partimos de una comparabilidad en estos factores al inicio del es-
tudio y observamos que ha habido pocos cambios a lo largo del seguimiento,
teniendo en cuenta la poca variabilidad de los mismos. Ademas, el cumpli-
miento terapéutico inicial (test de Morinski) fue casi total. Otro aspecto que
ha podido influir en estos resultados fue la disminucién del cumplimiento de
los profesionales revisando la plataforma Web conforme pasaba el tiempo;
sin embargo, este hecho habria influido negativamente sobre los resultados
del estudio, lo que hace pensar que estrategias para aumentar el cuamplimien-
to de los profesionales sanitarios habrian reforzado los resultados positivos.

Para el andlisis de la calidad de vida se ha utilizado un cuestionario de
CVRS genérico, lo cual puede implicar que otros aspectos, que en menor o
mayor medida también influyen en la calidad de vida de los pacientes con las
patologias estudiadas, hayan podido influir sobre los efectos propios de la
intervencion en los problemas de salud analizados. Por lo tanto, para conso-
lidar los resultados obtenidos con respecto a la calidad de vida, seria conve-
niente la realizacion de futuras investigaciones, con un tamafio muestral
adecuado y en las que ademads de cuestionarios generales, también se anali-
zasen cuestionarios especificos, lo cual permitiria la comparacién de resultados.

Finalmente, en relacién con el estudio de satisfacciéon de pacientes/
personas cuidadoras, debemos indicar que debido a las limitaciones de tama-
o muestral (26 pacientes), los resultados del andlisis de validacién deben
considerarse con cierta cautela. Como regla general, se considera necesario
un minimo de 5 sujetos por cada item del instrumento para poder realizar un
andlisis factorial, aunque Knapp y Brown (68) argumentan que un ratio de
3 sujetos por item es aceptable. A pesar del interés que suscita la telemedi-
cina, el nimero de pacientes a los cuales se les realiza el seguimiento a través
de esta nueva tecnologia es relativamente bajo. Por tanto, en la practica el
ndmero de pacientes reclutables para este tipo de estudios suele ser general-
mente pequeiio. Todo ello unido a la escasez de estudios en este campo, hace
que el andlisis preliminar presentado en este informe sea de gran interés, no
obstante, se requieren mds estudios con un tamafio muestral mayor para
confirmar los resultados obtenidos.
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VII. Conclusiones

Este estudio puede contribuir a aportar resultados interesantes acerca del
impacto de la telemonitorizacién domiciliaria sobre la utilizacién de recursos
sanitarios, satisfaccion, mortalidad y calidad de vida de los pacientes. Ademds,
esta investigacion provee evidencia sobre la factibilidad del empleo de las
nuevas tecnologias de la informacién y comunicacién (TIC) en personas de
avanzada edad con limitados conocimientos informaéticos.

Asimismo, este trabajo aporta datos que favorecen la implementacion
de la intervencion de telemonitorizacion en Atencién Primaria, sobre todo
por las amplias facetas de andlisis que se han tratado en el proyecto global.
Se entiende pertinente desarrollar nuevos estudios para este tipo de inter-
venciéon y enfoque, ya que puede ser factible integrar estas practicas en la
propia rutina asistencial de los profesionales de la salud de Atencién Prima-
ria, lugar en donde mayoritariamente se atienden estos pacientes complejos
a lo largo de su evolucion, lo que permitird mejorar la atencién sanitaria
prestada sin un considerable incremento de recursos. Ademads, se estima
relevante establecer estrategias de telemonitorizacion dirigidas a pacientes
con varias patologias y comorbilidades en lugar de a patologias concretas.
Esto podria contribuir a un menor riesgo de sufrir deterioro o eventos (hos-
pitalizacion entre ellos).

Este estudio parece indicar que la telemonitorizacién controlada direc-
tamente desde la Atencion Primaria incrementa el porcentaje de pacientes
domiciliarios sin ningtin ingreso hospitalario tras 12 meses de seguimiento
con respecto a los pacientes a los que se les aplica el seguimiento mediante
la practica habitual. Ademas, se aprecid una tendencia tanto a sufrir un me-
nor nimero de ingresos hospitalarios por cualquier causa y especificos, como
a una disminucién de la estancia hospitalaria entre los pacientes telemonito-
rizados.

