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FUNDAMENTO Y OBJETIVO: Evaluar la eficacia de una intervencion multifactorial en el alta hospitalaria
de pacientes de edad avanzada con insuficiencia cardiaca para mejorar el cumplimiento del trata-
miento y disminuir tanto los reingresos como los dias de hospitalizacién, ademas de valorar su im-
pacto sobre la calidad de vida.

PACIENTES Y METODO: Se ha realizado un ensayo clinico aleatorizado, de caracter prospectivo, con
analisis del subgrupo de pacientes mayores de 70 afios, que se asignaron aleatoriamente a 2 gru-
pos: intervencion y control. Se efectuaron visitas de seguimiento a los 6 y 12 meses. La interven-
cién incluyé informacién sobre la enfermedad, tratamiento, dieta y seguimiento telefénico. Se
evaluaron el cumplimiento del tratamiento, los reingresos, los dias de hospitalizacion, la mortali-
dad y la calidad de vida.

ResuLTADOS: Se incluyé a 103 pacientes (53 en el grupo de intervencion y 50 controles), con edad
media de 79 afios y funcién ventricular mayoritariamente conservada, sin diferencias en las ca-
racteristicas basales. A los 6 meses en el grupo de intervencion se observé mayor cumplimiento
terapéutico (un 91,2 frente al 68,0%; p = 0,04) y el porcentaje de pacientes que reingresaron
fue menor (un 22,6 frente a un 42,0%; p = 0,03), con menor niimero de reingresos por paciente
(0,3 frente a 0,8; p = 0,02) y menos dias de hospitalizacion (2,6 frente a 5,9; p = 0,01). A los
12 meses se mantuvo la tendencia favorable al grupo de intervencién, pero sin significacion esta-
distica. No se hallaron diferencias significativas en mortalidad ni calidad de vida. La curva de
supervivencia para la probabilidad de no reingresar en los 12 meses mostr6 el beneficio de la
intervencién (p = 0,02), con una razén de riesgo de 0,51 (intervalo de confianza del 95%,
0,27-0,95).

CoNcLusIoNEs: En una poblacion de edad avanzada con insuficiencia cardiaca, una intervencion
educativa en el alta mejora el cumplimiento terapéutico, disminuye los reingresos y los dias de
hospitalizacion, sin diferencia en la calidad de vida.
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educativa.

An educative intervention to improve treatment compliance and to prevent
readmissions of elderly patients with heart failure

BACKGROUND AND OBJECTIVE: To assess the efficacy of a multifactorial intervention at discharge in el-
derly patients with heart failure to improve the adherence to treatment, reduce readmissions and
days of hospitalisation, and to evaluate its effect on quality of life.

PATIENTS AND METHOD: A prospective, randomized clinical trial. Subgroup analysis in elderly patients
(older than 70 years) admitted for heart failure. Patients were randomized into 2 groups: interven-
tion and control. The intervention consisted of comprehensive education about the disease, drug
therapy, diet, and telephonic strengthening. Rates of readmission, treatment compliance, and
quality of life were evaluated at 6 and 12 months postdischarge.

ResuLTs: 103 patients were included (53 intervention and 50 control), with a mean age of 79 ye-
ars and ventricular function predominantly preserved. Both study groups were comparable with re-
gard to baseline sociodemographic and clinical variables. At 6 months, patients in intervention
group had a more compliance degree (91.2% vs 68.0%; p = 0.04), were less readmitted (22.6%
vs 42.0%; p = 0.03), and number or readmissions/patient (0.3 vs 0.8; p = 0.02) and total days
of hospital stay were significantly lower (2.6 vs 5.9;p = 0.01). At 12 months, had a minor number
or readmissions without statistical significance. No significant differences were in mortality or
quality of life. Survival free from readmissions curves shows that probability of readmission was
lower in the intervention group (p = 0.02) with hazard ratio 0.51 (95% confidence interval, 0.27-
0.95).

