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RESUMEN

Con el objetivo de valorar el grado de cumplimiento del tratamiento
farmacolégico en pacientes con ICC se diseno el estudio de adherencia
terapéutica en insuficiencia cardiaca (ATICA). Durante el periodo de
inclusion se han obtenido datos demograficos, sociales, educacionales,
antecedentes personales, exploracion fisica y analitica de los pacientes.
Estos datos mencionados son los que se reflejan en el presente estudio
piloto. El total de pacientes incluidos es de 586, la mayoria de los cuales
son mujeres, la edad media es avanzada y presentan una fraccién de
eyeccion conservada en mds de la mitad.

Respecto al esquema terapéutico tinicamente se recogié informacién
de grupos con accién neurohormonal y de reconocimiento en el trata-
miento de la ICC. EI grupo farmacolégico mds utilizado son los IECA,
sin embargo farmacos como la espirolactona o los BB, siguen mostrando
un grado de infrautilizacién preocupante, aunque presentan una prescrip-
cién mayor que en otras series.
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ABSTRACT

With the objective to value the degree of fulfillment of the pharmaco-
logical processing in patients with heart failure was designed the study
of therapeutic adherence in heart failure (ATICA). During the period of
inclusion educational, social, demographic data have been obtained,
personal antecedents, analytic and physical exploration of the patients.
These data mentioned are the ones that are reflected in the present pilot
study. The total of patients included is 554, the majority of which are
women, the middle ages is advanced and they present a fraction of eyec-
cion conserved in more than the half. In the therapeutic plan only was
collected information of groups with neurohormonal action and of great
recognition in the processing of the heart failure. The most utilized phar-
macological group are the IECA, nevertheless medicines as the espiro-
lactona or the betablocker continue showing a worrying degree of
infrautilizacion, although they present a greater prescription that in oth-
er series.

KEY WORDS: Heart failure. Therapeutic adherence. Neurohormonal
therapy.

Casado JM, Visus E, Recio JP, Sdnchez-Ledesma M, Chimeno M, Roca B, Conthe Py el Grupo ATICA. Bloqueo neurohormonal al alta en
pacientes con insuficiencia cardiaca. An Med Interna (Madrid) 2006, 23: 478-482.

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) es un impor-
tante problema de salud publica en Espafia, al igual que en
otros paises desarrollados, cuya magnitud crecerd en los pro-
ximos afios por el progresivo envejecimiento de la poblacion.
Es la primera causa de hospitalizacién en personas mayores
de 65 afios en Espafia, representando el 5% de todos los ingre-
sos en los pacientes de este grupo de edad (1).

Desde el afio 1979 al 2000 las muertes por ICC han
aumentado un 148% (2). La prevalencia de esta enfermedad
se dobla con cada década de edad y se sitda alrededor del 10%
en los mayores de 70 afios (3,4). Si tenemos en cuenta que
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segtn las proyecciones de poblacion de las Naciones Unidas
en el afio 2050 Espaia serd el pais mds envejecido del mundo,
podemos deducir que el problema de salud que va a represen-
tar esta patologia en nuestro pais es inmenso.

La ICC es un trastorno progresivo y letal, aun con trata-
miento adecuado. La supervivencia es alrededor del 50% a los
5 afios del diagnéstico, por lo que no es mejor que la de
muchos cédnceres. Es la tercera causa de muerte cardiovascu-
lar en Espafia, por detrds de la cardiopatia isquémica y la
enfermedad cerebrovascular (1).

Las cifras de reingreso son también muy elevadas, habién-
dose documentado dichas cifras entre el 30-60% en los tres y
seis meses siguientes al alta hospitalaria (5). Los reingresos
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son progresivos y tienen ademds un impacto econdmico,
social y sobre la salud. El principal componente de la carga
sanitaria de la ICC son los ingresos y reingresos hospitalarios
(1-2% del gasto sanitario total). Por todo ello el control de los
determinantes de hospitalizacién por ICC puede contribuir a
reducir el enorme impacto de este problema de salud. La irre-
gularidad en la cumplimentacion terapéutica es uno de los fac-
tores principales de desestabilizacion e ingreso hospitalario en
los pacientes con ICC. Por este motivo existen poderosas
razones para creer que una estrategia dirigida a mejorar la
adherencia farmacoldgica en pacientes con ICC puede tener
gran sentido y puede llegar a influir positivamente sobre los
ingresos hospitalarios y la mortalidad.

