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“Este documento se ha realizado al amparo del convenio de colaboración suscrito por el Instituto de Salud 
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de Tecnologías Sanitarias de la Comunidad de Madrid, en el marco del desarrollo de actividades de la Red 
Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías y Prestaciones del SNS, financiadas por el Ministerio 
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”

Esta guía debe citarse:
Grupo de trabajo de la Guía de Práctica Clínica sobre Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Crónica. Guía de Práctica 
Clínica sobre Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Crónica. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Unidad 
de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de la Comunidad de Madrid; 2016. Guías de Práctica Clínica en el SNS.
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Presentación

Documentar la variabilidad de la práctica clínica, analizar sus causas y adoptar estrategias 
orientadas a eliminarla, han demostrado ser iniciativas que fomentan la toma de decisio-
nes efectivas y seguras, centradas en los pacientes, por parte de los profesionales sanitarios. 
Entre dichas estrategias destaca la elaboración de Guías de Práctica Clínica (GPC), «con-
junto de recomendaciones basadas en una revisión sistemática de la evidencia y en la eva-
luación de los riesgos y beneficios de las diferentes alternativas, con el objetivo de optimi-
zar la atención sanitaria a los pacientes».

Entre las prioridades del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, se en-
cuentra consolidar la elaboración de GPC, coordinada desde GuiaSalud, en el marco de la 
Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS).

Es en este contexto en el que se enmarca la presente Guía de Práctica Clínica sobre 
Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Crónica.

La insuficiencia cardiaca se podría definir como una anomalía estructural o funcional 
del corazón que condiciona un fallo en el aporte del oxígeno necesario a los tejidos, o la 
necesidad de unas presiones de llenado anormalmente elevadas para hacerlo.

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad, que por su gran prevalencia e impacto 
sobre la salud de las poblaciones ha sido y es objeto de amplio y continuado estudio e in-
vestigación.

En España, al igual que en otros países industrializados, la insuficiencia cardiaca es la 
primera causa de hospitalización entre los pacientes mayores de 65 años, llegando a supo-
ner el 3 % de todos los ingresos hospitalarios.

Esta GPC, orientada exclusivamente a la insuficiencia cardiaca crónica, responde a 10 
preguntas clínicas identificadas entre aquellos aspectos no tratados o sin resolver en guías 
recientes, siendo conscientes de que acotar el alcance puede implicar que algún aspecto 
importante no haya quedado incluido. Entre los temas abordados, se encuentra el trata-
miento farmacológico en pacientes mayores de 65 años con disfunción sistólica, en pacien-
tes con fracción de eyección preservada o ligeramente deprimida. Así mismo se plantean 
aspectos del tratamiento no farmacológico como el control temprano tras el alta hospita-
laria, las medidas higiénico dietéticas, la monitorización mediante péptidos natriuréticos 
para control de tratamiento farmacológico, los programas de telemedicina, la de la reha-
bilitación cardiaca basada en el ejercicio y la de los desfibriladores automáticos implanta-
bles en mayores de 65 años.

Esta guía es el resultado del gran esfuerzo realizado por un grupo de profesionales sa-
nitarios pertenecientes a distintas especialidades y sociedades científicas, y representantes 
de varias Sociedades Científicas implicadas en esta enfermedad.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS8

Desde la Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innovación agradecemos a 
todas estas personas el trabajo realizado y esperamos que pueda ayudar a profesionales y 
pacientes en la toma de decisiones, mejorando la atención sanitaria y la calidad de vida de 
las personas con insuficiencia cardiaca.

ELENA ANDRADAS ARAGONÉS
Directora General de Salud Pública, Calidad e Innovación
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Preguntas para responder

TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO

1. En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción 
de eyección del ventrículo izquierdo menor al 50 %, ¿se recomienda el tratamien-
to con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del 
receptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del recep-
tor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

2. En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección del ven-
trículo izquierdo mayor de 35 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibidores 
de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la an-
giotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorti-
coideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

3. En el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en clase funcio-
nal NYHA mayor o igual a II, fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor 
o igual a 35 % y que reciben tratamiento con inhibidores de la enzima convertido-
ra de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II) junto a beta-
bloqueantes, ¿es eplerenona más eficaz que espironolactona?

4. En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor o 
igual de 35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de an-
giotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), betabloqueantes, y 
antagonistas del receptor mineralocorticoideo, a dosis máximas toleradas, ¿se re-
comienda sustituir el inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o el 
antagonista del receptor de la angiotensina II), por sacubitrilo/valsartán?
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TRATAMIENTO NO FARMACOLÓGICO

1. En pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca, ¿se recomienda el control tem-
prano programado (inferior a 30 días) tras el alta hospitalaria?

2. En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿se recomiendan medidas hi-
giénico-dietéticas estandarizadas?

3. Para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca crónica, ¿se recomienda la monitorización de los péptidos natriuréticos 
en comparación con el control convencional basado en las condiciones clínicas?

4. ¿Se recomienda incorporar a un programa de telemedicina a los pacientes con in-
suficiencia cardiaca crónica y tratamiento con inhibidores de la enzima converti-
dora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a 
betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuan-
do no exista contraindicación?

5. En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿cuál es la eficacia y seguridad de 
realizar un programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio frente a no 
realizarlo para evitar hospitalizaciones, disminuir la mortalidad, mejorar la calidad 
de vida y la capacidad funcional?

6. En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo menor de 35 %, ¿se recomienda el uso de un 
desfibrilador automático implantable para prevenir la muerte súbita?
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Niveles de evidencia y grados de 
recomendación*

Clasificación de la calidad de la evidencia en el sistema GRADE

Calidad de la
evidencia
científica

Diseño del
estudio

Disminuir la calidad si Aumentar la calidad si

Alta ECA
Limitación en el diseño:
Importante (-1)
Muy importante (-2)

Inconsistencia (-1)

Evidencia directa:
Alguna (-1) incertidumbre
Gran (-2) incertidumbre acer-
ca de que la evidencia sea di-
recta

Datos imprecisos (-1)

Sesgo de notificación:
Alta probabilidad de (-1)

Asociación:
• Evidencia científica de una fuerte 

asociación (RR>2 o <0,5 basado 
en estudios observacionales sin 
factores de confusión) (+1).

• Evidencia científica de una muy 
fuerte asociación (RR>5 o <0,2 
basado en estudios sin posibili-
dad de sesgos) (+2)

Gradiente dosis respuesta (+1)

Todos los posibles factores de con-
fusión podrían haber reducido el 
efecto observado (+1)

Moderada

Baja
Estudios

observacionales

Muy baja
Otros tipos de

diseño

ECA: ensayo clínico aleatorizado; RR: riesgo relativo.

Implicaciones de los grados de recomendación del sistema GRADE

Implicaciones de una recomendación fuerte

Pacientes Clínicos Gestores / Planificadores

La inmensa mayoría de las 
personas estarían de acuer-
do con la acción recomen-
dada y únicamente una pe-
queña parte no lo estarían

La mayoría de los pacientes deberían reci-
bir la intervención recomendada.

La recomendación puede 
ser adoptada como política 
sanitaria en la mayoría de las 
situaciones.

Implicaciones de una recomendación débil

Pacientes Clínicos Gestores / Planificadores

La mayoría de las personas 
estarían de acuerdo con la 
acción recomendada pero 
un número importante de 
ellas no.

Reconoce que diferentes opciones serán 
apropiadas para diferentes pacientes y que 
el profesional sanitario tiene que ayudar a 
cada paciente a llegar a la decisión más 
consistente con sus valores y preferencias.

Existe necesidad de un de-
bate importante y la partici-
pación de los grupos de in-
terés

* Tomado de: The GRADE working group. Disponible en: http://www.gradeworkinggroup.org/

P Recomendación basada en la experiencia clínica y el consenso del grupo elaborador

En ocasiones el grupo elaborador se percata de que existe algún aspecto práctico importante sobre el que se quiere hacer énfasis 
y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia científica que lo soporte. En general estos casos están relacionados con 
algún aspecto del tratamiento considerado buena práctica clínica y que nadie cuestionaría habitualmente. Estos aspectos son valo-
rados como puntos de buena práctica clínica. Estos mensajes no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la eviden-
cia científica sino que deben considerarse únicamente cuando no existe otra manera de destacar dicho aspecto.
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Recomendaciones de la GPC

Preguntas farmacológicas

Eficacia del tratamiento con IECA (o ARA-II), junto a BB y ARM en pacientes mayo-
res de 65 años con ICC con disfunción sistólica (FEVI <50 %)

Fuerte
En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección reducida se recomienda el uso de fármacos betablo-
queantes.

P

En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección reducida se recomienda el uso de inhibidores de la enzi-
ma convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de angiotensi-
na II, en caso de intolerancia a los anteriores).

P
En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor o igual de 35 % se sugie-
re el uso de antagonistas del receptor mineralocorticoideo.

Eficacia del tratamiento con IECA (o ARA-II), junto a BB y ARM en pacientes con 
ICC y FEVI> 35 %

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica con fracción de eyección pre-
servada (FEVI >50 %), no hay suficiente evidencia para recomendar el tra-
tamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o an-
tagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y 
antagonistas del receptor mineralocorticoideo, para mejorar el pronóstico.

P

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección le-
vemente reducida (FEVI >35 % y <50 %) se sugiere utilizar las pautas de tra-
tamiento farmacológico indicadas para pacientes con insuficiencia cardiaca 
con fracción de eyección reducida (inhibidores de la enzima convertidora de 
angiotensina o antagonistas del receptor de la angiotensina II, junto a beta-
bloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuan-
do no exista contraindicación).
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Eficacia de la eplerenona frente a espironolactona en pacientes con ICC, clase funcio-
nal (NYHA) ≥II, FEVI ≤35 % y tratamiento con IECA o ARA-II + BB

No se hace ninguna recomendación a favor ni en contra del uso de la eplere-
nona frente a la espironolactona, en pacientes con insuficiencia cardiaca cró-
nica en clase funcional (NYHA) mayor o igual a II, y fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo menor o igual a 35 %, y que reciben tratamiento con in-
hibidores de la enzima convertidora de angiotensina o antagonistas del recep-
tor de la angiotensina II junto a betabloqueantes.

Débil

Para el conjunto de los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en los que 
esté indicado el uso de fármacos antagonistas del receptor mineralocorticoi-
deo, se sugiere el uso de eplerenona, para los pacientes con baja adherencia al 
tratamiento con espironolactona.

Eficacia de sacubitrilo/valsartán frente a enalapril en pacientes con ICC, FEVI ≤35 % y 
tratamiento con IECA (o ARA-II), BB y ARM

Débil

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor 
o igual de 35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora 
de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), betablo-
queantes, y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, a dosis máximas 
toleradas, sintomáticos en clase funcional NYHA ≥ II, se sugiere sustituir el 
inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o el antagonista del 
receptor de la angiotensina II), por sacubitrilo/valsartán. 
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Preguntas no farmacológicas

Eficacia del control temprano programado tras el alta hospitalaria en pacientes ingre-
sados por IC

P
Para los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica que hayan tenido un in-
greso hospitalario, se sugiere que tras el alta, sean referidos de forma progra-
mada para su control asistencial antes de 30 dias

Eficacia de recomendaciones higiénico-dietéticas estandarizadas para pacientes con 
ICC

Débil
De forma general, se sugiere no restringir la ingesta de sal de forma estricta 
(< 2 gr/día) a los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica.

Débil
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se sugiere que no se les 
aconseje firmemente, sobre la restricción estricta (< 1,5 l/día) en la ingesta de 
líquidos.

P
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se recomienda su inclu-
sión en actividades de educación en autocuidados.

Eficacia de la monitorización de pépticos natriuréticos para el control del tratamiento 
farmacológico en pacientes con ICC

Débil
En los pacientes con insuficiencia cardiaca, se sugiere la monitorización de los 
péptidos natriuréticos, en su seguimiento especializado.