Por otra parte, en lo referente a consumo de recursos sanitarios, la in-
tervencion a estudio provocd un incremento significativo de contactos tele-
fonicos en el GI, pero a expensas de una disminucion en el uso de otros re-
cursos en el Centro de Salud, fundamentalmente de las visitas domiciliarias
realizadas por el personal de enfermeria.

Se constatd la viabilidad de uso de esta tecnologia en pacientes de edad
avanzada y con comorbilidad importante. Ademds, se entendié fundamental
considerar no sélo los aspectos tecnoldgicos en si, sino también el manejo
adecuado de las patologias, y la repercusion de la intervencién de telemoni-
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torizacion en la reorganizacion asistencial, en los profesionales sanitarios, y
en los pacientes-familiares.

En base a los resultados de este estudio, la satisfaccion de pacientes y
personas cuidadoras se perfila como un elemento favorecedor para la difusion
de la telemonitorizacion.

Se necesitan nuevos estudios en este &mbito de salud (Atencién Prima-
ria), que consideren a los pacientes con sus peculiaridades reales y comorbi-
lidad y que analicen los diferentes componentes de la intervencién global,
discriminando los que mds protagonismo tienen en el efecto. En la actualidad
se estd desarrollando otro proyecto (proyecto TELBIL-A), continuidad de
la estrategia presentada en este informe y con similares pacientes a los del
estudio TELBIL, pero con una intervencion mejorada englobada en un di-
sefio clinico-estructural integral y a la vez mas individualizado en base a las
caracteristicas de los pacientes, y que considera lo aprendido hasta ahora:
posibilidad de aplicacion temporal o permamente, potenciacién de la enfer-
meria de Atencién Primaria, plataforma Web mds sencilla y practica, coor-
dinacién y accesibilidad a otros profesionales y niveles asistenciales (hospital
de subagudos, enfermeras gestoras).
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IX. Anexos

Anexo IX.1. Items del cuestionario
de satisfaccion

Item 1: Sé€ utilizar los aparatos de telemonitorizacién correctamente.
Item 2: Los aparatos de telemonitorizacién son faciles de usar.

Item 3: Los aparatos de telemonitorizacién funcionan correctamente cuando
los necesito.

[tem 4: Me han explicado adecuadamente cémo utilizar los aparatos de te-
lemonitorizacién.

Item 5: Me siento més seguro/a con el uso de la telemonitorizacién para el
seguimiento de mi enfermedad que sin ella.

Item 6: La telemonitorizacion me da mas autonomia.

Item 7: La telemonitorizacién ha mejorado mi contacto con el médico/enfer-
mera que me atiende.

Item 8: Sigo mejor las indicaciones de mi médico/enfermera desde que uso
la telemonitorizacion.

ftem 9: La telemonitorizacién me ayuda a controlar mejor mi estado de salud.

Item 10: La telemonitorizacidn interfiere con mis actividades cotidianas
diarias.

[tem 11: La telemonitorizacién me ayuda a participar activamente en el
control de mi enfermedad.

Item 12: El uso de la telemonitorizacién garantiza la confidencialidad de mis
datos clinicos.

Item 13: Mi estado de salud ha mejorado desde que utilizo la telemonitori-
zacion.

Item 14: Invierto demasiado tiempo en realizar las mediciones diarias con
los aparatos de telemonitorizacion.
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Item 15: Conozco mejor mi enfermedad desde que comencé a utilizar la te-
lemonitorizacién.

Item 16: Me parece importante que mi médico/enfermera pueda ver los re-
sultados de mis mediciones inmediatamente a través de la telemonitorizacion.

Item 17: En general, estoy satisfecho/a con la telemonitorizacion.

Item 18: Me gustaria seguir usando la telemonitorizacién para el control de
mi enfermedad.

Anexo IX.2. Validacién del cuestionario

de satisfaccion de pacientes/
personas cuidadoras con
la telemonitorizacion

Hipodtesis del estudio

Las hipétesis que queremos demostrar a través de este estudio de satisfaccion
son las siguientes:

94

Postulamos que, en base a los principales beneficios que puede apor-
tar la telemonitorizacion, las dimensiones que mayor influencia tienen
sobre la satisfaccion general son la «autonomia del paciente» y la
«gestion activa de su enfermedad».