El impacto de una deficiente adherencia terapéutica far-
macolégica compromete la eficiencia terapéutica de los nue-
vos farmacos que han mostrado su beneficio en el contexto de
amplios y costosos ensayos clinicos. Existen numerosas razo-
nes para entender esta falta de adherencia al tratamiento. Por
un lado la multiterapia en la ICC propicia el incumplimiento
del tratamiento farmacoldgico por parte de los pacientes. Por
otro, la introduccién de diversos antagonistas neurohormona-
les plantea a menudo problemas de tolerancia de dosis progre-
sivas incluso con deterioro sintomadtico inicial. La hipotension
arterial es cominmente el factor clave de la introduccién de
este tipo de farmacos y limitacién en sus dosis. En la practica
totalidad de pacientes es preciso un ajuste individualizado de
dosis y farmacos. Por ultimo es muy importante tener en
cuenta que la situacién social y nivel cultural que presente el
paciente puede ser un factor determinante para un adecuado
cumplimiento terapéutico.

Con el objetivo de valorar el grado de cumplimiento del
tratamiento farmacolégico en pacientes con ICC dados de alta
del hospital tras un ingreso por este motivo, se disefi6 el estu-
dio de adherencia terapéutica en insuficiencia cardiaca (ATI-
CA). Durante el periodo de inclusién se han obtenido datos
demogréficos, sociales, educacionales, antecedentes persona-
les, peso, talla, situacién funcional y mental y otros datos de
exploracién fisica y analitica de los pacientes. Estos datos
mencionados son los que se reflejan en el presente estudio
piloto, estando pendientes los datos de la evolucién y adhe-
rencia terapéutica, ya que la fase de seguimiento estd todavia
en marcha.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un seguimiento prospectivo que se inicia con el
ingreso del paciente en la planta de Medicina Interna con jui-
cio clinico de ICC. Han participando 27 hospitales de la red
publica distribuidos por toda la geografia espafiola. Los crite-
rios de inclusion de los pacientes eran ser mayor de 40 afios y
estar ingresado por ICC durante el periodo de inclusién en un
servicio de medicina interna de los hospitales participantes.
Se excluyeron pacientes que no aceptaron su inclusion en el
estudio y/o no aceptaron las revisiones periddicas pautadas as{
como aquellos pacientes que carecian de teléfono y/o no se
pudiera contactar con ellos a lo largo del seguimiento para
realizar las revisiones.

El periodo de inclusion fue entre el 15 de enero al 15 de
abril del 2005. Posteriormente se realizardan visitas de segui-
miento a los 3, 6, 9 y 12 meses, asi como tras cada ingreso
hospitalario por descompensacioén de ICC, en las revisiones se

realiza entrevista sobre el cumplimiento del tratamiento pau-
tado previamente, considerando una buena cumplimentacién
entre el 80 y el 120%. Posteriormente se anotara el tratamien-
to que seguird el paciente a partir de ese momento.

Los datos fueron recogidos en un protocolo desarrollado
por el comité directivo del estudio en distintas sesiones de
consenso. Dichos datos eran obtenidos por entrevista directa
con el paciente asi como revisando las respectivas historias
clinicas. En el protocolo de recogida de datos se incluyeron
las siguientes variables:

—Edad y sexo del paciente.

—Fecha de ingreso y alta del servicio de medicina interna.

—Nimero de ingresos conocidos por ICC en los ultimos 5
afos.

—Existencia de enfermedades asociadas: hipertensién
arterial, diabetes mellitus, dislipemias, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, insuficiencia renal cronica.

—Datos de la ICC: existencia o no de ecocardiograma pre-
vio al ingreso, disfuncioén sistdlica conocida, disfuncién diasté-
lica conocida, existencia de cardiopatia valvular y fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo y clase funcional basal de la
NYHA (fuera de los episodios de descompensacion).

—Variables sociodemogréficas: situaciéon social (vive
solo, acompaifiado o en residencia), estudios previos, y situa-
cién mental (para lo cual se realizé un minimental test a cada
paciente).

—Exploracién fisica realizada en el momento del ingreso
que comprende: Peso, talla e indice de masa corporal. Cifras
de presion arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno
y datos de retencién hidrosalina siendo valorada subjetiva-
mente por parte del clinico de 1 a 4 sobre 4.

—Valores analiticos: cifras de sodio y potasio.

—Realizacién de electrocardiograma donde se objetiva si
esta en ritmo sinusal, fibrilacion auricular u otros.

—Féarmacos indicados al alta del paciente: se recogieron
unicamente los fairmacos neurohormonales: inhibidores de la
enzima convertidota de angiotensina (IECA), antagonistas de
los receptores angiotensina II (ARA II), antialdosterénicos, y
betabloqueantes (BB).

Para el estudio estadistico se utilizé el programa SPSS
11.5. Se ha realizado un estudio descriptivo con cdlculo de
proporciones y porcentajes.

RESULTADOS

Se recogieron un total de 586 pacientes. De ellos 42% eran
hombres (n = 249) y 58% mujeres (n = 337)

La media de edad de los hombres fue 76 + 8,6 afios y la de
las mujeres 78 + 9,4.

