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RESUMEN

La Insuficiencia Cardiaca (IC) es considerada como la incapacidad del corazén de aportar
sangre -y por ende oxigeno- en una tasa acorde con los requerimientos metaboélicos del
organismo. Esta incapacidad del corazén puede deberse a un defectuoso llenado cardiaco
y/o a contraccion o vaciado dificultado. Los mecanismos compensatorios aumentan el
volumen sanguineo y elevan las presiones de llenado, la frecuencia cardiaca, y la masa
muscular cardiaca para mantener la funcién de bomba y causar redistribucion del flujo.
Eventualmente, sin embargo -pese a los mecanismos compensadores- la capacidad del
corazon para contraerse y relajarse declina progresivamente, y la IC empeora (Givertz et
al,, 2001).

A pesar de los avances en el tratamiento médico, la IC constituye la principal causa de
muerte en el mundo occidental, siendo la enfermedad que produce el mayor nimero de
hospitalizaciones en pacientes mayores de 65 afios, generando elevados costos al sistema
de salud. Las razones mas comunes para el reingreso hospitalario por IC son las demoras
en el reconocimiento de los sintomas, el incumplimiento de la dieta y la medicacién, y la
falta de conocimientos y habilidades para una autogestién competente. Algunos estudios
senalan que después del alta, programas multidisciplinarios de tratamiento, es decir
telemonitorizaciéon o apoyo telefénico estructurado, pueden evitar gran parte de los
reingresos relacionados con la IC, con una mejora también de la mortalidad (20%), la
duracién de la estancia hospitalaria y la calidad de vida (Inglis et al, 2016). Ademas, el
seguimiento de pacientes a distancia a través del uso de nuevas tecnologias (TICs), tales
como el seguimiento mediante teléfonos inteligentes, los sistemas interactivos de
respuesta de voz, y la transmision de datos electrénicos se han propuesto como posibles
soluciones del problema de la readmisién (Pare et al, 2007; Chaudhry et al, 2010;
Saponara et al,, 2012; Purcell et al,, 2014).

Debido a este panorama, y especialmente al incremento del interés en mejorar los
resultados y la calidad del cuidado de los pacientes con IC, en esta tesis se propone
disefiar, desarrollar y evaluar un sistema que permita el seguimiento no invasivo del
paciente ambulatorio, y que a través del monitoreo de ciertas variables fisiologicas y del
estado general del paciente sea capaz de detectar y alertar posibles descompensaciones.

Mediante un estudio exhaustivo de la experiencia clinica de la patologia a nivel mundial, a
partir del estudio de los “consensos médicos sobre IC” -publicados por las asociaciones de
cardiologia mas reconocidas- se detectan una serie de aspectos (parametros a monitorear,
educacion para la salud) que deberian tenerse en cuenta a la hora de abordar el disefio de
un sistema de televigilancia para pacientes con IC.

A partir de una revision critica de los diferentes sistemas de telemonitoreo que existen y
estan en desarrollo a nivel mundial, y del analisis de los consensos médicos, se especifican
los requisitos con los que deben contar los sistemas de telemonitoreo no invasivo para
pacientes con IC.



Se realiza el diseno y el desarrollo de un sistema de telemonitoreo, al que se denomina iC.
El sistema incluye una aplicacién para dispositivos moviles para el paciente -desarrollo
nativo en Android-, una aplicacion web para el personal de salud y una interfaz de
programacién de aplicaciones (API) que permite el almacenamiento y la comunicacién de
datos/informacién entre las aplicaciones paciente y personal de salud.

Se lleva a cabo la evaluacion del impacto del sistema de telemonitoreo en una poblacién de
pacientes con IC mediante un estudio clinico realizado en una institucién publica de salud
con el apoyo de personal médico y técnico. Se trabaja con un grupo “control” al que se
atiende en consultorio y un grupo “intervencion”, al que ademdas del tratamiento
convencional, se le instruye para usar el Sistema de Telemonitoreo. El andlisis de la
evolucion de ambos grupos se realiza mediante el uso de encuestas -previamente
validadas- de: 1) Calidad de vida (Minnesota Living with Heart Failure, MLHFQ), 2)
conocimientos del paciente sobre su enfermedad (Knowledge of Chronic Heart Failure), 3)
adherencia al tratamiento farmacolégico (Escala de Morisky Modificada) y 4) Autocuidado
(European Heart Failure self-care behavior scale), todas ellas aplicadas al inicio y a los 3
meses del seguimiento.

Al iniciar el estudio no existen diferencias estadisticamente significativas en las
caracteristicas sociodemograficas y sanitarias entre los pacientes del grupo control e
intervencion, como tampoco en las demas variables, por lo que puede afirmarse que los
grupos control e intervencién son similares entre ellos. Por otro lado, al finalizar el
seguimiento, los resultados indican diferencias estadisticamente significativas en las
siguientes variables: a) de la comparaciéon entre el grupo control e intervencién: 1-
cantidad de respuestas correctas (p=0,015) e incorrectas (p=0,021) del cuestionario
conocimientos sobre IC y 2- diferencia entre inicio y fin del cuestionario de autocuidado
(p=0,004), ambos casos con empeoramientos en el grupo control y mejoras en el grupo
intervencion; b) de la comparacién de las variables antes y después de la intervenciéon en
cada uno de los grupos: 1- disminuciéon de la adherencia al tratamiento del grupo control
(p=0,025); 2- mejora de la calidad de vida de los pacientes del grupo intervencién
(p=0,04) y 3- empeoramiento del autocuidado en el grupo control (p=0,033) y mejora en
el grupo intervencion (p=0,036).

Cabe destacar que durante el estudio clinico en algunos pacientes del grupo intervencion -
utilizando el sistema de telemonitoreo-, se detectan diversas alertas (potenciales signos de
descompensacién), frente a las cuales el equipo médico tiene que actuar en consecuencia;
por lo dicho se puede inferir que la utilizacion del Sistema desarrollado tiene la
potencialidad de evitar posibles re-hospitalizaciones.

Futuras investigaciones podran valerse de los estudios realizados durante esta tesis y del
uso masivo del sistema desarrollado, para recolectar datos especificos sobre el
seguimiento a distancia de esta patologia.
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1 INTRODUCCION

1.1 MOTIVACION E IMPORTANCIA DEL TEMA

La insuficiencia cardiaca (IC) -incapacidad del corazén de aportar sangre -y por ende
oxigeno- en una tasa acorde con los requerimientos metaboélicos del organismo (Givertz et
al. 2001)- es una de las principales causa de muerte en nuestro pais -22.701 muertes en
2017- (Ministerio de Salud de la Nacién, 2018) y es la causa médica mas comuin de
hospitalizacion en adultos mayores de 65 afios, con una tasa de reingreso del 50% dentro
de los primeros 6 meses del alta hospitalaria (Smith, 2013; Purcell et al., 2014).

Las razones mas comunes para el reingreso hospitalario por IC son las demoras en el
reconocimiento de los sintomas, el incumplimiento de la dieta y la medicacién, y la falta de
conocimientos y habilidades para una autogestién competente. Algunos estudios sefialan
que después del alta, programas multidisciplinarios de tratamiento, es decir
telemonitorizaciéon o apoyo telefénico estructurado, pueden evitar gran parte de los
reingresos relacionados con la IC, mejorando también la mortalidad (20%), la duracién de
la estancia hospitalaria y la calidad de vida (Inglis et al., 2016). Ademas, el seguimiento de
pacientes a distancia a través del uso de nuevas tecnologias (TICs), tales como el
seguimiento mediante teléfonos inteligentes, los sistemas interactivos de respuesta de voz,
y la transmisién de datos electrénicos se han propuesto como posibles soluciones del
problema de la readmisién (Pare et al., 2007; Chaudhry et al., 2010; Saponara et al., 2012;
Purcell et al,, 2014).

En base a estas consideraciones y debido especialmente al incremento del interés en
encontrar métodos de deteccién temprana de los primeros signos de descompensacion
subclinica en la IC, se propone estudiar la utilidad de la telemedicina para tal fin y su
incidencia como medio de apoyo para la gestién médica de la IC, especialmente en lo
referido a la mejora de la calidad de vida de estos pacientes y en la autogestion de la
enfermedad.

Las tecnologias actuales para el seguimiento a distancia de pacientes con IC son escasas,
por lo que resulta necesario investigar y desarrollar tecnologias no invasivas que
acompafien y ayuden a estos pacientes a mejorar su calidad de vida y sean capaces de
detectar precozmente posibles descompensaciones.

1.2 HIPOTESIS

El uso de tecnologias no invasivas que monitoreen y eduquen a los pacientes con IC desde
la comodidad de su hogar, puede prevenir hospitalizaciones, mejorar su calidad de vida,
autocuidado, adherencia al tratamiento y conocimientos sobre la enfermedad.

1.3 OBJETIVO PRINCIPAL

Estudiar la utilidad de la telemedicina como medio de apoyo para la gestién de la IC. Su
incidencia en la calidad de vida de los pacientes, la adherencia al tratamiento, el
autocuidado (manejo de la enfermedad por parte del paciente), la deteccién temprana de
los primeros signos subclinicos de descompensacién y las re-hospitalizaciones.
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1.4  OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Definir el conjunto de pardmetros a monitorear en base al estudio de los diversos
consensos médicos sobre IC.

- Evaluar el estado del arte de los sistemas de telemonitoreo en pacientes con IC.

- Especificar los requisitos que deben cumplir los sistemas de telemonitoreo para
pacientes con IC.

- Disefiar, desarrollar e implementar un sistema de telemonitoreo con todos sus
requerimientos de hardware y software.

- Evaluar el sistema de telemonitoreo mediante un estudio clinico en pacientes bajo
supervision médica.

- Analizar el impacto del uso del sistema de telemonitoreo en la deteccidon temprana de
signos subclinicos de descompensacién aguda, en la calidad de vida de los pacientes, como
asi también en su autocuidado, adherencia al tratamiento y conocimientos sobre la
enfermedad.

1.5 CONTENIDO DE LA TESIS

En correspondencia con los objetivos planteados, en esta tesis, se disefia y desarrolla un
sistema de telemonitoreo no invasivo para pacientes con IC y se realiza un estudio clinico
con pacientes reales utilizando el sistema desarrollado. Para ello: a) se define el conjunto
de parametros a monitorear en base al estudio de los diversos consensos médicos sobre IC
y al estado del arte de los sistemas de telemonitoreo en estos pacientes; b) se analizan los
requisitos a cumplir por el sistema en base a los estudios previos y a un estudio
observacional con pacientes cardiologicos; c) se disefia y desarrolla el sistema de
telemonitoreo; d) se evalda el sistema en pacientes reales contrastando su uso con un
grupo de pacientes que reciben el seguimiento convencional.

La tesis se desarrolla en ocho capitulos, el presente Capitulo de Introduccién y los
restantes siete Capitulos cuyo contenido se detalla a continuacién.

En el Capitulo 2 se presenta la fisiopatologia de la IC, su epidemiologia y un estudio de los
consensos médicos sobre el manejo y tratamiento de esta enfermedad.

En el Capitulo 3 se presenta una revision critica del estado del arte de los sistemas de
telemonitoreo en IC.

En el Capitulo 4 se presenta el estudio de una encuesta multivariable realizada a pacientes
cardioldgicos de la ciudad de San Miguel de Tucuman con el objetivo de analizar la
posibilidad de que los mismos accedan a una aplicacién para dispositivos maéviles (App)
que les permita ser monitoreados a distancia por personal de salud.

En el Capitulo 5 se realiza un analisis de los distintos estudios realizados previamente para
determinar algunos requisitos generales a tener en cuenta a la hora de disefiar el sistema
de telemonitoreo.
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En el Capitulo 6 se presenta la especificacion de requisitos del sistema de telemonitoreo a
desarrollar.

En el Capitulo 7 se presentan los detalles del estudio clinico con pacientes insuficientes
cardiacos y los resultados del mismo, junto con el andlisis estadistico correspondiente.

En el Capitulo 8 se presentan las conclusiones de este trabajo y algunas sugerencias para
futuras investigaciones.
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2 INSUFICIENCIA CARDIACA: CONSENSOS
MEDICOS

2.1  INTRODUCCION
En este capitulo se presenta la fisiopatologia de la insuficiencia cardiaca, su epidemiologia
y un estudio de los consensos médicos sobre el manejo y tratamiento de esta enfermedad.

Nota: Parte del estudio de los consensos médicos y sus resultados han sido presentados en
el XIX Congreso Argentino de Bioingenieria y VIII Jornadas de Ingenieria Clinica, en el afio
2013. Ademas, el trabajo se ha publicado en “Journal of Physics: conference series”. Los
datos del trabajo se detallan a continuacidn:

YANICELLI, L. M., GOY, C. B, LOPEZ, M. G., y HERRERA, M. C. (2013). Noninvasive home
telemonitoring for patients with heart failure: A review of medical consensuses. In Journal
of Physics: Conference Series (Vol. 477, No. 1, p. 012007). IOP Publishing.

2.2 DEFINICION Y FISIOPATOLOGIA DE LA IC
El National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) de Estados Unidos, - Instituto
Nacional del Corazdén, los Pulmones y la Sangre -, define a la IC como una afeccién en la que
el corazén no puede aportar sangre con sus nutrientes y oxigeno, en una tasa acorde con
los requerimientos metabolicos del organismo. Esta incapacidad del corazéon puede
deberse a un defectuoso llenado cardiaco y/o a contraccién o vaciado dificultado (Givertz
etal, 2001).

El sindrome puede iniciarse de forma aguda como consecuencia de una disrupciéon
anatémica que modifica la funcién de un corazén previamente sano, o de manera
progresiva a través del tiempo como consecuencia de cargas sostenidas a superar en la
sistole, en la diastole o en ambas, que van modificando la anatomia normal del corazén y
que ocasionan perturbaciones hemodindmicas (De la Serna et al., 2010).

Algunas de las causas mas comunes de la IC estan relacionadas con un dafio estructural de
la fibra miocardica producido a través de diversos mecanismos resultantes de la
cardiopatia idiopatica, el infarto agudo de miocardio, la hipertensidn arterial sistémica o
distintas valvulopatias, entre otras (Diaz et al,, 2018).

Para diferenciar categorias dentro de esta patologia, se utiliza la medicién de la fraccién de
eyeccion (FE). Esta se define como el volumen de eyeccién dividido por el volumen
diastolico final de la camara ventricular relevante. Se han propuesto valores de corte de
entre 40% y 50%, para determinar una fraccién de eyeccién conservada (FEc) (>40-50%)
o entre 35% y 40% para una fracciéon de eyecciéon reducida (FEr) (<35-40%). Una FE
menor o mayor que el 40% permite distinguir entre un volumen ventricular diastélico
final normal y uno aumentado. Esta diferenciaciéon aparece en gran parte debido a que en
el pasado la mayoria de los pacientes hospitalizados para ser sometidos a pruebas
diagnésticas o los incluidos en los ensayos clinicos tenian corazones dilatados con una FEr
(< 35-40%).
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La Sociedad Europea de Cardiologia -European Society of Cardiology- (ESC), en su guia
practica 2008, indica que anteriormente se distinguia entre la IC sistélica y la IC diastoélica.
Sin embargo, esta distincién resulta arbitraria ya que los pacientes con IC diastélica
presentan sintomas y/o signos de IC y la fraccién de eyeccién ventricular izquierda
conservada (>40%-50%). En la mayoria de los pacientes con IC hay evidencia de
disfuncidn sistdlica y diastélica, tanto en reposo como durante el ejercicio por lo que la
ESC establece que la IC diastoélica y la sistélica no deben considerarse entidades separadas,
sino que deben diferenciarse entre pacientes con IC con FEc o con FEr (Dickstein et al.,
2008).

En cuanto a los mecanismos que intentan compensar la incapacidad del corazoén, se
producen aumentos en el volumen sanguineo y se elevan las presiones de llenado, la
frecuencia cardiaca, y la masa muscular cardiaca para mantener la funcién de bomba y
causar redistribucién del flujo. Eventualmente, pese a los mecanismos compensadores, la
capacidad del corazén para contraerse y relajarse declina progresivamente, y la IC
empeora (Givertz et al.,, 2001). Esto se debe a que las sobrecargas de volumen o de presion
van causando alteraciones en la geometria del ventriculo -pretendidamente
compensadoras- que causan remodelado ventricular, fibrosis y progresiva disminucion de
la funcién ventricular. Es decir, el mecanismo compensador implica mayores cargas que en
definitiva van a afectar adversamente la funcién cardiaca.

A medida que el corazon pierde la accion de bombeo, la sangre puede quedar retenida en
otras areas del cuerpo, dando lugar a lo que se conoce como Insuficiencia Cardiaca
Congestiva (ICC). La congestion puede observarse a nivel de distintos o6rganos; los
pulmones, el higado, el tracto gastrointestinal, al igual que en los brazos y las piernas. Por
ejemplo, si el ventriculo derecho bombea la sangre con dificultad -porque la contractilidad
del mismo se encuentra disminuida-, esta sangre se acumula en las venas de todo el
cuerpo. Ademas, en la IC se producen una serie de alteraciones hormonales y de la funcién
del rifion que desencadenan la retencion de grandes cantidades de agua y sodio. Las venas
pueden distenderse y almacenar una gran cantidad de sangre. Pero si esta cantidad es
excesiva, la sangre tiende a salir de las venas hacia donde se pueda acumular sin
problemas, por ejemplo, en el tejido celular subcutaneo (debajo de la piel). Por el efecto de
la gravedad, donde mas se aprecia la acumulacién de liquido es en los pies, en los tobillos y
en las piernas. A esta acumulacion de liquido se la denomina edema. Por eso, una de las
manifestaciones mas frecuentes de la ICC son los edemas en las piernas.

El paradigma utilizado en la explicacion de la fisiopatologia de la IC ha pasado por diversos
enfoques y no estd totalmente dilucidado. Actualmente, este sindrome debe analizarse
desde un punto de vista sistémico que incluye la activacién neurohumoral propia de esta
condicion, acompafiado de los cambios que ocurren celular y molecularmente y explican la
remodelacion cardiaca+, la apoptosis* y la propensidon a padecer arritmias (Diaz et al,,
2018).

2.3  EPIDEMIOLOGIADE LA IC
Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal causa de muerte en el mundo
occidental; ellas provocan el 40% de todos los fallecimientos (Members et al., 2017). Por
su parte, en la Argentina el 30% del total de los fallecimientos por causas definidas se
deben a ECV, siendo la IC la primera entidad responsable, con 22.701 muertes en 2017 lo



que representa alrededor del 26% de las muertes por enfermedades del sistema
circulatorio (Ministerio de Salud de la Nacion, Argentina, 2018).

En las ultimas décadas, 1a IC se ha convertido en una patologia que se encuentra en fase de
expansion a nivel global, donde aproximadamente 26 millones de adultos padecen esta
enfermedad (Ponikowski et al., 2015). De acuerdo con los datos actualizados en 2018, en
los Estados Unidos (EE. UU.) se estima una prevalencia de la IC del 2,5% (Benjamin et al,,
2018).

Segun Framingham, la incidencia de la IC en los EE.UU. entre 1950 y 1999 fue mayor en
varones que en mujeres. A lo largo del tiempo ésta se modificé muy poco en varones pero
disminuy6 en las mujeres. Si bien no existen muchos estudios realizados sobre la
incidencia de esta enfermedad, actualmente dichas diferencias continian manteniéndose y
pueden observarse en los grandes estudios clinicos sobre IC, donde el porcentaje de
pacientes varones reclutados suma alrededor del 70% en la mayoria de los casos (Levy et
al,, 2002; Fairman et al., 2017).

La IC es la causa médica mas comun de hospitalizacién en adultos mayores de 65 afios. Los
pacientes admitidos con un cuadro de IC descompensada son hospitalizados en promedio
durante 945 dias segun diversos estudios realizados (Frigola-Capell et al., 2013); siendo
estas hospitalizaciones la causa de mas del 70% de los costos de la asistencia sanitaria de
pacientes con IC (Tejedo et al., 2017). Estos costos alcanzaron los 30,7 billones de ddlares
en los Estados Unidos en 2018 (Benjamin et al.,, 2018).

El seguimiento de los pacientes posterior a su alta hospitalaria muestra una elevada
incidencia de re-hospitalizaciones. Segin estudios realizados en América Latina, las tazas
de re-hospitalizacién fueron del 33%, 28%, 31% y 35% a los 3, 6, 12 y 24-60 meses de
seguimiento respectivamente y la mediana de estancia hospitalaria de 7 dias; la tasa de
mortalidad al afio fue de 24,5%. La mortalidad intrahospitalaria fue de 11,7% y
aumentaba en pacientes con FEr, cardiopatia isquémica y enfermedad de Chagas
(Ciapponi et al., 2016).

Por otro lado, segin estudios similares realizados en la Reptblica Argentina, la tasa de re-
hospitalizacién por IC descompensada es del 45,6% (valores superiores a los de otros
paises) y la de hospitalizacion para IC crénica es del 28%. La mediana de internacion es de
5 dias y la mortalidad hospitalaria del 2,5%. En dichos estudios se reportaron que al afio
de seguimiento fallecieron el 20,8% de los pacientes reclutados en la internaciéon y el
10,3% de los ambulatorios (Fairman et al,, 2017).

Las razones mas comunes para las re-hospitalizaciones por IC son demoras en el
reconocimiento de los sintomas, incumplimiento de la dieta y la medicacion, y la falta de
conocimientos y habilidades para una autogestion competente (Finkelstein et al., 2010;
Perna et al., 2015; Diaz et al., 2018).

La IC representa una patologia con una alta mortalidad; la sobrevida media es de 5 afios,
con un marcado deterioro de la calidad de vida, que lleva a que la enfermedad se
transforme en el eje de la vida de estos pacientes. Aproximadamente el 80% requiere al
menos una internacién por una descompensacion, la cual representa un quiebre negativo
en la evolucion de los pacientes. A pesar de que en la Argentina no se cuenta con datos
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epidemioldgicos que permitan conocer el nimero de pacientes con IC, se puede hacer una
extrapolacién de su prevalencia segun el numero de adultos en este pais, por lo que habria
alrededor de 660.000 individuos con esta enfermedad. Segin datos del Ministerio de Salud
de la Republica Argentina, la tasa de mortalidad por IC se mantuvo desde hace 20 afios por
encima de las otras condiciones cardiovasculares, por lo que podemos concluir que esta
enfermedad representa un problema importante en nuestro pais (Fairman et al., 2017).

2.4 DEFINICION DE CONSENSOS MEDICOS
Para conocer la opinion de los distintos intervinientes en el manejo, tratamiento y
seguimiento de la IC, se recurre a una serie de instrumentos denominados consensos o
guias de practica clinica -guidelines en inglés-.

Consenso es un término que procede del latin consensus y que hace referencia al acuerdo
que se alcanza en torno a un tema, por el consentimiento entre los miembros de
un grupo o entre varios grupos. Una decisidn por consenso, por lo tanto, es aquella que se
toma gracias al acuerdo de una mayoria pero, a su vez, tratando de minimizar el nivel de
conflicto con la minoria. En el caso de los consensos médicos, se trata especificamente de
conferencias convocadas por distintos organismos o grupos de profesionales de la salud
involucrados en el tema a debatir, con el fin de proporcionar un conjunto de
recomendaciones basadas en la evidencia. Las expectativas de estos consensos se basan en
su potencial para favorecer el uso adecuado de procedimientos y en general, para mejorar
la eficiencia en la prestacion de servicios sanitarios.

La metodologia que se lleva a cabo a la hora de establecer este tipo de consensos puede
variar, pero en general consiste en una revision de la literatura y una valoracién critica de
la evidencia. Las recomendaciones son alcanzadas por todos los miembros que integran el
panel mediante consenso informado a través de reuniones, videoconferencias,
correspondencias via e-mail, y una revisién final.

En este capitulo se presenta el estudio de los consensos que tratan sobre temas referidos
al manejo de los pacientes con IC, para brindar instrucciones claras y diversas opciones
para optimizar el cuidado de los pacientes individuales. En la mayoria de los consensos
médicos sobre la IC, las recomendaciones que brindan los panelistas, son clasificadas de
acuerdo a dos criterios.

Una primera clasificacion consiste en una evaluacion del grado de acuerdo que se alcanzé
por los panelistas en el momento de abordar dicha recomendacién (Tabla 2.1). Luego, se
clasifica la recomendacién desde el punto de vista del nivel de evidencia que la sustenta, es
decir, de acuerdo a los diversos estudios o no que hayan respaldado aquello que se afirma
(Tabla 2.2).

A partir de estas clasificaciones, se puede deducir que las recomendaciones del tipo “Clase
I, Nivel A” son aquellas que poseen mayor peso, por lo que deben ser analizadas con mayor
profundidad y adoptadas en la medida de lo posible.
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Tabla 2.1. Clasificacion del consenso alcanzado.

CLASE DESCRIPCION

Condiciones para las cuales existe evidencia y/o acuerdo general en

I que el procedimiento o tratamiento es beneficioso, util y efectivo. Una
indicacién de clase I no significa que el procedimiento sea el Unico
aceptable.
Condiciones para las cuales existe evidencia conflictiva y/o

11 divergencias de opinién acerca de la utilidad o eficacia del
procedimiento o tratamiento.

Ila El peso de la evidencia u opinion es a favor de la utilidad o eficacia.

IIb La utilidad o eficacia esta menos establecida por la evidencia u opinion.

I Evidencia o acuerdo general de que el procedimiento o tratamiento no
es util o efectivo y en algunos casos, puede ser perjudicial.

Tabla 2.2. Clasificacién del nivel de evidencia que sustenta la recomendacion.

NIVEL DE

EVIDENCIA DESCRIPCION

Evidencia soélida, proveniente de estudios clinicos aleatorizados o meta-
A andlisis. Multiples grupos de poblaciones en riesgo evaluados.
Consistencia general en la direccién y la magnitud del efecto.

Evidencia derivada de un solo estudio clinico aleatorizado o de grandes
B estudios no aleatorizados. Limitados grupos de poblaciones en riesgo
evaluadas.

Consenso u opinion de expertos y/o estudios pequefios, estudios
retrospectivos, registros.

2.5  ESTUDIO DE CONSENSOS

Se realiza una revision bibliografica desde el afio 2000 hasta marzo de 2019, de los
consensos y guidelines sobre IC utilizando como palabras claves: consenso, consensus y
guidelines. Dentro de los criterios de inclusidn de los trabajos a estudiar, se seleccionan
aquellos que mencionan la televigilancia o seguimiento a distancia de los pacientes, por lo
que se excluyen varios trabajos que abordan temadticas dentro de la IC desde una
perspectiva exclusivamente clinica, como ser la incidencia de ciertos farmacos en los
pacientes o recomendaciones sobre la terapia de re-sincronizacion cardiaca, entre otros.

Como resultado del proceso de seleccidon antes descripto, se identifican 34 publicaciones
de las mas reconocidas sociedades y asociaciones de cardiologia a nivel mundial.

Algunas sociedades poseen mas de un consenso o guideline en el periodo de tiempo
analizado, ya que dichos organismos suelen brindar frecuentes actualizaciones de sus
recomendaciones. Por otro lado, algunas de las asociaciones presentan trabajos en
conjunto, como por ejemplo las Asociaciones Médicas de Cardiologia de Guatemala, El
Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panamad y Republica Dominicana que
redactaron el primer y segundo “Consenso Centroamericano y del Caribe” (Sanchez et al,,
2015, 2018).

A continuacién se presenta el listado de trabajos que se analizaron durante este estudio,
agrupados segln el organismo que redacta los mismos:
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HFSA (Heart Failure Society of America) junto con ACC/AHA (American

College Cardiology/American Heart Asociation):
“ACC/AHA 2005 guideline update for the diagnosis and management of chronic
heart failure in the adult” y su actualizaciéon de 2009 (Hunt, 2005; Jessup et al,,
2009).

- “The heart failure clinic: a consensus statement of the HFSA” (Hauptman et al.,
2008).

- “Health literacy and the patient with heart failure implications for patient care
and research: a consensus statement of the HFSA” (Evangelista et al.,, 2010).

- “2013 ACCF/AHA guideline for the management of heart failure” y su
actualizacion del 2017 en conjunto con la HFSA (Yancy et al., 2013, 2017).

ESC (European Society of Cardiology):
“ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart
failure 2008” y sus actualizaciones de 2012 y 2016 (De Caterina et al., 2008;
McMurray et al., 2012; Ponikowski et al., 2016).

- “Exercise training in heart failure: from theory to practice. A consensus
document of the Heart Failure Association and the European Association for
Cardiovascular Prevention and Rehabilitation” (Piepoli et al., 2011).

CCS (Canadian Cardiovascular Society):
“The 2002/3 CCS consensus guideline update for the diagnosis and
management of heart failure” y sus respectivas actualizaciones (Liu et al., 2003;
Arnold et al., 2006, 2007, 2008; Howlett et al., 2009, 2010; McKelvie et al., 2012,
2013; Howlett et al,, 2016; Ezekowitz et al., 2017).

NHFA/CSANZ (National Heart Foundation of Australia/Cardiac Society of

Australia and New Zealand):

- “Guidelines for the prevention, detection and management of people with
chronic heart failure in Australia 2006” y su actualizacion del 2011 (Krum et
al,, 2006, 2011).

- “National Heart Foundation of Australia and Cardiac Society of Australia and
New Zealand: Australian clinical guidelines for the management of heart failure
2018” (Atherton et al., 2018).

SCC (Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular):
“Consenso colombiano para el diagnéstico y tratamiento de la insuficiencia
cardiaca crénica” y su actualizacion del 2017 (Jaramillo et al.,, 2014; Saldarriaga
Giraldo et al., 2017).

SAC (Sociedad Argentina de Cardiologia):
“Consenso de diagnoéstico y tratamiento de la IC crénica” (Barisani et al,
2010a).

- “Consenso de IC aguda y avanzada” (Barisani et al., 2010b).