Eficacia de la incorporación de un programa de telemedicina en pacientes con ICC y 
tratamiento con IECA (o ARA-II), junto a BB y ARM

Fuerte

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y tratamiento con inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del recep-
tor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor 
mineralocorticoideo, se recomienda su inclusión en programas de seguimien-
to con apoyo de sistemas de telemedicina que incluyan registro remoto de va-
riables clínicas, adaptados al medio y a las características de los pacientes.
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Eficacia y seguridad de realizar un programa de rehabilitación cardiaca basado en el 
ejercicio

Fuerte
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se recomienda su inclu-
sión en programas de rehabilitación basada en el ejercicio, para evitar rein-
gresos y mejorar la calidad de vida.

Eficacia de la implantación de un DAI para prevenir la muerte súbita

Débil

En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica, disfun-
ción sistólica severa (FEVI < 35 %) y más de un mes tras infarto agudo de 
miocardio, se sugiere el uso de un desfibrilador automático implantable para 
aumentar la supervivencia, siempre que no exista un deterioro funcional o 
enfermedad asociada que determine un riesgo vital a medio plazo (1 año).
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1. Introducción

Definición. Diagnóstico y clasificación

La insuficiencia cardiaca se podría definir como una anomalía estructural o funcional del 
corazón que condiciona un fallo en el aporte del oxígeno necesario a los tejidos, o la nece-
sidad de unas presiones de llenado anormalmente elevadas para hacerlo1.

Desde un punto de vista clínico, y probablemente más práctico, la insuficiencia car-
diaca se define como un síndrome en el que los pacientes presentan síntomas y signos tí-
picos (tabla 1)2, 3.

Como veremos más adelante, estos síntomas y signos, junto a pruebas complementa-
rias, permitirán establecer el diagnóstico de insuficiencia cardiaca.

Tabla 1.- Síntomas y Signos típicos de la IC

Síntomas Signos

Típicos Más específicos

Disnea

Ortopnea

Disnea paroxística nocturna

Tolerancia reducida al ejercicio

Fatiga, cansancio

Inflamación de tobillos 

Presión venosa yugular elevada

Reflujo hepatoyugular

Tercer ruido 

Impulso apical desplazado lateralmente 

Soplo cardiaco 

Menos típicos Menos específicos

Tos nocturna

Sibilancias

Ganancia de peso (>2kg/semana)

Pérdida de peso (IC avanzada)

Sensación de hinchazón

Pérdida de apetito

Desorientación (especialmente en ancianos)

Depresión

Palpitaciones

Síncope

Edema periférico

Crepitantes pulmonares

Signos de derrame pleural

Taquicardia

Pulso irregular

Taquipnea (> 16 rpm)

Hepatomegalia

Ascitis

Pérdida de tejido (caquexia)

 

Tomado de McMurray JJ. et al. Guía de práctica clínica de la ESC sobre diagnóstico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca 
aguda y crónica 2012. Rev Esp Cardiol. 2012;65(10):938.e1-e59
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No obstante el diagnóstico de insuficiencia cardiaca se deriva de una cuidadosa his-
toria y exploración sin que exista alguna prueba diagnóstica complementaria que permita 
la estandarización del mismo1. Por eso se aprecian dificultades a la hora de incluir a los pa-
cientes en los distintos estudios y hasta un 50 % de las insuficiencias cardiacas diagnostica-
das con signos y síntomas necesitaron otros métodos como ecocardiograma o péptido na-
triurético para su confirmación3.

El uso del ecocardiograma ha permitido un diagnóstico más preciso de insuficiencia 
cardiaca al aportar información sobre la función sistólica del ventrículo izquierdo y la pre-
sencia de enfermedad cardiaca estructural.

Así, la Sociedad Europea de Cardiología1 establece dos tipos de insuficiencia cardia-
ca y define el diagnóstico de insuficiencia cardiaca con fracción de eyección reducida si 
se cumplen las siguiente tres condiciones: la presencia de síntomas típicos de insuficien-
cia cardiaca, la presencia de signos típicos de insuficiencia cardiaca y objetivarse una frac-
ción de eyección del ventrículo izquierdo reducida. En cambio, para el diagnóstico de insu-
ficiencia cardiaca con fracción de eyección preservada son necesarias cuatro condiciones: 
la presencia de síntomas típicos de insuficiencia cardiaca, la presencia de signos típicos de 
insuficiencia cardiaca, una fracción de eyección normal (o ligeramente reducida) con ven-
trículo izquierdo no dilatado, y por último la presencia de enfermedad cardiaca estructural 
(hipertrofia del ventrículo izquierdo o dilatación de la aurícula izquierda) y/o disfunción 
diastólica del ventrículo izquierdo.

De esta forma y a pesar de que existen diversas formas de categorizar el síndrome de 
la insuficiencia cardiaca, conviene señalar que en muchas ocasiones estas clasificaciones se 
superponen. En función de la estructura anatómica predominantemente afectada, se pue-
den clasificar en insuficiencia cardiaca derecha o insuficiencia cardiaca izquierda; en fun-
ción de la repercusión sobre el territorio arterial o venoso periférico en retrógrada o ante-
rógrada y en función del gasto cardiaco en insuficiencia cardiaca con bajo gasto o con gasto 
elevado.

En este momento, una de las clasificaciones más generalizadas se establece en fun-
ción de la fracción de eyección. Aunque esta clasificación no está libre de dificultades, ya 
que su estimación depende de la técnica empleada, del método de cálculo y del observa-
dor; es la que más se ha utilizado en los criterios de inclusión en los ensayos clínicos pu-
blicados4.

La mayoría de los estudios existentes sobre insuficiencia cardiaca con fracción de 
eyección reducida, incluyen a pacientes con fracción de eyección inferior o igual a 35 o 
40 %. Estos pacientes son en los que se reconoce el concepto de insuficiencia cardiaca con 
fracción de eyección reducida1.

Otros ensayos incluyeron a pacientes con insuficiencia cardiaca y fracción de eyección 
> 40-45 %. Algunos de estos pacientes no presentaban una fracción de eyección “comple-
tamente normal” (por lo general, se considera así la > 50 %)1, sino una ligera depresión de 
la función sistólica. Para este grupo de pacientes con fracción de eyección completamente 
normal o ligeramente reducida se acuñó el término de insuficiencia cardiaca con fracción 
de eyección preservada1.
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Los pacientes con fracción de eyección en el intervalo 40-50 % representan una zona 
gris, poco estudiada, al no haber sido incluidos en los principales estudios pacientes de este 
rango.

Otra clasificación es la establecida por estadios funcionales, según las limitaciones a 
la vida diaria que supone la enfermedad, y que ha sido utilizada de forma habitual por las 
guías de práctica clínica, tanto europea como americana.

En la guía de práctica clínica del American College of Cardiology Foundation y Ame-
rican Heart Association del 20135 establecen una comparación entre los estadios de enfer-
medad y la clasificación funcional de la New York Heart Association que puede servir de 
referencia desde un punto de vista didáctico (tabla 2).

Tabla 2.- Comparación de los Estadios de IC de la ACCF/AHA y la Clasificación Funcional NYHA

Estadios de IC de la ACCF/AHA Clasificación Funcional NYHA

A Alto riesgo de IC pero sin enfermedad car-
diaca estructural ni sintomatología de IC Ninguno

B
Enfermedad cardiaca estructural pero sin 
síntomas ni signos de IC I

Sin limitación para la actividad física. 
La actividad física habitual no causa 
síntomas de IC 

C

Enfermedad cardiaca estructural con sínto-
mas iniciales o habituales de IC I

Sin limitación para la actividad física. 
La actividad física habitual no causa 
síntomas de IC

II

Ligera limitación para la actividad físi-
ca. Confortable en el reposo, pero la 
actividad física habitual provoca sínto-
mas de IC

III

Marcada limitación para la actividad 
física. Confortable en el reposo, pero 
la actividad física inferior a la habitual 
provoca síntomas de IC

D IC refractaria que requiere intervenciones 
especializadas IV

Imposible llevar cualquier actividad fí-
sica sin presentar síntomas de IC, o 
síntomas de IC con el reposo

ACCF: Fundación de la Academia Americana de Cardiología; AHA: Asociación Americana del Corazón; NYHA: Asociación Del 
Corazón de Nueva York; IC: Insuficiencia cardiaca.

Una diferencia importante en la definición de la insuficiencia cardiaca se establece en 
función del tiempo de evolución de la enfermedad, así se habla de la Insuficiencia cardiaca 
de novo, en el primer episodio de insuficiencia cardiaca sintomática, y la Insuficiencia car-
diaca crónica cuando los pacientes permanecen de manera crónica con síntomas derivados 
de su disfunción cardiaca. A su vez, la insuficiencia cardiaca crónica se denomina estable 
cuando estos síntomas no se modifican en el tiempo y se le denomina insuficiencia cardia-
ca crónica descompensada cuando existe un empeoramiento de la sintomatología de base.
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Prevalencia

Se estima que el 1-3 % de las personas adultas en los países desarrollados presentan insufi-
ciencia cardiaca, es decir, se calcula en unos 23 millones las personas afectadas6.

La prevalencia de esta enfermedad aumenta exponencialmente con la edad, siendo 
inferior al 1 % antes de los 50 años y duplicándose con cada década hasta superar el 8 % 
en los mayores de 75 años7.

En España sólo se han realizado dos estudios de prevalencia de insuficiencia cardia-
ca de base poblacional.

El estudio PRICE8 (Prevalencia de insuficiencia cardiaca en España) recoge datos 
de 15 centros que participaron de manera voluntaria, pertenecientes a 9 comunidades au-
tónomas. La prevalencia de insuficiencia cardiaca encontrada fue del 1,3 % entre los 45 y 
los 54 años, del 5,5 % entre los 55 y los 64, del 8 % entre los 65 y los 75 y del 16,1 % entre 
los mayores de 75. Por otro lado, el estudio EPISERVE9 (Insuficiencia cardiaca en consul-
tas ambulatorias: comorbilidades y actuaciones diagnóstico-terapéuticas por diferentes es-
pecialidades) encontró una prevalencia del 4,7 % en 2534 pacientes atendidos de manera 
ambulatoria en consultas de atención primaria, cardiología y medicina interna repartidas 
por todo el país.

En conjunto los estudios españoles describen cifras de prevalencia mayores que las 
descritas en otros países occidentales. Probablemente la discordancia de las cifras se deba 
a las peculiaridades metodológicas de los distintos trabajos, ya que por ejemplo, la partici-
pación de centros y pacientes según criterios de conveniencia o voluntariedad podría su-
poner un sesgo positivo de selección10.

Carga asistencial y económica

En España, al igual que en otros países industrializados, la insuficiencia cardiaca es la pri-
mera causa de hospitalización entre los pacientes mayores de 65 años11, llegando a supo-
ner el 3 % de todos los ingresos hospitalarios12.

Se calcula que se producen unos 75 000 ingresos hospitalarios al año por esta cau-
sa, suponiendo el 5 % del total de hospitalizaciones. Estas han aumentado en los últimos 
años, lo que supone un incremento de la carga asistencial y de la utilización de recursos sa-
nitarios13.

Teniendo en cuenta la evolución prevista de la pirámide poblacional en nuestro país14 
esta presión sobre los recursos sanitarios es esperable que sea mayor en el futuro.

Se calcula que los gastos derivados de la insuficiencia cardiaca representan entre el 
1,5-2 % del gasto sanitario del Sistema Nacional de Salud y de éstos la mayor parte, entre 
el 74-87 %, se debe al gasto hospitalario15.

Un estudio reciente, llevado a cabo en centros de atención primaria de la Comunidad 
de Madrid, ha estimado que el gasto anual en prescripción de medicamentos en un pacien-
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te con insuficiencia cardiaca está entre 885-1422 euros, dependiendo de las comorbilida-
des que presente16.

