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RESUMEN

La multimorbilidad es altamente prevalente, sin embargo, la estructura de los sistemas
sanitarios estd disefiada para el manejo de enfermedades aisladas. Se requieren
estrategias que apoyen a los médicos de familia para proveer cuidados personalizados y
adecuados a los pacientes. La OMS ha incluido la comorbilidad entre la depresién y una
enfermedad crénica como una de las 10 prioridades de salud publica global. Los
metaanalisis confirman que las 2 intervenciones de primera eleccién para la depresion son
la farmacoterapia y/o la psicoterapia, siendo los resultados similares a corto plazo, pero
superiores a largo plazo para los tratamientos psicolégicos. Dada la dificultad en la
administracion de tratamientos psicologicos cara a cara, se han propuesto modelos
alternativos de administracion de las intervenciones, enfatizando el papel de las

tecnologias.

El objetivo de este proyecto es evaluar la eficacia en Atencion Primaria (AP) de una
intervencion psicoldgica de baja intensidad aplicada a través de Tecnologias de la
Informacion y la Comunicaciéon (TICs) en el tratamiento de la multimorbilidad en AP
(depresion y diabetes/dolor lumbar) mediante un estudio controlado aleatorizado (ECA).
Se espera encontrar que la intervencion habitual (ITAU) mejorada con terapia psicoldgica
aplicada mediante TICs, serda mas efectiva para mejorar la sintomatologia de la
multimorbilidad, en relacién a un grupo con soélo TAU, a los 6 meses tras comenzar el
tratamiento. Se disefid un protocolo de intervencion psicolégica que combina dos
intervenciones presenciales con un programa online de 6 mddulos y se pondré a prueba

en un ECA, en el que participaran 300 pacientes.


mailto:aliciamonbart@usal.es
mailto:aliciamonbart@usal.es

MINDFULNESS EN EL TRATAMIENTO ON-LINE DE LA MULTIMORBILIDAD
“Mindfulness en el tratamiento online de la multimorbilidad”

La multimorbilidad, es decir, la presencia de dos o mas condiciones de larga duracion, es
un hallazgo prevalente, situdndose en paises europeos de nuestro entorno en cifras del
23%, aumentando con la edad hasta constituir la norma en mayores de 65 afos (1). Sin
embargo, tanto la estructura de los sistemas sanitarios como la investigacion y la

educacion médica, estan disefiados para prevenir, tratar y manejar enfermedades aisladas.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha incluido la comorbilidad entre depresién y
una enfermedad médica crénica como una de las 10 prioridades de la salud publica global
(2). Dicha comorbilidad supone un aumento significativo de la carga de enfermedad puesto
gue implica mayor nimero de sintomas, mayor morbilidad, costes de atencién en salud
mas elevados y un peor funcionamiento y calidad de vida (3). La evidencia actual apoya
una relacion bidireccional entre la depresién y la enfermedad médica (4). Los mecanismos
sugeridos para explicar esta compleja relacion incluirian tanto aspectos bioldgicos como
variables de comportamiento. La depresion se asocia también a peor adherencia al
tratamiento en pacientes con comorbilidad, por ejemplo, en el tratamiento antihipertensivo
(5, 6).