- “Consenso de IC con Funcion Sistolica Preservada” (Barisani et al.,, 2010c)

- “Consenso de IC Crénica” (Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016).
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7- SUC (Sociedad Uruguaya de Cardiologia):
“Guia Practica de Insuficiencia Cardiaca” (Alagia et al., 2001)
- “Segundo Consenso Uruguayo de Cardiologia” (Alagia et al., 2004, 2005)
“3er Consenso Nacional de Insuficiencia Cardiaca” (Estrag6 et al,, 2013).

8- Asociaciones Médicas de Centroamérica y el Caribe (AMCC):
“Primer Consenso Centroamericano y El Caribe de Sociedades de Cardiologia
para el diagndstico y manejo de la Falla Cardiaca” (Sanchez et al., 2015) y el
Segundo Consenso del afio 2018 (Sanchez et al.,, 2018).

Una vez definidos los consensos a estudiar, se analizan las opiniones y recomendaciones
de los expertos. Como primera medida se estudia la opinion de los intervinientes acerca de
los beneficios de la televigilancia en los pacientes con IC; luego, mediante el empleo de
cuadros comparativos, se estudian los pardmetros que los consensos recomiendan
monitorear y finalmente, los aspectos educativos que deben tenerse en cuenta para
mejorar el autocuidado de los pacientes.

2.5.1 TELEMONITOREO NO INVASIVO

La mayoria de los consensos sefiala que para mejorar la calidad de vida del paciente y
detectar posibles descompensaciones, la televigilancia y el monitoreo de ciertos
parametros, resultan de gran utilidad. Esto ocurre debido a que existen sintomas y signos
que aparecen gradualmente a lo largo de la enfermedad y que deben ser detectados a
tiempo para una correcta atencion, ya sea reajustando la medicaciéon o aplicando otras
medidas. El fin que persiguen estas acciones, consiste en evitar posibles
descompensaciones que puedan resultar en re-hospitalizaciones.

La mayoria de los consensos establecen la necesidad de un control médico de los pacientes
con IC luego del alta hospitalaria, aunque no hubo unanimidad en la determinacion del
tiempo establecido para el mismo. La SCC recomienda que la primera cita de revisiéon debe
realizarse 7 a 10 dias luego del egreso e idealmente se debe hacer una llamada telefénica a
las 48 horas para evaluar si existen signos tempranos de descompensacion (Saldarriaga
Giraldo et al,, 2017). El tiempo sugerido para el primer control varia segin el consenso
desde: las 72hs en los casos mas graves (Hauptman et al, 2008), la primera semana
(Alagia et al,, 2005; Hauptman et al., 2008; Saldarriaga Giraldo et al.,, 2017), la segunda
semana (McKelvie et al.,, 2013) o la cuarta semana (Arnold et al.,, 2006), aunque éste dltimo
consenso aclara que, en caso de ser factible, resulta mas beneficioso un control anterior a
dicho lapso de tiempo.

El motivo que proporcionan para el control médico luego del alta es la elevada
probabilidad en el surgimiento de diversos sintomas y malestares que pueden
descompensar al paciente. Si bien esto corresponde a un primer control, todos los
consensos recomiendan un seguimiento frecuente del paciente a lo largo de la
enfermedad, mencionando nuevamente a los programas de manejo de la IC desde el hogar
-telemonitoreo- como un medio para realizar este fin. Por su parte, la SAC en uno de sus
consensos (Barisani et al., 2010a) recomienda el uso de estos programas e indica las
ventajas y potencialidades que presentan:
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“Es recomendable la implementacién, acorde a la disponibilidad, de programas de manejo
de la IC crénica estable en pacientes medicados adecuadamente y seguidos por médicos
cardidlogos. El objetivo es optimizar la calidad de la atencion y la adhesion a las medidas de
tratamiento para mejorar la calidad de vida, la evolucion clinica y el prondstico y reducir las
hospitalizaciones y el costo sanitario. Consiste en la educacion del paciente y su familia, junto
con la vigilancia y el seguimiento frecuente, que puede ser telefonico por enfermeria
especializada, para mejorar la adhesion al régimen hiposddico, el tratamiento
farmacoldgico, las medidas de autocuidado y el estimulo a la actividad fisica y de
recreo. Se pueden detectar asi los primeros signos de descompensacién y promover una
consulta precoz con la finalidad de disminuir las hospitalizaciones. Los pacientes en estadio
avanzado son los que mds se benefician con estos programas (Clase Ila, Nivel B)”.

Tabla 2.3 Beneficios del telemonitoreo en pacientes con IC.

HFSA/ NHFA/
ACC/AHA ESC | CCS CSANZ SCC | SAC | SUC | AMCC

Mejora la calidad de
vida y la estabilidad X X X X X X X X
clinica
Permite detecc,lon X X X X X X X X
temprana de sintomas
Disminuye las re-
hospitalizaciones X X X X X X X X
Mei :

e]0ra.adherenc1a al X X X X X X X X
tratamiento
Mejora medidas de X X X X X X
autocuidado
Permite evaluar la
evolucion del X X X X X X
tratamiento
Mejora educacion del
paciente X X X X X X X X
Disminuye la
mortalidad X X X X X
Disminuye los costos X X X X
sanitarios

De la misma manera, la NHFA/CSANZ en su guia del 2018 establece una recomendacion de
grado “fuerte” y evidencia “moderada” de que en areas donde el acceso a un programa
multidisciplinario de manejo de la IC cara a cara sea limitado, los pacientes deben ser
seguidos con un telemonitoreo multidisciplinario o algin programa de soporte telefénico
(Atherton et al., 2018). Afirma que los programas multidisciplinarios de atencion dirigidos
a pacientes de alto riesgo después de la hospitalizacion pueden prolongar la
supervivencia, mejorar la calidad de vida y son rentables para reducir las estadias en el
hospital (Krum et al., 2011).
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Estos y otros beneficios de la televigilancia mencionados en los consensos se encuentran
detallados en la Tabla 2.3, pero ademdas sefialan que la televigilancia facilita la
comunicacion con el médico (Arnold et al.,, 2006; Hauptman et al,, 2008) y que este medio
podria ser una solucién para aquellos pacientes que por diversos motivos se encuentran
imposibilitados de acceder con frecuencia a los centros médicos (Hauptman et al., 2008;
Atherton et al., 2018).

2.5.2 PARAMETROS A MONITOREAR
En esta seccion se detallan los parametros que los consensos recomiendan observar
durante el seguimiento ambulatorio de los pacientes.

2.5.2.1 Peso

En todos los consensos se recomienda monitorear el peso corporal ya que es uno de los
factores que utilizan para detectar la retencidn hidrosalina cuando se observa un aumento
brusco del mismo en pocos dias. Uno de los consensos afirma que el peso de la mafiana
debe ser monitorizado diariamente en pacientes con IC con retencion de liquidos o con
congestiéon que no se controle facilmente con diuréticos, o en pacientes con disfuncion
renal significativa (Clase I, Nivel C) (Arnold et al., 2006).

En cuanto a la frecuencia de monitoreo de este prametro, se puede observar que todos los
organismos en las dltimas actualizaciones de sus consensos o guias, recomiendan una
frecuencia diaria.

Con respecto a las variaciones de peso que podrian desencadenar alertas, la mayoria de los
consensos establecen que aquellos pacientes que aumenten mas de 2 Kg en 3 dias deben
ser instruidos para aumentar la dosis de diuréticos y comunicar esta situacién al equipo
médico (Estragd et al, 2013; Jaramillo et al., 2014; Sociedad Argentina de Cardiologia,
2016; Ponikowski et al.,, 2016; Sanchez et al.,, 2018). Por otro lado, la SCC establece el
limite en mas de 1 Kg en 24 horas o mas de 3 Kg en una semana (Saldarriaga Giraldo et al,,
2017). La NHFA/CSANZ en 2 Kg en 2 dias (Krum et al., 2006). Y la CCS en su ultima
actualizacion del 2017 recomienda que el peso debe ser controlado de cerca en pacientes
inestables o fragiles, y cualquier aumento rapido de peso (> 1,5 o 2 Kg) debe provocar una
visita médica inmediata, ademas establece que la pérdida de peso también debe abordarse
médicamente (Ezekowitz et al., 2017).

2.5.2.2 Presion Arterial (PA)

Uno de los parametros sobre el cual todos los consensos hacen mucho hincapié, es el
control de la PA, por dos motivos. El primero surge a partir de que los consensos afirman
que el conocimiento de la variacion de los niveles de PA alcanzados durante los diferentes
dias, permite conocer el estado hemodinamico del paciente y ayuda al médico tratante a
realizar un juicio razonable sobre la dosis de la medicacién (Saldarriaga Giraldo et al,,
2017).

Por otro lado, el segundo motivo se debe a que uno de los sintomas que suelen presentarse
a lo largo de la IC, es la Hipotension Ortostatica, que es una de las causas de muchos
sincopes o desmayos. Esta consiste en una caida de la PA la cual ocurre después de que
una persona haya estado de pie durante un tiempo prolongado, o cuando se pone de pie
después de haber estado sentada o acostada. Grandes cantidades de sangre se acumulan
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en las piernas por lo que regresa al corazon una cantidad menor a la usual, lo que trae
como consecuencia que tampoco sea posible bombear una cantidad adecuada hacia el
cuerpo, principalmente al cerebro. Con esto se produce una disminucién momentanea del
flujo sanguineo al cerebro y la persona puede desmayarse (Arnold et al., 2006).

En la Tabla 2.4 se muestran las variaciones y valores limites de la PA que son indicadores
de riesgo segun los consensos de cada sociedad.

Tabla 2.4. Variaciones y valores limites de la PA.

SOCIEDAD RECOMENDACIONES
Hipotensiéon cuando la presidon sistélica es menor a 90mmHg. Riesgos PA
HFSA/ACC/AHA >140/90mmHg
ESC Presion sistolica normal 90-140mmHg.

CCs diastélica en reposo (Hipotensién Ortostatica).

y menos de 130/80 mmHg en los pacientes con diabetes y/o enfermedad renal.

NHFA/CSANZ Hipotension (PA sistélica < 90 mmHg)

ScC severa o sintomatica (PA sistélica < 90 mmHg) que podria ser empeorada o inducida
por la hipovolemia generada por la utilizacién de los diuréticos.

SAC No menciona
Mantener la PA por debajo de 140/90 mmHg en los pacientes hipertensos. En

suc pacientes diabéticos estas cifras deberian ser inferiores a 130/85 mmHg (Clase I,
Nivel A).

AMCC

preservada se enfocan en una PA menor de 130/80 mmHg

En cuanto a la posicidn para la medicion de la PA, s6lo la CCS recomienda medirla tanto de
pie como de sentado, ya que la variacién de la PA en las diferentes posiciones permite
detectar la Hipotension Ortostatica. Esta sociedad indica realizar una medicion en posicion
supina luego de que el paciente haya descansado al menos 15 minutos, y luego medirla de
pie una vez que hayan pasado de 3 a 5 minutos desde que el paciente se encuentre en
dicha posicién (ortostatica). Ademas, sélo el consenso del 2006 de esta sociedad hace
referencia a la frecuencia en la medicion de la PA, indicando que deben realizarse
mediciones en distintos momentos del dia, haciendo hincapié en que la deteccion de la
Hipotensién Ortostatica suele ser mas probable durante la mafana (Arnold et al., 2006).

2.5.2.3 Frecuencia Cardiaca (FC)

Otro pardmetro que sugieren monitorear todos los consensos es la FC en reposo, ya que
puede suceder que ésta se encuentre elevada a pesar de que la PA esté dentro de sus
limites normales. Ademas, los médicos indican que la variabilidad de la misma es un
marcador de desequilibrio autonémico y se ha demostrado que su alteracién también es
prondstica, prediciendo el riesgo de nuevas hospitalizaciones y mortalidad al afio
(Barisani et al., 2010a; Saldarriaga Giraldo et al., 2017). Sumado a esto, la CCS (McKelvie et
al, 2013) recomienda la mediciéon de la FC sobre todo cuando las combinaciones de
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farmacos que se utilizan afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona; esto permite
conocer los efectos adversos que pueden llegar a tener los farmacos y sirve para
determinar los tipos de medicamentos que deben administrarse al paciente.

En lo que se refiere a los valores limites que se consideran normales para la FC, por un
lado, algunas sociedades mencionan que si la FC se reduce a menos de 50 latidos/minutos
(Ipm), debe considerarse la suspensiéon de las drogas que causen tal efecto, o al menos la
reduccion de las dosis establecidas previamente (Alagia et al., 2004; Sociedad Argentina de
Cardiologia, 2016; Saldarriaga Giraldo et al., 2017). Por otro lado, la CCS indica que uno de
los factores de riesgo de aumento de la mortalidad incluye una FC de mas de 84 lpm en
reposo, mientras que la SAC considera un signo de alerta una FC superior a 70 Ipm,
también en reposo (Arnold et al., 2007; Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016).

Por su parte, la NHFA/CSANZ en su guia 2018 establece como signos de alerta, una FC
superior a 100 Ipm -taquicardia- o una FC inferior a 40 lpm -bradicardia- (Atherton et al,,
2018).

2.5.2.4 Electrocardiograma (ECG)

La SAC recomienda utilizar monitorizacién electrocardiografica ambulatoria continua
(Holter) para la deteccién de taquiarritmias paroxisticas supraventriculares y/o
ventriculares o presencia de bradiarritmias intermitentes que con frecuencia son causales
o agravantes de los sintomas de la IC (Barisani et al., 2010a).

La SCC recomienda monitorizaciéon de PA y ECG cuando se usen agentes inotropicos y
vasopresores, ya que pueden causar arritmia, isquemia miocardica o hipotension
(Saldarriaga Giraldo et al., 2017).

Por otro lado, la CCS en su consenso del 2007 recomienda monitorear ECG, pero como una
medida necesaria para el diagnoéstico inicial de la IC y para identificar anormalidades del
ritmo (fibrilaciéon atrial flutter o bradicardia y taquicardia ventricular), asi como
miopericarditis. Adema3s, en caso de que se diagnostiquen arritmias cardiacas, afirma que
deben ser evaluadas por ECG de 12 derivaciones con seguimiento continuo del mismo
(Arnold et al.,, 2007). El resto de los consensos no mencionan ante ninguna situacion el
seguimiento continuo del ECG.

2.5.2.5 Sintomas

Otro parametro que recomiendan monitorear todos los organismos es la deteccion de los
sintomas (elementos subjetivos, percibidos sélo por el paciente), ya que éstos constituyen
un indicador del estado de salud o de la calidad de vida del paciente.

Algunos consensos para evaluar estos sintomas recomiendan utilizar una serie de
preguntas que conforman un cuestionario estipulado planteando diversos modelos que
han sido validados y a los que se les ha reconocido su efectividad, sobre todo en aquellos
pacientes que sufren de IC.

La HFSA recomienda el uso de los siguientes cuestionarios: The MOS 36-item short-form
health survey (SF-36), el SF-12, The EuroQol-5D, The Chronic Heart Failure Questionnaire,
The Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire y The Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire (Hauptman et al, 2008). Por otro lado, la SAC sugiere el uso de los
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cuestionarios que se detallan a continuacién: The Chronic Heart Failure Questionnaire, The
Yale Scale y The Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (Barisani et al., 2010a).
El resto de los consensos no especifican ningin cuestionario en particular para la
evaluacién de sintomas.

2.5.2.6 Capacidad funcional

La capacidad funcional es otro de los pardmetros que s6lo algunos consensos sugieren
monitorear. Se define la capacidad funcional como la capacidad de ejecutar tareas y
desempefiar roles en la vida diaria. Si bien no todos los consensos recomiendan
directamente realizar la conocida Clasificacién Funcional de la New York Heart
Association (NYHA) (Heart Failure Society of America, 2006) -Tabla 2.5-, absolutamente
todos ellos la utilizan para brindar sus diversas recomendaciones, especialmente en lo
referido al ejercicio fisico. Esta clasificacién valora la severidad de los sintomas de los
pacientes y la actividad fisica que son capaces de realizar, definiendo cuatro clases en base
a la valoracién subjetiva que hace el médico durante la anamnesis sobre la presencia y
severidad de la disnea.

La clasificacion funcional tiene un importante valor prondstico y se utiliza como criterio
decisivo en la eleccién de determinadas intervenciones terapéuticas, tanto médicas como
quirudrgicas. La evaluacion periddica de la clase funcional permite seguir la evolucién y la
respuesta al tratamiento.

Tabla 2.5 Clasificacion funcional de la NYHA (Heart Failure Society of America, 2006)

CLASE 2
FUNCIONAL DESCRIPCION
I No hay limitaciéon en la actividad fisica. La actividad ordinaria no ocasiona
excesiva fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

I Ligera limitaciéon de la actividad fisica. Confortables en reposo. La actividad
ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

I Marcada limitacién de la actividad fisica. Confortables en reposo. Actividad fisica
menor que la ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.
Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin disconfort. Los

v sintomas de insuficiencia cardiaca o de sindrome anginoso pueden estar
presentes incluso en reposo. Si se realiza cualquier actividad fisica, el disconfort
aumenta.

Ademas de la clasificacion de la NYHA, en el estudio de consensos realizado surgen otros
instrumentos utilizados y/o recomendados para evaluar la capacidad funcional como se
muestra en la Tabla 2.6, aunque los Unicos consensos que recomiendan evaluarla
continuamente son los de la HFSA, ESC, SAC y SUC.
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Tabla 2.6 Instrumentos utilizados para medir la capacidad funcional
NYHA | Ergometria| 6MWTa | CPXP | IPAQ¢ Az?:;tey d 1‘\,4;); Poddémetros

HFSA X X X X X X

CCS X X X

ESC X X X X

NHFA/CSANZ X

SCC X X

SAC X X X X

SuC X X X X
AMCC X

a Test de Caminata de 6 Minutos ( Beroiza et al., 2009)

b Prueba de esfuerzo Cardiopulmonar (Allisony Burdiat, 2010)

cCuestionario Internacional de Actividad Fisica (Toloza y Gémez-Conesa, 2007)
d The Duke Activity Status Index (Hlatky et al, 1989)

e Consumo Directo de Oxigeno (Pollice et al,1998)

2.5.3 EDUCACION PARA LA SALUD

La gran mayoria de los consensos médicos destacan la importancia de brindar una
educacion adecuada al paciente, sus familiares y cuidadores. Esto es necesario para lograr
el correcto autocuidado y evitar asi diversas problematicas que se generan debido a la
ignorancia de los pacientes y sus cuidadores sobre como reaccionar frente a situaciones
comunes en este tipo de enfermedad.

De todos los consensos estudiados, la HFSA en 2010 presenta un consenso que se enfoca
especialmente en la Educacién para la Salud, definiendo la misma como el grado en que los
individuos tienen la capacidad de obtener, procesar y entender informacién basica de
salud y los servicios que necesitan para tomar decisiones correctas. Esta capacidad incluye
poder tomar decisiones acerca de los habitos de vida saludables y participar en el
autocuidado y control de enfermedades crdénicas. Ademas, menciona una serie de estudios
que llegaron a la conclusién de que la alfabetizacion baja “se asocia con varios resultados
adversos para la salud", incluyendo un mayor riesgo de hospitalizacion y falta de
conocimientos acerca de los servicios de salud (Baker et al., 1998; DeWalt et al., 2004). En
resumen, la HFSA indica que la educacion para la salud limitada se asocia con disminucién
del conocimiento de la condicién médica de uno mismo, mala memoria para la toma de la
medicacion, baja adherencia a los planes de tratamiento, conductas de autocuidado
pobres, salud fisica y mental mas pobres, aumento de hospitalizaciones, y aumento de la
mortalidad. También afirma que ensefiar a los pacientes las habilidades necesarias para
ajustar sus comportamientos puede ayudar a mejorar el autocuidado y promover
resultados positivos para la salud (Evangelista et al., 2010).

Por su parte la SAC menciona que la bibliografia sugiere que sélo el 20-60% de los
pacientes con IC adhiere al tratamiento, por lo que se debe informar al paciente y a su
familia acerca de la enfermedad, sus sintomas, los controles y los signos de
descompensacion y estimular el autocuidado y la consulta precoz. La educacién es un
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proceso continuo y no de una unica consulta (Clase I, Nivel C) (Barisani et al., 2010a;
Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016). Una sintesis de los motivos por los que cada
uno de los consensos recomiendan y mencionan continuamente la necesidad de educar a
los pacientes, familiares y a sus cuidadores, se muestra en la Tabla 2.7.

Tabla 2.7 Beneficios de la educacion a los pacientes y sus cuidadores

Mejora la . Permite Mejora la
. Mejora el Reduce las .
calidad de . . . reconocer adherencia al
. autocuidado | internaciones , .
vida sintomas tratamiento
HFSA X X X
ESC X X X X
CCS X X X
NHFA/CSANZ X X
SCC X
SAC X
SucC X X X X

Si bien en la Tabla 2.7 no se indican beneficios que mencionen los consensos de las
Asociaciones Médicas de Centroamérica y el Caribe, éstos consensos tratan el tema de la
educacion brindando tablas con temas claves y habilidades de autocuidado a considerar
en la educacion del paciente y comportamientos profesionales para optimizar el
aprendizaje y facilitar la toma de decision compartida (Sanchez et al., 2018).

Los consensos nombran diversos temas sobre los que se debe educar a los pacientes.
Algunas recomendaciones se orientan a la comprensiéon de la enfermedad y de los
sintomas que podrian presentarseles. Mientras que otras sugerencias son consejos sobre
temas especificos para llevar una vida saludable de acuerdo a sus posibilidades, tales como
la actividad fisica, el tabaquismo, el consumo de alcohol, la alimentacidn, entre otros. En la
seccidn siguiente se detallan las recomendaciones que proporcionan los consensos sobre
algunos de estos temas especificos.

2.5.3.1 Retencidn de liquidos

El consumo excesivo de sodio es uno de los factores que contribuye a la retencién de
liquidos por lo que todos los consensos sugieren la restriccién del mismo en la dieta de los
pacientes con IC. Ademas, la HFSA indica que la adherencia a la restriccion de sodio puede
contribuir a una reduccion de la dosis de diuréticos, mientras que la no adherencia puede
resultar en un desequilibrio electrolitico, provocando hiponatremia o hipopotasemia
(Hauptman et al., 2008).

En lo referido a la cantidad de sodio diaria que deben consumir estos pacientes, la SAC
sugiere que dicha cantidad debe ajustarse a la gravedad del cuadro clinico. Los pacientes
con IC sintomatica deberfan restringir la ingesta de sodio <3g/diay en aquellos con IC
avanzada deberia restringirse <2 g/dia, particularmente si se encuentran con dosis
elevadas de diuréticos e hiponatremia -Clase I, Nivel C- (Sociedad Argentina de
Cardiologia, 2016). Por otro lado, tanto la SUC como la CCS y la SCC indican que los
pacientes con IC deben restringir su ingesta de sal a 2 o 3 g/dia -Clase I, Nivel C- (Alagia et
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al., 2004; Arnold et al,, 2006; Sanchez et al., 2018). Ademas, s6lo la CCS sugiere que los
pacientes con IC mdas avanzada y con mayor retencion de liquidos deberian restringir atin
mas el consumo de sal a1 o 2 g/dia -Clase I, Nivel C-.

Con respecto a la ingesta de liquidos, algunos consensos recomiendan restringirlaa 1,5 o 2
litros/dia sobre todo en aquellos pacientes que presentan sintomas graves de retencién de
fluidos -Clase 1, Nivel C-. Ademads indican que estos pacientes no deben ingerir liquidos
mas alld de la cantidad necesaria para satisfacer su sed. Mientras que por otro lado
observan que la restriccién de rutina de liquidos en pacientes con sintomas leves o
moderados no parece brindar un beneficio clinico -Clase Ila., Nivel C- (Arnold et al., 2006;
Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016; Sanchez et al., 2018).

Debido a que la retenciéon de liquidos es un suceso habitual en los pacientes con IC en
proceso de descompensacion, varias sociedades recomiendan la utilizacién de diuréticos
para controlar este sintoma. Sugieren que debe realizarse un control estricto de los
cambios en el paciente durante la administracién de estos farmacos. Ademas, plantean que
a algunos pacientes con retenciéon de liquidos recurrente que son capaces de seguir de
cerca las instrucciones, se les podria enseflar como ajustar su dosis de diuréticos
basandose en los sintomas y los cambios en el peso corporal (Arnold et al, 2006;
Hauptman et al., 2008; Estragd et al., 2013; Saldarriaga Giraldo et al., 2017; Sanchez et al,,
2018).

2.5.3.2 Sobrepeso y Obesidad

Algunos consensos recomiendan la reduccién del peso en pacientes que presenten
sobrepeso u obesidad, mientras que en pacientes con IC moderada-grave sugieren que no
debe indicarse de rutina el descenso de peso -Clase Ila, Nivel C- (Arnold et al., 2007;
Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016). Estas consideraciones se deben por un lado, al
hecho de que el sobrepeso ocasiona que el corazon, que ya se encuentra debilitado, deba
realizar un mayor esfuerzo para cumplir con sus funciones. Y por otro lado, a que se ha
comprobado que la reduccién del peso mejora los sintomas y la calidad de vida de los
pacientes con IC.

Estas afirmaciones se basan en diversos estudios realizados en los que el sobrepeso y la
obesidad han sido identificados como factores de riesgo independientes para la IC (He et
al, 2001; Kenchaiah et al,, 2002, 2004; Nicklas et al., 2006). Se ha demostrado que la
pérdida de peso después de la cirugia bariatrica en los pacientes con IC y obesidad
morbida se asocia con la pérdida de masa del ventriculo izquierdo y con la mejora de la
funcién ventricular sistélica y diastolica (Alpert et al., 1995, 1997; Gahtan et al., 1997).
Sumado a esto, otro estudio demostré que se logra la reversion de la IC después de la
pérdida de peso mediante la dieta de un paciente con obesidad moérbida (Zuber et al,,
1999). Por estas razones se puede concluir que la reduccion de peso en los insuficientes
cardiacos con sobrepeso resulta beneficiosa.

2.5.3.3 Actividad Fisica

Varios consensos recomiendan que los pacientes con IC realicen actividad fisica regular. Es
tal la importancia, que uno de los consensos de la ESC se centra especialmente en estudiar
el entrenamiento en estos pacientes (Piepoli et al.,, 2011).
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En cuanto a la seleccién o tipo de pacientes que pueden efectuar los distintos ejercicios, la
ESC indica que el ejercicio fisico es recomendado para pacientes estables en clase I-11I de la
NYHA (Piepoli et al.,, 2011). Mientras que otros consensos recomiendan la actividad fisica
regular para los pacientes estables en clase funcional II-I1I (Alagia et al.,, 2004; Arnold et
al,, 2006). A su vez, la SAC afirma que a todos los pacientes con IC clinicamente estables,
sin sintomas en reposo y sin contraindicaciones, se les debe indicar actividad fisica
regular, ya que el reposo prolongado puede producir atrofia muscular y menor tolerancia
al esfuerzo -Clase I, Nivel B- (Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016).

La SUC recomienda realizar ejercicios regulares aerdbicos -isotdnicos- tales como caminar,
andar en bicicleta, actividades recreativas y actividad sexual normal (Estragé et al., 2013).
La CCS y la SUC afirman que, sin supervision, se deben evitar los ejercicios isométricos -
pesas, levantar objetos pesados, empujar un auto- asi como los que provoquen sintomas.
Sin embargo, las AMCC recomiendan realizar ejercicio de manera regular suficiente para
provocar leve o moderada dificultad para respirar (Sanchez et al., 2018).

La ESC recomienda firmemente la actividad fisica regular y la practica de ejercicio
estructurado (actividad fisica planificada, estructurada y repetitiva realizada con una
meta, con frecuencia con el objetivo de mejorar o mantener la condicién fisica de la
persona). Esta recomendacidn se basa en el hecho de que el ejercicio estructurado mejora
la capacidad de ejercicio y la calidad de vida, no afecta negativamente a la remodelaciéon
ventricular izquierda, y puede reducir la mortalidad y hospitalizacién en pacientes con IC
cronica leve a moderada -Clase I- (Dickstein et al., 2008).

2.5.3.4 Adherencia al tratamiento

La SUC expresa que, como en todas las enfermedades croénicas, el no-cumplimiento del
tratamiento constituye un problema relevante (Alagia et al., 2004). En este sentido, un
estudio muestra que la causa mas comun de reingreso hospitalario de los pacientes con IC
es el abandono de la medicacién y/o la dieta (Ghali et al., 1998). Del mismo modo, tanto la
SAC como la CCS indican que el incumplimiento de la dieta o la medicacién, son
situaciones frecuentes que pueden agravar la IC, al igual que el uso inadecuado de
medicamentos -recetados o de venta libre, incluidos los agentes naturales- (Arnold et al,,
2007; Sociedad Argentina de cardiologia, 2016).

La HFSA establece que dada la alta prevalencia de comorbilidades, los pacientes a menudo
tienen multiples proveedores de medicamentos, lo que requiere interacciones adicionales
dentro del sistema de atencion de salud. La falta de comunicacién entre los proveedores
puede dar lugar a errores de medicacién, conflictos en los planes de tratamiento y
mensajes mixtos para el paciente acerca de la gravedad de la enfermedad, el pronéstico y
las mejores aproximaciones a la atencién (Hauptman et al.,, 2008). Por estos motivos, la
mayoria de los consensos indican que se debe poner especial atenciéon en simplificar las
indicaciones acerca del tratamiento e incentivar a los pacientes a mejorar su adherencia al
mismo.

Las AMCC especifican que la educacion de los pacientes en este tema debe centrarse en
que comprendan las indicaciones y dosis de los medicamentos, reconozcan los efectos
secundarios mas comunes, como y cuando notificar al profesional de salud y reconozcan
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los beneficios de tomar los medicamentos tal como han sido prescriptos (Sanchez et al,,
2018).

2.5.3.5 Otras recomendaciones

Para evitar situaciones que puedan agravar la IC, en varios consensos se aborda como
medida de prevencién la vacunacion de los pacientes. La CCS recomienda que los médicos
deben inmunizar a los pacientes con IC frente a la gripe -anualmente- y a la neumonia
neumocoécica -si no se recibié en los udltimos seis afios- para reducir el riesgo de

infecciones respiratorias que pueden agravar seriamente la IC -Clase I, Nivel C- (Arnold et
al.,, 2007).