Hay que señalar que todos estos datos se refieren sólo a costes sanitarios directos, a 
los que habría que añadir los costes no sanitarios y costes indirectos que esta enfermedad 
conlleva: costes de atención formales, cuidados informales, pérdidas laborales, etc.

Mortalidad y pronóstico

En nuestro país la principal causa de muerte son las enfermedades cardiovasculares, y de 
éstas la insuficiencia cardiaca es la tercera más importante después de la cardiopatía isqué-
mica y las enfermedades cerebrovasculares. Según datos del Instituto Nacional de Estadís-
tica, en el año 2011 fallecieron 17089 pacientes por insuficiencia cardiaca, siendo la cuarta 
causa de mortalidad17.

Clásicamente se ha señalado que la supervivencia de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca es alrededor del 50 % a los 5 años del diagnóstico18-20.

En España distintos estudios realizados encuentran una mortalidad entre pacientes 
ambulatorios con insuficiencia cardiaca que va desde el 6 % hasta el 37 %, dependiendo 
del tiempo de seguimiento, la edad media y la presencia de comorbilidades21, 22.

Por otro lado, en pacientes hospitalizados por insuficiencia cardiaca la mortalidad in-
trahospitalaria se sitúa alrededor del 10 %23, 24.

En los últimos 20 años se está percibiendo una reducción de la mortalidad por insufi-
ciencia cardiaca. Un estudio a nivel europeo confirma una tendencia decreciente de las ta-
sas de mortalidad por insuficiencia cardiaca ajustada a la edad. España se encuentra entre 
los países en los que esta reducción es más marcada25.

Esta disminución parece que se debe a la mejoría del tratamiento de la insuficiencia 
cardiaca con función sistólica deprimida25 tras la aparición de fármacos como los inhibido-
res de la enzima convertidora de angiotensina, los betabloqueantes y los antagonistas de 
aldosterona, y dispositivos como los resincronizadores. Un estudio en Estados Unidos su-
giere que el uso de estos tratamientos, siguiendo las recomendaciones de las guías de prác-
tica clínica para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca con fracción de eyección depri-
mida, podría prevenir un número importante de muertes por esta patología26.

Es importante señalar que en los últimos años no se ha modificado la mortalidad en 
los pacientes con insuficiencia cardiaca y función sistólica preservada, así como la ausencia 
de avances significativos en el tratamiento de esta entidad.

Recientemente un estudio sugiere mayor disminución de la mortalidad sustituyendo 
en estos pacientes el inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o el antago-
nista del receptor del receptor de la angiotensina II), por un fármaco que es una asocia-
ción fija de un inhibidor de la neprilesina y un antagonista de los receptores de la angio-
tensina II27.
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Tratamiento

Debido a su condición de enfermedad de larga evolución, existen muchos abordajes y es-
trategias implicadas en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crónica con disfunción 
sistólica del ventrículo izquierdo. Desde el punto de vista farmacológico son varios los fár-
macos que han demostrado un beneficio pronóstico, disminuyendo la mortalidad y los in-
gresos hospitalarios. Entre éstos encontramos los betabloqueantes, los inhibidores de la 
enzima convertidora de angiotensina, los antagonistas del receptor de angiotensina II, y 
los antagonistas del receptor mineralocorticoideo.

La sólida evidencia acumulada en los distintos ensayos clínicos hace que estos fárma-
cos sean la base del tratamiento recomendado1 para estos pacientes en las distintas guías 
de práctica clínica. Es preciso considerar que los estudios que demostraron la efectividad 
de estos fármacos incluyeron pacientes con fracción de eyección del ventrículo izquierdo 
<35-40 %, por lo que es en este subgrupo concreto de pacientes donde la recomendación 
terapéutica está plenamente establecida1.

Como se ha comentado antes (apartado “Clasificación” de la introducción) se consi-
dera que la función sistólica del ventrículo es completamente normal cuando la fracción 
de eyección del ventrículo izquierdo es mayor del 50 %. Por lo tanto, encontramos un gru-
po de pacientes que pueden presentar disfunción ventricular (fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo 35 - 50 %) en los que el enfoque terapéutico no está claramente esta-
blecido. Es precisamente en esta “zona gris” donde se ha enfocado una de las preguntas de 
esta guía del tratamiento farmacológico en la insuficiencia cardiaca crónica.

Aunque la prevalencia de insuficiencia cardiaca crónica se incrementa con la edad, la 
población de edad avanzada se encuentra infrarrepresentada en los ensayos clínicos por 
lo que las recomendaciones de tratamiento para esta población no son apoyadas por evi-
dencias de tan alta calidad; por este motivo se ha revisado el efecto de los fármacos (inhi-
bidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas del receptor de la angio-
tensina II, betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo), así como de 
los desfibriladores automáticos implantables, de eficacia probada en insuficiencia cardiaca 
con fracción de eyección reducida, para pacientes mayores de 65 años.

Por otro lado, constantemente aparecen nuevas moléculas y dispositivos que podrían 
modificar el curso de la enfermedad o la aparición de complicaciones, y que suscitan cues-
tiones pertinentes a los profesionales relacionados con el proceso asistencial de esta en-
fermedad. Así la aparición de nuevos tratamientos dentro de un mismo grupo obliga a 
compararlos con los antiguos en términos de eficacia y seguridad, como es el caso de la 
eplerenona.

En este sentido, la aparición reciente de un nuevo fármaco (sacubitrilo/valsartán) 
postulado como sustituto del inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o en 
su defecto del antagonista del receptor de angiotensina II), en tratamientos que incluyen 
además betabloqueantes y antagonistas de la aldosterona27, suscita cuestiones sobre su uso 
e implantación, en ese proceso asistencial de la enfermedad.

La característica de cronicidad de esta enfermedad ha propiciado que la investigación 
sobre el propio proceso asistencial y las distintas intervenciones no farmacológicas, como 
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las medidas higiénico-dietéticas, la educación sanitaria o el uso de nuevas tecnologías en-
tre otras, sean fuente potencial de conocimiento, susceptible de mejorar la práctica clínica 
y es también, objeto de análisis en esta guía de práctica clínica.
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2. Alcance y objetivos

Esta Guía de Práctica Clínica sobre Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Crónica se 
enmarca dentro del Programa de Guías de Práctica Clínica en el Sistema Nacional de Sa-
lud de GuíaSalud, en el marco de actividades de la Red Española de Agencias de Evalua-
ción de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud financiadas 
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Debido a su gran prevalencia e impacto sobre la salud de las poblaciones, esta enfer-
medad ha sido objeto de estudio e investigación ampliamente, y desde hace años se han 
publicado diversas guías de práctica clínica enfocadas a los diversos aspectos del diagnós-
tico y tratamiento de esta enfermedad. Estas guías de práctica clínica han respondido a 
diferentes preguntas en el manejo de la insuficiencia cardiaca crónica y han requerido la 
evaluación de la evidencia y una síntesis del conocimiento que permita generar recomen-
daciones dirigidas a mejorar la asistencia de los pacientes y disminuir la variabilidad en la 
práctica clínica. Por lo tanto, no es de extrañar que existan numerosas guías de práctica clí-
nica elaboradas por las sociedades científicas y sistemas de salud que aborden esta proble-
mática, y que en casi todas ellas se den respuestas similares a las preguntas más relevantes.

La aparición de nuevas guías de práctica clínica que abordaban esta enfermedad, rea-
lizadas con un amplio consenso por parte de los clínicos y con una técnica de elaboración 
adecuada, nos llevaron a cuestionar la pertinencia de abordar preguntas ya respondidas en 
ellas de forma clara, concisa y adecuada. Por eso, esta guía de práctica clínica ha sido de-
sarrollada para generar recomendaciones sobre el tratamiento de la insuficiencia cardia-
ca crónica y su alcance, establecido por el grupo elaborador, dirigido a profundizar en as-
pectos no abordados o que no han sido resueltos completamente en las guías vigentes en 
ese momento.

Por tanto, los contenidos y recomendaciones sobre el tratamiento de la insuficiencia 
cardiaca crónica resueltos convenientemente en otras guías no son objeto de atención de 
ésta.

Tampoco forman parte del alcance de esta guía el tratamiento de la insuficiencia car-
diaca aguda, ni las técnicas de diagnóstico y valoración. Así mismo no se ha abordado el 
análisis de la eficiencia de las intervenciones. Al tratarse de una guía de ámbito supraco-
munitario, no se tratan aspectos organizativos o modelos concretos de atención, dado que 
estos aspectos son objeto de ordenación específica por los gobiernos de las distintas Co-
munidades Autónomas.

En este contexto y orientada exclusivamente a la insuficiencia cardiaca crónica, la 
guía aborda los siguientes aspectos del tratamiento:

• Tratamiento farmacológico:

• Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, (o antagonistas de la 
angiotensina II), betabloqueantes y antagonistas de la aldosterona:

• En pacientes mayores de 65 años con disfunción sistólica.

• En pacientes con fracción de eyección preservada o ligeramente deprimida.
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• Efectividad de la eplerenona frente a espironolactona.

• Eficacia del sacubitrilo/valsartán sustituyendo a un inhibidor de la enzima 
convertidora de la angiotensina (o a un antagonista del receptor de la angio-
tensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas de la aldosterona.

• Tratamiento no farmacológico:

• Control temprano tras el alta hospitalaria.

• Eficacia de las medidas higiénico-dietéticas.

• Monitorización mediante péptidos natriuréticos para control de tratamiento far-
macológico.

• Eficacia de los programas de telemedicina.

• Eficacia de la rehabilitación cardiaca basada en el ejercicio.

• Eficacia de los desfibriladores automáticos implantables en mayores de 65 años.

Esta guía va dirigida a médicos, enfermeros, fisioterapeutas y farmacéuticos -todos 
ellos tanto de atención primaria como de atención hospitalaria- implicados en la asistencia 
y cuidados a este tipo de pacientes. Igualmente, la guía está dirigida a pacientes con insufi-
ciencia cardiaca crónica y a sus familiares y cuidadores.

Objetivos

El objetivo general de la guía es proporcionar a los agentes encargados de la asistencia y 
cuidados de este tipo de pacientes, una herramienta que les permita tomar las mejores de-
cisiones sobre algunos de los problemas que ocasiona su atención y que no han sido re-
sueltos en otras guías.

Como objetivos específicos se plantean:

Facilitar información relevante a los profesionales a fin de que disminuya la variabili-
dad en la atención a personas con insuficiencia cardiaca crónica.

Facilitar información a los pacientes, cuidadores y familiares que les permita conocer la 
información avalada científicamente y participar de forma activa en el proceso asistencial.
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3. Metodología

Para la elaboración de esta guía de práctica clínica (GPC) se han seguido los manuales 
metodológicos de elaboración de GPC en el Sistema Nacional de Salud (SNS) vigentes 
durante el desarrollo de esta GPC y que puede consultarse en la página Web de la Biblio-
teca de GPC del SNS, GuíaSalud28.

La adaptación al sistema GRADE se ha realizado aplicando las directrices del grupo 
de trabajo Grading of Recommendation Assesment, Development and Evaluation (GRA-
DE)29-49 y las recomendaciones realizadas por el Comité Científico de GuíaSalud acerca 
del mismo.

El proceso seguido se describe a continuación.

3.1 Constitución del grupo de trabajo de la guía

El grupo de trabajo ha estado integrado por profesionales sanitarios con experiencia en la 
atención de enfermos con insuficiencia cardiaca crónica (ICC), técnicos expertos en medi-
cina basada en la evidencia, gestión de proyectos y bioestadística, técnicos colaboradores 
con experiencia en búsqueda y gestión de información bibliográfica, así como también por 
gestores implicados en el tema, pacientes y representantes de organizaciones de pacientes, 
y abogados expertos en salud.

