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RESUMEN

La Tesis Doctoral que presento como agrupacion de publicaciones para la obtencién del
titulo de Doctor recoge parte del trabajo realizado en la Unidad de Insuficiencia Cardiaca de
Granada desde que se creara en nuestro centro, el Hospital Universitario Virgen de las Nieves

de Granada en 2007, hasta la actualidad.

La Unidad de Insuficiencia Cardiaca se cred con la intencion de mejorar la asistencia de los
pacientes afectos de insuficiencia cardiaca. La alta prevalencia de esta enfermedad y el
envejecimiento de la poblacion hacian que el nimero de hospitalizaciones y reingresos por
insuficiencia cardiaca fuera alta, tratandose ademéas de una poblacion afiosa y con alta
comorbilidad. Buscabamos desarrollar un nuevo modelo asistencial que nos permitiera brindar
un seguimiento clinico mas cercano, basado en potenciar el autocuidado por parte de
enfermeria y con mayor accesibilidad al sistema sanitario en caso de sintomas de
descompensacion. Pretendiamos asi mejorar la asistencia sanitaria recibida, disminuir
reingresos hospitalarios y mejorar la calidad de vida de nuestros pacientes.

Nuestra Unidad se inicié en 2007 como una consulta monografica para el seguimiento de
los pacientes post-hospitalizacion y en 2010 fue la primera unidad no trasplantadora en
Andalucia en incorporar una enfermera a tiempo completo dedicada a desarrollar el autocuidado
y la educacion sanitaria de los pacientes con insuficiencia cardiaca.

Desde entonces, y aunque ain nos queda mucho por hacer, hemos conseguido realizar un
seguimiento precoz del paciente post-hospitalizado que ha redundado en una disminucién de
reingresos en el area de Cardiologia y en una mejor implementacion del tratamiento
farmacoldgico con evidencia cientifica. Hemos sido pioneros en Andalucia en crear talleres de
educacion Sanitaria para los pacientes y sus familiares que han mejorado el autocuidado y la
calidad de vida de los mismos (comunicado en congresos europeos en 2013 y 2015), hemos
potenciado la colaboracion multidisciplinar con otras especialidades en aras a un tratamiento
integral del paciente: con el Servicio de Psicologia Clinica para tratar los aspectos psicoldgicos
y apoyar a nuestros pacientes en esta enfermedad cronica y limitante que afecta muchas facetas
de sus vidas; con el de Dietetica y Nutricion para una mejor valoracion del estado nutricional y
tratamiento de la caquexia cardiaca (comunicado en congreso nacional en 2016), con el
departamento de Nutricion de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada para
valorar los habitos nutricionales y fomentar dietas cardiosaludables (publicado en 2016), con
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Medicina Interna para mejorar la atencion de las comorbilidades de los pacientes con
insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion preservada y finalmente hemos favorecido la
conexion interniveles con Atencion Primaria para el diagndstico precoz y para crear, tras el
alta hospitalaria, una via clinica consensuada de seguimiento precoz.

Ademas del trabajo clinico, nuestro grupo ha tenido una elevada representacion en el
Registro Europeo de Cardiologia y ha participado en numerosos ensayos clinicos y trabajos
cientificos multicéntricos con numerosas publicaciones tanto a nivel nacional como
internacional (Anexos I-111).

En relacion con nuestra experiencia en la Unidad y con el interés de fomentar y potenciar
la creacion de nuevas unidades de insuficiencia cardiaca en nuestro medio iniciamos en 2013
un Curso de formacion en Unidades de Insuficiencia Cardiaca para profesionales sanitarios de
Cardiologia, Medicina Interna, Atencion Primaria y Enfermeria interesados en el tratamiento
de la IC. Dicho curso ha tenido un alto impacto tanto a nivel andaluz y nacional, habiendo

realizado este afio 2017 la cuarta edicion del mismo con mas de doscientos asistentes.

Fruto de todo ello, nuestra Unidad de Insuficiencia Cardiaca ha sido recientemente auditada
y acreditada por la Sociedad Espafiola de Cardiologia, dentro del proyecto SEC-Excelente
(Anexo 1V), siendo la segunda “Unidad de IC Especializada” acreditada, junto con el Hospital

de Jaén, dentro del territorio andaluz.

Por tanto, es para mi un honor poder presentar estos resultados e intentar continuar

trabajando para mejorar la atencién a los pacientes con insuficiencia cardiaca.
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I.  INTRODUCCION
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1. INSUFICIENCIA CARDIACA: DEFINICION, CLASIFICACION Y
TERMINOLOGIA

La Insuficiencia cardiaca (IC) se define por un sindrome caracterizado por sintomas tipicos
(como disnea, inflamacion de tobillos y fatiga), acompafiado o no de signos (presion venosa
yugular elevada, crepitantes pulmonares y edema periférico) causados por una anomalia
cardiaca estructural o funcional que produce reduccion del gasto cardiaco o elevacion de las
presiones intracardiacas en reposo o en estrés’. La identificacion de una causa cardiaca
subyacente es fundamental para el diagndéstico de la IC. Normalmente, la miocardiopatia es la
causa de la disfuncion ventricular sistolica o diastolica. No obstante, las anomalias de valvulas,
pericardio, endocardio, ritmo cardiaco y conduccion también pueden causar IC. Identificar el
problema cardiaco subyacente es también crucial por razones terapéuticas, pues cada

enfermedad determina el tratamiento especifico a emplear’.

La clasificacion mas importante empleada para describir la IC es historica y se basa en la
determinacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) que tiene
implicaciones prongsticas. La IC comprende un amplio espectro de pacientes, desde aquellos
con FE conservada (IC-FEc) (considerada como FEVI > 50%) o aquellos con FEVI reducida
(< 40%) o IC-FEr. Los pacientes con FEVI en el segmento de 40-49% representan una “zona
gris”, que, a partir de las Ultimas guias europeas de la Sociedad Europea de Cardiologia de

20162, se ha definido como nuevo grupo: IC con FEVI en rango medio (IC-FEm) (Tabla 1.1)

Tipo de IC__ [IC-FE reducida 1C-FE medio rango IC-FE conservada
Sintomas * signos  Sintomas * signos Sintomas + signos
FEVI <40% FEVI40-49% FEVI250%

Péptidos natriuréticos elevados Péptidos natriuréticos elevados
Criterio 3 (BNP <35 pg/ml o (BNP >35 pg/ml o

NT-proBNP >125 pg/ml) NT-proBNP <125pg/ml)

Al menos un criterio adicional: Al menos un criterio adicional:

1. Enfermedad estructural cardiaca relevante 1. Enfermedad estructural cardiaca relevante
(HVI o Dilatacion auricular) (HVI o dilatacion auricular)
2. Disfuncion diastdlica 2. Disfuncion diastdlica

Tabla 1.1 Criterios diagnosticos para la clasificacion de la IC segun las ultimas guias

Europeas de IC. Modificado de Ponikowski et al 2.
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También, una vez clasificada la IC como sindrome clinico, la situacion funcional del
enfermo segun la gravedad de los sintomas y la intolerancia al ejercicio se evalGan segun la

clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA)?:

- Clase NYHA I: Sin limitacion de la actividad fisica. La actividad fisica ordinaria no
causa disnea, fatiga o palpitaciones.

- Clase NYHA IlI: Leve limitacion de la actividad fisica. Se siente comodo en reposo,
pero la actividad fisica ordinaria produce disnea, fatiga o palpitaciones.

- Clase NYHA 1lI: Marcada limitacion de la actividad fisica. Codmodo en reposo pero una
actividad menor que la ordinaria produce disnea, fatiga o palpitaciones.

- Clase NYHA IV: Incapacidad de llevar a cabo cualquier actividad fisica sin sentir
molestias. Puede haber sintomas en reposo. Si se lleva a cabo cualquier actividad

fisica, aumenta la sensaciéon de malestar.

Una tercera clasificacion importante es del American Colleage of Cardiology/American
Heart Association (ACCF/AHA) pues describe las fases de desarrollo de la IC segun los

cambios estructurales y los sintomas en 4 estadios:

- Estadio A: Riesgo de IC alto, pero sin enfermedad estructural cardiaca o sintomas de
insuficiencia cardiaca.

- Estadio B: Enfermedad cardiaca estructural sin signos o sintomas de IC

- Estadio C: Enfermedad cardiaca estructural con signos previos o presencia de sintomas
deIC

- Estadio D: IC refractaria que requiere intervenciones especializadas

Existen ademas numerosos términos que se pueden emplear en las distintas fases de la
evolucion de un paciente con IC:

“Disfuncion sistolica ventricular izquierda asintomatica™: corresponde a pacientes

que nunca han tenido signos ni sintomas de IC pero que presentan cardiopatia
estructural (estadio B de la ACC/AHA). Se estima que la prevalencia de la
disfuncion sistélica asintomatica puede llegar al 3-6% de la poblacion y su

identificacion precoz y el inicio del tratamiento farmacoldgico adecuado representa
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una oportunidad de frenar la progresion de la enfermedad en este estadio inicial y
posponer el inicio de IC sintomatica.

- IC crénica estable vs descompensada”: se utiliza en pacientes que han tenido

sintomas y signos de IC diagnosticados ya durante un tiempo (cronica) y que
permanecen sin cambios durante 1 mes (estable). Si la IC estable cronica se
deteriora, se puede describir al paciente como “descompensado”.

- IC de nueva aparicion “ex novo” si es el primer episodio de IC diagnosticado. Un

paciente puede debutar con una IC aguda, por ejemplo, tras un infarto agudo de
miocardio (IAM), o subaguda, si ha presentado sintomas durante semanas o0 meses
antes del diagnostico.

- IC “congestiva”: es un término que todavia se emplea y puede describir la IC aguda

0 cronica con signos de sobrecarga de volumen

- “IC avanzada” se utiliza para describir a los pacientes con sintomas graves,

disfuncion cardiaca grave (estadio D de la clasificacion ACC/AHA) vy

descompensaciones recurrentes.

2. EPIDEMIOLOGIA DE LA IC: PREVALENCIA E INCIDENCIA.

La IC es una enfermedad crdnica con una elevada prevalencia y que, a pesar de los avances
terapéuticos de los ultimos afios, continua presentando una elevada mortalidad y una elevada

morbilidad asi como una pobre calidad de vida para los pacientes.

2.1. PREVALENCIA

Actualmente veintiseis millones de personas en el mundo padecen IC. En Europa y Estados
Unidos se calcula que seis millones de personas aproximadamente viven con IC
respectivamente*Aunque la prevalencia depende de la definicion de IC que se utilice, en los
paises desarrollados, estudios poblacionales estiman que la prevalencia de la IC en la poblacion
adulta se sittia en torno a un 1-2%°. En Espaiia, aunque existen pocos estudios epidemioldgicos
en IC, la prevalencia en los estudios realizados® ’se sittia entre el 4-6%, ligeramente discordante
con las prevalencias reportadas por los paises europeos, posiblemente por diferencias
metodoldgicas. Dicha prevalencia aumenta exponencialmente con la edad alcanzando el 16%
en personas de 75 0 méas afios®. En Andalucia, con una poblacion aproximada de méas de ocho
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millones de habitantes, si aplicamos las prevalencias por edad calculadas en el estudio PRICES,

estimariamos un numero de personas afectadas con IC en torno a doscientas mil.

2.2. INCIDENCIA

El riesgo de IC a los 55 afios es 33% para los varones y 28% para las mujeres®. Un estudio
espafiol de Gomez-Soto et al realizado en 2007 estimaba la incidencia anual en nuestro pais en
3,9/1000 personas-aiio®. Existen datos principalmente hospitalarios de tendencias temporales
que sugieren que la incidencia de la IC podria estar en descenso debido principalmente a la
reduccion de la IC con FEVI reducida aunque parece aumentar la IC con FEVI conservada cuyo
perfil epidemioldgico y etioldgico parece ser distinto (més mujeres y mas afiosas, hipertensas y

con mas incidencia de obesidad y fibrilacion auricular en la IC con FEVI conservada)®®.

3. ETIOLOGIA DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA.

La etiologia de la IC es diversa y varia segun las distintas regiones del mundo. Las causas
més frecuentes de IC en los paises occidentales son : a) Cardiopatia isquémica (25-49%),
b)hipertension arterial (HTA), ¢) Miocardiopatia dilatada idiopéatica; d) Valvulopatias y €)
Cardiopatias congénitas en el adulto; mientras que en los paises subdesarrollados y en vias de
desarrollo son la fiebre reumatica, las infecciones y las enfermedades de la nutricion; por estas
razones es que la enfermedad se presenta predominantemente a mediana edad en los paises en
desarrollo mientras que es un proceso de la tercera edad en los paises desarrollados*!. Ademas,
las causas que producen IC pueden interactuar entre si, de modo que la enfermedad
aterosclerdtica coronaria coexiste con la HTA en el 40% de los casos.

La identificacion de la etiologia es fundamental en el proceso diagnoéstico (tabla 1.2), ya que
existen opciones terapéuticas especificas en muchas de ellas. En la préctica clinica sigue siendo
un reto distinguir entre las miocardiopatias adquiridas y hereditarias. En la mayoria de los
pacientes con diagndstico clinico de IC definitivo no se emplean sistematicamente pruebas
genéticas para confirmar el diagndstico; sin embargo en las Gltimas guias europeas 20161
aconsejan la realizacidn de tests y asesoramiento genético para pacientes con miocardiopatia
hipertréfica, miocardiopatia dilatada idiopatica y miocardiopatia arritmogénica del ventriculo
derecho dado que los resultados de estas pruebas en este grupo de pacientes pueden tener

implicaciones clinicas en el pronostico y tratamiento.
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Tabla de Efiologias delainsuficiencia cardiaca

A. MIOCARDIO ENFERMO

Enfermedad cardiaca
squémica

Dafio téxico

Cicatriz miocdrdica

Aturdimiento/hibernacion miocardica

Enfermedad arterial coronaria epicardica

Microcirculacién coronaria anorm al

Disfuncién endotelial

Abusodesustancias téxicas devsorecreative  Alcohol. cocaina, anfetaminas, estercidesanabdlicos

Metales pesados

Cobre, hiemo, plom o, c obalto

Medicacian

Farmacos cistostdticos(antraciclinas). farmacos inmunomeduladores (anficuerpos
m onoclonales, interferone s, com o trastuzum ab, cetuxim ab)., anfid epresivos, anfiamitmicos,
anfiinflamat orios no estercideos. anestésicos)

Radiacién

Dafio inmunom ediado e
inflam atorio

Relacionado c oninfeccién

No relacionado c oninfeccién

Bacteriana, por espiroquetas. fingica. protozoica. parasitica (enfermedad de Chagas).
por raquifismo, viral (virus inm unodeficiencio humana/sindrom e inmunodeficiencia
adquirda)

Miocarditis linfocitica /de células gigantes, e nferm edades autoinm unitanas (enferm edad
de Graves. arfritis reum atoide. trastornos del tejido conectivo, lupus eritematoso sistémico).
hipemsensibilidad y miocarditis eosincfilica (Churg-Strauss)

Infitracién

Alteraciones m etabdlicas

Relacionoda conenfermedad maligna

Norelacionada conenferm edadm aligna

Homonales

Nutricionales

Infiltraciones y metastasis directa

Amiloidosis. sarcoidosis. hemocrom atosis (hiero). enferm edad de depésito de glucégeno
(enfermedad de Pompe). enferm edades de depésito lisosomal (erferm edad de Fabry)

Enferm edades de firoides y parafiroide s. acromegalia. deficiencia de homona del
crecimiento . hipercortisolemia. enferm edad de Conn, enferm edad de Addison. diabetes,
sindrome m etabdlico. feocrom ocitom a. enfermed ades relacionadas con la gestacion y el
periparto

D eficiencias entiaminas. carnitina-L. selenioc. hierro, fosfatos. calcio. desnutricién compleja
(malignidad. sida. anorexia nerviosa). obesidad

Alteraciones gendticas

Diversas formas

Del Venhiculo derecho, miocardiopatiareshictiva,

B. CONDICIONES DE CARGA ANORMALES

Miocardicatia Hipertréfica. Miocardiopatia dilatada. Vino compactado. M. aritmogénica

distrofias musculares ylaminopatias

Hipertensién

Defectos estructurales
de valvula o miocardio

Enfermedades pericardicas

y endomiocdrdicas

Estados de gasto elevado

Sobrecarga de volumen

C. ARRITMIAS

Adquirid os

Congénitos

Pericardicas

Endomiocdrdicas

Valulopatia mitral, adrtica, ricuspidea, pulm onar

Comunicacién interauricular ointerventricular, olros

Pericarditis constrictiva
Derame percardico

Sindrom e hipereosinofilico, Fibrosis endomiocdrdica, fibroelastosis endomiocdrdica

Anemia grave, sepsis, firotoxicosis, enfermedad de Paget, fistula ateriovenosa, embarazo

Insuficiencia renal solbrecarga de fluidos iatrogénica

Taquiarritmias

Arritmias auricularesy ventriculares

Bradiarritmias

Disfunciones del nédulo sinusal, alteraciones de condu ccién

Tabla 1.2. Etiologia de la IC. Modificado de Ponikowski et al.?

4. DIAGNOSTICO DE LA IC.

La IC continda es un sindrome clinico que como toda patologia, requiere una detallada y

correcta historia clinica: anamnesis y exploracion para detectar los signos y sintomas mas

frecuentes que nos hagan sospechar IC. Aunque existen sintomas tipicos (disnea, ortopnea,

disnea paroxistica nocturna, edemas maleolares, baja tolerancia al ejercicio, fatiga, cansancio o

tiempo de recuperacion prolongado tras el ejercicio) y signos especificos (la ingurgitacion

yugular, el reflujo hepatoyugular, el tercer tono, presencia de soplo o impulso apical

desplazado)?, hay circunstancias clinicas que nos pueden dificultar el diagnostico diferencial
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como es el caso con los ancianos, las personas obesas o los cuadros respiratorios por lo que,
frecuentemente necesitamos apoyarnos en otras pruebas complementarias para confirmar

nuestro diagndstico de sospecha inicial.

Las pruebas complementarias iniciales que se aconsejan segun la Sociedad Europea de

Cardiologia en las tltimas guias realizadas! son:

1. Analitica de sangre con bioquimica y hemograma (que nos permite evaluar la funcion
hepética y renal, posibles trastornos idnicos e incluso descartar ciertas etiologias como anemia
0 trastornos tiroideos) y determinacion de péptidos natriuréticos.

2. Electrocardiograma (ECG) con el que podremos detectar alteraciones del ritmo,
existencia de Qs patologicas o criterios de hipertrofia ventricular izquierda que nos puedan
orientar hacia la etiologia de la IC. Ademéas un ECG totalmente normal tiene un alto valor
predictivo negativo (VPN), especialmente en el contexto de I1C aguda (VPN>98%)*3 y un poco
menor (VPN 86-90%) en el contexto de IC crénical®,

3. El Ecocardiograma transtoracico es la técnica de eleccion para evaluar la funcion
miocardica sistdlica y diastolica de los ventriculos derecho e izquierdo. El ecocardiograma es
una prueba no invasiva y muy ubicua que nos permite evidenciar las alteraciones estructurales
y funcionales tanto miocardicas como valvulares y/o pericardicas, asi como la valoracion de las
presiones de llenado lo que lo hace una prueba con una alta rentabilidad diagndstica en la IC.
Ademas nos permite clasificar la IC segln la FEVI en IC con FEVI preservada, de medio rango
o reducidal. Recientemente se esta incorporando una nueva herramienta para el diagndstico
diferencial de la disnea en urgencias que puede ayudar a evaluar la congestion pulmonar: La
ecografia pulmonar realizada en 8 segmentos de la region anterior del térax. La presencia de
“3 0 més Lineas-B” en dos 0 més zonas de cada hemitorax evidencia la presencia de edema
pulmonar. Los resultados de esta técnica son fiables y asociados a la evaluacién clinica mejoran
la sensibilidad y especificidad del diagnostico de IC en las salas de urgencias y son superiores

a la Rx torax para el diagndstico de IC aguda®.

En la figura 1.1 se muestra el algoritmo diagnostico propuesto por la Sociedad Europea de
Cardiologia en esas mismas guias! para el diagndstico de la IC con presentacion “no aguda”.
Destaca este algoritmo por ser un algoritmo de “diagndstico por exclusion en tres pasos”: en

el primer paso para que la IC sea “probable” tendriamos que tener sintomas compatibles con

10
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IC en la historia clinica y/o signos sugestivos de IC en la exploracion clinica y/o un ECG con
alteraciones. Si ninguno de estos tres criterios se cumple, podriamos considerar como “muy
poco probable” el diagnostico de IC (lo habriamos excluido) y deberiamos considerar otras
opciones diagnosticas. En cambio, si hemos detectado alteraciones en esta evaluacion inicial,
el algoritmo aconseja como segundo escalon o bien solicitar una determinacion de péeptidos
natriuréticos (segun disponibilidad) o un ecocardiograma. En caso de que los peptidos
natriuréticos estuvieran por debajo del rango establecido, también podriamos excluir con alta
probabilidad el diagndéstico de IC. Si estuvieran elevados o no existiera la opcidn de determinar
péptidos natriuréticos, iriamos directamente a solicitar un ecocardiograma para confirmar el

diagnostico de sospecha.

PACIENTECON SOSPECHADEIC
(de pres entTién no aguda)

EVALUACION DE LA PROBABILIDAD DEIC

1. Historiaclinica:

Historia de EAC (IM. revasculsrizacion)
Historia de hipertension arterial

Exposicion a farmacos cardiglgxicas/radiscion
Uso de diuréticos

Ortopnea/disnea paroxistica noctuma

2. Exploracion fisica:

Estertores

Edema bilateral de fobillo

Soplo cardisco

Ingurgitacién venosa yugular

Latidoen dpexdesplazado latersiments

3. ECG:
Cuslquier anomalia

. 1 presente l \ Todas ausentes
Al menos 1 preseate

~

1
1
1
]
Centrosenlos 1 : _
que Ia determinacidn I PEPTIDOS NATRWRETICOS .
Jde.péptidos I Mo IC |rrpra|:able
natriuréticos I NT-proBHP2125 pg/ml —_— > considere ofro
no es habitual | BNP235 pg/ml diagnostico
&n la practice clinica 1
1 -
1 i B
I Si [ -
[} -
¥ /

ECOCARDIOGRAFIA Naormal|

|

Sise confirma la IC (segln todos los datos disponibles):
determine la eiologia e inicie el tratamiento adecuado

Figura 1.1. Modificado de Ponikowski el al ?
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Los péptidos natriuréticos son hormonas que aumentan su secrecion en condiciones de
cardiopatia estructural y/o presiones intracavitarias aumentadas. Los mas empleados son el
BNP (péptido natriurético cerebral) y el NT-proBNP (porcion amino-terminal del BNP). Sus
valores normales (BNP <35 pg/mL y NT-proBNP <125 pg/mL en contexto de IC “crénica” y
BNP <100 pg/mL o NT-proBNP <300 pg/mL en contexto de IC *aguda” en un paciente que
no recibe tratamiento previo, practicamente excluyen la posibilidad de 1C'°. La estrategia de
solicitar péptidos natriuréticos, por su alto VPN (0,94-0,98), permitiria evitar ecocardiogramas
innecesarios en los pacientes con baja probabilidad pre-test (<50%) especialmente en AP’ y
en consultas, en casos de IC de instauracion subaguda!®. Si la probabilidad pretest fuera
elevada, estaria mas indicado directamente realizar directamente un ecocardiograma para
confirmar el diagnostico. Un grupo de expertos de diferentes sociedades cientificas espafiolas
(Cardiologia, Medicina Interna, Medicina de Familia y Comunitaria y Medicina de
Emergencia) ha establecido recientemente en un documento de consenso la utilidad de la
determinacion de péptidos natriuréticos en distintos entornos sanitarios por su valor diagnostico
y pronostico. Adicionalmente, el uso correcto de los PN tiene implicaciones para el sistema
sanitario ya que ha demostrado ser una estrategia coste eficaz y coste-efectiva'®. En las tltimas
guias europeas se incluye por primera vez también la posibilidad de utilizar un nuevo PN como
screening de IC: la region media del propéptido natriurético atrial (MR-proANP) con valores
de corte de 120 pmol/L.}

Pruebas complementarias

En los casos en los que las pruebas complementarias no hayan determinado el diagnostico de
certeza o se tenga que completar el diagnostico etiologico, se tendran que emplear otras pruebas

complementarias entre las que se incluyen:

1. La radiografia (Rx) de torax: puede mostrar cardiomegalia, signos de congestion veno-
capilar pulmonar, derrame pleural y es Gtil para el diagndstico diferencial con patologia
respiratoria. Tiene mayor rentabilidad diagnostica en el contexto de IC aguda®®. Es importante
destacar que actualmente ya no se realizan Rx rutinarias para el control de los pacientes con IC
cronica (excepto que cambien sus condiciones clinicas) evitando asi dosis de radiacion

innecesarias.

12
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2. El ecocardiograma transesofagico en IC se emplea principalmente para el estudio de la
insuficiencia mitral funcional, para completar estudio de valvulopatias o para descartar trombos

en orejuela izquierda pre-cardioversion eléctrica.

3. El ecocardiograma de estrés mediante farmacos o ejercicio permite identificar la isquemia
inducible y/o la viabilidad en los pacientes isquémicos 0 con estenosis adrtica severa y
disfuncion ventricular?t. El ecocardiograma de ejercicio también puede tener un papel para
detectar la disfuncion diastolica en los pacientes con disnea de esfuerzo, FEVI conservada y

pardmetros diastélicos en reposo no concluyentes

4. La Cardio-Resonancia (CRM) es el "patron oro" para el céalculo de los volimenes del VI,
VD, la masa miocéardica y la contractilidad regional. La gran aportacion de la CRM a la
Cardiologia ha sido la capacidad de evaluar de forma no invasiva la fibrosis miocardica
mediante realce tardio de gadolinio y recientemente con la incorporacion del mapeo T1%,
siendo éste de gran utilidad para establecer la etiologia de la 1C?*. Especialmente (til es en la
diferenciacion entre cardiopatia isquemica/no isquémica en la que se puede asociar la RM de
stress para detectar isquemia inducible y viabilidad de los territorios?®, asi como para la
caracterizacion tisular sin necesidad de biopsia endomiocardica en muchas enfermedades como
la miocarditis, amiloidosis, sarcoidosis, enfermedad de Chagas, miocardiopatia de Fabry y
hemochromatosis?® Es la mejor alternativa de imagen cardiaca para pacientes con estudios
ecocardiograficos no diagndésticos (indicacion Ic en las guias ESC 2016) y es la técnica de
eleccion para pacientes con enfermedad cardiaca congénita compleja?’.Como limitaciones, la
CRM tiene mayor coste y depende de la disponibilidad de maquina y la experiencia del centro.
En pacientes con claustrofobia no es posible realizarla si no es en una CRM abierta y en los
pacientes con dispositivos implantables (marcapasos, DAIs, CRTs) no compatibles ain no es
seguro sin estricta supervision. La insuficiencia renal severa con tasa de filtrado glomerular
(TFG) <30 ml/min/1,73 m? no permite la utilizacion de contraste basado en gadolinio por el
riesgo de fibrosis sistémica nefrogénica aunque con los gadolinios ciclicos utilizados

actualmente, este riesgo es muy bajo?.

5. Las técnicas isotdpicas (Gated SPECT (tomografia computarizada de emision monofotdnica
sincronizada) y PET (Tomografia por emision de positrones) se utilizan también para el estudio

de la isquemia y de la viabilidad miocardicas en los pacientes isquémicos?®, aunque la

13
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radicacion del paciente es una limitacion y se prefieren otras técnicas de imagen como las

anteriormente comentadas (eco de stress, RM de stress).

6. ElI TAC (tomografia axial computerizada) coronario en la IC se puede utilizar para descartar
enfermedad coronaria significativa en pacientes con baja probabilidad pre-test ya que si la
probabilidad es alta, es aconsejable ir directamente a coronariografia invasiva. El avance de la
tecnologia y las nuevas modalidades de TC dual permiten dosis de radiacion muchisimo
menores y brindan la posibilidad de estudiar en la misma exploracion la funcién ventricular®
e incluso la valoracién del patrén miocardico de “realce” tras la administracion del contraste

yodado®.

7. Valoracion hemodinamica invasiva: La coronariografia izquierda sigue siendo la técnica

de eleccion en pacientes con IC, disfuncion sistélica y clinica de angina pues permite el estudio
coronario y la posibilidad de revascularizacion coronaria en el mismo acto; sobre todo si el
cuadro de IC de debut es un shock cardiogénico por sindrome coronario agudo®. El

cateterismo derecho se utiliza para la medida de presiones intracavitarias en la evaluacion de

pacientes para trasplante cardiaco o asistencia mecanica circulatoria asi como para la
realizacion de biopsias endomiocardicas en algunas etiologias muy concretas: miocarditis

fulminantes, miocardiopatia constrictiva o restrictiva®.

8. La ergometria con consumo de oxigeno o espiroergometria es una prueba muy util en IC
para distinguir la existencia de componente respiratorio asociado al componente cardiaco. Sirve
para la valoracion de la capacidad funcional y tiene valor prondstico. Se utiliza en la valoracion
de los pacientes a trasplante cardiaco (consumo pico de oxigeno VO2) y en hipertension

pulmonar severa®.

9. La monitorizacion con HOLTER permite descubrir posibles arritmias supra o ventriculares
que pueden ser consecuencia o causa de IC y puede servir para valorar el control de FC o el

tiempo de estimulacion de los resincronizadores, etc.

10. El estudio genético: Se basa en la declaracion de consenso del Grupo de Trabajo de la ESC
sobre enfermedades miocardicas y periféricas®® y actualmente se recomienda el analisis
genético molecular, asesoramiento genético y screening de familiares solamente para pacientes
con MCH, MCD idiopatica y MAVD pues se considera que en ellos tiene rentabilidad
diagnostica y utilidad prondstica. Recientemente se ha propuesto la clasificacion MOGE(S) de
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las miocardiopatias hereditarias®, que incluye el fenotipo morfofuncional (M), la afeccion
organica (O), el patron de herencia genética (G), la etiologia (E), incluido el defecto genético o

la enfermedad/sustrato subyacente, y la clase funcional (S) de la enfermedad.
5. TRATAMIENTO DE LA IC CRONICA CON FEVI REDUCIDA

El manejo terapéutico en la IC pretende mejorar la supervivencia, mejorar los sintomas, la
capacidad funcional y calidad de vida de los pacientes asi como disminuir los reingresos

hospitalarios.

5.1. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN LA IC CRONICA CON FEVI
REDUCIDA

El tratamiento (tto) farmacoldgico de la IC con FEVI reducida es el que més evidencia cientifica
presenta y el que mas ha evolucionado en las ultimas décadas permitiendo una reduccion
progresiva de la mortalidad; a pesar de ello, dicha mortalidad continda siendo elevada como

veremos posteriormente.

El tto farmacologico de la IC desde los afios ochenta-noventa, ha estado basado en la inhibicion
del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) y en el control de la frecuencia cardiaca

(FC); recientemente ademas, en favorecer el sistema de péptidos natriuréticos (PN).

En la figura 1.2 se puede contemplar el algoritmo de tratamiento propuesto por la ESC en las
guias 20162 para la IC con FEVI reducida (FEV1<40%).

En esta propuesta de tratamiento, independientemente del escalon del algoritmo hay que
plantear siempre la necesidad de aliviar los sintomas y signos de congestién mediante la
administracion de diuréticos y la valoracion de la necesidad de implantar un desfibrilador
automatico implantable (DAI) (si existe FEVI<35% a pesar de tto 6ptimo durante 3 meses 0
evidencia de arritmias ventriculares sintomaticas con el objetivo de prevenir la muerte subita).
Una vez conseguida la euvolemiay la mejoria de sintomas, hay que considerar siempre la menor
dosis de diurético necesaria dado que dicho tratamiento no tiene implicaciones prondsticas en

mortalidad.
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Figura 1.2 Algoritmo de tratamiento para la IC con FEVI reducida propuesto por la
ESC en las guias 2016. Modificado de Ponikowski et al. 12

Como primer paso en todos los pacientes con IC y FEVI <40% hay que iniciar tratamiento
con un IECA (Inhibidor de la enzima convertidora de Angiotensina): Se recomienda un IECA
combinado con un bloqueador beta para pacientes sintomaticos con IC-FEr para reducir el
riesgo de hospitalizacion por IC y muerte (clase de recomendacion | y nivel de evidencia A en
las guias ESC 2016. Se puede pautar un antagonista de los receptores de la angiotensina Il

(ARAII) cuando los IECAS no sean tolerados o estén contraindicados.

Se recomienda también un betabloqueante a las dosis de inicio recomendadas combinado con
IECA para pacientes con IC-FEr sintomatica estable para reducir el riesgo de hospitalizacion
por IC y muerte (clase de recomendacion y nivel de evidencia IA%).
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Si el paciente persiste sintomatico a pesar del tratamiento con un IECA y un betabloqueante
y la FEVI es <35%, se afiadira un antagonista del receptor mineralcorticoide (ARM) para
reducir el riesgo de hospitalizacion por IC y muerte: espironolactona o eplerenona (clase de
recomendacion y nivel de evidencia IA?). En un tercer paso, si el paciente contintia con
sintomas, habra que valorar tres opciones que se plantean al mismo nivel:

a) Si esta en ritmo sinusal y la FC>70 latidos por minuto, se puede introducir ivabradina
(11A)

b) Si presenta BRIHH con QRS>130 ms, se podra plantear terapia de resincronizacién
(CRT), (11A)

c) Y también, si tolera IECAs o ARA Il, se pueden sustituir por una nueva clase
farmacologica: los ARNI (IB) (antagonista receptor Angiotensina | e inhibidor de la
neprilisina). El Sacubitril/Valsartan es el primer farmaco de esta nueva clase
farmacoldgica cuyo mecanismo de accion es dual®’: por un lado inhibe el SRAA
mediante la accion del valsartan sobre el receptor de la angiotensina | y por otro lado,
el sacubitril inhibe la neprilisina, hormona que degrada los PN permitiendo asi su
incremento en las concentraciones plasmaticas y favorecer las acciones fisiologicas

positivas de los mismos ( figura 1.3)

i LCZ696

Sacubitril \

ANP (Pro'frug]
Valsartan
ANP BNP
g BNP OCNP CNP NEP inhibitor I
(nctive malabolite [LBOS5T])
NPRAQ ¥ ¥ prrre @ ¥ @NPre X7 O
0 "--‘H/&T, receptor

Neprilysin

U
GTP, QTP Do

P i
0 J Endocytosm"____ ,ei.i,iﬁ-fg
P Signaling
cGMP Inactivation cascades
o s l
Vasodilation Vasoconstnction
i Cardiac fibrosisfhypertrophy + Cardiac fibro ypertrophy
+ Natriuresis/diuresis t Sodium/water retention

Figura 1.3. Mecanismo de accién de Sacubitril/Valsartan. Modificado de Gu et al.*’

La evidencia de este nuevo grupo farmacol6gico parte del estudio PARADIGM-
HF3®que aleatorizd a 8.442 pacientes con IC clase funcional NYHA 11-IV, FEVI<35%,
con tto optimo estandar (incluyendo un IECA o un ARA II, y un betabloqueante,

recomendandose también un ARM) al menos durante 4 semanas y que presentaran
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valores de PN elevados (BNPONT-proBNP)>1500>600pg/mL respectivamente) a
enalapril 10 mg cada 12 horas versus Sacubitril/Valsartdn 200 mg cada 12 horas. El
objetivo primario del estudio fue la muerte cardiovascular o la hospitalizacion por IC.
Tras 27 meses de seguimiento, el estudio tuvo que ser detenido prematuramente en un
analisis intermedio debido al beneficio en mortalidad cardiovascular en los pacientes
que estaban recibiendo el tratamiento activo. El tratamiento con Sacubitril/valsartan
frente a enalapril demostré una reduccion significativa del objetivo primario combinado
de mortalidad cardiovascular+hospitalizacion por IC (HR 0,80, IC 95% 0,73-0,87; p
<0,001), de la mortalidad cardiovascular (HR 0,80, IC 95% 0,71-0,89; p <0,001) y de
la hospitalizacion por IC (HR 0,79, IC 95% 0,71-0,89; p <0,001). También redujo la
mortalidad total (HR 0,84, 1C 95% 0,76-0,93, p <0,001), y mejoro de forma significativa
la calidad de vida de los pacientes valorada con el Kansas City Cardiomyopathy

Questionnaire.

Por dltimo, si el paciente continia sintomatico, habrd que valorar opciones a terapias
avanzadas o si no es candidato, valorar afiadir farmacos con menor evidencia cientifica pero
gue también ayudan a disminuir el riesgo de hospitalizacion y muerte de los pacientes con IC
como son: la digoxina (llb, B), la hidralazina+dinitrato de isosorbide (l1a,B) y los

complementos de &cidos grasos poliinsaturados n-3 (PUFAS) (l1b,B).

En los pacientes diabéticos y de alto riesgo cardiovascular, también un nuevo tratamiento
hipoglucemiante: empagliflozina, de una familia farmacologica con un mecanismo de accion
diferente: inhibicion del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 a nivel renal) ha demostrado
recientemente en el estudio EMPA-REG®*® no s6lo ser seguro a nivel cardiovascular en relacion
con el tratamiento antidiabético convencional sino mejorar eventos cardiacos y disminuir
ingresos por IC. En dicho estudio se aleatorizaron 7.020 pacientes a 10 mg o 25 mg de
empagliflozina versus placebo, con un seguimiento medio de 3,1 afios, produciéndose una
reduccidn relativa significativa del objetivo primario del estudio (muerte cardiovascular, infarto
de miocardio no fatal o ictus no fatal) del 14% (HR 0,86, IC 95% 0,74-0,99; p=0,04) asi como
una reduccion significativa del riesgo de hospitalizacion por IC del 35% (HR 0,65, IC 95%
0,50-0,85; p=0,002) por lo que, y a falta de nuevos estudios con objetivo principal los eventos
relacionados con la IC, se perfila como una farmaco muy prometedor para el tto de la IC, bien
tolerado (no aumenta riesgo de hipoglicemias) y con escasos efectos secundarios (aumento de
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infecciones fungicas urinarias/ginecolégicas por su efecto glucosurico)

Y para concluir con una vision de futuro respecto a la medicina personalizada, la aplicacion de
la farmacogenética pretende esclarecer las diferencias de respuesta individual ante los mismos
tratamientos farmacologicos. Para ello, correlaciona el andlisis individual de la secuencia y la
estructura del ADN: Genotipado con la respuesta individual a los farmacos, permitiendo
predecir, con las variaciones genomicas encontradas, los mas adecuados en cada caso,

optimizar la dosis y tratar de evitar efectos secundarios.

5.2. TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO DE LA IC CON FEVI REDUCIDA.
DISPOSITIVOS IMPLANTABLES.

5.2.1- Desfibrilador automatico implantable (DAI). La muerte subita continda siendo una
causa muy frecuente de mortalidad en los pacientes con IC, especialmente en aquellos menos
sintomaticos, en grado funcional NYHA 111, Aunque algunas de estas muertes stbitas no se
deben a trastornos arritmicos sino a complicaciones vasculares (coronarias, cerebrales o
adrticas), hay una parte significativa debida a trastornos arritmicos ventriculares, bradicardia
0 asistolia que a pesar de tratamiento Optimo, no son evitables. Los DAIs han demostrado
reducir las muerte subita de forma significativa en numerosos estudios tanto tras un evento
arritmico o muerte stbita recuperada*®como en prevencion primaria** por lo que, tanto en las
Gltimas guias americanas*? como europeas tienen indicacion IA en prevencion secundaria y
IA en prevencion primaria de pacientes con IC y FEVI reducida<35% de etiologia isquémica
siendo IB si es de etiologia no isquémica. Antes de implantar un DAI, proceso no exento de
complicaciones, hay que tener en cuenta la voluntad del paciente y su calidad de vida, asi como
la ausencia de otras enfermedades que puedan causar la muerte en un plazo de 1 afo. El
reciente estudio DANISH ha evidenciado que en las miocardiopatias no isquémicas, el
implante de un DAI podria no ser tan beneficioso respecto al tratamiento Optimo,
especialmente en pacientes con edades superiores a 68 afios*.

5.2.2-Terapia de resincronizacion cardiaca (CRT): La implantacion de un marcapasos
tricameral de resincronizacion en pacientes con bloqueo de rama y QRS ancho
mejoralafuncioncardiacaylossintomasdepacientesseleccionados®Segin las ultimas
recomendaciones de la ACCF/AHA/Heart Rhythm Society** la CRT amplia sus indicaciones

pacientes con IC y FEVI reducida con sintomas menos acusados (NYHA I1), pero Unicamente
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con la maxima recomendacion (clase I, nivel de evidencia A) en pacientes con QRS >150 ms y

morfologia de bloqueo de rama izquierda (figura 1.4).

Punto final de mortalidad
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Figura 1.4. Indicaciones de CRT y grado de evidencia cientifica segun las guias ESC 2016 segun la
anchura del QRS. Modificado de Ponikoski et al*

Las recomendaciones de esta guia incluyen los resultados de los ultimos ensayos clinicos en
este campo, como son elIREVERSE®, el MADIT-CRT*y el RAFTY,

5.2.3- Otros dispositivos: Para pacientes con IC avanzada que siguen sintomaticos a pesar del
tratamiento 6ptimo y no son candidatos a trasplante/ asistencia ventricular ni resincronizacion
se han propuesto nuevas terapias con dispositivos eléctricos implantables para uso clinico que
se estan utilizando en varios paises de la Union Europea, aunque siguen en proceso de

investigacion, entre ellos:

- La modulacion de la contractilidad cardiaca (MCC) es similar en su modo de insercion al
CRT, pero la estimulacion eléctrica del VI durante el periodo refractario absoluto no es
excitatoria para potenciar el rendimiento contractil. Esta terapia se ha evaluado en pacientes
con IC-FEren NYHA 1I-111 con QRS normal (< 120 ms) con resultados de mejoria de la calidad

de vida y consumo pico de oxigeno*.

- Dispositivos que realizan alguna modificacion del sistema nervioso autbnomo mediante
estimulacion eléctrica dirigida®: a) estimulacion del nervio vagal, b) estimulacion de la médula

espinal, c) ablacion del cuerpo carotideo y d) la denervacion renal, pero hasta la fecha sin
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resultados positivos definitivos en los estudio realizados.

5.3. TERAPIAS AVANZADAS: TRASPLANTE CARDIACO Y ASISTENCIAS
VENTRICULARES

5.3.1- Trasplante Cardiaco: El trasplante cardiaco es el ultimo recurso para muchos pacientes
con IC terminal que, aplicado con los criterios de seleccion correctos, mejora significativamente
la supervivencia, la capacidad de ejercicio, y la calidad de vida de los pacientes®®. Desde que
en 1967 Christian Barnard llevara a cabo el primer trasplante cardiaco en Sudéafrica hasta
nuestros dias se han realizado 118,788 trasplantes cardiacos de todas las edades en el mundo,
113,472 en adultos segun los ultimos datos del registro internacional®*. En Espaiia se realizan
de media anualmente entre 250-300 trasplantes cardiacos (299 en 2015) con una serie historica
de 7588 pacientes trasplantados desde 1984 hasta 2015. La mediana de supervivencia es de
11,1 afios con una supervivencia media al afio del 81%, que ha ido mejorando década a década,
y del 68% y 51% a los 5 y 10 afios respectivamente segln datos del dltimo informe del registro
espafiol®. Los principales problemas del trasplante cardiaco actualmente son la escasez de
donantes a nivel mundial (aunque Espafa sigue siendo un pais muy generoso y lleva siendo
lider mundial en donacién y trasplantes durante 25 afios consecutivos con un nuevo récord en
2016 con 2.000 donantes y 4.818 dérganos donados), que da lugar a largos tiempos de espera,
receptores de mayor edad y al aumento del nimero de trasplantes que se realizan en situacién
de emergencia (40% en Espafia en 2013). Es posible que la utilizacion incipiente de corazones
de donantes en asistolia pueda ayudar a aumentar el niimero de donantes en los proximos afios®?
aunque nunca sera suficiente para todos los pacientes con IC avanzada. No hay que olvidar
tampoco que un trasplante cardiaco implica complicaciones tanto a corto plazo (infecciones,
fallo primario del injerto, rechazo agudo etc) como a largo plazo debido a los efectos
secundarios de la medicacion inmunosupresora (hipertension, insuficiencia renal, desarrollo de
neoplasias y enfermedad vascular del injerto, infecciones, etc). Las indicaciones y
contraindicaciones del trasplante cardiaco se han actualizado recientemente®. Como cambios
destacables comentar que el peso deja de ser una contraindicacion absoluta (se recomienda
cirugia bariatrica) igual que la hipertensién pulmonar irreversible (se considera implante de
asistencia previa). Las neoplasias dejan de tener limites de afios establecidos sino que hay que

individualizar la decisidn consultando con el equipo oncoldgico.