En cuanto a vicios que deben evitar o controlar los pacientes, encontramos temas
relacionados con el alcohol y el tabaquismo. Varios consensos establecen que se debe
mantener una moderacién en el consumo de alcohol ya que el consumo excesivo del
mismo es un factor descompensante y agravante de la IC. Algunos consensos indican que
aquellos pacientes que sufren de miocardiopatia alcohdlica deben mantener una
abstinencia absoluta en el consumo de alcohol -Clase I, Nivel C- (Arnold et al., 2007;
Estragé et al., 2013; Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016; Sanchez et al., 2018). Por
otro lado, los pacientes que no sufren miocardiopatia alcohdlica y que estan
acostumbrados al consumo de bebidas alcohdlicas, deben reducir el consumo a sélo 30
g/dia, lo cual equivale a 300 ml de vino, 720 ml de cerveza o 60 ml de bebida blanca.
Algunos médicos consideran que las mujeres y personas delgadas deben reducir estas
proporciones a la mitad -Clase IIa, Nivel C- (Sociedad Argentina de Cardiologia, 2016).

Con respecto al tabaquismo, todos los consensos que tratan este tema recomiendan que
los pacientes que sufren IC, en cualquiera de sus formas, deben dejar de fumar
definitivamente (Arnold et al, 2007; Estragd et al, 2013; Sociedad Argentina de
Cardiologia, 2016; Sanchez et al, 2018); un estudio previo demostré que el cese del
tabaquismo contribuye con una disminucién del 30% en la morbi-mortalidad de los
pacientes con IC (Suskin et al., 2001).

2.6 DISCUSION
A partir del estudio de los consensos sobre IC, podemos decir que éstos recomiendan
ampliamente el uso de la televigilancia como medio para realizar un seguimiento
continuo de los pacientes. Esta afirmacién se debe a los potenciales beneficios de la misma,
tales como mejorar la calidad de vida y la estabilidad clinica; permitir una deteccion
temprana de sintomas; disminuir las re-hospitalizaciones y en consecuencia los costos
sanitarios; mejorar la adherencia al tratamiento, las medidas de autocuidado y la
educacion; permitir evaluar la evolucidn del paciente y disminuir la mortalidad. Ademas se
considera que la televigilancia podria ser una solucién para aquellos pacientes que por
diversos motivos se encuentran imposibilitados de acceder con frecuencia a la clinica
(Hauptman et al.,, 2008).

Con respecto a los parametros a monitorear, la Tabla 2.8 resume las recomendaciones
de los distintos consensos. Se puede observar que todas las sociedades recomiendan el
monitoreo de peso corporal, PA, FC y sintomas, mientras que s6lo algunas recomiendan
monitorear capacidad funcional y ECG.
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Tabla 2.8 Pardmetros a monitorear segin cada sociedad

CAPACIDAD
PESO PA FC SINTOMAS FUNCIONAL ECG
HFSA/ACC/AHA X X X X X
ESC X X X X X
CCS X X X X X
NHFA CSANZ X X X X
SCC X X X X X
SAC X X X X X X
SuC X X X X X
AMCC X X X X

A continuacion, se establecen la forma de realizar el monitoreo y los valores normales a
tener en cuenta sobre cada uno de los parametros de interés.

-Peso corporal: Considerando que no es un parametro que cambia bruscamente durante
el dia resulta conveniente medirlo diariamente, preferiblemente durante la maifana en
ayuno para que las distintas comidas no interfieran en las mediciones (Arnold et al., 2006;
McKelvie et al., 2013). Tal como lo establecen la mayoria de los consensos, aumentos de 2
o mas kilogramos en 3 dias se consideran situaciones de alerta y deben ser comunicadas al
médico a la brevedad (Estragé et al., 2013; Jaramillo et al., 2014; Sociedad Argentina de
Cardiologia, 2016; Ponikowski et al., 2016; Sanchez et al., 2018).

-Presion Arterial: La deteccion de la Hipotension Ortostitica es recomendada
unicamente por la CCS; mencionamos previamente que es un sintoma de agravamiento de
la IC. A pesar de ello, consideramos que con la toma convencional de PA basal es suficiente.
Por ello, se concluye que segin indican la mayoria de los consensos, se deberia monitorear
la PA al menos una vez durante el dia y controlar el valor normal de la PA sisto6lica entre
90 y 140 mmHg para la mayoria de los pacientes, y en particular para aquellos que sufren
diabetes, se debe considerar normal si la misma se encuentra entre 80 y 130 mmHg como
lo afirman la CCS y la SUC.

-Frecuencia cardiaca: Como recomiendan los consensos, se debe monitorear la FC en
reposo, ya que puede suceder que ésta se encuentre elevada a pesar de que la PA esté
dentro de sus limites normales. En cuanto a los valores normales, la FC debe estar por
encima de los 50 Ipm y por debajo de los 84 0 100 Ipm.

-Sintomas: Todos los consensos establecen la importancia de controlar los sintomas en
esta patologia. En base a los instrumentos propuestos por los consensos para evaluar los
sintomas, y considerando que los cuestionarios The Chronic Heart Failure Questionnaire y
The Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire fueron recomendados por mas de
un consenso, se concluye que es recomendable utilizar uno de éstos como instrumento
para el seguimiento de los sintomas.

-Capacidad funcional: Es un parametro complejo para su monitoreo ya que los
instrumentos que se utilizan habitualmente para su valoracién requieren de la presencia
de personal de salud, como ser, la clasificacién de la NYHA, el Test de caminata de 6
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minutos, la Ergometria, la prueba de esfuerzo cardiopulmonar, entre otros. Por estos
motivos y debido a no encontrar unanimidad en las sociedades en cuanto a la
recomendacién de monitorear este parametro, ya que s6lo algunos consensos mencionan
su monitoreo continuo, se concluye que no es indispensable realizar el seguimiento del
mismo.

-Electrocardiograma: Debido a que solo tres consensos recomiendan monitorear este
parametro y ademas sus recomendaciones son para ciertos casos excepcionales como el
de ciertas arritmias, se concluye que no resulta necesario el monitoreo continuo del ECG.

Por otro lado, en lo que respecta a la educaciéon para la salud la gran mayoria de los
consensos médicos, destacan la importancia de abordar una educacién adecuada del
paciente y sus cuidadores. Esto resulta necesario para lograr el correcto autocuidado y
evitar asi diversas problemadticas que se generan debido a la ignorancia de los pacientes y
sus cuidadores sobre cdmo reaccionar frente a situaciones comunes en este tipo de
enfermedad. Ademas, numerosos trials han demostrado que una correcta educacion
contribuye a reducir las internaciones, permite un reconocimiento temprano de los
sintomas, mejora la adherencia al tratamiento y favorece el recuerdo de la medicacidn,
logrando asi una mejor calidad de vida.

Refiriéndonos a los temas sobre los que se debe educar a los pacientes, por un lado,
deberian abordarse cuestiones que ayuden a la comprensiéon de la enfermedad y de los
sintomas que podrian presentarseles. Mientras que, por otro lado, deberian abordarse
sugerencias sobre como llevar una vida saludable de acuerdo a las posibilidades que
presentan estos pacientes.

Finalmente, podemos concluir que a partir de este estudio y sabiendo que la IC produce un
deterioro progresivo en el paciente, resulta necesario un seguimiento continuo del
enfermo, siendo la televigilancia el medio adecuado para tal fin.

Un sistema de monitoreo apropiado debera permitir una deteccién temprana de las
variaciones de los distintos parametros de interés -peso corporal, PA, FC y sintomas- que
indiquen una posible descompensacion. Estos indicadores deberan ser comunicados
correctamente al equipo médico permitiéndoles actuar frente a las situaciones de riesgo y
asi poder evitar re-hospitalizaciones. Con la disminucién de las hospitalizaciones se
podrian ver también disminuidos los costos sanitarios y con las medidas adecuadas de
prevencidon se podria reducir ademas la morbi-mortalidad de los pacientes con IC. Sumado
a esto, un sistema que proporcione una educacién adecuada para los pacientes y sus
cuidadores, podria contribuir a mejorar la calidad de vida de los mismos.

En conclusion, se puede afirmar que los disefiadores de sistemas de televigilancia de IC
deben tener en cuenta al menos dos aspectos que surgen a partir de las recomendaciones
de los consensos. Por un lado deben cumplir con el requisito de monitorear los
parametros de interés mencionados anteriormente, y por otro lado, deben proporcionar
un adecuado medio de educacion sobre la enfermedad para los pacientes y sus cuidadores.
En caso de que los sistemas de televigilancia cumplan con estas caracteristicas los
pacientes, familiares, cuidadores e incluso el sistema de salud se vera beneficiado.
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3 ESTADO DEL ARTE SISTEMAS DE
TELEMONITOREO

3.1 INTRODUCCION
Teniendo en cuenta que los consensos médicos recomiendan el uso de la telemedicina
como medio para evaluar la evolucion de los pacientes -Capitulo 2-, en este capitulo se
presenta la definicion de telemedicina y el estado del arte de los sistemas de
telemonitoreo en IC.

Nota: Parte del estudio del estado del arte de los sistemas de telemonitoreo en IC y una
comparacion con las recomendaciones de los consensos médicos estudiados
anteriormente han sido presentados en el VI Latin American Congress on Biomedical
Engineering CLAIB, en el afio 2014. Ademas, el trabajo se ha publicado en “IFMBE
Proceedings” en el afio 2015. Los datos del trabajo se detallan a continuacién:

YANICELLI, L. M.; PARODI, N.F,; GOY, C.B.; BRITOS, E.; BAENA, G.; GOMEZ LOPEZ, M.A,;
HERRERA, M.C. Heart failure management: Comparative study of telemonitoring systems
and the medical consensuses. IFMBE PROCEEDINGS.: Springer Verlag. 2015 vol.49 n°.
p821 - 824. ISSN1680-0737.

3.2  TELEMEDICINA
La telemedicina, concepto que surge en la década de los 70 con el desarrollo de la
tecnologia -ordenadores, internet, mdviles, etc.-, aparece como una forma de luchar contra
las barreras geograficas aumentando la accesibilidad a los cuidados de salud,
especialmente en zonas rurales y paises en desarrollo (OMS, 2010).

Definir la telemedicina puede parecer una tarea sencilla, sin embargo, son muchas las
definiciones y matices. Telemedicina significa medicina a distancia -diagnéstico,
tratamiento, etc.-, mediante recursos tecnoldgicos que optimizan la atencién, ahorrando
tiempo y costes y aumentando la accesibilidad (Casado et al., 2009).

En esta misma linea pero mas amplia y con matices, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) la define como: Aportar servicios de salud -donde la distancia es un factor critico-
por cualquier profesional de la salud, usando las nuevas tecnologias de la comunicacién
para el intercambio valido de informacion en el diagnéstico, el tratamiento y la prevencion
de enfermedades o lesiones, investigacion y evaluacién, y educacién continuada de los
proveedores de salud, todo con el interés de mejorar la salud de los individuos y sus
comunidades (OMS, 2010).

Segun la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) la telemedicina es una de las
mayores innovaciones de los servicios sanitarios, y no solo desde el punto de vista
tecnolégico, sino también cultural y social, al favorecer el acceso a los servicios de atencién
sanitaria, mejorar la calidad asistencial y la eficiencia organizativa (Organizaciéon
Panamericana de la Salud, 2016).
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Hoy en dia, a través de las aplicaciones de las TICs en salud se pretende ofrecer una mayor
cobertura y una mayor equidad en la prestacion de servicios sanitarios, sin descuidar la
efectividad y utilidad de las tecnologias involucradas. Dentro de los principales objetivos
de la telemedicina se pueden mencionar:

1. Prevenir, alertar, supervisar y controlar la expansion de enfermedades transmisibles y
no transmisibles, mejorando la vigilancia epidemiolégica.

2. Contribuir a la integraciéon y universalidad de los sistemas de salud con calidad,
eficiencia y equidad para beneficio prioritario de las poblaciones excluidas y dispersas.

3. Promover la colaboracién entre gobiernos, planificadores, profesionales de la salud,
sociedad civil organizada y comunidades locales para crear un sistema de informacién y
de atencién de salud fiable, oportuna y de gran calidad, fomentando la capacitacidn,
educacion e investigacion para la prevencion y control de enfermedades.

4. Agilizar la atencion en salud -definiendo en tiempo real conductas a seguir-; afinar los
diagndsticos de los médicos en areas rurales; adelantar campafias preventivas en la
poblacion; justificar remisiones de pacientes o evitarlas si pueden ser atendidos en el sitio
de referencia a fin de no efectuar desplazamientos innecesarios; facilitar diagnésticos mas
oportunos y tratamientos menos onerosos por la oportunidad de una deteccién temprana
de la enfermedad (Monteagudo et al., 2005).

En funcién de estos objetivos que persigue la telemedicina, en la actualidad, podemos
encontrar que ésta se utiliza basicamente en 2 areas de trabajo: la practica y la educacion.
Dentro de la practica es posible resaltar las siguientes formas:

-Telediagnosis: Diagnostico a distancia o diagnéstico remoto, es la técnica que mayor
impacto causa, dadas las multiples ventajas con que se presenta y el amplio
aprovechamiento de la tecnologia. Consiste en evaluar o asistir en la evaluacién
médica de un paciente desde un centro hospitalario que se encuentre distante,
haciendo uso de las telecomunicaciones para llevar a cabo esta accion.

-Teleconferencia: Por medio de videoconferencia, es factible convocar una reunién
de especialistas que estén en diferentes locaciones -sin limites geograficos- a fin de
debatir diferentes situaciones; la Unica limitacién esta en los recursos tecnolégicos y
de telecomunicaciones.

-Monitoreo remoto de pacientes: Existe la posibilidad de medir y monitorear
algunos parametros del organismo de los pacientes -como por ejemplo glucemia, PA,
entre muchos otros- a través de medios electrénicos y de comunicacién remota.

-Almacenamiento digital: Consiste en la implementacién del respaldo digital de
documentos tales como fichas médicas -historia clinica-, placas radioldgicas o
examenes, de manera de agilizar procesos internos y disminuir el espacio fisico de
almacenamiento de los mismos. Ademas, esto abre posibilidades de obtencién de
diagnosticos que no sea en tiempo real por medio de correo electronico, o la
publicacién de resultados de exdmenes via web para ser consultados por los pacientes.
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En base a los objetivos que persigue la telemedicina y teniendo en cuenta las formas en las
que se utiliza la misma, en este Capitulo se evaliia especialmente el monitoreo remoto de
pacientes con IC, mediante el estudio de los distintos tipos de sistemas de telemonitoreo
existentes a nivel mundial.

3.3 REVISION DE LOS SISTEMAS DE TELEMONITOREO NO INVASIVO
Se presenta una revision critica de los sistemas de telemonitoreo no invasivos para IC a
nivel mundial. El conjunto de sistemas estudiados procede de dos busquedas distintas,
realizadas con distintos fines y en diferentes buscadores.

3.3.1 DESARROLLO DE SISTEMAS DE TELEMONITOREO

La primera buisqueda se realiza a través de un buscador de propdsitos generales con el fin
de encontrar trabajos que muestren en detalle los desarrollos de sistemas de
telemonitoreo para la IC. A partir de dicha busqueda se obtuvieron distintos trabajos
publicados por cinco grupos de investigacion, cada uno con una linea propia de disefio. En
dichas publicaciones, los investigadores muestran el desarrollo de sus propios sistemas de
telemonitoreo parala IC:

- CUORE de Espaia (Villalba et al., 2007, 2008, 2009);

- HEALTH@HOME de Italia (Sanchez-Tato et al, 2010; Bacchillone et al,, 2011;
Saponara et al.,, 2012; Fanucci et al,, 2013);

- CARE@DISTANCE de Suecia (Ivvarson, 2007; Gund et al., 2008);

- WANDA de Los Angeles, Estados Unidos (Suh et al,, 2010, 2011; Lan et al., 2012);

- HAT de Baltimore, Estados Unidos (Finkelstein et al., 2010, 20114, 2011b).

Se presentan las caracteristicas principales de estos sistemas mediante tablas
comparativas. Como primera medida, dentro de la arquitectura de cada uno de ellos, se
comparan los dispositivos principales de interaccién con el paciente -tabla 3.1-.

Tabla 3.1. Comparacidén de los dispositivos de interaccién con el paciente en cada sistema.

CUORE |HEALTH@HOME | CARE@DISTANCE WANDA HAT
PDA . Consola de
(hsistente| | Gateway | Tablet PCRujitsu | Tablet PC |Smartphone | yigegjuego
Personal (proporcionada | Siemens + Teclado | (Aplicacion | (Aplicacién
Digital) por el hospital) numérico Web) telefénica) box Nin\;c\;eirildo

Continuando, en la Tabla 3.2 se comparan los diferentes sensores o medios de los que se
sirve cada sistema para evaluar el estado del paciente. Al mismo tiempo se pueden
observar los distintos parametros que monitorea cada sistema y el tipo de comunicacién
que utiliza para transmitir los datos al dispositivo principal.

Ademas de lo plasmado en la Tabla 3.2, el sistema CUORE es el tnico que monitorea la
amplitud y frecuencia de la respiracion mediante prendas vestibles con sensores
embebidos. Sdélo este sistema mide FC, frecuencia y amplitud de la respiracién durante el

34




suefio (mediante un sistema con transmision Bluetooth que

incluye

Sensores

piezoeléctricos embebidos en la sabana). Por otro lado, el sistema Health@Home es el
unico que monitorea la SpO2 -saturacién parcial de oxigeno- y obtiene la onda
pletismografica (médulo ECG-SpO2 con transmisién Bluetooth desarrollado en dicho

proyecto).

Tabla 3.2. Comparacién del medio que utiliza cada sistema para evaluar los diferentes
parametros y la forma en que transmite los datos.

HEALTH@| CARE@ WANDA
PARAMETROS CUORE HAT
HOME DISTANCE | Aplicacién | Aplicacién
Web telefonica
Dispositivo | Dispositivo portétil Balanza
Dispositivo | Dispositivo cl))rtétila digitale
PESO portatilab portatila [pManual [Blu‘?tOOth [Manual,
[Bluetooth] | [Bluetooth] ’ ylinea |[Bluetooth]|ejado dela
teclado] | telefénica] pantalla
Dispositivo | Dispositivo Dispositivo Dispositivo portatil
PA portatilde portatild portatilt | [Bluetooth -
[Bluetooth] | [Bluetooth] | LManual | ylinea |[Bluetooth]
teclado] | telefénica]
] ) Lista ] | Cuestionario [Seleccién ) )
Cuestionario .. | Cuestionario ; Cuestionario
c < [Seleccién L de opciones] s
SINTOMAS | [Seleccién de de [Seleccion [Aplicacid [Seleccion
opciones . de opciones { plicacion | ge gpciones
p 1| opciones] p 1| [viasms] V0 L ] p ]
Prenda MéduloECG
ECG vestiblef Sp02s - - -
[Bluetooth] [ [Bluetooth]
Dispositivo portatil de
Sistema M6duloECG PA
FC [Calculo del Sp02s - [Bluetooth -
ECG] [Bluetooth] ylinea [[Bluetooth]
telefénical
ACTIVIDAD [Acelerémetro ) ) Acelerémetro (WHI i
FISICA [Bluetooth] PAM) [USB]

a JC-321PBT, A&D Medical Company, Tokyo (Japon)

b Motiva, Philips

¢ Lifesource CHF-321P, A&D Medical
d UA-767PBT, A&D Medical Company, Tokyo (Japén)
e Stabil-O-Graph, LE.M. GmbH, Stolberg (Alemania)

f Prenda vestible con sensor portdtil embebido

9 ECG-Sp02 device by CAEN
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Luego, se comparan las areas funcionales con las que cuenta cada sistema -Tabla 3.3-.
Ademas, los sistemas CUORE y HAT brindan informacidn sobre la medicacion del paciente,
en que debe tomar cada medicamento y sus
correspondientes. Sumado a esto, ambos sistemas cuentan con una funcionalidad

indicando los horarios dosis
educativa. El sistema CUORE motiva a seguir un estilo de vida saludable mediante
distintos recordatorios, mientras que el sistema HAT cuenta con un juego de preguntas y

respuestas para que el paciente pueda aprender mas sobre la IC.

Finalmente se estudian los diversos modos que poseen los sistemas para evaluar, en forma
instantanea o no, los valores obtenidos a partir de las distintas mediciones. Al mismo
tiempo se compara la manera en la cual interviene el equipo médico dentro del sistema -
Tabla 3.4-. Puede observarse que en todos los casos el personal de salud tiene acceso a la
informacién del paciente desde un portal web o aplicacion web. No todos los sistemas
cuentan con un analisis de los pardmetros in-situ, y por lo tanto no todos ellos poseen un
sistema de alertas al equipo médico, sino que dependen de que el personal de salud evaltie
la informacion constantemente para poder detectar posibles alteraciones.

Tabla 3.3. Comparacién de las areas funcionales de cada sistema.

AREAS FUNCIONALES
SISTEMAS AGENDA (Rec.uerda al _MEI.\ISA]ES
usuario realizar las MEDICIONES (Indicaciones de los
mediciones) médicos)
Recordatorios en la Almacenala
CUORE Almacena los datos. informacién mas
pantalla. )
importante.
Recordatorios en la Almacena los datos y
HEALTH@HOME pantalla, imagenes y muestra las ultimas -
animaciones. mediciones (valores).
Reloj indicador. El
CARE@DISTANCE | Programacambiade |\, o o 1os datos. -
estado en el momento
de la medicién.
Aplicaci(')n Envia SMS con Almacena los datos y
Web recordatorios ilti
WANDA muestra las ul/tl.mas )
Aplicaciéon | Recordatorios en la mediciones (graficos y
telefénica pantalla. tablas).
Almacena los datos y Muestra lo_s car.r}blos
i 1as en la medicacién o
HAT - muestra las dltimas .
. . alertas establecidas
mediciones (graficos). L1
por el médico.

36




Tabla 3.4. Comparacién del analisis de los datos en cada sistema y la intervencion del equipo médico.

SISTEMAS

ANALISIS

EQUIPO MEDICO

CUORE

No realiza ningtn andlisis de los datos.

Recibe toda la informacion y gestiona los
datos a través de un PORTAL WEB.

HEALTH @
HOME

Los parametros medidos se evalian en
primer lugar en el domicilio del paciente
mediante un sistema experto que decide si
los valores sitdan al paciente fuera de la
zona de riesgo definida por los médicos.

Puede evaluar los datos del paciente a
través del SERVIDOR REMOTO y, en caso
de una situaciéon de alarma, el sistema le

comunica al equipo médico a través de

SMS, lo que le permite reaccionar
rapidamente en caso de necesidad.

CARE @
DISTANCE

No realiza ningun andlisis de los datos.

Puede revisar la informacién del paciente
a través del PORTAL WEB.

WANDA

Analiza si los valores medidos estan fuera
del rango normal. En caso afirmativo envia
un mensaje de alerta al médico a través de
SMS, correo electronico y por teléfono. Los
datos del paciente son enviados via e-mail.

Puede revisar la informacién del paciente
en forma de graficos y tablas, mediante
una APLICACION Web. El médico es
informado en caso de situacién de alarma.

HAT

Los datos son analizados por el sistema,
los rangos normales se pueden configurar
para cada paciente, de manera que si los
pardmetros no se cumplen un correo
electronico es enviado al equipo médico,
notificandoles qué alerta fue activada.

Puede acceder a un PORTAL WEB para
revisar los datos del paciente, seguir el
progreso, realizar cambios en los
medicamentos, y establecer alertas. Es
informado por el sistema en caso de
situacién de alarma.

3.3.2 ESTUDIOS CLINICOS CON SISTEMAS DE TELEMONITOREO

Con el fin de conocer los sistemas de telemonitoreo que han sido evaluados en pacientes
reales, se realiza una busqueda de trials clinicos, publicados entre enero de 2005 y marzo
de 2019, en la libreria Cochrane. Las palabras claves para la busqueda fueron: ambulatory
monitoring, telemonitoring, remote management, care, follow-up, e-health y m-health, todas
combinadas con heart failure -IC en inglés-. Se obtiene un total de 872 trabajos. Como
primera medida se eliminan aquellos trabajos repetidos debido a que aparecieron en al
menos dos busquedas, de acuerdo con las distintas combinaciones de palabras claves,
resultando los mismos alrededor de 400 trabajos.

Luego del primer filtro, mediante la lectura de los abstracts de los trabajos encontrados, se
realiza la selecciéon de los articulos que se leerdn completos en base a los siguientes

criterios:

Criterios de Inclusion

Estudio clinico

Monitoreo no invasivo en el hogar del paciente
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- Estudio comparativo entre grupo control y grupo intervencién con algin sistema
de telemonitoreo
- Idioma: inglés o espafiol

Criterios de Exclusion

- El paciente tiene que asistir al hospital o centro de salud para su seguimiento

- Laenfermera o el médico asiste al hogar del paciente para el seguimiento

- El seguimiento es, exclusivamente, a través de Illamadas telefénicas o
videoconferencias

- El trabajo publicado es s6lo un abstract

- El trabajo forma parte de un libro en lugar de ser un articulo en una revista

Luego de esta seleccion se obtiene un total de 59 articulos. Durante la lectura completa de
los mismos, se vuelven a aplicar los criterios de inclusién y exclusién antes mencionados,
ya que algunos abstracts no presentan los detalles suficientes para discernir si deben ser
incluidos o no en la revisién final. Mediante este proceso se excluyen 35 articulos de los
cuales mas de la mitad de ellos presentan visitas en el hogar del paciente por personal de
salud para realizar el seguimiento del mismo, o el monitoreo a distancia se realiza
exclusivamente a través de llamadas telefénicas o videoconferencias.

Finalmente, se obtienen 24 trials clinicos llevados a cabo con distintos sistemas de
telemonitoreo no invasivos para el seguimiento de pacientes con IC.

A continuacion se describen los resultados mediante tablas comparativas.

La Tabla 3.5 presenta los parametros que monitorea cada sistema, y se indica si durante el
trial se utiliza un sistema comercial o uno de disefo propio. Ademas de los parametros
indicados en dicha tabla, uno de los sistemas monitorea la glucemia (Bowles et al., 2009) y
otro la actividad fisica (Mortara et al.,, 2009).

Sélo algunos trabajos mencionan los nombres comerciales de los dispositivos que utilizan
los pacientes para realizar las mediciones de sus parametros:

- Balanza Life-Source digital, medidor de PA de la marca A&D y un oximetro de
pulso BCI (UC-321PBT) (Kulshreshtha et al., 2010);

- Medidor de PA (UA-767, A&D Company) (Mortara et al., 2009);

- Electrocardiografo EHO 6 de Pro Plus Company, Poland (Piotrowicz et al., 2015);

- Medidor de PA y balanza de A&D Engineering, San Jose, CA y un oximetro de pulso
de Nonin Medical Inc., Plymouth, MN (Pedone et al,, 2015).

El analisis cualitativo de la Tabla 3.5 muestra la diversidad de parametros que monitorean
los diferentes sistemas utilizados. De los 24 trials, 22 monitorean el peso corporal, 18 de
ellos la PA, 151a FC, 15 los sintomas, 3 el ECG y 8 1a Sp02 -saturacién parcial de oxigeno-.

La Tabla 3.6 muestra las caracteristicas de los trials analizados indicando cantidad de
pacientes incluidos, duracién del seguimiento en meses y los resultados mas importantes
de los mismos. Del analisis detallado de la misma se observa que sélo 13 de los 24 estudios
presentan diferencias significativas entre el grupo control y el grupo intervencién en al
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menos una variable. También es importante destacar que sélo 7 de los 24 sistemas
brindan educacién permanente al paciente sobre la IC durante el seguimiento.