Asimismo, nuestra hipdtesis es que, aunque con menor medida que
las dimensiones anteriormente citadas, la «relaciéon médico-pacien-
te» también tendrd una gran importancia sobre la satisfacciéon ge-
neral.

La «usabilidad de los dispositivos de telemonitorizacién» constituye
también un aspecto importante que interviene sobre la satisfaccion
general.

Hipotetizamos que en base a las peculiaridades de la muestra estu-
diada, las dimensiones «impacto sobre la salud» y «confidencialidad»
tienen menor grado de influencia sobre la satisfaccién general.

A su vez, postulamos que las caracteristicas individuales del pacien-
te, las variables relacionadas con su estado de salud y las variables
del contexto social (sexo, nivel de estudios y deficiente soporte
social) influyen también sobre la satisfaccién general con la telemo-
nitorizacion.
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Metodologia

Se analiz6 la validez y fiabilidad del cuestionario de satisfaccion de pacientes
empleado en el estudio TELBIL. Un grupo de expertos en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias evalud la validez de contenido del instrumento. Para
la validez de constructo se realizé un andlisis factorial exploratorio con el fin
de comprobar si se cumple la hipdtesis sobre los factores latentes subyacen-
tes. Para el andlisis factorial exploratorio se aplicé la rotacién oblicua Promax
asumiendo que los factores estan correlacionados. La teoria psicométrica
establece que un item debe tener un peso factorial =0,40 en el factor donde
es asignado y un peso <0,40 en el resto de factores. Ademads, la comunalidad
de cada item debe ser =0,40. Se analiz6 la validez convergente y divergente
de los items mediante correlacién de cada item con su propio factor (tras ser
excluido el item del factor) y con el resto de los factores. Este andlisis debe
cumplir la premisa de que la correlacién de cada item con su factor sea su-
perior a la correlacion con el resto de los factores. Se estudi6 la validez de
grupos conocidos mediante la comparacion de las escalas del cuestionario
seglin las diferentes caracteristicas sociodemograficas basales. Para la com-
paracion de las escalas se utilizé la prueba t-test o el andlisis de la varianza
cuando los datos seguian una distribucién normal, o los test no paramétricos
de Wilcoxon o de Kruskal-Wallis cuando los datos no seguian una distribucién
normal. Se calcularon las escalas correspondientes a cada uno de los factores
del cuestionario mediante la suma de las respuestas obtenidas en todos los
items pertenecientes a la escala, y estas se estandarizaron en una escala de 0
a 100, donde una mayor puntuacién indica un mayor grado de satisfaccion.
Finalmente, en cuanto a la fiabilidad, se evaluo la consistencia interna de
cada escala mediante el coeficiente Alfa de Cronbach (69). En base a la
teoria psicométrica, se considera una fiabilidad adecuada cuando el coefi-
ciente Alfa de Cronbach es superior a 0,70 (70).

Validez de constructo

La validez de constructo se determiné a través de un andlisis factorial
exploratorio. Tras revisar los 18 items del cuestionario y los resultados
del andlisis factorial exploratorio inicial, optamos por excluir los siguien-
tes items para realizar el andlisis factorial definitivo: item 3 (los aparatos
de telemonitorizacion funcionan correctamente cuando los necesito), item
10 (la telemonitorizacién interfiere con mis actividades cotidianas diarias)
e item 14 (invierto demasiado tiempo en realizar las mediciones diarias
con los aparatos de telemonitorizacién). Por lo tanto, los andlisis subsi-
guientes se realizaron teniendo en cuenta los 15 items restantes del cues-
tionario.
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El andlisis factorial exploratorio indicé que existen 3 factores subyacen-
tes (Tabla Al), que explican un 73,78% de la variablilidad. Como puede
observarse en la Tabla A1 los pesos factoriales obtenidos para la estructura
de 3 factores fueron adecuados. Es decir, cada uno de los items tenia un peso
mayor o igual a 0,40 en el factor donde es asignado y un peso inferior a 0,40
en el resto de los factores. La tnica excepcion fue el item 9 que tuvo cierto
peso en el factor 3 (0,49, marcado en azul mas oscuro en la Tabla A1) pero
se decidi6 asignarlo al factor 1 en el que tenia mayor peso (0,52) y mayor
sentido por su contenido.