ConcLusions: An educative intervention at discharge in an elderly population with heart failure im-
proves treatment compliance, reduces readmissions and hospitalization days, without differences
in quality of life.
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La insuficiencia cardiaca (IC) es actual-
mente el motivo mas frecuente de ingreso
hospitalario en nuestro pais en pacientes
mayores de 65 afios, por lo que se ha
convertido en un problema de salud publi-
ca y supone una importante carga econo-
mica para la sociedad. En Espafia se pro-
ducen unos 74.000 ingresos al afio por
esta causa y se estima que un 50% de los
pacientes reingresan durante el afio si-
guiente!. Su prevalencia aumenta debido
en gran parte al envejecimiento de la po-
blacién y causa el 6% de la mortalidad to-
tal en Espafia®. Los pacientes con IC son
cada vez mas mayores, con mas comorbi-
lidad, polimedicados y con dificultad para
el adecuado cumplimiento del tratamiento.
Se estima que mas del 50% de ellos si-
guen mal las indicaciones de los tratamien-
tos farmacoldgicos y hasta un 60-70% las
medidas higiénico-dietéticas®. A pesar de
que se dispone de farmacos con eficacia
demostrada para mejorar el prondstico,
contintia siendo una enfermedad con ele-
vada morbimortalidad!2.

Revisiones sistematicas®* han mostrado
que el incumplimiento del tratamiento y
de las recomendaciones de estilo de vida
constituye una de las principales causas
de descompensacion e ingreso hospitala-
rio. Queda patente, pues, la necesidad de
desarrollar intervenciones para mejorar el
cumplimiento terapéutico y poder evitar
reingresos y mejorar la calidad de vida®.
Una Unica sesion educativa a los pacien-
tes en el momento del alta hospitalaria ha
demostrado disminuir el riesgo de hospita-
lizacion y muerte tras un seguimiento de 6
meses®. En cambio, un ensayo reciente de
intervencion tras el alta efectuada por far-
macéuticos de la comunidad no logré
obtener reduccion de los reingresos’. Los
estudios efectuados sobre diferentes abor-
dajes multidisciplinarios han mostrado, en
su mayoria, beneficios en el cumplimiento
terapéutico y en la reduccion de reingre-
S0s, aungue con limitaciones, como po-
blaciones muy seleccionadas, con poca
comorbilidad o seguimiento corto. Diversas
revisiones sistematicas demuestran el be-
neficio de estos programas multidisciplina-
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rios®13, pero la mayor parte de los estudios
incluyen a poblacion seleccionada con IC
sistélica. En nuestro pals se han realizado
estudios sobre intervenciones multidisci-
plinarias educativas en el domicilio del pa-
ciente'415 que han mostrado beneficio cli-
nico: reduccion de reingresos e incluso
mejoria de la supervivencia y de la calidad
de vida.

No estd suficientemente estudiado el
efecto de estas intervenciones en pacien-
tes de edad avanzada con elevada co-
morbilidad y alta prevalencia de IC con
funcién ventricular sistélica conservada’®.
Nuestro estudio tiene como objetivo eva-
luar el beneficio de una intervencion edu-
cativa realizada en el momento del alta
hospitalaria en un subgrupo de pacientes
mayores de 70 afios, con la finalidad de
disminuir los reingresos y los dias de es-
tancia hospitalaria, mejorar la observan-
cia del tratamiento y valorar su impacto
sobre la calidad de vida. A diferencia de
estudios previos, el trabajo se desarrolla
en un medio rural, con una muestra poco
seleccionada de pacientes y un alto por-
centaje de ellos con funcion sistélica con-
servada.

Pacientes y método
Disefio del estudio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, prospecti-
vo, abierto y de &mbito hospitalario, realizado en pa-
cientes ingresados por IC. Se les asigné aleatoria-
mente en el momento del alta hospitalaria a 2
grupos: intervencion y control. EI periodo de segui-
miento fue de un afio. El presente estudio analiza el
subgrupo de pacientes de edad avanzada (mayores
de 70 afios) ingresados en el Hospital General de Vic,
dentro del ensayo mas amplio disefiado para evaluar
el impacto de una intervencion farmacéutica en pa-
cientes con IC de todas las edades?’.