Tabla 3.5 Caracteristicas Sistemas Trials Clinicos

A SISTEMA COMERCIAL BARGMETHGS
RlogES: 0 . EDUCACION
Aio PROPIO PESO | PA | FC | SINTOMAS | ECG | Sp02
Bardsley et al.,, | PROPIO (decodificador X X X S|
2013 conectado a un televisor)
Bekelman et
al, 2015 PROPIO X | XX X SI
Sentry 111, Honeywell
HomMed; ViTelCare
Bowles et al Turtle, Visual
2009 N Telecommunications X | XX X NO
Network, Inc.; Aviva
1010, American TeleCare
Inc.
Boyne etal, Health-Budd X sI
2012 eaii-buddy
Chaudhry et | Tel-Assurance (Pharos X X NO
al, 2010 Innovations)
Dansky etal, | Honeywell HomMed o
2008 ViTel Net system. X | X)X NO
Dansky y
Vasey, 2009 Health-Buddy X NO
Dar et al,,
2009 Honeywell HomMed X XX X X NO
Domingo etal, | 1 viva de Philips X | X|x X I
2011 p
Evangelistaet | b op10 (Smartph X | X|x NO
al,, 2015 (Smartphone)
Gellisetal, | yopeywellHomMed | X | X | X X X NO
2012
Hagglund et . )
al, 2015 HiS, oPTilogg® X NO
Kalter-
Leibovici et al., Medic4All® X X|X SI
2017
Karada Karte Tanita
Kotookaetal, | - oo lth-link Co. Ltd, X [ x|x NO
2018
Tokyo, Japan
Kulshreshtha .
etal, 2010 ViTel Net system X X | X X X NO
Madigan etal, Honeywell HomMed X | XX X SI
2013
Martin-
Lesende et al., PROPIO (PDA) X XX X X NO
2013

39




Tabla 3.5 Caracteristicas Sistemas Trials Clinicos (continuacion)

PARAMETROS
Aut0~r/es, SISTEMA COMERCIAL o j EDUCACION
Aiio PROPIO PESO | PA [ FC | SINTOMAS [ ECG [ Sp02
PROPIO (sistema de
Mortara et al,, respuesta de voz
2009 interactiva -Appel X [ X)X X X NO
Elettronica Srl, Turin-)
Pedone et al,,
2015 PROPIO X | X[X X NO
Piotrowicz et
al, 2015 PROPIO (Smartphone) X | X X X NO
Cardiocom EHM system
SChV‘;aOr gSet al, | (Cardiocom, LLG, X X Nos
Chanhassen, MN)
Alere Day Link Heart
Soranetal, Failure Monitoring X X S
2008 System, Alere Medical,
Reno, NV
Venter et al,,
2012 PROPIO X | X X NO
Villani et al,,
2014 PROPIO (PDA) X | X[X X X NO
aS6lo educa al paciente cuando hay algiin pardmetro fuera de los valores normales
Tabla 3.6 Resultados Trials Clinicos
Autor/es, Afio | PACIENTES2 | DURACION® RESULTADOS TRIAL
3230 - .
Bardsley et al, SD en la cantidad de contactos con la
aprox. 700 12
2013 enfermera.
con IC
Bekel;(‘)alrget al, 392 12 SD en CdV y RH. GI disminuye mortalidad.
Bowles et al., 2009 303 2 SD en RH
Boyne et al., 2012 382 5,5 SD en RH
Chaudhry et al,, 1653 6 SD en RH, mortalidad y duracién de la
2010 estancia hospitalaria.
GI disminuye probabilidad de RH y visitas
Dansky et al., 2008 284 2Y4 al DE -DS a los 2 meses pero no a los 12
meses-. Gl reduce sintomas.
Dansky v Vase GI presenta mejores resultados en el estado
2}6}(’)9 Y, 108 6 respiratorio y en la actividad fisica. Menos

RH y visitas al DE.
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Tabla 3.6 Resultados Trials Clinicos (continuacién)

Autor/es, Afio | PACIENTES= | DURACION® RESULTADOS TRIAL
Dar et al., 2009 182 6 SD en RH, visitas al DE y Cdv.
Domingo et al,, .
2011 92 12 GI mejoras en la CdV
Evanggl(;itsa etal, 42 3 GI mejora actividad, autocuidado y CdV
GI mejora el estado de salud general, los
Gellis et al., 2012 102 3Y12 sintomas depresivos y menores visitas al
DE.
Hagglund et al,, 82 3 GI mejora el autocuidado y la CdV y reduce
2015 la estancia hospitalaria.
Kalter-Leibovici et GI mejora CdV y disminuye sintomas
1360 32 .
al,, 2017 depresivos.
Kotooka etal, 181 15 SD en RH y mortalidad
2018
Kulshreshtha et al.,,
2010 150 6 SD en RH
Madigan et al,, 99 6 SD en estancia hospitalaria y visitas al DE.
2013 GI mejora el estado general del paciente.
Martin-Lesende et
al, 2013 58 12 GI reduce RH
Mortara et al., 2009 461 12 SD en RH y mortalidad
Pedone et al,, 2015 96 6 SD en RH y mortalidad
Piotrowicz et al., 131 4 SD con GC. GI mejora la CdV de forma
2015 similar al GC
Schwarz et al,, 84 3 SD en sintomas depresivos, CdV y dominio
2008 del cuidador
Soran et al, 2008 315 6 SD. La estancia hospitalaria fue similar en
ambos grupos
Venter etal,, 2012 20 12 Gl mejora la CdV
GI mejora adherencia al tratamiento,
Villani et al., 2014 80 12 reduce ansiedad y depresion, reduce
mortalidad y RH

a Cantidad de pacientes entre el grupo control e intervencion

b Duracién del seguimiento de los pacientes, expresada en meses
SD: sin diferencias significativas

GI: grupo intervencion

DE: Departamento de emergencias

CdV: calidad de vida

DS: diferencias significativas
GC: grupo control
RH: regospitalizaciones

41




A continuacién se describen algunos de los sistemas comerciales utilizados en los trials:

- HonneyWell, HomMed consiste en un pequeiio monitor de mesa en el hogar que
se comunica con la Estacién Central ubicada en la agencia de atencién médica
domiciliaria. El control diario de los parametros tiene un tiempo programado
preestablecido para cada paciente segin la preferencia de los mismos.
Indicaciones de audio dirigen a los pacientes a través de cada paso del proceso de
monitoreo y las instrucciones de texto permanecen en la pantalla del monitor para
indicar a los pacientes hasta que se complete la tarea. Las preguntas que realiza el
sistema requiere respuestas del tipo Si/No que se capturan con solo presionar una
tecla. El sistema de monitoreo transmite los datos del paciente a través de una
linea telefénica desde la unidad de monitoreo domiciliaria ubicada en el hogar del
paciente a una estacién central ubicada en la oficina de atenciéon domiciliaria.
Todos los datos transmitidos son codificados (Gellis et al., 2012).

Fig. 3.1 Sistema HonneyWell, HomMed (Dar et al., 2009)

- ViTelCare Turtle, Visual Telecommunications Network, Inc. es un sistema de
una sola via, que es utilizado de forma independiente por el paciente para
transmitir informacién de sus mediciones al centro de atencién sanitaria, donde si
la enfermera que verifica los datos transmitidos observa valores anormales, puede
llamar al paciente o a la enfermera de atencidon domiciliaria para obtener mas
informacién o intervenir de algin modo (Bowles et al., 2009). Los datos se
transmiten de forma segura a internet a través del servicio telefonico
(Kulshreshtha et al., 2010).
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Fig. 3.2 VitelCare
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Aviva 1010, American TeleCare Inc. es un sistema de dos vias que ademas de
permitir la transmisién de ciertos parametros, agrega una camara de video y un
estetoscopio digital al dispositivo de monitoreo, lo que permite una interaccién
sincrénica de dos vias entre la enfermera y el paciente (Bowles et al., 2009).

Health-Buddy desarrollado por Health Hero Network, Inc., consiste en una App
programada para hacer preguntas relacionadas con la IC a los pacientes, incluidos
los sintomas, las practicas de cuidado personal y el cumplimiento de la ingesta de
medicamentos. Recopila las respuestas de los pacientes y transmite estos datos al
proveedor de atencién médica (Dansky et al., 2009).

Cardiocom cuenta con una balanza en los hogares de los pacientes y se conecta a
través de la linea telefénica a un sistema informatico en el hospital colaborador. La
computadora receptora de datos se coloca en una oficina en la unidad de
telemetria del hospital del estudio. El sistema es programado para medir el peso
diariamente. La pantalla del dispositivo pide a los pacientes que respondan "Si" o
"No" a las preguntas sobre falta de aliento (disnea), tos, fatiga, hinchazén (edema),
incomodidad en el pecho, miccién, ejercicio o actividad fisica, mareos, uso de
medicamentos e ingesta de sodio (Schwarz et al., 2007).

HiS, oPTilogg consiste en un software especializado, una computadora -Tablet-
conectada de forma inalambrica a una balanza. La Tablet presenta 4 secciones
diferentes. La primera resume lo que el paciente necesita saber el dia en curso,
contiene el peso real del dia, la dosis del fairmaco y un breve consejo informativo
sobre como mejorar la vida con IC. Cada cinco dias aparece una escala analdgica
visual en la que el paciente puede evaluar su estado de salud percibido. La segunda
seccién contiene una descripcidn general de la informacion sobre la enfermedad y
consejos de estilo de vida como ejercicio, fumar, restriccion de liquidos,
vacunacion, etc., de acuerdo con las pautas actuales. La tercera seccién contiene
una representacion grafica de las variaciones en el peso, la medicaciéon y el
bienestar a lo largo del tiempo, incluidas las funciones de zoom y desplazamiento.
En la dltima seccion, hay detalles de los contactos de las enfermeras y médicos
responsables en el centro de IC y de las personas responsables de la asistencia
técnica (Hagglund et al., 2015).

Figura 3.3 His, Optilogg
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- Motiva de Philip es una plataforma interactiva que transmite los datos a través de
una conexidon de Internet de banda ancha desde el domicilio del paciente -
utilizando su televisor- hasta una estacién de trabajo de la unidad de IC del
hospital. El sistema permite: a- el envio de informacién en espafiol por parte del
personal sanitario que realiza la telemonitorizaciéon y se muestra en el televisor del
paciente (videos educativos, cuestionarios para establecer el estado basal del
paciente, mensajes personalizados y alarmas) y b- la instalacién de un equipo de
auto-monitorizacién automatico -balanza y esfigmomandémetro- en el domicilio del
paciente para el registro de peso corporal, FC y PA; estos datos se visualizan
graficamente en el televisor del paciente y se transmiten y se analizan a través de
la interfaz del ordenador del personal sanitario que realiza la telemonitorizaciéon
(Domingo et al.,, 2011).
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Figura 3.4 Sistema Motiva de Philips (Domingo et al., 2011)

3.4  DISCUSION
A partir de este estudio se observa que no existe un criterio comin con respecto a los
parametros que monitorean los distintos sistemas. Se puede apreciar que el control del
peso y la PA son los pardmetros mas valorados en estos estudios, seguidos por los
sintomas y la FC. Mientras que el ECG y la SpO2 son tenidos en cuenta solamente por pocos
sistemas, restandole de esta manera cierta relevancia.

Con respecto al dispositivo principal de estos sistemas, se encuentra que algunos utilizan
los mismos dispositivos comerciales como ser el Honeywell HomMed, Health-Buddy y el
ViTel Net system, aunque encontrando distintos resultados en los estudios realizados. En
algunos casos no existen diferencias estadisticamente significativas entre los pacientes del
grupo control e intervencién, mientras que en otros si. Debido a la versatilidad de estos
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sistemas comerciales, se ha notado que también en algunos estudios utilizan todas las
funcionalidades que éstos permiten, mientras que en otros so6lo algunas (Dansky et al,,
2008; Bowles et al., 2009).

En lo que se refiere al dispositivo de interaccién principal con el paciente, la mayoria de
los sistemas, tanto comerciales como de desarrollo propio, utilizan medios con pantalla
tactil y pocas opciones. Estas caracteristicas posibilitan al usuario una mayor comprension
del manejo del dispositivo, al mismo tiempo que reducen la probabilidad de cometer
errores.

Por otro lado, parecen ser de gran utilidad los dispositivos portatiles al considerar los
medios que utilizan los sistemas para la adquisicién y posterior transmisiéon de las
mediciones de los parametros. En la mayoria de los casos, estos dispositivos cuentan con
tecnologia Bluetooth para la transmision de las mediciones, aunque también hay sistemas
en los que se realiza el ingreso manual de los datos a través de teclados o mediante
seleccién de opciones. Este ultimo método es mayormente utilizado en lo referido a la
evaluaciéon de los sintomas del paciente, consistiendo la mayoria en un cuestionario con
opciones. Puede observarse ademds que varios de los sistemas estudiados utilizan
dispositivos de la marca A&D Medical tanto para la medicién de la PA (UA-767PBT) como
del peso (UC-321PBT). Dichos dispositivos cuentan con transmision inalambrica mediante
Bluetooth.

Con respecto a las areas funcionales de los sistemas, se observa que tanto los dispositivos
comerciales como los desarrollados por los equipos de investigaciéon brindan poca
importancia al tema de la educacién del paciente, ya que muy pocos cuentan con esta
funcionalidad. Sin embargo, se puede apreciar que varios consideran sumamente
importante almacenar las mediciones y recordar al usuario cuando debe efectuar las
mismas.

Continuando con la funcionalidad, parece ser de gran utilidad el analisis de los parametros
por parte del sistema, en el hogar del paciente. Esto se debe a que un correcto analisis
puede permitir alertar al médico y a los familiares ante situaciones de riesgo y de esta
manera permitir que se actie adecuadamente. Las vias mayormente utilizadas para la
comunicacion de estas alertas al equipo médico son el SMS y el correo electrénico.
Ademas, en la mayoria de los sistemas el personal de salud cuenta con herramientas como
paginas Web que le permiten seguir de cerca los parametros de sus pacientes. Esto
también es importante ya que de esta manera pueden analizar aspectos que quizas quedan
fuera del analisis del propio sistema de alertas, y que igualmente constituyen una
situacion frente a la cual deba actuarse en consecuencia.

Haciendo una revision critica de estos sistemas, y comparando las funcionalidades y
resultados de los trials con respecto a las recomendaciones de los especialistas en IC del
Capitulo 2, podemos afirmar que no existe concordancia entre ambos estudios. Es decir,
los sistemas comerciales y aquellos desarrollados por los investigadores, no cumplen con
los criterios que se establecen en los consensos. Este puede ser uno de los motivos por los
cuales existen tan variados resultados en los trials llevados a cabo.

Sélo dos sistemas empleados en los trials cumplen con el monitoreo de pardmetros segiin
indican los consensos -peso, PA, FC y sintomas- y brindan educacién permanente al
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paciente (Domingo et al,, 2011; Bekelman et al.,, 2015). Ambos observan mejoras en la
calidad de vida de los pacientes del grupo intervencién en comparacién con el grupo
control.

Este factor resulta de gran importancia a la hora de determinar si los sistemas de
telemonitoreo en IC ayudan a mejorar los resultados de sus pacientes, o no. Por ejemplo,
vale destacar el estudio de Chaudhry (2010) que cuenta con la mayor cantidad de
pacientes reclutados (1.653) y es uno de los trabajos mas citados. En dicho estudio no se
encuentran diferencias significativas entre el grupo control e intervencién afirmando que
los sistemas de telemonitoreo no mejoran los resultados de los pacientes (Chaudhry et al,
2010). Con respecto a esto, hay que tener en cuenta que el sistema empleado -Tel-
Assurance, Pharos Innovations- s6lo monitorea el peso corporal y los sintomas, y no
brinda educacién al paciente, teniendo asi considerables falencias en lo que respecta al
monitoreo de la IC a distancia, segin indican los especialistas -Capitulo 2-. Por estas
razones, afirmar en general que los sistemas de telemonitoreo no presentan beneficios
para los pacientes, seria una falta grave, debido a que el sistema bajo estudio presenta
ciertas carencias con respecto a los requisitos con los que deben contar los mismos.

3.5 CONCLUSIONES
Del estudio realizado durante este capitulo, se puede afirmar que debido a la gran
diversidad de sistemas disponibles a nivel mundial, tanto en los parametros que
monitorean como en las funcionalidades que brindan, resulta necesario establecer
lineamientos firmes en cuanto a las caracteristicas que deben poseer estos sistemas para
poder recién evaluar si su utilizacidn en esta patologia ayuda a mejorar los resultados de
los pacientes o no.

De lo anterior, resulta importante realizar un andlisis y especificacién de requisitos para
sistemas de telemonitoreo no invasivos para IC, con fundamentos en la experiencia clinica
sobre la patologia a nivel mundial.
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4 ENCUESTA A PACIENTES CARDIOLOGICOS

4.1 INTRODUCCION
En este capitulo se presenta el estudio de una encuesta multivariable realizada a pacientes
cardioldgicos de la ciudad de San Miguel de Tucuman con el objetivo de analizar la
posibilidad de que los mismos accedan a una aplicacion web (App) que les permita
mejorar su adherencia al tratamiento y calidad de vida y ampliar conocimientos sobre su
enfermedad. Evaluar la disponibilidad de los pacientes para ser monitoreados a distancia
por personal de salud.

Nota: Parte de los resultados de esta encuesta han sido presentados en el 3er Congreso
Multidisciplinario de Cardiologia - ler Congreso de Cardiologia para la Comunidad,
organizado por la Sociedad Argentina de Cardiologia en el afio 2016:

YANICELLI, L. M.; PARODI, N.F,; GOY, C.B,; HERRERA, M.C. ;Es posible el uso de
aplicaciones web para el seguimiento de pacientes cardiolégicos? Estudio de una encuesta
multivariable. Argentina. San Miguel de Tucuman. 2016. Congreso. 3er Congreso
Multidisciplinario de Cardiologia - ler Congreso de Cardiologia para la Comunidad.
Sociedad Argentina de Cardiologia

4.2  MATERIALES Y METODOS

Se realiza un estudio observacional, descriptivo-analitico mediante el uso de un
cuestionario de 24 items (desarrollado por los autores) -ver Anexo 1- en pacientes de un
consultorio cardiolégico de San Miguel de Tucuman durante Diciembre de 2015 y Febrero
de 2016. Se recolecta informaciéon demografica, sobre su enfermedad (historia clinica), el
acceso/uso de distintas tecnologias y la disponibilidad de los pacientes para a-registrar
sus parametros fisiolégicos a diario, b- aprender mas sobre su enfermedad y c-utilizar una
App para su monitoreo por parte de un equipo médico a distancia.

Para la estadistica de los datos se realiza un analisis descriptivo y bivariado usando chi-
cuadrado para analizar dependencia entre variables con una significacion del 95%
(p<0.05) usando los programas SPSS 19 y Atlas.ti -utilizado principalmente para variables
cualitativas-.

4.3  RESULTADOS
Se encuestan 47 pacientes (30 mujeres y 17 varones) con edad media de 66%12 afios,
siendo el 57% mayor de 65 afos.

En cuanto al Nivel Educativo alcanzado por los pacientes, el 21% tiene so6lo estudios
primarios, el 36% estudios Secundarios y el 43% cuenta con estudios Terciarios o
Universitarios. Del total de los pacientes, el 38% se encuentra en actividad, el 56%
jubilado y el 6% desocupado.

Con respecto a la enfermedad principal que padecen los pacientes encuestados: 62%
Hipertensién Arterial (HA), 17% IC y 21% otras enfermedades cardiovasculares -
arritmias, obstruccién coronaria, enfermedad valvular, entre otros-. El 72% fue
diagnosticado de su enfermedad hace mas de 3 afios. Al 42% le molesta la
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impredecibilidad de la enfermedad, especialmente a los que padecen HA, mientras que las
limitaciones para realizar sus actividades cotidianas es el motivo principal que declaran
los pacientes con IC.

En cuanto a la disponibilidad de tecnologias en el hogar, el 34% posee balanza digital, el
68% un medidor automatico de Presion Arterial (MPA), el 66% computadoras, el 32%
Tablets, el 85% celulares -51% de ellos son Smartphone pero sélo el 45% posee uno
propio-.

&Con cudles de estos dispositivos cuenta en su hogar?
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Fig. 4.1 Dispositivos con los que cuentan los pacientes en su hogar

El 85% de los pacientes indica que estaria dispuesto a pesarse a diario en su hogar y el
83% a tomarse la PA a diario.

Al 76% les gustaria contar con una herramienta que les permita ampliar los conocimientos
sobre su enfermedad, cdmo cuidarse, qué cosas puede o no hacer.

En cuanto a disminuir las visitas al consultorio médico o tener un recordatorio para tomar
la medicacion, la mitad se inclina por el “SI” y la otra mitad por el “NO”. Esto se debe en
gran parte a que la mayoria de los pacientes encuestados sufren HA desde hace varios
afios por lo que la medicacion es algo rutinario en sus vidas, pudiendo prescindir de un
recordatorio para ello. Sumado a esto, no son pacientes que asistan frecuentemente al
consultorio médico.

El 70% de los pacientes indica que estarian dispuestos a probar una App que lo ayudara a
él y a su médico a controlar su enfermedad y aprender mas sobre la misma. Estos
pacientes consideran que contar con dicha App les traeria ciertos beneficios, como la
comodidad de no tener que asistir seguido al consultorio médico, poder estar mas
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informados, cuidarse mdas y estar mdas atentos. Para los que viven mas alejados del
consultorio resulta una ventaja comparativa contar con un respaldo médico desde
cualquier lugar. Otros expresan que su uso es una manera novedosa de prevenir
complicaciones.

iLle gustarfa...?
(1)
O,
APRENDER MAS RECORDATORIO DISMINUIR DISPUESTO

SOBRE SU PARA TOMAR LA VISITAS AL PROBAR APP
ENFERMEDAD MEDICACION CONSULTORIO
MEDICO

Fig. 4.2 Respuestas sobre autogestion de la enfermedad

Al analizar la dependencia entre el estar dispuesto a utilizar la App, el poseer una
computadora y/o un Smartphone, se encuentra que éstas variables son independientes de
la edad y del tipo de enfermedad (p>0.05), no asi del nivel educativo. Existe una
dependencia directa tal que, a mayor nivel educativo aumenta el porcentaje de pacientes
que cuentan con una computadora (p=0.037) y/o Smartphone (p=0.001) y el de aquellos
que estarian dispuestos a probar la App (p=0.023).

COMPUTADORA SMARTPHONE
m PRIMARIA m PRIMARIA
Il SECUNDARIA mSECUNDARIA
m TERCIARIO/UNIVERSITARIO @ TERCIARIO/UNIVERSITARIO

Fig. 4.3 Relacion entre Nivel Educativo y poseer computadora y smartphone
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DISPUESTOS A PROBAR APP

E PRIMARIA
B SECUNDARIA

D TERCIARIO/UNIVERSITARIO

Fig. 4.4 Relacién entre Nivel Educativo y disponibilidad para probar la App de
seguimiento

4.4  CONCLUSIONES
A pesar de la heterogeneidad de la poblacion estudiada, se observa un interés por parte
del paciente de colaborar activamente en la mejora de su condicién, estando dispuesto a
monitorearse a diario y a aprender mas sobre su enfermedad.

En base a las disponibilidades tecnolégicas y a dicho interés, existe un numero
considerable de pacientes que podrian probar una App para ser monitoreados por un
equipo médico a distancia.

En base a este estudio se podria pensar que para un estudio futuro implementando el uso
de esta App se necesitaria contar con pacientes con un nivel educativo medio o alto, ya que
son aquellos que contarian con los recursos para llevar a cabo el monitoreo a distancia. Sin
embargo, dia a dia los smartphones estan llegando a mas usuarios, por lo que podria
pensarse que en un futuro no muy lejano la mayoria de las personas contarian con este
tipo de dispositivos en sus hogares. De esta manera, no habria una restriccién en cuanto al
nivel educativo de los pacientes para probar estos sistemas de telemonitoreo.
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5 ANALISIS DE REQUISITOS

5.1 INTRODUCCION
Hallar e identificar los requisitos que debe satisfacer un determinado sistema de
informacién es una actividad propia de la ingenieria del software a la que se denomina
educcidn de requisitos.

El verbo educir segtin lo define la Real Academia Espafiola, consiste en sacar algo de otra
cosa, deducir, y se ha adoptado por la dificultad que supone identificar los requisitos de un
sistema de informacién. Aunque podria pensarse que dichos requisitos vienen dados por
el cliente, la realidad es que el ingeniero debe investigar la mayoria de estos requisitos.

Existen distintas técnicas de Educcién de Requisitos como ser:

- Estudio de Documentacién

- Entrevistas

- Observacion de Tareas Habituales
- Incidentes Criticos

- Cuestionarios

Los estudios realizados en los Capitulos 2, 3 y 4 pueden considerarse parte de la educcion
de requisitos para el disefio de un sistema de telemonitoreo no invasivo para pacientes
con IC. Con el objetivo de determinar los requisitos generales a tener en cuenta a la hora
de disefiar dicho sistema, en este capitulo se realiza un analisis de los distintos estudios
realizados previamente, en conjunto con la opinién de algunos de los futuros usuarios del
sistema -médicos y pacientes-.

5.2 CONSIDERACIONES PREVIAS
El objetivo de esta tesis es disponer de una herramienta que permita estudiar si es posible
mejorar la calidad de vida, la adherencia al tratamiento, los conocimientos sobre la
enfermedad y el autocuidado de los pacientes con IC; detectar tempranamente los
primeros signos subclinicos de descompensacion y prevenir posibles re-hospitalizaciones
mediante el uso de un sistema de telemonitoreo no invasivo.

En base a las indicaciones de los consensos médicos -ver Capitulo 2, Conclusiones- se
deben tener en cuenta al menos dos aspectos al especificar los requisitos de un sistema de
televigilancia para la IC. Por un lado, se deben monitorear ciertos pardmetros de interés
que resulten de utilidad para el seguimiento de estos pacientes, y por otro lado, el sistema
debe proporcionar un adecuado medio de educacién sobre la enfermedad tanto para los
pacientes como para sus cuidadores.

Tal como afirman estudios previos acerca del telemonitoreo, un factor clave que influye en
la implementacion de estrategias de televigilancia es la disponibilidad de recursos
humanos y econdémicos. Considerando que los recursos son escasos y los recortes y
reducciones de costos son cada vez mas grandes, la sostenibilidad de los enfoques de
telemonitorizacién parece dificil (Smith, 2013). Por lo tanto, en funciéon de estas

51



consideraciones, se intenta que el sistema a especificar sea lo mas accesible posible de
manera que todas aquellas personas que sufren de IC puedan utilizar este medio para
mejorar la autogestion de su enfermedad.

Durante el analisis de requisitos se tienen en cuenta aspectos econdémicos, educacionales y
tecnolégicos, centrdndose sobre todo en las caracteristicas especificas de la poblacién
argentina. Sin embargo, a pesar de que los requisitos del sistema, en esta fase de
desarrollo se orientan principalmente al publico argentino -en cuanto al analisis de costos
y disponibilidades-, el mismo podra ser utilizado en diversos paises en el caso de que los
mismos cuenten con los minimos requerimientos para su funcionamiento.

En las secciones siguientes se analizan los diferentes puntos a tener en cuenta segun los
estudios de los capitulos anteriores y se determinan los requisitos que debe cumplir el
sistema a desarrollar.

5.3 MONITOREO
Al hablar de monitoreo a distancia, nos referimos a la posibilidad de observar ciertos
datos del paciente sin la necesidad de estar en contacto directo con el mismo. Para ello
resulta importante que esos datos sean transmitidos al personal de salud de alguna
manera.

De las distintas formas de comunicacion de datos que presentan los sistemas del Capitulo
3 -a través de la linea telefénica, mediante videoconferencia, a través de internet, etc-, se
considera que la mas adecuada para este fin es la transmisién de datos hacia un servidor a
través de internet, ya que actualmente el acceso a internet se encuentra bastante
difundido, pudiendo llegar asi a un amplio niimero de pacientes.

Con respecto a los datos a observar, segin el estudio de consensos médicos -ver Capitulo
2, Conclusiones- se deben monitorear el peso corporal, PA, FC y sintomas. Sin embargo, el
estudio de los sistemas existentes a nivel mundial -ver Capitulo 3- muestra que no existe
unanimidad entre los parametros que monitorean dichos sistemas, pero se podria decir
que sus disefladores consideran como parametros mas relevantes a monitorear: el peso
corporal y PA, seguidos por FC y sintomas; y como menos relevantes: ECG, actividad fisica,
respiracion y Sp0O2 -saturacion parcial de oxigeno-.

En funcion de estos dos estudios, y considerando la importancia de las opiniones médicas
en este aspecto en particular, se determina que los parametros que resultan
indispensables para conocer el estado de salud de este tipo de pacientes, son el peso
corporal, PA, FC y sintomas.

Los parametros determinados deben ser monitoreados con una cierta regularidad, ser
ingresados al sistema y posteriormente ser analizados. En los siguientes apartados,
haciendo una evaluacién de tecnologias, se analizan las caracteristicas que deben tener los
dispositivos con los que se medirdn estos parametros. Ademas, se estudia la forma en la
que se ingresaran los datos en el sistema. Durante esta evaluacidn se tienen en cuenta las
variaciones de los distintos parametros que indican empeoramientos de la enfermedad,
como asi también los dispositivos utilizados por los sistemas ya existentes y la realidad
econdémica de nuestro pais.
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5.3.1. PESO CORPORAL

Para medir el peso de los pacientes en sus hogares, es necesario que los mismos cuenten
con una balanza apta para tal fin en su hogar, o que tengan acceso a alguna -ya sea en
alguna farmacia cercana o en la casa de algin vecino, amigo o familiar-. Dicho dispositivo
debe cumplir ciertos requisitos de acuerdo con las caracteristicas propias de la IC. Segtin
los consensos médicos, un aumento de 2 o mas kilogramos en 3 dias corresponde a una
situacion de alerta. Por este motivo, la balanza debe ser capaz de apreciar con el minimo
error posible esta diferencia de peso, para que permita detectar correctamente estas
situaciones indeseadas.

Debido a que la diferencia que se debe poder establecer entre una medicion y otra es del
orden de los Kgs, la resoluciéon que debe tener la balanza que utilice el paciente para
controlar su peso, debe estar en este orden o menor. La gran mayoria de las balanzas
comerciales cuentan con una resolucién de 100g o 500g, por lo que ésta caracteristica
estaria cubierta por cualquier balanza comercial.

Con respecto a la capacidad de la balanza, dependerd en cierta medida del peso del
paciente, ya que para algunos sera suficiente con 150Kg, para otros con 180Kg, mientras
que algunos requeriran balanzas con mayor capacidad.

De los sistemas de telemonitoreo estudiados en el Capitulo 3, varios de ellos utilizan la
balanza UC-321PBT de A&D Medical Company, Tokyo (Japén). Esta es una balanza de
precision, que tiene una capacidad de 150kg con una resolucién de 50g y que permite la
comunicacion inalambrica mediante Bluetooth. Ya que la mayoria de los sistemas utilizan
esta balanza, se podria optar por utilizar la misma, pero dicha balanza tiene un costo
aproximado de U$S 270 -datos consultados en Marzo de 2019 en la pagina oficial de A&D
Medical Company-. Ademads, debido a que no existe un distribuidor de esta marca en
nuestro pais, los costos del dispositivo se ven incrementados atin mas debido a los gastos
de envio. Por este motivo esta balanza no resulta ser la mas recomendable hoy en dia, lo
cual no quita que en un futuro esta situacién pueda revertirse.

Las caracteristicas que posee la balanza UC-321PBT de A&D Medical Company pueden
encontrarse en otros dispositivos disponibles en la Argentina. Los precios de balanzas
similares, es decir, que tengan una capacidad de 150kg con una resolucién de 50g y que
permitan la comunicacion inaldmbrica mediante Bluetooth, se encuentran alrededor de los
$2000. Hoy en dia estos precios pueden resultar elevados para la poblacion argentina.
Ademas, considerando que el sistema de telemonitoreo pretende ser lo mas accesible
posible, se busca que los dispositivos complementarios al mismo sean econémicos y que
existan varias opciones para que todos puedan utilizarlo. Por esta razon, se decide optar
por balanzas mas economicas que cumplan con los requisitos del sistema, aunque sin
descartar la posibilidad de que en un futuro se encuentren en el mercado dispositivos
similares con precios mas accesibles y que puedan ser utilizados en una versidn posterior
del mismo.