Tabla A1. Resultados del analisis factorial exploratorio
y de la validez convergente y discriminante de cada item (n=26)

Correlacion (CAE ZE

A is Factorial Exploratorio* . item con las
item-escalat I

otras escalas

Factor 1 Factor 3
Peso Peso Peso Comunalidad Rango de r
factorial | factorial | factorial

ftem 5 0,71 0,17 0,16 0,82 0,74 0,38 - 0,48
ftem 6 0,77 0,32 -0,27 0,65 0,60 0,17 -0,48
ftem 9 0,52 0,01 0,82 0,59 0,25-0,54
ftem 11 0,68 0,02 0,24 0,73 0,65 0,40-0,48
item 12 0,62 0,12 0,07 0,52 0,59 0,42 -0,44
ftem 13 0,68 -0,18 0,21 0,58 0,51 0,06 - 0,33
item 15 0,80 -0,04 -0,01 0,61 0,63 0,21 -0,41
ftem 16 0,84 -0,24 -0,10 0,51 0,39 -0,04 - 0,34
ftem 17 0,72 0,16 0,15 0,82 0,57 0,25-0,35
ftem 18 0,48 0,34 0,34 0,87 0,57 0,37 - 0,57
ftem 1 0,04 0,70 0,27 0,71 0,57 0,24 - 0,42
item 2 -0,19 0,99 -0,05 0,86 0,83 0,13-0,44
item 4 0,05 0,79 -0,11 0,62 0,74 0,13-0,27
item 7 -0,14 0,02 0,94 0,75 0,70 0,21 -0,35
ftem 8 0,29 -0,15 0,63 0,63 0,70 0,09 - 0,55

r: Coeficiente de correlacién de Spearman.
* Los tres primeros factores explican el 73,78% de la variabilidad total.
* Correlacion del item con su propia escala tras eliminar el item de la escala.

I Correlacién del item con el resto de escalas.

Asimismo, la Tabla Al refleja también la comunalidad de cada uno de los
items considerados en el andlisis. Se trata de un indice que refleja si los items
estdn bien representados considerando la solucién de 3 factores. Una comu-
nalidad superior a 0,40 es indicativa de una buena representacion del item
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en los factores considerados. En este caso, los valores de comunalidad fueron
adecuados para los 15 items analizados.

Las dos ultimas columnas de la Tabla A1l (correlacién item-escala) y
(correlacion item con las otras escalas) se refieren a la validez convergente y
divergente, respectivamente. Se trata de analizar la correlacidn existente
entre un item concreto y su propia escala (sumando todos los indices del
factor excepto el item que estamos midiendo) y con el resto de las escalas.
Para todos los items se cumple la premisa de que la correlacion de cada item
con su factor sea superior a la correlacién con el resto de los factores.

Los resultados obtenidos mediante el andlisis factorial exploratorio re-
velaron la existencia de tres factores subyacentes. El primer factor estaba
formado por los items 5,6,9,11,12,13,15,16, 17 y 18 y estaba relacionado con
el impacto de la telemonitorizacién sobre la salud del paciente y gestion activa
de la enfermedad. El segundo factor estaba formado por los items 1,2y 3y
tenia relacion con la usabilidad de los dispositivos de telemonitorizacion. Y,
finalmente, el tercer factor, formado por los items 7 y 8, estaba asociado con
la relacién entre el profesional sanitario y el paciente/persona cuidadora.

Andlisis descriptivo de los factores subyacentes

La Tabla A2 muestra la descriptiva de los factores estandarizados a una es-
cala de 0 a 100, con la finalidad de facilitar la interpretacion de los resultados.
Como puede observarse, el factor 2 relativo a la usabilidad de los dispositivos
de telemonitorizacién fue el mejor valorado por los pacientes/personas cui-
dadoras. Seguido, con una diferencia de 14 puntos, por el factor 1 relativo al
impacto de la telemonitorizacion sobre la salud y gestion activa de la enfer-
medad. Finalmente, el factor 3 relacionado con la relacién profesional sani-
tario-paciente/cuidador fue el que obtuvo menor puntuacion con una dife-
rencia de 29 puntos con respecto al factor 1.