5.3.2- Dispositivos de Asistencia Ventricular (DAV):
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Los dispositivos de asistencia ventricular inicialmente se comenzaron a utilizar como terapias
a corto plazo para pacientes en situacion de shock cardiogénico como “puente” normalmente a
trasplante cardiaco y en casos seleccionados (por ejemplo, miocarditis fulminantes) como
“puente a curacion”. A dia de hoy, los DAV de corta duracion (ECMO (membrana oxigenacion
extracorporea), Centrimag®, entre los mas utilizados) pueden asistir a un paciente en shock
durante dias o semanas. Los problemas mencionados con la escasez de donantes y las largas
listas de espera del trasplante cardiaco (cada afio se incluyen 3 veces mas pacientes en lista que
el nimero de pacientes que se trasplantan con una mortalidad en lista de espera del programa
Eurotransplant del 21,7% en 2013)* asi como el desarrollo tecnoldgico de estos dispositivos
en las ultimas décadas (cada vez de menor tamario, flujo continuo) con menos complicaciones
mortales, los han hecho una opcidn real como terapia a largo plazo. Los mas utilizados en esta
modalidad son los DAV izquierdos que proporcionan un flujo continuo desde el ventriculo
izquierdo hasta la aorta. En pacientes que se encuentran en lista de espera para un trasplante
cardiaco (puente al trasplante), estos dispositivos permiten mejorar sintomas, calidad de vida
y supervivencia al afio (68% versus 25% respecto a tratamiento médico estandar)®®. Cuando se
usan como “terapia de destino”, la frecuencia de complicaciones graves ha mejorado pero
sigue siendo elevada, especialmente infecciones del dispositivo, ictus y sangrado
gastrointestinal entre las mas frecuentes®’. Al afio del implante, s6lo el 30% de los pacientes
estan libres de cualquier complicacion®®. En el séptimo informe del registro INTERMACS se
recoge la mayor experiencia actual en el uso de los dispositivos de asistencia ventricular®®;
incluye a mas de 15.000 pacientes y con una supervivencia media, con los dispositivos actuales
de flujo continuo a 1 y 2 afios del 80% y 70% respectivamente. En este registro existe un
aumento progresivo del uso de los DAV como terapia de destino, especialmente en EEUU, del
14,7% en 2006-2007 al 41,6% en el periodo 2011-2013 (2.786 pacientes). La supervivencia
media en este grupo fue superior al 75% el primer afio y superior al 50% a los 3 afios, siendo la
supervivencia global similar a la del trasplante cardiaco y sus principales causas de muerte
fueron fallo multiorganico y causas neurologicas durante el primer afio, y fallo multiorganico
e infecciones a partir del primer afio. Por tanto, en un futuro préximo los DAV van a tener un
papel importante en el tto de los pacientes con IC cronica avanzada, aunque aun falta evidencia
sobre el perfil de paciente 6ptimo, el momento idoneo para implantarlo y mejorar el manejo de

las complicaciones.

6. TRATAMIENTO DE LA IC CON FEVI CONSERVADA Y DE MEDIO RANGO
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6.1. EVIDENCIA CIENTIFICA ACTUAL: A dia de hoy, ningun tto ha demostrado de
forma convincente reducir la mortalidad o la morbilidad en los pacientes con IC-FEc. Sin
embargo, estos pacientes, que ademas cada vez son mas numerosos, son habitualmente afiosos,
se encuentran muy sintomaticos y presentan una pobre calidad de vida por lo que nuestro
objetivo terapéutico tendra que estar enfocado a aliviar los sintomas y mejorar su calidad de
vidal. A destacar que, en comparacion con los pacientes con FEVI reducida, los pacientes con
FEVI conservada tienen mas probabilidad de fallecer e ingresar por causas no cardiovasculares

que cardiovasculares®.

¢ Qué dicen las guias?

El Gnico tratamiento farmacoldgico recomendado en las guias de IC ESC 2016 con
indicacion clase | y nivel de evidencia B son los diuréticos para aliviar los signos y sintomas
de congestion. Por otro lado, las guias inciden en la importancia de tratar las comorbilidades
(cardiovasculares y no cardiovasculares) con indicacion I, nivel de evidencia C ya que existen
intervenciones seguras que pueden mejorar los sintomas, el bienestar del paciente y/o su
prondstico’. Las guias americanas de 2013% recomiendan tnicamente con indicacion | realizar
un buen control de la TA (IB) y el uso de tratamiento diurético para aliviar la sobrecarga de
volumen (IC). El resto tiene indicacion Il.

Por tanto, atendiendo a estas indicaciones y como resumen, en el tratamiento de estos pacientes
(figura 1.5) es importante®: a) Realizar un correcto tto etioldgico (hipertension arterial,
cardiopatia isquémica). b) Aliviar los signos y sintomas de congestion y de taquicardia. c)
Conseguir un adecuado control de los factores de reagudizacion: dieta pobre en sodio, balance
hidrico, etc. d) Tratar la fibrilacion auricular (FA). e) Y buscar y tratar las comorbilidades

cardiovasculares y no cardiovasculares.
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Figura 1.5. Aspectos del manejo en la IC-FEc. Modificado de Palanco Vazquez el al®*.

6.2 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE LA IC con FEVI CONSERVADA Y DE
MEDIO RANGO

6.2.1 Farmacos con ensayos clinicos neutros/negativos en IC con FEVI conservada y de

medio rango.

a) Antagonistas de los receptores mineralcorticoides: Espironolactona. El estudio TOP-
CAT®? incluyd a 3.445 pacientes con FEVI >45% randomizados a espironolactona 25 mg
versus placebo. Tras un seguimiento medio de 3,3 afios, no hubo diferencias en el objetivo
primario (muerte cardiovascular, parada cardiaca abortada u hospitalizacion por IC) entre
espironolactona vs placebo (18,6% vs 20,4%, HR 0,89 p=0,14). De los componentes del
objetivo primario, Unicamente la hospitalizaciéon por IC fue menor en el grupo de
espironolactona (12% vs 14,2% p= 0,04). No hubo diferencias entre ambos grupos en
mortalidad total ni las hospitalizaciones por cualquier causa. Sin embargo en un analisis
posterior (post-hoc) se observo un posible sesgo metodoldgico en la inclusion demostrandose
beneficio a favor de espironolactona en los pacientes incluidos con medida de BNP asi que aln
es posible esperar que se demuestre que espironolactona tiene un efecto beneficioso en estos

pacientes.
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b) Inhibidores de la 5-fosfodiesterasa: En relacion con los efectos hemodindmicos
beneficiosos de estos farmacos sobre la hipertrofia ventricular, se realizd un ensayo clinico
con Sildenafilo vs placebo (RELAX) en 216 pacientes con IC-FEc® para valorar mejoria en
consumo pico de O2 y sintomas. Tras 24 semanas de seguimiento los resultados de este estudio

fueron neutros tanto para el objetivo primario como para los secundarios.

¢) Mononitrato de isosorbide: El tratamiento vasodilatador tiene utilidad en pacientes con
IC-FEc. En cambio, a finales de 2015 se conocieron los resultados de un estudio® realizado
con mononitrato de isosorbide a diferentes dosis vs placebo en IC-FEc para valorar la mejoria
en la capacidad de ejercicio. Sorprendentemente, no sélo no mejoraba la capacidad de ejercicio

en el grupo estudio sino que empeoro de forma significativa.

d) Ivabradina: En Mayo 2017 se presentaron en el congreso europeo de IC de Paris con
publicacion simultanea los resultados del estudio EDIFY®® en el que 179 pacientes con IC en
clase NYHA II-11I, en ritmo sinusal con FC>70 lpm con FEVI>45% y valores de NT-proBNP
>220 pg/mL (BNP >80 pg/mL) se randomizaron a afiadir ivabradina versus tto estandar. Tras
8 meses de seguimiento medio, aunque se produjo una reduccion media de la FC cardiaca
significativa entre ambos grupos (7.7 latidos por minuto, P < 0.0001), no hubo diferencias
significativas en el objetivo primario combinado (E/e’ por Eco-doppler+distancia caminada test

6 minutos+NT-proBNP) ni en los objetivos secundarios.

6.2.2 Farmacos con ensayos clinicos en marcha para la IC con FEVI conservada y de

medio-rango

a). Sacubitril/valsartan: Actualmente tras un pequefio estudio inicial en el que reducia el NT-
proBNP en pacientes con FEVI>45% hay en marcha un ensayo clinico randomizado:
PARAGON-HF para demostrar eficacia y seguridad sobre morbilidad y mortalidad en
pacientes con IC y FEVI conservada (NCT01920711).

b)Vericiguat: Es una molécula que estimula la guanilato ciclasa y aumenta el GMPc
(vasodilatador). Esta en marcha un ensayo clinico con vericiguat en 470 pacientes con ICFEP:
SOCRATES-HFpEF®,

c) Estatinas: En IC con FEVI reducida no han demostrado beneficio, en cambio existen datos
de la encuesta europea de IC®" y de un metaanalisis reciente con 18000 pacientes®® que apoyan
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una posible reduccién de mortalidad total en pacientes con IC-FEc tratados con estatinas, por

lo que es de esperar que se realicen nuevos ensayos clinicos randomizados en este escenario.

d) Alagebrium: Es una molécula que “rompe” los productos finales de glicosidacién avanzada.
Estos productos finales parecen tener un rol en el envejecimiento celular y la hipertrofia del V1.
En un pequefio estudio® Alagebrium redujo la masa ventricular y mejord la funcion diastélica.

Es una via en investigacion.

6.3. TRATAMIENTO DE LAS COMORBILIDADES CARDIOVASCULARES Y NO
CARDIOVASCULARES EN LA IC CON FEVI CONSERVADA

- Tratamiento de la hipertension arterial (HTA): La HTA mal controlada de larga evolucién
es una de las causas mas frecuentes de desarrollo de IC-FEc y su control en prevencion primaria
sigue siendo un tema pendiente. Una vez que se desarrolla la IC existen estudios que demuestran
gue un buen control de la tension arterial (TA), especialmente de la TA sistolica, es
importante’para controlar los sintomas. Se recomiendan IECAs 0 ARAII) si no se toleran
IECAs, betablogueantes o antialdosteronicos para el control de la TA +/-diurético tiazida®. En
las reciente actualizacion de las guias americanas 20177t se modifica el objetivo de control
tensional en estos pacientes a una nueva TA sistdlica objetivo<130 mm con indicacion | y nivel
de evidencia C.

- Tratamiento de la cardiopatia isquémica: La Cardiopatia isquémica, aunque es menos
frecuente, puede contribuir a los sintomas, morbilidad y mortalidad de los pacientes con IC-
FEc. Debe realizarse busqueda activa de esta causa tratable y si un paciente presenta sintomas
de angina se debe seguir el mismo algoritmo diagnéstico que cualquier otro paciente con
sintomas isquémicos.

- Tratamiento de la Fibrilacion Auricular (FA): En todos los pacientes con IC-FEc que
presenten FA tendremos que plantearnos iniciar anticoagulacion. Previamente habrd que
valorar individualmente el riesgo de eventos tromboembolicos (escalaCHA2DS2-VASc) y de
sangrado (escala HAS-BLED). Los antiagregantes (tipo aspirina) no son efectivos. La
asociacion de insuficiencia renal, que es frecuente, puede dificultar el manejo de los nuevos
anticoagulantes directos (dabigatran, ribaroxaban, apixaban, edoxaban). El control de la
frecuencia cardiaca en FA pretende mejorar el tiempo de diastole aunque no existen estudios
sobre cudl es la frecuencia cardiaca dptima a alcanzar (un control excesivo podria ser incluso

deletéreo). No existe evidencia cientifica suficiente para recomendar la ablacion de venas
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pulmonares o del nodo auriculo-ventricular en el tto de la FA aunque en caso de no poder
controlarse la frecuencia cardiaca con los farmacos disponibles, se recomienda la valoracién de
un cardidlogo experto en arritmias®.

- Tratamiento de la Diabetes Mellitus (DM): El tto de primera eleccidn en los pacientes
diabéticos con IC-FEc y ICFE-m es la metformina. Un nuevo antidiabético oral glucosurico
(empaglifozina) ha demostrado como ya se ha comentado previamente en el estudio EMPA-
REG®%una reduccion de peso y TA en los pacientes tratados con empagliflozina asi como una
disminucion de mortalidad cardiovascular e ingresos por IC en el seguimiento.

- Tratamiento de la intolerancia al ejercicio fisico: Los pacientes con IC-FEc presentan una
capacidad de ejercicio disminuida, generalmente acompariada de una respuesta hipertensiva y
de un déficit cronotropo. En un metaandlisis reciente’?, se ha observado que el entrenamiento
combinado de esfuerzo/resistencia parece ser seguro, aumenta la capacidad de ejercicio
(consumo de oxigeno), la capacidad funcional y mejora la funcién diast6lica de los pacientes
con IC-FEc.

- Tratamiento de la anemia y la ferropenia: La anemia es mas frecuente en mujeres y en la
IC-FEc vy esta asociada a un aumento de morbimortalidad™ La ferropenia, definida como
ferritina sérica < 100 pg/lo de 100-299 ng/l con saturacion de transferrina < 20%, también es
una comorbilidad muy frecuente en los pacientes con IC y existen estudios aleatorizados
recientes que han demostrado beneficio de la administracion de hierro intravenoso
(carboximaltosaférrica) en pacientes con ICFEr. En estos pacientes mejora la clase funcional de
la NYHA, los sintomas, la capacidad de esfuerzo y el riesgo de hospitalizacién por IC,
independientemente de la presencia o no de anemia’ ™.

Esto ha hecho que se incorpore en las guias ESC 2016 con indicacién Ila con nivel de evidencia
A para los pacientes sintométicos con IC-FEr y déficit de hierro para aliviar los sintomas de IC,

mejorar la capacidad de ejercicio y la calidad de vida®.

7. IMPORTANCIADE LA IC: MORTALIDAD. MORBILIDAD. COSTE SANITARIO.
CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES

7.1. MORTALIDAD: A nivel mundial, entre un 17- 45% de los pacientes que ingresan en un
hospital por IC fallecen en el primer afio y la mayoria de ellos a los 5 afios han fallecido’®. En
los paises occidentales, la mortalidad ha mejorado en las Ultimas décadas gracias a los avances

terapéuticos desarrollados; a pesar de ello la IC continla presentando una alta mortalidad
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proxima al 50% a los 5 afios’’ y un mal prondstico: peor que el de los pacientes con neoplasias
de mama o prostata’®. Incluso en los pacientes de los ensayos clinicos que estan mas
seleccionados y en condiciones mas controladas, la mortalidad anual de los pacientes
ambulatorios sigue siendo elevada, situandose entre el 6-13% dependiendo de la gravedad de
la1C™.

En registros de practica real, la mortalidad por todas las causas al afio de seguimiento sigue
siendo muy alta, segln los datos europeos mas recientes, se sitda en un 26,7% en los pacientes
hospitalizados® y en un 7% en los ambulatorios®!.

¢Y de qué mueren los pacientes con IC? La mayoria de las muertes se deben a causas
cardiovasculares (57,2%), fundamentalmente muerte sdbita y empeoramiento de la IC8.

En Espafia, la IC es la tercera causa de mortalidad cardiovascular tras la cardiopatia isquémica
y los accidentes cerebrovasculares, 1o que en 2010 supuso el 3% del total de defunciones en
hombres y el 10% de las defunciones en mujeres®?. Datos recientes del Estudio “RECALCAR”
(Recursos y Calidad en Cardiologia) realizado por la Sociedad Espafiola de Cardiologia
(pendiente de publicar) en colaboracién con la administracion y gracias a la cesion por parte
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de la base de datos de las altas
hospitalarias por IC (CMBD 428) durante los afios 2012-2013 muestran una tasa de mortalidad
intrahospitalaria ajustada por edad en torno al 9,5 por 100,000 habitantes/afio(rango entre 9,3 y
9,7) y una tasa de mortalidad al afio del episodio de IC que se situa en un 31,3 por 100,000
habitantes/afio. Ademés existen diferencias importantes de mortalidad entre las distintas
comunidades autonomas (figura 1.6).

Como previamente se ha publicado en un articulo de Jiménez Navarro et al 2006% en Andalucia
presentaba ya en 2016 tasas de mortalidad superiores al resto de Espafia a pesar de ser el ejemplo
de vida “mediterranea” y de nuevo en los datos del registro RECALCAR se observa
lamentablemente que las tasas de mortalidad intrahospitalaria en IC son superiores a otras
comunidades auténomas (12 vs 9,5), incluso el doble que las comunidades con menor
mortalidad como la Rioja (12 vs 6) con tasas de mortalidad anual tras ingreso por IC del 33 vs
31,3.
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Figura 1.6. Gréfico que muestra la razon de mortalidad intrahospitalaria como RAMER (razén individual
de mortalidad estandarizada por riesgo) y la tasa bruta de mortalidad intrahospitalaria en las

distintas comunidades autébnomas en Espafia. Cortesia de los autores del RECALCAR (no publicado)

7.2 MORBILIDAD Y COSTE SANITARIO: La IC es la primera causa de hospitalizacion en
pacientes mayores de 65 afios en Espafia y supone aproximadamenteel5%deltotalde los
ingresos hospitalarios®. Los pacientes con IC presentan un elevado consumo de recursos
sanitarios por frecuentes reingresos que ocurren sobre todo en el periodo vulnerable del primer
afio tras el ingreso hospitalario (25,9% de reingresos por IC y 44,4% por todas la causas al afio
seglin datos muy recientes publicados de 6629 pacientes del registro europeo® y numerosas
visitas a urgencias: 2 visitas a urgencias por paciente/afio de media®. Muchas de estas
descompensaciones se deben ademas a causas no cardiovasculares, especialmente en pacientes
con ICFE-c®, El gasto sanitario en IC representa entre el 1-3% del total del producto interior
bruto (PIB) de paises como EEUU®y Europa occidental®’. De dicho gasto en IC, el 70% se
debe precisamente a la hospitalizacion®®. En la tabla 1.3 se muestran los datos del RECALCAR
a nivel nacional; en ella se puede apreciar la carga actual de enfermedad que supone la IC en
Cardiologia para nuestro sistema sanitario y su incremento en los Ultimos afios: de 2007 a 2013
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la IC ha supuesto un incremento de ingresos del 18% (de 86,372 en 2007 a 101.953) suponiendo
el 24% de las enfermedades del Area del Corazon.

Diagnédstico Principal 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total %/Total INCREMENTO% |

INSUFICIENCIA CARDIACA 86.372 87.243 85.126 94.695 97.760 101.761 101.953 658.910 24% 18%
INFARTO AGUDO MIOCARDIO 51.925 52.381 52.047 51.521 50.944 52.238 53.092 364.148 13% 2%
ARRITMIAS 42678 44533 44974 44 880 45,682 46.396 47370 316.513 11% 11%
C. ISQUEMICA CRONICA 42.154 40.611 40,069 39.070 36.935 35.365 34978 269.182 10% -17%
C.ISQUEMICA AGUDA 20979 18.536 17337 16./31 15.802 16.260 157747 121.422 4% 25%
TRASTORNOS CONDUCCION 14.171 14.846 14.981 15.545 15.456 15.471 16.306 106.836 4% 15%
SINTOMAAR. Y TORAX 16.382 13.569 15.674 15.043 14.357 14.171 14.364 103.560 4% 12%
E. CARDIO-PULMONARAGUDA 11.323 12.357 13.028 14.580 14.640 15.109 15.510 96.5067 3% 3%
ENFERMEDAD ENDOCARDIO 10911 11.484 11.960 12.885 13.307 13.242 13872 87.671 3% 27%
E. CARDIACA HIFERTENSIVA 12563 12.285 12.517 12.512 12.220 12.250 12139 80480 3% 3%
Resto 82.616 79.571 &2.022 80394 79.661 78.598 79.815 562.677 20% -3%
Total 392.084 387416 393,735 397876 396.764 400.861 405.236 27738972 100% 3%

Tabla 1.3. Incremento porcentual del nimero de casos por patologia entre 2007 y 2013. Fuente: CMBD Sistema
Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e lgualdad. Modificado de Estudio RECALCAR.

Cortesia de los autores (datos aun sin publicar).

De los pacientes dados de alta tras un episodio de IC, como se aprecia en la figura 1.7, el 10%
han reingresado al mes, el 19,50% a los 3 meses y uno de cada 3 (33,5%) al afio.

I Reingresos
40% -
35% 33,50%
30% -

25% A

19,50%

20% -

15% -~

10,00%

10% -~

5%

0% -

1 mes 3 meses 12 meses

Figura 1.7. Reingresos al mes, 3 mesesy 12 meses tras una hospitalizacion por IC en Espafia 2012-2013. Cortesia
de los autores del RECALCAR (no publicado).
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7.3. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES CON IC: Los pacientes con IC avanzada
tienen una pobre calidad de vida, peor que los pacientes en hemodialisis o con depresion®. El
tener 1C supone un estrés importante para el paciente, que ve muy limitada su calidad de vida
y actividades diarias®® pero también para las personas y familiares que lo cuidan®l. Es
importante tener en cuenta el papel fundamental que estas personas realizan y el cansancio del
rol del cuidador.

Hasta hace poco los ensayos clinicos realizados con farmacos y dispositivos estaban enfocados
principalmente a objetivos de mortalidad y seguridad. Afortunadamente, en los ultimos afios se
estd comenzando a tener mas en cuenta la importancia de “la calidad de vida” en los pacientes
con IC (vivir mas o vivir mejor) y se incorpora como objetivos principales en los ultimos
ensayos Y trabajos cientificos aunque aun es un campo donde queda mucho por investigar y

mejorar.

8. PREVISIONES DE FUTURO E IMPACTO DE LA IC: EPIDEMIA DEL SIGLO XXI.
POTENCIALES SOLUCIONES

Por tanto, actualmente la IC representa un importante problema de salud en nuestro medio
con un elevado impacto econdmico sobre el sistema sanitario. Pero es que las previsiones y
prondsticos para los proximos afios son sombrios y preocupantes considerandose, junto con la
obesidad, como “la epidemia del siglo XX17%. Debido al envejecimiento de la poblacion, al
mal control de los factores de riesgo y a la mejoria de resultados en patologia cardiaca aguda,
cada vez son mas los pacientes los que, en la historia natural de su enfermedad, terminan
desarrollando IC. Un articulo reciente de la sociedad americana de Cardiologia® estima que la
incidencia de la IC se incrementard un 25% Yy que unicamente los costes directos por IC
aumentaran 2,5 veces desde 2012 al 2030 lo cual supone un reto para cualquier sistema sanitario
y en especial para un sistema sanitario publico como el de Espafia.

Como caminos de solucion para abordar este importante problema de salud que se nos avecina

Sse proponen como potenciales estrategias:

8.1- Por un lado, prevenir el desarrollo de més IC, evitar que aumente su incidencia. En

paises subdesarrollados y en vias de desarrollo, es muy importante la mejora de la nutricién y
las condiciones higiénicas que mejoren el control de los agentes infecciosos que causan IC. En
los paises occidentales, es especialmente relevante promocionar habitos de vida saludables
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entre la poblacion y un estricto control de los factores de riesgo por parte de atencién primaria
(AP) que eviten desarrollar dafio miocardico y la posterior evolucion a IC. El control de los
factores de riesgo es aun una asignatura pendiente en nuestras consultas y en AP. De hecho, es
la primera vez que en las guias europeas® hacen hincapié en la importancia de esta prevencion
estableciendo un cuadro de recomendaciones para evitar EL DESARROLLO DE IC que
incluye por ejemplo el tratamiento de la HTA en la poblacién global o el uso de estatinas en
pacientes de alto riesgo o con enfermedad coronaria confirmada y adn sin disfuncion
ventricular, o pautar IECAS a pacientes con historia de IAM sin disfuncion VI con indicacién
IA, para prevenir o retrasar la aparicion de IC y prolongar la vida. En la Gltima actualizacion
de las guias americanas 20177* basandose en los resultados del ensayo SPRINT®*se cambia por
primera vez las cifras objetivo de control de TA en pacientes de alto riesgo (Estadio A de la
ACC/AHA) a 130/80 mm hg con grado de evidencia I-B. Dicho nivel objetivo de control de la
TA se aplica también para el tto de la HTA en los pacientes que ya padezcan ICFE-r e IC-FEc
e IC-FEi.

Una vez se desarrolla el dafo estructural es importante, por parte de AP y Cardiologia,
establecer vias clinicas tipo proceso asistencial para favorecer el diagndstico precoz y la
aplicacion de los tratamientos con evidencia cientifica que eviten la progresion de la

enfermedad, el desarrollo de sintomas y finalmente la muerte (figura 1.8.)

[ La carga global del fallo cardiaco J

Promover un estilo de Identificary Aplicar buenas practicas

vida saludable tratarlos g chapnasties,

pacientes en tratamientoy gestion a
S : ; largo plazo del fallo
riesgo
Eliminar infecciones =4 corioen
AP _/

AP y CARDIOLOGIA

. Enfermedades

Saludable que causan Fal’lo Deterioro y
fallo cardiaco cardiaco muerte

( Investigar para cubrir las necesidades urgentes no curbiertas ]

Figura 1.8: Puntos de actuacion para reducir la carga de I1C, modificado de

Ponikoskwi et al 4
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8.2- Por otro lado, se requiere mayor eficacia en la gestién de recursos sanitarios

—a) potenciando nuevos modelos organizativos (focalizados en la patologia cronica), tipo
“Disease Management Programs” o Programas/Unidades de Insuficiencia Cardiaca
Multidisciplinares con una mayor implicacion de profesionales en distintos niveles asistenciales
(AP, atencion hospitalaria, farmacéuticos, enfermeria, asistentes sociales) que permitan el
diagnostico y tratamiento precoz de los pacientes con IC inicial, un seguimiento estructurado
gue garantice un manejo basado en la evidencia cientifica, fomentar el autocuidado y
empoderamiento del paciente mediante la educacion sanitaria por enfermeria y poder facilitar
el acceso sanitario en los momentos de descompensacion.

—b) favoreciendo la coordinacion y transicion de cuidados interniveles, con especial atencion a
la transicién de cuidados tras un ingreso hospitalario y la coordinacién de cuidados Atencién
Hospitalaria-Atencion primaria.

—C) desarrollando programas de cuidados paliativos que faciliten el manejo de los pacientes en

las fases finales de la enfermedad.

9. HACIA UN NUEVO MODELO ASISTENCIAL: UNIDADES Y PROGRAMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA MULTIDISCIPLINAR

9.1- CONTEXTO HISTORICO. PRIMERAS INTERVENCIONES EN LA IC

Las primeras intervenciones realizadas que demostraban beneficio en la evolucién de los
pacientes con IC se publicaron hace ya mas de 30 afios. En 1983, Cintron el al. *> demostraba
que la incorporacion de una enfermera en el seguimiento de los pacientes con IC fomentando
el autocuidado y la adherencia al tratamiento reducia las hospitalizaciones al afio de 2,8 a 0,7
(p<0,01) y el gasto por paciente se reducia en 131$. En 1995 en el Hospital de Missouri, Rich
et al.*®evidenciabaque un plan de intervencion multidisciplinar con participacion médica
afadida a educacion sanitaria por enfermeria, consejos dietéticos y apoyo de los servicios
sociales vs manejo convencional en pacientes mayores de 70 afios ingresados por IC reducia
los reingresos en un 56% a los 3 meses (54% vs 24%, p=0,04) y era coste-efectivo (con una
reduccion del gasto de 460 $ por paciente respecto al grupo control). Tras estas primeras
experiencias, fue en la siguiente década (1995-2005) cuando numerosos grupos®’*entre ellos
también grupos espafioles'®1% demostraban como diferentes tipos de intervenciones

estructuradas tras el ingreso hospitalario mejoraban la evolucion de los pacientes con IC, con
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disminucion del namero de reingresos y dias hospitalizados principalmente y en algunos
estudios'®+193-105 también la mortalidad.

En 2004, un metaanalisis de McAllister et al. 1% puso en evidencia por primera vez de forma
méas contundente y homogénea cdémo existia una amplia variabilidad en las diferentes
estrategias e intervenciones de manejo multidisciplinar que se estaban llevando a cabo en el
seguimiento de los pacientes con IC siendo las mas efectivas las que incluian el seguimiento
del paciente al alta hospitalaria por un equipo multidisciplinar fuera en medio hospitalario
0 extra-hospitalario. Eran estas estrategias las que demostraban una reduccién de mortalidad
por todas las causas del 25% (Riesgo relativo (RR): 0,75, Intervalo de confianza al 95% (IC)
0.59- 0.96), una reduccion del 26% en las hospitalizaciones por IC (RR 0,74, IC 0.63-0.87) y
de un 19% las hospitalizaciones por todas las causas (RR 0.81, CI 0.71-0.92).Los programas
que focalizaban solamente en el refuerzo del autocuidado por enfermeria disminuyeron las
hospitalizaciones por IC y por todas las causas de forma estadisticamente significativa pero no
la mortalidad; al igual ocurria con las intervenciones que incluian seguimiento telefonico por
enfermeria con apoyo en AP si el paciente presentaba sintomas de descompensacion:
disminuyeron solamente las hospitalizaciones por IC. Entre los ensayos clinicos incluidos en el
metaanalisis, los 15 que evaluaron costes demostraron que las estrategias multidisciplinares

reducian gasto sanitario y eran coste-efectivas.

9.2-DEFINICION DE LOS PROGRAMAS/UNIDADES DE IC MULTIDISCIPLINAR.
OBJETIVOS. COMPONENTES RECOMENDADOS.

9.2-1 ;Oué son los Programas/Unidades de 1C multidisciplinar (UIC)?

Son nuevos modelos organizativos de asistencia sanitaria para el tratamiento de los pacientes
con IC. Son programas mas globales que abarcan todas las vertientes de los pacientes con
patologia cronica: modelos multidisciplinares e interniveles, focalizados en la enfermeria y la
educacion sanitaria del paciente, favoreciendo el protagonismo del paciente (se le hace coparti-
cipe de su enfermedad) y el fomento del autocuidado; basados en una mayor accesibilidad del
paciente al sistema de salud asi como en la coordinacion interniveles y la continuidad de
cuidados!®’, a diferencia de los modelos tradicionales basados en patologia aguda y en la
asistencia por facultativos en visitas programadas que no permiten acceso al sistema en el
momento de descompensacion ni fomentar la educacion sanitaria por enfermeria ni la

coordinacion interniveles (figura 1.9)

34



Tesis Doctoral Silvia L6pez Fernandez

- Rol central de enfermeria
- Facilitar acceso al paciente:
~ deteccion precoz de la

Modelo de asistencia tradicional descompensacion.
(basado en patologia aguda) - Educacion sanitaria por
L ) enfermeria

~—_ - Autocuidado del paciente.
T~ - Adherencia a las guias de
: practica clinica
~— - Abordaje multidisciplinar
- Continuidad de cuidados:
coordinacion con atencion
T~ primaria

- Visitas breves para resolver T~
cuadro agudo

- Visitas espaciadas y
planificadas

- No posibilidad de acceso en
descompensacion

- No posibilidad educacion
sanitaria

- Basado en facultativos
especialistas y no en enfermeria
- No buena adherencia a guias
de practica clinica

- No coordinacion con atencién
primaria

Unidades insuficiencia cardiaca
(basadas en paciente cronico)

Figura 1.9. Hacia un nuevo modelo asistencial en el manejo de la IC. Lopez-Fernandez et al.*?”

9.2-2: Objetivos:
Mejorar el prondéstico (disminuir mortalidad, reducir hospitalizaciones y reingresos).

Mejorar la capacidad funcional (sintomas).

Mejorar la calidad de vida de los pacientes con IC (vision holistica del paciente).

Desarrollar programas de educacién y seguimiento que permitan aumentar el conocimiento

de la enfermedad y el cumplimiento del tratamiento y la dieta prescritos.

9.2-3: Caracteristicas y componentes recomendados.

Para conseguir estos objetivos se recomiendan una serie de caracteristicas y
componentes'en estas UIC como son:
- Emplear una estrategia multidisciplinaria (cardiélogos, medicos de atencion primaria,
enfermeros, farmacéuticos, fisioterapeutas, dietistas, trabajadores sociales, cirujanos,
psicologos, etc.)
- Dirigir los recursos y esfuerzos a pacientes sintomaticos con alto riesgo.
- Debe incluir a personal competente y profesionalmente capacitado.
- tratamiento 6ptimo con farmacos y dispositivos.
- Educacion adecuada para el paciente, con especial atencion a la adherencia y el autocuidado.
- Paciente implicado en la monitorizacion de los sintomas y el uso flexible de diuréticos.

- Seguimiento después del alta (consultas regulares en el centro sanitario o en el domicilio;
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posibilidad de apoyo telefonico o monitorizacion a distancia).

- Mayor acceso a la atencion médica (mediante seguimiento en persona y contacto telefonico;
posibilidad de monitorizacion a distancia).

- Facil acceso a la atencion médica durante los episodios de descompensacion.

- Evaluacion de los cambios inexplicables de peso, estado nutricional, estado funcional, calidad
de vida o resultados de pruebas de laboratorio (e intervencidn adecuada si es necesaria).

- Acceso a opciones avanzadas de tratamiento.

- Provision de apoyo psicoldgico a pacientes y sus familiares o cuidadores.

9.3. APROXIMACION MULTIDISCIPLINAR. QUIEN/DONDE/COMO, EN EL
PROCESO ASISTENCIAL

Como hemos comentado anteriormente, existen distintos modelos de Programas y UICs.
Diferentes tipos de intervencion, frecuentemente asociadas, han demostrado consistentemente
tener éxito en la consecucion de los objetivos clinicos. Los modelos deben ajustarse al tipo de
poblacion diana y a los recursos disponibles en cada centro, aunque hay tres aspectos cruciales

para el éxito del programa que no debemosolvidar!®:

1. Correcto diagnostico y aplicacion de todos los recursos terapéuticos con evidencia
cientifica disponibles para la IC (labor de Cardiologia).

2. Enfermeria experta en IC: esencial para cualquier tipo de programa estructurado.
Labor de educacion sanitaria y coordinacion interniveles.

3. Atencién multidisciplinar coordinada con Atencién Primaria (figura 1.10).

PROGRAMASY
UNIDADES DE IC

| GUIAS EUROPEAS
EQUIPO DE - ABORDAIJE AMBITO DE INSUF CARDIACA
CARDIOLOGIA — /1 D PLINAR INTRAHOSPITALARIO RN

*l M FAMILIA Y ENF AP

_I MEDICO INTERNISTA

/GERIATRA ATENCION PRIMARIA |

1

NUTRICIONISTAS
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Figura 1.10. Atencién multidisciplinar en el proceso integrado de IC. Modificado de Comin et al.1®

3.1: Implicacién y colaboracién en estos programas de médicos internistas, nutricionistas,

farmacéuticos, fisioterapeutas, psicologos, trabajadores sociales, que permiten un manejo

holistico del paciente y mejoria de resultados.

3.2. Coordinaciéon con AP: Aunque las UIC hospitalarias realizaran el seguimiento de los

pacientes de mayor riesgo, la vinculacion entre el cardidlogo responsable de la unidad y los
médicos de atencion primaria, dentro d de un marco geogréafico y poblacional determinado para
la atencion sistematica al paciente con IC avanzada, es fundamental para el éxito del programa.
Habra que establecer un Proceso Asistencial Integrado con vias de derivacion y circuitos de
diagnostico precoz para pacientes con sospecha de IC asi como vias que faciliten la transicion
a domicilio y AP tras el alta hospitalaria. Las gestoras de casos son profesionales muy
importantes para dicha transicion. A nivel nacional, hay experiencias previas de integracion
de la atencién cardioldgica hospitalaria conAP®11% que demuestran una reduccion de
mortalidad y reingresos muy significativa respecto a areas colindantes sin dichos

programas.

9.4. INDICADORES DE CALIDAD/MEDIDAS DE DESEMPERNO.

En todos estos programas, se necesitan indicadores de calidad y medidas de desempefio que
nos permitan “medir” nuestra actividad, poder analizar nuestros resultados, detectar obstaculos
y puntos de mejora y realizar cambios y modificaciones que nos permitan mejorar la asistencia
prestada. En la tabla 1.4 se muestran algunos de los pardmetros utilizados como indicadores de
calidad en estos programas*!*.
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A. Parametros de calidad centrados en el paciente

e Proporcion de pacientes con etiologia de la IC y clase funcional de la NYHA documentadas
* Proporcion de pacientes con evaluacion de la presencia/ausencia de hallazgos fisicos de IC
* Proporcion de pacientes con determinacién analitica de urea, creatinina y electrolitos

® Proporcion de pacientes con factores de riesgo identificados y tratados

® Proporcion de pacientes con medicion de fraccion de eyeccion ventricular izquierda

* Proporcion de pacientes con IC sistolica que reciben IECA/que reciben IECAS a dosis
maximas tolerada.

* Proporcion de pacientes con IC sistolica que reciben betabloqueantes/ BB a dosis maximas
tolerada.

® Proporcion de pacientes con IC sistélica que reciben antialdosterdnicos

® Proporcion de pacientes candidatos a implantacion de DAI o resincronizacion
* Proporcion de pacientes que reciben educacion en autocuidado

® Puntuacions “ de satisfaccion del paciente/ cuestionario de calidad de vida

e Tasa de reingresos a 30 dias/6 y 12 meses.

e Mortalidad por todas las causas/mortalidad por IC.

B. Parametros de calidad centrados en el programa/unidad

e Tiempo desde que se remite el paciente a UIC hasta la visita
¢ Documentacion de la capacitacion de los miembros del equipo
(formacidén continuada...)

Tabla 1.4. .Indicadores de calidad de los programas /Unidades de IC. Modificado de Gustafsson et al"®¢"e"c@

Y a continuacion se muestran los estandares de tratamiento de la IC propuestos

recientemente para la evaluacion y acreditacion de las Unidades y programas de 1C en Espafia

dentro del proyecto SEC-EXCELENTE promovido por la Sociedad Espariola de Cardiologia

(SEC) para homogeneizar la asistencia a la IC.

Estandares de atencion de la IC (estructura, proceso y resultados) propuestos para la

acreditacion de UIC dentro del proyecto SEC/EXCELENTE.
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A. Estructura

® IC.E.1. Proceso de IC. Documento escrito, revisable periddicamente (al menos, una vez al
afio).

® IC.E.2. Ruta asistencial. Documento escrito, revisable periodicamente (al menos, una vez al
afio).

e IC.E.3. Proceso y ruta asistencial elaborados por todas las partes interesadas (equipo
multididisciplinar): servicio/unidad de cardiologia; servicio de Medicina Interna; equipos de
atencion primaria del ambito de influencia del hospital; enfermera gestora de casos y servicio
de urgencias. Como minimo, entre la unidad de cardiologia y el 50% (cobertura poblacional)
de los equipos de atencion primaria del drea de influencia del hospital.

o IC.E.4. Debe estar nombrado un responsable del proceso en el ambito de la unidad de
Cardiologia. Es recomendable que el responsable del proceso tenga formacion avanzada en IC.
® IC.E.5. Debe haber una enfermera gestora de casos / enfermera de enlace, entrenada en
cardiologia, asignada al proceso de IC.

® IC.E.6. Debe haberse constituido un equipo multidisciplinar de atencidn a la IC, integrado, al
menos, por un cardidlogo con formacién avanzada en IC, un internista con formacion
avanzada en insuficiencia cardiaca, un representante de los médicos de los equipos de
atencion primaria del ambhito de influencia del hospital y una enfermera gestora de casos
entrenada en cardiologia.

e IC.E.7. El equipo multidisciplinar de atencion a la IC debera contar con el apoyo de
unidades/profesionales de rehabilitacidn, nutricidn, asistencia social y cuidados paliativos.
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A, ProcCeso

® ICP.1. El proceso debe cumplir con los criterios diagndsticos v las recomendaciones de
manejo terapeutico de la guia de la ESC.

& |CP.2. El procesoc debe contemplar la referenciz inmediata (< 2 semanas) de aguellos
pacientes com [AM previo ¥ sospecha de IC para ser evaluzdos por un cardiclogo v rezlizacion
de ecocardiografia. iddnsamente consults de alta resalucion.

* ICP.3. El proceso debe garantizar un plazo inferior a cuatro semanas para la evaluacion por
un cardiologe en aguellss pacientes referidos desde atencion primariz con sospecha de IC de
forma inmediata. Es recomendable la determinacion previa de peptidos natriuréticos en
Atencion Primariz.

% ICP.4. El proceso debe gerantizar gque a las personas con IS se les ofrece informacion
personalizada, educacion, apoyo v oporbunidades 3 lo largo de su asistencia para ayudarles a
entender su condicion e involucrarse an su gestian, si lo desean.,

& ICP.5. El procesc debe garentizar 3 lzs person3s con IS ser atendidas por un egquipo
multidisciplinar coordinado por un cardidlogo (En hospitoles con ambitos poblocionales inferiores o
los 250000 habitantes, sin unidad de cardiclogio estructurods, el responsabie del proceso puede ser
wn medico (generalmente internisto) con formocion ovanzedo (Mgster SEC/SENMI] en insuficiencia
cordices) e integrado por profesionzles con compstencias adecwadas para la stencion primaria y
especizlizada, v que se le fadlitsa un Unico punto de contacto con el equipo (Senergimente su
meédico de gtencicn primaria o enfermers de enfoce/gestors oe cosos)

® ICP.6. El proceso debe garantizar a las persomas con I estzble v sin otra condicion o
dispositive gue lo impida, gue se les ofrece un programz de rehabilitacion cardiaca basada en
gjercicic en grupo supervisado, que incluye educacion y soporte peicoldgico.

* ICP.7. El procese debe garantizar que las personas con IC estzble tiemen una evaluacion
clinica cada & meses, incluyendo una revision de la medicacion y test de la funcian renal.

# |CP.B, El proceso debe garantizar a las personas ingresadas en 2l hospitsl por IC tignen un plan
asistencial, que se comparte con él, su cuidedor y su medico de atencion primaria.

& ICP.9. El proceso debs garsntizar que las personzss ingresadas en el hospital por 1© son
atendidas por un equipo miultidisciplinar de IC.

& |CP.10. El proceso debe garantizar que las personas imgresadas em el hospital por IC wo
disfuncion ventricular sewera son dadas de alta cusndo estan estables y tienen una evaluacion
clinica de un miembro del equipe multidisiciplinar dentro de las dos semanas de su alta.

# ICP.11. El proceso debe garsntizar lz implementzcion sistemética de los principios de
programas de transicion asistencial en pacientes de alto riesgo oon 1€,

* ICP.12. Debe haberse desarmollado un proceso especifico de transicion asistencial post alta &
las residencizs asistidas en el ambito de influencia del hospital.

# |CP.13. El proceso debe garantizar & las personas con IC moderads o ssvera 2l sccesc a un
espacizlista en IC y & los s=rvicios de cuidados paliativos.

* ICP.14. Debs haberse establecido wn proceso de seguimiento estructurado para |z deteccion
precoz de la descompensacion v |z optimizacion terapéutica del paciente fragil mediante una via
clinica espacifica basada en la intervendon domiciliariz {gestoras de casos).

* ICP.15. Debe haberse desarrollado um proceso especifico para &l paciente con Iy
enfermedad cronica avanzada en las fases finales de la vida.

® ICP.16. Debe existir un programa estructurado de educacion al padente y cuidadores en el
autocuidade de la IC, incluyendo hebilidades para reconocer signos de zlarma temprancs de
empsoramientode la I,

% ICP.17. Debe existir un programa estructurado de formacian continuads de todos los agentes
implicados 2n el manejo de pecientss con IS, adecuade & las competencias  profesionzles
requeridas por cads uno de ellos.

* ICP,18. Identificacion de |z tipologiz de IC: insuficiencia cardiaca con FE reducids sistdlics; o
insuficienicia cardiaca con FE pressrvada diastdlica, en los informes de alta de cardiologia.
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C. Resultados

® ICR.1. Tasa de mortalidad intrahospitalaria por IC (diagnéstico principal) ajustada a riesgo.

® ICR.2. Tasa de reingresos hospitalarios (todas las causas, IC como causa principal) ajustados a riesgo.
@ ICR.3. Frecuentacion por IC (PQI 8 de la AHRQ).

e ICR.4. Tasa poblacional de estancias totales / afio.

® ICR.5. Tasa poblacional de estancias totales / afio en > 65 afios.

® ICR.6. Tasa poblacional de consultas en servicios de urgencia por descompensacion de IC.

e ICR.7. Tasa poblacional de consultas en servicios de urgencia por descompensacion de IC > 65 afios.

10. EVIDENCIA CIENTIFICA ACTUAL. ;QUE DICEN LAS GUIAS?

Desde las guias europeas 2008 y posteriormente mantenido en las guias ESC 20122, se
recomendaba incluir a los pacientes con IC en Unidades y Programas multidisciplinares con
nivel de evidencia | y grado de recomendacion A para “reducir rehospitalizaciones” y se
aconsejaba que estos programas tuvieran una serie de componentes recomendados como ya se
ha mencionado. Las guias americanas de IC en 2013*? se sumaban a la necesidad de coordinar
los cuidados para los pacientes con IC con indicacién I, nivel de evidencia B. Ha sido en las
guias 20161 cuando esta indicacion IA se ha ampliado también para “reducir reingresos y
mortalidad” Por tanto, a dia de hoy, tendriamos que plantearnos que es tan mala praxis no incluir
a un paciente con IC en un programa/unidad multidisciplinar como lo seria no ponerle un IECA

y un betabloqueante (mismo nivel de evidencia cientifica, la maxima: 1A)

11. SITUACION PREVIA EN ESPANA Y EN ANDALUCIA. JUSTIFICACION DE LA
CREACION DE UNA UIC EN EL HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES.