Respecto a las enfermedades médicas, aunque la hipertension es muy prevalente (50-
60%) (2), las mas incapacitantes son las enfermedades osteoarticulares, la diabetes y el
infarto cerebral (2, 7). Por ello, el estudio se centra en las dos patologias fisicas que,
comorbidas a la depresidén, suponen mayor discapacidad, pérdida de calidad de vida y
mayores costes sanitarios. El riesgo de una persona con diabetes de padecer depresion es
aproximadamente el doble que el de una persona sin esta enfermedad (8). Uno de cada
cuatro pacientes con diabetes presenta depresion (9), siendo mayor la mortalidad en estos
pacientes, por lo que depresion y la diabetes deben ser tratadas conjuntamente y no como
enfermedades aisladas (10). En una revisién (11), se confirma que es efectivo, sobre todo
la psicoterapia combinada con educacidon en autocuidados para los pacientes, presentando
mejoras tanto en las variables psicolégicas como en el control glucémico. Finalmente, la
comorbilidad de depresidn y dolor crénico es altamente elevada en el ambito de AP (56%).
El dolor mas comun es el musculo esquelético lumbar de origen mecanico, casi la totalidad
de la poblacién lo sufre alguna vez en la vida (12). Junto con la depresion encabezan el
ranking de discapacidad global producido por las enfermedades (13). Las guias clinicas
recomiendan un tratamiento que incluye educacion, ejercicio, fisioterapia y acupuntura
(14). Una revision sistematica con metaandlisis reciente ha encontrado superioridad a largo
plazo de la terapia cognitiva en comparacion con otras terapias respecto a dolor,
discapacidad y calidad de vida (15). A pesar de las ventajas que podria suponer, no hay
estudios con TICs sobre multimorbilidad ni en las patologias médicas que se incluyen en
este estudio (16).
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El Unico metaanalisis sobre eficacia del tratamiento en comorbilidad analizd 9 ensayos
controlados randomizados, la mayoria en pacientes ancianos (17). Las intervenciones
consistian en un cambio en la provisién de cuidados (“case management” o colaboracion
interdisciplinar) o intervenciones orientadas al paciente. En ningln caso se utilizaron
tecnologias de la informacién y la comunicacion (TICs). Los resultados indican que es dificil
mejorar los resultados en esta poblacion, pero que las intervenciones que se focalizan en
factores de riesgo especificos o dificultades funcionales pueden ser mas efectivas. Ademas,
los cambios en la provisién de servicios sanitarios parecen mas complejos y costosos vy
menos sostenibles en el tiempo que las intervenciones personalizadas. Sin embargo, los
modelos de intervencion personalizada en “stepped care” y utilizando las TICs no han sido
evaluados en multimorbilidad. Por tanto, se requieren estrategias complementarias que
apoyen a los médicos de familia para proveer de cuidados personalizados y adecuados a

estos pacientes (1).

El objetivo de este proyecto es evaluar la eficacia en AP de una intervencion psicoldgica de
baja intensidad aplicada a través de TICs en el tratamiento de la multimorbilidad
(depresion y diabetes/dolor lumbar) mediante un ensayo controlado aleatorizado (ECA).
Esperando que la intervencidon habitual mejorada con terapia psicoldgica aplicada mediante
TICs, sea mas efectiva para mejorar la sintomatologia, en relacion a un grupo con sélo

tratamiento habitual.

METODO
Disefo del estudio

Este estudio es un ensayo controlado aleatorio (ECA) multicéntrico de dos brazos. Los
participantes seran asignados aleatoriamente a una de dos condiciones: a) Tratamiento
habitual mejorado (ITAU) b) Psicoterapia de baja intensidad administrada por Internet +

ITAU en atencion primaria.
Muestra

Los participantes seran reclutados en los centros de atencién primaria de salud de las tres
regiones espafolas participantes en el estudio (Andalucia, Aragoén, y Baleares), entre los
pacientes que cumplan los criterios de inclusién, a quienes se les explicaran las
caracteristicas del estudio. Los pacientes seran reclutados por médicos de familia (MF) que
trabajen en estos centros hasta que se complete la muestra requerida (100 pacientes en

cada region). Criterios:
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Inclusién: 1. Edad: Mayores de 18 afios. 2. Diagndstico DSM-5 de Depresion Mayor o
Distimia. 3. Gravedad de la depresion leve o moderada (puntuacion menor a 14 puntos en
el Cuestionario de Salud del Paciente, PHQ-9). 4. Duracidon de los sintomas depresivos 2
meses o mas. 5. Diagnodstico de una de las dos condiciones siguientes: Diabetes
(Diagnéstico segun criterios de la American Diabetes Association, ADA) o dolor lumbar
(Diagnostico de lumbalgia crénica inespecifica seglin la GPC COST B-13 con una duracién
de al menos 6 meses). 6. Disponibilidad de ordenador con conexion a Internet y teléfono
movil. 7. Entender perfectamente espafiol hablado y escrito. 8. Otorgar consentimiento

informado.

Exclusién: 1. Sufrir otra enfermedad que afecte al SNC (patologia organica cerebral o que
haya sufrido un traumatismo craneoencefalico de cualquier gravedad, demencia, etc.). 2.
Otro diagndstico psiquiatrico o enfermedad psiquiatrica grave (dependencia y abuso de
sustancias, antecedentes de esquizofrenia u otros trastornos psicoticos, trastornos de
alimentacion, etc.) a excepcion de patologia ansiosa o de trastornos de la personalidad. 3.
Presencia de enfermedad médica, infecciosa o degenerativa grave no controlada, que
pueda interferir en la sintomatologia afectiva. 4. Presencia de ideas delirantes o
alucinaciones congruentes o no con el estado de dnimo en el momento del estudio. 5.