La estancia media fue 11 dfas tanto en hombres como en
mujeres

Hubo un 7% de muertes durante el ingreso, sin demostrar
diferencias significativas entre hombres y mujeres. Los ante-
cedentes personales de los pacientes incluidos se reflejan en la
tabla I. La clase funcional de la NYHA en la situacién basal
(previa al ingreso que motivé su inclusién en el estudio) de los
pacientes reflejé que la gran mayoria se encontraba en clase
II, tanto en hombres como mujeres (53% y 51% respectiva-
mente), las proporciones de la clase funcional I, IIT y IV para
hombres fueron de 14%, 29% y 4% respectivamente mientras
que para mujeres fueron de 12, 34y 3,6%.
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TABLA |
ANTECENDENTES PERSONALES

Enfermedad % hombres (n) % mujeres (n) % total (n)
Hipertension 65% (157) 79% (257) 73% (414)
Diabetes 46% (111) 41% (131) 43% (242)
Dislipemia 41% (97) 35% (111) 37% (208)
Insuficiencia renal ~ 27% (62) 20% (64) 23% (126)
EPOC 45% (107) 17% (53) 29% (160)
Ritmo sinusal 45% (109) 43% (139) 44% (248)
Fibrilacion auricular  46% (110) 47% (151) 47% (261)
Otros ritmos 9,1% (22) 9,4% (30) 9,3% (52)

En lo que respecta al Ecocardiograma, previo al ingreso
actual, éste se habia realizado en un 71% de los pacientes, pre-
sentando la mayoria de ellos una fraccién de eyeccion conser-
vada, cuando nos centramos en el grupo de las mujeres la
diferencia es atin mds llamativa, ya que el 76% de las mujeres
presenta una fraccién de eyeccién superior al 45% (p < 0,005)

(Fig. ).
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Fig. 1. Fraccién de eyeccion ventriculo izquierdo.

De los farmacos que se recogieron en el estudio, una vez
que el paciente es dado de alta hospitalaria, los mas utilizados
son los IECA, y en mucha menor proporcién se utilizaron
betabloqueantes, ARA II o espirolactona sin apreciarse dife-
rencias significativas en la relaciéon hombre/mujer (Fig. 2).

En cuanto a la situacién mental de los pacientes el 68% no
tenfan deterioro cognitivo, 23% lo tenia leve, 6,9% moderado
y 1,9% grave. En lo que respecta a la situacién social de los
pacientes, se refleja que la mayoria vive acompafiado (83%),
el 12% vive solo y el 4,9% vive en residencia. Los estudios
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Fig. 2. Tratamiento al alta hospitalaria.

previos de los pacientes refleja que la mayoria o no tienen
estudios o éstos son primarios, 40% y 38% respectivamente,
analfabetos se declararon el 7,9%, con estudios secundarios el
12% y con estudios universitarios el 5,2%.

Durante el ingreso se recogieron una serie de variables cli-
nico-analiticas que se muestran en la tabla II.

TABLA II
VARIABLES CLINICO-ANALITICAS

Determinacién Media + DS Media + DS~ Media + DS
Hombres Mujeres Total
++
PAS (mmHg) 138+ 25 145 + 30 142 +28
PAD (mmHg) 77 £15 78 £ 16 77 £ 16
FC (Ipm) 91+22 95 +25 93+24
Sodio (mEq/I) 138 £4,4 13848 138£4.6
Potasio (mEq/L) 44+06 44+06 44+06
Sat 02 (%) 90 +8,8 88+ 11 89+99
DISCUSION