Aunque en las guias de practica clinica ha tardado en incorporarse la indicacion 1A para las
UIC, ya hemos visto que existia evidencia cientifica del beneficio de dichos programas desde
los inicios del 2000. Sin embargo, a pesar de que ciertos grupos esparioles habian colaborado
en esa evidencia inicial’®1%, ; Cudl era la situacion en Espafia respecto a la utilizacion de este
modelo asistencial para el manejo de la IC? En una encuesta a 110 hospitales espafioles
publicada en 2007 por el grupo del Dr. Lupon*!® se evidenciaba que en solamente el 41% de
los hospitales encuestados existia una UIC, la mayoria en hospitales de nivel 1, yen el 78%
de estas UIC se disponia de enfermeria aunque sélo en un 37% de los casos con dedicacion
completa, muchas de estas ultimas, por pertenecer a Unidades trasplantadoras.
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¢Y en Andalucia?

Dentro del 111 Plan Andaluz de Salud desarrollado por la Consejeria de Salud, en su linea 4
de actuacion prioritaria, que tenia como objetivo reducir la morbilidad, la mortalidad prematura
y la discapacidad a través del desarrollo de Planes Asistenciales Integrales (PAl), y dentro del

objetivo 14: “Plan Integral de Enfermedades del Corazon (para reducir la incidencia y

mortalidad por enfermedades cardiacas en Andalucia, asi como mejorar los resultados clinicos
y la calidad de vida de los pacientes) se encontraba el “Proceso de Insuficiencia Cardiaca” que
se editd por primera vez en 2002 como uno de los procesos obligatorios que intentaba fomentar
la transversalidad interniveles para mejorar el manejo de los pacientes con IC aungue no hacia
mencion a las Unidades de IC como tales.

De hecho, la implantacion en la practica real del PAI habia sido pobre ya que, en 2006-2007,
cuando se inicié la UIC de Granada en Andalucia como consulta monografica, solamente
existian 2 UIC trasplantadoras (en Sevilla y Cérdoba) con enfermeria a tiempo completo y dos
consultas monograficas mas (Marbella y Virgen Macarena, Sevilla) funcionando sin enfermeria

o con personal becado (figura 1.11)

1992 1996 2005 2006 2011

—t

H Reina Sofia H V Rocio H Costa Sol H V Macarena H Clinico S Cecilio HV

Cordoba Sevilla Marbella Sevilla Granada

H Carlos Haya,
Malaga

Figura 1.11: Cronograma historico de la IC en Andalucia en 2013.

Seis afios después, y tras una segunda version actualizada del PAI de 1C'*en 2012 , desde la
Sociedad Andaluza de Cardiologia (SAC) se realiz6 también una encuesta en Andalucia sobre
la existencia de UIC hospitalarias: solamentel3 hospitales de 33 existentes en el territorio
andaluz (39%), respondieron dicha encuesta(estando todas las provincias representadas)
aunque hay que comentar que los hospitales que respondieron manejaban un alto volumen de
pacientes correspondiéndoles el 67% de las altas hospitalarias del afio 2011. 8 de estos 13
hospitales (67%) tenian UIC estructurada y 3 una consulta monografica (figura 1.12). La
mayoria disponian de enfermeria (85%) aunque mayoritariamente a tiempo parcial excluyendo

la enfermeria de las UIC trasplantadoras.
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n=13

-25% UIC Generalista
-12,5% UIC Avanzada
-62,5% UIC Integradas

m Tienen UIC estructurada

Consulta Monografica
E No tienen ninguan tipo estructura

Figura 1.12. Resultados de la encuesta sobre UICs realizada en Andalucia, 2013.

Si consideramos que posiblemente existia un sesgo de seleccion, y asumiendo que los
hospitales que no respondieron posiblemente no disponian de dicho recurso, podemos estimar
que el porcentaje real de UICs en Andalucia en aquel momentos se aproximaba a un 33%
(11/33 hospitales), bastante inferior al 41% reportado de la situacion espafiola global seis afios
atrés, remarcandose asi la necesidad de fomentar estos nuevos modelos asistenciales para el

manejo de los pacientes con IC en nuestro medio.

JUSTIFICACION DE LA CREACION DE LA UNIDAD DE IC DEL HOSPITAL
VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADA. SITUACION PREVIADE LA IC.

Impulsada parcialmente por el PAl de IC y por la demanda desde AP de posibilitar un acceso
preferente a los pacientes que se derivaran desde AP con la sospecha de IC, en 2006 se cred
una consulta monografica semanal de IC en el Servicio de Cardiologia del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves para la derivacion desde AP de estos pacientes. Incluimos
también pacientes con alto riesgo de reingreso (ICFE-r tras hospitalizacion principalmente) tal
como aconsejan las guias para intentar realizar un seguimiento precoz tras el alta hospitalaria.
¢Y por qué? Pues porque la situacion de la IC en nuestro hospital no era alentadora con un
namero de hospitalizaciones por IC gque suponian ya un volumen superior al 20% del total de
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ingresos de Medicina Interna (MI) y Cardiologia (CAR) en los afios 2005-2007 y con tendencia
ascendente (figural.13) asi como una estancia media prolongada, de 13,36 dias en Cardiologia
y 12, 16 dias en Ml (figura 1.14) y un porcentaje de reingresos anual no despreciable: 8,8 %
en Cardiologia y 13% en Ml (figura 1.15)

%
24 20,5
20 -
16 -
12 -
O = T
ANO 2005 ANO 2006 ANO 2007

Figura 1.13. Evolucion del porcentaje de altas por IC respecto al total de altas en los servicios
de Ml y Cardiologia del 2005 al 2007 en el Hospital Virgen de las Nieves de Granada.
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Figura 1.14. Estancia media de los ingresos por IC en CAR 'y MI en 2007
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Reingresos anuales por IC 2007
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Figura 1.15. Reingresos anuales por IC en CAR y MI, Hospital Virgen Nieves.

Ademas, como se ha comentado anteriormente, se esperaba un aumento de prevalencia en
los siguientes afios de modo que la consulta monografica semanal no permitia asumir el
volumen de pacientes post-hospitalizados, ni brindar, sin una enfermeria experta, una
educacion sanitaria en IC con la finalidad de mejorar la calidad de vida de los pacientes,
reducir la morbi-mortalidad del proceso, la hospitalizacion y los costes sanitarios que eran de
gran magnitud.

En resumen, en 2006 la IC representaba una alta carga asistencia con mas del 20% del
volumen de ingresos tanto en Cardiologia como en Medicina Interna, con tendencia creciente,
una estancia media muy prolongada y una tasa de reingreso considerable fundamentalmente
debida a un incremento en la complejidad de los pacientes y a la falta de estructuras que
posibilitaran la deteccién precoz de las descompensaciones y permitieran dar respuesta

adecuada.
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1. OBJETIVOS

OBJETIVOS PRINCIPALES DE LA TESIS

1. Describir el desarrollo de una Unidad de Insuficiencia Cardiaca
Hospitalaria Multidisciplinar en el Hospital Virgen de las Nieves de
Granada

2. Analizar los resultados clinicos obtenidos en los pacientes que realizan

seguimiento en dicha unidad.

OBJETIVOS SECUNDARIQOS

1. Describir los resultados de las colaboraciones multidisciplinares con la
Unidad de IC.

2. Describir los resultados obtenidos a nivel cientifico y de investigacion tras

el desarrollo de la UIC hospitalaria de Granada.

3. Describir el protocolo de coordinacion conjunto desarrollado con AP para

la transicion de cuidados dentro del Proceso Asistencial Integrado.
4. Describir las actuaciones de divulgacién cientifica emprendidas desde la

UIC para otros profesionales interesados en el tratamiento de la IC y la

creacion de nuevas Unidades de IC en Andalucia.
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I1l. METODOLOGIA

1. Metodologia empleada para el desarrollo de la UIC desde una consulta
monografica: Propuesta de actuacion estructurada para direccion médica.

En la que se especificaban los objetivos basicos que se pretendian alcanzar con el
desarrollo de la UIC hospitalaria en nuestro hospital, la poblacién diana a la que iria dirigida,
la organizacion de la UIC en tres ambitos: educacion sanitaria, &ambito asistencial basico y
ambito asistencial multidisciplinar con la protocolizacion de la actividad asistencial y las
necesidades de recursos basicos para desarrollar la actividad de la UIC y conseguir mejorar
la asistencia a la IC en nuestro hospital. Dicho plan establecia como objetivos primordiales
el manejo integral y multidisciplinar de los pacientes con IC, intentando por un lado mejorar
la supervivencia con los niveles mas altos de calidad de vida posible y por otro lado,
optimizar al maximo los recursos sanitarios con una relacion coste-beneficio adecuada. El
coste fundamental de la asistencia se deriva de los costes de hospitalizaciébn como hemos
comentado previamente, de manera que cualquier propuesta de UIC debia tener como hito

importante reducir el coste derivado de la hospitalizacion/reingresos.

OBJETIVOS BASICOS: Para conseguir los objetivos basicos (Mejorar supervivencia,
mejorar calidad de vida y prevencion de la hospitalizacion) se proponian cuatro estrategias
fundamentales para llevar a cabo en la UIC:

1. Diagnostico y optimizacion del tratamiento con méaxima adherencia a las guias de

practica clinica y a la evidencia cientifica.

2. Tratamiento multidisciplinar de las comorbilidades que presentan los pacientes.

3. Educacion sanitaria de los pacientes realizada por enfermeria.

4. Posibilidad de acceso rapido (consultas telefonicas, visitas no programadas etc.) ante

sintomas iniciales de descompensacién que permita un manejo rapido e instauracion de

terapias intravenosas de forma ambulatoria y evitar reingresos hospitalarios.

POBLACION DIANA. Se pretendia incluir en la UIC hospitalaria a pacientes con IC
inicial o aquellos con IC establecida de alto riesgo considerandose candidatos todos aquellos

gue presentaran alguna de las siguientes situaciones clinicas:

- Sospecha clinica de IC en AP.
- Pacientes con IC con FEVI reducida (<40%) tras un ingreso por IC en Cardiologia

- Pacientes con IC con FEVI reducida (<40%) ambulatorios en GF NYHA avanzado (II-
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IV) y/o con necesidad de valoracion de dispositivos o terapias avanzadas.

- Pacientes con IC con FEVI conservada pero reingresadores frecuentes (2-3
reingresos/afno)

Como criterios de exclusién se encontraban: 1. La imposibilidad de acudir a las visitas de
seguimiento por falta de movilidad o soporte familiar. 2. Clinica extracardiaca intercurrente
con limitacion del pronéstico vital inminente (<6 meses). 3. IC debida a causa cardiaca
potencialmente reversible con cirugia cardiaca programada a corto plazo (valvulopatia con
indicacion quirurgica, disfuncion ventricular por isquemia miocardica pendiente de
revascularizacion). 4. IC secundaria a enfermedad extracardiaca.

ORGANIZACION DE LA UIC: La estructura base de la UIC constaria de 3 ambitos
fundamentales: 1. Ambito educativo realizado por enfermeria, 2. Ambito asistencial béasico

cardioldgico y 3.ambito asistencial multidisciplinar con apoyo de otras especialidades.

RECURSOS BASICOS NECESARIOS: para establecer la UIC y conseguir los objetivos
bésicos:
1. RECURSOS HUMANOS: El personal basico inicial que precisa la UIC consta de:

1. Cardidlogo especialista dedicado a la insuficiencia cardiaca con tiempo de consulta

disponible para el volumen de pacientes derivados.

2. Enfermera a tiempo completo especializada en insuficiencia cardiaca

3. Plantear de entrada la colaboracidon con un especialista de Medicina Interna ayudara a
iniciar un manejo multidisciplinar y facilitar el acceso a los pacientes de MI.

2. RECURSOS FiSICOS:

1. Despachos independientes para enfermeria y facultativos

2. Sala provista de medios audiovisuales para la educacion sanitaria
3. Estructura tipo “hospital de dia” con camas o sillones donde poder realizar exploraciones
basicas tipo analitica/ECG en caso de pacientes descompensados e instaurar medicacion iv

sin necesidad de hospitalizacion.
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2. Metodologia empleada para la recogida y anélisis de datos.

RECOGIDA DE DATOS Y ACTIVIDAD CLINICA: Para poder medir la actividad
realizada y el impacto clinico dela UIC hospitalariade nuestra centro en la evolucién de los
pacientes con IC incluidos para seguimiento en la misma, se recogieron a partir de enero de
2012de forma prospectiva en una aplicacion informatica realizada por el hospital, previa
firma de consentimiento informado de todos ellos, una serie de variables clinicas y de
seguimiento a largo plazo con evaluacion de sucesos clinicos. A partir de abril de 2012
nuestro centro participd en el Registro Europeo propuesto por la Sociedad Europea de
Cardiologia y durante el tiempo de inclusion (abril 2012-abril 2013), los datos de los
pacientes con seguimiento en la UIC que autorizaron mediante la firma del consentimiento
informado participar en el registro europeo, fueron incluidos en la base de dicho registro

para su posterior analisis.

VARIBLES RECOGIDAS: En el anexo V se listan las variables seleccionadas para incluir
en la aplicacion informatica de la UIC relacionadas con: 1. Datos demogréficos. 2. Factores
de riesgo cardiovascular 3. Etiologia y duracion de la enfermedad. 4. Variables analiticas y
de pruebas complementarias. 5. Actividad clinica en las visitas. 6. Tratamientos
farmacoldgicos y no farmacoldgicos. 7. Comorbilidades. 8. Educacion Sanitaria. 9. Eventos

clinicos durante el seguimiento.

ANALISIS ESTADISTICO: Los anélisis estadisticos de seguimiento clinico y subestudios
realizados con los datos de los pacientes de la UIC se llevaron a cabo utilizando el paquete
estadistico SPSS (SPSS Inc. Chicago, IL, versiéon. 19.0).Los datos se presentan como
mediaxdesviacion estandar para variables cuantitativas y como valor absoluto y porcentaje
para variables cualitativas. Para la comparacion de medias de variables que seguian la
normalidad se utilizo el test de la t-student o el test de analisis de la varianza ANOVA cuando
se trataba de més de dos medias. Para el anélisis de variables no paramétricas se utilizo el
test de la U de Mann-Whitney.EI test de Chi cuadrado de Pearson con la correccion de
continuidad de Yates se utilizo para la comparacion de variables cualitativas entre los

grupos. La significacion estadistica se situo en una p<0,05.
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El anélisis estadistico de los pacientes incluidos en el Registro Europeo se realizé de forma
central por el equipo informatico de la ESC, ofreciéndose los resultados y una comparativa

por grupos al final del afio de seguimiento (abril 2014).
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IV. RESULTADOS

Los resultados de los objetivos principales y secundarios de esta tesis se presentan en forma

de capitulos con la siguiente estructura:

-CAPITULO IV-l: DESARROLLO DE LA UNIDAD DE IC HOSPITALARIA DEL
HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADAPARTIR DE UNA CONSULTA
MONOGRAFICA DE IC.

-CAPITULO IV-1l: RESULTADOS CLINICOS DEL DESARROLLO DE LA UIC EN
PACIENTES AMBULATORIOS, EN LA HOSPITALIZACION Y EN RELACION CON LA
EDUCACION SANITARIA.

-CAPITULO IV-11l1: RESULTADOS DE LASCOLABORACIONES EN EL AMBITO

ASISTENCIAL MULTIDISCIPLINAR DE LA UNIDAD DE IC.

-CAPITULO IV-1V: RESULTADOS CIENTIFICOS Y DE INVESTIGACION.
-CAPITULO IV-V: DESARROLLO DEL PROCESO ASISTENCIAL: PROTOCOLO
COORDINADO CON AP DE TRANSICION DE CUIDADOS PARA LOS PACIENTES
CON IC.

- CAPI'TULO IV-VI: RESULTADOS DE DIVULGACION CIENTIFICA PARA LA
CREACION DE NUEVAS UIC EN NUESTRO MEDIO.
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CAPITULO IV-l. DESARROLLO DE LA UNIDAD DE IC
HOSPITALARIA DEL HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE
GRANADA PARTIR DE UNA CONSULTA MONOGRAFICA DE IC.

1. DESARROLLO CRONOLOGICO Y EVOLUCION ASISTENCIAL

2007: Se inicia la consulta monogréafica de IC con un dia a la semana en un despacho médico
con una auxiliar de enfermeria compartida con otra consulta de Cardiologia

a) Se facilitan tres visitas preferentes semanales en la agenda de la UIC para realizar
diagnostico precoz (acto Unico) a los pacientes derivados de AP con sospecha clinica inicial
de IC en un plazo méaximo de 20 dias

b) Se remite un “plan funcional” de desarrollo de la UIC a la direccion médica del hospital
Virgen de las Nieves.

2008-2009: Se amplia a dos dias por semana la consulta monogréafica de IC.

a) Protocolizacion de la actividad clinica del personal facultativo.

b) Se establecen circuitos de entrada y salida de la UIC y un seguimiento estructurado para
el paciente (ver seguimiento del paciente en la Unidad de IC mas adelante)

2010: Se incorpora a la Unidad de IC del Hospital Virgen de las Nieves una enfermera

proveniente de Cardiologia a tiempo completo y se afiade una segunda consulta comunicadas

entre si: Unidad de Insuficiencia Cardiaca. Desarrollo, junto con el equipo informatico del

hospital, de una aplicacion informética para recoger la actividad clinica y datos de los
pacientes de la UIC.

Desde entonces:

a) Se establece una educacion pre-alta con entrega de material didactico (triptico con
informacidn basica, libreta de control de peso) para todos los pacientes que ingresan por un
episodio de IC en planta de Cardiologia

b) Seinicia realizacién de tests de calidad de vida (Minnesota Quality of life Questionnaire),
autocuidado, escalas de dependencia y depresion, test de los 6 minutos y test de depresion
de Yessavage para valoracion inicial de los pacientes.

c) Se inicia educacion sanitaria post-alta por enfermeria para pacientes y cuidadores en
talleres grupales (4 sesiones semanales) centrados en: conocimiento y control de la IC,

habitos toxicos, alimentacion cardiosaludable; deteccion de signos y sintomas de alarma;
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conocimiento de la medicacion de IC y efectos secundarios, adherencia al tratamiento,
control de peso, aprendizaje de régimen flexible de diuréticos

d) Se brinda acceso telefonico a la Unidad desde el primer contacto con la enfermeria de la
UIC (pre-alta) en horario laboral y apoyado por el equipo facultativo.

e) Se inicia agenda independiente de enfermeria para valoracion clinica inicial de pacientes
(7-15 dias) y titulacion de farmacos bajo protocolos consensuados.

f) Se brinda acceso precoz (24-48h) sin cita a la UIC en caso de signos de alarma de
descompensacion o visita a urgencias.

g) Se inicia tratamiento de descompensaciones tipo “Hospital de dia” en la consulta externa
con pautas de diurético intravenoso, ferroterapia intravenosa, ajustes de medicacion y
realizacion de ingresos hospitalarios.

h) Se recoge la actividad clinica y los datos clinicos de los pacientes en una aplicacion
informatica.

2011-2012: Se consiguen 1-2 camas semanales en “Hospital de dia” para pautas de
tratamiento inotropo intermitente ambulatorio con levosimendan. Se incorpora a la Unidad
la actividad de una Psic6loga Clinica para los pacientes con IC.

2013 Incorporacion de un dia mas (3 dias por semana) y de una cardiéloga mas a tiempo
parcial a la UIC, afadiéndose el seguimiento de los pacientes con IC e hipertension
pulmonar.

2014 Incorporacion de una becaria de investigacién como “coordinadora de estudios/data
manager” a media jornada a la UIC.

2015:

a) Incorporacion de los pacientes con IC a Rehabilitacion cardiaca.

b) Incorporacion del equipo de Dietética y Nutricion a la UIC para los pacientes con test de
screening positivo para caquexia cardiaca.

c) Constitucion en el Area Sanitaria de un grupo de trabajo multidisciplinar con
representantes médicos de AP del Distrito Granada-Metropolitano, médicos de Cardiologia
y de Medicina Interna (M), asi como enfermeria de planta ambas especialidades, enfermeria
de AP y gestoras de casos para establecer una asistencia integral y seguimiento precoz del

paciente tras el alta hospitalaria.
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2016-2017:

a) Creacion de “listas de comprobacién” para personal facultativo y enfermeria” de las
plantas de Cardiologia y Medicina Interna para la preparacion pre-alta.

b) Realizacion de talleres de formacion en IC para médicos de AP del Distrito Metropolitano
de Granada y creacion de un protocolo consensuado de seguimiento precoz pre-alta.

c) Seleccién de la UIC como centro referente para participar en el programa PRISMA de
Insuficiencia Cardiaca Multidisciplinar (impulsado desde la Seccion de Insuficiencia
Cardiaca de la Sociedad Espafiola de Cardiologia) para ofrecer formacion presencial y
practica a grupos iniciales, a través de una rotacion y tutorizacion en nuestra UIC.

d) Acreditacion de la UIC como “Unidad de IC especializada” por SEC-Excelente.

2. CRITERIOS DE INCLUSION Y VIAS DE DERIVACION A LA UIC

A) DERIVACION DESDE ATENCION PRIMARIA: CONSULTA DE_ACTO
UNICO

Desde Atencion Primaria los pacientes con *“sospecha” clinica IC de novo o
descompensacion de IC conocida que no responde a los tratamientos iniciados, pueden ser
remitidos por una via “PROCESO DE IC” preferente. Hay 2 citas semanales en la agenda y
un compromiso de cita que actualmente es de menos de 20 dias por parte de Cardiologia.
Todo paciente remitido desde AP debe aportar historia clinica, ECG, Rx de Térax y Analitica
con TSH. A los pacientes derivados desde AP se les realizara consulta de acto unico con
anamnesis y exploracion fisica habitual y un ecocardiograma en consulta y se emitira un
informe para su médico de AP en el que debe constar: 1.La confirmacion o no del diagnéstico
de sospecha, 2. El diagnostico etioldgico, 3. La clase funcional del paciente y la fraccion de
eyeccion del VI

PLAN DE SEGUIMIENTO:

- Si el paciente presenta FEVI >40% y no presenta cardiopatia estructural significativa
continuara seguimiento en AP con protocolos de seguimiento consensuados con la UIC. En
ese caso, se afadira al informe el plan terapéutico (incluyendo medidas higiénico-dietéticas
y tratamiento farmacologico) asi como la tension arterial y frecuencia cardiaca objetivos en
dicho paciente.

- Si el paciente presenta FEVI<40% y/o cardiopatia estructural significativa

(valvulopatias/miocardiopatias/cardiopatia isquémica etc) y/o reingresos hospitalarios o
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visitas a urgencias frecuentes, continuara el seguimiento en Cardiologia, bien en consulta

externa o en la UIC si cumple criterios.

B) DERIVACION DESDE HOSPITAL A LA UIC
B1.- Los pacientes que ingresen en planta de Cardiologia por IC de novo o descompensada

con 1. FEVI<40%) y/o 2. Reingresos frecuentes (1-2 ingresos en 6-12 meses previos) pueden
ser derivados al alta a la UIC. Sus médicos de planta se encargaran de solicitar educacion
pre-alta (que se realiza por parte de enfermeria) y cita programada post-alta en maximo 15
dias en la UIC (figura 4.1).

B2.- Los criterios de inclusion para derivar pacientes a la UIC desde las Consultas Externas
de Cardiologia (Consultas Generales, Arritmias, Congenitos etc) se valoraran siempre que
el diagndstico etioldgico esté realizado y no presente una causa susceptible de correccion
quirdrgica o percutanea (valvulopatias, revascularizacion, etc). Ademas, el paciente tiene
que presentar grado funcional avanzado NYHA I11-1V y/o necesidad de plantear dispositivos
o terapias avanzadas. También desde Consultas externas se puede solicitar para un paciente
“Educacién sanitaria en Insuficiencia Cardiaca” por parte de enfermeria si sus médicos lo
consideran conveniente. En este segundo caso, tras finalizar la educacién sanitaria, si no
cumple criterios para seguimiento en la UIC, los pacientes volveran a ser derivados a sus
médicos de referencia.

B3.- Los pacientes que ingresen en planta de Medicina Interna por IC de novo o
descompensada pueden ser derivados al alta a la UIC si cumplen criterios de inclusién o son
reingresadores frecuentes (2 0 mas ingresos en ultimos 6-12 meses). Sus médicos solicitaran
educacion prealta y cita post-alta en la UIC. También pueden solicitar Unicamente
“Educacién sanitaria en Insuficiencia Cardiaca” por parte de enfermeria. En este segundo
caso, tras finalizar la educacion sanitaria, si no cumple criterios para seguimiento en la UIC,
los pacientes volveran a ser derivados a sus médicos de referencia.

B4.- Desde urgencias, los pacientes con IC de novo o descompensada no pueden ser
remitidos directamente a la UIC excepto que hayan sido valorados previamente por un
residente de Cardiologia que lo considere indicado. En ese caso, el residente se encargara de
solicitar cita en 48-72h en la UIC y trasladar la cita al enfermo (figura 4.2).

B5.- Desde Consultas externas de otras especialidades se pueden remitir enfermos con IC
a la UIC siempre gue se consulte con el médico responsable de la UIC y cumpla criterios de

inclusion.

58



Tesis Doctoral Silvia Lépez Fernandez

[ Atencién } [Cardio]ogiall‘u’] Interna] Cardiologia
(

PRIMARIA PLANTA L CGINSHRIAS
incluida arritmias)

¥ v

Otras
CONSULTAS
(Respiratorio)

< 0 i
Via proceso IC | FEVI <35-40%Y/0 reingresos frecuentes |

<20 dias

EDUCACION
SANITARIA PRE-

ALTA
Y CITA POST-ALTA URGENCIAS

CITA <15dias

PRIMERA ' S
VEZ [ CITAREVISIONES UIC 3

L

TIf 120327

Residente de Cardiologia

Figura 4.1.Circuitos de entrada a la UIC desde distintas procedencias.

3. CRITERIOS DE ALTAY CIRCUITOS DE SALIDA DE LA UIC

- Los pacientes que, tras completar un afio de seguimiento en la UIC posterior a un ingreso
se mantengan clinicamente estables en GF I-1l NYHA y cumplan los siguientes criterios
seran remitidos a su equipo de AP previo informe con plan terapéutico a seguir y tras
contactar con gestora de casos 0 equipo responsable:

-Criterio 1. GF I-11 NYHA sin descompensaciones durante 1 afio de seguimiento en UIC
-Criterio 2. Buen nivel de autocuidado y ajuste de tratamiento realizado

-Criterio 3. Que no requieran o se hayan descartado otras medidas terapéuticas avanzadas

Si vuelven a descompensarse, se pondran de nuevo en contacto con la UIC via “proceso IC”
- Los pacientes que se mantengan en GF I11-1V NYHA tras el primer afio de seguimiento y/o

que no cumplan alguno de los criterios anteriores, continuaran el seguimiento en la UIC

(Visita clinica cada 3-6 meses segun criterio facultativo + contacto telefonico si precisan).
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4. ESTRUCTURA Y ACTIVIDAD ASISTENCIAL DE LA UIC

Se presta por un equipo multidisciplinar, de forma integral y coordinada.

A) EQUIPO HUMANO: El equipo basico asistencial Cardiolégico de la Unidad de IC del
Hospital Virgen de las Nieves actualmente lo forman:

- 2 cardiologas a tiempo parcial: 3 dias por semana: Dra. Silvia Lépez Fernandez (2-3
dias/semana), Dra. Mercedes Gonzalez Molina Espinar (1 dia/2 semanas)

- 1 enfermera experta en IC a tiempo completo: DUE Montserrat Puga Martinez.

- 1 auxiliar clinica compartida con otra consulta de Cardiologia: Josefa Casado Lopez.

- 1 coordinadora de investigacion a tiempo parcial: Maria Molina Jiménez.

Ademas colaboran con la UIC:

- 1 médico de Medicina Interna: Dr. David Esteva

- 2 enfermeras gestoras de casos hospitalarias: DUESs Dolores Vellido Gonzéalez y Leticia
Gonzélez Guerrero

- La Trabajadora social del hospital si se precisa.

- El servicio de Psicologia clinica del hospital con una psicologa clinica en formacion

- El equipo de dietética y Nutricion del hospital dirigido por el Dr. Pérez de la Cruz.

- La Unidad de Rehabilitacion cardiaca del H. Clinico: Dr. Pablo Toledo y el equipo
formado por un enfermero, una fisioterapeuta, médicos rehabilitadores y un psicologo.

- La Consulta monografica de Miocardiopatias familiares y canalopatias, Dr.

Juan Jiménez Jaimez.

B) ESPACIO FISICO: La actividad asistencial basica de la UIC se desarrolla en:
- Las consultas externas del Hospital: Consulta n°4-consulta médica, dotada con
ecocardiografo- y Consulta n°5- consulta de enfermeria con espacio exploraciéon y
tratamiento- en H. Virgen de las Nieves, Las extracciones analiticas y los tratamientos
intravenosos ambulatorios (diurético en bolos, ferroterapia) excepto inotropos, se
administran en la consulta de Enfermeria.

“Hospital de dia”: 1-2 camas tipo “hospital de dia” en la Unidad de corta estancia del
hospital si se precisa para tratamiento inotrépico intermitente.
- En la planta de Hospitalizacion de Cardiologia (tercera planta) donde se realiza, por parte

de enfermeria, la educacion sanitaria pre-alta.



Tesis Doctoral Silvia Lépez Fernandez

- Sala de sesiones de la planta Cardiologia dotada con pantalla y proyector permanente,
donde se realizan los talleres de educacidon sanitaria post-alta una vez a la semana

(miércoles).

5. AMBITO ASISTENCIAL CARDIOLOGICO: PROTOCOLIZACION
DE LA ACTIVIDAD CLINICA

5.1-PROTOCOLO DE ACTUACION DEL FACULTATIVO CARDIOLOGO EN LA
UIC:

Durante la primera visita médica, el facultativo cardidlogo de la UIC:

a) Realizard una pequefia anamnesis dirigida para comprobar los criterios de derivacion y la
situacion clinica actual del paciente. A todos los pacientes se les realizara en la primera visita
y visitas de seguimiento un electrocardiograma (ECG) y toma de constantes (TA, FC, peso).
b) Realizara exploracion fisica detallada para detectar signos de IC izquierda/derecha asi como
motivos de descompensacion

c) Revisard libreta control de peso, hoja de medicacion farmacoldgica, adherencia al
tratamiento, controles de glicemia y anticoagulantes.

d) Revisard pruebas complementarias realizadas y solicitard las pruebas necesarias para
completar estudio etioldgico y prondstico de su cardiopatia:

- Analitica completa (hemograma y bioquimica) con hormonas tiroideas, iones, PCR, BNP,
sedimento, microalbuminuria, HBAL1C, estudio de metabolismo de Fe++, vit B12 y ac fdlico,
homocisteinemia, estudio de enfermedades de depdsito o estudio de causas secundarias de
HTA, etc segun considere necesario asi como deteccion de sangre oculta en heces si existe
anemia (hb>12 g/dl) o ferropenia

- En caso de que lo crea necesario, realizara ecocardiograma de control en la propia consulta.
Si no, solicitara control de funcion ventricular para la proxima cita. En caso de ventana
deficiente o necesidad de valorar fibrosis/patron de realce tardio para valoracion
etioldgica/pronostica, se solicitarda Cardio- Resonancia con gadolinio.

- En los pacientes con disfuncién sistolica VI se descartara la etiologia isquémica, bien
mediante solicitud de pruebas no invasivas de provocacion de isquemia (Ecocardiograma vs

Cardio-RM stress con adenosina/dobutamina vs SPECT) o bien mediante estudio anatomico
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(Angio-TAC de coronarias- probabilidad baja o intermedia- o coronariografia invasiva si existe
clinica anginosa y/o alta sospecha diagndstica)

b) Valorara la necesidad de implante de dispositivos: CRT, DAI u otras terapias avanzadas (tto
de la insuficiencia mitral significativa mediante mitraclip, revascularizacion, estudio de
trasplante cardiaco, ablacién de arritmias etc) asi como el momento méas apropiado de éstas o
la necesidad de otras pruebas complementarias antes de valorarlas (Cardio-RM,
Espiroergometria con consumo de O2 etc) segun la situacion clinica del paciente.

e) Valorara presencia de anemia (hb<12g/dl en mujeres y hb<13 g/dl en hombres segun la
OMS), tipo y necesidad de estudio etioldgico tras descartar sangrado o pérdida oculta de sangre
en heces, presencia de ferropenia y necesidad de tratamiento con Fe++ oral o intravenoso
(mediante el protocolo de administracion Fe++ iv). En caso de insuficiencia renal moderada-
severa asociada (con aclaramiento creatinina<45 ml/min/1,7 m2) valorar tratamiento con
Darbepoetin Alfa por parte de Nefrologia: remitir mediante Interconsulta a Nefrologia.

f) Insistirda en medidas higiénico-dietéticas, pauta mévil de diuréticos si precisa y ajustara
medicacion siguiendo las guias de practica clinica y ajustandose a la maxima evidencia
cientifica.

g) En caso de indice de masa corporal<19 o signos de caquexia cardiaca (pérdida de peso >6%
en ultimos 6 meses, solicitara a enfermeria un test de valoracion del estado nutricional (Mini
Nutritional Assessment) e IC a dietética y Nutricion si lo precisa.

h) Valorara criterios para incluir al paciente en programa de Rehabilitacion Cardiaca (edad<75
afios, estabilidad hemodindmica, no grado funcional IV NYHA y movilidad conservada,
disponibilidad de soporte familiar para asistir de forma auténoma)

i) Explicaré la situacion actual al paciente, pruebas a realizar, plan terapéutico y prondstico de
su cardiopatia.

J) En caso de detectar criterios de descompensacion o inestabilidad hemodindmica, el
facultativo podrd solicitar a la enfermera de la UIC extraccion de analitica urgente vs necesidad
de tratamiento intravenoso en bolus vs derivar a urgencias.

k) Valorara posibilidad de inclusion en estudios/ensayos clinicos actualmente en marcha en la
UIC previa informacién y consentimiento informado del paciente.

I) Realizara informe clinico informatizado en DIRAYA CLINICA administrando copia al
enfermo con el PLAN a seguir y especificando tanto las pruebas realizadas, como los cambios
de medicacion y la posibilidad de contactar con la UIC en caso de detectar signos de alarma de

descompensacion.
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II) Todos los enfermos recibiran antes de marchar una proxima cita médica de control en
60/90/180 dias o tras la realizacion de pruebas asi como cita intermedia con enfermeria (en
15/30/60 dias) si el facultativo lo cree necesario para control clinico, control de peso, titular

medicacion, monitorizar efectos secundarios de medicacion etc.

5.2-PROTOCOLO DE ACTUACION DE ENFERMERIA EN LA UIC:

Para conseguir un abordaje holistico del paciente, la actividad de la enfermeria con cada
paciente queda protocolizada (tabla 4.1) y contara siempre con el con el apoyo de un facultativo
disponible. Entre las actividades que se realizan se encuentran:

a) Proporcionar al paciente la cita de la primera visita tras hospitalizacion en un maximo en 15
dias o bien tras acudir a urgencias por descompensacion (max. 1 semana).

b) Valorar la situacion clinica del paciente tras el alta: presencia de signos de 1C descompensada
(edemas, aumento de peso, disnea, etc) asi como controles de glicemia si es diabético y toma
de constantes.

c) Realizard medidas de peso/talla/indice masa corporal/perimetro abdominal e iniciara
medidas dietéticas si lo considera necesario.

d) Realizara conciliacién de la medicacion post-alta y comprobara la adherencia del enfermo
al tratamiento.

- Si el enfermo esta hemodinamicamente estable y sin signos de IC, iniciara titulacion de
betabloqueantes e ivabradina segin protocolo consensuado para tal fin por el personal
facultativo de la UIC.

- En caso de detectar signos de descompensacion, inestabilidad hemodinamica o problemas
con la medicacién, consultara al facultativo responsable de la UIC para valoracion del paciente.
e) Continuara la educacion sanitaria iniciada en planta con el paciente y su cuidador/a principal.
Proporcionaré tripticos de informacion sobre IC, libreta de control de peso, hoja de control de
medicacion asi como los recursos para contactar con la UIC en caso de necesidad (acceso
telefénico en dias laborables de 8 a 15h)

f) Ofreceréaatodos los pacientes y cuidadores principales con movilidad conservada y recursos
propios para desplazarse a la UIC 4 talleres semanales consecutivos de Educacion Sanitaria
parala IC.

g) Realizara a todos los pacientes incluidos en los talleres los siguientes tests, antes y 3 meses
después de realizar los talleres de educacion sanitaria:- Test de caminar de los 6 minutos,

- Cuestionario de calidad de vida (Minessota), - Indice de dependencia de Barthel,
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- Test de valoracion cognitiva de Pfeiffer, -indice de comorbilidad de Charlson

- Escala europea de autocuidado, - Escala de depresion de Yesavage

h) Identificara cuidador principal competente si la situacion psicosocial lo requiere y en caso
de detectar barreras fisicas/psicosociales para el autocuidado, activara los equipos de apoyo de
la Unidad (trabajadores sociales/gestora de casos/fisioterapeutas, etc)

i) Una vez finalizada la visita, proporcionara al paciente la siguiente cita con enfermeria en
caso de necesidad y comprobara la existencia de una cita con el facultativo en los 15 dias
posteriores.

j) Los datos recogidos durante la visita se introduciran en la aplicacion informatica de la UIC

y se administrara un informe al paciente con las indicaciones recogidas.

ESQUEMA DE SEGUIMIENTO
BASICO ENFERMERIA &
SEGUIMIENTO CARDIOLOG

Evaluacién Funcional y Psicosocial
Activaciéon Equipos de Apoyo UIC
Identificaciéon Cuidador
Competente

Intervencién Educativa
Planificacién Alta

Contacto Enfermera Enlace

10-11M

12M

18T
25T
457
65T
85T
108T
aM
5M
oM
7-8M
M

x|x|x| > [x|x| PREALTA
b

Esquema Intervencién Enfermeria X
Test Avtocuidado X X X X
Valoracién Psi ial X X
PROTOCOLO EDUCATIVO 4 TALLERES X[ X[ X| X

VISITA PRESENCIAL ENFERMERIA X X X X X

VISITA PRESENCIAL FACULTATIVO X X X X X X

Tabla 4.1. Cronograma de actividades de enfermeria experta en I1C en la UIC.
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6. AMBITO ASISTENCIAL MULTIDISCIPLINAR: EQUIPO
COLABORADOR DE LA UIC.

Progresivamente en la evolucion y desarrollo asistencial de la UIC se han ido incorporando
profesionales de subespecialidades y distintas especialidades que nos han ayudado a mejorar
las actuaciones sobre los pacientes con IC permitiendo ofrecerles un tratamiento holistico y
multidisciplinar que incluya terapias avanzadas. Entre las distintas disciplinas profesionales que
actualmente colaboran con la UIC se encuentran:

1. Unidad de Imagen: EIl diagnostico etiologico de la IC es fundamental para plantear un

correcto tratamiento por lo que la relacion con la Unidad de Imagen es estrecha. Las nuevas
técnicas de imagen (Cardio-RM y AngioTAC coronarias y el desarrollo del eco 3D) han
aportado mayor definicion a los diagnosticos y nuevas opciones terapéuticas para los pacientes
con IC avanzada (mitraclip, protesis aorticas percutaneas, cierres de fugas perivalvulares)

2. Unidad Arritmias y Miocardiopatias Familiares: Los cardi6logos de la Unidad de

arritmias implantan los DAIS/CRTSs a los pacientes de la UIC con indicacién. Posteriormente
los pacientes son seguidos con telemedicina por la enfermeria de dicha Unidad. Ambas
Unidades colaboran estrechamente en las indicaciones de los dispositivos y en diversos ensayos
clinicos de pacientes con IC y dispositivos. Desde la UIC se remiten pacientes con
Miocardiopatias no compactadas, Displasias arritmogenicas de ventriculo derecho o
Miocardiopatias dilatadas de posible origen familiar a la consulta de Miocardiopatias
Familiares para realizar arbol familiar y estudio genético si procede.

3. Psicologia: Desde 2012 la Dra. Mercedes Prieto del Servicio de Psicologia clinica del
Hospital se ha encargado de coordinar diferentes psicologos clinicos en formacién para que
roten y ofrezcan apoyo psicologico a los pacientes de la UIC que en los test de screening
presentaban sintomas depresivos.

4. Dietética y Nutricion: Desde 2015 el equipo del Dr. Pérez de la Cruz del Servicio de

Dietética y Nutricion de nuestro hospital se ha encargado de realizar una valoracion nutricional
y establecer una dieta adecuada los pacientes que en el screening de nuestra UIC se valoraban
como desnutridos o en riesgo de desnutricion.

5. Trabajo Social: En caso de que la enfermeria de la UIC o las enfermeras gestoras de casos

detecten dificultades/barreras sociales contactan con los trabajadores sociales del hospital para

poner en marcha las actuaciones necesarias.
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5. Recursos disponibles en otros centros:

-Rehabilitacion Cardiaca: Los pacientes de la UIC que cumplen criterios son remitidos a

Rehabilitacion. El Dr. Pablo Toledo es el responsable de la Rehabilitacion Cardiaca del H.
clinico San Cecilio y trabaja con un equipo formado por un enfermero, una fisioterapeuta, un
psicologo y médicos rehabilitadores.

- Unidad de Trasplante Cardiaco del Hospital Reina Sofia de Cérdoba. Es nuestra Unidad

trasplantadora de referencia y la comunicacion es estrecha con los Dres. que la coordinan: El
Dr. Arizon y el Dr. Lépez-Granados. Anualmente se remiten de 6-10 pacientes para estudio
pre-trasplante, implante de mitraclip o para valorar asistencia ventricular y entrada en codigo 0

de trasplante.

7. ACTIVIDAD CLINICA ASISTENCIAL DESARROLLADA POR EL
EQUIPO DE LA UIC EN EL ANO 2016.

Durante el afio 2016 se atendieron 660 pacientes en la UIC.

- VISITAS MEDICAS: Se realizaron 1433 visitas médicas en total, 112 primeras visitas y
1105 visitas de revision. Hubo 215 visitas extras no programadas que supusieron el 15% de la
actividad global de la UIC. El tiempo promedio desde el alta a la primera visita fue de 15,3+/-
3 dias.

- VISITAS DE ENFERMERIA: Enfermeria realiz 1746 actuaciones en un total de 420
pacientes: 110 primeras visitas, 154 visitas de educacion sanitaria y 1482 visitas de revision. El
acceso telefonico de los pacientes a la UIC supuso atender 336 llamadas, lo que supone un 19%
de actividad clinica adicional. Ademas 43 pacientes realizaron en 2016 los talleres de educacion

sanitaria, sumando un total de 311 pacientes desde que se iniciaron en 2011.
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CAPITULO IV-Il. RESULTADOS CLINICOS DEL DESARROLLO DE
LA UIC EN PACIENTES AMBULATORIOS Y EN HOSPITALIZACION.

1. RESULTADOS CLINICOS DE LA UIC HOSPITALARIA DEL
HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADA: PACIENTES
AMBULATORIOS.

1.1- CARACTERIZACION DE LA POBLACION GLOBAL DE LA UIC

Desde que se inici6 en 2012 la introduccion de datos de pacientes en la aplicacion
informatica de la UIC hasta diciembre 2016 se han incluido 946 pacientes consecutivos de la
UIC, con una edad media de70,5 afios, 72% hombres y 28% mujeres. Como factores de riesgo,
el 47,6% eran hipertensos, el 39,7% diabéticos, 27% dislipemicos y 42% tenian antecedentes
de tabaquismo, de ellos 11% seguian activos y 31% eran exfumadores. Méas de 1/3 de la
poblacion (36,3%) eran obesos con un indice de masa corporal>30. Las caracteristicas basales
de estos pacientes se muestran en la tabla 4.2, sus etiologias mas frecuentes en la tabla 4.3, las

comorbilidades en la 4.4 y el tratamiento en la 4.5.

EDAD MEDIA 70,5 anios
Hombres/Mujeres T2%/28%
HTA 47,6%
DM tipo Il 39,7%
DLP 27 %
TABAQUISMO Activo 11%
Exfumadores 31%

OBESIDAD (IMC>30) 36,3%
GF NYHA II-111 98%
NYHA II 57%

NYHA Il 41%

FC MEDIA 64 Ipm

TABLA 4.2. Caracteristicas basales de los pacientes de la UIC
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Cardiopatia isquémica 489 51,6 %
1AM previo 20,2 %
Revasc 11,9 %
Miocardiopatia HTVA 135 14,2 %
Miocardiopatia no isquémica 26,4%
Idiopatica 73 7,7 %
Toxica 37 3,9 %
Toéxica endlica 55 5,8 %
Otras 85 9 %
FEVI media 33+ 4,9%

Tabla 4.3: Etiologia de los pacientes,UIC del Virgen de las Nieves.

EPOC 153 16,1 %
SAOS 71 7.5 %
Insuficiencia renal 136 14,3 %
Vasculopatia periférica 45 4,8 %
ACV previo 73 7.7 %
FA 222 23,4 %
Sintomas depresivos 71 7,5 %

Tabla4.4: Comorbilidades de los pacientes, UIC del Virgen de las Nieves.