El grupo elaborador de la guía (GEG) ha contado con un núcleo coordinador, con 
responsabilidades de liderazgo clínico y técnico, de gestión y seguimiento del proyecto, cu-
yas funciones consistieron en proponer y delimitar el alcance y objetivos de la guía, definir 
la formulación final de las preguntas clínicas, elaborar la búsqueda, síntesis y valoración de 
la evidencia y la redacción final del documento. En este núcleo se integraban metodólogos, 
clínicos y expertos en gestión.

Así mismo el GEG contó a su vez con profesionales, de diferentes comunidades au-
tónomas, de las disciplinas implicadas en la atención a pacientes con ICC, que han colabo-
rado, a título individual o en representación de las correspondientes sociedades científicas 
de ámbito nacional (cardiología, medicina interna, geriatría, medicina de familia, urgen-
cias, medicina física y rehabilitación, fisioterapia, farmacia y enfermería). Estos profesio-
nales han trabajado en todas las etapas del proceso de desarrollo de la guía, aunque para 
la revisión de las estrategias de búsqueda y evaluación de la evidencia se dividieron en 9 
grupos, correspondientes a cada una de las preguntas clínicas a las que se responde en este 
documento.

El GEG ha contado con apoyo técnico para la búsqueda de la evidencia y la gestión 
documental, individualizada para cada una de las preguntas objeto de esta guía.

Una vez redactado el borrador y consensuado por el GEG, se difundió al grupo de re-
visores externos constituido por expertos en el tema, sanitarios en el ámbito de atención 
primaria y hospitalario, pacientes y representantes de organizaciones de pacientes, ges-
tores, abogados expertos en salud, y farmacéuticos.
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Siguiendo las recomendaciones de buenas prácticas en la elaboración de GPC se soli-
citó a todos los participantes en la elaboración de la guía, el documento de declaración de 
conflicto de interés de los 3 últimos años, según modelo desarrollado por GuíaSalud.

Se pedía que establecieran si a su juicio, los intereses primarios en relación con las 
distintas fases de elaboración de la guía, podrían estar influenciados de forma determinan-
te por otros intereses secundarios, como pudieran ser un beneficio financiero, de prestigio 
o promoción tanto personal como profesional.

Se recibieron, clasificaron y se tabularon todas las declaraciones. Se evaluaron, para 
conocer si sus intereses podían influenciar en alguna de las recomendaciones establecidas 
en la guía (Anexo 6). A juicio de los coordinadores, las declaraciones recibidas no invali-
daban la participación de ninguno de los participantes en las distintas fases de elaboración 
de la guía.

Las declaraciones se han archivado con la documentación de la guía.

3.2. Definición de alcance y objetivos

El GEG, en sesión presencial, debatió la propuesta recibida del Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y delimitó el alcance y objetivos de la guía; de las 
opciones de tratamiento de la ICC, valoraron la pertinencia, la relevancia para los pacien-
tes, el interés para los profesionales, la falta de respuesta consistente en otras GPC recien-
tes y su factibilidad, para ser considerado o excluido.

3.3. Formulación de preguntas clínicas

Los miembros del GEG, en sesión presencial, enunciaron y estructuraron en formato 
PICO la primera propuesta de preguntas clínicas: P (pacientes o población a la que va di-
rigida), I (intervención a evaluar), C (intervención con la que se compara la intervención a 
estudio) y O (variable de resultado o desenlace de interés) (Anexo 1).

En esta reunión se debatieron en un principio las preguntas más genéricas, y aquellas 
que estaban contestadas con recomendaciones fuertes y consensuadas en otras GPC re-
cientes, llegando finalmente a la elaboración de unas preguntas más específicas, descompo-
niendo, cuando fue necesario alguna de las preguntas en preguntas más concretas.

Una vez definidas las preguntas en formato PICO, y vía correo electrónico, el equi-
po clínico de forma individual valoró con números enteros de 0 (valor mínimo) a 10 (valor 
máximo) cuatro atributos de cada pregunta:

• “impacto sobre la salud de los pacientes” o relevancia de la posible recomendación,

• “población potencialmente afectada” o recomendaciones que afecten a un mayor 
número de personas,

• “capacidad para aportar conocimiento” o posibilidad de incidir sobre aspectos asis-
tenciales no resueltos, y
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• “utilidad” o ayuda para los profesionales en la toma de decisiones durante el pro-
ceso asistencial.

Del conjunto de preguntas resultante de la reunión presencial, cada miembro selec-
cionó diez preguntas y las ordenó de acuerdo al interés para pacientes y profesionales.

Tras este proceso se seleccionaron las diez preguntas clínicas, que resultaron identifi-
cadas como de mayor interés por al menos seis de los integrantes del GEG y cada uno de 
los cuatro atributos con valor promedio superior a 6,5 (valor máximo 10).

Se definieron 10 grupos clínicos dentro del GEG, uno por pregunta, en función del in-
terés mostrado y su perfil profesional que tal y como sugiere el sistema GRADE, vía co-
rreo electrónico, valoraron en una escala de nueve puntos y desde la perspectiva de las 
personas afectadas por la intervención, la importancia relativa de las variables de resulta-
do de cada una de las preguntas clínicas que tenían asignadas34, 36, 39.

• Puntuación 1 a 3: variable de resultado considerada no relevante para la toma de 
decisiones. No juega un papel importante en la formulación de las recomendacio-
nes.

• Puntuación 4 a 6: variable de resultado importante pero no clave para la toma de 
decisiones.

• Puntuación 7 a 9: variable de resultado de gran importancia, decisiva y crítica para 
la toma de decisiones.

Se reajustó la importancia de algunos de los desenlaces de interés en aquellos casos 
en que la literatura demostrase que el desenlace no tuviese un rol relevante por su baja in-
cidencia, o cuando los estimadores del efecto disponibles no modificasen la fuerza de la 
recomendación, al compararlos con los estimadores de otros desenlaces de interés clave.

3.4. Búsqueda y selección de la evidencia científica

Una vez identificadas las preguntas se elaboró una estrategia de búsqueda sistemática y 
exhaustiva de GPC cuyo alcance incluyera el tratamiento de la insuficiencia cardiaca cró-
nica (Anexo 2).

Para ello se consultaron las bases de datos:

• TRIP database (99 referencias)

• National Guideline Clearinghouse (47 referencias)

• GuiaSalud (2 referencias)

• NICE [National Institute for Health and Clinical Excellence] (14 referencias)

• SIGN [Scottish Intercollegiate Guidelines Network] (23 referencias)

• Sociedad Española de Cardiología (14 referencias)

• COCHRANE PLUS (94 referencias)

• MEDLINE (84 referencias).
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De las identificadas se seleccionaron cinco guías1, 5, 50-52 que cumplían los criterios de 
inclusión; las cinco guías han sido consideradas como documentos de referencia y fuente 
de evidencia:

• ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure 
2012: The Task Force for the Diagnosis and Treatment of Acute and Chronic Heart 
Failure 2012 of the European Society of Cardiology (ESC_2012)1.

• ACCF/AHA guideline for the management of heart failure 2013: a report of the 
American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task For-
ce on Practice Guidelines (ACCF/AHA_2013)5.

• NICE 2010. Chronic heart failure: the management of chronic heart failure in adults 
in primary and secondary care (NICE_2010)50.

• SIGN 2007. Management of chronic heart failure. A national clinical guideline 
(SIGN_2007)51.

• National Heart Foundation of Australia and the Cardiac Society of Australia and 
New Zealand 2011. Guidelines for the prevention, detection and management of 
chronic heart failure in Australia (NHFA_2011)52.

La búsqueda de GPC se realizó en marzo de 2013 y se actualizó en mayo de 2014 fi-
jando como límite inferior temporal el año 2008.

Como fuente de evidencia para la resolución de cada pregunta se realizó la búsqueda 
de revisiones sistemáticas (RS) y estudios primarios, principalmente ensayos clínicos alea-
torizados (ECA).

En esta fase se consultaron las bases de datos:

• The Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The Cochrane 
Library) (57 referencias),

• MEDLINE (4.365 referencias),

• Embase (3.107 referencias).

Se consideraron los estudios en español e inglés.

La búsqueda de RS y estudios originales específicos para cada pregunta se llevó a 
cabo, sin establecer límite inferior temporal entre julio de 2013 y diciembre de 2014.

Las palabras claves y las estrategias de búsqueda utilizadas, así como los diagramas 
de flujo de la selección de estudios se detallan en el anexo 2 para cada una de las pregun-
tas contestadas en la GPC.

Las RS utilizadas como soporte en la respuesta a las preguntas de la presente guía se 
seleccionaron con criterios de actualidad y calidad metodológica, evaluada esta con el ins-
trumento Assessment of multiple systematic reviews (AMSTAR)53 y se actualizaron, para 
identificar estudios individuales publicados con posterioridad. Para los ECA y estudios 
observacionales se aplicaron los criterios del manual de revisores Cochrane propuesto por 
Cochrane54. La valoración de estudios observacionales se realizó con las herramientas del 
SIGN.
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3.5. Evaluación y síntesis de la evidencia

El criterio del GEG fue responder a las preguntas con revisiones sistemáticas de ECA 
siempre que fuera posible. En el caso que no lo fuera se procedió a realizar un metanálisis 
con la evidencia que pudo ser identificada, generalmente ECA, con la ayuda del progra-
ma Review Manager55.

Para cada pregunta se elaboraron perfiles de evidencia GRADE que muestran la ca-
lidad de la evidencia para cada resultado (a través de todos los estudios) y la magnitud del 
efecto estimado (Anexo 3).

La metodología desarrollada por el grupo GRADE30, 34, 36-38, 40-44, 56 clasifica la calidad 
de la evidencia científica de cada resultado en uno de los cuatro niveles siguientes:

• Calidad alta. Confianza alta en que el estimador del efecto disponible se encuentre 
muy próximo al efecto real. Es muy poco probable que nuevos estudios modifiquen 
nuestra confianza en el resultado.

• Calidad moderada. Es probable que el efecto disponible esté cercano al efecto real 
pero nuevos estudios podrían modificar el resultado observado.

• Calidad baja. El estimador del efecto puede ser sustancialmente diferente al efecto 
real y es muy probable que estudios nuevos modifiquen el cálculo del efecto.

• Calidad muy baja. El efecto estimado es muy probable que sea sustancialmente di-
ferente del efecto real. El cálculo es muy dudoso.

GRADE propone cinco factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia ba-
sada en ECA, de inicio considerados de calidad alta, y tres que pueden aumentar la cali-
dad de la evidencia de los estudios de observación, ésta calificada, de inicio, como calidad 
baja. Notas a pie de las tablas de perfil de evidencia detallan las razones para disminuir o 
aumentar la valoración de la calidad asignada de inicio (Anexo 7).

Como medida del efecto, se analizó la más apropiada según las propiedades de cada 
variable de desenlace.

Para evaluar la evidencia global de los estudios encontrados se identificaron las varia-
bles de resultado críticas o decisivas. De acuerdo con GRADE, el GEG consideró la ca-
lidad global del estudio la más baja encontrada para cualquiera de las variables críticas, 
siempre que la prevalencia y la importancia de otras variables así lo recomendara.

El análisis de la evidencia disponible fue resumido por los metodólogos en forma de 
documentos de trabajo (fichas) para cada pregunta, con el objeto de facilitar el trabajo al 
resto del GEG. En estos documentos se incluían: las estrategias de búsqueda, las referen-
cias utilizadas, las tablas de evidencia y la valoración de la importancia relativa de los des-
enlaces estudiados. Estos documentos fueron discutidos y modificados según los criterios 
expresados por correo por todos los miembros del grupo elaborador. Después de su apro-
bación constituyeron parte del material definitivo de esta GPC y sirvieron para construir 
los cuestionarios que se describen en el siguiente apartado de ésta.
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3.6 Formulación de las recomendaciones

Para la formulación de las recomendaciones empleamos la metodología GRADE consi-
derando: la calidad global de la evidencia, el balance entre beneficios y riesgos, una esti-
mación de valores y preferencias de los pacientes, y una aproximación al uso de recursos 
y costes.