Actualmente en el mercado argentino existen balanzas mas econdémicas con capacidad y
resoluciéon de 150Kg y 100g respectivamente o caracteristicas similares, pero sin
comunicacion inalambrica. Al dia de la fecha los precios de las mismas rondan los U$S 10,
lo cual corresponde a un costo con un orden de magnitud menor al de las balanzas con
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Bluetooth, siendo precios que la mayoria de los pacientes podrian afrontar. Ademas,
existen numerosas marcas y variedades de balanzas econémicas que cumplen con las
caracteristicas de capacidad y resolucién mencionadas. Por esto, segin las condiciones
econdmicas actuales del pafs, resulta adecuado considerar que el sistema pueda valerse de
estos medios para funcionar correctamente.

Al no contar con comunicacién inalambrica la balanza a utilizar, los valores de las
mediciones deberan ser cargados al sistema por el paciente de forma manual. Para evitar
errores que puedan generarse debido a esta forma de ingresar los datos -por ejemplo, un
tipeo incorrecto- el sistema debera contar con la légica correspondiente para minimizar
dichos errores.

Si bien podria considerarse el ingreso manual de los datos al sistema como una desventaja,
habria que considerar la ventaja que esto representa, en el sentido de que el paciente,
podra realizar su seguimiento continuo desde cualquier lugar con la ayuda de una balanza
comercial, sin la necesidad de trasladar su propia balanza. Incluso esta modalidad
permitiria a los pacientes utilizar una balanza publica -presentes en farmacias, etc- en caso
de necesidad.

5.2.2. PRESION ARTERIAL

La variacion en los niveles de PA del paciente alcanzados durante los diferentes dias,
permite al médico, entre otras cosas, realizar un juicio razonable sobre la dosis de la
medicacion.

Los consensos médicos establecen que la PA debe ser controlada a menos de 140/90
mmHg en la mayoria de las personas y menos de 130/80 mmHg en los pacientes con
diabetes y/o enfermedad renal.

De los sistemas de telemonitoreo estudiados en el Capitulo 3, nuevamente varios de ellos
utilizan el monitor digital de PA de brazo UA-767PBT de A&D Medical Company, Tokyo
(Japén). Este dispositivo tiene como caracteristicas relevantes en la medicion: precision +3
mmHg (PA) y 5% de la lectura (FC); rango de medicién entre 0-299 mmHg (PA) y 40-180
Ipm (FC). Ademas, permite la transmision de los datos mediante comunicaciéon
inaldmbrica -bluetooth-. Pero al igual que en la balanza de la misma marca, su precio (U$S
130 + gastos de envio) resulta un tanto elevado para la poblacién argentina. Buscando un
dispositivo con caracteristicas similares disponible en nuestro pais, se encuentran algunos
a partir de los U$S 80, lo cual contintia siendo elevado. Sin embargo, se observa que en el
mercado hay una amplia variedad de tensiémetros digitales con las mismas caracteristicas
de precisién y rango de medicién, cuyos precios oscilan alrededor de los U$S 20. Este tipo
de dispositivos es mas econémico y cumple con las caracteristicas relevantes de la
medicion, por lo que resulta recomendable para el control de la PA.

Se puede considerar también, la posibilidad de utilizar un tensiémetro manual -
esfigmomandmetro- ya que su costo es bajo y su precisiéon y rango de mediciéon cumplen
con los requisitos de nuestro sistema. Pero este tipo de dispositivo cuenta con una
dificultad que podria ser relevante. Para efectuar la medicion de la PA, se requiere
aprender una técnica que quizds pueda resultar complicada para algunos pacientes,
sumado a que medirse la PA uno mismo, con este tipo de tensidmetro, resulta ain mas
complicado. Si bien, se podria recurrir a la asistencia de un tercero para efectuar la
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medicién, no es aconsejable ya que se pretende que el paciente pueda tener una
autogestion competente de su enfermedad, lo cual implica una cierta independencia en su
seguimiento y tratamiento. Por estas razones, un tensiémetro digital o electrénico, resulta
la mejor opcién cuando se trata de tomar la PA en el hogar. En conclusién, para este
sistema, el paciente puede optar por cualquier tensiémetro digital que posea como
minimo una precisiéon de 10 mmHg -recomendable 3 mmHg- y un rango de medicién entre
20-280 mmHg.

Ya que el dispositivo seleccionado no cuenta con comunicacién inaldmbrica, el usuario
debe introducir los datos en el sistema, mediante el tipeo de los mismos.

5.2.3. FRECUENCIA CARDIACA

Tanto los consensos médicos como los sistemas existentes a nivel mundial recomiendan
monitorear la FC. Mas explicitamente, en los consensos se recomienda monitorearla en
reposo ya que ésta puede encontrarse elevada a pesar de que la PA esté dentro de sus
limites normales (Barisani et al., 2010a; Saldarriaga Giraldo et al., 2017).

Para medir la FC existen diversos métodos, desde la medicion de las pulsaciones en
sectores tales como la muileca, el cuello o el pecho, hasta dispositivos especificos para tal
fin, como ser un pulsimetro. En este caso resulta mas conveniente utilizar el mismo
tensiometro digital requerido para la medicién de la PA, ya que generalmente estos
dispositivos miden al mismo tiempo la FC. Ademads, segin las caracteristicas de estos
tensiometros, precision de +5% de la lectura (FC) y un rango de medicién de 40-180 lpm,
permitirian detectar una FC elevada -mayor a 84 Ipm- o baja -menor a 50 lpm-,
cumpliendo asi los requisitos para esta medicion.

Como en la medicion de peso corporal y PA, los pulsimetros en general no tienen
comunicacion inalambrica por lo que los datos de FC deberan ingresarse manualmente al
sistema de monitoreo.

5.2.4. SINTOMAS

Los sintomas constituyen un parametro de gran importancia en el seguimiento de los
pacientes con IC y son clave en la efectividad del sistema, ya que éstos son un indicador del
estado de salud o de la calidad de vida del paciente. Ademas, la deteccion temprana de los
mismos permite actuar a tiempo y evitar asi posibles descompensaciones. Se ha observado
que la gran mayoria de los consensos recomienda observar los sintomas de cerca
utilizando cuestionarios de reconocida efectividad en pacientes con IC y al mismo tiempo,
varios de los sistemas estudiados en el Capitulo 3 realizan un seguimiento constante de
estos, mediante el uso de diversos cuestionarios convenidos por los propios disefiadores.

Entre los cuestionarios que recomiendan utilizar los consensos médicos, se encuentra el
The Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) el cual es el mas utilizado
tanto en investigaciones como usos clinicos y cuya version espafiola se encuentra
validada, mostrando que el mismo posee unas adecuadas propiedades métricas, al igual
que la version original en inglés -ver Anexo 2.2.1- (Garin et al., 2008, 2013).

Teniendo en cuenta que este cuestionario aborda temas de gran importancia en lo que
respecta a los sintomas que los consensos recomiendan monitorear, tales como la
retencion de liquidos, la disnea, la actividad fisica, entre otros, se establece que el sistema
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utilice como instrumento para el seguimiento de los sintomas de los pacientes, la versiéon
espaiiola del MLHFQ.

Para la transmisién de estos datos, se requiere en el sistema un espacio exclusivo para este
fin. Debido a que el cuestionario posee 21 preguntas sobre los sintomas y que contestar
esta cantidad de preguntas diariamente resulta un tanto tedioso y agotador, se establece
que el sistema alterne las preguntas en grupos de a 3 por dia. De esta manera, el paciente
podra contestar todo el cuestionario en el plazo de una semana. Para que el usuario pueda
contestar facilmente este cuestionario y con la minima cantidad de errores posibles, se
propone que el sistema muestre en pantalla de a 1 pregunta con sus respectivas opciones
y que para contestar el usuario s6lo deba seleccionar la opciéon que corresponda a dicha
pregunta.

5.4 EDUCACION

La gran mayoria de los consensos médicos, destacan la importancia de abordar una
educacion adecuada del paciente y sus cuidadores. Esto es necesario para lograr el
correcto autocuidado y evitar asi diversas problematicas que se generan debido a la
ignorancia de los pacientes y sus cuidadores sobre como reaccionar frente a situaciones
comunes de la IC. Ademas, seglin estudios realizados, una correcta educacion contribuye a
reducir las internaciones, permite un reconocimiento temprano de los sintomas, mejora la
adherencia al tratamiento y favorece el recuerdo de la medicacién, logrando asi una mejor
calidad de vida -ver Capitulo 2-.

Dentro de los temas sobre los que se debe educar a los pacientes, por un lado, deben
abordarse cuestiones que ayuden a la comprensidon de la enfermedad y de los sintomas
que podrian presentarseles. Mientras que por otro lado, deben abordarse sugerencias
sobre como llevar una vida saludable de acuerdo a las posibilidades que presentan estos
pacientes.

De los sistemas estudiados en el Capitulo 3, s6lo algunos tienen en cuenta este aspecto que
resaltan los consensos. Por citar algunos ejemplos, uno de los sistemas motiva al paciente
a seguir un estilo de vida saludable y otro educa al paciente a través de un juego de
preguntas y respuestas (Villalba et al., 2008; Finkelstein et al., 2011a).

Considerando la importancia de la educaciéon marcada en los consensos médicos, se
propone que el sistema encare el tema de la educacién del paciente desde distintos
frentes. Por un lado, se propone que el sistema cuente con preguntas frecuentes sobre la
enfermedad, para que el paciente pueda recurrir a ellas en caso de necesidad y/o aprender
sobre distintos aspectos de relevancia. Al mismo tiempo, basandose en estos conceptos, se
propone que el sistema cuente con un juego de preguntas y respuestas que le permitan
aprender sobre la IC de una manera mas didactica. Finalmente, para contemplar la
educaciéon en cuanto a habitos que debe aprender el paciente, como también el
conocimiento de signos y sintomas que puedan indicar un empeoramiento de su cuadro de
IC, se propone que el sistema brinde frecuentemente consejos saludables con dicha
informacién para que el paciente pueda acceder a ella y aprender diariamente mediante
pequefias cantidades de informacidn tutil para su vida.

La informacién que debe brindarse sobre la enfermedad, debe tener en cuenta las
recomendaciones establecidas en el Capitulo 2, haciendo hincapié especialmente en
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aquellos conceptos que reiteran las distintas sociedades de cardiologia, como ser la
retencién de liquidos -consumo de sodio, ingesta de liquidos, sintomas de hinchazén de
miembros inferiores-; el control del peso -sobrepeso y obesidad-; la actividad fisica; la
adherencia al tratamiento, etc.

5.5 ALERTAS
Una funcionalidad que varios de los sistemas del Capitulo 3 presentan, es el analisis de los
datos in situ, permitiendo de esta manera generar alertas que avisen al equipo médico en
caso de detectar algin valor fuera de los rangos normales establecidos previamente. Para
determinar dichos valores normales, se tienen en cuenta aquellos que indican los
especialistas en los consensos del Capitulo 2 y que se presentan en la tabla 5.1.

Al considerar las alertas que se podrian generar en el sistema, se observa que para tener
un buen funcionamiento, se necesita que los pacientes ingresen todos los datos
correspondientes para poder tener un correcto seguimiento de los mismos. En base a esto,
resulta importante incorporar: por un lado, un sistema de notificaciones para recordar al
paciente que debe realizar e ingresar las mediciones de sus parametros; y por otro, un
sistema de alertas que avise al personal de salud en caso de que el paciente no cargue los
datos correspondientes y por lo tanto no se esté realizando un correcto monitoreo de su
estado de salud.

Tabla 5.1. Valores normales de cada parametro en base al estudio de los consensos.

RANGOS NORMALES
PRESION Presion Sistélica 140/90 mmHg
ARTERIAL 130/80 mmHg (diabéticos)
FRECUENCIA < s .
CARDIACA FC (posicion supina) 50/84 lpm
PESO PESO(hoy) - PESO(hace 3 dias) <= 2Kg
SINTOMAS Respuesta a cualquier , 1 \1\0 poco; 2- Poco o 3-Si

pregunta

5.6 ARQUITECTURA DEL SISTEMA

5.6.1 MARCO TEORICO
Para poder definir la arquitectura del sistema, es importante considerar algunos
conceptos tecnolégicos relacionados con la telemedicina. Este es el caso del término

Internet de las cosas -en inglés Internet of Things (IoT)- que fue propuesto por Kevin
Ashton en el afio 2009 (Ashton, 2009).

Internet de las cosas es un paradigma novedoso que esta ganando terreno rapidamente en
el escenario de las modernas telecomunicaciones inalambricas. En cuanto al
funcionamiento del IoT dentro de la medicina, también conocido como IoMT -Internet of
Medical Things-, los dispositivos médicos capturan o analizan datos, y de
forma inalambrica los envian a otros dispositivos o a una nube. Estos datos son analizados
y desencadenan la accién pautada en los protocolos y permiten que los médicos utilicen la
informacidn para la toma de decisiones (Gatouillat et al., 2018).

57




Al igual que se menciond en el Capitulo 2 con respecto al uso de la telemedicina, el uso de
sistemas de [oT puede beneficiar a los pacientes si se logra que el estado de salud de una
persona esté en todo momento actualizado en la red; de esta manera se tiene informacién
mas precisa sobre cémo estd y qué necesita. Para que ello resulte de modo satisfactorio,
hay que tener en cuenta que las limitaciones de los dispositivos asociados en la IoT en
términos de almacenamiento, redes y computacion, y los requisitos de analisis complejo,
escalabilidad y acceso a datos, requieren una tecnologia como Cloud Computing -
computacion en la nube-. Ademas, la IoT puede generar rdpidamente grandes cantidades
de datos variados cuando hay millones de cosas que suben datos a la nube. Este ultimo es
un claro ejemplo de Big Data, que Cloud Computing debe tener en cuenta (Diaz et al,,
2016).

Una consecuencia de lo anterior, es que el software que se ejecuta dentro de los
dispositivos integrados que constituyen el IoT, debe complementarse cada vez mas con
servicios web basados en la nube, a los que se puede acceder a través de interfaces de red
integradas que aprovechan protocolos basados en la web como HTTP y XML. Los servicios
web amplian drasticamente las capacidades efectivas de procesamiento y almacenamiento
de estos dispositivos conectados (Hodges et al., 2013).

A partir de ello, se puede observar que el IoT esta necesariamente conectado a las APIs -
Interfaz de programacién de aplicaciones, en inglés Application Programming Interface-
. Una API es un conjunto de rutinas, protocolos y herramientas para crear aplicaciones de
software que especifica cémo deben interactuar los componentes del software. Sin las
interfaces de desarrollo de aplicaciones no seria posible un mundo de objetos conectados
realmente. El consumo de energia y la conectividad obligan a que la gestion de los datos
deba producirse fuera del dispositivo porque, en caso contrario, estariamos ante un
modelo no sostenible. El [oT y las APIs son dos campos del desarrollo de software que se
retroalimentan uno al otro, de hecho, el gran impulso del primero de ellos se ha producido
s6lo cuando las APIs han entrado en escena con mucha fuerza.

5.6.2 ELECCION DE LA ARQUITECTURA

En base a las consideraciones anteriores, para el desarrollo del sistema se proponen tres
componentes que formen un todo. Por un lado, una plataforma paciente con la que
interactue el paciente en cuestion y, por otro lado, una plataforma profesional a través de
la cual el personal de salud realice el seguimiento de sus pacientes y finalmente, un
servidor que almacene la informacién de todos sus usuarios y que permita la
comunicacion de los datos entre una plataforma y otra mediante el uso de una API.

Plataforma paciente y profesional
Para la plataforma paciente, se busca “accesibilidad”.

Segin datos del informe Mobile Economy (GSMA, 2017), la penetracion de dispositivos
moviles —disponibilidad de estos dispositivos para una poblacién dada- a nivel mundial
alcanzo el 66% vy se estima que la misma alcanzara el 71% en 2025. Por ello, se puede
inferir que el uso de Smartphones es hoy una realidad a nivel mundial (Okeleke et al,,
2017).

En base a estas consideraciones, resulta conveniente que la plataforma paciente consista
en una aplicacién para dispositivos méviles -App- que pueda ser ejecutada en los
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Smartphones de los pacientes sin la necesidad de que los mismos tengan que adquirir un
dispositivo especifico para su monitoreo, tal como fue el caso de varios sistemas
presentados en el Capitulo 3.

Existen distintos tipos de aplicaciones, en funcién de la forma en que son disefiadas y
desarrolladas:

- Web: disefiada para ejecutarse en el navegador web del dispositivo moévil,

- Hibridas: se desarrollan utilizando tecnologias web y se ejecutan dentro del
contenedor nativo del dispositivo mévil,

- Nativas: desarrolladas y optimizadas especificamente para el sistema operativo
determinado y la plataforma de desarrollo del fabricante (Raj y Tolety, 2012).

Considerando las funcionalidades que requiere el sistema a desarrollar, se descarta en
primer lugar el desarrollo de una App del tipo web, ya que la misma al ser ejecutada en el
navegador web del Smartphone, requiere de conexion a internet para poder interactuar
con la misma, lo cual disminuiria las posibilidades de proveer recordatorios al usuario
para que lleve a cabo el monitoreo de sus parametros y de brindarle los consejos
saludables a menos que el usuario ingrese en la misma diariamente. Este tipo de App
requeriria de una disciplina por parte del usuario en cuanto a ingresar diariamente a la
App para que la misma cumpla con su funcionalidad, es por eso que hoy en dia se
considera que éste tipo de aplicacién seria la opcion de desarrollo menos recomendada.

Con respecto a las App nativas, hay que tener en cuenta que se requiere un desarrollo
diferente para cada sistema operativo en particular, lo cual implica mayor tiempo y
dedicacion, a diferencia de las hibridas que pueden ser desarrolladas una sola vez para
todos los sistemas operativos. Sin embargo, al analizar las caracteristicas de las App
hibridas y nativas, observamos que las hibridas tienen un rendimiento inferior en
comparacion con las nativas, ya que necesitan ejecutarse mediante un navegador. Sumado
a esto, las App nativas pueden acceder a recursos del hardware -cdmara, GPS, sensores,
etc- a los que las hibridas no podrian acceder, lo que se traduce en una falta de
caracteristicas y de rendimiento por parte de estas ultimas y una mejor experiencia de
usuario por parte de las nativas. Otras ventajas que presentan las nativas, son el menor
consumo de memoria, mayor velocidad, mayor seguridad y el hecho de que trabajar con
este tipo de App permite el desarrollo para todo tipo de dispositivos, entre los que se
incluyen los weareables -Apple Watch, Android Wear- (Thomas et al., 2018). Estas ventajas
permitirfan al sistema poder acceder a todas las funcionalidades de los dispositivos y
mejorar las mismas en futuras versiones, como por ejemplo ser utilizadas en weareables, o
implementar la conexién mediante bluetooth con los dispositivos de medicion -balanza y
medidor de PA-.

Por las razones antes mencionadas, se considera que para el desarrollo de la plataforma
paciente la mejor opcioén consiste en desarrollar la misma como una App nativa, siendo el
desarrollo més conveniente al hablar de un sistema que sera utilizado para la salud de los
pacientes.

Con respecto a la plataforma profesional, para poder brindar una adecuada visualizacién
de los datos, se propone que la misma consista en una pagina web a la que pueda acceder
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el personal de salud mediante previa identificacién de usuario, desde cualquier ordenador
o dispositivo mévil.

API

En lo que respecta a la API que permitira la comunicacién entre las distintas plataformas,
para el desarrollo de aplicaciones de servicios web, existen principalmente dos estilos
arquitectonicos: REST -REpresentational State Transfer- (Fielding, 2000) y SOA -Service-
Oriented Architecture- (Erl, 2005). Ambos describen los métodos para disenar y
desarrollar servicios interoperables a través de la Web y los principios de disefio.

Segin Moritz y Pintus, las SOA no son adecuadas para permitir a los usuarios finales crear
aplicaciones ad-hoc ya que experimentan complejos bloques funcionales e
implementaciones de servicios, ademas las SOA a menudo se utilizan para modelar y
realizar flujos de negocios complejos (Pintus et al., 2011; Moritz et al., 2012). Por otro
lado, el estilo REST utiliza métodos estandarizados similares a HTTP -como ser GET, PUT,
POST, DELETE, etc.- para tratar los recursos, resultando ser mas adecuado para la
programacion de cosas inteligentes (Guinard et al., 2012; Zhou et al,, 2013).

En base a estas consideraciones, se establece que la arquitectura adecuada para el
desarrollo e implementacién de la API del sistema, debe ser la arquitectura REST.

5.7 CONCLUSIONES
En base a los analisis realizados en este capitulo, se determinan los parametros a
monitorear -peso corporal, PA, FC y sintomas- y los dispositivos con los que deben contar
los pacientes para utilizar el sistema a desarrollar -balanza y medidor de PA-. Ademas, se
establece la funcionalidad educativa que debera brindar el sistema, como asi también las
alertas que habra que tener en cuenta durante el desarrollo del mismo.

De los resultados de las encuestas realizadas en el Capitulo 4, se desprende que es viable
desarrollar un sistema con las caracteristicas especificadas anteriormente, ya que los
pacientes cardioldgicos en su mayoria, indicaron por un lado que estarian dispuestos a
monitorear su PA y peso diariamente, y por otro lado, que les interesaria conocer mas
sobre su enfermedad, lo cual estaria cubierto con la funcionalidad educativa del sistema.

Una vez establecidos estos requerimientos se estd en condiciones de proceder a la
especificacion de requisitos del sistema propiamente dicha y el posterior desarrollo y
utilizacion del mismo para el estudio clinico con pacientes.
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6 ESPECIFICACION DE REQUISITOS PARA UN
SISTEMA DE TELEMONITOREO NO INVASIVO EN
IC

6.1 INTRODUCCION
En base a las caracteristicas que deben poseer los sistemas de telemonitoreo para
pacientes con IC, definidas en el capitulo anterior, se procede a especificar los requisitos
del sistema a desarrollar como parte de este trabajo de investigacion.

Estas especificaciones de requisitos de software siguen las recomendaciones del estdndar
IEEE 830-1998 (IEEE, 1998) en cuanto a la organizacién de los distintos apartados asi
como al contenido de cada uno de ellos.

6.1.1 PROPOSITO

Este capitulo recoge la especificacién de requisitos asi como toda la documentacién
correspondiente del andlisis a la aplicacion. A partir de él se estd en condiciones de
establecer un disefio que se ajuste a los requerimientos aqui expuestos. El objetivo de esta
especificacion es definir en forma completa, clara, precisa y verificable tanto
funcionalidades como restricciones del sistema que se propone especificar.

6.1.2 AMBITO DEL SISTEMA
Se adjudica al sistema el nombre iC, por lo que a partir de este momento cualquier
referencia a iC corresponde al sistema que se esta especificando.

iC consistira en un sistema de telemonitoreo no invasivo para pacientes con IC. Se
encargara de almacenar y procesar la informacion de ciertos parametros del Paciente y de
transmitirla al Personal de Salud con el que éste se encuentre vinculado, y al equipo de
investigacién que desarrolla este sistema. Al mismo tiempo, en base al procesamiento de
los datos que el Paciente cargue en el sistema, iC alertara al Personal de Salud ante las
diversas situaciones de riesgo que pudieran presentarse.

6.1.3 DEFINICIONES, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS
o Aplicaciéon Web: herramienta que los usuarios pueden utilizar accediendo a
un servidor Web a través de Internet o de una intranet mediante un navegador.

e (Cuenta: constituye la principal via de acceso al sistema para los distintos usuarios.
Permitiendo que pueda configurar su entorno, sin dafiar al sistema o a otros
usuarios.

e Registrar: accién a través de la cual una persona, mediante el ingreso de sus datos,
se convierte en usuario del sistema. A través de esta accién, se determina el
Nombre de usuario y su Contrasefia, que constituyen los datos que le permiten
acceder a su cuenta.
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e [dentificacién de usuario: proceso por el cual se identifica al usuario que esta por
acceder al sistema con su correspondiente entorno. Consiste en el ingreso del
Nombre de usuario y su respectiva Contrasena.

e Historia clinica: informacion del Paciente sobre las mediciones de los parametros
que éste carga frecuentemente en el sistema -peso, PA, FC, sintomas-.

e Alertas: informaciéon que genera el sistema en base al andlisis de los datos que
ingresa o no el Paciente sobre su condicion de salud.

e Solicitud: requerimiento o peticidn de vinculacién que le hace un usuario a otro.

e Vincular: asociar una cuenta de usuario Paciente con una cuenta de usuario
Personal de Salud, mediante previo envio de una solicitud. A través de esta accidn,
el Personal de Salud puede acceder a la historia clinica del Paciente.

e Desvincular: desvincular la cuenta Paciente de la cuenta Personal de Salud. Desde
ese momento el Personal de Salud ya no puede acceder a la historia clinica del
Paciente.

e Recordatorio: comunicacién en forma de texto que indica una accidén que se debe
realizar o alguna informacién que se debe tener en cuenta.

e Notificacién: mensaje o alerta que aparece en la barra de notificaciones y que le
avisa al usuario sobre alguna novedad o incidencia que haya ocurrido.

e App: Aplicaciéon moévil

o APIREST: API - Interfaz de Programaciéon de Aplicaciones- con arquitectura REST -
Transferencia de Estado Representacional-. Define un conjunto de funciones que
los desarrolladores pueden utilizar para realizar solicitudes y recibir respuestas a
través del protocolo HTTP.

6.1.4 REFERENCIAS
IEEE Software Engineering Standards Committee. (1998). IEEE recommended practice for
software requirements specifications. IEEE organization.

6.1.5 VISION GENERAL DEL DOCUMENTO

Este documento consta de tres secciones. Esta seccion es la introduccién y proporciona
una vision general de la Especificacién de Requisitos. En la seccién 2 se da una descripcion
general del sistema, con el fin de conocer las principales funciones que debe realizar, los
datos asociados y los factores, restricciones, supuestos y dependencias que afectan al
desarrollo. No se indican los requerimientos especificos si no que se establece un marco de
trabajo para dichos requerimientos que son establecidos con toda precision en la seccion
3, en la que se realiza un andlisis del sistema y se establecen los requisitos funcionales del
mismo.
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6.2  DESCRIPCION GENERAL
El sistema iC estd compuesto por (Figura 6.1):

1. Plataforma Paciente
2. Plataforma Profesional
3. Servidor en Internet para el intercambio de informacién a través de una API REST.
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Figura 6.1. Esquema funcional del sistema iC
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1-Plataforma Paciente: consiste en una aplicacion maévil -App- disefiada especificamente
para el sistema iC, un dispositivo principal -Smartphone- y un conjunto de dispositivos de
medicion, con los que el paciente debe relacionarse -balanza y medidor automatico de PA-.

Por cuestiones de tiempo y presupuesto, en una primera version, se desarrolla la
plataforma paciente sélo en Android, ya que es el sistema operativo presente en la
mayoria de los dispositivos moviles en nuestro pais -88%- segtin el informe Mobile Report
2017: Argentina (Mobile Marketing Asociation, 2017).

Como se busca que iC sea accesible a la mayor cantidad de pacientes que sufren IC, la App
es gratuita y se encuentra disponible para su descarga en la tienda de aplicaciones creada
por Google -Play Store-.

En cuanto al dispositivo principal, el mismo debe contar con acceso a Internet para
permitir el envio de la informacién obtenida de las mediciones hacia el servidor y asi
poder ser visualizadas desde la Plataforma Profesional. Debido a que la App se encuentra
desarrollada para Android, por el momento sélo es accesible a aquellos pacientes que
posean un Smartphone con dicho sistema operativo.

2-Plataforma Profesional: consiste en una Pagina Web a la que los usuarios Personal de
Salud pueden acceder para visualizar la historia clinica de sus respectivos Pacientes. Cada
profesional de la salud posee su propia cuenta -Personal de Salud- a la que accede a través
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de la pagina Web del sistema iC -profesional.icsalud.com.ar-, mediante el proceso de
Identificaciéon de Usuario.

3-Servidor: es una aplicacion en ejecucién capaz de atender las peticiones de un cliente y

devolverle una respuesta en concordancia. Cuenta con las bases de datos donde se envian,

almacenan y consultan los datos relacionados con el sistema iC -usuario, contrasena,

mediciones, vinculaciones, alertas, etc.-.

6.2.1 FUNCIONES DEL SISTEMA
Se describen solamente las funciones de las plataformas paciente y profesional, con lo cual

queda implicitamente descripto el sistema total.

Plataforma Paciente
La App de la Plataforma Paciente cuenta con las siguientes funcionalidades generales:

1.
2.

Gestion de usuarios: creacion e identificaciéon de usuarios.

Monitoreo del paciente: recolecta diariamente datos de los parametros del
paciente -peso corporal, PA, FC y sintomas- y semanalmente consulta si el paciente
abandond alguna medicacién y envia la informacién al servidor para que el
personal de salud pueda analizarla.

El abandono de la medicacion es una funcionalidad basada en pedidos del personal
de salud que participa del proyecto.

Educacion: diariamente proporciona consejos saludables acerca de habitos, signos
y sintomas que debe tener en cuenta el paciente para mejorar su calidad de vida y
estar atento ante situaciones que puedan empeorar su cuadro clinico. Brinda
informacidon sobre la IC en el formato de preguntas frecuentes sobre la enfermedad.
Ademas, mediante un juego de preguntas y respuestas permite al usuario aprender
mas sobre su patologia de una manera didactica.

Vinculacidon: permite administrar las vinculaciones con el personal de salud que
llevara a cabo su seguimiento.

Recordatorios: muestra y almacena recordatorios sobre los consejos saludables
pendientes de leer, mediciones pendientes de realizar y preguntas pendientes de
contestar.