BB 863 91 %
IECA-ARAII 866 94 .4 %
Antialdosterdnicos 729 76,9
Ivabradina 272 28,7 %

Dispositivos
DAI 198 20,9%
CRT 208 22%

Tabla 4.5. Tto farmacoldgico y no farmacolégico de los pacientes de la UIC.
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Podemos resumir diciendo que se trata de una poblacion afiosa (edad media 70,5 afios) con
una alta prevalencia de hipertensos y diabéticos, en grado funcional avanzado (11-111) y con una
FEVI media del 33%: En la mitad de los casos aproximadamente su IC proviene de cardiopatias
isquémicas y de cardiopatias no isquémica en la otra mitad. Estos pacientes presentan un
elevado numero de comorbilidades (indice de Charlson medio de 4,7+2,4) siendo la mas
frecuente la FA, el EPOC y la insuficiencia renal (14,3%). Respecto al tratamiento global es
un grupo muy bien tratado en adecuacion con las guias de practica clinica: un 91% de los
pacientes estaban tratados con betablogueantes, un 94,4% con IECAS/ARAII y un 77% con
antialdosteronicos. 21% de los pacientes eran portadores de DAI y un 22% estaban

resincronizados.

1.2- RESULTADOS DE LA EVOLUCION ANUAL 2015-2016 DE LA POBLACION DE
LA UIC

Durante el afio 2015, 450 pacientes estaban incluidos en el circuito de la UIC. Al afio de
seguimiento, hubo 21 exitus (mortalidad anual 4,7%): 17 de causa cardiologica (81%) y 4 de
causa no cardioldgica (19%). También hubo 80 reingresos por IC (17,7%) en 54 pacientes, con
una media de 1,5 ingresos/afio por paciente. 66 pacientes (14,7%) acudieron a urgencias en 497
ocasiones ( media de 2,1 visitas/paciente/afno) la mayoria de las veces por causas extracardiacas
(53,9%) vy el resto por causas cardioldgicas, el 28,6% de estas Ultimas debido a IC

descompensada.

2. RESULTADOS CLINICOS DE LA UIC HOSPITALARIA DEL
HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADAEN LA
HOSPITALIZACION: ESTANCIA MEDIA Y REINGRESOS POR IC

2-1 INGRESOS HOSPITALARIOS POR IC ANO 2015: 989 ingresos por IC en el en el
Complejo Hospitalario Universitario de Granada. Estancia media: 10,8 dias

- En Cardiologia: 493 ingresos por IC (edad media: 74,5 afios, 51,3% hombres Estancia
media: 9,4 dias)

- En M Interna 496 ingresos (edad media: 80,5 afios, 54% mujeres, Estancia media: 11,8 dias)
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2-2 INGRESOS HOSPITALARIOS PRIMER SEMESTRE 2016: Ingresaron 680 pacientes
por IC en el Complejo Hospitalario Universitario de Granada, con una estancia media de 10,5
dias y con una tasa de reingreso a los 30 dias de 3,6%.

- En Cardiologia se realizaron 240 ingresos por IC, con una estancia media de 9,2+6,3 dias y
8 reingresos a 30 dias (3,3%)

- En Medicina interna ingresaron 440 pacientes por IC con una estancia media de 11,2 (£7,6)

dias y una tasa de reingreso del 3,86%

2.3 COMPARATIVA ESTANCIA MEDIA Y REINGRESOS 2007-2016 TRAS EL
INICIO DE LA UIC HOSPITALARIA:

ESTANCIA MEDIA: En la figura 4.2se puede observar la comparativa de la evolucion de la

estancia media (EM) hospitalaria por IC 2007-2017 en nuestro propio Centro. Se ha producido
desde entonces una reduccion de 2,26 dias lo que supone un 18% de reduccion de EM (de 12,76
dias en 2007 a 10,5 dias en 2016)

14
12
10
EM Total
MI
CAR
2007

2015 2016

(=T L

ECAR ®M| WEM Total

Figura 4.2. Evolucion estancia media 2007-2016. HUVN Granada

REINGRESOS POR IC: Respecto a los reingresos, la comparativa es mas dificultosa al

disponer de datos incompletos de diferente evolucion: (al afio, a 6 meses, a 30 dias) y en
diferentes afios. Si tenemos datos en relacion al registro nacional RECALCAR de la situacion
de reingresos ANUALES a nivel nacional en IC (incluida Ml y CAR) en 2012-2013 que
podemos comparar con los reingresos ANUALES de los 27 centros cardioldgicos que

incluyeron pacientes en el registro europeo en ese mismo periodo y con la comparativa con
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nuestro centro (Figura 4.3)en la que se mostraba una tasa inferior de reingresos (16,7% vs 23%)
estadisticamente significativa (OR 0,67 (0,48-0,98) en comparacién con el resto de centros
nacionales. Actualmente, segun los datos de 2016, los pacientes seguidos en la UIC mantienen
una tasa de reingreso anual en torno al 17%.En relacion con los reingresos a 30 dias, tenemos
datos en nuestro Centro de reingresos globales (MI+CAR) a 30 dias de4,84 en 2012 y de 3,6 en
2016; estando en 3,3 en Cardiologia.

- 33,5
30
OR: 0,67** (0,48-0,98)
20 16,7
15
10
5
0
RECALCAR ESPARA 27 H REGISTRO EU NUESTRO
HOSPITAL

Figura 4.3. Comparativa reingresos anuales 2012-2013 con nuestro centro.

Econdmicamente hablando, si consideramos Unicamente la disminucion de EM de 2015 al
2016 (0,3 dias) y que el precio medio de una cama de hospitalizacion en planta convencional
es aproximadamente de 500 euros/dia en la actualidad, teniendo en cuenta que el nimero de
hospitalizaciones por IC sigue aumentando y se sitia por encima ya de 1000 ingresos afio en el
hospital (1360 en 2016), el ahorro econdmico de esta reduccion de 0,3 dias de EM en ingresos
por IC se puede calcular en 204,000 Euros en 1 afio.
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3. RESULTADOS CLINICOSEN RELACION CON LA EDUCACION
SANITARIA EN IC.

3.1. COMUNICACIONES A CONGRESOS: Desde que se inicié en la UIC la educacion
sanitaria en 2011 hasta diciembre de 2016, 311 pacientes han realizado talleres de educacion
sanitaria en IC impartidos por enfermeria en nuestro Centro. Los trabajos llevados a cabo en

este tiempo se han presentado en los siguientes congresos:

A) ESC Heart Failure Congress 2013. Lisbon, Portugal. May 25-28, 2013'%>

P1123

Nurse-based educational intervention in a heart failure unit improves outcomes
in self-care , quality of life and depression of high-risk patients with chronic
heart failure

5. Lopez Fernandez; M. Puga-Martinez; M. Jimenez-Femandez; N. Herrera-Gomez;
R. Melgares-Moreno
University Hospital Virgen de las Nieves, Granada, Spain

Purpose: Self-care management is an important part of HF freatment. Multidisciplinary
management programmes in Heart Failure Units (HFU) have been encouraged by the
latest European Guidelines on Chronic HFE. However, no clear interventions have been
proved to be effective and "ailored" different programmes are used in every country.
The purpose of this study was to evaluate the impact of a nurse-based educational
intervention (NEI) on quality of life of high-risk patients with Chronic HF followed in a
HFLU.

Methods: We included patients admitted at our HFU after a HF episode that required
hospitalization from February 2011 to October 2012. After discharge and treatment op-
timization, patients and their carers were offered a 4-weeks NEI. Patients with motility
limitations or no possible selfaccess to our cenfre were excluded. Standardized
tests to measure performance in activiies of daily living. cognitive impairment and co-
morbidity were performed. Self-care (The European Heart Failure Self-care Behavior
(ESS)). quality of life (Minnesota living with heart failure questionnaire (MQ)) and pres-
ence of depression, (Yessavage's Geriatric Scale (¥S)) were measured and compared
pre and 3 months post-educational intervention. NEI consisted of four weekly consecu-
five sessions with brochures and audio-visual support that included topics as promot-
ing self-care, recognition of alarm signs and symptoms, flexible diuretic regimen, diet/
regular exercise aspects, phamacological treatment, importance of psychological
aspects etc.

Results: From 408 patients visited in our HFU during this time, 107 patients (26%) were
included in our NEI. 74% were men, mean age was nearly 70 years (range 43-89
years). Mean Left Ventricle Ejection Fraction was 31 + 8%, 91% were on NYHA class
-l and 97% were on ECA-inhibitors/ARB. Included patients were mostly independent
in daily lving (Barthel Mean Score (MS):88.,5 + 5,8). without significant cognitive impair-
ment (Pfeiffer's test MS: 0,94 +0,52) and with moderate degree of co-morbidities
(Charson Co-morbidity Index MS:5.27 + 2.27). After NEI, our patients showed a signifi-
cant improverment in quality of life (MQ MS reduction: 3,79, p<<000,1), a better self-care
(ESS MS reduction: 6,12, p<-0,001) and lesser degree of depression (S MS reduc-
fion: 3,36 p=0,001).

Conclusions: MEl improved self-management, quality of life and depression symp-
toms in patients with Chronic HF. This is an important benefit for this special, high-
mortality, easily-descompensated population that can suppose an economical cost-
reduction for health-care systems. MEl should be promoted for benefit of these
patients.
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B) Heart Failure 2015 - 2nd World Congress on Acute Heart Failure 2015. Seville,
Spain, 23-26th May 201516

P1882

Multidisciplinary heart failure management program significantly reduces
expensive hospital readmissions, length of stay and improves quality of life of
high-risk heart failure outpatients

D Rodriguez-Torres'; S Lopez-Fernandez'; M Puga-Martinez';
M Molina-Jimenez'; M Verdugo-Marchese'; R Rivera-Lopez';
R Melgares-Moreno!

" University Hospital Virgen de las Nieves, Granada, Spain

Advanced heart failure (HF) is associated with substantial morbidity, mortality

and frequent hospital readmissions. Repeated hospitalizations represent a high

economic burden for Health Systems and have a negative impact in the patients

quality of life.Multidisciplinary HF disease-management programmes (HFMP)are

recommended for this group of pts in the latest European Guidelines (class |

recommendation) but it's still not clear which components are more relevant.The

purpose of this study was to determine the impact of a multidisciplinary approach,

including nurse-based education, on the number of hospitalizations, hospital lengh

of stay and quality of life of patients with high-risk HF followed-up (FU) at our HF

Unit (HFU).

Methods: We included patients admitted to our HFU after a HF episode that

required hospitalization from March 2011 to December 2013. After discharge and

guideline-directed medical therapy, Pts and their carers were offered a 4-weeks

nurse-guided educational intervention (NEI) focused on self-care promotion. Pts with

no possible self-access to our center were excluded. Written consent was obtained
from every patient.Standardized tests to measure Self-care (European HF Self-care
Behavior (ESS)) and quality of life(Minnesota living with HF questionnaire (MQ) were
performed before and after NEI. Charlson Comorbidity Index(CCl)was registered. HF
hospital admissions and the hospital length of stay were registered and compared
1 year before and 1 year after inclusion in our HFMP.

Results: From 606 patients visited in our HF Unit during the inclusion period, 174
(29%) were included in our HFMP. Two patients died before FU (n=172). 74% were
men, mean age was nearly 70 years (69 + 10,2) mean Left Ventricle Ejection Fraction
was 31 + 8%, 91% of pts were on NYHA class lI-lll and they presented a mean CCI of
5,27 + 2,27 and a mean HF history of 5 + 6 years. 95% were on ECA-inhibitors/ARB
and 93% on Betablockers and 26% had an Implantable Cardioverter defibrillator.At
one year follow-up (FU) our patients showed a statistically significant reduction in the
number of HF hospitalizations (0,74 + 0,17 vs 0,16 + 0,6, p < 0,001)and the hospital
length of stay (8,63 + 9 days vs 1,99 + 8,4 days, p=0,0001) in comparison with the
previous year. Besides,a significant improvement in self-care (ESS score from 27 +9
to 18 + 5, p <0,0001) and quality of life (MQ mean score reduction: 12, p < 0,0001)
was obtained.

Conclusion: In high-risk HF outpatients, specialized multidisciplinary approach with
NEI after a HF decompesation, significantly reduced both the number and length of
HF rehospitalizations and improved their quality of life.
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C) ESC Congress 2015, London, United Kingdom, 29 August — 2 September 20157,

P2792 | BEDSIDE

Telephone access to a heart failure unit: a useful health resource to
prevent clinical decompensation and hospital readmissions in
high-risk heart failure outpatients

S. Lopez-Fernandez, M. Puga-Martinez, M. Molina-Jimenez, M. Gonzalez-
Molina Espinar, D. Rodriguez-Torres, R. Rivera-Lopez, M. Verdugo,

R. Melgares-Moreno. University Hospital Virgen de las Nieves, Granada,

Spain

Background and introduction: Heart failure (HF) programmes/units (HFU)
are recommended in the latest European guidelines on HE. Increased access to
healthcare by telephone contact and facilitated access to care during episodes
of decompensation are recommended for patients (pts) with HF. However, there's
not much evidence on the use of telephone access (TA) and its benefits for high-
risk HF-outpatients followed-up in a HFU.

Purpose: To assess the use and clinical/cost benefits of TA for high-risk HF-
outpatients followed-up in a HFU.

Methods: From February 2014 to October 2014 we analyzed received felephone
calls (TC) from family members and patients followed-up in our HFU. TC were re-
ceived and answered by a HF-specialized nurse supported by a HF-Cardiclogist.
Patient clinical characteristics, telephone use, reasons for calling, medical& nurse
interventions due to TC and clinical outputs were registered and analyzed.
Results: From 332 patients (pts) visited in our HFU during this time, 110 patients
(33,1%) did use the telephone access. 73% of them were men, mean age was
70,5+13 years, 89% were on NYHA class lI-lll, Mean Left Ventricle Ejection Frac-
tion: 31,2+9% and pharmacologically 97% were on ECA-inhibitors/Angiotensin
receptor blockers and 96% on Bblockers.Their Charlson comorbidities Index
was:4,36+2,3. We received 177 TC (mean TC/patient:1,6) and more than half
of them (53%) could be independently resolved over the telephone by the nurse.
From the 177 received TC, 25 (14%) were due to bureaucratic issues and 152
(86%) because of clinical reasons: nurse control of clinical parameters (16%),
clinical worsening (38%), symptomatic drug side effects (i.e hypotension):12,49%)
etc). From these symptomatic TC, 76 pts (69%) required an intervention: 5 pts
(6%) were referred to Primary care physician and 71 pts resulted in an unsched-
uled visit to our HFU because of worsening HF (943%). 4 pts (5%) were directly
sent to the emergency room and 3 more pts (4%) required hospital admission
from our HFU. In the rest of them (84 pts) clinical improvement was achieved by
an increase in oral medication and/or intravenous (iv) diuretic administration (25
pts) and/or iv intermittent levosimendan administration (1 pt). Treatment of early
decompensation in these 64 pts in a HFU prevented 59 visits to the emergency
department and & HF-rehospitalizations with its consequent cost-reduction
Conclusions: Telephone access to a HFU for high-risk heart failure outpatients
is a useful fool to treat early clinical decompensation and prevent visits to the
emergency department and hospital readmissions. TA can be a cost-saving in a
HFU
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3.2. APROPOSITO DE UN CASO:
Tratamiento multidisciplinar en un paciente con IC avanzada: a proposito de un caso.
(Multidisciplinary approach in a patient with advanced heart failure: a case report) 8
Rodriguez Torres DJ, Lopez-Fernandez S, Verdugo Marchese M, Puga Vilchez M. Unidad de IC.

Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada, Spain
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ABBREVIATIONS

ACE: Angiotensin Converting Enzyme; ENF: Brain Natriuretic
Feptide; COPD: Chronic Obstuctive Pulmonary Disease; CRT:
Cardiar Resynchronization Therapy; ECG: Electrocardiogram;
EPOD: Recombinant Human Erythropoieting ESC: European Society
of Cardiology: ESS: European Heart Faillure Self-Care Behavior
Seale; FEV: Forced Expiratory Volame; GDMT: Guideline-Directed
Medical Therapy: GI: Gastrointestinal- HF: Heart Failure; ICD:
Implantable Cardioverter Defibrillator; IV: Intravenous; LVEF:
Left Ventricular Ejection Fraction; MDRD: Modification of Diet
in Renal Disease; M: Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire; HNEI: MNurse-Based Educatiomal Intervention;
NYHA: New York Heart Association; ¥5: Yessavage's Geriatric
Scale; SMWT: 6 Minute Walk Test.

INTRODUCTION

Heart failure [HF) is 4 major high prevalence healthcare
problem. The prevalence of HF in Europe is estimated to be
approximately 2.3%, increasing to 16% in people owvear 75 years
old [1.Z]. 2§ million people are estimated w suffer from HF
worldwide, with up ta & million sufferers in the United States
and a similar number in Enrope, One million people are newly

diagnosed with HF in the USA and the European Union every year
51

Heart failore consumes enormous quantities of health care
resgurces, accounting for 2% of total healtheare costs in western
countries [4]. It is the most common canse of hespitalization in
persons aged &5 years and over [5]. with the percentage of 30-
day readmissions after hospital discharge reaching 20% to Z5%
51

Advanced end-stage heart failure is associated with
substantial morbidity, mortality and freguent hospital
readmissions.

Cliniral factors meed to be considered carefully before
determining whether patients are in Stage D of Heart Failure.

Patient co-morbidities worsen prognosis and guality of lLife
and sometimes limit the use of some guideline-directed medical
therapy (GDMT).

Barriers to effective palliative care include difficult prognosis
at the end stage due to unpredictable disease behavior.

Multidisciplinary HF disease-management programs have
been assigned a class [ recommendation for this group of patients

Cige this article: Rodrigues Torres DU, L
Farlsre: A Case Report. J Cardiol Clin Res 3(1): Jo41.

= 5 Afarchese MY, Fiches MP (201 50 Multidisciplinary Approach for o Patient with Adeamoed Heart

3.3. ACREDITACION EN EL PROGRAMA DE PACIENTES EXPERTOS

Y por ultimo, del grupo de pacientes que atendieron los talleres de enfermeria y realizaron
la educacion sanitaria, se cred un grupo de “pacientes expertos” que han servido de apoyo a
otros comparieros en sus mismas circunstancias y que en el afio 2016 realizaron un curso de la
Escuela Andaluza de Salud Publica para formarse y acreditar su condicion de “pacientes

expertos en IC”.
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4. RESULTADOS CLI'N!COS. ANALISIS DEL SUBGRUPO ESPANOL
DE PACIENTES INCLUIDOS EN EL REGISTRO EUROPEOQO DE IC.

De abril 2012 hasta abril 2013 un subgrupo de pacientes de la UIC (n=247) se incluyeron en el
registro europeo de IC promovido por la Sociedad Europea de Cardiologia. ElI “ESC Heart
Failure Long-Term Registry” es un estudio observacional prospectivo y multicéntrico que
incluyd paciente de 211 centros de Cardiologia de 21 paises europeos y mediterraneos que son
miembros de la ESC, uno de ellos Espafia.

El objetivo principal de dicho registro es describir la epidemiologia clinica de pacientes

ambulatorios y hospitalizados con IC y los procesos diagnosticos y terapéuticos (incluyendo la
organizacion de programas de tratamiento de la IC) aplicados a estos pacientes en toda Europa
y los paises mediterraneos.

En Espafia, participaron 27 centros incluyendo 3546 pacientes. EI Hospital Virgen de las Nieves
fue el cuarto centro en volumen de pacientes incorporados al registro con 247 pacientes, con
una casuistica principalmente de pacientes ambulatorios: 211 (85,4%) y con 36 pacientes
ingresados (14,6%). En el registro Europeo se incluyeron en total 12,440 pacientes, suponiendo
la participacion espafiola una representacion del 28,4% en el total. Al afio de seguimiento (Abril
2014) en el grupo de pacientes de centros espafioles (n=3546 pacientes) se realizd una
evaluacion del grado de adecuacion del tratamiento farmacolédgico a las recomendaciones
terapéuticas de las guias ESC de practica clinica en insuficiencia cardiaca. Los resultados de

dicho trabajo fueron publicados en la Revista Espafiola de Cardiologia en 2015.
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Adecuacion en Espafia a las recomendaciones terapéuticas de la guia de la

ESC sobre insuficiencia cardiaca: ESC Heart Failure Long-term Registry*!®

Crespo-Leiro MG, Segovia-Cubero J, Gonzalez-Costello J, Bayes-Genis A, Lépez-Fernandez S, Roig
E, Sanz-Julve M, Fernandez-Vivancos C, de Mora-Martin M, Garcia-Pinilla JM, Varela-Roman
Alfonso, Almenar-Bonet L, Lara-Padrén A, de la Fuente-Galan L, Delgado-Jiménez J en nombre del

equipo investigador del proyecto.

VER ANEXO |

RESUMEN
Introduccién v objetivos

Estimar la proporcion de pacientes con insuficiencia cardiaca atendidos en Espafia que reciben
los tratamientos recomendados por la Sociedad Europea de Cardiologia y razones de que no los
reciban, en su caso.

Métodos

Se incluyeron 2.834 pacientes ambulatorios consecutivos con insuficiencia cardiaca de
27 hospitales espafioles. Se recogio informacidn general, tratamiento indicado y causas de que
no lo recibiera, en su caso. De los pacientes que cumplen criterios para recibir tratamiento,
infratratamiento real es la proporcién que, sin justificacion, no lo recibe.

Resultados

El 92,6% de los pacientes ambulatorios con fraccién de eyeccidén reducida recibieron
inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina o antagonistas del receptor de la
angiotensina Il; el 93,3%, blogueadores beta y el 74,5%, antagonistas del receptor
mineralocorticoideo. EIl infratratamiento real es del 3,4, el 1,8 y el 19,0% respectivamente.
Alcanzan dosis objetivo de inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina el 16,2%
de los pacientes; de antagonistas de los receptores de la angiotensina ll, el 23,3%; de
bloqueadores beta, el 13,2% y de antagonistas del receptor mineralocorticoideo, el 23,5%. El
29,1% de los pacientes que podrian beneficiarse de ivabradina la reciben; el 36% cumple
criterios para implantar desfibrilador; de ellos, el 90% lo tienen ya implantado o programado;
las cifras correspondientes en resincronizacion son el 19,6 y el 88,0%; el porcentaje restante no

se debe a causas econdmicas.
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Conclusiones

Considerando razones justificadas para no administrar farmacos a estos pacientes, el
cumplimiento de las guias es excelente. Utilizar solo la proporcién de pacientes tratados es un
mal indicador de calidad de la asistencia en insuficiencia cardiaca. Es necesario introducir

medidas que mejoren el logro de la dosis éptima para cada paciente.

ABREVIATURAS

ARA-1I: antagonistas del receptor de la angiotensina Il

ARM: antagonistas del receptor mineralocorticoideo BB: bloqueadores beta
FE: fraccidn de eyeccion

IC: insuficiencia cardiaca

IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca (IC) continta siendo un problema creciente de salud y supone una
carga importante para el sistema sanitario y la sociedad en general, carga que es previsible que
aumente en el futuro proximot.

Determinados tratamientos, algunos de incorporacion reciente® 3, han demostrado su eficacia
en la reduccion de eventos, en especial reingresos. Sin embargo, la incorporacion de estos
avances a la préctica clinica cotidiana suele ser lenta y, como resultado, se ha documentado
repetidamente en el pasado una separacion entre lo aceptado y recogido en las guias de practica
clinica y la practica clinica habitual, tanto en el caso de la IC*® como en otras condiciones® ’.
Recientemente, en el caso de la IC, se ha informado que, en Europa, la distancia entre las
recomendaciones y lo que se hace es mucho menor de lo que se habia informado previamente
cuando se tiene en consideracion de manera apropiada las razones justificadas para no
administrar la terapia en cuestion®,

El registro de IC a largo plazo de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) ESC Heart Failure
Long-Term Registry?, en el que Espafia tiene una participacion destacada aportando el 28,4%
de todos los pacientes incluidos en Europa (3.536 de 12.440), ofrece una buena oportunidad
para evaluar la adecuacion a las recomendaciones europeas® ° del tratamiento que reciben los
pacientes con IC en la practica clinica habitual en Espafia, tanto los ingresados como los

ambulatorios. Asi, el objetivo principal de este trabajo es estimar la proporcion de pacientes
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con IC atendidos en Espafia que reciben los tratamientos recomendados por la guia de la ESC

de 2012, asi como las razones de que no los reciban, en su caso.

METODOS

Disefio del estudio y centros

El ESC Heart Failure Long-Term Registry es un estudio observacional prospectivo y
multicéntrico de pacientes con IC que acuden a 211 centros de cardiologia de 21 paises
europeos y mediterraneos que son miembros de la ESC, uno de ellos Espafia. El objetivo
principal del ESC Heart Failure Long-Term Registry es describir la epidemiologia clinica de
pacientes ambulatorios y hospitalizados con IC y los procesos diagnosticos y terapéuticos
(incluyendo la organizacion de programas de manejo de la IC) aplicados a estos pacientes en
toda Europa y los paises mediterraneos.

El disefio y coordinacién se realizan por el departamento EUR Observational Research Program
(EORP) en la European Heart House de la ESC, que proporciona soporte a los comités,
coordinadores nacionales y centros participantes®. La inclusion de datos se realiza en una base
de datos comun telematica que limita inconsistencias y errores en la entrada de datos, dispone
de ayudas online para variables clave y cada centro tiene acceso a sus datos y el coordinador
nacional a todos los de su pais.

El nimero de centros participantes en cada pais se determino en funcion de la poblacion de ese
pais y, en la medida de lo posible, con una representacion geografica equilibrada y teniendo en
cuenta el diferente grado de complejidad del servicio de cardiologia. La eleccion de los centros
(anexo) se realizo a través de la sociedad nacional de cardiologia y la seccién de IC, segun lo

establecido por los registros/encuestas del EORP!L,

Pacientes

Durante el periodo de inclusién (abril de 2012-abril de 2013) se incluy6 (1 dia a la semana
durante 12 meses consecutivos) a todos los pacientes mayores de 18 afios ambulatorios con IC
atendidos en la consulta externa, asi como los hospitalizados ese mismo dia por IC aguda (bien
IC de novo o descompensacion aguda de IC previa) por requerir terapia intravenosa
(inotrdpicos, vasodilatadores o diuréticos). El investigador principal a nivel de cada centro
(local) organizd la recogida de informacidn segun su criterio, realizada habitualmente por

personal sin actividad clinica asignado al proyecto.
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Se realiz6 también una visita de seguimiento al afio, presencial o telefonica (datos no
presentados en este articulo). En este andlisis se incluye solo a los pacientes ambulatorios (IC
cronica). De los pacientes para los que las recomendaciones de la guia son mas sélidas (IC con
fraccion de eyeccion [FE] reducida), se analizo la adherencia a la guia de la ESC sobre IC de
2012, recogiendo si recibian el tratamiento recomendado en dicha guia sobre inhibidores de la
enzima de conversion de la angiotensina (IECA)/antagonistas del receptor de la angiotensina Il
(ARA-I1), antagonistas del receptor mineralocorticoideo (ARM) e ivabradina; las dosis de cada
farmaco y si eran las dosis objetivo de los ensayos clinicos. Se analiz6 también la razén de que
no recibieran dichos farmacos o de que no se alcanzaran las dosis objetivo de los ensayos
clinicos, en su caso.

El ESC Heart Failure Long-Term Registry tiene un programa de calidad que incluye la
realizacion de auditorias a alrededor del 10% de los centros participantes, seleccionados al azar.
Dos centros fueron auditados en 2013 en Espafia.

El estudio fue aprobado por el comite de ética de cada centro y todos los pacientes aportaron su
consentimiento informado antes de su inclusion.

Andlisis estadistico

Las variables continuas se presentan como mediana [primer y tercer cuartil] y las categdricas,
como porcentajes. Los analisis se realizaron centralizadamente con el software del sistema SAS
(SAS Institute, Inc.; Cary, North Carolina, Estados Unidos) por personal de apoyo del
departamento EORP de la European Heart House.

RESULTADOS

Se presentan los resultados correspondientes a 2.834 pacientes ambulatorios (grupo de IC
cronica) incluidos en los centros espafioles. No se presentan resultados del grupo de pacientes
ingresados (n =702 en Espafia) porque la guia ofrece recomendaciones de bajo nivel de
evidencia para ellos. Los 27 hospitales participantes en Espafia incluyen centros con diferente
grado de complejidad organizativa: 19 centros con toda la oferta de servicios cardiologicos,
incluidos intervencionismo cardiaco (hemodinamica, realizacion de resincronizacion cardiaca
o implante de desfibriladores) y cirugia cardiaca (en el caso de Espafia, la mayor parte de ellos
realizan también trasplante cardiaco); 4 centros con intervencionismo cardiaco, pero sin cirugia
cardiaca, y 4 centros con servicios o unidades de cardiologia, pero sin intervencionismo

cardiaco ni cirugia cardiaca.

80



Tesis Doctoral Silvia Lépez Fernandez

Caracteristicas generales
En la tabla 1 se recogen las caracteristicas de los pacientes. Destaca que es una poblacion
relativamente joven (la mitad es menor de 65 afios), mayoritariamente masculina y en la que

solo 1 de cada 4 tiene FE conservada (> 45%).

Tabla 1
Caracteristicas basales de los padentes

o
Pacientes {m) 2834
Edad {afios) 65 [56-T3]
Mujeres 285
INWIC 28 [25-31]
PAS immHEg) 120 [110-134]
PAS = 110 mmHg 327
FC {lpm} 70 [B0-T6E]
FC = 70 {lpm) 50,2
FE (%) 35 [28-46]
FE = 45% 254
Clase funcional de la NYHA =TV 17,0
Congestion pulmonar o periférica 51.7
Tercer ruido 29
Hipoperfusion periferca/fno 2.0
Insuficiencia mitral 133
Estenosis adrrica 3.1
Hospitalizacion previa 51.4
Diagnastico de IC = 12 meses 63.4
Etiologia isgquémica 3IB.S
Fibrilacionm auricular 336
Diabetes mellitus 35.1
Enfermedad arterial periférica 121
Hipertension arterial 55,9
EPCHC 148
Apnea del suenio 83
ACW [AIT 8.3
Disfuncién remal 15.7
Disfuncidn hepdrtica 25
Depresion 9.0
Marcapasos &0

AIT: accidente isquémico transitorio: ACY: accidente cerebrovascular; EPOHC:
enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FC: frecuencia cardiaca:; FE: fraccion de
eyeccion: IC: insuficiencia cardiaca; I'CC: insuficiencia cardiaca cronica; IMC: indice
de masa corporal; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; PAS:
presion arterial sistalica.

Salvo otra indicacion, los valores expresan porcentaje o mediana [primer v tercer
cuartil |.

" Grupo de pacientes ambul atorios.

Tratamientos farmacoldgicos en pacientes ambulatorios

Se prescribié un IECA/ARA-I11 al 86,8% de los pacientes ambulatorios, mientras que las cifras
para bloqueadores beta (BB) y ARM fueron el 88,7 y el 63,8% respectivamente (tabla 2). Entre
los pacientes con FE reducida (FE <40% o <35% en el caso de ARM), perfil de pacientes
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recogidos en la guia de la ESC de 2012 para recibir estos tratamientos, se indicaron IECA/ARA-
I, BBy ARM al 92,6, el 93,3 y el 74,5% respectivamente. Mas aln, al 65,4% (795/1.216) del
grupo de pacientes con FE < 35%, se le indicaron los tres farmacos (IECA y/o ARA-II, BB y
ARM).

Tabla 2
Tratamiento farmacoldgico en pacientes ambulatorios con insuficienda cardiaca

TECA/ARA-IT 868 926 76,8
1ECA 587 646 485
Ramipril® 406 429 353
Enalapril® 514 491 565
Perindopril”® 11 04 28
Blogueadores beta BB7 933 EDD
Carvedilol® 523 550 46,9
Bisoprolol™ 374 363 39,6
Metoprolol™ 10 09 1,3
ARA-IT 288 241 285
Candesartan® 320 351 266
Losartdn® 30,5 311 294
Valsartan® 236 228 250
ARM= B3R 745 529
Espironolactona® 50,0 47 6 53,4
Eplerenona® 49 5 522 458
Canrenona®™ 01 0,1 0,0
Diuréticos 78BS 833 70,1
Digitalicos 203 220 173
Esratimnas 624 66,7 548
Antiploguetarios 433 486 343
Anticoagulantes orales 426 R 43,7
Amiodarona 102 13 83
Ivabradina® 145 197 92
Nitratos 15,7 16,8 13,6
Antagonistas del calcio BB 56 14,5

ARA-Il: antagonistas del receptor de la angiotensina [I; ARM: antagonistas del
receptor mineralocorticoiden; FE: fraccion de eveccion: IECA: inhibidores de la
enzima de conversion de la angiotensina.

Los datos expresan porcentaje.

“ En el casode los antagonistas del receptor mineralocorticoideo e ivabradina, los
grupos de fraccion de eyeccion disminuida o conservada son fraccion de eyeccion
< 35% (n=1.216) v fraccion de eyeccion = 35% (n=1.193).

b Proporcion del total gue toma alguno de los farmacos del grupo correspon-
diente.
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Si se considera también la ivabradina, entre los pacientes ambulatorios con ritmo sinusal, FE
<35% y frecuencia cardiaca > 70 Ipm, el 70,9% de los pacientes (249/351) no se tratan con
ivabradina. De igual manera, en este mismo subgrupo particular, solo al 21,6% de los pacientes
(76/351) se les indic6 un farmaco de los cuatro grupos (IECA y/o ARA-II, BB, ARM e
ivabradina).

En una parte importante de los pacientes a los que no se indican tratamientos recogidos en la
guia (IECA y/o ARA-II, BB y ARM) hay una justificacion para hacerlo asi. En la figura 1 se
presenta la distribucion de los pacientes ambulatorios con baja FE (< 40%), en funcion de si
reciben o no cada uno de los tres grupos principales de farmacos ya mencionados y las causas
de que no los recibieran, en su caso. Se observa que, respecto a las cifras presentadas de
pacientes que no reciben cada tratamiento, el infratratamiento real (pacientes a los que no se
prescribe el tratamiento en cuestion ni se recoge razon alguna para no prescribirlo) es del 3,4,
el 1,8 y el 19,0% para IECA y/o ARA-II, BB y ARM respectivamente.
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IECAMARA N

n = 1.526

Bloguaadoras beata

n = 1526

n = 1.526

Contraindicado (n=22;14%)
« Distuncidn renal grave: =17, 77,.3%)
» Hipolansdn siniomabca no=14,56)
 Hiperpoiasamia n=3; 13,&%)
« Oim no=1; 4,5)
Mo tolerado (n=38;26%)
- ErgeoraTeenio de ka funddn renal n=4;10,3%6)
= Hipol enEsdd snioimalica =31, 79,5%)
= Hipefpolasemia o= 2Ee)
= Angioedama i =0; 0,0%)
« O n =3 7.7%)
Infratratamianio raal n =52;34%)
Contraindicado (n=11;07%)
 AsmaEPOC n=2 1826)
- Bradiarmitmia n=3 27,36)
« Hipolansdn siniomabca n=191%6)
- Ol {n =5 45,48%)
Mo tolerado (n =85;43%)
» [ BronoospasTe (= 13; 20,086 )
» Brpeorarienio aneropalia pediérica no=1;1,5%6)
» Hipolensitn sinlomdiica {n=22 33.9%)
- Bradisritria n=§ 12,36}
- EmgeoraTeenio de ka IC n=§ 12,36}
- DEstuncedn sexial nos11,5)
- DM =12 18,5%)
Infratratamianto real (n=27; 1,B%) |
Contraindicado n=T2;47T%)
- Higerpolaseimia (n=21; 29,2%)
- Distuncidn renal {n=49; 68, 1%}
- Ol =2 2,8%)
Mo tolerado (n=38;256%)
* Hipernpolas amia n=13; 33.3%)

 Emmgraomaimesnio distundidn renal
 Ginecoimaska
= Do

n=13; 33.3%)
{n= 0;00%)
{n=13; 33.3%)

Infratratamianto raal

(n =2090; 19,0%)

Figura 1. Motive de gue no se wii licen los tratamient os recomen dados para pacientes(n= 1.526) con fracciin de eyeoci im reducida | < 0% | ARA-1I: antagonisiasdel
eceptor de la angiotensina 11 ARM: antagonistas del rece ptor mineralocorticoides; EPODC: enfermedad pulmonar obstrscriva cnbndca; 1C insuficlencia cardiaca;

IECA: inhibddores de la enzima de conversidn de la AMEHTensina

En la tabla 3 se muestra que solo una pequefia proporcién de los pacientes ambulatorios con

baja FE alcanzan las dosis objetivo de los ensayos clinicos con los farmacos considerados (el
16,2% con IECA, el 23,3% con ARA-II, el 13,2% con BB y el 23,5% con ARM). En muchos
casos existe justificacion clinica, lo que indica que la dosis recibida es la éptima para dicho

paciente, pero en al menos 1 de cada 4 pacientes (0 1 de cada 2 en el caso de ARM) no se recoge

justificacion alguna.
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Tabla 3
Logro de la dosis objetivo en los tratamientos farmacolégicos recomendados en pacientes ambulatorios con fraccién de eyeccion reducida
Alcanzan dosis objetivo No alcanzan dosis objetivo Razén para no alcanzar dosis objetivo

IECA (977 pacientes) 158 (16,2) 819 (83,8) Todavia en fase de titulacion 248 (30,3)
Hipotensién sintomatica 254 (31,0)
Empeoramiento de la funcién renal 8 (59)
Hiperpotasemia 7 (45)
Tos 3(04)
Angioedema 1(01)
Otros/desconocido 228 (27.8)

ARA-II (395 pacientes) 92 (23,3) 303 (76,7) Todavia en fase de titulacion 1(30,0)
Hipotensidn sintomadtica 7 (32,0)
Empeoramiento de la funcidn renal 7 (89)
Hiperpotasemia 8 (286)
Angioedema 2(07)
Otros/desconocido 8 (25,7)

Bloqueadores beta (1.413 pacientes) 186 (13,2) 1.227 (86,8) Todavia en fase de titulacion [34 6)
Hipotension sintomatica 40 (19,6
Bradiarritmia 111 (9,0)
Empeoramiento de la IC 9 (32)
Broncospasmo 3(27)
Empecramiento EAP 2 (1,8)
Disfuncion sexual 7(08)
Otros/desconocido 350 (28,5)

ARM (905 pacientes) 213 (23,5) 692 (76,5) Todavia en fase de titulacion 85 (26,7)
Hiperpotasemia 2(104)
Empecramiento disfuncién sexual 4 (12,1)
Ginecomastia 4(06)
Otros/desconocido 347 (50,1)

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; ARM: antagonistas del receptor mineralocorticoideo; EAP: enfermedad arterial periférica; IC: insuficiencia cardiaca;
IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina.
Los datos expresan n (%).

Uso de dispositivos en pacientes ambulatorios

En la figura 2 se muestra la distribucion de pacientes ambulatorios segin tengan o no
indicacion de implante de desfibrilador y terapia de resincronizacion cardiaca y si ya lo tienen
implantado o las razones de que, teniendo indicacion, no lo reciban. El 64,0% de los pacientes
no cumplen criterios recogidos en la guia para la indicacién de desfibrilador, y el 80,4% no los
cumple para terapia de resincronizacion cardiaca. De los pacientes que cumplen criterios de
desfibrilador, el 78% (788/1.016) ya lo tiene implantado y en un 12% adicional ya esta planeado
su implante. En el caso de la terapia de resincronizacion cardiaca, el 74% (406/549) de los que
cumplen criterios ya lo tienen implantado y un 14% (76/549) lo tiene planeado. De la
proporcion del total de pacientes que cumplen criterios pero no esté planeado el implante (el 10
y el 12% para desfibrilador y terapia de resincronizacion cardiaca respectivamente), la principal

causa es la falta de certeza acerca de la indicacién en ese caso.
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Desfibrilador

No indicado, Indicado, ] Desconacido,

1.813 (64,0%) | 788 (27,8%) | 228 (8,1%) 5(0,2%)

Planeado, No planeado,
121 (4,3%) 107 (3,8%)

Resincronizador

No indicado, |Yaimplantado,| Indicado, | Desconocido,
2.279(80,4%) | 406 (14,3%) | 143(5,1%) 6 (0,2%)

Planeado, No planeado,
76(2,7%) 67 (2,4%)

Incertidumbre en Negativa Problemas
las indicaciones, | del paciente, logisticos
58 27

~ . I Incertidumbre en Negativa Problemas
Desconocido, " o ’

9 las indicaciones, | del paciente, logisticos
o de cosles, 13 . 42 12 0 de cosles, 7

Desconocido,
6

Figura 2. Tasa de implantes de desfibrilador automatico implantable y terapia de resincronizacion cardiaca y razones de que no se implanten en pacientes
ambularorios (n = 2.834).

DISCUSION

Este estudio pone de manifiesto lo particular del tratamiento en cada paciente en el caso de la
IC y lo poco apropiado que resulta utilizar solo la proporcion de pacientes tratados como
indicador de la calidad de la atencion sanitaria de una enfermedad concreta. Este estudio mejora
estudios anteriores en que se han recogido de manera exhaustiva, y muy cuidadosa gracias a la
aplicacion disponible, tanto los farmacos y dosis administradas como las razones para no
administrar farmacos aparentemente indicados o no alcanzar los objetivos de dosis (segun los
ensayos clinicos). Asi, respecto a estimaciones previas procedentes del Registro Europeo de IC
Piloto ESC-HF Pilot!, en las que solo se informa de la proporcion de pacientes tratados (el
88,5, el 86,7 y el 43,7% de administracion de IECA/ARA-II, BB y ARM; respectivamente),
cuando se tiene en consideracion las razones justificadas para no administrar un determinado
tratamiento, se observa que en Esparia el problema real del infratratamiento es casi residual en
el caso de los IECA/ARA-11'y BB (el 3,4y el 1,8%). Sin embargo, en el caso de los ARM aun
queda un margen de mejora amplio (el 19,0% de infratratamiento real).

El estudio también trae a primer plano una observacién con implicaciones importantes para la
practica clinica: mientras que el cumplimento de la guia en lo que se refiere a indicar
tratamientos en comparacion con el resto de Europa ha mejorado mucho respecto a la situacion
hace diez afos, cuando en Espafia se registraba el uso mas bajo de BB e IECA de los paises
participantes (alrededor del 10 y el 40% respectivamente)!? y es ahora excelente (con la
salvedad, tal vez, de los ARM), no sucede lo mismo con el logro de las dosis objetivo segun los

ensayos clinicos; la gran mayoria de los pacientes no alcanzan las dosis objetivo de los
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tratamientos que se indican. En una proporcion importante de los pacientes que no alcanzan las
dosis objetivo hay una razén clinica solida (en fase de titulacion o haber llegado ya a la dosis
méaxima tolerada por sintomas o toxicidad, fundamentalmente); por lo tanto, estos pacientes
reciben su dosis Optima (es decir, la maxima «dosis posible» en cada caso) aunque no sea la
«dosis objetivo». Pese a esto, todavia en 1 de cada 4 pacientes (1 de cada 2 en el caso de los
ARM) no se recoge ninguna causa para no alcanzar la dosis. Estos porcentajes deben
considerarse la peor estimacion con la informacion disponible, ya que, incluso en un registro
realizado con el cuidado y la calidad del presente, es posible, debido a la propia naturaleza del
tratamiento del proceso de IC (en el que participan diferentes profesionales en diferentes
entornos a lo largo del tiempo), que la informacidn sobre razones para no alcanzar la dosis
objetivo no estuviera disponible en ocasiones para la persona encargada de recoger la
informacidn solicitada en cada centro. La otra parte, que debe ser sustancial por lo lejos que se
encuentra este registro de los logros de dosis objetivo de los ensayos clinicos, es la parte
achacable a las dificultades de establecer un programa de titulacion de farmacos de I1C riguroso
(que implica muchas visitas y andlisis de laboratorio, para ajustar cuidadosamente el
tratamiento a cada paciente) en el que se atienda al paciente cuando y donde necesita que le
vean y no en funcion de las disponibilidades de la atencidn regular y, necesariamente, limitada.
Esto es una limitacion para aprovechar los recursos terapéuticos disponibles y pone de relieve
la necesidad de establecer programas integrados que trasciendan el hospital e incluyan a
profesionales sanitarios de perfil muy variado (especialistas hospitalarios y comunitarios,
enfermeria, etc.)®3.

Este estudio tiene la ventaja respecto a otros registros realizados en Espafia, algunos muy
recientes* 14 1° de que, por un lado, permite la comparacion directa con el registro europeo del
que forma parte, proyecto angular de la ESC, pues la metodologia es idéntica, y por otro, es un
registro activo, en el sentido de que se sigue incluyendo a pacientes y dandoles seguimiento.
Asi, la situacion respecto al infratratamiento real es practicamente idéntica a la del conjunto del
estudio europeo® (incluidos los centros espafioles), mientras que es ligeramente peor en Espafia
en cuanto a proporcion de pacientes que alcanzan dosis objetivo segun los ensayos clinicos?,
también baja en Europa.