Con los datos analizados en este estudio se pretende cono-
cer la situacion basal de los pacientes incluidos en el registro
ATICA cuyo objetivo es evaluar la adherencia terapéutica en
pacientes que presentan insuficiencia cardiaca diagnosticada
tras un ingreso hospitalario. Los datos que se muestran en el
presente trabajo son exclusivamente los recogidos en el perio-
do de inclusién, ya que las revisiones todavia no se han com-
pletado y serdn objeto de trabajos posteriores.
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Se pone de manifiesto que la mayoria de nuestros
pacientes son mujeres y la edad media es avanzada lo cual
contrasta con la inmensa mayoria de los estudios terapéuti-
cos que se han desarrollado cldsicamente en pacientes con
ICC. Sin embargo, cuando los estudios estdn realizados
exclusivamente en el ambito de la Medicina Interna, obser-
vamos que estos datos reflejan lo que ya esos estudios han
observado (6-8). Esto ha de plantarnos una reflexién impor-
tante, ya que la mayoria de los firmacos que actualmente
han demostrado mejorar no sélo morbilidad sino también
mortalidad en pacientes con ICC, estdn en relacién con
estudios que no reflejan la realidad de los pacientes que
estan ingresando en los servicios de Medicina Interna por
esta patologia. Esto es mds llamativo si cabe, cuando lo que
se esta valorando es la fraccién de eyeccién del ventriculo
izquierdo, ya que, de nuevo, la inmensa mayoria de los
estudios estdn realizados en pacientes con fracciones de
eyeccion deprimidas, sin embargo, en el presente trabajo se
refleja que la mayoria de los pacientes presentan una frac-
cién de eyeccion conservada, al igual que ya se ha demos-
trado en otros estudios con poblaciones parecidas (6-8), ello
estarfa justificado al haberse descrito que la insuficiencia
cardiaca diastdlica es mas frecuente entre los ancianos (9).
Lo que sin embargo no estd establecido es la relacion entre
fraccion de eyeccidn y sexo del paciente, ya que como se
puede observar en los resultados del presente trabajo, pare-
ce existir una relacién significativa entre fraccién de eyec-
cién conservada y sexo femenino, resultados no descritos en
estudios de similares caracteristicas. Hay que tener en cuen-
ta, no obstante, que existe cierta dificultad para identificar
con criterios uniformes la IC con disfuncién diastdlica por
ecocardiografia, lo cual podria esconder algtin falso diag-
néstico de IC, que podria explicar en parte porqué los estu-
dios de intervencién terapéutica en estos pacientes han sido
practicamente inexistentes hasta la actualidad.

Respecto al esquema terapéutico Unicamente se recogid
informacién de grupos farmacolégicos determinados, todos
ellos con importante accién neurohormonal y de sobrado
reconocimiento en el tratamiento de la ICC. Betabloquean-
tes, [IECAS, ARA II y espironolactona, han demostrado no
solo mejorar la morbilidad de pacientes con ICC sino tam-
bién disminuir tasas de mortalidad (13-16). Sin embargo, a
pesar de ello, todavia existen dificultades para encontrar
una implantacién terapéutica dptima en las diferentes series
publicadas. El grupo farmacolégico mds utilizado una vez
que el paciente era dado de alta son los IECA, como viene
siendo habitual en este tipo de estudios, mientras que far-
macos como los ARA II, BB o espironolactona, siguen
mostrando un grado de infrautilizacién preocupante, aunque
presentan una prescripcién mayor que en otras series (6-8).
Una de las explicaciones plausibles acerca de esta infrautili-
zacion seria el miedo a la intolerancia o desarrollo de efec-
tos secundarios, sobre todo con BB (hipotensidn, hiperpota-
semia, insuficiencia renal, bradicardia sintomatica), todo
ello potencialmente mds amenazante teniendo en cuenta la
avanzada edad de nuestros pacientes asi como la importante
comorbilidad asociada. Tal y como se ha mencionado antes,
practicamente toda la base cientifica que existe sobre el
beneficio en la supervivencia de la ICC con los diferentes
grupos farmacoldgicos se ha realizado sobre el desarrollo
de estudios con pacientes que presentaban disfuncion sisté-
lica. En referencia a la disfuncion diastdlica, en el momento

actual se desconoce el tratamiento 6ptimo en este tipo de
fallo cardiaco y la utilidad de IECAs o betabloqueantes no
estd tan clara. No obstante hay que tener en cuenta, en con-
creto con los BB, que de forma universal son los menos
prescritos en pacientes con ICC, que las bases fisiopatolégi-
cas de la disfuncion diastdlica, hacen aconsejar su uso en
estos enfermos, gracias a su beneficio cronotropico negati-
vo, antiisquémico y antihipertensivo. Por otro lado, recien-
tes estudios (12) , estdn comenzando a demostrar la utilidad
de los ARAII en este tipo de pacientes.

Es importante destacar la gran proporcion de pacientes
en los que se ha detectado una situacién socio-mental com-
prometida, ya que hasta una tercer parte de los pacientes
presentan cierto grado de deterioro cognitivo, cerca de una
cuarta parte viven solos o en residencia, y la mayoria o no
tiene estudios o estos son primarios. La influencia que
estas variables puedan tener en la adherencia terapéutica de
estos pacientes no es posible determinarla con el presente
trabajo, sin embargo, es uno de los objetivos del estudio
ATICA.

Como conclusién, destacar que nos enfrentamos a pacien-
tes con ICC que distan mucho de los que incluyen en los ensa-
yos clinicos que se realizan habitualmente, por fortuna, en los
dltimos afios ya se han empezado ha desarrollar estudios que
reflejan de una manera mas cercana la realidad de nuestros
pacientes (10-12), sin embargo todavia queda mucho por
hacer, teniendo en cuenta que la dificultad que este objetivo
entrafia, ya que la avanzada edad de nuestros pacientes, asi
como la importante comorbilidad y los condicionantes socio-
sanitarios, hacen que sean malos candidatos para entrar en
ensayos clinicos.
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