Riesgo importante de suicidio.

PROCEDIMIENTO

El MF identificard a los participantes potenciales les informara sobre el estudio,
cumplimentara un formulario con los datos de contacto del paciente y lo enviara por mail
al investigador local. El investigador se pondra en contacto con el participante para
explicarle dudas sobre el estudio, asegurandose que firma el Consentimiento Informado
para su inclusion en el estudio y que ha leido la hoja de informacion y comprende la
intervencion. El evaluador determinara su inclusién en el estudio a partir de las pruebas
psicoldgicas y variables bioldgicas relacionadas con los criterios de inclusion y se pondra
en contacto con un investigador independiente para implementar la aleatorizacién. Esta se
hara por bloques en las tres regiones, seleccionando 100 pacientes en cada region de
manera que se aleatoricen 150 pacientes en cada uno de los dos brazos. A los pacientes
en el brazo ITAU se les permitird seguir un programa de psicoterapia al final del estudio

por razones éticas.

La intervencion propuesta constara de dos sesiones presenciales individuales de 90
minutos de duracién y 6 médulos de intervencion online individual e interactivos, que se
sustentara con material multimedia (videos, audio, etc.), tendrd como soporte internet y

sera de 60 minutos de duracidén. La estructura de los mddulos seguira siempre el mismo
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esquema: empezara con la explicacion de los contenidos del mddulo, después se propondra
la realizacion de una serie de ejercicios y a continuacidon se realizaran las preguntas de
autocomprobacion para ver si se ha comprendido lo explicado. En el caso de que no acierte
alguna de las preguntas, el programa le proporcionara el feedback correcto con una sencilla
explicacion. El modulo finalizara con la propuesta de tareas para casa con el objetivo de
practicar lo aprendido. Ademas, antes de empezar cada mddulo, también se comprobara
si la persona ha realizado las tareas propuestas y se respondera felicitando o animando a
realizarlas. La realizacion de dichas tareas es muy importante para afianzar todo lo
aprendido en el programa y que las estrategias que ofrece el programa se conviertan en
habilidades. Un aspecto importante sera la posibilidad de que la persona pueda repasar el
contenido de los diferentes modulos. El programa esta concebido para tener una duracion
de entre 8-12 semanas. Cada cierto tiempo sin acceder al programa (tiempo que se puede
programar) el usuario recibird un correo de recordatorio para que siga adelante con la
realizacion de los modulos. El clinico podra modificar el periodo de tiempo que tiene que

pasar sin entrar para recibir dicho recordatorio. El contenido del programa es el siguiente:
- Sesidén Presencial 1. Presentacion del programa.

- M1. Psicoeducacion de la depresion.

- M2. Habitos de vida saludable.

- M3. Activacién conductual.

- M4. Psicologia positiva.

- M5. Mindfulness y autocompasion. En este moddulo se incluirdn componentes de
Mindfulnes-based Cognitive Therapy (MBCT), recomendada por la NICE britanica como
tratamiento de eleccién en la depresidon recurrente (14). Se realizaran las practicas
consideradas nucleares en mindfulness: la practica de la respiracién, el body-scan y el
ejercicio de los 3 minutos. Se planteara la importancia de establecer una practica habitual
de mindfulness, asi como una practica habitual de tipo informal. Se incluirdn algunos

elementos basicos de compasién como la pausa autocompasiva.
- Sesién Presencial 2. Repaso de mddulos ya vistos y realizacion de practicas.
- M6. Prevencion de recaidas y mantenimiento.

Todos los pacientes que entren en el estudio recibirdn también el ITAU por parte de su MF.
Se considera que serd "mejorado" porque los MF recibiran un programa de formacion
basado en las recomendaciones de una Guias para el Tratamiento de la Depresion en AP,
basada en las recomendaciones de NICE para estos casos (18). Para ambos grupos se
completaran registros de la utilizacion de servicios que incluird consultas a profesionales,

usos farmacéuticos u otras fuentes, mediante el instrumento CSRI (19).
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INSTRUMENTOS

Los pacientes seran evaluados al inicio (tras la aleatorizacion), después del tratamiento, y

en los seguimientos (3 y 6 meses).
- La gravedad de los sintomas depresivos se evaluara a través de PHQ-9 (20).

- El control de la diabetes se medira por VR d= Hb glicosilada: % < 7 o % con una

disminucién de 0,50 respecto basal.

- En cuanto al dolor, se mediran la intensidad (Faces Pain Scale — Revised, FPS-R; 21) y la

limitacion fisica (Escala de Roland-Morris; 22).