Respecto a farmacos de mas reciente disponibilidad, como la ivabradina, parece que la
incorporacion es mas rapida en Espafia que en el conjunto de Europa, tanto en pacientes con
FE reducida (el 19,7 frente al 10,5%) como en el total de los pacientes ambulatorios (el 14,5

frente al 8,5%)8, y no obstante hay que tener en cuenta que en el subanalisis de Espafia, en el
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caso de la ivabradina, se defini6 FE reducida como < 35%, mientras que en el andlisis de Europa
se defini6 <45%°2. En un estudio espafiol en pacientes ambulatorios realizado alrededor de
1 afio antes, esta cifra es del 7,2%. Pese a esta mejora, la proporcion de pacientes en Esparia
gue cumplen criterios para recibir ivabradina y no la reciben es aln alta: de los pacientes
ambulatorios con ritmo sinusal, FE < 35% y frecuencia cardiaca > 70 Ipm, solo la recibe el
29,1%, lo que refleja una vez mas el tiempo entre la demostracion del beneficio de determinada
intervencion y su incorporacion a la practica clinica. Este aspecto debera revaluarse en el futuro,
ya que la ivabradina, a diferencia de otros farmacos, se incluye por primera vez en la guia de
2012, cuya publicacion fue practicamente simultanea al inicio de la recogida de datos en este
registro en Espafia. Este dato para el conjunto de Europa no esta publicado, lo que impide la
comparacion directa en el subgrupo de pacientes en que la guia recomienda su uso.

En lo que se refiere al uso de dispositivos, en esta época de crisis, parece que las razones de no
implantarlos a pacientes en quienes estarian indicados no son de indole econdmica
exclusivamente en casi ningun caso. No puede descartarse, no obstante, que los propios médicos
estén gestionando el uso de recursos teniendo en cuenta las dificultades economicas existentes,
pero las implicaciones de esto son de muy diferente indole que si la situacion pudiera atribuirse
a no hacer implantes por razones exclusivamente econémicas.

Limitaciones

Algunas de las potenciales limitaciones del estudio ya se han mencionado en otros apartados de
la discusion. La principal es que es imposible acreditar con la informacion disponible que la
entrada de pacientes haya sido exhaustiva e igual en todos los centros espafioles. Asi, algunos
hospitales incluyeron a menos pacientes que otros de similares tamafio y complejidad.
Afortunadamente, esto sucedié en muy pocos centros y, por otra parte, se han hecho grandes
esfuerzos por simplificar el protocolo y mejorar la posibilidad de incluir a todos los pacientes
consecutivos en los dias de registro; aunque no se ha confirmado que sea asi en todos los
centros, las auditorias realizadas en dos centros espafioles indican buena calidad en el
seguimiento del protocolo del estudio (datos no publicados, comunicacion personal del staff del
EORP). Como reflejo de la buena inclusion de pacientes por los centros participantes, Espafia
fue el pais que mas pacientes incluyo en el registro de todos los participantes. Otra posible
limitacidn se relaciona con el procedimiento de seleccion de centros participantes, que no fue
al azar. De hecho, entre los centros interesados, se permitid la inclusion de un mayor numero
de hospitales de méaxima complejidad de lo que aconsejaba el protocolo!!, lo que result6 en

menos participacién de centros con un nivel de complejidad menor. Esto es reflejo de la
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organizacion de la IC en Espafia: los centros de menos complejidad no solo no tienen unidad
de IC, sino que con frecuencia la atencidon a estos pacientes es responsabilidad de otros
profesionales (medicina interna), y los cardiologos quedan preferentemente para la realizacion
de pruebas complementarias. El listado final creemos que recoge el perfil variado de los centros
existentes en los que la responsabilidad de la atencidn al paciente con IC es del cardidlogo, y
ofrece una buena representacion geografica por si este pudiera ser un factor importante en las
estimaciones que se realizan. El disefio de la base de datos y la aplicacion para la entrada de
datos, con informacion online, por ejemplo, de las dosis recomendadas, garantizan una buena
calidad de datos y permiten explorar aspectos hasta ahora poco abordados, como las causas de
no alcanzar las dosis recomendadas.

En resumen, considerando razones justificadas para no administrar farmacos a pacientes con
FE reducida, el cumplimiento de la guia es excelente. La proporcidn de pacientes tratados usada
aisladamente es un mal indicador de calidad de la asistencia en IC. Es necesario cambiar el foco
desde el enfasis en la indicacion de tratamientos a introducir medidas que mejoren el logro de
las dosis Optimas para cada paciente (que tiene en cuenta la dosis maxima tolerada segun
tolerancia clinica, hemodinamica y/o toxicidad). Por dltimo, el mantenimiento continuo del
registro supone un magnifico instrumento para monitorizar la calidad del tratamiento de la IC
en Espafa y permite la comparacion con el resto de Europa para identificar fortalezas y

carencias'’ y disefiar mejoras en su caso.
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ANEX0. RELACION DE CENTROS POR PROVINCIAS E INVESTIGADDRES ESPANOLES

A Coruria

Complexo Hospitalario Universitario de A Gorufia & Instituto
de Investigacian Biomédia de A Corufa, A orufia

Edwando Barge-Caballers, Paula Blanco-Cannsa, Marisa Crespa-Leim (P
Zulaika Crille-Caneela, Raquel Marroa-Rivas, Maria | Faniagua-Martin

Haspital Clinico Universitario, Santiago de Gompaostela

Inés Gamez, Maria Mowre, Ana Seoane, Alfomso Varela-Romin (IF)

Albacete

Comple jo Hos pitalario Universitario de Albacete, Albacete

Manue] José Ferndndez-Anguita, Juan Carkes Gallego-Page (IF)
Frandsco M. Sal mendn-Martinez

Abicanie

Hegpital Universitario de San Juan, San Juan de Alicante

Vicente Bertomey, Amin ElAmrani, Ruben Martinez-Abellin, Irene Matsa,
Juan Quiles (IP), Jose Ange] Rodriguez-Ortega, Ricards Valero

Asturias

Hegpital Universitario Central de Asturias, Oviedo

Beatriz D¥az-Molina (1PL Elena Diaz-Velsa, [osé Luis Lambent-Radriguer

Barcdana

Hempital de 5abadel], Sahadell

Frandsco Epelde-Gonealo (1P Josefina Orus

Hespital Universitario Germans Trias i Pujol Eadalona

Antini Bayes-Genis (IF)

Hespital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona

Laola Garcia-(osia, Ana Méndez, Sonia Mirabet, Eulilia Roig (1F)

Hegpital Universistar de Bellvitge, LHospitalet de Liobregat

Alberta Caray, Jose Gonzilez-(ostello (1P, Valentina Ledn, Guillem Muntané

Gransda

Hegpital Universitario Virgen de las Nieves, Granada

Vicents Aleade-Martinez, Marta Ferndneez-Alvarez, Silvia Lipez-Femnindez (PL
Manserrat Puga-Martinez, Ricardo Rivera-Ldpez, Jose Luis Sermano-Martinez

Tekas Babsares

Himpital de Manacor, Manacar

Bermardo Garcia-de la Villa, Ana Sahuquilla (1F)

Madrid

Hespital de Cantoblanco, Madrid

Andrea Araujo, Almudena Castro-Conde, Regina Dalmau Gonedlez-Gallarza (1P
Angel Manue] Iniesta- Manjavacas, Sandra Ofelia Rosillo, Oscar Salvador- Mantanés

Hempital Universitario Puerta de Hierra, Majadahanda

Luis Alonso-Pulpdn Ana Bricenn, Marta Cobo-Maros, Pablo Garncia-Pavia,

Manue] Gdmez-Buena, Ariadna Gonzilez-Segovia, Inés Sayago, Javier Ssgovia-Cubero (TP,

Teresa Saria

Hespital Universitario 12 de Octubre, Madrid

Blvira Barrios Garmido-Lestache, Juan F. Delgado-]Jiménez (1P, Filar Escribano-Subias,
Miguel Angel Gomez-Sancher, Maria Jos# Ruiz-Cano, Maria Vicent-Hemandez

Malaga

Hespital Costa del Sol, Marbella

Rabel Bravo-Manqués, Francisoo Torres-Calva (1F)

Hespital Regional Universitario Carlos Haya, Milaga

Manuel de Mara-Martin (P Ana Garcia-Bellin, Ana Gonzdler-Goneiler,
Jae Maria Perez-Ruiz, Beatriz Pérez-Villardan

Himpital Universitario Virgen de la Victoria, Malaga

Jee Manuel Garcia-Pinilla (1P}

Murda

Hespital Universitario Virgen de la Arrixaca, B Palmar

Iris P Garrido-Brava, Maria Resario Gracia-Rodenas, Domingo A Pascual-Figal (1FL
Frandsoo Pastor-Péner, Maria Teresa Pénee- Martinez

Fontevedra

Hspital Povisa, Vigo Juan Carlas Arias (1P)
Santa Cruz de Tenerife

Hegpital Universitario de Canarias, La Laguna Kaira Famara Herndndez- Baldomera, Antonio Lara- Padrén (IP)L Ignacio Laynez- Cerdena
Sevilly

Hespital Universitario Virgen Macarena, Sevilla

Carla Ferndndez-Vivanas (IP)

Tamagona

Hespital de Tortosa Verge de la Cinta, Tortisa

David Bierge-Valer (IF)

Valenda

Consorcio Hospital General Unive rsitanio de Valencia, Valencia

Larenzg Facila-Rubia, David Gancia-Escriva, Filar Garcia-Comnedlez, Angel Pellicer-Caba,
Jose Pére-Silvestre, Francisco Ridood-Soriana (IF)

Hegpital Universitari i Politienic La Fe, Valenda

Luis Almenar-Banet (P Elena Marqués-Sule, Ignacio |. Sinchez-Liram

Valladolid

Hespital Clinien Universitario de Valladalid, W alladolid

Luis die la Fuente-Galin (TP Javier Lipez-Tiar, Amada Recio-Platen

Vizaya

Hespital 5an Boy, Barakaldo

Javier Andrés (IP)

Zaragara

Hespital Universitario Miguel Servet, Zaragnza

Carmen Aured-Guallar, Teresa Blasa-Peind, Ana Portal&s-Ocampo, Ester Sinchez-Insa,
Marisa Sanz Julve (1F)
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5. COMPARATIVA DE RESULTADOS DE NUESTRO GRUPO DE
PACIENTES (n=211) RESPECTO AL GRUPO ESPAROL (Benchmarking)

a) Caracteristicas generales

Aunque los grupos eran comparables practicamente en la mayoria de las caracteristicas

generales, respecto al grupo de pacientes incluidos en el resto de centros espafioles (n=2694),

destacar que nuestros pacientes (tablas 4.6, 4.7, 4.8, 4.9):

Eran més afosos : edad media 70,5 vs 64,7 afos, porcentaje de pacientes>65 afios
significativamente superior al resto de grupos espafoles (62,5% vs 49,1%, OR 1,73
(1,3-2,31)

Presentaban en un mayor porcentaje grado funcional avanzado NYHA I11-1V: 26,5% vs
16,7% (OR 1,81 (1,3-249))

Més porcentaje de diabéticos: 47,4% vs 34,1%, OR 1,47 (1,31-2,31) y EPOCs: 22,7%
vs 14%, OR ,8 (1,28-2,53)

Mayor nimero de pacientes con Miocardiopatia no isquémica: 54% vs 62,7%, OR 0,7
(0,53-0,93), con mas cirugia previa valvular (27% vs 9,9%, OR 3,35 (2,41-4,66) y por
ende, menor porcentaje de pacientes en RS (54,5% vs 64,2%, OR 0,67 (0,5-0,89)

Y como criterio de calidad, un mayor porcentaje de ecocardiogramas realizados en
relacién a centros espafioles: 96,7% vs 84%, OR >5 (2,59-11,85) con una FEVI media

similar: 35% vs 36%.
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CARACTERISTICAS
BASALES

Pacientes ambulatorics

211

Resto
centros
Espafia

2694

PACIENTES AMBULATORIOS

Odds Ratio
[95%06 IC]

Media
Espaiia

2905

Edad {afios)

70.5
(59.0-76.4)

64.7
(55.9-72.9)

65.1
(56.2-73.3)

Edad > &5 anos 62.6% 49.1% 1.75 xx 50.1%
(132/211) (1323/2694) [1.30-2.31] (1455/2905)
indice masas corporal (kg/m=) 27.4 27.7 27.7
(25.0-30.9) (24.8-31.2) (24.9-31.2)
Sexo (hombre) 71.6% 71.3% 1.01 71.3%
(151/211) (1920/2694) [0.74-1.38] (2071/2905)
Frecuencia cardiaca (Ipm) 64.0 70.0 70.0
(59.0-72.0) (60.0-77.0) (60.0-76.0)
PA sistdlica 125.0 120.0 120.0
(mmHg) (110.0-140.0) | (110.0-134.0) (110.0-134.0)
Fumador actual 5.2% 10.4% 0.47 ** 10.0%
(11/211) (280/2694) | [0.26-0.88] | (291/2905)
Fibrilacion auricular 26.1% 21.8% 1.27 22.1%
permanente (55/211) (586/2694) [0.92-1.75] (641/2905)
Diabetes 47.4% 34.1% aloztih 55 35.1%
(100/211) | (919/2694) | [1.31-2.31] | (1015/2905)
Hospitalizacion previa por IC 10.9% 54,3% 0.10 ** 51.1%
(23/211) | (1453/2677) | [0.07-0.16] | (1476/2888)

Tabla 4.6: Caracteristicas basales de los pacientes del registro Europeo

Antecedentes Previos

Resto
centros
Espaiia

Odds Ratio
[95%0 IC]

Media
Espaiia

Ictus previo 9.0% 8.2% 1.11 8.3%
(19/211) (221/2693) [0.68-1.81] (240/2904)
Vasculopatia periférica 6.2% 12.1% 0.48 ** 11.7%
(13/211) (326/2693) [0.27-0.85] (339/2904)
Cirugia valvular 27.0% 9.9% e = 11.2%
(57/211) (268/2694) [2.41-4.66] (325/2905)
EPOC 22.7% 14.0% 1.80 ** 14.7%
(48/211) (378/2693) [1.28-2.53] (426/2904)
Insuficiencia renal crénica 15.6% 15.3% 1.02 15.4%
(33/211) (413/2693) [0.70-1.51] (446/2904)
Neoplasia actual o previa 11.4% 4.4% 2.80 ** 4.9%
(24/211) (118/2694) [1.76-4.45] (142/2905)

Tabla 4. Antecedentes previos, comorbilidades
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S Resto
L DL centros Odds Ratio Media
Espafia [95% IC] Espaiia
Cardiopatia isquémica 40.3% 35.1% 1.25 35.5%
(coronariografia) (85/211) (946/2694) | [0.94-1.66] | (1031/2905)
Cardiopatia isquémica 5.7% 2.2% 2,74 ** 2.4%
(sin coronariografia) (12/211) (58/2694) | [1.45-5.19] (70/2905)
Cardiopatia no isquémica 54.0% 62.7% 0.70 ** 62.1%
(resto Etiologfas) (114/211) | (1690/2694) | [0.53-0.93] | (1804/2905)

Tabla 4.8. Etiologia primaria de los pacientes del registro Europeo

Resto
H . s centros Odds Ratio Media
Situacion clinica Espafia [95% IC] [
NYHA T & II 73.5% 83.3% Q.55 *= 82.6%
(155/211) | (2245/2694) | [0.40-0.76] | (2400/2905)
NYHA III & IV 26.5% 16.7% 1.81 ** 17.4%
(56/211) (449/2694) [1.31-2.49] (505/2905)
Hemoglobina (g/dL) 13.7 13.6 13.6
(12.4-14.7) (12.5-14.8) (12.5-14.8)
Creatinina (mg/dL.) 1.1 1.1 1.1
(0.9-1.4) (0.2-1.3) (0.9-1.3)
Sodio (mEg/L) 139 140 140
(137-141) (138-142) (138-142)
Potasio (mEg/L) 4.6 4.5 4.5
(4.3-4.9) (4.2-4.9) (4.2-4.9)
Ritmo sinusal 54.5% 64.2% 0.67 ** 63.4%
(115/211) (1605/2500) [0.50-0.89] (1720/2711)
Ecocardiograma realizado 96.7% 84.0% > 5 xx* 84.9%
(204/211) (2262/2692) | [2.59-11.85] | (2466/2903)
FEVI (%) 35.0 36.0 36.0
(25.0-40.0) (28.0-49.0) (28.0-48.0)

Tabla 4.9. Situacion clinica de los pacientes del registro Europeo

b) Tratamiento farmacoldgico en pacientes ambulatorios

A pesar de ser una poblacién con un perfil clinico ligeramente “peor”, nuestros pacientes
estaban muy bien tratados farmacol6gicamente (Tabla 4.10) con un mayor porcentaje de tto con
IECAS/ARA I1: 95,7% vs 85,6%, OR 3,79 (1,93-7,45) y antialdosteronicos: 77,3% vs 59,9%
(OR 2,27 (1,63-3,16) y similar de betabloqueantes: 90% vs 88,5%.
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MEDICACION PACIENTES Resto

AMBULATORIOS centros Odds Ratio
Espaiia [95% IC]
IECAS/ARA 1T 95.7% 85.6% 3.79 ** 86.3%
(202/211) (2305/2694) | [1.93-7.45] (2507/2905)
Betabloqueantes 90.0% 88.5% 1.17 88.6%
(190/211) | (2385/2694) | [0.74-1.87] | (2575/2905)
Antialdosterénicos 77.3% 59.9% 2257 =E 61.2%
(163/211) | (1615/2694) | [1.63-3.16] | (1778/2905)
Diuréticos 73.5% 78.7% 0.75 78.3%
(155/211) (2119/2693) | [0.54-1.03] (2274/2904)
Digital 19.0% 20.8% 0.89 20.7%
(40/211) (561/2693) | [0.62-1.27] | (601/2904)

Tabla 4.10. Tratamiento farmacoldgico pacientes del registro Europeo

Respecto a los pacientes con dosis maximas alcanzadas de cada farmaco, en cuanto a:

- IECAS: 2/3 pacientes estaban tratados con IECAs, el 20,1% de nuestra poblacion
alcanzaba dosis maximas (vs el 16,2% del grupo global espafiol) y 18,7% estaban adn
en titulacion. De los que no alcanzaban dosis maximas, en el 52% de los casos estaba
justificado por efectos secundarios

- ARAII: 1/3 de los pacientes estaban tratados con ARA Il. El 21,5% alcanzaban dosis
maximas (vs 23,3% grupo global), 17,6% estaban en titulacion y en el 43% de los casos
no se alcanzaba por efectos secundarios.

- Betablogueantes: 24 pacientes sin betablogueantes (10%). 51,3% alcanzaron dosis
maximas (vs 13,2% grupo global), 11,2% aln titulandose y en el 27,2% de los casos
estaba justificado no alcanzarlas por efectos secundarios.

- Antialdosteroénicos: 102 pacientes con eplerenona y 61 pacientes con espironolactona.
Alcanzaron dosis méaximas el 27% vs 23,5% del grupo global (considerandose 50 mg
como dosis maxima) y el 12,8% estaban aun en titulacion. En 34% de los casos estaba

justificado no continuar titulando por efectos secundarios.

¢) Uso de dispositivos en pacientes ambulatorios:

Como se muestra en la comparativa de la tabla 4.11, nuestro nimero de CRT implantados
fue superior al del grupo global (20,9% vs 13,5%, OR 1,68 (1,18-2,39); sin embargo,
consideramos menos pacientes candidatos a DAI e implantamos menos DAIs que el grupo
espafol (20,9 vs 27,9%, OR 0,68 (0,48-0,96). Teniendo en cuenta la edad de nuestra poblacion,
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el predominio de “no isquémicos” y los ultimos resultados del estudio DANISH (otra vez

referencia), podria ser que nuestra tendencia esté mas avalada y se afiance en el futuro.

Resto

HUVN centros Odds Ratio Media
ES15 Espaifia [95%6 IC] Espaiia
Implante CRT
No Indicado 77.7% 81.1% 0.82 80.8%
(164/211) (2178/2687) [0.58-1.14] (2342/2898)
Indicado 1.4% 5.4% 0,25 5.1%
(3/21;) (145/2687) [0.08-0.80] (148/2898)
Ya implantado 20.9% 13.5% 1.68 ** 14.1%
(44/211) (364/2687) [1.18-2.39] (408/2898)
Implante de DAT
No indicado 75.8% 63.7% 179 8 64.6%
(160/211) (1712/2689) [1.25-2.48] (1872/2900)
Indicado 3.3% 8.4% {3 B Vit 8.0%
(7/211) (226/2689) [0.17-0.80] (233/2900)
Ya implantade. 20.9% 27.9% 0.68 ** 27.4%
(44/211) (751/2689) [0.48-0.96] (795/2900)

Tabla 4.11. Dispositivos en los pacientes del registro Europeo

d) Seguimiento al afio

Respecto al seguimiento al afio, la mortalidad de nuestros pacientes fue similar al grupo
global, teniamos un 88% de los pacientes en seguimiento estabilizados en GF NYHA Il y
nuestra tasa de reingresos al afio era significativamente inferior (un 23%) al grupo control:
16,7% vs 23% (OR 0,67 (0,45-0,98).

Resto
SEGUIMIENTO 1 ANO centros 0dds Ratio Media

Espaiia [95% IC] Espaiia

Exitus 7.6% 6.4% 1.21 6.5%
(15/198) (148/2329) | [0.70-2.10] | (163/2527)

NYHA T & II 88.0% 84.8% 1.31 85.1%
(161/183) | (1777/2095) | [0.83-2.08] | (1938/2278)

NYHA III & IV 12.0% 15.2% 0.76 14.9%
(22/183) (318/2095) | [0.48-1.21] | (340/2278)

Reingresos por IC 16.7% 23.0% 0.67 ** 22.5%
(33/198) (529/2298) | [0.45-0.98] | (562/2496)

Tabla 4.12. Seguimiento al afio de los pacientes del registro Europeo
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CAPITULO IV-l1lIl: RESULTADOS DE LAS COLABORACIONES
MULTIDISCIPLINARES CON LA UNIDAD DE IC.

1. COLABORACION CON LA UNIDAD DE IMAGEN (NUEVAS
TECNICAS DE IMAGEN) EN LAS DIFICULTADES DIAGNOSTICAS
DE LA IC: APROPOSITO DE UN CASO*?,

Double-chambered right ventricle in adults: an ‘uncommon’ entity, new
ways of imaging”
Lopez-Fernandez S, Molina-Lerma MJ, Garcia-Orta R, Medina-Benitez A.

VER ANEXO IlI

CARDIOVASCULAR FLASHLIGHT dot10.105%eurheartyeluD 10

Online publish-ahead-ofprint 23 fanuary 2013

Double-chambered right ventricle in adults: an ‘uncommon’ entity,
new ways of imaging

Silvia Lopez-Fernandez'¥, Manuel ). Molina-Lerma', Rocio Garcia-Orta’, and Antonio Medina-Benitez?
Department of Cardiology, University Hospital Virgen de las Mieves, Avda Fuerzas Armadas s/n, Granada 18014, Spain; and *Department of Radiology, University Hospital
Virgen de las Mieves Avda Fuerzas Armadas oin, Granada 18014, Spain

* Corresponding author. Tek +34 958020327, Fac 434 958020669, Emait: sitvial opezfi@imen com

A 40-year-old man with previous cardiac surgery was referred to the
adult congenital heart disease department at our hospital because of
progressive dyspnoea during the previous 3 months. He had had suc-
cessful pulmonary valvotomy when he was 9 because of a congenital
pulmonary stenosis. As the initial approach in a patient with suspected
heart failure (HF), a transthoracic echocardiography was performed in
which a high-pressure gradient was measured by Doppler at the right
ventricular outflow tract (RVOT) and a fibrotic structure, just below
the pulmonary valve, could be seen. These findings led to the suspicion
of a double-chambered right ventricle (DCRV).

Further evaluation by cardiovascular magretic resonance (CMR) was
conducted, as recommended in the recent HF guidelines (McMurray
et al., Eur Heart |, 2012) and CMR recommendations for adults with
congenital heart disease (Kilner et al, Eur Heart |, 2010). Cardiovascular
magnetic resonance is a powerful tool for the corfirmation of a sus-
pected DCRV because it cn help to distinguish between a jet
through a ventricular septal defect, a subinfundibular stencsis or a pos-

sible infundibular or pulmonary valve stenosis, besides providing accur-
ate measurements of biventricular function, myocardial viability, measurements of flow and angiography without ionizing radiation.

In our patient, CMR showed a fibrotic ring in the RVOT (Panel A and Supplementary material online, Video 57) that ‘closed in systole
creating a proximal and a distal chamber. A turbulent jet emerged from the RVOT in systole (Supplementary material online, Video 52).
Ventricular septal defect and pulmonary valve stenosis were excluded. A large right atrium and a severely dilated right ventricle (RV
end-diastolic volume 256 mL/RV end-systolic velume 146 mL) with mild systolic dysfunction (RV ejection fraction: 43%) could be seen
as well. The patient underwent successful surgical resection of the subpulmonary ring.

Panel A Cardiovascular magnetic resonance cine-mode turbo-gradient-echo images showing a fibrotic ring (thin arrows) in the
RVOT that ‘doses’ in systole creating a proximal (high-pressure) chamber and a distal (low-pressure) chamber. A large right
atrium and a dilated right ventricle can be seen as well

Supplementary material is available at European Heart fournal online.

Published on behalf of the European Sodety of Cardiology. All rights reserved. & The Author 2013, For permissions please email journalsper missions(Eoup.com
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2. COLABORACION CON LA CONSULTA DE CARDIOPATIAS
FAMILIARES EN LA COMPLEJIDAD DIAGNOSTICADE LA IC:

A) Asi mismo, mostramos, a proposito de un caso publicado en la Revista Espafiola de
Cardiologia recientemente'?*, como la colaboracion de la consulta de cardiopatias familiares
con la UIC nos estan ayudando con el estudio familiar y los test geneticos al diagnostico de
cardiopatias que se “solapan”, como es el caso que presentamos de una mujer con una
cardiopatia congénita previa y con un diagnéstico de miocardiopatia no compactada y en la que
las nuevas técnicas de imagen y el estudio familiar y genético nos confirmaron la presencia de

una displasia arritmogenica de VD y una mutacion genética familiar asociada.

“Solapamiento de miocardiopatia arritmogénica y espongiforme con

cardiopatia congénica'?! (Overlap of Arrhythmogenic Cardiomyopathy, Spongiform
Cardiomyopathy, and Congenital Heart Disease)

Bermudez-Jiménez FJ, Jiménez-Jaimez J, Lépez-Fernandez S.

Kew Esp Casd ol 2017, 70(1):51

Imagen en cardiologia

Solapamiento de miocardiopatia arritmogénica y espongiforme @.‘;,M._,_,-,.
con cardiopatia congénita

Owverlap of Arrhythmogenic Cardiomyopathy, Spongiform Cardiomyopathy, and Congenital
Heart Disease

Francisco |. Bermidez-Jiménez*, Juan Jiménez-Jdimez y Silvia Lipez-Fernindez

Serwcis de Cardicsdaris, Complate Hospdmlens Lnheranans de dronads, Gomads, Epads

Figura 1. Figura 3.

Mujer de 48 afios de edad con comunicacién intermuricular tipo asiuem secundem corregida en la infancia, y diagnosticada de
migcardioparia no compactada mediante ecocardiogama, con episodios de taguicardia ventricular no sostenida vy de bloguen
auriculoventricular completo.

La cardiomesonancia confirma el diagnostico de miocandiopatia no compactada y mostrd hipertrabeculacian medicapical inferlateral
y anteroseptal en el ventriculo izquierdo, con una proporcidén miscardio no com pactadojoom pactado de 297 (110 frente a 3.7 mm)
(figura 1).La funcién sistilica del ventricule izquierdo era normal. Ademds, se obhservbuna ligeradilatacién de los ssgmentos basal v med o
del wventriculo derecho (volumen telediastélico indexado: 95ml/m®). asi como hipertmbeculaciin medicapical evidente y
microaneurismas en la pared antemlateral e inferior. El tracto de salida del ventriculo derecho presentaba una zona aneurismética de
A0 mm (figura 2, flechas; video del material suplementario) La fraccién de eyeccibn se encontraba ligeramente deprimida. Se aprecid
también infiltracitn grasa de la pared anterior medicapical yde la regidn aneudismatica, asi come retencon patologica de @dolinicenesas
Areas (figura 3, flechas), cumpliendo criterios morfol fgicos de displasia arritmogénica de veniriculo derecho.

El estudio genético identifiod la mutacidn Glu167Lys en el gen NEX-2 (relacionado con defectos septales, bradiarritmias y Fallot), no
descrita previamente y compartida con su hijo (afectado de wna comunicacién interauricular tipe @rnum secundum junto con
miocardiopatia no com pactada) y con su hija, afectada de atresia pulmonarjcomunicacifn interventricular y portadora de un desfibrilador
automatico implantable por fibrilacion ventricular. La paciente tambign em portadora de la mutacion Tyr403Cys en el gen DSP,
probablemente modificadora del fenatipo. Nuestro caso ilustra la utilidad de la cardiomesonancia para detectar hallazgns morfol fgicos
asplapadoss de distintas miccandiopatias.
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B) En los pacientes IC disfuncion sistolica en grado no tan avanzado (GF 11 NYHA) la muerte
subita sigue siendo una causa frecuente de muerte. La posibilidad de realizar estudios genéticos
y familiares, nos esta ayudando a mejorar la evaluacion de nuestros pacientes y nos brinda
nuevas oportunidades de estratificacion prondstica como muestra el Dr. Jiménez et al.'? de
nuestro grupo de la consulta de cardiopatias familiares en este articulo de 2017 en la revista
espafola de cardiologia sobre el diagnostico clinico y genético de la muerte subita cardiaca de

origen no isquémico.

3. COLABORACION CON EL SERVICIO DE PSICOLOGIA CLINICA.

Desde 2012 incorporamos a nuestro equipo una psicologa clinica de enlace para la
valoracion de pacientes con sintomas depresivos o ansiedad. Tras una valoracion inicial del
paciente y la realizacion del test de Yessavage se remite el paciente a valoracion por la
Psicéloga clinica. Tras dicha valoracion, segun las caracteristicas del paciente, se le plantean
tres posibles modalidades de tratamiento:

« Atencion individualizada: asistencia a dificultades particulares (ansiedad elevada,
cuadro depresivo etc.) o para personas que por cualquier motivo no pueden asistir 0 no
se encuentran preparadas para la atencion grupal.

* Grupo de apoyo emocional: busca ofrecer un espacio seguro donde compartir las
vivencias mas personales y los sentimientos profundos que acompafian al proceso de la
enfermedad. De esta manera, se rompe el aislamiento y se crea un nuevo circulo social
comprensivo con las nuevas circunstancias.

* Grupo de reduccion del estrés basado en la conciencia plena (adaptado para
pacientes con patologia crénica): busca favorecer una mayor aceptacion de las
circunstancias, aportando técnicas de afrontamiento de las emociones y los
pensamientos negativos.

Los resultados clinicos del tratamiento de los factores psicolégicos de los pacientes con IC

estan siendo muy favorables y son una gran ayuda para enfrentar su enfermedad y limitaciones.
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4. COLABORACION CON EL SERVICIO DE DIETETICA Y
NUTRICION

Desde 2015 colaboramos con el Servicio de Dietética y Nutricion del hospital en la

evaluacion de los pacientes de la UIC con signos de caquexia cardiaca (pérdida del 6% de peso

en 6-12 meses) o en riesgo de malnutricion segun el test de Mininutritional Assesment. Las

medidas nutricionales y la evaluacion de composicion corporal, fuerza muscular etc que se les

realizan a los pacientes se muestran en el siguiente trabajo comunicado en:

XXXI Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Nutricion Parenteral y Enteral,

Barcelona 5 a 7 de mayo de 2016

“Caquexia cardiaca: importancia de la consulta de dietética y nutricion en pacientes

con insuficiencia cardiaca avanzada” 123

G. Lobo Tamer, C. Roca Pérez, A. J. Pérez de la Cruz, S. Lopez-Fernandez, A. Vellio Villagémez,

C. L. Villalon Reyes, R. Pérez Ayllén, M. Molina-Jiménez, M. Puga-Martinez.

Tabla |
Paciente | Sexo-Edad | PH (kg) | PA (kg) IMC (kg/m?) PB (cm) | PCT (mm) FM (kg) MM (kg)

1 V-79 495 50,8 18,2 225 72 12,5 43,0
2 V-86 60,0 60,4 239 275 a7 135 43,6
3 V-79 55,0 51,7 21,0 24,0 1.0 19,0 40,3
4 V-75 115 110,0 36,8 331 20,1 155 776
5 V-60 77,0 66,6 22,3 230 10,0 15,3 52,7
3 V-56 106,5 100,7 35,7 340 20,1 24,7 65,5
7 V-66 78,5 70,2 24,6 30,0 125 15,3 80,9
8 M-83 67,0 60,7 273 26,0 135 1.7 43,7
9 M-67 55,0 484 19,9 235 16,5 76 40,7
10 M-74 78,0 75,7 26,2 H0 175 48 45,2
1 M-82 60,0 56,9 29,0 290 135 11,6 32,8
i2 M-71 81,0 68 25,0 285 195 70 -

13 M-78 575 48,2 209 220 10,0 10,7 37,0
14 M-72 54,0 438 19,0 21,0 99 Artritis 35,6
15 M-48 47,0 449 16,7 210 105 83 37,0
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FP.166 Caquexia cardiaca: importancia de la
consulta de dietética y nutriciéon en pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada

Gabriela Lobo Tarmer?, Canmen Roca Pérez', Antonio Jests Pérez de la Cruez',
Sihvia Lépez-Fermdndez?, Alvaro Vellio Villagomeaz!, Canmen Lucia Villalin Re-
yes', Raqued Pérez Mdlon', Maria Malina Jiménez®, Mortserrat Puga Martines”
"Unidad de Nutricidn Clinica y Dietética y *Servicio de Cardiologia. Com-
plajo Hospitalario Virgen de las Nieves. Granada

Introduccion: la desnutricion en la insuficiencia cardiaca

avanzada suele ser elevada, situandose entre el 35-55%, aso-
ciandose con la disminucion de la capacidad funcional, lo que a su
vez incrementa la mortalidad. El papel del nutricionista-dietista es
clave para revertir los efectos negativos de esta patologia, pautar
un régimen de alimentacion adecuado a la misma y respetando
en lo posible los gustos y preferencias de los pacientes.

Objetivos: valorar el estado nutricional de pacientes diagnos-

ticados de disfuncion ventricular severa, que presentan ademas
caquexia cardiaca.

Ajustar las necesidades energéticas y de macronutrientes y

personalizar la dieta que debera seguir el paciente con ICC.

Material y métodos: los pacientes acuden a nuesira consulta

derivados por el Servicio de Cardiologia, diagnosticados de dis-
funcion ventricular severa con grado funcional de la NYHA Il y IV
A todos ellos se les realiza valoracion nutricional consistente en:

— Antropometria: Peso habitual (PH) y actual (PA), talla, IMC,
perimetros braquial (PB) y de pantorrilla, pliegues cutaneos
tricipital (PCT), bicipital, abdominal, subescapular.

— Evaluacion nutricional: Mininutricional assesment (MNA) en
pacientes mayores de 65 arios y Valoracion Global Subjetiva
(VGS) en menores de 65 anos.

— Composicion corporal: Masa grasa, magra, muscular (MM},
osea, agua corporal total.

— Fuerza muscular (FM, kg): Dinamomedtria, valor promedio
entre brazo dominante y no dominante

— Ingesta alimentaria: recordatorio de 24 horas

Posteriormenie se ajusia la dieta a cada paciente segin sus

requerimientos nutricionales y comorbilidades que pudiera pre-
sentar. De ser necesario se adiciona a la dieta oral suplementos
nutricionales.

Resultados: en la tabla | se presentan los resultados obtenidos

de todos los pacientes que acudieron a nuestra consulta.

Conclusiones: la evaluacion del peso debe ser el primer paso

a seguir en una consulta de nutricion, con especial hincapié en el
peso habitual y en peso seco, seguidamente es preciso cuantifi-
car el estado de los liquidos valorando la presencia de un tercer
espacio (en nuestros pacientes fue muy frecuente la ascitis y
edaemas), finalmente valorar perimetro braguial y pliegue cutaneo
Iricipital ya que son independientes de las flucluaciones de peso
que originan los liquidos extracelulares.

Corregir los déficit alimentarios y modificar los habitos alimen-

tarios emmdneos sera prioritario para revertir el estado nutricional
de nuestros pacientes.

5. COLABORACIONES CON EL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y
LA UNIVERSIDAD DE GRANADA:

En junio 2014 firmamos un convenio de colaboracion entre el Hospital Universitario
Virgen de las Nieves —Unidades de Gestion clinica de Cardiologia y Endocrinologia-y el
seminario de estudios gastronémicos y enoldgicos —SEGE- de la Universidad de GRANADA
para fomentar habitos cardiosaludables entre la poblacion de Granada. Entre los objetivos de
este convenio, se incluia la elaboracion de una guia de restaurantes con los establecimientos
que se brindaran a realizar menUs cardiosaludables evaluados por un conjunto de expertos

nutricionistas y por un endocrino y una cardiéloga. De este trabajo se realizo:
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1. La publicacion de una “Guia de Restaurantes y Recetas Cardiosaludables de
Granada”!?*

GUIA ot
RESTAURANTES

CARDIOSALUDABLES
DE GRANADA

GASTRONOMIA
CARDIO SALUDABLE

Dira. Silvia Lépez-Ferminde:
Dira. Celia Momfengudo Sdnchez
D Gonzale Piddrola Marofe
Dira. Maria Moling [iméne:

. Rafmel Melgares Moreno

COMPLEJO HOSPITALARIO
UNIVERSITARIO < GRANADA
URTFFRSI D DF GRANADA

Usidad do imalicienla Cardlae, Sarvice dv Cardlalogio
Sarvitia dh Endhocrinnkagin y Mrioén
Frocabad de Farmocn. UGRE

2. 'Y una comunicacion internacional al | Congreso Internacional y VI Encuentros Hispano-

Cubanos en Ciencias de la Salud. 9 y 10 de marzo de 2016, Granada (Espafia).
“Evaluacion nutricional de mends saludables propuestos por diferentes
restaurantes de Granada”.

C. Monteagudo, S. Lopez-Fernandez, M. Molina-Jiménez, M.L. Lorenzo-Tovar, F. Olea-
Serrano, R. Melgares-Moreno.
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6. COLABORACIONES CON EL INSTITUTO BIOSANITARIO DE
GRANADA (ibs.granada).

Por ultimo, tenemos un trabajo de investigacion en marcha: “Estudio de habitos dietéticos
y estilo de vida en poblacion con insuficiencia cardiaca cronica”(fase de recogida de datos
y analisis preliminares) que surge de la colaboracion de nuestro grupo de investigacion B-6
(Enfermedades sistémicas, cardiovasculares y neuroldgicas) del Instituto Biosanitario de
Granada (ibs.granada) con el grupo AGR-255 (Nutricion, dietética y evaluacion de riesgos) del
Departamento de Nutricion de la Facultad de Farmacia y del que nos han aceptado una
comunicacion en el Congreso Europeo de Cardiologia 2017 (Validation of a food frequency
guestionnaire to estimate nutritional intake among patients with chronic heart failure and

reduced ejection fraction)
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CAPITULO IV-1V. RESULTADOS CIENTIFICOS Y DE
INVESTIGACIONDE LA UNIDAD DE IC DEL HOSPITAL VIRGEN DE
LAS NIEVES DE GRANADA.

Desde el inicio de la UIC hasta ahora se ha realizado un esfuerzo importante para recoger y
analizar nuestros resultados de cara a intentar mejorar nuestra actividad clinica asi como
participar en ensayos clinicos y trabajos de investigacion que pudieran redundar en futuros
beneficios para los pacientes. Se presentan en esta tesis los trabajos y proyectos en los que
hemos participado en la UIC por orden cronologico y divididos en financiacion competitiva y

no competitiva.

1. ENSAYOS CLINICOS CON FINANCIACION COMPETITIVA

- 2012-2014 ENSAYO CLINICO LAICA (Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled
Multicenter Trial to Study Efficacy, Security, and Long Term Effects of Intermittent Repeated
Levosimendan Administration in Patients with Advanced Heart Failure: LAICA study. RED
CAIBER, cddigo: 1888-G-059), en el que nuestro grupo participé activamente y cuyo disefio
fue publicado en la Revista Cardiovascular Drugs and Therapy en 2013'2°

“Rationale and design of a randomized, double-blind, placebo controlled multicenter trial
to study efficacy, security, and long term effects of intermittent repeated levosimendan

administration in patients with advanced heart failure: LAICA study”

Garcia-Gonzélez MJ, de Mora-Martin M, Lépez-Fernandez S, Lopez-Diaz J, Martinez-Sellés M,

Romero-Garcia J, et al.

VER ANEXO I11
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ORIGINAL ARTICLE

Rationale and Design of a Randomized, Double-Blind,
Placebo Controlled Multicenter Trial to Study Efficacy,
Security, and Long Term Effects of Intermittent Repeated
Levosimendan Administration in Patients with Advanced

Heart Failure: LAICA study

Martin J. Garcia-Gonzilez « Manuel de Mora-Martin - Silvia Lopez-Fernandes -
Javier Lopez-Diaz « Manoe Martinez-Selks « José Romero-Garcia « Maroo Cordero -
Antonio Lara-Padron - Francisco Marrer-Rodrigoes « M. del Mar Garcda-Saiz «
Ana Aldea-Perona - on behalf of the LAICA smdy investigators

Puhlished onlme: 27 July 2013

T The Authonis) 201 3. This article is published with open 2coess at Sprmged k. com

Abstract

Backgmound Advanced hean failure { HF) is associated with
high morbidity and mortality; it represents a major burden
for the health system. Episcdes of acte decompensation
requinng frequent and prolonged hospitalizations account
for most HF-related expenditure. Inotropic drugs amre fre-
quently used durng hospitlization, but mrely inooout-
patients. The LAICA clnical trial aims to evaluate the effec-
tiveness and safety of monthly levosimendan infusion in
patients with advanced HF to reduce the incidence of hospi-
tal admissions for acute HF decompensation.

Methods The LAICA study is a multicenter, prospective,
randomized, double-blind, placehocontrolled, parallel group

A complete 15t of LAICA Investigstars is shown i Appendix 1.

M. 1. (arda-Clomsiler {5=]) - M. Condero - A, Lams-Padnim -

F. Mammero-Rochrigues

Depariment of Candiclogy, Hospital Universitano de Canarias,
Cira. La Cuesa — Taca, Ofm o'n, 38323 San Crsidhal de La
Laguna, St Cruz de Tenerife, Spam

eraxil : et mj sperncrisgr o alesnl sreil com

M. de Mars-Marnin
Department of Candicl ogy, Hospital Regional Carlos Haya,
Milags, Spain

5. Lper-Feménder
Depenimant af Cardiology, Hospital Virgen de bs Mieves, Grmadas,
Spam

J. Lipez-Diaz
Depertment of Candiclogy, Hospits] Clinico Universitrio de
Valladotid, Valladalil, Spain

tnal It amms torecruit 2 13 out-patients, randomized o receive
either a 24-h infusion of kevosimendan at 0.1 pgkg/mn dose,
without a loading dose, every 30 days, or placebo.

Resulis The mam objective is to assess the incidence of
admission for acute HF worsening dunng 12 months, Sec-
ondarily, the tnal will assss the effect of imtermittent
levosimendan on other vanables, inchiding the time in days
from randomization to first admission for acote HF womsen-
ing, mortality and serious adverse events.

Conclusions The LAKCA mal results could allow confimma-
tiom of the usefulness of intemmittent levosimendan infusion
in reducing the mte of hospitalization for HF worsening in
advanced HF outpatients.

M. Martiner-Sellés
Diepartment of Cardialogy, Hospits]l Cieneral Universitario
Cimgono Marafidn, Universided Ewopea, Madrid, Spam

J. Romeroe{iaxcia
Diepartment of Candiol ogy, Fundscidn iméner Diaz, Madnid,
Spam

M. del Mar Garcis-Saiz
Drepartment of Chinical Pharmacaol agy, Hospital Lniversitano de
Canamias, La Laguna, Sta. Une de Teneife, Span

A Aldea-Pemima

Clmical Trials Unit, Biomedical Reseasch Unit, Fundacim Raeel
Clavijo pera la Investigaciim Bomédic, Hospital Lniversiano de
Canamias, La Laguna, Sta. Une de Teneife, Span

RESULTADOS del Ensayo clinico LAICA comunicados en:

ESC Heart Failure Congress - Florence, Italy. 20 - 24th May 2016

Efficacy and security of intermittent repeated levosimendan administration in
patients with advanced heart failure: a randomized, double-blind, placebo controlled
multicenter trial: LAICA study126

Garcia Gonzalez, M J, Jorge Perez P, Aldea Perona A, Lara Padrén A, Morales Rull JL, Martinez
Selles, M, De Mora Martin M, L6pez Diaz J, Lopez Fernandez S, Ortiz P.
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Advanced heart failure has high morbidity, mortality, a major impact
on quality of life of patients as well as high socioeconomic costs.
Repeated hospitalizations represent the majority of the health
expenditure involved in the treatment of these patients represent the
cost of repeated hospitalizations. Levosimendan In patients with
advanCed heart fAilure trial (LAICA study) is multi-center,
prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel
groups, phase 1V trial, to evaluate the efficacy and safety of long-
term intermittent administration of Levosimendan to reduce the
incidence of in-hospital admissions for acute HF decompensations in
patients with advanced HF.