Alertas: analiza que los valores ingresados por el paciente se encuentren dentro
de los rangos normales establecidos y avisa al personal de salud vinculado ante
situaciones de riesgo o empeoramiento del cuadro clinico del paciente para que
actiie en consecuencia. También alerta al personal de salud en caso de que el
paciente no cargue los datos de sus mediciones.

Configuracion de horarios: permite modificar los horarios en los que se
activaran las notificaciones para realizar las mediciones de los parametros y en las
que recibira los consejos saludables diarios.

Ayuda técnica: permite enviar un pedido de ayuda al servicio técnico al ingresar
un numero de teléfono para que los técnicos se contacten con el usuario.
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Plataforma Profesional
Cuenta con las siguientes funcionalidades:

1. Vinculacién: permite administrar las vinculaciones con los pacientes para realizar
su seguimiento.

2. Visualizaciéon de informacion: permite visualizar la historia clinica y alertas de
los pacientes con los que se encuentra vinculado.

6.2.2 CARACTERISTICAS DE LOS USUARIOS
Durante el funcionamiento del sistema iC intervienen los siguientes participantes:

1. Paciente: persona insuficiente cardiaca que registra los datos que el sistema le
pide acerca de sus parametros fisiolégicos como de sus sintomas subjetivos.
Interactia con el sistema en la configuracion de horarios, observacién de
preguntas frecuentes, juego, solicitud de ayuda técnica, etc.

2. Personal de Salud: médico o paramédico que realiza el seguimiento del paciente y
se encarga de la gestion de la enfermedad del mismo. Observa y analiza la
informacién que iC le proporciona y actda frente a las alertas que éste le indica.

3. Investigador: equipo de investigacién que accede a la informacién de todos los
pacientes que utilizan el sistema con el fin de evaluar los datos para contribuir con
el conocimiento cientifico.

El sistema debe presentar un alto grado de usabilidad. Lo deseable es que no exija gran
tiempo para su aprendizaje, a la vez que sea lo suficientemente potente para que el
usuario pueda hacer aquello que necesita.

6.2.3 RESTRICCIONES

El sistema es software libre y son libres aquellos componentes que reutiliza; se disefia
segin un modelo cliente/servidor; basa sus comunicaciones en protocolos estandar de
Internet. Los distintos subsistemas tienen un disefio e implementaciéon sencillos,
independientes de la plataforma o el lenguaje de programacién.

6.2.4 SUPOSICIONES Y DEPENDENCIAS
Sélo se puede acceder al sistema a través de dispositivos con sistema operativo Android y
que posean conexion a internet.

6.2.5 REQUISITOS FUTUROS

En versiones futuras del sistema, por un lado podra utilizarse en cualquier dispositivo
movil, al contar con versiones similares desarrolladas en todos los lenguajes que soportan
estos dispositivos —i0S, Windows Mobile, etc-.

Dentro de las mejoras con las que podria contar este sistema se encuentra el uso de
dispositivos externos de medicion -balanza y medidor de PA- que transmitan los datos al
dispositivo principal mediante comunicacién inalambrica -Bluetooth-.

6.3  REQUISITOS ESPECIFICOS
Esta seccion de la especificacion de requisitos del software contiene todos los
requerimientos hasta un nivel de detalle suficiente para permitir a los disefiadores disefiar
un sistema que satisfaga dichos requisitos, y que permita disefiar las pruebas que
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ratifiquen que el sistema cumple con las necesidades requeridas. Los requisitos que se
indican aqui describen comportamientos externos del sistema, observables por el usuario
asi como por parte de los operadores y otros sistemas.

6.3.1 REQUISITOS DE INTERFACES EXTERNAS

-Interfaces de Usuario

El manejo de la plataforma profesional a través de un ordenador se realiza a través del
mouse y del teclado, mientras que el manejo de la misma a través de un Smartphone, como
el manejo de la plataforma paciente, se realiza a través de la pantalla tactil y teclado del
dispositivo mavil.

Interfaz intuitiva, facil de aprender y sencilla de manejar.

-Interfaces de Software
La comunicaciéon de las alertas del sistema a los usuarios se realizara mediante protocolos
basados en estandares que permitan cumplir los demas requisitos del sistema.

6.3.2 REQUISITOS FUNCIONALES
6.3.2.1 Plataforma Paciente
Gestion de usuarios

1-Creacion de usuarios: permite crear una cuenta usuario mediante el ingreso de
los siguientes datos: Nombre + Apellido + Sexo + FechaNacimiento + NivelEducativo +
Ocupacion + ObraSocial + Convivencia + FechaPadecelC + (FechaUltimalnternacion) +
Email + Contrasefia. Comprueba que no existe una cuenta usuario asociada al Email
ingresado y crea una cuenta nueva. No pueden existir dos usuarios con el mismo Email.

2-Identificacion de usuarios: solicita el Email y Contrasefia para acceder al
sistema -iniciar sesion en iC-. Comprueba que el Email existe y coincide con la Contrasefia
ingresada. Muestra el entorno del usuario.

Monitoreo del paciente

1-Gestion de parametros fisioldgicos: permite a los usuarios ingresar los valores
de sus parametros fisiologicos diarios -peso, PA, FC-. Comprueba que los datos ingresados
se encuentren dentro de los rangos permitidos, en caso contrario muestra mensaje de
error. Si los valores se encuentran fuera de los rangos normales -estipulados por los
consensos médicos- activa las alertas correspondientes. Envia los datos ingresados al
servidor.

2-Gestion de sintomas: permite conocer los sintomas del Paciente a través del
cuestionario MLHFQ. Muestra 3 preguntas del cuestionario con sus respectivas opciones y
en base a las respuestas del paciente genera alertas si es que corresponde. Envia los datos
ingresados al servidor.

3-Consulta medicacion: semanalmente pregunta al paciente si abandoné alguna
medicaciéon y en caso afirmativo solicita que indique el nombre del medicamento que
abandond. Envia los datos ingresados al servidor y genera una alerta en caso afirmativo.
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Educacion

1-Consejos saludables: diariamente presenta una notificaciéon y un recordatorio
al paciente con un consejo saludable de la base de datos del sistema. Una vez que el
paciente lee el consejo, éste se elimina de los recordatorios.

2-Gestion de Preguntas Frecuentes: permite al usuario ingresar a la base de
datos que contiene informacidon especifica sobre su enfermedad en el formato de
preguntas y respuestas.

3-Gestion de juego: permite al usuario acceder a un juego con preguntas y
respuestas sobre la IC a fin de contribuir en la educacion sobre su enfermedad. Muestra
preguntas de la base de datos del juego con sus opciones correspondientes y en base a las
contestaciones correctas o erréneas se produce la acumulacién de puntos.

Vinculacion

1-Gestion de Vinculacion de usuarios: le permite al usuario enviar una solicitud
de vinculacion a un personal de salud, aceptar o rechazar una solicitud recibida por parte
de un personal de salud y ver los usuarios con los que se encuentra vinculado.

Recordatorios

1-Gestion de recordatorios: muestra los recordatorios de los consejos saludables
mientras el usuario no los haya leido, una vez leidos se eliminan. Muestra los
recordatorios indicando las mediciones de peso, PA, FC y sintomas pendientes de realizar,
una vez cargadas las mediciones el recordatorio se elimina. Muestra el recordatorio de
contestar acerca del abandono de la medicacién, una vez contestada la pregunta el
recordatorio se elimina. Muestra un recordatorio con encuestas pendientes de contestar
como parte del estudio clinico.

Alertas

1-Generacion de alertas: cuando el paciente carga los datos de sus mediciones
analiza los valores ingresados y en caso de encontrarse fuera de los valores normales, crea
una nueva alerta en la base de datos Alertas. Analiza que el usuario haya cargado los datos
de las mediciones del dia anterior y en caso negativo crea una alerta.

2-Envio de alertas: las alertas creadas en la base de datos Alertas, son subidas al
servidor y enviadas por mail al personal de salud vinculado al usuario.

Configuracion de horarios

1-Configuracion de horarios: permite al usuario establecer los horarios en los
que la App enviard las notificaciones para realizar la mediciéon de cada uno de sus
pardmetros, y los horarios en los que recibird la notificacién con un nuevo consejo
saludable.

2-Configuracion de frecuencia de notificaciones: permite al usuario establecer
la frecuencia con la que recibird las notificaciones con consejos saludables, como asi
también los recordatorios para monitorear sus parametros.
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Investigacion

1-Investigacion: vincula a todos los usuarios con el equipo investigador para que
los mismos puedan acceder a la historia clinica de los pacientes. Envia emails al equipo de
investigacién con informacién sobre el uso de la App -consejos saludables leidos,
preguntas frecuentes consultadas, jugadas realizadas-.

6.3.2.2 Plataforma Profesional
Vinculacién

1-Gestion de Vinculacion de usuarios: le permite al usuario enviar una solicitud
de vinculacién a un paciente, aceptar o rechazar una solicitud recibida por parte de un
paciente, ver y desvincularse de los usuarios con los que se encuentra vinculado.

Visualizacion de informacion

1-Visualizacion de datos de pacientes: permite ver todos los pacientes que
cuentan con la App y los datos que los mismos cargan para crear su cuenta -email, fecha de
nacimiento, obra social, etc-.

2-Visualizacion de parametros: permite ver las mediciones del peso, PA y FC de
los pacientes vinculados tanto en forma de tabla como de grafico, pudiendo seleccionar la
visualizacién de los datos de la tltima semana, tltimo mes o Ultimos tres meses. Permite
ver las respuestas de los sintomas de los pacientes en una escala del 0 al 5 con la dltima
fecha de la respuesta a cada pregunta.

3-Visualizacion de alertas: permite ver las alertas existentes de sus pacientes
vinculados, indicando la fecha y tipo de alerta -verde, amarilla, roja- de cada una de ellas.

6.3.3 REQUISITOS DE RENDIMIENTO
El tiempo de respuesta a cada funcién solicitada por el usuario debe ser inferior a los 10
segundos.

6.3.4 RESTRICCIONES DE DISENO
Ajuste a estandares: la encuesta para conocer los sintomas de los pacientes se basa en el
cuestionario validado MLHFQ -ver Anexo 2.2.1-.

6.3.5 ATRIBUTOS DEL SISTEMA
El ingreso al sistema se realiza previa autenticacién mediante Identificacién de usuario,
proporcionando el email y contrasefia correspondiente.

El acceso a la historia clinica de los pacientes se establece una vez realizada la vinculacion
entre las cuentas Paciente y Personal de salud.

6.4 HERRAMIENTAS
A continuacién se presentan las distintas herramientas utilizadas durante el desarrollo y
pruebas del sistema de telemonitoreo.

Para el desarrollo de la App de seguimiento, se utiliza el entorno Android Studio. El
lenguaje de programaciéon empleado para la misma es Java.
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Se utiliza PHP como lenguaje de programacién de la API, que es un lenguaje de
programacion de propoésito general originalmente disefiado para el desarrollo web de
contenido dindmico. Particularmente se utiliza el framework Laravel que permite la
autenticacion a través de la APl mediante OAuth2 -estdndar abierto que permite flujos
simples de autorizacidn para sitios web o aplicaciones informaticas-.

Para el desarrollo del Front-End de la plataforma Profesional, se utilizan los lenguajes de
programacién HTML, CSS y JavaScript englobados en componentes Vue -framework de
JavaScript para crear interfaces de usuario que a diferencia de otros marcos monoliticos
esta disefiado desde cero para ser adoptable de forma incremental-.

El intercambio de informacién entre las plataformas y la API se realiza utilizando el
formato JSON -ligero y simple de utilizar-.

El sistema utiliza una base de datos de tipo relacional.

Para la comprobacién de los recursos desarrollados en la API se utiliza la aplicacion
Postman, con la cual se puede probar y realizar diferentes peticiones a las URIs, ya sean
del tipo GET, POST, PUT, DELETE entre otras. Mientras que, para las pruebas de la App se
utiliza el emulador de Android Studio y un dispositivo fisico en el que se instala la misma.

Una vez probadas y depuradas las distintas partes del sistema se pone el mismo en
produccion -borrando la base de datos y publicando la aplicaciéon en el Play Store-.

6.5 ESCENARIOS
Se presentan los escenarios del sistema final para una mejor comprension del
funcionamiento del mismo. Algunas imagenes son modificadas para resguardar la
identidad de los pacientes y su informaciéon médica.

6.5.1 PLATAFORMA PACIENTE
A continuacién se muestran algunas capturas de pantalla de la App desarrollada durante
esta tesis.

En la Figura 6.2 se observa como se vizualiza la App dentro del Play Store desde donde
puede ser descargada por los pacientes.

La Figura 6.4 muestra una parte del formulario que debe completar el paciente para crear
una cuenta dentro del sistema.

La Figura 6.5 presenta la pantalla principal a la que accede el paciente previa autenticacion
en el sistema. El mentu desplegable de la esquina superior izquierda se muestra en la
Figura 6.6 y el contenido de cada uno de los items de dicho menu se muestran en las
figuras siguientes.
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6.5.2 PLATAFORMA PROFESIONAL
A continuacién se muestran algunas capturas de pantalla de la Plataforma Profesional
desarrollada durante esta tesis.

Luego del proceso de login el profesional accede a la pantalla principal -Figura 6.21- donde
puede observar el listado de todos los pacientes con los que se encuentra vinculado. Desde
alli también puede gestionar las vinculaciones, accediendo a las solicitudes enviadas y
recibidas, como asi también buscar nuevos pacientes para vincularse -Figura 6.22-.

Al seleccionar el botén “Historia Clinica” -al lado de cada paciente vinculado- el profesional
accede a las mediciones de los distintos pardmetros -Figuras 6.23 a 6.25-. Se pueden
observar las mediciones de la ultima semana, dltimo mes o de los Ultimos 3 meses segun la
opcion seleccionada en la lista desplegable que se encuentra arriba de la tabla con las
mediciones.

Profesionales ICSALUD

Fig 6.20 Login

)

.
’
>}

Fig 6.21 Pantalla principal - Pacientes - Pacientes Vinculados

72



.
4
2 =
o

Mermie Spriree

g il #iieliiailie]le!llelie
.

1

Fig 6.22 Pacientes - Todos los Pacientes

Fig 6.23 Historia Clinica de los Pacientes Vinculados - Mediciones del Peso corporal

Terbe wu

Fig 6.24 Historia Clinica de los Pacientes Vinculados - Mediciones de la FC

73



Fig 6.25 Historia Clinica de los Pacientes Vinculados - Mediciones de la PA

o
o

Fig 6.26 Historia Clinica de los Pacientes Vinculados - Respuestas sobre sintomas

Fig 6.27 Alertas de los pacientes vinculados
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Fig 6.28 Perfil

6.6  CONCLUSIONES
Se puede observar que durante esta especificacion de requisitos se afladieron algunas
funcionalidades de utilidad para la etapa de investigaciéon con el sistema, como ser la
recoleccion de informacion acerca del uso de la App por parte del paciente, en cuanto a
lectura de consejos saludables y preguntas frecuentes, entre otras.

En base a la especificacion de requisitos realizada en este capitulo, se esta en condiciones
de proceder al desarrollo del sistema. Una vez desarrollado el mismo, se podra realizar un
estudio clinico para analizar si este tipo de sistema contribuye o no a mejorar la
autogestion de los pacientes con IC.
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7 ESTUDIO CLINICO

7.1  INTRODUCCION
En esta tesis se disefla y desarrolla un sistema de telemonitoreo no invasivo para
pacientes con IC -Capitulos 5 y 6- teniendo en cuenta las recomendaciones de los
especialistas -Capitulo 2-, los sistemas existentes a nivel mundial -Capitulo 3- y la opinién
de los pacientes cardioldgicos -Capitulo 4-.

Para evaluar el sistema desarrollado en campo -esto es con pacientes reales y con los
profesionales de salud- se lleva a cabo un estudio clinico.

En este Capitulo se presentan los detalles del estudio clinico y los resultados del mismo
junto con el andlisis estadistico correspondiente para determinar si el sistema
desarrollado permite mejorar la calidad de vida de los pacientes, su adherencia al
tratamiento, autocuidado y conocimientos sobre la IC.

7.2 MATERIALES Y METODOS

Como primera medida para llevar a cabo el estudio clinico, se disefia el protocolo de
investigacién y luego, se pone el mismo a consideracidn ante el Sistema Provincial de
Salud -SI.LPRO.SA- de la provincia de Tucuman. El protocolo es evaluado por el Comité
Metodolégico y luego por el Comité de Etica en Investigacién. Ambos dan la aprobacién
definitiva del protocolo mediante el Dictamen numero 94, permitiendo realizar el estudio
en el Hospital Centro de Salud Zenén J. Santilldn, ya que es la institucién que cuenta con
un equipo médico especialista en IC.

El estudio clinico consiste en un estudio analitico de cohorte prospectiva para el cual
durante las consultas en el Consultorio Médico del Hospital, se realiza el proceso de
seleccion de los pacientes de acuerdo con los criterios de inclusiéon y exclusién que se
detallan a continuacidn.

Criterios de inclusion:

- Edad: entre 18 y 80 afios.

- Diagnéstico de IC

- Paciente ambulatorio

- Clase funcional I, IL, [l o IV

- Haber sido internado al menos una vez por un empeoramiento de su cuadro de IC

- Poseer un Smartphone

- Poseer conexion a Internet (WiFi en su casa o alrededores, o datos moviles en su
Smartphone)

- Manejo basico de Smartphone

- Tener acceso a una balanza y medidor de PA en su hogar o alrededores

Criterios de exclusion:
- Pacientes analfabetos
- Pacientes que no sepan utilizar su Smartphone

- Pacientes con problemas de aprendizaje
- Pacientes con deterioro cognitivo o depresion
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Se conoce que se requiere un minimo de 30 pacientes entre el grupo control y el grupo
intervencion para obtener diferencias estadisticamente significativas (Marrugat et al,,
1998).

Los pacientes que cumplen con los criterios de inclusién y exclusion, se asignan al grupo
control o al grupo intervenciéon mediante aleatorizacién a lo largo del estudio.

Una vez seleccionados los pacientes, se les informa sobre todo lo concerniente al estudio
clinico y se les solicita firmar un consentimiento informado a aquellos que acceden
participar en el estudio -ver Anexo 2.1-.

Una vez seleccionados los pacientes, el equipo médico realiza una evaluacion clinica inicial
completa de todos los pacientes registrando:

- Edad

- Sexo

- Ocupacién

- Nivel Educativo

- Convivencia (s6lo, con familia)

- Obra social (Ninguna, PAM], otra)

- Tiempo con diagnéstico de IC (Fecha aproximada del diagnéstico)

- Internaciones previas por IC (cantidad)

- Fecha de ultima internacién

- Clase Funcional (I, II, [Il 0 IV)

- Comorbilidades: Hipertension arterial, Insuficiencia Renal, ACV (Accidente cerebro
Vascular), Arritmias, otros.

- Factores de riesgo: Diabetes, Obesidad, Sedentarismo, Dislipemia, Tabaquismo.

- Causas: Isquémica, Hipertension, Enfermedad Valvular, Alcoholismo,
Miocardiopatia restrictiva, Miocardiopatia dilatada, Cardiopatia congénita.

- Fraccion de Eyeccion (FE)

Luego, a todos los pacientes -grupo control e intervencidén-, se les administran los
siguientes cuestionarios validados para poder evaluar calidad de vida, conocimientos
sobre la enfermedad, adherencia al tratamiento y autocuidado respectivamente -ver
Anexo 2.2-:

-Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire -MLHFQ-,
-Knowledge of Chronic Heart Failure,

-Escala de Morisky Modificada,

-European Heart Failure self-care behavior scale.

Los pacientes del grupo control reciben las indicaciones médicas sobre su tratamiento
basadas en el Programa de Insuficiencia Cardiaca del Hospital y se les programan las
fechas de los préximos controles basandose en el estado general del paciente -evaluacién
médica-, pudiendo asistir a una consulta adicional en caso de necesidad.

A los pacientes del grupo intervencion se les instala el sistema de telemonitoreo -App de
seguimiento- en sus Smartphones, se les explica como utilizarla y se evalda su
comprension.
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En el Consultorio Médico se lleva un registro (historia clinica detallada) de todos los
pacientes durante el periodo de seguimiento -3 meses-, especificando la cantidad de
consultas realizadas, internaciones, modificaciones farmacoldgicas, mortalidad, entre
otros.

Una vez concluido el tiempo de observacion, se evaliia nuevamente a todos los pacientes
aplicando los cuestionarios antes mencionados.

7.3  PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS
Se evalta la homogeneidad entre los pacientes del grupo control e intervencién, en lo
referido a sus caracteristicas sociodemograficas, sanitarias y estado de salud inicial.

Se comparan los datos obtenidos de los cuestionarios al iniciar y concluir el estudio, para
analizar las variaciones en la calidad de vida, adherencia al tratamiento, conocimientos
sobre la IC y autocuidado, determinando si existen diferencias significativas dentro de
cada grupo -analisis de muestras relacionadas- y entre grupos -analisis de muestras
independientes-.

Ademas, se analizan si existen diferencias significativas entre las re-hospitalizaciones y
mortalidad de los pacientes del grupo control y del grupo intervencion.

Se espera encontrar una diferencia significativa entre el grupo control y el grupo
intervencion, como asi también mejoras significativas en los pacientes del grupo
intervencion antes y después de concluir el estudio.

Para el analisis de los resultados se utiliza el programa SPSS 25.

7.3.1 ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizan pruebas de hipotesis para determinar si existen diferencias estadisticamente
significativas en los analisis entre grupos e intra grupo.

Para las variables cualitativas se aplica el Test de Fisher o Chi-cuadrado segln se trate de
variables dicotdmicas o no, respectivamente. En cuanto a las variables cuantitativas, se
estudia primero la normalidad de los datos mediante el test de Shapiro-Wilk, por tratarse
de una muestra pequeila. Para los datos que cumplen con el criterio de normalidad se
efectiia la prueba T de Student de muestras independientes si se trata de un analisis entre
grupos, o la prueba T de Student de muestras relacionadas en el caso de un analisis intra
grupo. Mientras que, para aquellos datos que no cumplen con el criterio de normalidad se
aplican pruebas no paramétricas; la prueba U de Mann-Whitney para andlisis entre grupos
y la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para analisis intra grupo.

En todos los casos el nivel de significancia estadistica aceptado es del 5%, lo cual
corresponde a p<0,05 para rechazar la hipétesis nula.

7.3.2 ANALISIS DE CUESTIONARIOS

7.3.2.1 Minnesota Living with Heart Failure MLHFQ (calidad de vida)

Una vez aplicado el cuestionario, se suma el puntaje total del mismo -21 items-, en una
escala de 0 a 105, donde a mayor puntuaciéon se determina una peor calidad de vida.
También se realizan las sumas parciales de los {tems correspondientes a los 3 subgrupos
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que evaldan aspectos fisicos, psicoldégicos o emocionales y sociales. Se comparan los
puntajes obtenidos en diferentes periodos de tiempo en un mismo paciente y se considera
que una diferencia de 5 puntos entre un cuestionario y otro, seria la diferencia minima que
determinaria un cambio en la calidad de vida del paciente, aunque algunos autores
consideran que una variacién de 2 o 3 puntos ya es suficiente para determinar un cambio
en la calidad de vida (Rector, 2017).

Para el andlisis estadistico se utilizan las variables cuantitativas: suma total de la
valoracion del test y sumas parciales de cada grupo.

7.3.2.2 Knowledge of Chronic Heart Failure (conocimientos del paciente sobre su
enfermedad)

Las respuestas a los 15 items del cuestionario se dicotomizan en respuestas correctas e
incorrectas y se analizan la media y desviacion estandar.

Los resultados que fueron estadisticamente significativos en algunos estudios previos,
recogen un incremento de 5+3 de las respuestas correctas de cada paciente después de
haber asistido a charlas educativas (Moyano et al., 2007).

La cantidad de respuestas correctas y cantidad de respuestas incorrectas son las variables
cuantitativas que se utilizan durante el analisis estadjitico.

7.3.2.3 Escala de Morisky Modificada (adherencia al tratamiento farmacoldgico)
Se suma el puntaje total del cuestionario -ver Anexo 2.2.3-. Ademas, se suman los puntajes
de los items correspondientes al dominio del conocimiento y al dominio de la motivacién.
Se analiza la media y desviacién estandar de las puntuaciones.

Para el analisis estadistico se trabaja con los puntajes de cada uno de los dominios -
conocimiento y motivacion- como con el puntaje total del cuestionario, tratdndose de
variables cuantitativas.

7.3.2.4 European Heart Failure self-care behavior scale (autocuidado)

Para el andlisis del cuestionario se ha propuesto estandarizar el resultado del mismo en
una escala de 0 a 100, donde a cada item se le otorga el mismo peso, y cuya puntuaciéon
mas alta significa mejor autocuidado (Vellone et al., 2014). Para ello, como primera
medida se invierte la puntuacién de manera que un mayor puntaje indique mejor
autocuidado:

1=5, 2=4,3=3,4=2, 5=1

Luego para calcular la puntuacién total del cuestionario, se emplea la siguiente férmula
que permite estandarizar la escala de 0 a 100:

Puntuacién Total=(SUM(R_1,R_2,R_3,R_4,R_5R_6,R_7,R_8,R_9)-9)*2.7777

Estudios recientes, han demostrado que un tnico umbral de 70 puntos discrimina con
precision entre pacientes con autocuidado adecuado e inadecuado, es decir que aquellos
pacientes cuya puntuacién total es igual o superior a 70 se considera que poseen un
adecuado autocuidado (Wagenaar et al.,, 2017).
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Una vez obtenida la puntuacidn total, se analiza la media y desviacion estandar. Ademas,
se calcula la diferencia entre el puntaje total obtenido al inicio y al final del seguimiento.

Las variables cuantitativas que se utilizan para el andlisis estaditico son la puntuaciéon
total tanto al inicio como al final del seguimiento y la diferencia entre ambas puntuaciones.

7.4  RESULTADOS

Durante los meses de Agosto a Diciembre de 2018 se realiza el proceso de seleccién de los
pacientes del Hospital Centro de Salud de la ciudad de San Miguel de Tucuman. De los 104
pacientes activos en el programa de IC del Hospital, cumplen con los criterios de inclusiéon
40 pacientes que son destinados aleatoriamente a los grupos control (20) e intervencién
(20). Se administran los primeros cuestionarios a todos los pacientes y ademas, a los
pacientes del grupo intervencién se les instala el sistema de telemonitoreo -App- en su
Smartphone.

Durante el periodo de seguimiento abandonan el programa o se les da de baja a varios
pacientes por diversos motivos:

-Desercion (abandono total del seguimiento en el Hospital): 5 pacientes -3 del grupo
Control (C) y 2 del grupo Intervencidn (I)-.

-Reiteradas ausencias al programa, lo cual impide realizar el seguimiento: 1 paciente del
grupo C.

-Diagnéstico incorrecto de IC (son ingresados al programa de IC del hospital y luego
retirados del mismo por un falso diagnéstico de IC): 2 pacientes del grupo 1.

-Pérdida de Smartphone: 1 paciente del grupo 1.
-Fallecimiento durante el periodo de seguimiento: 1 paciente del grupo C.

Luego de estas bajas, se concluye el periodo de seguimiento con 30 pacientes (15C, 15I),
con edades comprendidas entre 31 y 68 afios con una media de 52,13+8,9afios. En cuanto
a la distribucion entre hombres y mujeres, se observa una distribucion similar a las de las
estadisticas mundiales, donde existen mas hombres que mujeres con esta patologia. En
este caso la poblacién bajo estudio esta compuesta por un 80% de hombres. En lo que
respecta al grupo etario, se los clasifica en mayores y menores de 65 afos, que es la edad
que utilizan muchos autores para marcar las diferencias entre los pacientes (90% menor
de 65 afios).

Se analiza si existen diferencias estadisticamente significativas entre grupos, en las
caracteristicas sociodemograficas y sanitarias propias de los pacientes.

La Tabla 7.1 muestra las frecuencias de las variables cualitativas y los resultados de la
estadistica aplicada.

La Tabla 7.2 presenta el estudio de normalidad de las variables cuantitativas y el posterior
resultado del andlisis estadistico mediante T de Student o U de Mann-Whitney segun
corresponda.
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Tabla 7.1 Andlisis de muestras independientes de variables cualitativas

GRUPO P
VARIABLES CUALITATIVAS - | VALOR
F 1 5
SEXO 0,169
M 14 10
PRIMARIA INCOMPLETA 7 2
NIVEL PRIMARIA COMPLETA 4 4
EDUCATIVO SECUNDARIA INCOMPLETA 2 4 0,1
SECUNDARIA COMPLETA 2 2
UNIVERSITARIO INCOMPLETO 0 3
) ACTIVO 4 8
OCUPACION 0,264
INACTIVO 11 7
NO 8 13
OBRA SOCIAL 0,109
Sl 7 2
CON FAMILIA 14 12
CONVIVENCIA ] 0,598
SOLO 1 3
| 3 2
CLASE Il 8 8
FUNCIONAL |1 4 4 0,662
v 0 1
<65 12 15
GRUPO ETARIO 0,224
>=65 3 0
HIPERTENSION ARTERIAL 10 8 0,71
ENFERMEDAD VALVULAR 1 1 1
CAUSAS MIOCARDIOPATIA DILATA 7 6 1
MIOCARDIOPATIA RESTRICTIVA 1 1 1
ISQUEMIA 1 1 1
DIABETES 6 8 0,715
OBESIDAD 5 7 0,71
FACTORES DE
0,598
RIESGO DISLIPEMIA 1 3
SEDENTARISMO 11 6 0,139
TABAQUISMO 8 5 0,462
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Tabla 7.2 Analisis de muestras independientes de variables cuantitativas

W X TEST SHAPIRO- ‘?\;'SE'SST': :SE
2 aw
o| « ‘8 g Q °<’ WiLK INDEPENDIENTES
[~ = N
VARIABLES CUANTITATIVAS (2| 8 | £ 2 <2
= s |3 < & < p T STUDENT O U
w i EZ VALOR |NORMAL|  DE MANN-
=0 WHITNEY
Cantidad de internaciones por C| 180 101 1,23-2,36 0,002 NO 0325
IC desde el diagndstico | | 1,40 | 0,74 | 0,99-1,80 | 0,000 | NO '
C |29,80| 7,23 | 25,79-33,80 | 0,925 Sl
Fraccion de Eyeccioén (FE) 0,104
| 135,93|12,13 | 29,21-42,64 | 0,783 S|
Tiempo con diagnéstico de IC C 1240 3,46 0,48-4,31 0,000 NO 0137
(afios) | | 093|096 | 040146 |o0014| NO
Tiempo entre ultima c|867] 876 | 381-13,52 | 0,038 NO
internacion e inclusién al 0,87
estudio (meses) I 110,20] 9,82 4,76-15,63 0,084 Sl

Se puede observar que no existen diferencias significativas entre las variables estudiadas -
p valor > 0,05 en todos los casos-, por lo que se afirma que los pacientes del grupo control
e intervencién son homogéneos en sus caracteristicas sociodemograficas y sanitarias al
iniciar el estudio.