- Variables sociodemograficas.

- Entrevista MINI (Mini Entrevista Neuropsiquiatrica Internacional; 23).
- SF-12 Health Survey (24).

- Client Service Receipt Inventory (CSRI; 19).

- EuroQol-5D-3 L (EQ-5D-3 L; 25).

- Escala de Apertura hacia el Futuro (Opennes to the Future Scale, OFS; 26).

ANALISIS DE LA EFICACIA CLINICA

Se incluiran analisis descriptivos y la comparativos entre los cuatro grupos. Para confirmar
la hipétesis principal, se compararan todas las variables (t0-tk) mediante un analisis de
varianza (ANOVA) y pruebas post hoc o pruebas no paramétricas de Kruskal-Wallis.
Finalmente, se utilizaran diferentes tipos de analisis multivariantes mas complejos
incluyendo regresion multi-nivel. Se calculard la magnitud del efecto de la mejoria y el

NUumero Necesario para Tratar en cada brazo (NNT) en cada brazo.

DISCUSION

La presencia de multimorbilidad dificulta la busqueda de ayuda, el diagndstico, la calidad
de la atencién recibida y el tratamiento y la adherencia al mismo. El presente proyecto
propone evaluar una intervencién puntera y novedosa en el ambito de las Tecnologias de
la Informaciéon y la Comunicacion (TICs), en un trastorno de alta prevalencia y gran
incapacidad, como es la multimorbilidad entre depresion y diabetes/dolor lumbar crénico,
ademas, en un ambito al que acuden cada vez mas estos pacientes, con gran demanda

asistencial -y a veces hiperfrecuentacion- de los servicios de salud, como es la AP.
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Ademas, se pretende evaluar la eficacia y el coste-efectividad en AP de este tratamiento
en el manejo de la depresidon con comorbilidad médica, asi como conseguir el maximo

impacto

en el Sistema Nacional de Salud. Consiguiendo con todo ello generar conocimiento que
pueda ser incluido en las Guias Clinicas de tratamiento de la multimorbilidad en AP y en

todo el sistema sanitario.

Cabe destacar que se trata del primer estudio a nivel internacional que utiliza TICs en el
tratamiento de la multimorbilidad. Ademas, es el primero en Espafia sobre tratamiento de
multimorbilidad en AP. Entre sus caracteristicas mas importantes se encuentran las
siguientes: sigue las recomendaciones de tratamiento en comorbilidad (Principios de
Ariadna); se realiza en un amplio rango de edad - la mayoria de los estudios se han
realizado sobre poblacion geriatrica, pero se incluiran también pacientes no geriatricos,
facilitando aspectos preventivos y de promocion de salud-; solventando una de las
limitaciones descritas en los metaanalisis respecto a los trabajos previos publicados,
incluye un estudio de coste-efectividad (aunque esta tesis no se centrara en dicho
aspecto); finalmente, los resultados que se obtengan de este estudio pueden ser facilmente

trasladados al sistema sanitario modificando el manejo actual de este grupo de patologias.

Por otro lado, no se esperan especiales dificultades en el reclutamiento de los pacientes
con depresién ni en su participacion en el estudio. Podria haber cierto rechazo por parte
de los profesionales a recomendar este tipo de tratamiento y para ello se realizard una
sesion de entrenamiento previo a los profesionales que participen. La principal limitacion
del estudio puede ser un nimero de abandonos significativamente mayor en los grupos de
tratamiento (en estudios previos es del 40%). Se haran todos los esfuerzos por mantener
las pérdidas en el rango del 30%. En cualquier caso, se incluye un estudio cualitativo
asociado a este proyecto para analizar las barreras y limitaciones de esta terapia en el
sistema publico de nuestro pais. Por otra parte, ademas del analisis por intencién de tratar
se realizara un analisis por protocolo para conocer la eficacia en aquellos pacientes que no

abandonen el tratamiento.

Los programas de intervencién usados en este estudio incluyen estrategias terapéuticas
(mindfulness, habitos de vida saludable, psicologia positiva y activacion conductual) las
cuales han probado su eficacia en el tratamiento de la depresion, diabetes y dolor lumbar
cronico (27). Ademas, esta intervencion llevard a mejorar la sostenibilidad financiera,
maximizando el uso de recursos y respondiendo a principios de eficiencia y eficacia. En
conclusidn, los resultados positivos de este estudio pueden tener un impacto significativo

en la sociedad.
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