Design Randomized;DoubleBlind; n=99

Patients over 18 years with diagnostic criteria of advanced heart
failure (Metra M et al. Advanced chronic heart failure: A position
statement from the Study Group on Advanced Heart Failure of the
Heart Failure Association of the European Society of Cardiology. Eur J
Heart Fail 2007; 9: 684-694) of any cause, who have had at least one
inhospital admission for acute decompensation or HF worsening within
6 months prior to his randomization

All patients received standard contemporary treatment for HF, at
discretion of the physician responsible in each case, in accordance
with current recommendations for the management of chronic heart
failure and may be carriers of an implantable cardioverter defibrillator
or cardiac resynchronization therapy device. Patients were randomly
assigned, in double-blind manner, to receive an infusion of
levosimendan at 0.1 pg/kg/min, without a loading dose (Group 1), or
placebo (Group I1), during 24 h, once every 30 days.

The primary endpoint of the trial was to determine the incidence of
admission for acute HF decompensation or HF worsening. Clinical

Population
studied

Intervention(s)

Prlmar_y worsening or acutely decompensated heart failure was defined as
endpoint . . -
admission to the emergency department or a hospital ward during
more than 12 h due to worsening of symptoms and signs of HF
Cumulative incidence of hospitalization for ADHF and/or mortality at
Secondary 30 days, 3, 6 and 12 month; time in days from randomization to first
endpoint hospitalization for ADHF or death; incidence of adverse events.

Changes in NYHA functional class from randomization to 12 months.

In LAICA study, we evaluated efficacy and safety of intermittent administration of
levosimendan in patients with advanced HF (EF<30%o;NYHA class 111 or 1V) to
reduce the incidence of hospital admission for acutely decompensated heart failure
(ADHF) at 12 months follow-up. Study patients received, in addition to optimal drug
therapy for HF, a 24h infusion of levosimendan (0.1pg/kg/min without loading

dose) every 30 days (group 1), or placebo (Group Il). Secondary end-points such as
mortality; time from randomization to first ADHF hospitalization or death; adverse
events; and changes in NYHA functional class throughout the study, was also
evaluated. A simple size of 213 patients (163 levosimendan treatment and 50
placebo) was calculated for a 18% reduction in the primary endpoint with a power of
80% and an alpha risk of 0.05 (one-tailed contrast). The study was prematurely
stopped, with 99 participating patients, due to logistic reasons and lack of
recruitment. The primary endpoint was reached in 33% of patients receiving
levosimendan and 44% of patients receiving placebo (OR: 0.24; 95% confidence
interval [0.66—1.37]; p=0.240). The incidence of admission for ADHF (Group | vs
Group Il) at 30 days, 3, 6 and 12 months was 4.2% vs 18.2% (p=0.036); 12.8% vs
33.3% (p=0.02); 25.7% vs 40.7% (p=0.147); 32.8% vs 44,4% (p=0.28)
respectively. Survival probability was significantly higher in levosimendan treatment
patients than in placebo patients. there were not significantly changes in NYHA
functional class or the incidence of adverse events between both groups. Cardiac
death (22.2% vs 8.5%), were more frequent with placebo (6 patients HF/Cardiogenic
Shock) as compared with levosimendan (4 Patients HF/Cardiogenic Shock; 1 patient
cardiac arrhythmia). Conclusion: Long-term intermittent administration of
levosimendan in patients with advanced HF showed a statistically non significant
reduction in the incidence of hospital admission for ADHF at 12 months follow-up. In
addition, survival time was increased in patients with this therapeutic approach. An
adequately powered trial is warranted to enlarge on our findings.

Population Study Characteristics

Levosimendan (N=70) Placebo (N=27) [P Value Test
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lAge (years) 68+11 71+8 0.23

Sex male (%) 88 74 0.11

Cononary Disease (%) 47 48 0.30

LVEF (%) 24.6+7.8 25.9+9.9 0.72

Digoxin (%0) 58 40 0.11

Diuretics (%) 95 100 0.55

IACEI (%) 64 74 0.35

IARA 11 (%0) 22 11 0.19

Betabloqueantes (%) 82 85 1.00

Espironolactone (%) 32 51 0.08

Eplerenone (%) 41 14 0.01

CRT (%) 21 3 0.06

IAD (%) 53 23 0.007
Demographic, clinical and therapeutic characteristics of the patients included in the
study. LVEF: left ventricular ejection fraction; ACEI: angiotensin converter enzime
inhibitors, ARAB II: angiotensin receptor antagonist ; CRT:cardiac resyncrhonization

therrapy; IAD: implantable automatic defibrilator

-2012-2016 ENSAYO CLINICO SIOVAC (Sildenafil for Secondary Pulmonary Hypertension
Due to Valvular Disease) NCT00862043. Financiado por el Instituto de Salud Carlos 111 y la
Fundacion de Investigacion en Red en Enfermedades Cardiovasculares. Pendiente de
resultados.

-2015-Actualidad. Proyecto ETIFIC (Efectividad de la titulacion de farmacos por la
enfermera especializada en pacientes de Insuficiencia Cardiaca). Multicéntrico.
Financiacién por el Instituto de Salud Carlos Il (FIS P114/012 08). Y del que se han
comunicado y publicado los siguientes trabajos:

1. ESC Heart Failure Congress 2016, Florence, Italy

“Clinical, psychosocial and quality of life profile of hospitalized patients with the
novo heart failure and reduced left ventricular ejection fraction, ETIFIC
project1?’

MJ Oyanaguren Ortola, LL Garcia Garrido, M. Nevot Margalef, | Lekuona, U Aguirre, A Linas,

C Ferndndez Redondo, S Lopez Fernandez, Y Sanchez Paule, MJ Bernardo.
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2. “Design of a multicentre randomized controlled trial to assess the safety and
efficacy of dose titration by specialized nurses in patients with heart failure.
ETIFIC study protocol”'?®

Design of a multicentre randomized controlled trial to
assess the safety and efficacy of dose titration by
specialized nurses in patients with heart failure. ETIFIC
study protocol

Juana Oyanguren'®, LLuisa Garcia-Garrido®, Magdalena Nebot Margalef®, IRaki Lekuona®, Josep Comin-Colet®,

Micolds Manito®, Julia Roure?, Pilar Ruiz Rodriguez?®, Cristina Enjuanes®, Pedro Latorre®, Jesis Torcal Laguna®,
Susana Garcia-Gutiérrez® on behalf of the ETIFICY research group

'Department of Cardiabg y, Galdakoo Haspital—Barmalde, t Health Seevice, Blboo, Spain; “Depatment of Cardiology, Sirona Linkersity Hospital Dr.
Sirona, Spak; "Orpartment Camdlology, Catalan lnstitute of Health, Belvige Unkersity Hospital INBELL inctitte of Bivmedical Research, Barx aona, Spale;

'Department of Cardiblogy, Mnstitut Hospitol del Mar de imeStgacionss MEAEas (MIM), Borceiona, Spain; “Primary Com Resear b Linit, Bkaia, Biibas, Spain; “soldakas
Hospitl Aesearch Uinkt, Goll oloo, Spaln

Abstract

Aims Heart failure (HF) is assodiated with many hospital admissions and relatively high mortality, rates decreasing with ad-
ministration of beta-blockers (BBs), angiotensin-converting-enzyme inhibitors, angiotensin 1l receptor blockers, and mineralo-
oorticoid receptor antagonists. The effect is dose dependent. suboptimal doses being common in dinical practice. The 2012
European guidelines recommend close monitoring and dose titration by HF nurses. Our main aim is to compare BB doses
achiewed by patients after 4 months in intervention (HF nurse-managed) and control [camdiologist-managed) groups.
Secondary aims include comparing doses of the other aforementioned drugs achieved after 4 months, adverse events, and
outoomes at 6 months in the two groups.

Methods We have designed a multicentre (20 hospitals) non-inferority mndomizred controlled tral, including patients
with new-onset HF, left ventricular gjection fraction =40%, and Mew York Heart Association class ll-lll, with no contraindi-
cations to BBs. We will also conduct gualitative analysis to explore potential barrers to and facilitators of dose titration by
HF nurses. In the intervention group, HF nurses will implement titration as prescribed by cardiologists, following a protocol.
In controls, cardiologists will both prescribe and titrate doses. The study varables are doses of each of the drugs after
4 months relative to the target dose (%), Mew York Heart Association class, left ventricular ejection fraction, N-terminal
pro B-type natriuretic peptide levels, 6§ min walk distanoe, comorbidities, renal function, readmissions, mortality, gquality
of life, and psychosocial characteristics.

Condusions The trial seeks to assess whether titration by HF nurses of drugs recommended in practioe guidelines is safe and
not inferior to direct management by cardiologists. The results could hawe an impact on dinical practice.

Keywords Up-titration: Nursing or nurse; Heart failure

Beceled: 3 Februory 2016; Revised: 25 fonuary 2017, Acepted: 17 Febroory 2017

“Comespondence to: fuana Oyangunen, Gabiokoo Hosplal —Barrualds, Osokidetzo—Sacque Health Serwoe, BIboo, Spain. Tel: + 24 SISFEISES: Fox + 24 94 400 FI3Z
Emait juanooyEhotmol.com

Introduction leading cause of hospital admission in over 65 year olds.”
All this has a great impact on healthcare systems and on
The prevalence of heart failure [HF), estimated to be the guality of life of patients and their caregivers.
approximate ly 2% in the general population and =10% in ower To reduce hospitslizations and premature desth due ta HF
70 year olds,” is increasing in Europe, and HF is already the and improwve symptoms and prognosis, clinical practice

B IMT The futhos. ESC Heast Falure pubiShed by John Wikey & Sons 1td on benaf of the Eum pmn Sodety of Casd blogy
This 5 an OpEn 3coess articks under T e MEnms of the Creative CommMons ASTEoution Mo MCommendial Lioense, wihich pesm B3 use, dstribution and nepmdu cion in 2y me.
dium, provided the ariginal wark is properdy cied and s not used for commendal purpases

3. Congreso Sociedad Espafiola de Cardiologia 2015 24-24 Octubre, Bilbao.
Titulacion de fArmacos por enfermeras especializadas en insuficiencia cardiaca: una
revision de la literatura'?®,

Maria Juana Oyanguren Artola. Pedro Maria Latorre Garcia, Jesus Torcal Laguna, Ifaki
Lekuona Goya, Lluisa Garcia Garrido, Magdalena Nebot Margalef, Montserrat Puga

Martinez, Amada Recio Platero.
- 2016-Actualidad: Ensayo clinico CMMo-MD-2013: Ensayo clinico multicéntrico fase Ill,
doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo para evaluar la eficacia de la infusion
intracoronaria de células mononucleares adultas aut6logas de médula 6sea no expandidas sobre
la recuperacion funcional en pacientes con miocardiopatia dilatada de origen idiopatico e
insuficiencia cardiaca. Fundacion publica andaluza progreso y salud. EudraCT: 2013-002015-
98
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- 2017: Estudio PREPARE: PREemptive Pharmacogenomic testing for Preventing
Adverse drug Reactions. Estudio internacional, multicéntrico con financiacion europea

auspiciado por el consorcio europeo Ubiquitous Pharmacogenomics (U-PGx)

2. CON FINANCIACION NO COMPETITIVA

- 2011: ESTUDIO “MosaiC”: Mapa de la organizacion sanitaria para la atencién de la
insuficiencia cardiaca en ESPANA (codigo PFI-NUL-2011-01)

- 2012: Analisis transversal de la resincronizacion cardiaca en Espafia. Indicaciones,
técnicas de implante, optimizacion y seguimiento. Resultados publicados en Rev Esp
Cardiol 1%

- 2006-2012: RED-HF (Reduction of Events with Darbepoetin alfa in Heart Failure). Codigo:
20050222 RED-HF Study). Resultados publicados en NEJM 2013%3!

- 2012-2014: RESPOND-CRT (Clinical trial of the sortip lead and automatic AV-VV
optimization algorithm in the paradym RFSon-RCRT-D). Codigo: ITSY06. Resultados
recientemente publicados en Eur Heart J 201732

- 2014-2017: RELAX-AHF-EU (CRLX030A3301): Estudio multicéntrico, prospectivo,
aleatorizado, abierto para evaluar el efecto de serelaxina comparado con el tratamiento de

referencia en pacientes con ICA.

- 2015-Actualidad: COMMANDER-HF: Estudio randomizado, doble ciego, dirigido por
eventos, multicéntrico para comparar la eficacia y seguridad de Rivaroxaban vs. Placebo en
pacientes con IC cronica y enfermedad arterial coronaria significativa tras hospitalizacién por
exacerbacion de la IC.EudraCT NUMBER: 2013-000046-19

- 2016-Actualidad: Ensayo clinico ADMIRE-ICD: AdreView™ Myocardial Imaging for Risk
Evaluation — A multicentre trial to guide ICD implantation in NYHA class Il & 111 heart failure
patients with 30%<LVEF<35%.
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- 2017 OUTSTEP-HF (CLCZ696B3301): Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
prospectivo para evaluar el efecto de sacubitril/valsartan vs.enalapril en la actividad fisica diaria
utilizando un actigrafo de mufieca en pacientes adultos con insuficiencia cardiaca cronica.
EudraCT NUMBER: 2016-003085-32

- 2017: FIDELIO: A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group,
multicenter, event-driven Phase I11 study to investigate the efficacy and safety of finerenone, in
addition to standard of care, on the progression of kidney disease in subjects with type 2
diabetes mellitus and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease. Eudra CT 2015-000950-
39.

- 2017: FIGARO: A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group,
multicenter, event-driven Phase |11 study to investigate the efficacy and safety of finerenone on
the reduction of cardiovascular morbidity and mortality in subjects with type 2 diabetes mellitus
and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease in addition to standard of care. EudraCT
2015-000990-11.

3. REGISTROS DE PRACTICA CLINICA

1- 2012-2016: REGISTRO EUROPEO DE IC A LARGO PLAZO (Heart Failure Long-
Term Registry, Euro Observational Research Programme (EORP)) Promovido por la Sociedad
Europea de Cardiologia. En el que nuestro grupo participd activamente y del que se han

publicado varios articulos®®19133,

2- 2017: REGISTRO REAPRIC: Registro Andaluz de Programas de IC. Promovido por el

grupo de trabajo de la Sociedad Andaluza de Cardiologia.
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CAPITULO IV-V: DESARROLLO DEL PROCESO ASISTENCIAL:
PROYECTO DE COORDINACION CON AP PARA LA TRANSICION DE
CUIDADOS DE LOS PACIENTES CON IC.

“Proyecto de coordinacion interniveles para la transicion de cuidados de los

pacientes con insuficiencia cardiaca”

Lopez-Fernandez S*, Luna Lora C?, Sanchez Ramos JG?, Trabado Herrera M2, Laguna Salguero
JI, Montoro Ruiz R?, Melgares Moreno R?, Gallo Vallejo FJ?, Correa Vilches CL.

1. Unidad de gestion clinica de Cardiologia. Hospital Virgen de las Nieves y Hospital San
Cecilio.
2. Distrito sanitario de Atencion Primaria metropolitano Granada.

Trabajo pendiente de envio para publicacion.

INTRODUCCION

Importancia de la insuficiencia cardiaca. La insuficiencia cardiaca (IC) es una enfermedad
con una elevada prevalencia. En los paises desarrollados, aproximadamente un 2% de la
poblacion adulta padece IC, una prevalencia que aumenta exponencialmente con la edad
alcanzando el 16% en personas de 75 afios 0 mas®.

A pesar de los avances terapéuticos de los ultimos afos, la insuficiencia cardiaca presenta un
alto impacto por su alta mortalidad (50% a los 3-4 afios), comparable al de las neoplasias mas
frecuentes 2y morbilidad (24% de los pacientes reingresan a los 3 meses) lo que supone el 2-
3% del gasto sanitario de los paises occidentales a expensas principalmente de las
hospitalizaciones (70% de dicho gasto)®. Ademas los pacientes con IC avanzada tienen una
pobre calidad de vida, peor que los pacientes en hemodialisis o con depresion®.

En Esparia La IC es la causa mas frecuente de hospitalizacion en pacientes mayores de 65 afios
y la tercera causa de mortalidad cardiovascular, lo que supuso en 2010, el 3% del total de
defunciones en hombres y el 10% de las de mujeres®. Los pacientes con IC presentan multiples
y COostosos reingresos que ocurren sobre todo en el primer afio tras el ingreso hospitalario y
acuden a urgencias 2 veces por afio de media®.

Prondstico del problema y potenciales soluciones. Un articulo reciente de la sociedad
americana de Cardiologia’estima que Gnicamente los costes directos por IC aumentaran 2,5

veces del 2012 al 2030 lo cual supone un reto para cualquier sistema sanitario y en especial
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para un sistema sanitario publico como el nuestro. Como caminos de solucion para abordar este
importante problema de salud que se nos avecina se proponen dos estrategias:
- Prevenir el desarrollo de IC y evitar que siga aumentando su incidencia.
- Mayor eficacia en la gestion de recursos potenciando nuevos modelos organizativos
tipo “Disease Management Programs” con una mayor implicacion de profesionales en
distintos niveles asistenciales (AP, atencion hospitalaria, farmacéuticos, enfermeria,

asistentes sociales)

Por qué es necesario un proyecto de coordinacion interniveles en IC: proceso asistencial
de IC. Se necesita por tanto un cambio de modelo asistencial. Desde los modelos actuales
orientados a la patologia aguda, con visitas breves y espaciadas, centradas en solucionar el
proceso agudo, sin posibilidad de educacion sanitaria ni coordinacién con AP hacia modelos
tipo “Programas o Unidades de Insuficiencia Cardiaca (UIC)” focalizados en enfermeria, que
permitan la educacion sanitaria y el empoderamiento del paciente y una mayor accesibilidad al
sistema sanitario en caso de iniciar una descompensacion. Tiene que existir coordinacion
bidireccional y consensuada en el seguimiento con AP asi como con la colaboracion de otros
especialistas, en especial de Medicina Interna dadas las numerosas comorbilidades que

presentan los pacientes con IC°.

En Andalucia a su vez, el proceso asistencial integrado de IC® incide también en la necesidad
de mantener una “continuidad” asistencial desde que el paciente presenta sospecha de IC hasta
que finaliza su proceso, pasando en su evolucidn, por distintos niveles asistenciales.

Estos modelos de manejo multidisciplinar tienen como objetivos disminuir la mortalidad y los
reingresos, mejorar el pronostico y la calidad de vida de los pacientes que padecen IC. Un
metaanalisis clasico de McAlister demuestra que estos programas de manejo multidisciplinar
de IC consiguen una disminucion del 25% en mortalidad por todas las causas y una reduccion
del 19% y 26% en reingresos hospitalarios por todas las causas y por IC respectivamente®. En
nuestro centro hospitalario también hemos demostrado disminuciones de reingresos y estancia
media en los pacientes atendidos de forma multidisciplinar en nuestra UIC!tasi como una
mejoria en su calidad de vida, nivel de autocuidado, nivel de depresion 2 y distancia caminada
en el test de los 6 minutos®3.Igualmente, hemos reportado la gran utilidad de facilitar acceso
telefénico a los pacientes de nuestra unidad como herramienta coste-efectiva para disminuir

reingresos hospitalarios y visitas a urgencias®.
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Desde 2012, en las guias de IC de la Sociedad Europea de Cardiologia se realiza la
recomendacion de realizar el seguimiento de dichos pacientes en UIC con indicacion 1A y en
las guias americanas de 2013 con indicacion IB. Ya existen a su vez evidencias de que
programas de gestion multidisciplinar entre hospital y AP son utiles para disminuir mortalidad
y reingresos'’ y cada vez es mas patente la necesidad de una correcta estabilizacion hospitalaria
y una buena preparacion del alta tras un ingreso por IC aguda para evitar reingresos precoces,
pues la mayoria de estos reingresos ocurren en el primer mes, primeros 3 meses y primer afio*®
En esta linea se ha publicado recientemente un documento de consenso de la asociacion de IC
de la Sociedad Europea de Cardiologia que incide en estos conceptos®®.Por lo tanto, con la
evidencia de necesidades clinicas de mejora en IC, el contexto asistencial y recursos propios de

nuestra area sanitaria y las evidencias cientificas actuales, los objetivos de los autores son:
OBJETIVOS

Desarrollar un proyecto de coordinacion en nuestro medio entre la Unidad de Insuficiencia
Cardiaca hospitalaria ya establecida, las plantas de hospitalizacién de Cardiologia y Medicina
Interna del Complejo Hospitalario Universitario de Granada y el Distrito Metropolitano de AP
para la transicion de cuidados de los pacientes con IC que permita mejorar el diagnoéstico,
el tratamiento precoz de la enfermedad, garantizar la continuidad de cuidados y el seguimiento

precoz de los pacientes post-alta hospitalaria.

METODOLOGIA

- Se establecié un grupo de trabajo multidisciplinar con el apoyo de la direccion del
centro integrado por facultativos especialistas de &rea de Cardiologia, de AP, directores
del distrito sanitario de AP y de la unidad de Gestion clinica de Cardiologia,
supervisores de planta, enfermeras gestoras de casos, farmacéuticos del Distrito
Sanitario y los responsables y enfermeras de las unidades de IC de nuestros centros.

- Se realizaron seis reuniones en la que se establecieron las necesidades a cubrir, los
objetivos a conseguir y un esquema de trabajo para realizar un programa de
coordinacion conjunto.

- Se cre6 un grupo de trabajo de seguimiento dentro de las comisiones de calidad
hospitalaria y del distrito de AP que realizo:

1. Un muestreo aleatorio de 100 historias clinicas (50 de AP, 25 de hospitalizacion en
Cardiologia y 25 de hospitalizacion en Medicina Interna) para un analisis inicial de la
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situacion y poder detectar potenciales areas de trabajo y mejora en la hospitalizacion
potencialmente evitable por IC antes de iniciar el programa de coordinacion.
2. Unos indicadores de calidad de proceso y resultado ampliados del PAI andaluz
20128%que serian evaluados al comienzo y tras la realizacion del proyecto durante
periodos de seguimiento de un afio para hacer los ajustes oportunos segun los resultados
obtenidos dentro de un plan de mejora continua de calidad.

- Se elabor6 un cronograma de puesta en marcha del proyecto contemplando un

periodo de difusion previo.

RESULTADOS

1-Se realiz6 un proyecto de coordinacion entre Atencién Primaria-Atencion Hospitalaria

para la transicion de cuidados de pacientes con IC con dos protocolos:

A) PRIMERA PARTE: Protocolo consensuado de derivacion desde Atencion Primaria a

Atencion Hospitalaria (Cardiologia) para los pacientes con sospecha de IC. Consta de
los siguientes puntos: Al. Criterios de derivacion. A2. Vias de derivacion. A3. Respuesta
por parte de Cardiologia. A4. Referentes y formulas de contacto bidireccional.

B) SEGUNDA PARTE: Protocolo consensuado de transicion de cuidados desde
hospitalizacion a AP. Elaboracién de un plan estructurado pre-alta (médico-enfermeria)

para los pacientes que ingresan en el hospital con IC aguda y un plan de seguimiento
precoz post-ingreso conjunto médico-enfermeria de AP. Dicha parte consta a su vez de 4
puntos: B1. Preparacion pre-alta hospitalaria por parte médica. B2. Preparacion pre-alta
hospitalaria por parte de enfermeria de planta. B3. Algoritmo de seguimiento precoz

conjunto médico-enfermeria en AP. B4. Educacion sanitaria por parte de enfermeria AP.
2.- Cronograma de puesta en marcha del proyecto y periodo de difusion previo.
1A) PROTOCOLO DE DERIVACION AP-CARDIOLOGIA PARA PACIENTES CON

SOSPECHA DE IC
Dicho protocolo, de forma global, se muestra en la figura 1.
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Tt farmacolégico (TITULACION] |
Educacion autocuidado

\ Descompensaciones

Tt2 especiales
Multidisciplinar

FEVI<a0% e 2
| CAR ic A
Cardiologia P
FEVI>40%

Estable Tt farmacologico

(CONCILIACION)
Educacion autocuidado

T -
i ) Hospitalizacion
~ Tapanamiento cardiaco
=TEPA
-enfermedad asociada grave
- Edema grave (++ 0 hasta rodillas)
- Disnea con decibito o pequenia deambulacién.
- barreras del autocuidado significativas

Figura 1: Resumen del protocolo de derivacion AP-Cardiologia para los pacientes
de sospecha de IC

Al. Criterios de derivacion: ;Que pacientes vamos a derivar desde AP a consulta externa de

Cardiologia?

1. Pacientes clinicamente estables, con sospecha clinica inicial de IC basada en los criterios
de Framinghan?. Los pacientes clinicamente inestables o con sintomas de gravedad se
derivaran directamente a urgencias.

2. Pacientes ya diagnosticados de IC en los que se evidencie alguna de las siguientes:

progresion de su enfermedad

sospecha de nueva cardiopatia y/o con nuevos sintomas

falta de respuesta al tratamiento inicial o con necesidad de reajuste terapeutico

alteraciones bioquimicas graves

A2. Vias de derivacion: ;Como derivar a los pacientes a Cardiologia?

Una vez establecida la sospecha clinica de IC en un paciente, se realizara un informe clinico
que incluya factores de riesgo, sintomas y signos de IC, Electrocardiograma, Radiografia de
torax y analitica en sangre con bioguimica, hemograma, funcion renal, iones, perfil tiroideo y
lipidico. En algunos Centros de Salud se puede solicitar una determinacion de BNP en sangre
que puede ayudar a descartar la enfermedad dado su alto valor predictivo negativo?:. Asi
mismo se registrara el tratamiento farmacoldgico actualizado. Se ha establecido una plantilla

consensuada para los médicos de AP para facilitarles la elaboracion de dicho informe.
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A3. ;Qué respuesta vamos a obtener por parte de Cardiologia?

Via proceso de IC se establece un plazo de respuesta preferente de 30 dias en consulta externa
de acto unico por parte de Cardiologia. En esta primera visita se realizara una anamnesis
orientada a sintomas, una exploracién fisica y un ecocardiograma. Con los resultados, se
elaborara un informe clinico de respuesta que incluird la confirmacion diagnéstica o la
exclusion de la IC. El diagndstico etioldgico, la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI), la clase funcional NYHA el tratamiento aconsejado (incluyendo medidas higiénico-
dietéticas y farmacoldgico)asi como el plan de seguimiento que se muestra en la figura 2.
-Si el paciente presenta disfuncion sistélica con FEVI<40% y/o cardiopatia estructural
significativa realizard seguimiento en Cardiologia para completar estudio etiolégico y/o
estabilizacion.

- Si el paciente presenta disfuncion sistélica con FEVI<40% con necesidad de valorar
opciones terapéuticas avanzadas (trasplante cardiaco, implante de dispositivos, etc.) o
presenta grado funcional NHYA 111-1V con frecuentes reingresos y/o visitas a urgencias,
continuard seguimiento en la UIC realizandose educacion sanitaria por enfermeria y
brindando un acceso telefonico de contacto en caso descompensacion.

- En caso de que el paciente se encuentre estable en clase funcional NYHAI-II con FEVI>40%
y ausencia de cardiopatia estructural significativa y no necesite pruebas diagndsticas
adicionales, continuara seguimiento en AP con protocolos seguimiento comunes y

comunicacion bidireccional.

PLAN DE SEGUIMIENTO:

CARDIOLOGIA: ATENCION PRIMARIA

= FE < 40% = FE = 40%

= Valvulopatia severa reparable = Ausencia de cardiopatia significativa
» Miocardiopatias/C isquémica asociada (tras una valoracion inicial

= \isitas frecuentes a urgencias (3/3 m) por cardiologia, ei cardiopatia

» Ingresos frecuentes por IC (3/1 afio) hipertensiva, isquémica estable)

CARDIOLOGIA GENERAL/ESPECIFICA Seguimiento con

Protocolos Comunes
UNIDAD DE

INSUFICIENCIA CARDIACA
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Figura 2. Plan de seguimiento de los pacientes tras visita en Cardiologia

A4. Referentes y formulas de contacto bidireccional

Tanto para las dudas que puedan surgir en la derivacion como para el posterior seguimiento
compartido se establecera en cada centro de Salud (CS) un médico referente que esté
interesado en la IC. La persona referente canalizara las dudas y/o peticiones de sus
comparieros, mantendra actualizados el conocimiento y formacion en IC y actuara como
interlocutor con la UIC hospitalaria. En cada UIC del &rea se establece un correo electrénico
corporativo de contacto con los CS que sera respondido por los facultativos especialistas de
Cardiologia de la UIC.

1B) PROTOCOLO DE TRANSICION DE CUIDADOS DESDE HOSPITALIZACION A
LA ATENCION PRIMARIA

B1. Preparacion del alta hospitalaria por parte médica. Se ha establecido una lista de control

de calidad pre-alta (“check-list”) en plantas de hospitalizacion tanto de Cardiologia como de
Medicina Interna para los médicos responsables de pacientes ingresados por IC (figura 3).Los
datos que se recogen en esta lista facilitan a los profesionales hospitalarios de una forma rapida
comprobar que se ha conseguido la estabilidad clinica del paciente, la realizacion del
diagnostico etioldgico y la instauracion de los farmacos con evidencia cientifica méas habituales.
Por otro lado, datos como la FEVI, la clase funcional, constantes y analitica al alta ayudan a los
profesionales de AP que pueden ver de una forma rapida y resumida la situacién clinica del
paciente que reciben. Este “checklist” no es sustituto del informe de alta, mucho mas amplio y

detallado, sino una herramienta afladida facilitadora.
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LISTA COMPROBACION INFORMACION ESENCIAL PREALTA PACIENTES INGRESADOS IC CARDIOLOGIA:
VALORACION CLINICA PREALTA:
EDAD Aflos FECHA NACIMIENTO |:[
SEXO: HOMBRE MUJER
HOSPITALIZACION DESDE HASTA | N2 Dias: [
PRIMERA HOSPITALIZACION: sl NO
DIAGNOSTICO ETIOLOGICO: 51 NO CUAL?
e [
CLASE NYHA  PREALTA I 1 Il v
PESO AL ALTA Ke
TA AL ALTA: SISTOLICA IDIAST@LICA
RITMO CARDIACO: RSINUSAL  [SI/NO FIBRILACION AURICULAR: omos
FC REPOSO AL ALTA: |LPM
FC>70 LPM: sl NO POR QUE?
PERSISTEN SINTOMAS/SIGNOS DE IC AL ALTA: NO ] 1 EDEMAS 2. DISNEA 3. OTROS
DATOS ANALITICOS PRE-ALTA UREA: CREATININA: K+: ACLARAMIENTO CR:
K+ Na+ Hb GLICEMIA:
TRATAMIENTO AL ALTA: {CUAL? DOSIS AL ALTA
DIURETICO sl NO CONTRAIND
IECAS/ARA Il sl NO CONTRAIND
BBLOQUEANTES sl NO CONTRAIND
ANTIALDOSTERONICO ~ SI NO CONTRAIND
IVABRADINA sl NO CONTRAIND

FIGURA 3: Lista de control de calidad prealta para pacientes hospitalizados por IC

B2. Preparacion pre-alta hospitalaria por parte de enfermeria de planta. La enfermeria de

planta se encargara de realizar una valoracion inicial integral del paciente que ingresa por IC.
De forma consensuada por parte de los equipos de enfermeria de planta y las gestoras de caso
hospitalarias se ha establecido una valoracion mediante el indice de Brass? que incluye
aspectos a tener en cuenta para valorar la fragilidad y /o dificultades del pacienteen la
preparacion de un alta exitosa. Ademas se realizara un test de valoracion del cansancio del rol
del cuidador y se aplicara la escala europea de autocuidado en pacientes reingresadores para
detectar déficits y reforzar la educacion sanitaria. Segun la valoracion médica de la situacion
clinica del paciente, su fraccion de eyeccion y las puntuaciones de dichos testsse establecera el
recorrido del paciente hasta el alta y el nivel sanitario donde se realizara el seguimiento
posterior:

- a) Si el médico de hospitalizacion valora que el paciente presenta criterios de inclusion en la
UIC hospitalaria establecera contacto con la enfermera de la misma para iniciar la educacion
sanitaria prealta y la cita de seguimiento precoz en dicha UIC.

- b) Si el paciente no presenta criterios de derivacion a la UIC, pero la enfermeria detecta en los
tests realizados al paciente criterios previamente consensuados para avisar a la gestora de casos

(puntuacién del test de Brass >11 puntos, cansancio del rol del cuidador, reingresador frecuente,
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incumplimiento terapéutico, gestion inadecuada de la propia salud o incluido en cuidados
paliativos), en estos casos,la preparacion del alta y la transmision de la informacion del ingreso
hospitalario al CSde referencia se realice via gestora de casos.

- ¢) Por ultimo, si el paciente ingresado presenta FEV1>40%, grado funcional previo I-Il NYHA
y no tiene criterios para derivar via gestora de casos, se podra realizar una derivacion directa
desde planta de hospitalizacion remitiendo informe de alta, “checklist” y hoja de continuidad

de cuidados via informatica al CS correspondiente.

B3. Algoritmo de sequimiento precoz conjunto médico-enfermeria en AP durante primer

ano de sequimiento.

Una vez dado de alta el paciente a AP, comienza el periodo vulnerable de reingresos para el
paciente por lo que se ha establecido un algoritmo de seguimiento conjunto precoz que se
muestra en laFigura 4 con una visita inicial de enfermeria de AP a las 48-72 h tras el alta y una
visita médica por el facultativo especialista en medicina de familia a los 7-15 dias.
Posteriormente, durante el primer afio post-alta se establecen visitas consecutivas conjuntas (0

intercaladas con enfermeria) al mes, a los 3 meses, 6 meses y al afio.

SEGUIMIENTO PRECOZ TRAS INGRESO POR IC:

= EDUCACION PREALTA POR ENFERMERIA
PLANTA HOSPITAL

* CITA CON ENFERMERIA AP: EVALUACION
CLINICA, COMPROBAR MEDICACION Y
OFRECER EDUCACION SANITARIA: PESO,
DIETA, SIGNOS ALARMA, ADHERENCIA AL 'I'I'O)
]

* VISITA MEDICA+ANALITICA
* TITULACION FARMACOS SEGUN GUIAS DE PC.

-

Figura 4. Algoritmo de seguimiento precoz en AP tras el alta por IC.

a) La visita inicial de enfermeria de AP a las 48-72 horas se realizard en el CS o en el

domicilio dependiendo de la capacidad de desplazamiento del paciente. En dicha visita la
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enfermeria de AP realizara una serie de actuaciones que se resumen en la hoja de valoracion
realizada para enfermeria para cada visita (figura 5) y que incluye:

- una primera valoracion clinica del paciente, de los sintomas o signos de alarma, control de
peso, tension arterial, frecuencia cardiaca y glicemia si es diabético. También se identificara el
cuidador principal y se proporcionard un teléfono de contacto del CS en caso de signos de
descompensacion o dudas en el tratamiento.

- Se reforzaran puntos basicos del autocuidado: importancia de realizar dieta sin sal y sin grasas,
control de peso diario y adherencia a la medicacion.

- Se realizara la primera conciliacion farmacoldgica comprobando que los medicamentos que
el paciente estd tomando coincidan en principio activo y dosis con los prescritos en el informe

de alta hospitalaria.

FICHA INSUFICIENCIA CARDIACA VISITA1 DIiA 2 POST-ALTA
FECHA VISITA:

REALIZADA POR: (IDENTIFICACION DUE)

VISITA REALIZADA EN DOMICILIO O CS? DOMICILIO CENT. SALUD
NOMBRE PACIENTE

APELLIDOS

NHC

EDAD

SEXO

DIAS HOSPITALIZADO

FECHA ALTA HOSPITAL
IDENTIFICADO CUIDADOR PRINCIPAL

Sl
TA SISTOLICA
TA DIASTOLICA

NO NO PRECISA|

PESO
PULSO

SI ES DIABETICO, GLICEMIA

MAS DISNEA QUE AL ALTA | NO

HABITOS TOXICOS? (TABACO, ALCOHOL) SI NO CUAL?
SE PESA TODO LOS DIiAS sl NO

2 KG PESO MAS QUE AL ALTA | NO

SABE LOS SIGNOS ALARMA si NO

HA NOTADO SIGNOS DE ALARMA si NO

SABE TLF CONTACTO CENTRO SALUD S| NO

HACE DIETA SIN SAL | NO

HACE DIETA SIN GRASA sl NO

HA COMENZADO MOVILIZACION sl NO

ADHERENCIA AL TTO REFORZADA? Sl NO

CONCILIACION MEDICACION REALIZADA? SI NO

A. MEDICACION CORRECTA si NO

B DISCREPANCIAS ENCONTRADAS Si NO

QUE DISCREPANCIAS? [ |
PROGRAMADA EXTRAC. ANALITICA 7 DIAS SI NO

Figura 5. Hoja de visita enfermeria seguimiento a las 48h postalta en AP.
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b) Entre los 7 y 15 dias tras el alta se realizara la primera visita médica por el facultativo
especialista en medicina de familia y extraccion de analitica de control por parte de enfermeria.
Se podra realizar una visita conjunta médico-enfermeria en 2 tiempos: Primero extraccion de
analitica de urgencias por parte de enfermeria para valoracion de funcién renal, hemograma y
electrolitos y posteriormente visita médica con resultados u opcionalmente realizar dicha visita
desdoblada: a los 7 dias visita de enfermeria y extraccion de analitica y a los 15 dias visita
médica con valoracion de resultados. En la visita médica se realizard una nueva valoracion
clinica del paciente, se valoraran las constantes (peso, tension arterial, ritmo y frecuencia
cardiaca) y los resultados de la analitica extraida. Se comprobara medicacion y se iniciara la
titulacion de los farmacos iniciados en el ingreso hospitalario (IECA/ARA 11, betabloqueantes,
ivabradina, antialdosterdnicos, ajuste de diuréticos, etc.) con el objetivo de conseguiruna TA'y
FC controladas.

Para facilitar la titulacion farmacoldgica se han elaborado unos protocolos consensuados con
los farmaceuticos del distrito sanitario y los especialistas de Cardiologia del hospital para los
principales farmacos con evidencia cientifica en IC , sus dosis de inicio, las dosis objetivo a
conseguir y algunos consejos de ajuste en caso de efectos adversos. También se han facilitado
algoritmos farmacoldgicos de titulacion de IECA/ARA 11, betabloqueantes e ivabradina en
disfuncion sistdlica?®y de manejo farmacologico para los pacientes con fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo preservada®*.

c) A los 30 dias, se realizard nueva visita por enfermeria en la que se volvera a controlar la
situacion clinica y de autocuidado del paciente y se comenzara con la educacion sanitaria
reglada individual. También se realizard una segunda visita medica para continuar titulacion de
farmacos y nueva analitica a criterio del facultativo para revalorar la funcion renal e iones
segun las modificaciones farmacoldgicas. A los 30 dias, se tiene que haber conseguido la
estabilizacion clinica del paciente.

d) Las siguientes visitas clinicas hasta completar el afio se seguimiento se podran realizar
conjuntamente medico-enfermeria a los 3-6-12 meses con analitica y valoracién de resultados
o0 hacerlas de forma intercalada con enfermeria: 3 meses analitica+facultativo AP -4 meses
enfermeria-6  meses analitica+facultativo AP -8 meses enfermeria-12 meses

analitica+facultativo AP.
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B4. Tests y educacion sanitaria por parte de enfermeria en AP.
B 4-1. TESTS.

Para evaluar la situacion clinica basal del paciente a su llegada a AP tras el ingreso y la

estabilizacion inicial, y antes de iniciar la educacion sanitaria reglada, se le realizaran al
paciente una serie de tests por parte de enfermeria: El cuestionario de calidad de vida Minnesota
living with heart failure Questionnaire, version espafiola; un test de la marcha de 6 minutos,
una valoracion inicial del autocuidado con la Escala europea de Autocuidado y el indice de
Charlson de comorbilidades. Al afio, tras haber impartido educacion sanitaria reglada y acabar
la fase de seguimiento clinico mas intenso, se repetirdn los tres primeros tests para valorar el
progreso clinico de los pacientes, su calidad de vida y los objetivos conseguidos en el
autocuidado con la educacion sanitaria realizada.

B 4-2. EDUCACION SANITARIA.

Tras el alta, enfermeria se encargara de continuar la educacion sanitaria iniciada en el hospital
reforzando en cada visita clinica los puntos basicos del autocuidado. A partir de la segunda
visita, se le ofrecera al paciente la realizacion de educacion sanitaria reglada. Esta educacion
podra ser individual o en tallares grupales dependiendo de la movilidad del paciente y las
caracteristicas del CS, y serd concordante con la que se realizd durante la fase de
hospitalizacion. Se ha optado por utilizar en AP los mismos materiales didacticos que ya se
estaban utilizando en la UIC en la fase extrahospitalaria. Se pretende asi disminuir la
variabilidad y que la informacion que reciba el paciente sea homogénea independientemente

del nivel en el que se realice el seguimiento.

2) CRONOGRAMA DE PUESTA EN MARCHA DEL PROYECTO
- Durante el afio 2015 se realizd la creacion del grupo de trabajo, las secciones de éste, el

muestreo aleatorio y el andlisis de la situacion actual, las reuniones y la elaboracion de los dos
protocolos consensuados.

- Durante el primer semestre de 2016 se esta realizando el periodo de difusién e implementacion
del proyectocon charlas para enfermeria de hospitalizacion (ya impartidas) y la realizacion de
3 talleres tedrico-practicos, acreditados por la agencia de calidad sanitaria andaluza (ACSA),
realizados por un médico de AP, una cardidloga y un enfermero gestor de casos de AP dirigidos
a dar a conocer a todos los directivos y personal implicado en los CS del Distrito el nuevo
modelo de trabajo a desarrollar asi como las herramientas necesarias (materiales didacticos para

enfermeria, “check-lists”incorporados como plantillas en las altas de hospitalizacion, etc.) .
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- A partir del segundo semestre 2016 se puso en marcha en proyecto y al afio se realizara una

valoracion de los primeros resultados.

CONCLUSIONES

Se necesita un cambio de nuestro sistema sanitario con desarrollo de programas y modelos
asistenciales méas orientados hacia la cronicidad que garanticen un tratamiento integral y mas
efectivo de los pacientes con IC y una mejor utilizacién de recursos. Estos modelos permiten
conseguir una reduccion en la mortalidad de los pacientes con IC, una mejoria de su calidad de
vida y una reduccion de reingresos hospitalarios por IC con el consiguiente ahorro econémico
para el sistema sanitario.

Nuestro trabajo de coordinacion para la transicion de cuidados, representa un proyecto original
e innovador en el ambito de la gestidn sanitaria de nuestro entorno geografico que ha supuesto
un importante esfuerzo de cooperacion de todos los profesionales sanitarios implicados tanto
en AP como en atencidn hospitalaria asi como de las direcciones de ambos.

Aungue complejo, queremos demostrar con este trabajo que el desarrollo e implantacion de un
proyecto de coordinacion para la IC de estas caracteristicas es factible con los recursos
disponibles y esperamos poder conseguir beneficios medibles en la mejoria de salud de nuestra
poblacion. Nuestro proyecto puede servir a su vez para impulsar la expansion de estos modelos

a otras areas de salud de nuestro entorno.
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CAPITULO IV-VI. RESULTADOS DE DIVULGACION CIENTIFICA Y
CREACION DE NUEVAS UIC.

1. CONTEXTO.

Dado, como se ha comentado previamente, el problema tan importante que representa la IC
en nuestra comunidad, en 2013, desde la Sociedad Andaluza de Cardiologia (SAC) se cred un
grupo de trabajo de IC para promover en consonancia con el Proceso Asistencial Integrado de
IC, la creacion de Programas y Unidades de IC a nivel andaluz con la intencién de fomentar la
colaboracion interniveles de Cardidlogos, Internistas, médicos de familia y profesionales de
enfermeria en la asistencia sanitaria de los pacientes con IC. Desde este grupo de redacté un
documento con una propuesta de trabajo: una “Red andaluza de asistencia a la IC” cuyos

objetivos principales se enumeran a continuacion:

1.- El objetivo general de esta propuesta del grupo de trabajo de IC de la SAC es mejorar la
atencion a los pacientes con IC en Andalucia, a través de una mejor coordinacion y
aprovechamiento de los recursos disponibles en forma de una red andaluza de unidades y
programas de insuficiencia cardiaca. Esta red actuaria como elemento facilitador del
cumplimiento de los objetivos contemplados en el PAI de IC.

2.- Para conseguir este objetivo general, se proponen los siguientes objetivos especificos:

a) Cada centro hospitalario publico andaluz debe tener una unidad especifica de IC, con
estructura y organizacion variable segun las caracteristicas del centro. En términos generales,
los hospitales de tercer nivel deben tener una “unidad de IC especializada” o “avanzada” si
dispone de trasplante cardiaco, mientras que el resto de centros hospitalarios pueden estar
dotados de una “unidad comunitaria de 1C”.

b) Debe existir una coordinacion de las unidades de IC especializadas con las comunitarias
de su area y con las unidades de trasplante cardiaco ya existentes (avanzadas).

c) Debe crearse unared, cuyo ambito sea el conjunto del sistema salud publico andaluz, que
coordine a todas las unidades de IC en Andalucia.
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2. MEDIDAS DESARROLLADAS.