En este proceso se elaboró un cuestionario preparado ad hoc por el grupo de los me-
todólogos del GEG basado en la herramienta iEtD (Clinical recommendation – individual 
patient perspective)57 en el que, para cada pregunta, se incluyó tanto en versión narrativa 
como estructurada, el entorno, la perspectiva y los antecedentes relacionados. Para aque-
llas preguntas que lo requerían también se concretaron los subgrupos de pacientes consi-
derados por el grupo elaborador.

Estos cuestionarios se enviaron a cada uno de los miembros del GEG y se les solici-
tó que valoraran cada pregunta en función de la prioridad que consideraba que tenía el 
problema que abordaba esa recomendación. Además si consideraban que los efectos de-
seables de la intervención testada y los indeseables eran de suficiente magnitud y favo-
recían a la intervención frente al comparador. También evaluaron, para cada pregunta, 
la certidumbre o confianza en la calidad de la evidencia disponible, una aproximación a 
como valorarían los pacientes esos desenlaces y cual sería, a su entender la magnitud de 
los requerimientos de recursos y la relación coste-efectividad de la intervención frente al 
comparador.

Por último se les pidió que consideraran cual sería el impacto sobre la equidad, si la 
intervención sería aceptable para los grupos de interés clave y si, a su entender, sería facti-
ble implementar la recomendación que resolvía la pregunta.

El uso de este cuestionario tenía como objetivo estructurar las evaluaciones ponde-
rando las características que GRADE considera necesarias para emitir los juicios, comen-
tarios y consideraciones para cada pregunta. De esta manera pretende que la elaboración 
inicial de las recomendaciones sea más sencilla y organizada.

Una vez recibidos los cuestionarios estos se tabularon de modo que las evaluaciones 
de los miembros del equipo elaborador explícitas y ordenadas quedaran reflejadas sin ol-
vidar ninguna opinión o comentario de ninguno de los miembros del grupo.

Tras la tabulación, se sintetizaron los juicios emitidos y se elaboró una propuesta de 
resumen de la evidencia y recomendaciones, que fue posteriormente consensuada en reu-
nión presencial con el resto de los miembros del grupo. Las discrepancias no resueltas en 
la reunión presencial fueron analizadas, y las modificaciones y ajustes realizados fueron 
compartidos por correo electrónico con todo el GEG para su aprobación.

Las recomendaciones fueron clasificadas según el sistema GRADE, de acuerdo a su 
dirección, a favor o en contra de la intervención, y de acuerdo a su fuerza, fuerte o débil. 
Fueron clasificadas como “fuerte a favor”, aquellas recomendaciones para las que existe 
alta confianza de que los efectos deseados de la intervención superan a los no deseados, y 
clasificadas como “fuerte en contra”, las recomendaciones en las que existe confianza su-
ficiente de que los efectos indeseados superan a los deseados. Las recomendaciones con-
sideradas débiles a favor fueron aquellas en las que probablemente los efectos deseados 

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



39GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

superan a los indeseados y las débiles en contra, el caso inverso. Las recomendaciones se 
identificaron con una marca de verificación (P) cuando, a pesar de no disponerse de prue-
bas científicas concluyentes, el GEG consideró que se debía hacer una recomendación ba-
sada en la experiencia clínica y consenso del equipo redactor, ya que existía algún aspecto 
práctico importante sobre el que se quería hacer énfasis y para el cual no había evidencia 
científica que lo soportase y que corresponderían a prácticas sobre las que en este momen-
to no existían muchas dudas sobre su eficacia.

Para algunas preguntas y desenlaces no ha sido posible realizar ninguna recomenda-
ción y así se ha indicado en el apartado correspondiente.

Se ha pretendido que las recomendaciones sean claras, concisas y fáciles de trasladar 
a la clínica, destacando en ellas la participación del paciente en las decisiones sobre el tra-
tamiento y el cuidado.

No se ha realizado una evaluación sistemática del uso de recursos y costes, así como 
no se ha tenido en cuenta el abordaje de la comorbilidad y la pluripatología.

3.7 Acuerdos de consenso

La redacción de las recomendaciones fue discutida en sesiones presenciales por todos los 
miembros del GEG. En estas reuniones se mostró pregunta a pregunta la información re-
copilada y las respuestas de cada uno de los miembros de modo que se ponderaron las dis-
crepancias y justificaciones y se redactaron definitivamente las recomendaciones una a 
una de forma consensuada, así como la dirección y la fuerza con la que se expresaba cada 
una.

3.8 Revisión externa

La redacción de un primer borrador se finalizó el 30 abril de 2016 y fue enviado para su 
aprobación expresa a todos los miembros del GEG. Una vez que el grupo elaborador dis-
puso de un borrador avanzado de la guía se llevó a cabo una revisión externa independien-
te con el objetivo de matizar y enriquecer la guía así como para asegurar la exactitud de 
sus recomendaciones, aumentado de esta forma la validez externa y facilitando que el pro-
ducto final sea más acorde con el entorno al que va dirigido.

La revisión externa se realizó dando importancia al carácter multidisciplinar e incor-
poró a un amplio grupo de profesionales entre los que se ha incluido cardiólogos, médicos 
de familia, internistas, geriatras, farmacéuticos, enfermeras y expertos en metodología di-
ferentes de los del grupo elaborador.

Se extremó en esta fase la importancia de la aportación de los pacientes, con el objeti-
vo de matizar y enriquecer la versión final de la guía, mejorando la aceptabilidad de las re-
comendaciones por parte de la población a la que va dirigido el documento.

Para ello, se contactó con la Asociación de Pacientes Coronarios (APACOR) y Car-
dioalianza, asociación no lucrativa que agrupa a organizaciones de pacientes con enferme-
dades cardiovasculares. Además se incorporó al grupo de revisores externos un abogado 
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experto en ética y derecho sanitario con el objetivo de garantizar que las recomendaciones 
no agredían a pacientes en general o a grupos especiales no representados por las asocia-
ciones de pacientes contactadas.

Para la composición del grupo de revisión externa se hizo un contacto inicial en el 
que se les informaba de la propuesta y métodos de trabajo, se les invitaba a participar y se 
les solicitaba la declaración de conflicto de interés.

A los revisores se les pidió que evaluaran la guía completa, y respondieran un cuestio-
nario estandarizado con los criterios de calidad, y su conformidad con las diferentes par-
tes de la misma.

Además se les preguntó específicamente por cada uno de los apartados de la guía, so-
licitando su acuerdo con la introducción, revisión de la evidencia, síntesis de la misma y 
generación de la recomendación de cada una de las preguntas. Para facilitar tanto la res-
puesta como la incorporación de los comentarios se proporcionó a los revisores una mane-
ra de recogerlos tabulados y ordenados, mediante cajetines para cada apartado o sección, 
donde se les solicitaba comentario y bibliografía que apoyara su opinión. Una vez recibi-
dos los comentarios de todos los revisores se ordenaron por estos apartados, se extracta-
ron y se evaluaron por los miembros del grupo coordinador para su valoración e incorpo-
ración definitiva en su caso.

3.9 Actualización

Se han diseñado distintas estrategias para el mantenimiento y actualización del contenido 
y recomendaciones incluidos en la guía:

• Se establecerá un sistema de alertas en las principales bases de datos bibliográficas 
(MEDLINE, Embase y Cochrane Library) para recabar información trimestral de 
nuevas publicaciones que cumplan criterios de inclusión, de acuerdo con las estra-
tegias de búsqueda empleadas en la elaboración de esta guía.

• Se constituirá un grupo de actualización integrado por componentes del GEG. Este 
grupo se reunirá 2 veces al año durante los dos años siguientes a la publicación de 
la guía. Entre sus funciones se encuentran: valorar las posibles actualizaciones de la 
bibliografía correspondiente a las preguntas abordadas en la guía y evaluar la per-
tinencia de dichas preguntas. También se encargará de vigilar el estado del cono-
cimiento y manejo de la ICC, con el objeto de sugerir la incorporación de nuevas 
preguntas en el momento que se aborde la actualización de la presente guía.

• Aunque se debería iniciar el proceso de actualización en el segundo año tras la pu-
blicación de la guía, se ha creado ya un grupo de actualización que ha previsto la 
pertinencia de realizar una actualización continua de la guía durante el 2017-2018, 
de acuerdo con el procedimiento de actualización descrito en el manual metodoló-
gico de elaboración guías.
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4. Tratamiento farmacológico

Preguntas a responder

• En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción 
de eyección del ventrículo izquierdo menor al 50 %, ¿se recomienda el tratamiento 
con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del re-
ceptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor 
mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

• En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección del ven-
trículo izquierdo mayor de 35 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibidores de 
la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angio-
tensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoi-
deo, siempre y cuando no exista contraindicación?

• En el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en clase funcio-
nal NYHA mayor o igual a II, fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor 
o igual a 35 % y que reciben tratamiento con inhibidores de la enzima convertido-
ra de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II) junto a beta-
bloqueantes, ¿es eplerenona más eficaz que espironolactona?

• En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor o 
igual de 35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), betabloqueantes, y an-
tagonistas del receptor mineralocorticoideo, a dosis máximas toleradas, ¿se reco-
mienda sustituir el inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o el 
antagonista del receptor de la angiotensina II), por sacubitrilo/valsartán?

El tratamiento farmacológico de la insuficiencia cardiaca con fracción de eyección reduci-
da (IC-FER) se encuentra establecido desde hace años y las recomendaciones de las dis-
tintas GPC en este campo están ampliamente descritas, en cualquier caso siempre inclu-
yen: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o antagonistas del 
receptor de la angiotensina II (ARA-II), si los primeros no son tolerados, betabloqueantes 
(BB) y antagonistas del receptor mineralocorticoideo (ARM) siempre que no exista con-
traindicación.

Las necesidades de tratamiento farmacológico deben ser optimizadas en relación con 
los objetivos terapéuticos para cada paciente, con el fin de controlar la sintomatología y 
mejorar el pronóstico.

Existen dos situaciones clínicas en las que la evidencia disponible es limitada o sobre 
las que hay grado de controversia: el tratamiento de los pacientes de mayor edad y el tra-
tamiento de los pacientes con ICC y fracción de eyección preservada (IC-FEP) o ligera-
mente reducida.
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La utilización de otros fármacos también es objeto de una pregunta: la eplerenona 
como alternativa terapéutica a la espironolactona en el grupo de los fármacos ARM, fue 
definida por el grupo elaborador como una cuestión de interés.

La reciente aparición y disponibilidad de un fármaco, asociación farmacológica fija de 
un inhibidor de la neprilisina y un antagonista de la angiotensina II (el sacubitrilo/valsar-
tán), hizo que se incorporase una pregunta considerada de interés, sobre su utilización en 
la insuficiencia cardiaca crónica, como alternativa al inhibidor de la enzima convertidora 
de la angiotensina (o el antagonista de la angiotensina II), en pacientes que siguen además 
tratamiento con betabloqueantes y antagonistas de la aldosterona.
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En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyec-
ción del ventrículo izquierdo menor al 50 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibido-
res de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angioten-
sina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y 
cuando no exista contraindicación?

En el tratamiento de la ICC con disfunción sistólica del ventrículo izquierdo (VI), cuatro 
grupos farmacológicos han demostrado un beneficio pronóstico disminuyendo la mortali-
dad y los ingresos hospitalarios: BB, IECA, ARA-II y ARM.

Sobre estos cuatro grupos existe una sólida evidencia acumulada en distintos EC hace 
que, en la actualidad, las GPC recomienden el uso de IECA y BB en todos los pacientes 
con clínica de IC y disfunción sistólica del VI{, Updated October 2011, Guidelines for the 
prevention`, detection and management of chronic heart failure in Australia}1, 5, 50-52, el uso 
de ARA-II como alternativa en pacientes que no toleren los IECA1, 5, 50-52, y el uso de ARM 
en aquellos pacientes con síntomas persistentes a pesar de tratamiento con IECA y BB1, 5, 

50-52. En este último caso ACCF/AHA_2013 y NICE_2010 hacen hincapié en el seguimien-
to cercano que debe realizarse a los niveles de potasio y creatinina5, 50.