En la seccién siguiente se procede a realizar el andlisis estadistico de los cuestionarios
administrados al inicio y al final del periodo de seguimiento.

7.4.1 CONOCIMIENTOS SOBRE IC
La Tabla 7.3 presenta el estudio de normalidad de las variables cuantitativas del

cuestionario tanto al inicio como al final del seguimiento de los pacientes.

La Tabla 7.4 muestra los resultados del andlisis de muestras independientes al inicio del
estudio. En base a dichos resultados se concluye que los pacientes de ambos grupos
poseen un nivel de conocimientos sobre su enfermedad similar al iniciar al estudio ya que
no existen diferencias significativas entre los grupos.
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Tabla 7.3 Analisis de Normalidad, variables conocimientos sobre IC

INTERVALO | TEST SHAPIRO-WILK
DESVIACION DE
NOCIMIENT BRE | RUP MEDIA A
CoNoC OSSOBREIC | GRUPO ESTANDAR |CONFIANZA| pVALOR | NORMAL
95%
INICIO Cantidad de respuestas C 10,93 3,21 9,1>-12,71 0,105 Sl
CORRECTAS | 11,13 2,66 9,65-12,61 | 0,431 S|
INICIO Cantidad de respuestas C 2,80 2,14 1,61-3,98 0,107 S|
INCORRECTAS | 1,53 1,55 0,67-2,39 | 0,005 NO
FIN Cantidad de respuestas C 8,73 3,15 6,98-10,47 0,335 Sl
CORRECTAS | 11,60 2,97 9,95-13,24 | 0,040 NO
FIN Cantidad de respuestas C 3,26 1,94 2,18-4,34 0,186 Sl
INCORRECTAS | 1,60 1,99 0,49-2,70 0,001 NO

Tabla 7.4 Andlisis de muestras independientes, variables conocimientos sobre IC al INICIO

INTERVALO | T Student
DESVIACION DE oUde DIFERENCIA
oot e el il (EHEH0)  ao ESTANDAR |CONFIANZA| Mann- |SIGNIFICATIVA
95% Whitney
INICIO Cantidad de respuestas C 10,93 3,21 9,15-12,71 0,854 NO
CORRECTAS | 11,13 2,66 9,65-12,61 ’
INICIO Cantidad de respuestas C 2,80 2,14 1,61-3,98 0.089 NG
INCORRECTAS | 1,53 1,55 0,67-2,39 ’

Por otro lado, el andlisis de muestras independientes al finalizar el estudio, marca
diferencias significativas entre el grupo control e intervencién tanto en la cantidad de
respuestas correctas como incorrectas -ver Tabla 7.5-.

Tabla 7.5 Anadlisis de muestras independientes, variables conocimientos sobre IC al FINAL

INTERVALO U DE
DESVIACION DE DIFERENCIA
CONOCIMIENTOS SOBRE IC GRUPO MEDIA ESTANDAR | CONFIANZA MANN- SIGNIFICATIVA
WHITNEY
95%
FIN Cantidad de respuestas C 8,73 3,15 6,98-10,47 0.015 S|
CORRECTAS I 11,60 2,97 9,95-13,24 ’
FIN Cantidad de respuestas C 3,26 1,94 2,18-4,34 0.021 5|
INCORRECTAS I 1,60 1,99 0,49-2,70 ’
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Se presentan los resultados graficamente mediante diagramas de caja y bigotes que
permiten visualizar los grupos de datos a través de sus cuartiles. Los bigotes se utilizan
para mostrar la variabilidad fuera de los cuartiles superior e inferior. Los valores atipicos
se representan como puntos individuales que estan en linea con los bigotes e indican el
ndmero de paciente que representa dicho dato.

Los diagramas de cajas de las Figuras 7.1 -inicio del estudio- y 7.2 -fin del estudio-
muestran que la mediana de la cantidad de respuestas correctas de ambos grupos al inicio
es similar mientras que, al final del estudio las mismas tienden a alejarse -aumentando la
mediana del grupo intervencion y disminuyendo la del grupo control-.

a
=

CONOCIMIENTOS INKCIO Cantidad de respusstas
CORRECTAS
- E P4

GRUPO

o

)

INCORRECTAS
&

CONOCIMIENTOS INICIO Cantidad de respuestas

GRUPO

Fig. 7.1 Diagrama de cajas, respuestas correctas e incorrectas al inicio del seguimiento.
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Fig. 7.2 Diagrama de cajas, respuestas correctas e incorrectas al final del seguimiento.

Con respecto al analisis intra grupo, los resultados del mismo se detallan en la Tabla 7.6,
donde se observa que no existen diferencias significativas entre la cantidad de respuestas
correctas e incorrectas al inicio y al final del seguimiento.
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Tabla 7.6 Analisis de muestras relacionadas, variables conocimiento

DESVIACION INTE:;\EIALO T DE STUDENT
CONOCIMIENTOS SOBRE IC GRUPO MEDIA ESTANDAR | CONFIANZA > VALOR DIFERENCIA
95% SIGNIFICATIVA
INICIO CaggiaRcégTeAr:spuestas 10,93 321 9,15-12,71
: C 0,088 NO
FIN Cantidad de respuestas 8,73 3,15 6,98-10,47
CORRECTAS
INICIO C;’:\;éi(():l:(;:;TrAesspuestas 2,80 2,14 1,61-3,98
_ C 0,438 NO
FIN Cantidad de respuestas 3,26 1,94 2,18-4,34
INCORRECTAS
PRUEBA DE RANGOS
DESVIACION INTES\EIALO O eoon
. WILCOXON
CONOCIMIENTOS SOBRE IC GRUPO MEDIA ESTANDAR | CONFIANZA
95% P VALOR DIFERENCIA
SIGNIFICATIVA
INICIO Cagg(;aR(éngrsespuestas 11,13 2,66 9,65-12,61
: | 0,343 NO
FIN Cantidad de respuestas 11,60 2,97 9,95-13,24
CORRECTAS
INICIO Cla:\Téi(():I;(F:{I:CeTrAess,puestas 1,53 1,55 0,67-2,39
: [ 0,952 NO
FIN Cantidad de respuestas 1,60 1,99 0,49-2,70
INCORRECTAS

7.4.2 ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
El analisis de normalidad de los datos se muestra en la Tabla 7.7 donde se observa que
ninguna de las variables cumple con el criterio de normalidad.

Los resultados del andlisis entre grupos se muestran en la Tabla 7.8 y al no existir
diferencias significativas entre los grupos tanto al inicio como al final del estudio, se
afirma que los pacientes de ambos grupos poseen una adherencia al tratamiento similar
tanto al iniciar como al finalizar el seguimiento.

La Tabla 7.9 muestra los resultados del analisis intra grupo. Se observa que sélo existe
diferencia significativa en la puntuacion total del cuestionario en el grupo control entre el
inicio y el final del estudio. Ademas, en dicha tabla se puede apreciar que se produce una
disminucién de la media entre la puntuacidn total al inicio (5,06) y al final (4,73), por lo
que se podria asumir que el grupo control sufre una disminucién de la adherencia al
tratamiento.
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Tabla 7.7 Analisis de Normalidad, variables adherencia al tratamiento

; Test Shapiro-Wilk
DEsvIACION | 'ntervalo de
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO GRUPO MEDIA . confianza
ESTANDAR o P VALOR | NORMAL
95%
. C 2,53 0,74 2,12-2,94 0,000 NO
INICIO Puntuacién MOTIVACION
I 2,00 1,13 1,37-2,62 0,005 NO
C 2,53 0,74 2,12-2,94 0,000 NO
INICIO Puntuacién CONOCIMIENTO
I 2,20 0,77 1,77-2,62 0,004 NO
C 5,06 1,22 4,38-5,74 0,001 NO
INICIO Puntuacion TOTAL
I 4,20 1,56 3,33-5,06 0,070 S|
) C 2,20 1,14 1,56-2,83 0,000 NO
FIN Puntuacion MOTIVACION
I 2,13 0,99 1,58-2,68 0,006 NO
C 2,53 0,63 2,17-2,88 0,000 NO
FIN Puntuacion CONOCIMIENTO
I 2,60 0,82 2,14-3,05 0,000 NO
C 4,73 1,33 3,99-5,47 0,003 NO
FIN Puntuacion TOTAL
I 4,73 1,48 3,91-5,55 0,008 NO
Tabla 7.8 Andlisis de muestras independientes, variables adherencia al tratamiento
.| Intervalo de U de
DESVIACION ' DIFERENCIA
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO GRUPO MEDIA ESTANDAR Confianza M::.mn- SIGNIFICATIVA
95% Whitney
. C 2,53 0,74 2,12-2,94
INICIO Puntuacién MOTIVACION 0,233 NO
| 2,00 1,13 1,37-2,62
. C 2,53 0,74 2,12-2,94
INICIO Puntuacion CONOCIMIENTO 0,250 NO
| 2,20 0,77 1,77-2,62
» C 5,06 1,22 4,38-5,74
INICIO Puntuacion TOTAL 0,098 NO
| 4,20 1,56 3,33-5,06
) , C 2,20 1,14 1,56-2,83
FIN Puntuacién MOTIVACION 0,713 NO
| 2,13 0,99 1,58-2,68
. C 2,53 0,63 2,17-2,88
FIN Puntuacion CONOCIMIENTO 0,595 NO
| 2,60 0,82 2,14-3,05
. C 4,73 1,33 3,99-5,47
FIN Puntuacion TOTAL 0,838 NO
| 4,73 1,48 3,91-5,55
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Tabla 7.9 Analisis de muestras relacionadas, variables adherencia al tratamiento

Prueba de rangos con
DESVIACION Interv.alo de signo de Wilcoxon
AHERENCIA AL TRATAMIENTO GRUPO MEDIA o Confianza
L 95% | pyaLor | P'FERENCIA
SIGNIFICATIVA

INICIO Puntuaciéon MOTIVACION 2,53 0,74 2,12-2,94

= C 0,096 NO
FIN Puntuaciéon MOTIVACION 2,20 1,14 1,56-2,83
s 2,53 0,74 2,12-2,94

INICIO Puntuacion CONOCIMIENTO c 1,000 NO
FIN Puntuacién CONOCIMIENTO 2,53 0,63 2,17-2,88
INICIO Puntuacién TOTAL 5,06 1,22 4,38-5,74

C 0,025 Sl
FIN Puntuacion TOTAL 4,73 1,33 3,99-5,47
i0 5 2,00 1,13 1,37-2,62

INICIO Puntuacion MOTIVACION | 0,729 NO
FIN Puntuacion MOTIVACION 2,13 0,99 1,58-2,68
2 2,20 0,77 1,77-2,62

INICIO Puntuacion CONOCIMIENTO | 0,150 NO
FIN Puntuacion CONOCIMIENTO 2,60 0,82 2,14-3,05
INICIO Puntuacion TOTAL 4,20 1,56 3,33-5,06

a— l 0,064 NO
FIN Puntuacion TOTAL 4,73 1,48 3,91-5,55

7.4.3 AUTOCUIDADO

El andlisis de la normalidad de los datos se presenta en la Tabla 7.10. Los resultados de la
Tabla 7.11 -analisis entre grupos- muestran que no existen diferencias significativas entre
la puntuacidn total de los grupos al inicio del estudio, como tampoco al final del mismo. Sin
embargo, se puede apreciar que existe una diferencia significativa en la variable
“diferencia de puntuacion entre inciio y fin”. Dicho resultado muestra que existe una
diferencia significativa en cuanto a la modificaciéon o no del autocuidado entre ambos
grupos. La diferencia en el puntaje del cuestionario al inicio y al final determina si los
pacientes durante el seguimiento tuvieron una mejora

-valor positivo- o un

empeoramiento -valor negativo- de su autocuidado.
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Tabla 7.10 Analisis de Normalidad, variables autocuidado

) e Test Shapiro-Wilk
DESVIACION | Intervalo de
AUTOCUIDADO GRUPO MEDIA ESTANDAR | Confianza 95% | p VALOR e
C 78,44 14,68 70,30-86,57 0,043 NO
INICIO Puntuacion TOTAL
I 68,54 21,00 56,91-80,18 0,420 S|
C 69,43 17,94 59,49-79,36 0,278 S|
FIN Puntuacion TOTAL
I 80,03 18,54 69,76-90,29 0,042 NO
DIFERENCIA en puntuacidn entre c 9,11 15,55 -17,62-(-0,39) 0,809 Sl
INICIO y FIN | 11,48 19,44 0,71-22,25 0,987 S|
Tabla 7.11 Andlisis de muestras independientes, variables autocuidado
Intervalo de UL
DESVIACION . oUde DIFERENCIA
AUTOCUIDADO GRUPO MEDIA ESTANDAR Confianza Mann- | SIGNIFICATIVA
95% .
Whitney
] C 78,44 14,68 70,30-86,57
INICIO Puntuaciéon TOTAL 0,267 NO
I 68,54 21,00 56,91-80,18
By C 69,43 17,94 59,49-79,36
FIN Puntuacion TOTAL 0,137 NO
I 80,03 18,54 69,76-90,29
DIFERENCIA en puntuacién entre C -9,11 15,55 -17,62-(-0,39)
0,004 S
INICIO y FIN | 11,48 19,44 0,71-22,25

En cuanto al andlisis intra grupo -Tabla 7.12- se observan diferencias significativas tanto
en el grupo control como en el grupo intervencion entre el inicio y el final del seguimiento.

Al observar las medias de ambos grupos se tiene una disminucién en el grupo control y un

aumento en el grupo intervencidn, indicando empeoramiento y mejora en el autocuidado

respectivamente.
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Tabla 7.12 Andlisis de muestras relacionadas, variables autocuidado

Prueba de rangos con signo

o de Wilcoxon
AUTOCUIDADO GRUPO D e e
ESTANDAR | Confianza 95% P VALOR DIFERENCIA
SIGNIFICATIVA
INICIO Puntuacién TOTAL 78,44 14,68 70,30-86,57
C 0,033 S|
FIN Puntuacion TOTAL 69,43 17,94 59,49-79,36
INICIO Puntuacién TOTAL 68,54 21,00 56,91-80,18
| 0,036 S|
FIN Puntuacion TOTAL 80,03 18,54 69,76-90,29

La Figura 7.3 muestra el diagrama de cajas y bigotes de la diferencia entre inicio y fin del
autocuidado. Se observa que existen diferencias significativas en la mediana del grupo
control -valor negativo- y del grupo intervencién —valor positivo-.

AUTOCUIDADD DIFEREMCIA EMTRE IMICIHS ¥ FIN

21

B

-]
2

GRUFD

Fig. 7.3 Autocuidado diferencia entre inicio y fin

La Figura 7.4 muestra los diagramas de caja del autocuidado al inicio y al final, donde se
observa como se modifican las medianas de ambos grupos, disminuyendo la del grupo
control y aumentando la del grupo intervencion.
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Fig. 7.4 Autocuidado al inicio (izquierda) y al final (derecha)

7.4.4 CALIDAD DE VIDA

La Tabla 7.13 muestra el analisis de normalidad de los datos y la Tabla 7.14 los resultados
del andlisis entre grupos, indicando que no existen diferencias significativas entre los
grupos al inicio del estudio, como tampoco al final del mismo.

El andlisis intra grupo se detalla en la Tabla 7.15, donde solamente existe diferencia
significativa en el grupo intervencién en la puntuacién total del cuestionario entre el inicio
y el final del estudio. Al observar que la media de la puntuacién en este grupo disminuye
de 41,46 a 27,93, y considerando que a mayor puntuaciéon peor calidad de vida, se
concluye que la calidad de vida en el grupo intervencion mejora significativamente.
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Tabla 7.13 Andlisis de Normalidad, variables calidad de vida

; Test Shapiro-Wilk
DEsvIACION | 'tervalo de
CALIDAD DE VIDA GRUPO MEDIA A Confianza
ESTANDAR o P VALOR | NORMAL
95%
» C 29,26 18,80 18,85-39,68 0,502 Sl
INICIO Puntuacion TOTAL
I 41,46 17,69 31,66-51,26 0,928 Sl
» C 11,26 8,96 6,30-16,23 0,297 Sl
INICIO Puntuacion ASPECTO FISICO
I 16,40 9,85 10,94-21,85 0,980 Sl
INICIO Puntuacion ASPECTO C 7,73 6,03 4,39-11,07 0,125 Sl
EMOCIONAL I 10,93 4,66 8,34-13,51 0,755 SI
. C 7,53 5,47 4,50-10,56 0,330 Sl
INICIO Puntuacion ASPECTO SOCIAL
I 11,06 7,63 6,83-15,29 0,773 Sl
.. C 27,20 17,15 17,70-36,69 0,413 Sl
FIN Puntuacion TOTAL
I 27,93 19,26 17,26-38,60 0,248 Sl
.. C 9,66 9,05 4,65-14,67 0,088 Sl
FIN Puntuacién ASPECTO FISICO
I 10,53 10,11 4,92-16,13 0,066 Sl
FIN Puntuacién ASPECTO C 7,66 5,43 4,65-10,67 0,094 Sl
EMOCIONAL I 7,86 5,80 4,65-11,08 0,651 Sl
» C 7,26 5,32 4,31-10,21 0,065 Sl
FIN Puntuacién ASPECTO SOCIAL
I 7,40 5,16 4,53-10,26 0,051 Sl
Tabla 7.14 Analisis de muestras independientes, variables calidad de vida
T DE STUDENT
CALIDAD DE VIDA GRUPO MEDIA DESVIACION Irgenf"alo e
ESTANDAR °25';“za o VALOR | D'FERENCIA
? SIGNIFICATIVA
y C 29,26 18,80 18,85-39,68
INICIO Puntuacion TOTAL 0,078 NO
| 41,46 17,69 31,66-51,26
» C 11,26 8,96 6,30-16,23
INICIO Puntuacion ASPECTO FISICO 0,147 NO
[ 16,40 9,85 10,94-21,85
INICIO Puntuacién ASPECTO C 7,73 6,03 4,39-11,07 0115 NO
EMOCIONAL [ 10,93 4,66 8,34-13,51 ’
C 7,53 5,47 4,50-10,56
INICIO Puntuacion ASPECTO SOCIAL 0,157 NO
[ 11,06 7,63 6,83-15,29
) C 27,20 17,15 17,70-36,69
FIN Puntuacion TOTAL 0,913 NO
[ 27,93 19,26 17,26-38,60
. C 9,66 9,05 4,65-14,67
FIN Puntuacién ASPECTO FISICO 0,807 NO
| 10,53 10,11 4,92-16,13
FIN Puntuacién ASPECTO C 7,66 5,43 4,65-10,67 0.923 NO
EMOCIONAL [ 7,86 5,80 4,65-11,08 ’
. C 7,26 5,32 4,31-10,21
FIN Puntuacion ASPECTO SOCIAL 0,945 NO
| 7,40 5,16 4,53-10,26
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Tabla 7.15 Andlisis de muestras relacionadas, variables calidad de vida

i T DE STUDENT
SRR INTERVALO DE
CALIDAD DE VIDA GRUPO | MEDIA o CONFIANZA
ESTANDAR 95% P DIFERENCIA
VALOR |SIGNIFICATIVA
INICIO Puntuacién TOTAL 29,26 18,80 18,85-39,68
C 0,731 NO
FIN Puntuaciéon TOTAL 27,20 17,15 17,70-36,69
INICIO Puntuacién ASPECTO FISICO 11,26 8,96 6,30-16,23
C 0,606 NO
FIN Puntuacién ASPECTO FISICO 9,66 9,05 4,65-14,67
INICIO Puntuacién ASPECTO EMOCIONAL 7,73 6,03 4,39-11,07
C 0,968 NO
FIN Puntuacion ASPECTO EMOCIONAL 7,66 5,43 4,65-10,67
INICIO Puntuacidon ASPECTO SOCIAL 7,53 5,47 4,50-10,56
C 0,863 NO
FIN Puntuacidon ASPECTO SOCIAL 7,26 5,32 4,31-10,21
INICIO Puntuacién TOTAL 41,46 17,69 31,66-51,26
[ 0,040 Sl
FIN Puntuaciéon TOTAL 27,93 19,26 17,26-38,60
INICIO Puntuacion ASPECTO FISICO 16,40 9,85 10,94-21,85
| 0,094 NO
FIN Puntuacion ASPECTO FISICO 10,53 10,11 4,92-16,13
INICIO Puntuacion ASPECTO EMOCIONAL 10,93 4,66 8,34-13,51
| 0,080 NO
FIN Puntuacion ASPECTO EMOCIONAL 7,86 5,80 4,65-11,08
INICIO Puntuacidon ASPECTO SOCIAL 11,06 7,63 6,83-15,29
| 0,064 NO
FIN Puntuacion ASPECTO SOCIAL 7,40 5,16 4,53-10,26

7.4.5 RE-HOSPITALIZACIONES Y MORTALIDAD

Durante el periodo de seguimiento, 2 pacientes del grupo control (13,33%) tuvieron
descompensaciones de su cuadro clinico de IC que terminaron en re-hospitalizaciones, con
estancias de 2 y 8 dias respectivamente. Al realizar el andlisis estadistico entre las re-
hospitalizaciones del grupo control e intervencion, mediante la prueba exacta de Fisher, se
obtiene como resultado un p valor de 0,483, por lo que no existen diferencias
significativas.

A pesar de que la estadistica plantea que no existen diferencias significativas debido a las
2 re-hospitalizaciones producidas en el grupo control, es importante considerar que el
cuadro de descompensacidn de los pacientes se debe, segin indican sus historias clinicas,

a una disnea progresiva de 2 semanas en un caso y 20 dias en el otro, sumado a edemas de
miembros inferiores.

En el primer caso, en la epicrisis de la internaciéon durante el periodo de seguimiento, el

equipo médico indica que la descompensacion es “por mala adherencia a las medidas
higiénicas dietética”.
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En el segundo caso, también se establece que la descompensacién se debe al
incumplimiento de las medidas higiénicas dietéticas, y ademas se observa que al momento
de la internacion el paciente presenta un aumento de peso de cerca de 10Kgs con respecto
a su altima consulta médica, la cual fue realizada 28 dias antes de la internacion.

Se puede llegar a pensar que posiblemente los motivos de las internaciones podrian haber
sido detectados con anterioridad a través del sistema de telemonitoreo, ya que por un lado
el aumento del peso se podria haber visto reflejado en el monitoreo diario, y por otro, la
disnea es también uno de los sintomas que se consultan con frecuencia a través del
sistema desarrollado.

En lo que respecta al grupo intervencién, no se produjo ninguna re-hospitalizacién
durante el periodo de seguimiento, pero si se desataron diversas alertas debido al analisis
de las mediciones de los parametros que fueron ingresando los pacientes. En particular,
cabe destacar dos situaciones especiales de alertas rojas (aumento de peso, mas de 2Kgs
en 3 dias), frente a las cuales el equipo médico tuvo que actuar en consecuencia,
comunicdndose con el paciente para corroborar su estado de salud, y remarcar las
medidas higiénico-dietéticas que estos pacientes estaban incumpliendo. También se
realizaron modificaciones en la medicacion prescrita y en uno de los casos se indic6 la
colocacion de un STENT.

Las Figuras 7.5, 7.6, 7.7 y 7.8 -capturas de pantalla de la plataforma profesional del
sistema- muestran las mediciones realizadas por los pacientes y sus respectivas alertas.

Fecha Peso

Fig. 7.5 Mediciones del peso corporal del paciente 1 del grupo intervencion.
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Fig. 7.6 Alertas del paciente 1 del grupo intervencién.
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Fig. 7.7 Mediciones del peso corporal del paciente 2 del grupo intervencion.
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Fig. 7.8 Alerta del paciente 2 del grupo intervencion.
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Con respecto a la mortalidad, se produjo un fallecimiento del grupo control a los 2 meses
de ser incorporado en el estudio, por lo que para el andlisis estadistico de los
cuestionarios, no se lo tuvo en cuenta.

Si consideramos al grupo control conformado por los 15 pacientes evaluados durante 3
meses y sumamos al paciente que fallece durante el seguimiento por un cuadro de
descompensacion de su IC agravado por su condicion de diabetes, se podria decir que la
mortalidad del grupo control fue del 6,25%, pero estadisticamente no es significativa la
diferencia con el grupo intervencion en el cual no se produjo ningdn fallecimiento.

7.5 CONCLUSIONES
Los resultados del estudio clinico indican que no existen diferencias estadisticamente
significativas en las caracteristicas sociodemograficas y sanitarias entre los pacientes del
grupo control e intervencion, como tampoco en las variables conocimientos, adherencia al
tratamiento, autocuidado y calidad de vida al inicio del estudio. Por ello, puede afirmarse
que los grupos control e intervencion son similares entre ellos.

En este capitulo se presenta la evaluaciéon del impacto del sistema de telemonitoreo
desarrollado en una poblacién de pacientes con IC mediante un estudio clinico realizado
en una institucién publica de salud con el apoyo del personal médico y técnico. Se trabaja
con un grupo “control” al que se atiende en consultorio y un grupo “intervencion”, al que
ademas del tratamiento convencional, se le instruye para usar el Sistema de
Telemonitoreo. El andlisis de la evoluciéon de ambos grupos se realiza mediante el uso de
encuestas -previamente validadas- de: 1) Calidad de vida (Minnesota Living with Heart
Failure, MLHFQ), 2) conocimientos del paciente sobre su enfermedad (Knowledge of
Chronic Heart Failure), 3) adherencia al tratamiento farmacolégico (Escala de Morisky
Modificada) y 4) Autocuidado (European Heart Failure self-care behavior scale), todas
ellas aplicadas al inicio y a los 3 meses del seguimiento.

Al finalizar el periodo de seguimiento, los resultados indican diferencias estadisticamente
significativas en las siguientes variables:

a) de la comparacion entre el grupo control e intervencion -andlisis entre grupos-:

1. cantidad de respuestas correctas (p=0,015) e incorrectas (p=0,021) del
cuestionario conocimientos sobre IC,

2. diferencia entre inicio y fin del cuestionario de autocuidado (p=0,004), ambos
casos con empeoramientos en el grupo control y mejoras en el grupo intervencion;

b) de la comparacién de las variables antes y después de la intervencién en cada uno de los
grupos -analisis intra grupo-:

1. adherencia al tratamiento del grupo control (p=0,025) -disminuciéon de la
misma-;

2. calidad de vida de los pacientes del grupo intervencion (p=0,04) -mejora-;

3. autocuidado, empeoramiento en el grupo control (p=0,033) y mejora en el grupo
intervencion (p=0,036).
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Cabe destacar que durante el estudio clinico en algunos pacientes del grupo intervencion -
utilizando el sistema de telemonitoreo-, se detectaron diversas alertas (potenciales signos
de descompensacion), frente a los cuales el equipo médico tuvo que actuar en
consecuencia; por lo dicho podemos inferir que la utilizacién del Sistema desarrollado
tiene la potencialidad de evitar posibles re-hospitalizaciones.

Ademas, al considerar las causas por las cuales dos pacientes del grupo control se re-
hospitalizaron durante el periodo de seguimiento, se podria llegar a pensar, que de haber
sido monitoreados por el sistema desarrollado, sus sintomas de descompensacién habrian
sido registrados y alertados por el sistema en cuestion, permitiendo al equipo médico
actuar en consecuencia para evitar la posterior re-hospitalizacion de estos pacientes.

Finalmente, se concluye que el sistema de telemonitoreo desarrollado contribuye
significativamente a mejorar la calidad de vida y el autocuidado del insuficiente cardiaco.
También se demuestra que el sistema desarrollado permite observar una diferencia
significativa en cuanto a los conocimientos de la patologia por parte de los pacientes, ya
que el grupo control tiende a disminuir sus conocimientos mientras que el grupo
intervencion presenta una mejoria. En cuanto a la adherencia al tratamiento no se
observan cambios significativos en el grupo intervencién, pero si una disminucién
estadisticamente significativa en el grupo control.
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8 CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS FUTURAS

8.1 CONCLUSIONES

Se ha diseflado y desarrollado un sistema de telemonitoreo no invasivo para pacientes con
IC basado en una evaluacidn exhaustiva de la experiencia clinica y cientifica de la patologia
a nivel mundial (consensos médicos) y en una revision critica de los sistemas de
telemonitoreo disponibles en la actualidad. Se ha realizado la evaluaciéon del impacto del
sistema de telemonitoreo desarrollado en una poblacién de pacientes con IC mediante un
estudio clinico en una instituciéon publica de salud con el apoyo del personal médico y
técnico.

8.1.1 SOBRE EL ESTUDIO DE CONSENSOS MEDICOS DE IC

Se considera un aporte de esta tesis el estudio exhaustivo de la experiencia clinica de la IC
a nivel mundial, a partir de la revision de los “consensos médicos sobre IC” publicados por
las asociaciones de cardiologia mas reconocidas. A partir de este estudio se seleccionan los
pardmetros a monitorear por los sistemas de telemonitoreo. Ademas, de este estudio se
desprende la importancia de brindar educacién al paciente a través de los mismos.