A) Entre las medidas realizadas para desarrollar esta red se proponia fomentar cursos que
ayudaran a aumentar los conocimientos de los profesionales en IC y facilitarles la creacion de
UIC desde las UICs que ya estaban funcionando en Andalucia. Con esos objetivos, en
Diciembre 2013 se realizé en Granada “el primer curso tedrico-practico de formacion de
Unidades de IC ” que fue acreditado por la agencia de calidad sanitaria andaluza (ACSA) y
por la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).

FORMACION DE

UNIDADES DE INSUFICIENCIA CARDIACA

CURSO TEORICO-PRACTICO
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES

JUEVES 12 ¥ VIERNES 13 DE DICIEMBRE 2013

Tras la buena acogida de este curso por los profesionales asistentes, se realizaron dos cursos
mas en 2015 y 2016, habiendo realizado este afio, en febrero 2017 el “1V curso de formacion
en IC y Unidades de IC” a nivel nacional y con mas de doscientos asistentes igualmente
acreditado por la ACSA y por la SEC (8,64 créditos).

eV Curso ¢
= FOrmacion en

"GRAMNADA, 3y 4 FEBRERO 2017
COMPLEID HOSPITALARID
UINIDAT DE INSUFICIENCIA CARCHACA, CARTIGLOGIA UNIVERSITARIO © GRANADA

| COMPLEIO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE GRANADA
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Como resultado del apoyo brindado en estos cursos a los profesionales de los grupos
“emergentes” que asistieron, se han iniciado en Andalucia en estos afios:

- La UIC del Complejo Hospitalario de Jaén

- La UIC del Hospital de Jerez

- La UIC del Hospital de Ubeda

- La UIC del H. Virgen Macarena de Sevilla

- La UIC del H. Juan Ramon Jiménez de Huelva
- La UIC del H. de Puerto Llano, Cadiz.

B) Por otro lado, se ha intentado desde el principio que este documento fuera un documento de
consenso por lo que se ha contactado con el resto de sociedades cientificas involucradas en el
cuidado de los pacientes con IC habiendo sido firmado, ademas de por la SAC, por:

- La Sociedad Espafiola de Médicos de AP (SEMERGEN Andalucia)

- La Sociedad Espafiola de Medicina de urgencias y emergencias (SEMES Andalucia)

- La Asociacion de enfermeras de Hospitales de Andalucia (ASENHOA)

- La Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFY C)

Finalmente, la Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI), en relacion con este
documento Yy la existencia previa de programas de IC liderados por Ml (UMIPICS) con muy

buenos resultados!®*

se unié a la propuesta de la “Red Andaluza” firmando un documento
conjunto entre la SEC y la SEMI en Noviembre 2016: “ Creacidn de programas de atencién al
paciente con IC”***manifestando asi el interés de ambas sociedades en promover estos modelos
sanitarios: los programas y Unidades de IC en todos los niveles asistenciales y de realizar un
proceso de acreditacion conjunta extrapolando el de SEC-EXCELENTE desarrollado por la

SEC.
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V. CONCLUSIONES
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V. CONCLUSIONES

De acuerdo con los resultados presentados, las principales conclusiones de esta Tesis

Doctoral son:

1. La creacion y desarrollo de la UIC multidisciplinar del Hospital Virgen de las Nieves ha
permitido analizar las caracteristicas clinicas de los pacientes con IC de nuestra area sanitaria y
brindarles un seguimiento precoz post-hospitalizacion y un tratamiento integral cardioldgico,
tanto por parte medica como de enfermeria, con optimizacion de farmacos, fomento de la

educacidn sanitaria e intervenciones precoces ante las descompensaciones.

2. Como resultados clinicos de esta labor asistencial cardiologica integral hemos conseguido una
buena adherencia farmacoldgica a las guias de préctica clinica, una disminucién de
reingresos hospitalarios, estancia media y visitas a urgencias asi como una mejoria en la
calidad de vida, el autocuidado y los indices de depresion de los pacientes que realizan

seguimiento en nuestra UIC.

3. Como resultado de las colaboraciones multidisciplinares con otras especialidades y
subespecialidades hemos realizado diagnosticos etioldgicos complejos, hemos brindado apoyo
psicoldgico a los pacientes de la UIC, y nos han ayudado a mejorar el tratamiento de los pacientes

con signos de caquexia cardiaca y a fomentar habitos de vida cardiosaludables en la poblacion.

4. A nivel cientifico hemos participado en numerosos proyectos de investigacion multicéntricos,
hemos publicado y comunicado resultados de esta labor cientifica tanto a nivel nacional como

internacional y tenemos trabajos de colaboracion en marcha con otras instituciones.

5. Hemos desarrollado y puesto en marcha un proyecto de coordinacion interniveles con Atencion
Primaria para mejorar la transicion de cuidados y los resultados en salud de los pacientes con IC.

6. Y por altimo, hemos organizado cursos divulgativos de IC y creacion de Unidades de IC a
nivel andaluz y nacional para fomentar el conocimiento del problema de la IC en nuestra sociedad

y facilitar a otros profesionales la creacion de nuevas unidades de IC en nuestro medio.
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Adherence to the ESC Heart Failure Treatment Guidelines in Spain: ESC Heart
Failure Long-term Registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: To estimate the percentage of heart failure patients in Spain that received
the European Society of Cardiology recommended treatments, and in those that did not, to determine the
reasons why.

Methods: The study included 2834 consecutive ambulatory patients with heart failure from 27 Spanish
hospitals. We recorded general information, the treatment indicated, and the reasons why it was not
prescribed in some cases. In patients who met the criteria to receive a certain drug, true undertreatment
was defined as the percentage of patients who, without justification, did not receive the drug.
Results: Intotal, 92.6% of ambulatory patients with low ejection fraction received angiotensin converting
enzyme inhibitors or angiotensin receptor blockers, 93.3% beta-blockers, and 74.5% mineralocorticoid
receptor antagonists. The true undertreatment rates were 3.4%, 1.8%, and 19.0%, respectively. Target
doses were reached in 16.2% of patients receiving angiotensin converting enzyme inhibitors, 23.3% of
those with angiotensin receptor blockers, 13.2% of those prescribed beta-blockers, and 23.5% of those
with mineralocorticoid receptor antagonists. Among patients who could benefit from ivabradine, 29.1%
received this drug. In total, 36% of patients met the criteria for defibrillator implantation and 90% of them
had received the device or were scheduled for implantation, whereas 19.6% fulfilled the criteria for
resynchronization therapy and 88.0% already had or would soon have the device. In patients who met the
criteria, but did not undergo device implantation, the reasons were not cost-related.

Conclusions: When justified reasons for not administering heart failure drugs were taken into account,
adherence to the guideline recommendations was excellent. Exclusive use of the percentage of treated
patients is a poor indicator of the quality of healthcare in heart failure. Measures should be taken to
improve the attainment of optimal dosing in each patient.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
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Abreviaturas

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II

ARM: antagonistas del receptor mineralocorticoideo

BB: bloqueadores beta

FE: fraccion de eyeccion

IC: insuficiencia cardiaca

IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca (IC) continGia siendo un problema
creciente de salud y supone una carga importante para el sistema
sanitario y la sociedad en general, carga que es previsible que
aumente en el futuro préximo'.

Determinados tratamientos, algunos de incorporacion
reciente’>, han demostrado su eficacia en la reduccién de eventos,
en especial reingresos. Sin embargo, la incorporaciéon de estos
avances a la practica clinica cotidiana suele ser lenta y, como
resultado, se ha documentado repetidamente en el pasado una
separacion entre lo aceptado y recogido en las guias de practica
clinicay la practica clinica habitual, tanto en el caso de la IC** como
en otras condiciones®’. Recientemente, en el caso de la IC, se ha
informado que, en Europa, la distancia entre las recomendaciones y
lo que se hace es mucho menor de lo que se habia informado
previamente cuando se tiene en consideracion de manera apropiada
las razones justificadas para no administrar la terapia en cuestion®.

El registro de IC a largo plazo de la Sociedad Europea de
Cardiologia (ESC) ESC Heart Failure Long-Term Registry®, en el
que Espafia tiene una participacion destacada aportando
el 28,4% de todos los pacientes incluidos en Europa (3.536 de
12.440), ofrece una buena oportunidad para evaluar la adecuaciéon

a las recomendaciones europeas>®° del tratamiento que reciben los
pacientes con IC en la practica clinica habitual en Espafa, tanto
los ingresados como los ambulatorios.

Asi, el objetivo principal de este trabajo es estimar la proporcion
de pacientes con IC atendidos en Espafla que reciben los
tratamientos recomendados por la guia de la ESC de 2012, asi
como las razones de que no los reciban, en su caso.

METODOS
Diseiio del estudio y centros

El ESC Heart Failure Long-Term Registry es un estudio observa-
cional prospectivo y multicéntrico de pacientes con IC que acuden
a 211 centros de cardiologia de 21 paises europeos y mediterraneos
que son miembros de la ESC, uno de ellos Espafia.

El objetivo principal del ESC Heart Failure Long-Term Registry es
describir la epidemiologia clinica de pacientes ambulatorios y
hospitalizados con IC y los procesos diagndsticos y terapéuticos
(incluyendo la organizacion de programas de manejo de la IC)
aplicados a estos pacientes en toda Europa y los paises medite-
rraneos.

El disefio y coordinacion se realizan por el departamento EUR
Observational Research Program (EORP) en la European Heart
House de la ESC, que proporciona soporte a los comités,
coordinadores nacionales y centros participantes'®. La inclusién
de datos se realiza en una base de datos comin telematica
que limita inconsistencias y errores en la entrada de datos,
dispone de ayudas online para variables clave y cada centro tiene
acceso a sus datos y el coordinador nacional a todos los de su
pais.

El namero de centros participantes en cada pais se determind
en funcién de la poblacién de ese pais y, en la medida de lo posible,
con una representacion geografica equilibrada y teniendo en
cuenta el diferente grado de complejidad del servicio de
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cardiologia. La eleccion de los centros (anexo) se realizo a través de
la sociedad nacional de cardiologia y la seccion de IC, segin lo
establecido por los registros/encuestas del EORP'".

Pacientes

Durante el periodo de inclusion (abril de 2012-abril de 2013) se
incluy6 (1 dia a la semana durante 12 meses consecutivos) a todos
los pacientes mayores de 18 afios ambulatorios con IC atendidos en
la consulta externa, asi como los hospitalizados ese mismo dia por
IC aguda (bien IC de novo o descompensacion aguda de IC previa)
por requerir terapia intravenosa (inotrdpicos, vasodilatadores o
diuréticos). El investigador principal a nivel de cada centro (local)
organizo la recogida de informacién segin su criterio, realizada
habitualmente por personal sin actividad clinica asignado al
proyecto.

Se realiz6 también una visita de seguimiento al afio, presencial o
telefonica (datos no presentados en este articulo). En este andlisis
se incluye solo a los pacientes ambulatorios (IC crénica). De
los pacientes para los que las recomendaciones de la guia son mas
sblidas (IC con fracciéon de eyeccion [FE] reducida), se analizé la
adherencia a la guia de la ESC sobre IC de 2012, recogiendo si
recibian el tratamiento recomendado en dicha guia sobre
inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IECA)/antagonistas del receptor de la angiotensina Il (ARA-II),
antagonistas del receptor mineralocorticoideo (ARM) e ivabradina;
las dosis de cada farmaco y si eran las dosis objetivo de los ensayos
clinicos. Se analiz6 también la razén de que no recibieran dichos
farmacos o de que no se alcanzaran las dosis objetivo de los
ensayos clinicos, en su caso.

El ESC Heart Failure Long-Term Registry tiene un programa de
calidad que incluye la realizacién de auditorias a alrededor del 10%
de los centros participantes, seleccionados al azar. Dos centros
fueron auditados en 2013 en Espaiia.

El estudio fue aprobado por el comité de ética de cada centroy
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Tabla 1
Caracteristicas basales de los pacientes

Icc
Pacientes (n) 2.834
Edad (afios) 65 [56-73]
Mujeres 28,5
IMC 28 [25-31]
PAS (mmHg) 120 [110-134]
PAS < 110 mmHg 32,7
FC (Ipm) 70 [60-76]
FC > 70 (Ipm) 50,2
FE (%) 35 [28-46]
FE > 45% 254
Clase funcional de la NYHA III-IV 17,0
Congestion pulmonar o periférica 51,7
Tercer ruido 2,9
Hipoperfusion periférica/frio 2,0
Insuficiencia mitral 133
Estenosis aortica 3.1
Hospitalizacion previa 51,4
Diagnostico de IC > 12 meses 63,4
Etiologia isquémica 38,5
Fibrilacién auricular 33,6
Diabetes mellitus 35,1
Enfermedad arterial periférica 12,1
Hipertension arterial 55,9
EPOC 14,8
Apnea del suefio 8,3
ACV/AIT 8,3
Disfuncién renal 15,7
Disfuncion hepética 2,5
Depresion 9,0
Marcapasos 6,0

todos los pacientes aportaron su consentimiento informado antes
de su inclusién.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como mediana [primer y
tercer cuartil] y las categoricas, como porcentajes. Los analisis se
realizaron centralizadamente con el software del sistema SAS
(SAS Institute, Inc.; Cary, North Carolina, Estados Unidos) por
personal de apoyo del departamento EORP de la European Heart
House.

RESULTADOS

Se presentan los resultados correspondientes a 2.834 pacientes
ambulatorios (grupo de IC crénica) incluidos en los
centros espafioles. No se presentan resultados del grupo de
pacientes ingresados (n = 702 en Espafia) porque la guia ofrece
recomendaciones de bajo nivel de evidencia para ellos. Los
27 hospitales participantes en Espafla incluyen centros con
diferente grado de complejidad organizativa: 19 centros con toda
la oferta de servicios cardiologicos, incluidos intervencionismo
cardiaco (hemodinamica, realizacion de resincronizacion cardiaca
o implante de desfibriladores) y cirugia cardiaca (en el caso de
Espafia, la mayor parte de ellos realizan también trasplante
cardiaco); 4 centros con intervencionismo cardiaco, pero sin
cirugia cardiaca, y 4 centros con servicios o unidades de
cardiologia, pero sin intervencionismo cardiaco ni cirugia cardiaca.

AIT: accidente isquémico transitorio; ACV: accidente cerebrovascular; EPOC:
enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FC: frecuencia cardiaca; FE: fraccion de
eyeccion; IC: insuficiencia cardiaca; ICC: insuficiencia cardiaca cronica; IMC: indice
de masa corporal; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; PAS:
presion arterial sistélica.

Salvo otra indicacion, los valores expresan porcentaje o mediana [primer y tercer
cuartil].

" Grupo de pacientes ambulatorios.

Caracteristicas generales

En la tabla 1 se recogen las caracteristicas de los pacientes.
Destaca que es una poblacion relativamente joven (la mitad es
menor de 65 afios), mayoritariamente masculina y en la que solo
1 de cada 4 tiene FE conservada (> 45%).

Tratamientos farmacologicos en pacientes ambulatorios

Se prescribi6 un IECA/ARA-II al 86,8% de los pacientes
ambulatorios, mientras que las cifras para bloqueadores beta
(BB) y ARM fueron el 88,7 y el 63,8% respectivamente (tabla 2).
Entre los pacientes con FE reducida (FE < 40% o < 35% en el caso
de ARM), perfil de pacientes recogidos en la guia de la ESC de
2012 para recibir estos tratamientos, se indicaron IECA/ARA-II, BBy
ARM al 92,6, el 93,3 y el 74,5% respectivamente. Mas atn, al 65,4%
(795/1.216) del grupo de pacientes con FE < 35%, se le indicaron los
tres farmacos (IECA y/o ARA-II, BB y ARM).

Si se considera también la ivabradina, entre los pacientes
ambulatorios con ritmo sinusal, FE < 35% y frecuencia cardiaca
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Tabla 2
Tratamiento farmacol6gico en pacientes ambulatorios con insuficiencia cardiaca

Tratamientos Poblacion FE reducida® FE preservada®
total (< 40%) (> 40%)
(n=2.409) (n=1.526) (n=883)
IECA/ARA-IT 86,8 92,6 76,8
IECA 58,7 64,6 48,5
Ramipril® 40,6 429 35,3
Enalapril® 51,4 49,1 56,5
Perindopril® 1.1 0,4 2,8
Bloqueadores beta 88,7 93,3 80,9
Carvedilol® 52,3 55,0 46,9
Bisoprolol” 374 36,3 39,6
Metoprolol® 1,0 09 13
ARA-II 28,9 291 28,5
Candesartan® 32,0 35,1 26,6
Losartan® 30,5 31,1 294
Valsartan” 236 228 25,0
ARM* 63,8 74,5 52,9
Espironolactona® 50,0 47,6 53,4
Eplerenona” 49,6 52,2 45,38
Canrenona® 0,1 0,1 0,0
Diuréticos 78,5 833 70,1
Digitdlicos 20,3 22,0 17,3
Estatinas 62,4 66,7 54,8
Antiplaquetarios 433 48,6 34,3
Anticoagulantes orales 42,6 419 43,7
Amiodarona 10,2 113 83
Ivabradina® 14,5 19,7 92
Nitratos 15,7 16,8 13,6
Antagonistas del calcio 8,8 5,6 14,5

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; ARM: antagonistas del
receptor mineralocorticoideo; FE: fraccion de eyeccion; IECA: inhibidores de la
enzima de conversién de la angiotensina.

Los datos expresan porcentaje.

2 En el caso de los antagonistas del receptor mineralocorticoideo e ivabradina, los
grupos de fraccion de eyeccion disminuida o conservada son fraccion de eyeccion
< 35% (n=1.216) y fraccién de eyeccién > 35% (n=1.193).

b Proporcion del total que toma alguno de los firmacos del grupo correspon-
diente.

> 70 lpm, el 70,9% de los pacientes (249/351) no se tratan con
ivabradina. De igual manera, en este mismo subgrupo particular,
solo al 21,6% de los pacientes (76/351) se les indic6 un farmaco de
los cuatro grupos (IECA y/o ARA-II, BB, ARM e ivabradina).

En una parte importante de los pacientes a los que no se indican
tratamientos recogidos en la guia (IECA y/o ARA-II, BB y ARM) hay
una justificacion para hacerlo asi. En la figura 1 se presenta la
distribucién de los pacientes ambulatorios con baja FE (< 40%), en
funcién de si reciben o no cada uno de los tres grupos principales de
farmacos ya mencionados y las causas de que no los recibieran, en
su caso. Se observa que, respecto a las cifras presentadas de
pacientes que no reciben cada tratamiento, el infratratamiento real
(pacientes a los que no se prescribe el tratamiento en cuestion ni se
recoge razon alguna para no prescribirlo) es del 3,4, el 1,8 y el 19,0%
para IECA y/o ARA-II, BB y ARM respectivamente.

En la tabla 3 se muestra que solo una pequeiia proporcién de los
pacientes ambulatorios con baja FE alcanzan las dosis objetivo de
los ensayos clinicos con los farmacos considerados (el 16,2% con
IECA, el 23,3% con ARA-II, el 13,2% con BB y el 23,5% con ARM). En
muchos casos existe justificacion clinica, lo que indica que la dosis
recibida es la 6ptima para dicho paciente, pero en al menos 1 de
cada 4 pacientes (o 1 de cada 2 en el caso de ARM) no se recoge
justificacion alguna.

Uso de dispositivos en pacientes ambulatorios

En la figura 2 se muestra la distribucion de pacientes
ambulatorios segin tengan o no indicacion de implante de
desfibrilador y terapia de resincronizacion cardiaca y si ya lo
tienen implantado o las razones de que, teniendo indicacién, no
lo reciban. El 64,0% de los pacientes no cumplen criterios recogidos
en la guia para la indicaciéon de desfibrilador, y el 80,4% no los
cumple para terapia de resincronizacion cardiaca. De los pacientes
que cumplen criterios de desfibrilador, el 78% (788/1.016) ya lo
tiene implantado y en un 12% adicional ya esta planeado su
implante. En el caso de la terapia de resincronizacion cardiaca, el
74% (406/549) de los que cumplen criterios ya lo tienen
implantado y un 14% (76/549) lo tiene planeado. De la proporcion
del total de pacientes que cumplen criterios pero no esta planeado
el implante (el 10 y el 12% para desfibrilador y terapia de
resincronizacion cardiaca respectivamente), la principal causa es la
falta de certeza acerca de la indicacion en ese caso.

DISCUSION

Este estudio pone de manifiesto lo particular del tratamiento en
cada paciente en el caso de la IC y lo poco apropiado que resulta
utilizar solo la proporcién de pacientes tratados como indicador de
la calidad de la atenci6n sanitaria de una enfermedad concreta.
Este estudio mejora estudios anteriores en que se han recogido de
manera exhaustiva, y muy cuidadosa gracias a la aplicaciéon
disponible, tanto los farmacos y dosis administradas como las
razones para no administrar farmacos aparentemente indicados o
no alcanzar los objetivos de dosis (segln los ensayos clinicos). Asi,
respecto a estimaciones previas procedentes del Registro Europeo
de IC Piloto ESC-HF Pilot'!, en las que solo se informa de la
proporcion de pacientes tratados (el 88,5, el 86,7 y el 43,7% de
administracion de IECA/ARA-II, BB y ARM; respectivamente),
cuando se tiene en consideracion las razones justificadas para
no administrar un determinado tratamiento, se observa que en
Espafa el problema real del infratratamiento es casi residual en el
caso de los IECA/ARA-Il y BB (el 3,4 y el 1,8%). Sin embargo,
en el caso de los ARM aiin queda un margen de mejora amplio
(el 19,0% de infratratamiento real).

El estudio también trae a primer plano una observacion con
implicaciones importantes para la practica clinica: mientras que el
cumplimento de la guia en lo que se refiere a indicar tratamientos
en comparaciéon con el resto de Europa ha mejorado mucho
respecto a la situacién hace diez afios, cuando en Espafia se
registraba el uso mas bajo de BB e IECA de los paises participantes
(alrededor del 10 y el 40% respectivamente)'? y es ahora excelente
(con la salvedad, tal vez, de los ARM), no sucede lo mismo con el
logro de las dosis objetivo segln los ensayos clinicos; la gran
mayoria de los pacientes no alcanzan las dosis objetivo de los
tratamientos que se indican. En una proporcién importante de
los pacientes que no alcanzan las dosis objetivo hay una razén
clinica sélida (en fase de titulacion o haber llegado ya a la dosis
maxima tolerada por sintomas o toxicidad, fundamentalmente);
por lo tanto, estos pacientes reciben su dosis 6ptima (es decir, la
maxima «dosis posible» en cada caso) aunque no sea la «dosis
objetivo». Pese a esto, todavia en 1 de cada 4 pacientes (1 de cada
2 en el caso de los ARM) no se recoge ninguna causa para no
alcanzar la dosis. Estos porcentajes deben considerarse la peor
estimacién con la informacién disponible, ya que, incluso en un
registro realizado con el cuidado y la calidad del presente, es
posible, debido a la propia naturaleza del tratamiento del proceso
de IC (en el que participan diferentes profesionales en diferentes
entornos a lo largo del tiempo), que la informacién sobre razones
para no alcanzar la dosis objetivo no estuviera disponible en
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Tabla 3

Logro de la dosis objetivo en los tratamientos farmacoldgicos recomendados en pacientes ambulatorios con fraccion de eyeccion reducida

Alcanzan dosis objetivo

No alcanzan dosis objetivo

Razén para no alcanzar dosis objetivo

IECA (977 pacientes) 158 (16,2) 819 (83,8) Todavia en fase de titulacion 248 (30,3)
Hipotension sintomatica 254 (31,0)
Empeoramiento de la funcion renal 48 (5,9)
Hiperpotasemia 37 (4,5)
Tos 3(04)
Angioedema 1(0,1)
Otros/desconocido 228 (27,8)
ARA-II (395 pacientes) 92 (23,3) 303 (76,7) Todavia en fase de titulaciéon 91 (30,0)
Hipotensi6én sintomatica 97 (32,0)
Empeoramiento de la funcion renal 27 (8,9)
Hiperpotasemia 8(2,6)
Angioedema 2 (0,7)
Otros/desconocido 78 (25,7)
Bloqueadores beta (1.413 pacientes) 186 (13,2) 1.227 (86,8) Todavia en fase de titulacién 425 (34,6)
Hipotensi6n sintomatica 240 (19,6)
Bradiarritmia 111 (9,0)
Empeoramiento de la IC 39(3,2)
Broncospasmo 33 (2,7)
Empeoramiento EAP 22 (1,8)
Disfuncién sexual 7 (0,6)
Otros/desconocido 350 (28,5)
ARM (905 pacientes) 213 (23,5) 692 (76,5) Todavia en fase de titulacién 185 (26,7)
Hiperpotasemia 72 (104)
Empeoramiento disfuncién sexual 84 (12,1)
Ginecomastia 4(0,6)
Otros/desconocido 347 (50,1)

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina II; ARM: antagonistas del receptor mineralocorticoideo; EAP: enfermedad arterial periférica; IC: insuficiencia cardiaca;

IECA: inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina.
Los datos expresan n (%).

ocasiones para la persona encargada de recoger la informacion
solicitada en cada centro. La otra parte, que debe ser sustancial por
lo lejos que se encuentra este registro de los logros de dosis
objetivo de los ensayos clinicos, es la parte achacable a las
dificultades de establecer un programa de titulacién de farmacos
de IC riguroso (que implica muchas visitas y analisis de laboratorio,
para ajustar cuidadosamente el tratamiento a cada paciente) en el
que se atienda al paciente cuando y donde necesita que le vean y no
en funciéon de las disponibilidades de la atencion regular vy,
necesariamente, limitada. Esto es una limitacién para aprovechar
los recursos terapéuticos disponibles y pone de relieve la necesidad
de establecer programas integrados que trasciendan el hospital e
incluyan a profesionales sanitarios de perfil muy variado
(especialistas hospitalarios y comunitarios, enfermeria, etc.)'>.

Este estudio tiene la ventaja respecto a otros registros
realizados en Espafia, algunos muy recientes*'*', de que, por
un lado, permite la comparacion directa con el registro europeo del
que forma parte, proyecto angular de la ESC, pues la metodologia es
idéntica, y por otro, es un registro activo, en el sentido de que se
sigue incluyendo a pacientes y dandoles seguimiento. Asi, la
situacion respecto al infratratamiento real es practicamente
idéntica a la del conjunto del estudio europeo® (incluidos los
centros espafoles), mientras que es ligeramente peor en Espafia en
cuanto a proporciéon de pacientes que alcanzan dosis objetivo
segiin los ensayos clinicos®, también baja en Europa.

Respecto a fairmacos de mas reciente disponibilidad, como
la ivabradina, parece que la incorporacion es mas rapida en Espaiia
que en el conjunto de Europa, tanto en pacientes con FE reducida

(el 19,7 frente al 10,5%) como en el total de los pacientes
ambulatorios (el 14,5 frente al 8,5%)%, y no obstante hay que tener
en cuenta que en el subanalisis de Espafa, en el caso de la
ivabradina, se defini6 FE reducida como < 35%, mientras que en el
analisis de Europa se definié6 < 45%°. En un estudio espafiol en
pacientes ambulatorios realizado alrededor de 1 afio antes, esta
cifraes del 7,2%'°. Pese a esta mejora, la proporcion de pacientes en
Espafia que cumplen criterios para recibir ivabradina y no la
reciben es atn alta: de los pacientes ambulatorios con ritmo
sinusal, FE < 35% y frecuencia cardiaca > 70 Ipm, solo la recibe el
29,1%, lo que refleja una vez mas el tiempo entre la demostracion
del beneficio de determinada intervencién y su incorporacion a la
practica clinica. Este aspecto debera revaluarse en el futuro, ya que
la ivabradina, a diferencia de otros farmacos, se incluye por
primera vez en la guia de 2012, cuya publicacién fue practicamente
simultanea al inicio de la recogida de datos en este registro en
Espaiia. Este dato para el conjunto de Europa no esta publicado, lo
que impide la comparacién directa en el subgrupo de pacientes
en que la guia recomienda su uso.

En lo que se refiere al uso de dispositivos, en esta época de crisis,
parece que las razones de no implantarlos a pacientes en quienes
estarian indicados no son de indole econémica exclusivamente en
casi ningln caso. No puede descartarse, no obstante, que los
propios médicos estén gestionando el uso de recursos teniendo en
cuenta las dificultades econémicas existentes, pero las implica-
ciones de esto son de muy diferente indole que si la situacion
pudiera atribuirse a no hacer implantes por razones exclusiva-
mente econdmicas.
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IECA/ARAII

« Hipotension sintomatica (n=1;4,6%)

IECA/ARAII gitp;srpotasemia (r:n=_3;1.12,22f;
1,0% PP

No tolerado (n=139; 2,6%)

No * Empeoramiento de la funcion renal (n=4;10,3%)
7,4% « Hipotension sintomatica (n=31;79,5%)
* Hiperpotasemia (n=1;2,6%)

* Angioedema (n=0;0,0%)

* Otro (n=3;7,7%)

n=1.526

Bloqueadores beta

n=1.526

ARM

n=1.526

Contraindicado
« Disfuncion renal grave

(n=22;1,4%)
(n=17;77,3%)

Infratratamiento real

(n =52; 3,4%) |

Contraindicado

* Asma/EPOC

« Bradiarritmia

* Hipotensién sintomatica
« Otro

(n=11;0,7%)
(n=2;18,2%)
(n=3;27,3%)

(n=1;9,1%)
(n=5;45,4%)

No tolerado

* Broncospasmo

« Empeoramiento arteriopatia periférica
« Hipotension sintomatica

« Bradiarritmia

* Empeoramiento de la IC

« Disfuncion sexual

« Otro

(n=65;4,3%)
(n=13;20,0%)
(n=1;1,5%)

(n =22; 33,9%)
(n=8;12,3%)
(n=8;12,3%)
(n=1;1,5%)
(n=12; 18,5%)

Infratratamiento real

(n=27;1,8%) |

Contraindicado
 Hiperpotasemia
« Disfuncion renal
« Otro

(n=72;4,7%)
(n=21;29,2%)
(n =49; 68,1%)

(n=2;2,8%)

No tolerado

* Hiperpotasemia

« Empeoramiento disfuncién renal
« Ginecomastia

« Otro

(n = 39; 2,6%)
(n=13; 33,3%)
(n=13; 33,3%)

(n =0; 0,0%)
(n=13; 33,3%)

Infratratamiento real

(n=290; 19,0%)

Figura 1. Motivo de que no se utilicen los tratamientos recomendados para pacientes (n = 1.526) con fraccion de eyeccion reducida (< 40%). ARA-II: antagonistas del
receptor de la angiotensina II; ARM: antagonistas del receptor mineralocorticoideo; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IC: insuficiencia cardiaca;
IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina.
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Desfibrilador

No indicado,
1.813 (64,0%)

Ya implantado,
788 (27,8%)

Indicado,
228 (8,1%)

Desconocido,
5(0,2%)

No planeado,
107 (3,8%)

Planeado,
121 (4,3%)

Problemas
logisticos
o de costes, 13

Incertidumbre en Negativa
las indicaciones, del paciente,

58 27 9

Desconocido,

Resincronizador

No indicado,
2.279 (80,4%)

Ya implantado,
406 (14,3%)

Indicado,
143 (5,1%)

Desconocido,
6 (0,2%)

Planeado,
76 (2,7%)

No planeado,
67 (2,4%)

Problemas
logisticos
o de costes, 7

Incertidumbre en Negativa
las indicaciones, del paciente,
42 12

Desconocido,
6

Figura 2. Tasa de implantes de desfibrilador automatico implantable y terapia de resincronizacion cardiaca y razones de que no se implanten en pacientes

ambulatorios (n = 2.834).

Limitaciones

Algunas de las potenciales limitaciones del estudio ya se han
mencionado en otros apartados de la discusion. La principal es que
es imposible acreditar con la informacion disponible que la entrada
de pacientes haya sido exhaustiva e igual en todos los centros
esparioles. Asi, algunos hospitales incluyeron a menos pacientes
que otros de similares tamafio y complejidad. Afortunadamente,
esto sucedié en muy pocos centros y, por otra parte, se han hecho
grandes esfuerzos por simplificar el protocolo y mejorar la
posibilidad de incluir a todos los pacientes consecutivos en
los dias de registro; aunque no se ha confirmado que sea asi
en todos los centros, las auditorias realizadas en dos centros
espafioles indican buena calidad en el seguimiento del protocolo
del estudio (datos no publicados, comunicacion personal del staff
del EORP). Como reflejo de la buena inclusion de pacientes por los
centros participantes, Espaiia fue el pais que mas pacientes incluyo
en el registro de todos los participantes. Otra posible limitacion se
relaciona con el procedimiento de seleccion de centros partici-
pantes, que no fue al azar. De hecho, entre los centros interesados,
se permitio la inclusiéon de un mayor nimero de hospitales de
maxima complejidad de lo que aconsejaba el protocolo!!, lo
que resultd en menos participacion de centros con un nivel de
complejidad menor. Esto es reflejo de la organizacion de la IC en
Espafia: los centros de menos complejidad no solo no tienen
unidad de IC, sino que con frecuencia la atencion a estos pacientes
es responsabilidad de otros profesionales (medicina interna), y los
cardidlogos quedan preferentemente para la realizacion de
pruebas complementarias. El listado final creemos que recoge el
perfil variado de los centros existentes en los que la responsabi-
lidad de la atencion al paciente con IC es del cardidlogo, y ofrece
una buena representaciéon geografica por si este pudiera ser un
factor importante en las estimaciones que se realizan. El disefio de
la base de datos y la aplicacion para la entrada de datos, con
informacion online, por ejemplo, de las dosis recomendadas,
garantizan una buena calidad de datos y permiten explorar

aspectos hasta ahora poco abordados, como las causas de no
alcanzar las dosis recomendadas.

En resumen, considerando razones justificadas para no adminis-
trar farmacos a pacientes con FE reducida, el cumplimiento de la guia
es excelente. La proporcion de pacientes tratados usada aislada-
mente es un mal indicador de calidad de la asistencia en IC. Es
necesario cambiar el foco desde el énfasis en la indicacién de
tratamientos a introducir medidas que mejoren el logro de las dosis
optimas para cada paciente (que tiene en cuenta la dosis maxima
tolerada segin tolerancia clinica, hemodindmica y/o toxicidad). Por
Gltimo, el mantenimiento continuo del registro supone un magnifico
instrumento para monitorizar la calidad del tratamiento de la IC en
Espafia y permite la comparaciéon con el resto de Europa para
identificar fortalezas y carencias'’ y disefiar mejoras en su caso.
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ANEXO. RELACION DE CENTROS POR PROVINCIAS E INVESTIGADORES ESPANOLES

A Corunia

Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia e Instituto
de Investigacién Biomédica de A Coruiia, A Corufia

Eduardo Barge-Caballero, Paula Blanco-Canosa, Marisa Crespo-Leiro (IP),
Zulaika Grille-Cancela, Raquel Marzoa-Rivas, Maria J. Paniagua-Martin

Hospital Clinico Universitario, Santiago de Compostela

Inés Gomez, Maria Moure, Ana Seoane, Alfonso Varela-Roman (IP)

Albacete

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete, Albacete

Manuel José Fernandez-Anguita, Juan Carlos Gallego-Page (IP),
Francisco M. Salmer6n-Martinez

Alicante

Hospital Universitario de San Juan, San Juan de Alicante

Vicente Bertomeu, Amin ElAmrani, Ruben Martinez-Abellan, Irene Mateo,
Juan Quiles (IP), Jose Angel Rodriguez-Ortega, Ricardo Valero

Asturias

Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo

Beatriz Diaz-Molina (IP), Elena Diaz-Velasco, José Luis Lambert-Rodriguez

Barcelona

Hospital de Sabadell, Sabadell

Francisco Epelde-Gonzalo (IP), Josefina Orus

Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, Badalona

Antoni Bayes-Genis (IP)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona

Lola Garcia-Cosio, Ana Méndez, Sonia Mirabet, Eulalia Roig (IP)

Hospital Universistari de Bellvitge, L'Hospitalet de Llobregat

Alberto Garay, Jose Gonzalez-Costello (IP), Valentina Le6n, Guillem Muntané

Granada

Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada

Vicente Alcade-Martinez, Marta Fernandez-Alvarez, Silvia Lopez-Fernandez (IP),
Monserrat Puga-Martinez, Ricardo Rivera-Lopez, Jose Luis Serrano-Martinez

Islas Baleares

Hospital de Manacor, Manacor

Bernardo Garcia-de la Villa, Ana Sahuquillo (IP)

Madrid

Hospital de Cantoblanco, Madrid

Andrea Araujo, Almudena Castro-Conde, Regina Dalmau Gonzalez-Gallarza (IP),
Angel Manuel Iniesta-Manjavacas, Sandra Ofelia Rosillo, Oscar Salvador-Montanés

Hospital Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda

Luis Alonso-Pulpén, Ana Briceno, Marta Cobo-Marcos, Pablo Garcia-Pavia,
Manuel Gomez-Bueno, Ariadna Gonzalez-Segovia, Inés Sayago, Javier Segovia-Cubero (IP),
Teresa Soria

Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid

Elvira Barrios Garrido-Lestache, Juan F. Delgado-Jiménez (IP), Pilar Escribano-Subias,
Miguel Angel Gomez-Sanchez, Maria José Ruiz-Cano, Maria Vicente-Hernandez

Madlaga

Hospital Costa del Sol, Marbella

Rafael Bravo-Marqués, Francisco Torres-Calvo (IP)

Hospital Regional Universitario Carlos Haya, Malaga

Manuel de Mora-Martin (IP), Ana Garcia-Bellon, Ana Gonzalez-Gonzélez,
Jose Maria Pérez-Ruiz, Beatriz Pérez-Villardon

Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Malaga

Jose Manuel Garcia-Pinilla (IP)

Murcia

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca, El Palmar

Iris P. Garrido-Bravo, Maria Rosario Gracia-Rodenas, Domingo A. Pascual-Figal (IP),
Francisco Pastor-Pérez, Maria Teresa Pérez-Martinez

Pontevedra

Hospital Povisa, Vigo

Juan Carlos Arias (IP)

Santa Cruz de Tenerife

Hospital Universitario de Canarias, La Laguna

Idaira Famara Hernandez-Baldomero, Antonio Lara-Padré6n (IP), Ignacio Laynez-Cerdena

Sevilla

Hospital Universitario Virgen Macarena, Sevilla

Carla Fernandez-Vivancos (IP)

Tarragona

Hospital de Tortosa Verge de la Cinta, Tortosa

David Bierge-Valero (IP)

Valencia

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia, Valencia

Lorenzo Facila-Rubio, David Garcia-Escriva, Pilar Garcia-Gonzalez, Angel Pellicer-Cabo,
Jose Pérez-Silvestre, Francisco Ridocci-Soriano (IP)

Hospital Universitari i Politécnic La Fe, Valencia

Luis Almenar-Bonet (IP), Elena Marqués-Sule, Ignacio J. Sanchez-Lazaro

Valladolid

Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Valladolid

Luis de la Fuente-Galan (IP), Javier Lopez-Diaz, Amada Recio-Platero

Vizcaya

Hospital San Eloy, Barakaldo

Javier Andrés (IP)

Zaragoza

Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza

Carmen Aured-Guallar, Teresa Blasco-Peird, Ana Portolés-Ocampo, Ester Sanchez-Insa,
Marisa Sanz Julve (IP)

IP: investigador principal.
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assess the prognostic significance of moderate to severe TR in
patients with HF.
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Double-chambered right ventricle in adults: an ‘uncommon’ entity,
new ways of imaging
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A 40-year-old man with previous cardiac surgery was referred to the
adult congenital heart disease department at our hospital because of
progressive dyspnoea during the previous 3 months. He had had suc-
cessful pulmonary valvotomy when he was 9 because of a congenital
pulmonary stenosis. As the initial approach in a patient with suspected
heart failure (HF), a transthoracic echocardiography was performed in
which a high-pressure gradient was measured by Doppler at the right
ventricular outflow tract (RVOT) and a fibrotic structure, just below
the pulmonary valve, could be seen. These findings led to the suspicion
of a double-chambered right ventricle (DCRV).

Further evaluation by cardiovascular magnetic resonance (CMR) was
conducted, as recommended in the recent HF guidelines (McMurray
et al., Eur Heart J, 2012) and CMR recommendations for adults with
congenital heart disease (Kilner et al., Eur Heart J, 2010). Cardiovascular
magnetic resonance is a powerful tool for the confirmation of a sus-
pected DCRV because it can help to distinguish between a jet
through a ventricular septal defect, a subinfundibular stenosis or a pos-
sible infundibular or pulmonary valve stenosis, besides providing accur-
ate measurements of biventricular function, myocardial viability, measurements of flow and angiography without ionizing radiation.

In our patient, CMR showed a fibrotic ring in the RVOT (Panel A and Supplementary material online, Video S17) that ‘closed’ in systole
creating a proximal and a distal chamber. A turbulent jet emerged from the RVOT in systole (Supplementary material online, Video S2).
Ventricular septal defect and pulmonary valve stenosis were excluded. A large right atrium and a severely dilated right ventricle (RV
end-diastolic volume 256 mL/RV end-systolic volume 146 mL) with mild systolic dysfunction (RV ejection fraction: 43%) could be seen
as well. The patient underwent successful surgical resection of the subpulmonary ring.

Panel A. Cardiovascular magnetic resonance cine-mode turbo-gradient-echo images showing a fibrotic ring (thin arrows) in the
RVOT that ‘closes’ in systole creating a proximal (high-pressure) chamber and a distal (low-pressure) chamber. A large right
atrium and a dilated right ventricle can be seen as well.

Supplementary material is available at European Heart Journal online.

Published on behalf of the European Society of Cardiology. All rights reserved. © The Author 2013. For permissions please email: journals.permissions@oup.com
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Abstract

Background Advanced heart failure (HF) is associated with
high morbidity and mortality; it represents a major burden
for the health system. Episodes of acute decompensation
requiring frequent and prolonged hospitalizations account
for most HF-related expenditure. Inotropic drugs are fre-
quently used during hospitalization, but rarely in out-
patients. The LAICA clinical trial aims to evaluate the effec-
tiveness and safety of monthly levosimendan infusion in
patients with advanced HF to reduce the incidence of hospi-
tal admissions for acute HF decompensation.

Methods The LAICA study is a multicenter, prospective,
randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group

A complete list of LAICA Investigators is shown in Appendix 1.
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trial. It aims to recruit 213 out-patients, randomized to receive
either a 24-h infusion of levosimendan at 0.1 pg/kg/min dose,
without a loading dose, every 30 days, or placebo.

Results The main objective is to assess the incidence of
admission for acute HF worsening during 12 months. Sec-
ondarily, the trial will assess the effect of intermittent
levosimendan on other variables, including the time in days
from randomization to first admission for acute HF worsen-
ing, mortality and serious adverse events.

Conclusions The LAICA trial results could allow confirma-
tion of the usefulness of intermittent levosimendan infusion
in reducing the rate of hospitalization for HF worsening in
advanced HF outpatients.
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Introduction

Advanced heart failure (HF) is a health problem of increas-
ing magnitude [1-3] despite the significant advances of
recent decades [4]. It is characterized by repeated episodes
of decompensation that cause frequent and prolonged hospi-
talizations [5]. As a consequence, the quality of life of these
patients is severely compromised and the economic burden
of healthcare is high [6, 7]. Some patients may benefit from
therapeutic measures with known impact on survival and
quality of life, such as the implantation of circulatory assist
devices and heart transplantation [8]. However, in many
cases, such measures may be delayed due to shortage of
donor organs, or contraindicated due to host factors such as
advanced age and co-morbidity [9, 10].

In recent years a new drug, levosimendan, has emerged in
the therapeutic management of HF. It is a calcium-sensitizing
agent, which exerts a combined positive inotropic and vaso-
dilator effect [11]. There is extensive scientific evidence on
the effectiveness and utility of levosimendan in treating
patients with acutely decompensated HF [12—15]. It is there-
fore commonly used in many hospitals around the world.
However, there are no efficacy and safety data to support the
use of intermittent levosimendan for the management of
outpatients with advanced HF.

The LAICA study (ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT00988806/Number EudraCT: 2009-011441-11) is an
independent multicenter clinical trial designed to evaluate
the efficacy and safety of intermittent administration of
levosimendan in continuous 24 h intravenous infusion as a
treatment strategy to reduce the incidence of hospital admis-
sion for acutely decompensated HF, at 12 months follow-up,
in patients with advanced HF.