No obstante, en algunas guías se reconoce que en muchos de estos EC no se inclu-
yeron a personas mayores, en especial con comorbilidades múltiples51, y que la aleatori-
zación de pacientes en muchos de los ensayos no consiguió reclutar el número suficiente 
de ancianos como para poder realizar un análisis más detallado de esta población5. Pro-
bablemente los pacientes que presentan edades cercanas a los 65 años no difieran mucho 
de aquellos pacientes que fueron incluidos en los EC, aunque los pacientes de edad más 
avanzada suelen presentar un perfil diferente, dada la mayor fragilidad y la presencia de 
más comorbilidades. La guía NICE_2010, en la evaluación de la eficacia y seguridad de BB 
frente a placebo, incluye resultados de análisis post-hoc en el subgrupo de pacientes an-
cianos y recomienda su indicación para estos pacientes con insuficiencia cardiaca y disfun-
ción sistólica50.

De igual forma, los puntos de corte para definir una fracción de eyección ventricu-
lar IC-FER y IC-FEP han ido variando a lo largo del tiempo5. El punto de corte de la IC-
FEP establecido en las guía ESC_2012 y ACCF/AHA_2013 es de >50 % y ≥50, respecti-
vamente1, 5. La mayoría de los EC en pacientes con IC-FER han incluido principalmente a 
pacientes con fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) <35 % o 40 %1, 5. Los 
pacientes con FEVI entre el intervalo 35-40 % a 50 %, denominado zona gris1 o borderli-
ne5, son tratados habitualmente de forma similar que aquellos con FEVI más reducidas5.

Durante el proceso de búsqueda no se localizaron EC que evaluaran la eficacia de los 
IECA, los ARA-II, ni los ARM para el tratamiento de pacientes mayores de 65 años con 
ICC con disfunción sistólica, pero sí se encontraron para el tratamiento con BB. Se encon-
traron cuatro publicaciones58-61 que estudiaron la eficacia de BB específicos frente a place-
bo en pacientes mayores de 65 años58, 59 y mayores de 70 años60, 61, con ICC con disfunción 
sistólica, FEVI ≤35 % (IC-FER)59-61 y FEVI ≤40 %58, y en tratamiento de base con diuré-
ticos más IECA (o ARA-II) y en algunos casos ARM y digoxina58-61. Las publicaciones son 
productos de cuatro ECA (MERIT-HF62, 63, ENECA59, CIBIS II64, SENIORS65). Dos de 
ellos fueron diseñados para evaluar el efecto de los BB en pacientes ancianos59, 65, de los 
cuales uno, tanto en pacientes con FEVI ≤35 % como con FEVI >35 %65. Los otros ECA 
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incluyeron también a pacientes más jóvenes y dentro de sus criterios de inclusión presen-
tan el límite superior de edad de 80 años62, 64; las publicaciones utilizadas para la resolución 
de la pregunta desarrollan el análisis del subgrupo de pacientes mayores58, 60.

Tres de los estudios aportaron datos relativos a la mortalidad por cualquier causa58, 

60, 61 y dos de estos, datos sobre mortalidad por causa cardiovascular y hospitalización por 
cualquier causa58, 61. El tiempo de seguimiento varió entre ellos, siendo de 21 meses en 
uno61, 12 meses en otro58 y no claramente especificado en el tercero, aunque se hace refe-
rencia a un tiempo de seguimiento de 1,3 años en el estudio completo de donde proviene 
el subestudio evaluado60.

Dos de los estudios analizaron eventos adversos aunque de forma diferente, ya que 
uno midió el número de pacientes que presentó al menos un evento adverso59 y el otro el 
número de pacientes que interrumpió el tratamiento por esta causa58. Fueron considera-
dos eventos adversos cualquier manifestación no deseada que se presentase durante el 
tratamiento, tuviese o no relación con el tratamiento prescrito. Un estudio analizó el cam-
bio de calidad de vida a los 8 meses de tratamiento utilizando el cuestionario Minnesota 
Living With Heart Failure (MLWHF)59

Betabloqueantes frente a placebo

Mortalidad por cualquier causa. El uso de BB parece reducir la mortali-
dad por cualquier causa de los pacientes con ICC mayores de 65 años con 
disfunción sistólica (FEVI ≤40 %) en comparación con placebo (3 estu-
dios: 12,6 % de 1932 pacientes en el grupo intervención frente a 17,1 % de 
1938 pacientes en el grupo control; riesgo relativo [RR] 0,74; IC95 % 0,63 
a 0,86)58, 60, 61. 

Calidad 
moderada

Mortalidad por causa cardiovascular. Así mismo el uso de BB parece redu-
cir, comparado con placebo, la mortalidad por causa cardiovascular en este 
tipo de pacientes (2 estudios: 6,4 % de 1668 pacientes en el grupo interven-
ción frente a 8,9 % de 1673 pacientes en el grupo control; RR 0,72; IC95 % 
0,59 a 0,87)58, 61.

Calidad 
moderada

Hospitalizaciones por cualquier causa. El tratamiento con BB frente a pla-
cebo no parece mostrar una disminución en la tasa de hospitalizaciones por 
cualquier causa en los pacientes con ICC mayores de 65 años y disfunción 
sistólica con FEVI ≤40 % (2 estudios: 34,4 % de 1668 pacientes en el gru-
po intervención frente a 35,9 % de 1673 pacientes en el grupo control; RR 
0,96; IC95 % 0,87 a 1,05)58, 61.

Calidad 
moderada

Calidad de vida. El efecto sobre la calidad de vida de este tratamiento 
comparado con placebo no parece mostrar diferencias entre las dos ramas 
de tratamiento (un estudio: 260 pacientes. Diferencia media en la escala 
MLWHF de 1,88; IC95 % - 1,58 a 5,34)59.

Calidad 
baja 
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Efectos adversos. Tampoco parece que pueda demostrarse mayor riesgo de 
eventos adversos entre los pacientes con tratamiento con fármacos BB en 
comparación con los pacientes expuestos a placebo (2 estudios: 19,7 % de 
1024 pacientes en el grupo intervención frente a 21,3 % de 986 pacientes en 
el grupo control; RR 0,92; IC95 % 0,77 a 1,09)58, 59.

Calidad 
baja

Resumen de la evidencia

Moderada 
+++o

Ensayos clínicos aleatorizados que evaluaron la eficacia de la incorpora-
ción de algunos BB al tratamiento de ICC frente a placebo, en pacientes 
mayores de 65 o 70 años con ICC con función sistólica deprimida (FEVI 
≤35 % - 40 %), encontraron una reducción estadísticamente significativa 
de la mortalidad a los 12 a 21 meses, por cualquier causa58, 60, 61 y por causas 
cardiovasculares58, 61.

De la evidencia a la recomendación

En el proceso de graduación de la fuerza de recomendaciones, el GEG consideró la pre-
gunta una gran prioridad y los desenlaces fueron considerados muy importantes. Pero solo 
fue posible localizar evidencias para el uso de los fármacos BB, no encontrándose ninguna 
de calidad suficiente para el uso de IECA, ARA-II y ARM en pacientes de edad avanzada.

La calidad de la evidencia sobre el uso de los fármacos BB se valoró como baja-mo-
derada para los desenlaces considerados, pero el GEG juzgó su utilización como muy be-
neficiosa y con escasos efectos secundarios. También consideró el uso de los BB factible y 
aceptado por el conjunto de los pacientes y del sistema sanitario.

Por todo ello, se decidió que se podía hacer una recomendación fuerte a favor del uso 
de BB en pacientes mayores de 65 años con ICC con disfunción sistólica. Para el resto del 
tratamiento incluido en las GPC, a pesar de la falta de evidencia en este grupo de pacien-
tes, se ha realizado una recomendación de uso a partir de evidencia obtenida con datos de 
poblaciones de menor edad, y basada en la opinión de los profesionales y la experiencia 
clínica acumulada.

Recomendaciones

Fuerte
En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección reducida se recomienda el uso de fármacos betablo-
queantes.

P

En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección reducida se recomienda el uso de inhibidores de la enzi-
ma convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de angiotensi-
na II, en caso de intolerancia a los anteriores).

P
En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica con 
fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor o igual de 35 % se sugie-
re el uso de antagonistas del receptor mineralocorticoideo.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS46

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección del ventrículo iz-
quierdo mayor de 35 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a beta-
bloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista 
contraindicación?

Dentro del síndrome de la IC encontramos dos grupos diferenciados en relación a la fun-
ción sistólica del VI: aquellos con una FEVI preservada (IC-FEP) y los que presentan una 
FEVI reducida (IC-FER).

Distintos estudios con BB, IECA, ARA-II y ARM han demostrado un beneficio pro-
nóstico en pacientes con IC-FER que presentaban una FEVI ≤35-40 %62, 65-71. Estos estu-
dios son en los que se basan las recomendaciones que hacen las GPC1, 5, 50-52 para el trata-
miento de los pacientes con IC-FER. Por otro lado, sin que exista un criterio uniforme de 
la FEVI de inclusión de los estudios de IC-FEP5, 72, las GPC actuales lo han definido en 
FEVI ≥50 %1, 5.

En la guía ESC_2012 se señala que hasta el momento ningún tratamiento ha demos-
trado, de manera convincente, reducir la morbilidad y mortalidad en pacientes con IC e 
IC-FEP1 y la guía NICE_2010 señala que la evidencia es insuficiente para demostrar la efi-
cacia del uso de IECA en estos pacientes50. En cambio, la guía ACCF/AHA_2013 reco-
mienda el uso de BB, IECA y ARA-II para controlar la hipertensión arterial (HTA) en 
pacientes con IC-FEP (recomendación clase IIa y nivel de evidencia C)5. Hasta ahora la 
mayoría de los tratamientos utilizados han ido orientados al manejo de los síntomas, co-
morbilidades y factores de riesgo que pueden empeorar la enfermedad cardiovascular1, 5.

Por último existe un grupo de pacientes con una FEVI en el rango 35 - 50 %, que al-
gunos autores han denominado “borderline” (o FEVI ligeramente reducida) y en el que 
tampoco existe evidencia sólida en cuanto al tratamiento.

El objetivo de esta pregunta es evaluar la eficacia en pacientes con fracción de eyec-
ción preservada o ligeramente reducida del tratamiento óptimo según GPC utilizado en 
pacientes con IC con FEVI ≤35-40 %.

No se identificaron estudios útiles que evaluasen la combinación de IECA o ARA-
II + BB + ARM, siempre y cuando no exista contraindicación. No obstante, en el proce-
so de búsqueda se identificaron dos RS sobre el tratamiento farmacológico de pacientes 
con IC-FEP. Una de ellas, Agarwal et al., evaluó el tratamiento con IECA o ARA-II en pa-
cientes con IC-FEP y abordó desenlaces como hospitalizaciones y mortalidad general73. 
Incluyó 12 estudios de pacientes con FEVI ≥40 %, ≥45 % y ≥50 %, de los cuales 7 eran es-
tudios observacionales y 5 ECA; algunos de estos ensayos están referenciados en la guía 
ESC_201274-76. Los autores señalan que “(…)la inconsistencia entre los resultados de los 
distintos estudios y los resultados negativos de los estudios de mayor tamaño, impide que 
se pueda dar una conclusión firme sobre la terapia en este tipo de pacientes”73. La segunda 
revisión, Holland et al., buscó combinar los resultados de 18 EC y 12 estudios observacio-
nales que incluyeron a pacientes con ICC e IC-FEP, utilizando como criterio de inclusión 
distintos umbrales de FEVI mayores, o mayores o iguales a 35 %, 40 %, 45 % y 50 %, y es-
tudiaron tratamientos farmacológicos diversos en aplicación única o combinada, sin análi-
sis de subgrupos que permitiesen abordar la pregunta de interés77.
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Se identificaron también algunos trabajos, no incluidos en las revisiones descritas, 
cuyo objetivo era conocer la eficacia de ARM en el tratamiento de los pacientes con IC-
FEP78-81. Uno de ellos no abordaba ninguno de los desenlaces de interés77 y los otros no 
presentaron información necesaria para un análisis de subgrupos que permitiese evaluar 
la eficacia del tratamiento “óptimo”79-81.