Tabla A2. Descriptiva de los factores estandarizados

Factores
estandarizados

Factor 1 estandarizado* 79,52 19,16 5,00 100,00
Factor 2 estandarizado* 94,23 10,48 58,33 100,00
Factor 3 estandarizado* 64,91 24,24 0,00 100,00

La tabla muestra la suma de todas las respuestas de los items que constituyen cada factor.

" Factores estandarizados a una escala de 0 a 100, donde una mayor puntuacién indica un mayor grado
de satisfaccion.

" DE: Desviacion estandar.
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Validez de grupos conocidos

Para analizar la validez de grupos conocidos, se exploraron los tres factores
con las siguientes covariables: sexo, nivel de estudios y soporte social. Te-
niendo en cuenta los p valores, no se encontraron diferencias estadisticamen-
te significativas a excepcion del factor 2 con respecto al diferente nivel de
estudios (Tabla A3). Por ello, a continuacion realizaremos méramente una
descripcion de las indicaciones puntuales que nos muestran los andlisis. Como
puede observarse en la Tabla A3, existe una diferencia de 12,5 puntos para
el factor 3 relativo a la relacién profesional sanitario — paciente/cuidador
entre hombres y mujeres, siendo los hombres los que mejor valoraron esta
dimension. En relacién con el nivel de estudios, observamos que los pacien-
tes con mayor nivel de estudios valoraron mejor las tres dimensiones refle-
jadas en el cuestionario, encontrando diferencias estadisticamente significa-
tivas para el factor 2 relacionado con la usabilidad de los dispositivos de
telemonitorizacién (Tabla A3). Asimismo, la Tabla A3 muestra que las
puntuaciones medias de los/las pacientes con deficiente soporte social son
12,7 puntos inferiores respecto a aquellos/as que tienen buen soporte social
en el factor 3 relativa a la relacién profesional sanitario — paciente/cuidador.

Tabla A3. Resultados del analisis de validez de grupos conocidos

Media (DE) Media (DE) Media (DE)

Sexo

Varén (n = 13) 80,96 (14,42) 97,44 (5,25) 71,15 (21,88)
Muijer (n = 13) 78,08 (23,50) 91,083 (13,38) 58,65 (25,71)
p-valor 0,76 0,26 0,28
Nivel de estudios #

Sin estudios (n = 12) 75,42 (24,12) 90,97 (9,03) 59,37 (27,76)
Con estudios (n = 13) 84,23 (13,36) 96,80 (11,56) 69,23 (21,42)
p-valor 0.23 0.03 0.35
Soporte social

No (n = 18) 79,31 (22,21) 93,98 (11,72) 68,06 (27,19)
Si(n=7) 81,79 (10,07) 94,05 (7,93) 55,36 (14,17)
p-valor 0,68 0,66 0,14

La tabla muestra la suma de todas las respuestas de los items que constituyen cada factor.

" Factores estandarizados a una escala de 0 a 100, donde una mayor puntuacién indica un mayor grado
de satisfaccion.

“ DE: Desviacion estandar.

# Sin estudios: personas analfabetas o aquellas que no terminaron la educacién primaria. Con estudios:
personas con educacion primaria, estudios intermedios o estudios superiores.
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Andlisis de fiabilidad

Como puede observarse en la Tabla A4, los resultados del andlisis de fiabi-
lidad fueron muy favorables. El indice alpha obtenido para el factor 1 fue
muy elevado, lo cual indica, posiblemente, la existencia de multicolinealidad
entre los distintos items incluidos en este factor. Esto podria ser indicativo
de la existencia de cierta redundancia entre algunos items. El elevado valor
obtenido para el alfa del factor 1 pudo también deberse a que este factor
comprendia 10 items y cuanto mayor es el nimero de items mayores son los
valores del coeficiente alfa.

Los valores del indice alfa de Cronbach para los factores 2 y 3 son real-
mente buenos, especialmente si consideramos que se trata de factores con
reducido ndmero de items. Por lo tanto, los indices alfa superiores a 0,8
fueron adecuados para los tres factores subyacentes.

Tabla A4. Coeficientes alfa de Cronbach calculados
para los tres factores subyacentes

|__Factor | ___Numerodeitems | __Coeficiente alfa de Cronbach*

1 10 0,94
2 3 0,83
3 2 0,84

" Coeficiente alfa de Cronbach estandarizado.
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