Sujetos de estudio

La muestra estd formada por pacientes mayores de
70 afios ingresados por IC en la Unidad de Cardiolo-
gia del Hospital General de Vic, en la comarca de
Osona (Barcelona). Se trata de una comarca de
1.191 km? localizada en la zona central de Catalufa,
que cuenta con 144.000 habitantes repartidos en 51
municipios.

Para establecer el diagnostico de IC se aplicaron los
criterios de Framingham'®, debiendo estar presentes
2 criterios mayores 0 uno mayor y 2 menores. Los
criterios de exclusion fueron: domicilio habitual fuera
del area de influencia del hospital, domicilio en resi-
dencia geriatrica, traslado a centro sociosanitario,
traslado a otro centro de agudos o programacion de
tratamiento quirdrgico, presentar demencia o trastor-
no psiquiatrico incapacitante o rechazo a participar
en el estudio. El estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Clinica y todos los pacientes
incluidos firmaron un consentimiento informado.
Para el célculo del tamafio de la muestra se asumio
una disminucién en la media de ingresos igual o su-
perior a 0,5 unidades para el grupo de intervencion.
Asumiendo una desviacion estandar comuan de 1,0,
con 60 sujetos en cada grupo se disponia de un po-
der estadistico del 80% para obtener un resultado
estadisticamente significativo, con un error alfa del
5% bilateral.

Aleatorizacion

Se realizd6 mediante un programa informético de
asignacion aleatoria, que gener6 listas en bloques

de 4 para garantizar una distribucién homogénea
de los pacientes. La generacion de la secuencia de
aleatorizacion fue responsabilidad de la Unidad de
Epidemiologia Clinica, el control de la asignacioén lo
efectud el Servicio de Admisiones y la inclusiéon de
los pacientes corri6 a cargo de la Unidad de Cardio-
logfa. Ni el médico ni la enfermera responsable del
paciente conocian la asignaciéon hasta el momento
de la intervencion, el dia del alta. El periodo de in-
clusion fue de septiembre de 2000 a agosto de
2002.

Descripcion de la intervencion

Los pacientes del grupo de intervencién se incorpo-
raron al programa de informacién activa, llevado a
cabo por un farmacéutico del equipo investigador,
que consistié en una entrevista personal en el mo-
mento del alta y un refuerzo telefénico posterior. La
intervencion incluy6 informacion sobre la enferme-
dad, educacion dietética e informacion sobre el tra-
tamiento farmacolégico. Se utiliz6 un lenguaje senci-
llo, adaptado al nivel cultural de los pacientes, con
apoyo de material didactico audiovisual y escrito.
Durante los primeros 6 meses de seguimiento, y
posteriormente cada 2 meses, se realizé una llama-
da telefénica al paciente como refuerzo de la inter-
vencion y para solventar dudas o problemas que hu-
bieran podido surgir. Se facilit6 al paciente un
teléfono de contacto para que pudiera consultar
cualquier duda que se presentase sobre el trata-
miento o su enfermedad.

Recogida de datos y seguimiento

Se registraron las variables sociodemogréficas y clini-
cas durante el ingreso. Se realizd un ecocardiograma
para la valoracién de la funcion ventricular. Se efec-
tuaron visitas de seguimiento a los 6y 12 meses tan-
to en el grupo de intervencién como en el control. En
dichas visitas, el cardidlogo realizaba una valoracion
clinica convencional segun la practica habitual vy,
posteriormente, un farmacéutico evaluaba el cumpli-
miento del tratamiento mediante el método de re-
cuento de comprimidos, tras lo cual se clasificaba a
los pacientes en 3 categorias: a) cumplidor, cuando
habian tomado el 95-100% de las dosis prescritas; b)