Tratamiento con IECA o ARA-II + BB + ARM

No pudo encontrarse evidencia firme de la eficacia del tratamiento ópti-
mo según GPC (IECA o ARA-II + BB + ARM siempre y cuando no exista 
contraindicación) en pacientes con ICC y FEVI >35 %.

No existe 
evidencia

De la evidencia a la recomendación

En este caso el GEG consideró muy pertinente la pregunta, así como importantes los des-
enlaces evaluados, aunque no fue posible encontrar evidencia sobre la indicación de trata-
miento óptimo en pacientes con IC-FEP.

Fue opinión del grupo, que tanto los beneficios esperables como los posibles efectos 
adversos serían de escasa entidad, proporcionando un balance beneficios/riesgos favora-
ble, que la intervención sería factible y bien aceptada, y que no parece que se asociara a un 
coste importante.

A pesar de esto, y ante la ausencia de evidencia disponible, se valoró extrapolar los 
resultados de los estudios de IC-FER a pacientes con IC-FEP y “borderline”. El GEG con-
sideró que los pacientes con IC-FEP eran muy diferentes a los de IC-FER incluidos en los 
estudios y no pudo elaborar una recomendación acerca del uso de este tratamiento com-
binado. No obstante, en los pacientes con IC y FEVI levemente disminuida o “borderline”, 
la mayor cercanía fisiopatológica de estos pacientes a aquellos con FEVI <35-40 %, sí con-
dujo al grupo a formular recomendaciones de tratamiento a favor de las indicadas para pa-
cientes IC-FER.

Recomendaciones

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica con fracción de eyección pre-
servada (FEVI >50 %), no hay suficiente evidencia para recomendar el trata-
miento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonis-
tas del receptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas 
del receptor mineralocorticoideo, para mejorar el pronóstico.

P

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección bor-
derline (FEVI >35 % y <50 %) se sugiere utilizar pautas de tratamiento far-
macológico indicadas para pacientes con insuficiencia cardiaca con fracción de 
eyección reducida (inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina o 
antagonistas del receptor de la angiotensina II, junto a betabloqueantes y anta-
gonistas del receptor mineralocorticoideo si no existe contraindicación).
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En el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en clase funcional NYHA 
mayor o igual a II, fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor o igual a 35 % y que 
reciben tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antago-
nistas del receptor de la angiotensina II) junto a betabloqueantes, ¿es eplerenona más eficaz 
que espironolactona?

En aquellos pacientes con IC-FER sintomáticos los ARM (espironolactona y eplere-
nona) han demostrado un claro beneficio clínico.

En la actualidad las GPC recomiendan el uso de fármacos ARM (espironolactona o 
eplerenona) en pacientes con diagnóstico de IC-FER (FEVI <35 %) y clase funcional ma-
yor o igual a II1, 5, 50-52. Esta recomendación se fundamenta en los resultados de los estudios 
RALES (espironolactona)67, EPHESUS82 y EMPHASIS83 (estos dos últimos con eplere-
nona) que, diseñados en distintos escenarios clínicos, demostraron efectos beneficiosos en 
términos de morbimortalidad. La espironolactona fue estudiada en el RALES en pacien-
tes con clase funcional muy deteriorada (NYHA III-IV) en una época en la que los BB se 
empleaban esporádicamente67. La eplerenona fue evaluada de manera más reciente en el 
estudio EMPHASIS en pacientes con una clase funcional más variable (NYHA II-IV) es-
tando ya plenamente establecido el uso de IECA y BB en pacientes con IC-FER83.

Aunque se recomienden en la mayoría de las guías actuales el uso de fármacos ARM 
sin distinguir entre espironolactona o eplerenona1, 5, 50, se reconoce que la información para 
asumir o refutar que estos medicamentos sean intercambiables es limitada5, 51. La diferen-
cia percibida entre ambas es su selectividad en los receptores antagonistas del receptor mi-
neralocorticoideo y no la efectividad de bloqueo de la actividad mineralocorticoidea5. Se 
atribuyen a la eplerenona una menor incidencia de efectos secundarios como ginecomas-
tia, dolor mamario e irregularidades menstruales, de allí a que la guía SIGN_2007 indique 
que la eplerenona puede sustituir a la espironolactona en pacientes que desarrollen gine-
comastia51. Dada la diferencia de coste económico importante que existe entre ambos, pa-
rece necesario estudiar si uno de los dos fármacos es más eficaz y está asociado a menos 
eventos adversos.

No fue posible localizar EC o RS en los que el objetivo fuese la comparación directa 
de estos fármacos en pacientes con ICC.

Identificamos un solo ensayo, Yamaji et al., que compara directamente ambos fárma-
cos (eplerenona y espironolactona), sin embargo no aporta evidencia útil ya que los desen-
laces estudiados son variables intermedias84.

Chatterjee S et al. realizan una RS y metanálisis con el objetivo de hacer comparacio-
nes indirectas de la eficacia y seguridad de eplerenona con otros ARM (canrenona y espi-
ronolactona). No presentan resultados útiles de las comparaciones indirectas y no permi-
te obtener evidencia utilizable85.

La búsqueda realizada permitió identificar un estudio de cohortes retrospectivo basa-
do en datos secundarios provenientes de registros de prescripciones, que compara eplere-
nona con espironolactona (Margolis et al). En este estudio se evalúa como resultado prin-
cipal la adherencia (cumplimiento y persistencia), y entre otros eventos secundarios las 
hospitalizaciones por todas las causas, pero no se analizan los desenlaces relacionados con 
la mortalidad86.
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Eplerenona frente a espironolactona

Hospitalización por cualquier causa. El uso de eplerenona parece disminuir 
la tasa de hospitalización en el grupo expuesto a ese fármaco frente al gru-
po control expuesto a espironolactona (un estudio observacional: 72,4 % de 
568 pacientes en el grupo expuesto a eplerenona frente a 76,4 % de 11982 
pacientes en el grupo control; RR 0,94; IC95 % 0,90 a 0,99)86. 

Calidad 
muy baja

Adherencia al tratamiento. Así mismo, parece que los pacientes expuestos 
a eplerenona tienen mayor adherencia al tratamiento que los expuestos a 
espironolactona (un estudio observacional: media de la proporción de días 
cubiertos por prescripción durante el último año en el grupo expuesto a la 
eplerenona 0,79 ± 0,42 frente al grupo expuesto a espironolactona 0,66 ± 
0,42; diferencia de medias [DM] 0,13 IC95 % 0,09 a 0,17 a favor del grupo 
expuesto a eplerenona. Media de días de persistencia desde primera a úl-
tima prescripción en el grupo expuesto a la eplerenona 283 ± 157 frente al 
grupo expuesto a la espironolactona 234 ± 158; DM 49 días IC95 % 34,90 a 
63,10 a favor del grupo expuesto a eplerenona)86. 

Calidad 
muy baja

Mortalidad por cualquier causa. No fue posible identificar estudios que per-
mitiesen evaluar el efecto sobre este evento de interés. 

Mortalidad por causa cardiovascular. No fue posible identificar estudios que 
permitiesen evaluar el efecto sobre este evento de interés.

Efectos adversos. No fue posible identificar estudios que permitiesen eva-
luar el efecto sobre este evento de interés.

Resumen de la evidencia

Muy baja 
+ooo

Evidencia obtenida de un estudio de cohortes retrospectivo que compara 
la adherencia del tratamiento con eplerenona versus espironolactona en 
pacientes con IC, demostró una mayor adherencia para la eplerenona, y, 
como hallazgo secundario, una menor proporción de pacientes con hospi-
talizaciones en el grupo de pacientes con eplerenona86.

De la evidencia a la recomendación

Esta pregunta fue estimada como relevante por el GEG, así como se valoraron como im-
portantes los desenlaces considerados. La calidad de la evidencia generada por los estu-
dios encontrados ofreció poca confianza sobre los posibles efectos diferenciales de estos 
fármacos, en términos de beneficios y efectos adversos. Además el GEG mostró su preo-
cupación por que esta evidencia podría contener un grado moderado de variabilidad. Ele-
gir un fármaco sobre otro sería factible y aceptable pero esta medida incrementaría mode-
radamente el coste.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS50

Por estos motivos, se elaboró una recomendación débil en el sentido del uso de eple-
renona en lugar de espironolactona, en el subgrupo de pacientes en los que la evidencia 
podía favorecer a uno de los fármacos frente al otro, es decir, pacientes con mala adheren-
cia al tratamiento. En el resto de los grupos de pacientes no se pudo hacer una recomenda-
ción a favor de la sustitución de espironolactona por eplererenona.

Recomendaciones

No se hace ninguna recomendación ni a favor ni en contra del uso de la 
eplerenona frente a la espironolactona en pacientes con insuficiencia car-
diaca crónica en clase funcional (NYHA) mayor o igual a II, y fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo menor o igual a 35 %, y que reciben tra-
tamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina o an-
tagonistas del receptor de la angiotensina II junto a betabloqueantes.

Débil

Para el conjunto de los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en los 
que esté indicado el uso de fármacos antagonistas del receptor mineralo-
corticoideo, se sugiere el uso de eplerenona, para los pacientes con baja 
adherencia al tratamiento con espironolactona.
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En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor o igual de 
35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antago-
nistas del receptor de la angiotensina II), betabloqueantes, y antagonistas del receptor mine-
ralocorticoideo, a dosis máximas toleradas, ¿se recomienda sustituir el inhibidor de la enzi-
ma convertidora de la angiotensina (o el antagonista del receptor de la angiotensina II), por 
sacubitrilo/valsartán?

A pesar de la reducción de la mortalidad tras el empleo de los tratamientos considerados 
óptimos por las GPC50-52, ésta sigue siendo alta, y la enfermedad sigue teniendo un mal 
pronóstico. Nuevas moléculas podrían ser utilizadas, combinadas o no con esos tratamien-
tos recomendados, para mejorarlo.

Las terapias farmacológicas actuales se basan en la inhibición neurohormonal a lar-
go plazo87. Otras posibles dianas como la potenciación del sistema de péptidos natriuréti-
cos y otros sistemas vasodilatadores endógenos, han sido exploradas durante años. Desde 
hace tiempo se sabe que una endopeptidasa endógena, la neprilisina, degrada varios pép-
tidos endógenos, que incluyen péptidos natriuréticos, bradiquinina y adrenomedulina. La 
inhibición de la neprilesina incrementaría las concentraciones de los péptidos vasoactivos, 
lo que podría tener efectos beneficiosos, reduciendo la retención de sodio, la volemia, y au-
mentando la vasodilatación88-90.

Uno de los problemas del bloqueo de esta sustancia es el aumento secundario de la 
angiotensina II, de modo que el efecto potencialmente beneficioso de la inhibición de la 
neprilisina sólo se puede aprovechar si se inhibe la angiotensina II de forma simultánea. 
A principios de este siglo, un ensayo con omapratilato, (inhibidor de la ECA y neprilisi-
na) no fue más eficaz que enalapril para reducir el riesgo de muerte y hospitalización por 
insuficiencia cardíaca y además se asoció con una mayor aparición de angioedema grave91.

Recientemente el LCZ696, que consiste en la asociación fija de un inhibidor de nepri-
lisina (sacubitrilo) y un antagonista del receptor de la angiotensina II (valsartán), minimi-
zó el riesgo de edema grave y ha mostrado beneficios hemodinámicos y neurohormonales 
en dos pequeños estudios, uno en pacientes hipertensos y otro en pacientes con insuficien-
cia cardiaca con fracción de eyección preservada, respecto al uso sólo de ARA-II92, 93.