8.1.2 SOBRE EL ESTADO DEL ARTE DE LOS SISTEMAS DE TELEMONITOREO

Mediante una revision critica de los sistemas de telemonitoreo disponibles en la
actualidad, se encuentra una diferencia consistente entre las caracteristicas funcionales y
los parametros que dichos sistemas monitorean, frente a las recomendaciones que
realizan los expertos en IC para este tipo de sistemas. Los sistemas de monitoreo
disponibles no cumplen con lo requerido por los profesionales de salud.

8.1.3 SOBRE LAS ENCUESTAS REALIZADAS A PACIENTES CARDIOLOGICOS
De las encuestas realizadas en un consultorio a pacientes cardiépatas se concluye que:

1-hay un interés en mejorar su salud, estando dispuesto a monitorearse a diario y a
aprender mas sobre su enfermedad,

2-existe un numero considerable de pacientes que podrian probar una App para ser
monitoreados por un equipo médico a distancia.

8.1.4 SOBRE LOS REQUISITOS PARA LOS SISTEMAS DE TELEMONITOREO

Se considera un aporte importante de esta tesis el andlisis y especificacion de requisitos
para sistemas de telemonitoreo no invasivos para IC, fundamentados en la experiencia
clinica sobre la patologia a nivel mundial.

Se desarrolla un sistema de telemonitoreo, basado en las especificaciones anteriores, que
incluye una aplicaciéon para dispositivos moviles para el paciente -desarrollo nativo en
Android-, una aplicacién web para el personal de salud y una interfaz de programacién de
aplicaciones -API- que permite el almacenamiento y la comunicacion de
datos/informacion entre las aplicaciones paciente y personal de salud.
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8.1.5 SOBRE EL IMPACTO DEL SISTEMA DESARROLLADO

Los resultados del estudio clinico realizado con el sistema desarrollado durante esta tesis
indican mejoras estadisticamente significativas en la calidad de vida y el autocuidado de
los pacientes del grupo intervencién antes y después del seguimiento. Ademas, se
observan diferencias estadisticamente significativas entre el grupo control e intervencion,
con mejoras en el conocimiento sobre la enfermedad y el autocuidado en el grupo
intervencion.

A partir de los resultados del estudio se puede inferir que la utilizaciéon del Sistema
desarrollado tiene la potencialidad de evitar posibles re-hospitalizaciones.

En concordancia con la hipdtesis planteada en esta tesis, se concluye que el uso de
tecnologias no invasivas que monitoreen y eduquen a los pacientes con IC desde la
comodidad de su hogar, puede prevenir hospitalizaciones, mejorar su calidad de vida,
autocuidado y conocimientos sobre la enfermedad.

8.2 PERSPECTIVAS FUTURAS
El proximo paso en la investigacion iniciada en esta tesis requiere la aplicacion del sistema
de telemonitoreo en forma masiva a los pacientes ambulatorios y durante periodos de
tiempo mas prolongados. Esto permitiria confirmar en una gran poblacién que el sistema
es capaz de detectar los primeros signos subclinicos de descompensacién con la
anterioridad suficiente para poder alertar al personal de salud y que éste actie en
consecuencia, evitando asi posibles re-hospitalizaciones.

Futuras investigaciones podran valerse de los estudios realizados durante esta tesis y del
uso masivo del sistema desarrollado, para recolectar datos especificos sobre el
seguimiento a distancia de esta patologia. Mediante tecnologias como Big Data e
Inteligencia Artificial se podrian detectar alteraciones en los datos que indicarian la
presencia de situaciones de alerta que requieran investigacion. En base a esto, también
podrian generarse algoritmos de toma de decisiones médicas que permitan discernir
sobre el tratamiento adecuado para cada paciente frente a distintas situaciones, logrando
asi mejoras en el estado general de salud de los mismos.

Ademas se pueden mencionar como perspectivas futuras secundarias:

Desarrollar la plataforma paciente del sistema -aplicacién para dispositivos méviles- en
todos los sistemas operativos disponibles, evitando asi la restriccion actual del sistema
que soélo se ejecuta en dispositivos con Android.

Dentro de las mejoras con las que podria contar el sistema se encuentra el uso de
dispositivos externos de medicion -balanza y medidor de PA- que transmitan los datos al
dispositivo principal mediante Bluetooth.
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ANEXO 1: ENCUESTA A PACIENTES CARDIOLOGICOS

Encuesta

*Obligatorio
Sexo *

{”  Femenino

" Masculino

Edad *

Nivel Educativo *

Primaria Incompleta
Primaria Completa
Secundaria Incompleta
Secundaria Completa
Universitario Incompleto

Universitario Completo

Otro:

Situacion laboral actual *

S I B B I B

{" Desocupado
{"  Empleado
" Jubilado

¢Qué enfermedad padece? *

¢Hace cuanto que le diagnosticaron su enfermedad? *

{"  Pocos meses

{" Menos de 1 afio
" Menos de 3 afios
~

Mas de 3 afios

¢Estuvo alguna vez internado a causa de su enfermedad? *

" No, nunca
™  Si, una vez

{"  Si, méas de una vez

¢,Cuanto considera que sabe sobre su enfermedad? *
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Nada

Poco

DD

Lo suficiente

Mucho

“y

;Le molesta su enfermedad? *

No

Muy Poco
Poco

Si

Mucho

B T T T

“y

Muchisimo

¢Qué es lo que mas le molesta de su enfermedad?

4
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Aspectos tecnologicos

¢Le resulta facil pesarse en una balanza digital? *

" Sj
" No

¢Tiene acceso a una balanza digital en su hogar? *

" Si
" No

¢Utilizo alguna vez un tensidémetro digital para tomarse la Presion Arterial? *

i Sj
" No

En caso de que su respuesta haya sido afirmativa, el tensiometro digital era:

{"  de muieca
{" de brazo

" ambos tensidbmetros

Tomarse la Presion con dicho tensiémetro le resulté:

" Facil
" Moderado
{~  Dificil

¢Estaria dispuesto a tomarse la Presién Arterial en su hogar a diario? *

S
" No

En caso de haber contestado NO, indique los motivos:

115



¢Estaria dispuesto a pesarse en su hogar a diario? *

g
" No

En caso de haber contestado NO, indique los motivos:

1 o
Seleccione los dispositivos con los que cuenta en su hogar: *
Computadora (PC o portatil)

Tablet

Celular

Smartphone (celular inteligente, con internet)

[ B B

Ninguno de los anteriores
¢Tiene un Smartphone propio? *
S

7 No

En caso de haber contestado SlI, ¢Utiliza alguna aplicacion web en su smartphone,
como whatsapp, facebook, twitter, etc.?

S
7 No
¢ Tiene mail propio? (hotmail, gmail, etc)
T Si
T No

En caso de haber contestado SlI, ¢(Con qué frecuencia utiliza su mail?

Casi nunca
Una vez al mes

Una vez por semana

a0

Varias veces por semana

[T Todos los dias

Ingrese su direcciéon de mail:
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Autogestion de su enfermedad

¢Le gustaria contar con una herramienta que le permita aprender mas sobre su
enfermedad, co6mo cuidarse, qué cosas puede o no hacer, etc.? *

" Si

" No

¢Le gustaria tener un recordatorio para tomar sus medicamentos? *
" Si

" No

¢Le gustaria disminuir sus visitas al consultorio médico? *

{" Si

" No

¢Estaria dispuesto a probar una aplicacion web desde su hogar, que lo ayudara a Ud.
y a su médico a controlar su enfermedad, aprender mas sobre la mismay mejorar su
calidad de vida? *

" Sj
" No
"  Tal Vez

Indique los motivos de su respuesta:

117



ANEXO 2: ESTUDIO CLINICO

2.1 CONSENTIMIENTOS INFORMADOS

2.1.1 GRUPO INTERVENCION

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRIAL CLINICO: UTILIDAD DEL TELEMONITOREO EN PACIENTES
CON IC COMO MEDIO DE APOYO PARA LA AUTOGESTION DE LA ENFERMEDAD (GRUPO INTERVENCION)

Fecha:

He sido informado por Dr/a y he comprendido el propdsito y la
naturaleza del Telemonitoreo de mi Insuficiencia Cardiaca en el cual se realiza un seguimiento a distancia no
invasivo de mi estado general de salud mediante cuestionarios sobre mis sintomas, peso, presion arterial y
frecuencia cardiaca a través de una Aplicaciéon (App) que se instalara en mi Smartphone y que enviara la
informacién que yo proporcione al equipo médico para su posterior evaluaciéon. Al mismo tiempo la App me
brindard informaciéon saludable sobre mi condicién y podré acceder a preguntas frecuentes sobre mi
enfermedad de manera rapida y confiable.
El profesional me ha examinado y luego de haber realizado una serie de estudios clinicos, me explicé la
alternativa de un seguimiento convencional mediante visitas frecuentes al consultorio médico. He considerado
la misma, pero he optado por afiadir al seguimiento de mi estado de salud, el Telemonitoreo mediante la App
que se instalard en mi Smartphone. He sido informado de que los potenciales beneficios de este tipo de
seguimiento dependen de mi participacién y colaboracién brindando respuestas diarias veridicas a las
preguntas que me hara la App, consistiendo dichos beneficios en:
- Accesibilidad remota a la atencion médica, al permitir que permanezca en mi hogar mientras el
equipo médico realiza un seguimiento continuo de mi condicién de salud desde un sitio distante.
- Accesibilidad a informacién sobre los habitos y cuidados que debo tener con mi enfermedad.
- Disminucion de los costos y riesgos de desplazamiento fuera de mi entorno, entre otros.
He sido informado acerca de los posibles riesgos asociados con el Telemonitoreo. Estos riesgos incluyen, pero
no estan limitados a:
- En casos excepcionales, la informacion transmitida puede no ser suficiente para permitir una toma
apropiada de decisiones médicas por parte del médico;
- Podrian ocurrir demoras en la evaluacién/tratamiento médico debido a deficiencias o fallos en el
sistema de seguimiento, como por ejemplo escasa conexion a internet;
- En raras ocasiones, los protocolos de seguridad podrian fallar, causando una violacién de la
privacidad de informaciéon médica personal;
Al firmar este formulario:
1. Comprendo que puedo esperar los beneficios previstos del seguimiento a distancia en mi atencién médica,
pero que los resultados como en la atencién médica habitual no pueden ser garantizados.
2. Comprendo que el seguimiento a distancia puede involucrar la comunicacién electrénica de mi informacién
médica personal a otros médicos que pueden estar ubicados en otras zonas, incluyendo fuera del pais, con el
fin de obtener una segunda opinién médica.
3. Comprendo y doy mi autorizacién para que mi informaciéon médica personal sea utilizada de forma anénima
con fines estadisticos y de investigacion para contribuir al conocimiento cientifico.
4. Comprendo que tengo el derecho de retener o retirar mi consentimiento para el Telemonitoreo en el curso
de mi atencién médica en cualquier momento.
5.Comprendo que en caso de negarme a participar o retirarme del estudio, la atencion en el Servicio que
correspondiese no se vera afectada de ninguna manera.
6. Comprendo que es mi deber informar a mi médico acerca de interacciones que pueda tener con otros
proveedores de cuidados médicos, correspondientes a mi atencién médica.
Yo DNI:
Después de haberme sido todo esto explicado, y haberlo entendido y habiendo tenido todas las posibilidades
de preguntar y tener todas las respuestas que consideraba necesarias, acepto el seguimiento a distancia de mi
estado de salud. Se firman dos ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto, entregandose uno de los
mismos al sujeto de investigacion.

Firma del Paciente Firma del Profesional Firma del Investigador
Ing. Lucia Maria Yanicelli
DNI 34067513

Responsable del estudio: Ing. Lucia Maria Yanicelli (0381)156674907
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2.1.2 GRUPO CONTROL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRIAL CLINICO: UTILIDAD DEL TELEMONITOREO EN PACIENTES
CON IC COMO MEDIO DE APOYO PARA LA AUTOGESTION DE LA ENFERMEDAD (GRUPO CONTROL)

Fecha:

He sido informado por Dr/a y he comprendido el propdsito y la
naturaleza del “Trial Clinico: utilidad del telemonitoreo en pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) como
medio de apoyo para la autogestion de la enfermedad”, el cual consiste en la comparacién de dos grupos de
pacientes con IC bajo estudio. Un grupo de intervencién que serd evaluado a distancia por el equipo médico
mediante una Aplicacién instalada en los Smartphones de los pacientes, y un grupo control que serd evaluado
de manera habitual mediante frecuentes visitas al consultorio médico.

El profesional me ha examinado y luego de haber realizado una serie de estudios clinicos, me explic6 que mi
condicidn de salud cumple con los requisitos de inclusién para formar parte del trial clinico dentro del grupo
control. He sido informado de los potenciales beneficios de este tipo de estudio:
- Contribuir al conocimiento cientifico para brindar mejores herramientas de autogestion de la
enfermedad, mejorando la calidad de vida de los pacientes, su educacién en temas relacionados al
manejo de la IC y disminucién de los costos sanitarios que dicha enfermedad trae aparejados, etc.

He sido informado acerca de los posibles riesgos asociados con el Trial respecto a los protocolos de seguridad
que podrian fallar, causando una violacién de la privacidad de informacién médica personal.

Al firmar este formulario:

1. Comprendo que puedo esperar los beneficios previstos del Trial Clinico en mi atencién médica, pero que los
resultados como en la atencién médica habitual no pueden ser garantizados.

2. Comprendo que el Trial Clinico puede involucrar la comunicacién de mi informacién médica personal a
otros médicos que pueden estar ubicados en otras zonas, incluyendo fuera del pais, con el fin de obtener una
segunda opinién médica.

3. Comprendo y doy mi autorizacidn para que mi informacién médica personal sea utilizada de forma an6nima
con fines estadisticos y de investigacion para contribuir al conocimiento cientifico.

4. Comprendo que tengo el derecho de retener o retirar mi consentimiento para el Trial Clinico en el curso de
mi atencién médica en cualquier momento.

5. Comprendo que en caso de negarme a participar o retirarme del estudio, la atencidn en el Servicio que
correspondiese no se vera afectada de ninguna manera.

6. Comprendo que es mi deber y me comprometo a asistir al consultorio médico para los controles que el
personal de salud me indique, como asi también a responder los cuestionarios que los mismos me administren.
Yo DNI:

Después de haberme sido todo esto explicado, y haberlo entendido y habiendo tenido todas las posibilidades
de preguntar y tener todas las respuestas que consideraba necesarias, acepto ingresar en el Trial Clinico
dentro del grupo control.

Se firman dos ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto, entregandose uno de los mismos al sujeto de
investigacion.

Firma del Paciente Firma del Profesional Firma del Investigador
Ing. Lucia Maria Yanicelli
DNI 34067513

Responsable del estudio: Ing. Lucia Maria Yanicelli (0381)156674907
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2.2 CUESTIONARIOS

2.2.1 MINNESOTA LIVING WITH HEART FAILURE (MLHFQ)
Es un cuestionario disefiado en 1984 por Thomas S. Rector, PhD y Jay N. Cohn, MD en la
Division Cardiovascular de la Universidad de Minnesota.

¢Le ha impedido la Insuficiencia Cardiaca vivir como Ud. hubiera deseado porque:

No | Muy | Poco | Si | Mucho | Muchisimo
poco

1 | le ha provocado hinchazdn de tobillos, 0 1 2 3 4 5
piernas, etc.?

2 | le ha obligado a tumbarse o sentarse a 0 1 2 3 4 5
descansar durante el dia?

3 | le ha costado caminar o subir escaleras? 0 1 2 3 4 5

4 | le ha costado hacer el trabajo de la casa o 0 1 2 3 4 5
del jardin?

5 | le ha sido dificil ir a lugares alejados de su | 0 1 2 3 4 5
casa?

6 | le ha costado dormir bien por la noche? 0 1 2 3 4 5

7 | le ha costado relacionarse o hacer cosas 0 1 2 3 4 5
con su familia 0 amigos?

8 | le ha sido dificil ejercer su profesion? 0 1 2 3 4 5

9 | le ha costado realizar sus pasatiempos, 0 1 2 3 4 5
deportes o aficiones?

10 | le ha costado realizar su actividad sexual? | 0 1 2 3 4 5

11 | le ha obligado a comer menos de las cosas | 0 1 2 3 4 5
gue le gustan?

12 | le ha provocado que le falta el aire al 0 1 2 3 4 5
respirar?

13 | le ha hecho sentirse cansado, fatigado o 0 1 2 3 4 5
con poca energia?

14 | le ha obligado a ingresar en el hospital? 0 1 2 3 4 5

15 | le ha ocasionado gastos adicionales porsu | 0 1 2 3 4 5
enfermedad?

16 | los medicamentos le han causado algin 0 1 2 3 4 5
efecto secundario?

17 | le ha hecho sentirse una carga para su 0 1 2 3 4 5
familia y amigos?

18 | le ha hecho sentir que perdia el control 0 1 2 3 4 5
sobre su vida?

19 | le ha hecho sentirse preocupado? 0 1 2 3 4 5

20 | le ha costado concentrarse o acordarse de 0 1 2 3 4 5
las cosas?

21 | le ha hecho sentirse deprimido? 0 1 2 3 4 5

Después de un breve conjunto de instrucciones, los encuestados usan una escala de

calificacion de seis puntos para indicar cudnto afectaron cada uno de los 21 efectos
adversos potenciales de la IC enumerados en el MLHFQ a su capacidad de vivir como
querian durante el dltimo mes (4 semanas). El formato de respuesta varia de 0 (ninguno o
no aplicable), de 1 (muy poco) a 5 (muchisimo). Por lo tanto, el encuestado pesa cada
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efecto adverso potencial de la IC utilizando la misma escala. La suma simple de las
respuestas que varia de 0 a 105 es una medida de la gravedad de la IC, como lo indica su
efecto adverso en la vida del encuestado durante el ultimo mes. Las puntuaciones del
MLHFQ aumentan con el impacto adverso de la IC en la vida del encuestado. El MLHFQ se
puede usar para medir si un tratamiento para la IC mejora la calidad de vida de los sujetos
al reducir los efectos adversos de la enfermedad (Rector, 2017).

Es el instrumento mas utilizado para la evaluacién de la calidad de vida en pacientes con
IC, y ha sido traducido y validado al espafiol, y a mas de 32 lenguas, demostrando buenas
propiedades psicométricas en numerosos estudios (Garin et al., 2008).

Los 21 items del cuestionario se agrupan en 3 subgrupos para su posterior analisis:
sintomas fisicos al cual corresponden 8 items (1 al 7, 12 y 13), sintomas psicolégicos o
funciones emocionales al cual corresponden 5 items (17 al 21) y funciones sociales al cual
corresponden 6 items (8-10 y 14-16).

Analisis de resultados:
Una vez aplicado el cuestionario, se suma el puntaje total del mismo -21 items-, en una

escala de 0 a 105, donde a mayor puntuaciéon se determina una peor calidad de vida.
También se realizan las sumas parciales de los items correspondientes a los 3 subgrupos
que evaldan aspectos fisicos, psicologicos o emocionales y sociales. Se comparan los
puntajes obtenidos en diferentes periodos de tiempo en un mismo paciente y se considera
que una diferencia de 5 puntos entre un cuestionario y otro, seria la diferencia minima que
determinarfa un cambio en la calidad de vida del paciente, aunque algunos autores
consideran que una variaciéon de 2 o 3 puntos ya es suficiente para determinar un cambio
en la calidad de vida (Rector, 2017).

Para el andlisis intra grupo y entre grupos, se realiza una suma total de la valoraciéon del
test, se miden el nimero y porcentaje de pacientes que perciben tanto mejoria como
empeoramiento al inicio y al final del seguimiento. Se analiza la media y desviacion
estandar de la puntuacion total, asi como de las puntuaciones de cada grupo, comparando
los resultados con la prueba T de Student de muestras relacionadas -intra grupo- o
independientes -entre grupos-, previo andlisis de la normalidad de los datos. En los casos
en los que los datos no cumplan con el criterio de normalidad, se utilizan pruebas no
paramétricas para su analisis. El nivel de significacion estadistica aceptado es de p menor
oiguala 0,05.

2.2.2 KNOWLEDGE OF CHRONIC HEART FAILURE

Cuestionario heteroaplicado, desarrollado por investigadores de la Universidad de
Carolina del Norte, que mide el nivel de conocimientos sobre IC, validado en lengua
inglesa, se emplea una traduccion al espafiol. Variable cuantitativa discreta (DeWalt et al,,
2004).

Es una encuesta de 15 preguntas con respuestas de eleccion multiple:

1- La insuficiencia cardiaca significa que:

1- Su corazoén esta latiendo muy deprisa

2- Su corazén podria dejar de latir en algin momento

3- Su corazén no estd bombeando la sangre suficiente al organismo
4- Usted esta teniendo un ataque al corazén

5-Nosé
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2- ;Cuales de los siguientes sintomas corresponden a la insuficiencia cardiaca?
1- Fiebre

2- Coloracion amarillenta de la piel

3- Dificultad para respirar mientras se encuentra acostado

4- Vémitos con sangre

5-Nosé

3- ;(Cual de las siguientes son signos de retencion de liquidos?
1- Hinchazon de tobillos y piernas

2- Diarrea

3- Dolor de cabeza

4- Orinar mucho

5-Nosé

Voy a leer una lista de problemas y quiero que me diga cual de ellos indica descompensacién de
su insuficiencia cardiaca. Si no sabe la respuesta diga: No sé.

4- ;Es la falta de aire un signo de que su insuficiencia cardiaca ha empeorado?
1- Si

2-No

3-Nosé

5- (Es la hinchazon de piernas o tobillos un signo de que su insuficiencia cardiaca ha
empeorado?

1- Si

2-No

3-Nosé

6- ;Un color amarillento de la piel es signo de empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca?

1-Si

2-No

3-Nosé

7- (Despertarse por la noche con fatiga y sensacion de faltarle el aire, es signo de que su
insuficiencia cardiaca ha empeorado?

1-Si

2-No

3-Nosé

8- (Es un vomito con sangre signo de que su insuficiencia cardiaca ha empeorado?
1- Si

2-No

3-Nosé

9- ;Son los dolores de cabeza sintoma de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca?
1- Si

2-No

3-Nosé

10- ;Es el aumento de peso signo de empeoramiento de su insuficiencia cardiaca?
1- Si

2-No

3-Nosé

11- Si come mucha sal provocara:

1- Un empeoramiento de su insuficiencia cardiaca
2- Su insuficiencia cardiaca mejorara
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3- No tiene ningun efecto sobre su insuficiencia cardiaca
4- No sabe

12- Una persona con insuficiencia cardiaca debe llevar control de peso:
1- Diario, todos los dias

2- Una vez por semana

3- Una vez al mes

4- Cuando se siente mal

5- No sabe

13- ;Qué debe hacer si nota mas fatiga de lo habitual y ha ganado peso 2 kg. en 3 dias?
1- Deje de tomar sus pastillas de diurético

2- Avise a su médico y tome una dosis extra de sus pastillas diuréticas

3- Péngase a dieta

4- Comer mas sal

5- No sabe

14- En comparacion con una persona que no tiene una insuficiencia cardiaca, una
persona con insuficiencia cardiaca debe tomar:

1- Mas de 2 litros diarios

2- La misma cantidad de liquidos

3- No mas de 1,5 a 2 litros diarios

4- No sabe

15- ;Cual de los siguientes productos identificaria como bajo en sal?
1- Chorizo

2- Fruta fresca

3- Tomate frito

4- Coca-Cola

5- No sabe

Andlisis de resultados: Las respuestas a los 15 items del cuestionario se dicotomizan en
respuestas correctas e incorrectas y se analizan la media y desviacién estandar. Se analiza
como primera medida, que los datos posean una distribucién normal, utilizando la prueba
de normalidad Kolmogorov-Smirnov para muestras de mas de 30 individuos y Shapiro-
Wilk para las demas. Si los datos no poseen una distribucién normal, se utilizan muestras
no parameétricas para la comparacion de los resultados. En caso de que los datos si posean
una distribuciéon normal, para analizar la relacidn entre los resultados al inicio y al final del
seguimiento se utiliza la prueba T de Student de muestras relacionadas -analisis intra
grupo- y la prueba T de Student de muestras independientes -analisis entre grupos-. El
nivel de significaciéon estadistica aceptado es de p<0,05.

Los resultados que fueron estadisticamente significativos en algunos estudios previos,
recogen un incremento de 5+3 de las respuestas correctas de cada paciente después de
haber asistido a las charlas educativas (Moyano et al., 2007).

2.2.3 ESCALA DE MORISKY MODIFICADA

La Escala de Morisky modificada, es un cuestionario tutil para evaluar la adherencia al
tratamiento farmacoldgico. Es eficaz para diagnosticar al paciente no cumplidor en
patologias crénicas.

Si bien la Escala de Morisky original habia demostrado su capacidad para predecir la
conducta relacionada con la ingesta de medicamentos asi como sus resultados, no fue
disenada para explicar la constancia (la continuacién de la terapia a largo plazo por parte
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del paciente), la cual es un factor importante en la gestién a largo plazo de las
enfermedades cronicas. Asimismo, la escala no fue originalmente disefiada para clasificar
pacientes en un continuum bajo-alto en cuanto a conocimiento y motivaciéon. En
consecuencia, se agregaron 2 preguntas para crear la Escala de Morisky Modificada
(Modified Morisky Scale -MMS) (Case Management Society of America, 2006).

Escala de Morisky Modificada

1. ;Se olvida alguna vez de tomar su medicacién?
Si (0) No (1)

2. ;Es en ocasiones poco cuidadoso en relacion con la ingesta de la medicacion?
Si (0) No (1)

3. Cuando se siente mejor, ;a veces deja de tomar la medicacion?
Si(0) No (1)

4. A veces, si se siente peor cuando toma la medicacion, ;deja de tomarla?
Si (0) No (1)

5. ;Conoce el beneficio a largo plazo de tomar la medicacién en la forma indicada por su
médico o farmacéutico?
Si (1) No (0)

6. ;Se olvida a veces de reponer a tiempo la medicacién prescripta?
Si (0) No (1)

Las preguntas 1, 2 y 6: miden la memoria y el nivel de cuidado. Se consideran indicativas
de la motivacidén (o de su carencia) y por lo tanto repercuten en los aspectos de motivacion
para la intencion de adherencia.

Las preguntas 3, 4 y 5: miden si el paciente interrumpe la medicacién y si comprende los
beneficios a largo plazo de la terapia continuada. Se consideran indicativas del
conocimiento (o de su carencia) y por lo tanto repercuten en los aspectos de conocimiento
para la intencion de adherencia.

En cuanto a la puntuacion, todas las preguntas de la MMS se contestan en una escala de
“Si” o “No”. Para el dominio de la motivacidn, las preguntas contestadas con un “No”
(preguntas 1, 2 y 6) reciben un puntaje de 1 y las contestadas con un “Si” reciben un 0.
Esto proporciona un rango de puntacién de 0 a 3 para el dominio de la motivacidn. Si el
puntaje total de un paciente es de 0 a 1, el dominio de la motivacién se considera bajo. Si el
puntaje es mayor a 1, el domino de la motivacion se considera alto.

En el caso del dominio del conocimiento, los “No” correspondientes a las preguntas 3 y 4
reciben un puntaje de 1 y los “Si” reciben un 0. Para la pregunta 5, un “No” recibe un
puntaje de 0 y un “Si” recibe un 1. Esto proporciona un rango de puntuacién de 0 a 3 para
el dominio del conocimiento. Si el puntaje total de un paciente es de 0 a 1, el dominio del
conocimiento se considera bajo. Si el puntaje es mayor a 1, el domino del conocimiento se
considera alto.
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2.2.4 EUROPEAN HEART FAILURE SELF-CARE BEHAVIOR SCALE

Consta de nueve elementos que se califican en una escala Likert de 5 puntos. El
cuestionario fue desarrollado en 2003 y reducido a una escala de nueve elementos en
2009, al excluir los items 2, 7 y 11 (Jaarsma et al., 2003, 2009). La misma fue testeada y
validada en varios centros de distintos paises y ha sido traducida a varios idiomas,
incluido el castellano (Gonzalez et al., 2006). Consiste en una escala que analiza el grado de

autocuidado de los pacientes con IC.

. . Completamente de Completamente en

Cuestionario .
acuerdo/siempre desacuerdo/nunca

Me peso cada dia 1 5
Sisiento-ahege{disnea), me pare-y-descanse 1 5
Si mi dificultad respiratoria (disnea) aumenta, 1 5
contacto con mi doctor o enfermera
Si mis pies/piernas comienzan a hincharse mas de 1 5
lo habitual, contacto con mi doctor o enfermera
Si aumento 2 kg en una semana contacto con mi 1 5
doctor
Limito la cantidad de liquidos que bebo (no mas de 1 5
1,5-2 litros)
Reposounrate-duranteeldia 1 5
Si experimento aumento de fatiga (cansancio), 1 5
contacto con mi doctor o enfermera
Realizo una dieta baja en sal 1 5
Tomo toda la medicacién como me han indicado 1 5
Mevaeuno-contratagripe todostosates 1 5
Hago ejercicio regularmente 1 5

Analisis de resultados:

Para el analisis del cuestionario se ha propuesto estandarizar el resultado del mismo en
una escala de 0 a 100, donde a cada item se le otorga el mismo peso, y cuya puntuacion
mas alta significa mejor autocuidado (Vellone et al., 2014). Para ello, como primera
medida se invierte la puntuacién de manera que un mayor puntaje indique mejor
autocuidado:

1=5, 2=4, 3=3,4=2, 5=1

Luego para calcular la puntuacién total del cuestionario, se emplea la siguiente formula
que permite estandarizar la escala de 0 a 100:

Puntuacion Total=(SUM(R_1,R_2,R_3,R_4,R_5,R_6,R_7,R_8,R_9)-9)*2.7777
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Estudios recientes, han demostrado que un unico umbral de 70 puntos discrimina con
precision entre pacientes con autocuidado adecuado e inadecuado, es decir que aquellos
pacientes cuya puntuacidn total es igual o superior a 70 se considera que poseen un
adecuado autocuidado (Wagenaar et al., 2017).
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