Methods

Study Design, Duration, Levosimendan Administration
and Treatments Allowed

The LAICA study is a multicenter, prospective, randomized,
double-blind, placebo-controlled, parallel group trial. Can-
didate participants are patients with advanced HF [5], of any
aetiology, with at least one episode of acute decompensation
requiring admission within the last 6 months, and clinically
stable at the time of inclusion in the study (see Table 1 for
inclusion and exclusion criteria). Study duration is 12 months
of treatment and 12 months of follow up. All patients receive
standard treatment for HF, at the discretion of the physician

@ Springer

Table 1 Inclusion and exclusion criteria

Inclusion Criteria
Age>18 years old

Symptoms of heart failure such as dysnea or weakness on minimal
physical activity or at rest NYHA III-IV functional class)

Congestive signs (jugular venous distension, liver distension, lung
crepitations or rales, peripheral edema) o low-output signs at rest

Evidence of severe heart dysfunction defined as one of the following :
» Ejection fraction less than 30 %
* Diastolic dysfunction>grade I1I

* Pulmonary capillary wedge pressure>16 mmHg and/or central
venous pressure>12 mmHg at pulmonary artery catheterization

* NTproBNP levels>3,000 ng/mL, when non-cardiac conditions
are ruled out

Severe impairment of functional capacity evidenced by one of the
following:

» Six-minutes walking test in women and/or patients>75 years :
<300 m response

» Oxygen consumption during cardiopulmonary treadmill test :
< 12-14 mL/kg/min response

History of more than 1 hospitalization episode in the 6 months
before randomization

Standard pharmacological treatment

Exclusion criteria

Allergy or hypersensitivity to levosimendan or any of the components
used to prepare the drug sample

Creatinine clearance<30 mL/min

Autoimmune disease

Pregnancy

Women of childbearing age

Cardiac conditions associated with cardiac filling or output obstruction
Systolic tension<90 mmHg

Heart rate>120 bpm or history of torsade de pointes

Treatment with vasoactive amines or phosphodiesterase inhibitors in
the 2 weeks before randomization

Any associated disease with poor prognosis and/or reduced survival time
Inability to give informed consent
Concomitant participation in other studies

responsible in each case, in accordance with current recom-
mendations for the management of chronic heart failure [4]
and may be carriers of an implantable cardioverter defibril-
lator or cardiac resynchronization therapy device. Patients
are randomly assigned, in double-blind manner, to receive an
infusion of levosimendan at 0.1 pg/kg/min, without a load-
ing dose (Group I), or placebo of the same colour, at the same
dosis (Group II), during 24 h, once every 30 days. The dose
is established on the basis of previous studies [14, 15],
researcher experience and the usual practice in many centres.
The absence of a loading dose is for safety reasons (to avoid
the risk of episodes of hypotension). The infusion rate may be
reduced to 0.05 pg/kg/min or suspended, according to the
patient’s response to the drug (hypotension or tachycardia),
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in which case it will be recorded as a serious adverse
event. Infusion of the drug will take place in a medical
setting, under clinical supervision with electrocardiogra-
phy and non-invasive hemodynamic monitoring. Clinical
status of each participant will be evaluated at 15 days
of infusion. If the patient is not found in a state of
adequate compensation (defined as subjective improve-
ment of HF symptoms and/or improvement by at least
one NYHA functional class, and/or objective disappear-
ance of signs of systemic venous congestion, pulmonary
congestion and/or objective improvement in signs of
peripheral perfusion) or if the clinical status worsens
before the 30-day deadline for the next infusion, then
the infusion timetable will be shortened to every 15 days
with clinical assessments at 7 days. In cases of persis-
tent decompensation after two consecutive infusions ev-
ery 15 days, the randomization code will be disclosed
and the patient receive the medical treatment deemed
most appropriate by the attending physician, including heart
transplantation when indicated. A complete summary of the
protocol is depicted in Fig. 1.

Randomization, Infusion Masking Procedure and Ethical
Considerations

Patients will be centrally randomized using a random num-
ber generator. Patient identification and drug/placebo numer-
ic codes will be safeguarded in the Pharmacy Department,
University Hospital of the Canary Islands. The infusion
masking will only be removed in cases of a serious adverse
event or when the primary endpoint of the trial is attained.
The study drug and placebo will be presented as a concen-
trate in 5 ml vials of identical appearance.

The study has been approved by local clinical research ethics
committees of each participating center and by the health
authorities (Spanish Agency of Medicines and Health Products,
Ministry of Health). It will be conducted in accordance with the
standards of Good Clinical Practice for trials with medical
products in the European Community (http://www.ec.europa.
eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm) and the
Declaration of Helsinki concerning medical research in human
subjects [16]. An independent ad hoc clinical events committee,
blinded to the treatment received, will supervise the course and

Patients with advanced HF, hospitalzed in the last § menths,
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complete standard HF treatment

Exciuded patants
Unfustil inciusson critana

Dany 1o paticipata in the tral
Other reasons

{ RANDOMIZATION {

A4

Oplimized standard treatment + Levosimendan every 30 days

[
. '

Imrmsg'\"entflamln‘.,' Warsaning

Treatment every 15 days

|
\ v

Imprevement/Stabidity

Worsening

'

Treatment every 15 days

Optimized standard treatment + placebo every 30
days

Improvamant/Stabilty ‘Waorsening

|

A v

Improvement/Stabilty

Wersening

'

Treatment every 16 days

v

Improvamant/Stability

v

Fig. 1 Summary of study design protocol

‘Warsening

v : 1
lmnw.gn-Tt.'Slammy Worsening

Unbinding and cptimal treatment according to cirecal status

@ Springer


http://www.ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://www.ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

576

Cardiovasc Drugs Ther (2013) 27:573-579

safety of the study. It will receive reports on all events relating
to the primary objective, secondary objectives and adverse
reactions that may occur during implementation. An interim
analysis will be performed to evaluate the efficacy and safety of
the study when the first 100 patients are recruited.

Main and Secondary Objectives of the Study

The primary endpoint of the trial is to determine the inci-
dence of combined overall mortality and admission for acute
HF decompensation or worsening. Clinical worsening or
acutely decompensated heart failure is defined as admission
to the emergency department or a hospital ward during more
than 12 h due to worsening of symptoms and signs of HF.
The effect of study drug administration on other secondary
end-points will also be evaluated [Table 2].

The end-points of the study will be evaluated at patient
visits between each administration of the study drug, based on
history, physical signs, laboratory tests (blood count, renal
function, ions and NTproBNP), echocardiography, functional
assessment by treadmill test with measurement of myocardial
oxygen consumption or a 6-min walking test, and evaluation
of quality of life using the validated Spanish version of the
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire [17] at baseline,
and at 3,6 and 12 months of inclusion in the study.

Sub-Study on Renal Function Previous studies suggest that
levosimendan treatment has a beneficial effect of on renal
function [14]. The objective of this sub-study is to confirm
any such effect on renal function in patients with advanced
HF. Glomerular filtration rate will be estimated using the
MDRD formula [18] after randomization, at 30 days, 3, 6
and 12 months of inclusion in the study. Additionally,
cystatin C levels will be measured at baseline, and at 6 and
12 months of inclusion in the study.

Table 2 Primary and secondary end-points

Primary end-point

Combined overall mortality and admission for HF decompensation
or worsening

Secondary end-points
Time in days from randomization to first hospitalization for ADHF
Overall mortality at 1,6 and 12 months
Cardiac and non-cardiac mortality at 1,6,12 months
Cumulative incidence of mortality and hospitalization rate for ADHF

Incidence of Major Adverse Cardiac Events (MACE) such as sudden
death, myocardial ischemia, acute myocardial infarction

Time in days from randomization to any MACE

Changes in NYHA functional class from randomization to
1,6,12 months

NTproBNP changes before and after treatment
Quality of Life assessment at 1,6,12 months using KCCQ
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Sub-Study on Cost-Effectiveness The objective of this sub-
study is to assess the impact in terms of cost-efficacy of
repeated doses of levosimendan in patients with advanced
HF. As markers of cost-effectiveness we will use the number
of hospitalizations, number of days spent in the intensive
care unit and/or hospital ward, and the number of visits to
primary care. The impact on quality of life and health status
of the participants will be assessed using the KCCQ ques-
tionnaire at baseline and at each follow-up visit.

Sample Size Rationale, Data Collection and Statistical
Analysis In calculating the study sample size we used data
from a previous study by W. Mullens et al. [19]: in a cohort
of 513 advanced HF patients on standard treatment, the 1-
year incidence of hospital admission for HF worsening was
38 %. Thus, for our study to have a power of 80 % and an
alpha risk of 0.05 (one-tailed contrast) we need 213 patients
(163 patients to receive levosimendan treatment and 50
patients placebo), assuming a final result of 18 % reduction
in the incidence of the primary endpoint of the study.

All patient data are to be collected centrally on an electronic
data spreadsheet using a telematic application with predefined
ranges, controls to prevent double entry and warnings about
erroneous data entry. Patient identity will be encrypted to
protect the safety and confidentiality of their data. Patients
who during the study period are eligible but not randomized
for any reason will be included in a simplified register and the
reason for their non-inclusion will be specified, but they will
be subject to follow-up at 30 days and 12 months.

Statistical analysis will be performed according to the
intention-to-treat (ITT) principle. There will be a descriptive
analysis of all variables collected (i.e. variables related to
efficacy and safety, and all variables that may be considered
as related to them) for both treatment groups. Variables
will be compared between groups according to original
patient randomization to a group (in accord with the
ITT principle). Statistical analysis will be performed by
an independent group of experts in biostatistics and research
methodology. For missing data (partial and complete), statis-
tical imputation with “last observation carried forward” will
be used.

Discussion

The management of HF accounts for 2 % of health expendi-
ture in industrialized countries, and 70 % of that is due to
frequent and prolonged hospitalizations for acutely
decompensated HF [6]. Strategies to reduce such hospitali-
zations could help reduce the burden of HF care. The aim of
the LAICA study is to determine whether the intermittent
administration of levosimendan by intravenous infusion dur-
ing 24 h once every 30 days is safe and effective in reducing
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the incidence of admission for acute decompensation in
patients with advanced HF.

The administration of inotropic drugs, by continuous or
intermittent infusion, is frequently used in hospitalized pa-
tients with advanced HF in order to improve quality of life
and survival or as a bridge to transplantation [4, 20]. Al-
though inotropes can immediately improve clinical status
and hemodynamics, they may trigger and accelerate patho-
physiological mechanisms that lead to increased myocardial
damage. Numerous studies have shown that this method of
administration has short-to-long term negative effects, includ-
ing increased myocardial oxygen requirements, cardiotoxicity
and pro-arrhythmogenic effects which significantly limit their
usefulness as therapeutic agents [21, 22].

Levosimendan, a calcium sensitizing agent, has inotropic
and vasodilator effects exerted by a dual mechanism of action:
1) it increases the calcium sensitivity of troponin C, without
increasing the release of calcium into the cytosol or modifying
intracellular cyclic AMP levels, and 2) it activates K'-ATPase-
dependent channels and blocks the release of endothelin-1. This
dual mechanism of action leads to improved myocardial con-
tractility without either significant changes in oxygen require-
ments or pro-arrthythmic effects [11].

Different studies have demonstrated the effectiveness of
levosimendan in treating acute HF decompensation from the
clinical, hemodynamic, and even prognostic standpoint, com-
pared with other treatment arms [12—15]. However, others
have subsequently questioned the benefits for long-term prog-
nosis of these patients [23, 24]. This disparity of results has
been attributed to methodological differences [25].

Preliminary studies, all with small sample sizes, have
examined the effects of administering levosimendan in re-
peated doses for the treatment of HF. In 36 patients with
advanced HF, Nanas et al. [26] studied the efficacy and safety
of biweekly levosimendan associated with dobutamine com-
pared with dobutamine alone. Patients receiving levosimendan
survived longer.

Parisis et al. [27], in a randomized placebo-controlled study
involving 25 patients with advanced HF, studied the effect of
levosimendan infusion during 24 h every 3 weeks on cardiac
function, geometry and levels of troponin T, NT-proBNP,
high sensitivity C-reactive protein and interleukin-6. Repeated
levosimendan infusions significantly improved geometry and
cardiac function, and positively modulated neuro-hormonal
activation and inflammatory response in patients with ad-
vanced HF without increasing myocardial damage.

Mavrogeni et al. [28], in 50 patients with advanced HF,
prospectively evaluated the clinical effect of intermittent
monthly infusion of levosimendan during 24 h, compared to
controls receiving standard care, for 6 months. The results
showed significant symptom improvement in those receiving
intermittent levosimendan, together with an increase in left
ventricular systolic function.

Parle et al. [29], in a prospective observational study, studied
the effectiveness of repeated infusions of levosimendan in 45
patients with advanced HF. They showed that levosimendan
can be administered repeatedly, was well tolerated, with im-
provements in functional class and BNP levels after drug
infusions.

Two current multicenter studies are aimed at assessing the
efficacy and safety of intermittent levosimendan administra-
tion in patients with advanced HF. Altenberger et al. [30] in a
prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled,
parallel group trial (the LevoRep study, ClinicalTrials.gov
Identifier: NCT01065194) evaluated the efficacy and safety
of levosimendan infusion every 2 weeks during 6 h in 120
outpatients with advanced HF. This study failed to show
significant improvements in its primary objectives: to assess
changes in functional capacity and quality of life at the end of
the 24-week study period. However, the study meets its sec-
ondary end-points and showed that ambulatory levosimendan
was safe and improves event-free survival by 50 % in the short
term (8 weeks) and long term (24 weeks) from randomization,
compared with placebo. These authors agree that studies with
more patients and higher dosing or higher repetition frequen-
cies of levosimendan in an outpatient setting could show
positive results for the primary endpoints [31].

The currently ongoing LION-HEART study (Clinical
Trials.gov Identifier: NCT01536132), using a levosimendan
administration regimen similar to that of the LevoRep study,
aims to determine its efficacy and safety in 70 outpatients with
advanced HF, compared with placebo, where the main out-
come variable is the change in BNP levels from baseline to the
end of a 3-month treatment period. Secondary objectives
include the assessment of hospitalizations and mortality at
12 months follow up.

The design of our study differs substantially from
these two studies in terms of the form and duration of
drug administration, and the primary objective. However, we
share the same intention of evaluating the efficacy and safety
of intermittent levosimendan in patients with advanced
HF. Results, if positive, may lead to recommendations
based on scientific evidence in support of the strategy
of repeated intermittent administration of levosimendan
as an additional therapeutic step in the treatment of
patients with advanced HF.

Lastly, the presence of renal function impairment or wors-
ening complicates the management of patients with ad-
vanced HF and is an independent predictor of adverse out-
come [32]. In the LIDO study, a significant reduction in
serum creatinine levels was observed in levosimendan-
treated patients [14]. In addition, other clinical findings
suggest that levosimendan treatment has a beneficial
effect on renal function [32, 33]. The renal sub-study
will allow us to detect this effect in patients with
advanced HF.
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Conclusions

The LAICA study aims to assess the efficacy and safety of
intermittent levosimendan administration as an additional
therapeutic measure in patients with advanced HF, and to
test the hypothesis that its use in outpatients could reduce the
rate of admissions for acutely decompensated HF. If this is
confirmed, it could have important implications for quality
of life and healthcare costs associated with managing pa-
tients with advanced HF.
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ANEXO V. VARIABLES RECOGIDAS EN LA APLICACION
INFORMATICA DE ACTIVIDAD DE LA UIC H. VIRGEN NIEVES:

DATOS DE FILIACION:

Lo Nk W

[ER
o

11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

N historia clinica/NUHSSA
FECHA entrada:

Nombre

Apellidol

Apellido2

Fecha de nacimiento: formato:
Edad

Sexo: Hombre O Mujer O
Peso (kg)

. TALLA (m)

Superficie corporal (m*) = ‘-..I:Tei.“a {cm) = Peso (kg)
Supeficie corporal (SC) EN M2 (LA FORMULA: &0
indice masa Corporal (BMI)
N TELEFONO 1
Nuevo en la Unidad IC: ssO nNo O
INCLUIDO ESTUDIO: Elegible con desplegable 1. OPTIVOL 2. OTROS
HOSPITAL PROCEDENCIA: (propio hospital, Atencion Primaria, hospital de Baza, hospital de Jaén,
hospital de Motril, otros)
SERVICIO DE PROCEDENCIA

1: DATOS CLINICOS BASALES:

18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.

ALERGIAS: siO NO O
HTA: ssO No O
DM: ssiO No O

-TIPO: (desplegable con opciones: |, 1)
- COMPLICACIONES: (0. NO 1. Vasculopatia periférica 2. Retinopatia 3.
Microalbuminuria 4. Afectacién renal, 5. Polineuropatia)

DISLIPEMIA ss O no O
PERIMETRO ABDOMINAL: ___(en cm)

SINDROME METABOLICO: s O no O
FUMADOR: desplegable con opciones: ACTIVO/EXFUMADOR/NO FUMADOR
EPOC desplegable con opciones: si O no O
SAQS desplegable con opciones: ss O no O
OXIGENO DOMICILIARIO ss O no O
ANTECEDENTES FAMIILIARES ss O no O
ALCOHOLEMIA: ss O no O
VASCULOPATI/A PERIFERICA ssO no O
AVC PREVIO siO no O



32.
33.

34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.

INSUFICIENCIA RENAL: ss O no O

SINTOMAS DEPRESIVOS ssO no O

ETIOLOGIA DE LA CARDIOPATIA (desplegable con OPCIONES: M DILATADA ISQUEMICA

M DILATADA IDIOPATICA, M DILATADA ENOLICA, M DILATADA HIPERTENSIVA, M DILATADA
TOXICA, M DILATADA POSTPARTO, M DILATADA VALVULAR, M DILATADA POSTMIOCARDITIS
TAQUIMIOCARDIOPATIA, MIOCARDIOPATIA POR ALTO GASTO, COR PULMONALE, CARDIOPATIA
CONGENICA, DISFUNCION DIASTOLICA+HTP, OTRAS

ANO DE DIAGNOSTICO CARDIOPATIA:

IAM PREVIO ssO w~No O
REVASCULARIZACION: ssiO no O

TIPO IQ: DESPLEGABLE CON 1. ACTP /2. BYPASSES /3. VALVULAR/4. MIXTA
GRADO FUNCIONAL DE LA NYHA (desplegable con opciones : | —lI-IlI- 1V)

FA: desplegable con opciones: 1. NO, 2.PAROXISTICA 3. PERSISTENTE, 4. PERMANENTE
N2 EPISODIOS DESCOMPENSACION IC ULTIMO ANO:

VIVE SOLO SO NO O

MOVILIDAD LIMITADA SO NO O

Consumo de 02 en ERGOESPIROMETRIA:

RESINCRONIZADOR: SI/NO ANO DE IMPLANTACION: RESPONDEDOR: SI/NO
PORTADOR DE DAI: SI/NO ANO DE IMPLANTACION: DESCARGAS: SI/NO
OPTIVOL SI/NO

DIAGNOSTICOS: UN CUADRO DE ESCRITURA LIBRE

2.TRATAMIENTO BASAL :

48.
49.
50.

51.
52.

53.

54.
55.
56.
57.
58.

59.
60.
61.
62.
63.
64.

AAS: sSiO NO O
ANTICOAGULACION SiO NO O
IECAS desplegable con opciones: (1 ENALAPRIL 2. RAMIPRIL, 3 CAPTOPRIL, 4. LISINOPRIL 5.

OTROS)

INTOLERANCIA IECAS: DESPLEGABLE: 1. INTOLERANCIA 2. CONTRAINDICADOS

ARA II: desplegable con opciones: 1. Candesartdn, 2. Valsartan, 3. Losartan, 4. Olmesartan, 5.
Telmisartan, 6. Irbesartan, 7. Otros DOSIS EN mg

Betabloqueantes: desplegable con opciones: 1. Carvedilol, 2. Bisoprolol, 3. Nebivolol, 4.
Metoprolol, 5. Atenolol, 6. Otros DOSIS EN mg

INTOLERANCIA BB : DESPLEGABLE: 1. INTOLERANCIA 2. CONTRAINDICADOS

DIURETICOS DE ASA: DESPLEGABLE CON 1. FUROSEMIDA,2. TORASEMIDA. DOSIS en mg
TIAZIDAS sSs O NO O DOSIS EN mg
ANTAG ALDOSTERONA DESPLEGABLE CON 1. ESPIRONOLACTONA ,2. EPLERENONA. DOSIS en m
ESTATINAS: DESPLEGABLE CON 1. ATORVASTATINA,2 SIMVASTATINA,3.FLUVASTATINA,4.
ROSUVASTATINA, 5. OTROS

Digoxina sst O No O
AMIODARONA ss O n~No O
OTROS ANTIARRITMICOS ss O No O CcUAL: | CUADRO DETEXTO LIBRE
ALOPURINOL s O No O
ANTIDIABETICOS ORALES ss O No O
INSULINA SsO No Q



65
66
67
68
69
70
71

. AINES ss O No O
. NITRATOS ALERGIAS: Sl O NO O
. ANTAGONISTAS CA++ ss O No O
. IVABRADINA ss O No O
. ANTIDEPRESIVOS: sstO No O
.FE++ ORAL 0 IV: ssi O No O
.NUMERO FARMACOS NO CV :|:|

72.
3: DATOS ANALITICOS:

1.

L o N ;W

[ER
o

L 0N U; bk wWwN e

N N NNRRRRPRRRERRRR R
W N R O WOoLWNO WA WNR O

FECHA ANALITICA: formato: 00/00/0000
GLUCOSA: en mg/dI
HB A1C:en %
INSUFICIENCIA RENAL: SI/NO
UREA: mg/dl
CREATININA (mg/dl)
AC.URICO: en mg/dl
Na+:
K+:
. ACLARAMIENTO DE CREATININA en ml/min (FORMULA: Cl cr (en hombre) en ml/min = ( 140 -
edad) x Peso/ (72 x Creatinina)
Cl cr (en mujer) en ml/min = (140 - edad) x PCI x 0,85 / (72 x Crs)
TRANSAMINITIS: SI/NO
BILIRRUBINA TOTAL: mg/dI
GGT: mg/dl
LDH: mg/dI
FA: mg/dl
CA++: Mg/dI
Proteinas:
DISLIPEMIA: SI/NO
LDL COLESTEROL: mg/dI
. HDL COLESTEROL: mg/dI
. TG: mg/dl
. HIPONATREMIA: SI/NO
. Fe++
. PCR:
. Hb: (en g/dl)
. Hto: (en %)
. ANEMIA: SI/NO
. VCM
. HCM
. CHCM
. NTPRO-BNP: en picog/dI
. Microproteinuria: SI/NO
. OTRAS DETERMINACIONES: (CUADRO DE TEXTO LIBRE)



4: DATOS ECOCARDIOGRAFICOS:

L 0o Nk WDN R

[ S
w N - O

14.
15.
16.

FECHA ECOCARDIOGRAMA: formato: 00/00/0000

DTDVI (en mm)

DTSVI (en mm)

FEVI: (en %)

DISFUNCION VI Desplegable con (1. LIGERA; 2.MODERADA; 3. SEVERA)
VTDVI (en ml)

VTSVI (en ml)

Al: (mm)

PATRON PSEUDONORMAL/RESTRICTIVO: SI/NO/NO EVALUADO

. PROTESIS: SI/NO - NORMOFUNCIONANTE: SI/NO

. IM significativa: SI/NO

. DTDVD: en mm

. FEVD: Desplegable con (NORMAL, LIGERAMENTE DEPRIMIDA, MODERADAMENTE DEPRIMIDA,

SEVERAMENTE DEPRIMIDA)

HTP: (1. NO, 2. LIGERA, 3.MODERADA, 4. SEVERA)
PAP: (en mm Hg)

ASINCRONIA: SI/NO

5 : DATOS CLINICOS DE LA VISITA

17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.
24,
25.

FECHA VISITA (formato: 00/00/0000)

GRADO FUNCIONAL actual: (desplegable 1. [; 2:11; 3. ll; 4. 1V)

CIRCUITO INTENSIVO ss O No O
N2 DE VECES EN CIRCUITO INTENSIVO:___

DESCOMPENSACIONES POR | CARDIACA DESDE ULTIMA VISITA:  SI/NO

- URGENCIAS:SI/NO

- FECHA VISITA URGENCIAS: formato: 00/00/0000
- HOSPITALIZACION: SI/NO

- DONDE? (1. CAR; 2. M INTERNA; 3. OTROS)

- n2 DE DIAS HOSPITALIZADO:__

- FACTORES PRECIPITANTES: SI/NO

- CUAL? (DESPLEGABLE: 1. SOBREINFECCION RESPIRATORIA, 2. HTA MAL
CONTROLADA,3 INFECCION, 4. ISQUEMIA, SCA, 5. FA RAPIDA, 6. ARRITMIAS VENTRICULARES, 7.
MAL CUMPLIMIENTO, 8. YATROGENIA, 9. ANEMIA, 10. OTROS)

TA visita “n” (formato 120/80 mm Hg)

FC visita “n” (en latidos por minuto)

PESO visita “n” (en kg)

Signos de IC izquierda: s O NO O



26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.

O N A WN PR

Edemas: sSs O NO O

Otros signos de IC derecha: ss O No O
FUMADOR ACTIVO: S NO
SINTOMAS DEPRESIVOS: S| NO
DOSIS MAXIMA IECA S| NO
DOSIS MAXIMA DE BBLOQUEANTE: S| NO
CUADRO DE TEXTO LIBRE PARA “AUSCULTACION C ARDIACA”

CUADRO DE TEXTO LIBRE PARA “NOTAS DE LA VISITA” (COMO EJEMPLO DE LA BASE)

DATOS ECG VISITA “n”:

RITMO (desplegable con 1.SINUSAL; 2. FA; 3. MCP; 4. OTROS)
FC EN ECG: (EN LATIDOS POR MINUTOS)

BRIHH: SI/NO BRDHH: SI/NO

ANCHURA QRS (en ms)

ANCHURA QT-C (en ms)

DATOS ANALITICOS VISITA “n”:

urea: | | mg/dl
creatinina: | | mg/dl
Na+: | | mEq/I

K+ 1| | mEg/I
glucosa: | | mg/dl
HBAlc: ------- %

NT-proBNP: | | pg/di
Hb: | | mg/dl

6: PARAMETROS DE ENFERMERIA:

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

EDUCACION SANITARIA EN UIC SsO NO QO

ADHERENCIA AL TRATAMIENTO S| NO

ESCALA DE MORISKY MODIFICADA: PUNTOS

CONTROL DE PESO: SsO NO QO

PAUTA MOVIL DE DIURETICOS: ss O No O

ADHERENCIA AL TRATAMIENTO: s O nNo O

TEST 6 MINUTOS: ---- (EN METROS RECORRIDOS)

MINI-MENTAL STATE EXAMINATION: RESULTADO.............. Puntos

SOPORTE SOCIAL: DUKE UC:

DEPENDIENTE ABVD: sst O nNo O

CUIDADOR PRINCIPAL: (1. FAMILIAR, 2. ASISTENTE S,3. NO TIENE, 4.NO NECESITA)
BARRERAS FISICAS: ssiO NoO

PUNTUACION OBTENIDA TEST DE CALIDAD VIDA MINNESOTA: puntos
PUNTUACION OBTENIDA CONOCIMIENTOS EUROPEAN HF SELF-SCALE:_____ puntos
TESTs DE Autonomia de BARTHEL: __ puntos

Test de Pffeifer: ______puntos

TEST DE DEPRESION DE YESAVAGE: (DESPLEGABLE DEL 0 AL 15)



7: PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS:

1. HOLTER: SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
2. ERGOMETRIA:  SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
3. TEST CONSUM 02: SI/NO FECHA: PICO V02:___ml/kg/min

4. RNM CARDIACA:  SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
5. CATETERISMO:  SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
6. TAC CORONARIO: SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
7. BIOPSIAENDOM: SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
8. CVE SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)
9. ESPIROMETRIA  SI/NO FECHA: RESULTADO: (CUADRO TEXTO LIBRE)

8: EXITUS:
1. EXITUS: S O NO QO

2. FECHA EXITUS: formato: 00/00/0000

3. LUGAR DEL EXITUS: (DESPLEGABLE CON 1. CASA SIN ASISTENCIA, 2.CASA 061,3. URGENCIAS, 4.
HOSPITALARIO, 5. OTROS HOSPITALES, 6.CALLE, 7. DESCONOCIDO)

4. NECROPSIA: EXITUS: Sl O NO O
5. MUERTE CARDIACA Sl O NO QO
6. MUERTE SUBITA Sl O NO QO
7. MUERTE NO CARDIACA sSs O NO QO

8. CUADRO DE TEXTO “NOTAS DE EXITUS”:
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	4. La Cardio-Resonancia (CRM) es el "patrón oro" para el cálculo de los volúmenes del VI, VD, la masa miocárdica y la contractilidad regional. La gran aportación de la CRM a la Cardiología ha sido la capacidad de  evaluar de forma no invasiva la fibro...
	5. Las técnicas isotópicas (Gated SPECT (tomografía computarizada de emisión monofotónica sincronizada) y PET (Tomografía por emisión de positrones) se utilizan  también para el estudio de la isquemia y de la viabilidad miocárdicas en los pacientes is...
	7. Valoración hemodinámica invasiva: La coronariografía izquierda sigue siendo la técnica de elección en pacientes con IC, disfunción sistólica y clínica de angina pues permite el estudio coronario y la posibilidad de revascularización coronaria en el...
	8. La ergometría con consumo de oxígeno  o espiroergometría es una prueba muy útil en IC para distinguir la existencia de componente respiratorio asociado al componente cardíaco. Sirve para la valoración de la capacidad funcional y tiene valor pronóst...
	9. La monitorización con HOLTER permite descubrir posibles arritmias supra o ventriculares que pueden ser consecuencia o causa de IC y puede servir para valorar el control de FC o el tiempo de estimulación de los resincronizadores, etc.
	10. El estudio genético: Se basa en la declaración de consenso del Grupo de Trabajo de la ESC sobre enfermedades miocárdicas y periféricas35 y actualmente se recomienda el análisis genético molecular,  asesoramiento genético y screening de familiares ...
	5. TRATAMIENTO DE LA IC  CRÓNICA CON FEVI REDUCIDA
	El manejo terapéutico en la IC pretende mejorar la supervivencia, mejorar  los síntomas,  la capacidad funcional y calidad de vida de los pacientes así como disminuir los reingresos hospitalarios.
	5.1. TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO EN LA IC CRÓNICA CON FEVI REDUCIDA
	El tratamiento (tto) farmacológico de la IC con FEVI reducida es el que más evidencia científica presenta y el que más ha evolucionado en las últimas décadas permitiendo una reducción progresiva de la mortalidad; a pesar de ello, dicha mortalidad cont...
	El tto farmacológico de la IC desde los años ochenta-noventa, ha estado basado en la inhibición del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) y en el control de la frecuencia cardíaca (FC); recientemente además, en favorecer el sistema de péptido...
	En la figura 1.2 se puede contemplar el algoritmo de tratamiento propuesto por la ESC en las guías 20161,2  para la IC con FEVI reducida (FEVI<40%).
	En esta propuesta de tratamiento, independientemente del escalón del algoritmo hay que plantear siempre la necesidad de aliviar los síntomas y signos de congestión mediante la administración de diuréticos y la valoración de la necesidad de implantar u...
	Como primer paso en todos los pacientes con IC y FEVI <40% hay que iniciar tratamiento con un IECA (Inhibidor de la enzima convertidora de Angiotensina): Se recomienda un IECA combinado con un bloqueador beta para pacientes sintomáticos con IC-FEr par...
	Se recomienda también un betabloqueante a las dosis de inicio recomendadas combinado con  IECA para pacientes con IC-FEr sintomática estable para reducir el riesgo de hospitalización  por IC y muerte (clase de recomendación y nivel de evidencia IA1).
	a) Si está en ritmo sinusal y la FC>70 latidos por minuto, se puede introducir ivabradina (IIA)
	b) Si presenta BRIHH con QRS>130 ms, se podrá plantear terapia de resincronización (CRT), (IIA)
	En los pacientes diabéticos y de alto riesgo cardiovascular, también un nuevo tratamiento hipoglucemiante: empagliflozina, de una familia farmacológica con un mecanismo de acción diferente: inhibición del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 a nivel r...
	Y para concluir con una visión de futuro respecto a la medicina personalizada,  la aplicación de la farmacogenética pretende esclarecer las diferencias de respuesta individual ante los mismos tratamientos farmacológicos. Para ello, correlaciona el aná...
	5.2. TRATAMIENTO NO FARMACOLÓGICO DE LA IC CON FEVI REDUCIDA. DISPOSITIVOS IMPLANTABLES.
	5.2.2-Terapia de resincronización cardíaca (CRT): La implantación de un marcapasos tricameral de resincronización en pacientes con bloqueo de rama y QRS ancho mejoralafuncióncardiacaylossíntomasdepacientesseleccionados1.Según las últimas recomendacion...
	Figura 1.4.  Indicaciones de CRT y grado de evidencia científica según las guías ESC 2016 según la anchura del QRS. Modificado de Ponikoski et al1
	Las recomendaciones de esta guía incluyen los resultados de los últimos ensayos clínicos en este campo, como son elREVERSE45, el MADIT-CRT46y el RAFT47.
	5.2.3- Otros dispositivos: Para pacientes con IC avanzada que siguen sintomáticos a pesar del tratamiento óptimo y no son candidatos a trasplante/ asistencia ventricular ni resincronización se han propuesto nuevas terapias con dispositivos eléctricos ...
	-  La modulación de la contractilidad cardiaca (MCC) es similar en su modo de inserción al CRT, pero la estimulación eléctrica del VI durante el periodo refractario absoluto no es excitatoria para potenciar el rendimiento contráctil. Esta terapia se h...
	- Dispositivos que realizan alguna modificación del sistema nervioso autónomo mediante estimulación eléctrica dirigida49: a) estimulación del nervio vagal, b) estimulación de la médula espinal, c) ablación del cuerpo carotideo y d) la denervación rena...
	5.3. TERAPIAS AVANZADAS: TRASPLANTE CARDÍACO Y ASISTENCIAS VENTRICULARES
	5.3.2- Dispositivos de Asistencia Ventricular (DAV):
	Los dispositivos de asistencia ventricular inicialmente se comenzaron a utilizar como terapias a corto plazo para pacientes en situación de shock cardiogénico como “puente” normalmente a trasplante cardíaco y en casos seleccionados (por ejemplo, mioca...
	6. TRATAMIENTO DE LA IC CON FEVI CONSERVADA Y DE MEDIO RANGO
	6.1. EVIDENCIA CIENTÍFICA ACTUAL: A día de hoy, ningún tto ha demostrado de forma convincente reducir la mortalidad o la morbilidad en los pacientes con IC-FEc. Sin embargo, estos pacientes, que además cada vez son más numerosos, son habitualmente añ...
	6.2 TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO DE LA IC con FEVI CONSERVADA Y DE MEDIO RANGO
	6.2.1 Fármacos con ensayos clínicos neutros/negativos en IC con FEVI conservada y de medio rango.
	a) Antagonistas de los receptores mineralcorticoides: Espironolactona. El estudio TOP-CAT62 incluyó a 3.445 pacientes con FEVI ≥45% randomizados a espironolactona 25 mg versus placebo. Tras un seguimiento medio de 3,3 años, no hubo diferencias en el o...
	b) Inhibidores de la 5-fosfodiesterasa: En relación con los efectos hemodinámicos beneficiosos de estos fármacos sobre la hipertrofia ventricular, se realizó  un ensayo clínico con Sildenafilo vs placebo (RELAX) en  216 pacientes con IC-FEc63 para val...
	c) Mononitrato de isosorbide: El  tratamiento vasodilatador  tiene utilidad en pacientes con IC-FEc. En cambio, a finales de 2015 se conocieron los resultados de un estudio64 realizado con mononitrato de isosorbide a diferentes dosis vs placebo en IC-...
	d) Ivabradina: En Mayo 2017 se presentaron en el congreso europeo de IC  de París con publicación simultánea los resultados del estudio EDIFY65 en el que 179 pacientes con IC en clase NYHA II-III, en ritmo sinusal con FC>70 lpm con FEVI≥45% y valores ...
	6.2.2 Fármacos con ensayos clínicos en marcha para la IC con FEVI conservada y de medio-rango
	a). Sacubitril/valsartán: Actualmente tras un pequeño estudio inicial en el que reducía el NT- proBNP en pacientes con FEVI≥45% hay en marcha un ensayo clínico randomizado: PARAGON-HF para demostrar eficacia y seguridad sobre morbilidad y mortalidad e...
	b)Vericiguat: Es una molécula que estimula la guanilato ciclasa y aumenta el GMPc (vasodilatador). Está en marcha un ensayo clínico con vericiguat en 470 pacientes con ICFEP: SOCRATES-HFpEF66.
	c) Estatinas: En IC con FEVI reducida no han demostrado beneficio, en cambio existen datos de la encuesta europea de IC67 y de un metaanálisis reciente con 18000 pacientes68 que apoyan una posible reducción de mortalidad  total en pacientes con IC-FEc...
	d) Alagebrium: Es una molécula que “rompe” los productos finales de glicosidación avanzada. Estos productos finales parecen tener un rol en el envejecimiento celular y la hipertrofia del VI. En un pequeño estudio69 Alagebrium redujo la masa ventricula...
	6.3. TRATAMIENTO DE LAS COMORBILIDADES CARDIOVASCULARES Y NO CARDIOVASCULARES EN LA IC CON FEVI CONSERVADA
	7. IMPORTANCIA DE LA IC: MORTALIDAD. MORBILIDAD. COSTE SANITARIO. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES
	8. PREVISIONES DE FUTURO E IMPACTO DE LA IC: EPIDEMIA DEL SIGLO XXI.  POTENCIALES SOLUCIONES
	9. HACIA UN NUEVO MODELO ASISTENCIAL: UNIDADES Y PROGRAMAS DE INSUFICIENCIA CARDÍACA MULTIDISCIPLINAR
	9.1- CONTEXTO HISTÓRICO. PRIMERAS INTERVENCIONES EN LA IC
	Las primeras intervenciones realizadas que demostraban beneficio en la evolución de los pacientes con IC se publicaron hace ya más de 30 años. En 1983, Cintron el al. 95 demostraba que la incorporación de una enfermera en el seguimiento de los pacient...
	En 2004, un metaanálisis de McAllister et al. 106 puso en evidencia por primera vez de forma más contundente y homogénea cómo existía una amplia variabilidad en las diferentes estrategias e intervenciones de manejo multidisciplinar que se estaban llev...
	9.2-DEFINICIÓN DE LOS PROGRAMAS/UNIDADES DE IC MULTIDISCIPLINAR. OBJETIVOS. COMPONENTES RECOMENDADOS.
	9.2-1 ¿Qué son los Programas/Unidades de IC multidisciplinar (UIC)?
	Son nuevos modelos organizativos de asistencia sanitaria para el tratamiento de los pacientes con IC. Son programas más globales  que abarcan todas las vertientes de los pacientes con patología crónica: modelos multidisciplinares e interniveles, focal...
	Figura 1.9.  Hacia un nuevo modelo asistencial en el manejo de la IC. López-Fernández et al.107
	9.2-2: Objetivos:
	-  Mejorar el pronóstico (disminuir mortalidad, reducir hospitalizaciones y reingresos).
	-  Mejorar la capacidad funcional (síntomas).
	-  Mejorar la calidad de vida de los pacientes con IC (visión holística del paciente).
	-  Desarrollar programas de educación y seguimiento que permitan aumentar el conocimiento  de la enfermedad y el cumplimiento del tratamiento y la dieta prescritos.
	9.2-3: Características y componentes recomendados.
	Para conseguir estos objetivos se recomiendan una serie de características y componentes1en estas UIC como son:
	- Emplear una estrategia multidisciplinaria (cardiólogos, médicos de atención primaria, enfermeros, farmacéuticos, fisioterapeutas, dietistas, trabajadores sociales, cirujanos, psicólogos, etc.)
	- Dirigir los recursos y esfuerzos a pacientes sintomáticos con alto riesgo.
	- Debe incluir a personal competente y profesionalmente capacitado.
	- tratamiento óptimo con fármacos y dispositivos.
	- Educación adecuada para el paciente, con especial atención a la adherencia y el autocuidado.
	- Paciente implicado en la monitorización de los síntomas y el uso flexible de diuréticos.
	- Seguimiento después del alta (consultas regulares en el centro sanitario o en el domicilio; posibilidad de apoyo telefónico o monitorización a distancia).
	- Mayor acceso a la atención médica (mediante seguimiento en persona y contacto telefónico; posibilidad de monitorización a distancia).
	- Fácil acceso a la atención médica durante los episodios de descompensación.
	- Evaluación de los cambios inexplicables de peso, estado nutricional, estado funcional, calidad de vida o resultados de pruebas de laboratorio (e intervención adecuada si es necesaria).
	- Acceso a opciones avanzadas de tratamiento.
	- Provisión de apoyo psicológico a pacientes y sus familiares o cuidadores.
	9.3. APROXIMACIÓN MULTIDISCIPLINAR. QUÍEN/DÓNDE/CÓMO, EN EL PROCESO ASISTENCIAL
	Como hemos comentado anteriormente, existen distintos modelos de Programas y UICs. Diferentes tipos de intervención, frecuentemente asociadas, han demostrado consistentemente tener éxito en la consecución de los objetivos clínicos. Los modelos deben a...
	1. Correcto diagnóstico y aplicación de todos los recursos terapéuticos con evidencia científica disponibles para la IC (labor de Cardiología).
	2. Enfermería experta en IC: esencial para cualquier tipo de programa estructurado. Labor de educación sanitaria y coordinación interniveles.
	3. Atención multidisciplinar coordinada con Atención Primaria (figura 1.10).
	Figura 1.10. Atención multidisciplinar en el proceso integrado de IC. Modificado de Comín et al.100
	3.1: Implicación y colaboración en estos programas de médicos internistas, nutricionistas, farmacéuticos, fisioterapeutas, psicólogos, trabajadores sociales, que permiten un manejo holístico del paciente y mejoría de resultados.
	3.2. Coordinación con AP: Aunque las UIC hospitalarias realizarán el seguimiento de los pacientes de mayor riesgo, la vinculación entre el cardiólogo responsable de la unidad y los médicos de atención primaria, dentro d de un marco geográfico y poblac...
	9.4. INDICADORES DE CALIDAD/MEDIDAS DE DESEMPEÑO.
	En todos estos programas, se necesitan indicadores de calidad y medidas de desempeño que nos permitan “medir” nuestra actividad, poder analizar nuestros resultados, detectar obstáculos y puntos de mejora y realizar cambios y modificaciones que nos per...
	Tabla 1.4. .Indicadores de calidad de los programas /Unidades de IC. Modificado de Gustafsson et alreferencia
	Y  a continuación se muestran los estándares de tratamiento de la IC propuestos recientemente para la evaluación y acreditación de las Unidades y programas de IC en España dentro del proyecto SEC-EXCELENTE promovido por la Sociedad Española de Cardiol...
	Estándares de atención de la IC (estructura, proceso y resultados) propuestos para la acreditación de UIC dentro del proyecto SEC/EXCELENTE.
	10.  EVIDENCIA CIENTÍFICA ACTUAL. ¿QUÉ DICEN LAS GUÍAS?
	Desde las guías europeas 2008 y posteriormente mantenido en las guías ESC 2012112, se recomendaba incluir a los pacientes con IC en Unidades y Programas multidisciplinares con nivel de evidencia I y grado de recomendación A para “reducir rehospitaliza...
	11.  SITUACIÓN PREVIA EN ESPAÑA Y EN ANDALUCÍA. JUSTIFICACIÓN DE LA CREACIÓN DE UNA UIC EN EL HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES.
	Aunque en las guías de práctica clínica ha tardado en incorporarse la indicación IA para las UIC, ya hemos visto que existía evidencia científica del beneficio de dichos programas desde los inicios del 2000. Sin embargo, a pesar de que ciertos grupos ...
	¿Y en Andalucía?
	Dentro del III Plan Andaluz de Salud desarrollado por la Consejería de Salud, en su línea 4 de actuación prioritaria, que tenía como objetivo reducir la morbilidad, la mortalidad prematura y la discapacidad a través del desarrollo de Planes Asistencia...
	De hecho, la implantación en la práctica real del PAI había sido pobre ya que, en 2006-2007, cuando se inició la UIC de Granada en Andalucía como consulta monográfica, solamente existían 2 UIC trasplantadoras (en Sevilla y Córdoba) con enfermería a ti...
	Figura 1.11: Cronograma histórico de la IC en Andalucía en 2013.
	Seis años después, y tras una segunda versión actualizada del PAI de IC114en 2012 , desde la Sociedad Andaluza de Cardiología (SAC) se realizó también una encuesta en Andalucía sobre la existencia de UIC hospitalarias: solamente13 hospitales de 33 exi...
	Figura 1.12. Resultados de la encuesta sobre UICs  realizada en Andalucía, 2013.
	Si consideramos que posiblemente existía un sesgo de selección, y asumiendo que los hospitales que no respondieron posiblemente no disponían de dicho recurso, podemos estimar que el  porcentaje real de UICs en Andalucía en aquel momentos se aproximaba...
	JUSTIFICACIÓN DE LA CREACIÓN DE LA UNIDAD DE IC DEL HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADA. SITUACIÓN PREVIA DE LA IC.
	Impulsada parcialmente por el PAI de IC y por la demanda desde AP de posibilitar un acceso preferente a los pacientes que se derivaran desde AP con la  sospecha de IC, en 2006 se creó una consulta monográfica semanal de IC en el Servicio de Cardiologí...
	Figura 1.13. Evolución del porcentaje de altas por IC respecto al total de altas en los servicios
	de MI y Cardiología del 2005 al 2007 en el Hospital Virgen de las Nieves de Granada.
	Figura 1.14. Estancia media de los ingresos por IC en CAR y MI  en 2007
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