TABLA1

DE EDAD AVANZADA CON INSUFICIENCIA CARDIACA

parcialmente cumplidor (el 85-95% de las dosis
prescritas), y ¢) no cumplidor (< 85%). También se
consideréd no cumplidor al paciente que no acudia a
las visitas de seguimiento. Se evalud la calidad de
vida mediante la escala EuroQol, validada en castella-
no y catalan'®20,

Variables del estudio

Las principales variables dependientes evaluadas
fueron: tiempo transcurrido hasta el primer reingreso,
porcentaje de pacientes que reingresaron, numero
total de reingresos y dias totales de hospitalizacion
durante el perfodo de estudio. Como variables depen-
dientes secundarias se evaluaron el cumplimiento del
tratamiento, la calidad de vida y la mortalidad en el
seguimiento.

Andlisis estadistico

Se utilizé el programa SPSS version 12.0. Las prue-
bas estadisticas utilizadas fueron la de la x° para las
variables categoricas y la de la t de Student para las
variables cuantitativas; en el caso de no cumplirse las
asunciones pertinentes para cada test, se utilizaron
pruebas no paramétricas. Para determinar si la varia-
ble independiente «grupo de asignacién» era una va-
riable predictora de reingreso, se realiz6 un analisis
multivariable mediante un modelo de riesgos propor-
cionales de Cox, donde la variable dependiente fue el
tiempo transcurrido hasta el primer reingreso hospi-
talario. Las muertes ocurridas sin hospitalizacién se
consideraron datos censurados. Se ajustd el modelo
con las covariables significativas en el analisis univa-
riado o clinicamente relevantes. Se obtuvieron las co-
rrespondientes razones de riesgo (hazard ratios) jun-
to con sus intervalos de confianza del 95%. El nivel
de significacion estadistico utilizado fue del 5% bila-
teral.

Resultados

Se aleatorizé a 103 pacientes mayores de
70 afios, de los que 53 fueron asignados
al grupo de intervencion y 50 al grupo

Caracteristicas basales (variables sociodemograficas y clinicas) de los grupos

control e intervencion

Control (n = 50) Intervencion (n = 53)

Edad media (afios)
Sexo
Varones
Mujeres
Estudios
Analfabetos
Primarios
Secundarios/universitarios
Cuidadores
Coényuge
Hijos
Vive solo
Otros
Comorbilidad
Hipertension
Diabetes
Dislipemia
Arritmias
Insuficiencia renal
Infarto de miocardio previo
Anemia
Neumopatia crénica
Valvulopatia moderada o grave
Miocardiopatia dilatada
Fraccién de eyeccion media
Clase funcional NYHA
Il
-1V
Estancia hospitalaria media (dias)
Promedio de farmacos prescritos al alta

80,1 (5,5) 79,0 (4,9)

22 (44,0%)
28 (56,0%)

21 (39,6%)
32 (60,4%)

7 (15,2%) 10 (19,2%)
37 (80,4%) 37 (71,2%)
2(4,3%) 5(9,6%)

19 (40,4%)
17 (36,2%)

20 (37,7%)
18 (34,0%)

6 (12,8%) 11 (20,8%)
5(10,6%) 4(7,5%)
34 (68,0%) 39 (73,6%)
19 (38,0%) 16 (30,2%)
12 (24,0%) 8(15,1%)
24 (48,0%) 26 (49,1%)
5(10,0%) 2(3,8%)
11 (22,0%) 12 (22,6%)

8(16,0%) 8(15,1%)
15 (30%) 19 (35,8%)
12 (24,0%) 19 (35,8%)

8 (16,0%) 8 (15,1%)

48,9 (17,3) 54,3 (13,4)
43 (89,6%) 44 (83,0%)
5(10,4%) 9 (17,0%)
8,2 (4,8) 8,7 (4,6)
7,0(2,1) 7,53,1)

Valores expresados como media (desviacion estandar) o nimero de pacientes (porcentaje). NYHA: New York Heart Association.
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