Parece por tanto interesante responder a la pregunta de si los efectos del sacubitrilo/
valsartán, como alternativa al inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o de 
un antagonista del receptor de la angiotensina II), en el tratamiento recomendado por las 
GPC, que contempla además betabloqueantes y antagonistas de la aldosterona, disminuye 
las tasas de morbimortalidad y los ingresos, y mejora calidad de vida en pacientes con in-
suficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección reducida.

Identificamos un solo ensayo, multinacional, doble ciego, aleatorizado en el que se 
compara sacubitrilo en combinación fija con valsartán frente a enalapril. En este ensa-
yo se incluyeron pacientes adultos con IC-FER (FEVI ≤35-40 %), previamente tratados 
con IECA o ARA-II (equivalentes al menos a 10 mg de enalapril diario) y betabloquean-
tes (excepto contraindicación), sintomáticos, (clasificación II-IV de la NYHA) y niveles 
plasmáticos de péptido natriurético cerebral (BNP) ≥150 pg/ml (o de fracción aminoter-
minal del péptido natriurético cerebral [NT-proBNP] ≥600 pg/ml), o BNP ≥100 pg/ml (o 
NT-proBNP ≥400 pg/ml) si el paciente había estado hospitalizado por IC en los últimos 
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12 meses27. La variable principal combinaba fue muerte cardiovascular (CV) u hospitali-
zación por insuficiencia cardíaca (IC), y las variables secundarias fueron mortalidad por 
cualquier causa, cambio en la calidad de vida, tiempo hasta la aparición de fibrilación au-
ricular y tiempo hasta la disminución de la función renal27.

En la fase de cribado se descartaron el 42 % (7534 de 18071) de pacientes con ICC 
sintomática con FEVI reducida y en tratamiento con IECA o ARA-II y betabloqueante, 
en su mayoría por presentar niveles bajos de péptidos natriuréticos o por tener niveles ele-
vados de potasio. Los pacientes que superaron la fase de cribado (n = 10513) entraron en 
la fase pre-aleatorización, en la cual se probó de forma cruzada la tolerancia a las dosis ob-
jetivo de los tratamientos que iban a ser comparados. Para ello, se sustituyó el tratamien-
to con IECA o ARA-II que recibía el paciente por enalapril 10 mg dos veces al día (2 se-
manas), y posteriormente se retiró el enalapril y se tituló la dosis de sacubitrilo/valsartán a 
200 mg 2 veces al día (4 semanas). En total, un 20 % de los pacientes no superaron la fase 
de pre-aleatorización, principalmente por efectos adversos27.

La edad media de la población del ensayo fue de 64 años y un 19 % tenían 75 años o 
más, con predominio de varones (78 %). En el momento de la aleatorización, el 70 % de 
los pacientes tenían IC grado II de la NYHA, 24 % de grado III y 0,7 % de grado IV. La 
media de la FEVI fue el 29 %. El 14,8 % de los pacientes portaban un desfibrilador auto-
mático implantable (DAI) y el 7 % tenían un resincronizador. El 94 % recibían betablo-
queantes y un 58 % antagonistas de aldosterona27.

Tras una mediana de seguimiento de 27 meses, el ensayo se interrumpió de forma an-
ticipada de acuerdo con los criterios establecidos a priori, al alcanzar sacubitrilo/valsartán 
el límite de beneficio establecido27.

Eficacia de sacubitrilo/valsartán frente a enalapril

Mortalidad por causa cardiovascular. La sustitución de IECA (o ARA-II) 
por sacubitrilo/valsartán en un periodo de seguimiento medio de 27 meses 
ha demostrado que reduce la mortalidad por causa cardiovascular: 13,3 % 
de 4187 pacientes en el grupo intervención frente a 16,5 % de 4212 del gru-
po control (un ECA: HR 0,80; IC95 % 0,71 a 0,89)27.

Calidad 
moderada

Mortalidad por cualquier causa. El efecto del tratamiento objeto de la 
pregunta ha sido evaluado en un único trabajo, en él se demuestra que en 
un periodo de seguimiento medio de 27 meses la sustitución de IECA o 
(ARA-II) por sacubitrilo/valsartán reduce la mortalidad global: 17,0 % de 
4187 pacientes en el grupo intervención frente a 19,8 % de 4212 del grupo 
control (un ECA: HR 0,84; IC95 % 0,76 a 0,93)27. 

Calidad 
moderada
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Ingresos por IC. Se ha podido identificar un estudio que muestra que en 
un periodo de seguimiento medio de 27 meses la sustitución de IECA o 
(ARA-II) por sacubitrilo/valsartán reduce la frecuencia absoluta de hospi-
talizaciones por insuficiencia cardiaca: 12,8 % de 4187 pacientes en el gru-
po intervención frente a 15,6 % de 4212 del grupo control (un ECA: HR 
0,79; IC95 % 0,71 a 0,89)27.

Calidad 
moderada

Ingresos por cualquier causa. No ha sido posible encontrar la información 
necesaria para evaluar el efecto sobre este desenlace en el único trabajo 
identificado.

Efectos secundarios (desarrollo de fibrilación auricular, disminución de la 
función renal, aparición de angioedema, hipotensión e hiperpotasemia). El 
único estudio identificado ha mostrado resultados para varios efectos se-
cundarios. La sustitución de IECA o (ARA-II) por sacubitrilo/valsartán no 
parece incrementar el riesgo de desarrollar fibrilación auricular en 27 me-
ses de seguimiento medio (HR 0,97; IC95 % 0,72 a 1,31); tampoco parece 
asociarse con un mayor deterioro de la función renal durante el mismo pe-
riodo (HR 0,86; IC95 % 0,65 a 1,13) ni con un incremento del riesgo de hi-
perpotasemia (HR 0,93; IC95 % 0,85 a 1,03) o de la incidencia de angioe-
dema (HR 1,91; IC95 % 0,89 a 4,11). La intervención parece asociada a 
un incremento de incidencia de hipotensión: 13,3 % de 4187 pacientes en 
el grupo intervención frente a 9,2 % de 4212 del grupo control (RR 1,44; 
IC95 % 1,28 a 1,63)27.

Calidad 
muy baja

Calidad de vida. La sustitución de IECA o (ARA-II) por sacubitrilo/val-
sartán parece disminuir el deterioro de la calidad de vida en un periodo de 
seguimiento de 27 meses: 2,99 en los 4187 pacientes en el grupo interven-
ción frente a 4,63 en los 4212 pacientes del grupo control. (Un solo estudio. 
Diferencia media en la escala Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire 
[KCCQ] de 1,64 puntos; IC95 % - 0,63 a 2,65)27.

Calidad 
moderada

Resumen de la evidencia

Moderada 
+++o

Un ensayo clínico aleatorizado evaluó la eficacia de la sustitución de 
IECA o (ARA-II) por sacubitrilo/valsartán en pacientes con insuficien-
cia cardiaca crónica con función sistólica deprimida (FEVI ≤35 %). Se en-
contró una reducción estadísticamente significativa de la mortalidad por 
causa cardiovascular y de la mortalidad por cualquier causa y de los ingre-
sos por insuficiencia cardiaca en un seguimiento medio de 27 meses. Tam-
bién se encontró un menor deterioro de la calidad de vida en el grupo ex-
perimental. No se pudieron encontrar incrementos en el riesgo de efectos 
adversos salvo un incremento estadísticamente significativo de la inciden-
cia de hipotensión sintomática27.
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De la evidencia a la recomendación

En GEG valoró esta pregunta como muy relevante. 

En conjunto la certeza de la evidencia aportada sobre los efectos fue juzgada como 
moderada, a pesar de que para algunos desenlaces la calidad aportada por el trabajo eva-
luado era baja o muy baja. Se consideró que la importancia de los efectos deseables era 
moderada o grande y la importancia de los indeseables pequeña. La percepción del GEG 
es que probablemente no hay gran incertidumbre ni variabilidad sobre como valoren los 
pacientes o afectados los principales desenlaces, y que el balance entre los efectos desea-
bles e indeseables probablemente favorezca la intervención. Sin embargo, el GEG destacó 
el hecho de que el estudio del que proviene la evidencia no parece el indicado para la eva-
luación de efectos adversos por no haber sido diseñado para este objetivo, pudiendo estar 
subestimados por los criterios restrictivos del proceso de inclusión.

La búsqueda sistemática no incluyó estudios de evaluación económica, no obstante 
el GEG consideró la diferencia de precio de venta actual de los medicamentos implica-
dos. De esta forma, estimó los recursos necesarios de extensos a moderados aunque el cos-
te-efectividad de la intervención probablemente favorezca la intervención.

Se piensa que el impacto de la intervención sobre la equidad en salud sea probable-
mente reducido, teniendo en cuenta que, aunque actualmente el medicamento no esté eti-
quetado como un medicamento de aportación reducida, la mayoría de los pacientes que lo 
requieran se beneficiarían del porcentaje de aportación más bajo estipulado para los pen-
sionistas.

El GEG juzgó como factible la implementación de la intervención.

El GEG considerando en conjunto la certidumbre sobre: el balance entre los efectos 
deseables e indeseables, la calidad de la evidencia, los valores y preferencias y los recursos 
necesarios, creen que la recomendación no puede, en este momento, ser formulada como 
fuerte, de acuerdo con los criterios del sistema GRADE.

Con estas valoraciones el GEG formuló una recomendación débil a favor de la susti-
tución del IECA o ARA-II por sacubitrilo/valsartán en pacientes con ICC y FEVI ≤35 %, 
especialmente en aquellos sintomáticos (NYHA ≥ II) en los que se pueda llevar a cabo un 
seguimiento estrecho.

Recomendación

Débil

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor 
o igual de 35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora 
de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), betablo-
queantes, y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, a dosis máximas 
toleradas, sintomáticos en clase funcional NYHA ≥ II, se sugiere sustituir el 
inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (o el antagonista del 
receptor de la angiotensina II), por sacubitrilo/valsartán.
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5. Tratamiento no farmacológico

Preguntas a responder

• En pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca, ¿se recomienda el control tempra-
no programado (inferior a 30 días) tras el alta hospitalaria?

• En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿se recomiendan medidas higiéni-
co-dietéticas estandarizadas?

• Para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con insuficiencia cardia-
ca crónica, ¿se recomienda la monitorización de los péptidos natriuréticos en compa-
ración con el control convencional basado en las condiciones clínicas?

• ¿Se recomienda incorporar a un programa de telemedicina a los pacientes con IC y 
tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonis-
tas del receptor de la angiotensina II) junto a betabloqueantes y antagonistas del re-
ceptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

• En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿cuál es la eficacia y seguridad de rea-
lizar un programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio frente a no realizar-
lo para evitar hospitalizaciones, disminuir la mortalidad, mejorar la calidad de vida y 
la capacidad funcional?

• En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyec-
ción del ventrículo izquierdo menor de 35 %, ¿se recomienda el uso de un desfibrila-
dor automático implantable para prevenir la muerte súbita? 

Las intervenciones farmacológicas en la IC son los pilares fundamentales del tratamien-
to de los pacientes desde hace muchos años, puesto que lograron disminuir la sintomato-
logía, mejorar el pronóstico y mejorar la calidad de vida. Pero, además de la optimización 
del tratamiento farmacológico, el abordaje actual de la IC muestra que el tratamiento no 
farmacológico es parte integrante y esencial para el tratamiento de ese síndrome, de modo 
que existen gran número de indicaciones poco evaluadas, relacionadas con estilos de vida 
y el desarrollo de los cuidados.

Así mismo, el desarrollo relacionado con las tecnologías de la comunicación y los 
cambios sociales actuales han posibilitado la aplicación de nuevos dispositivos al segui-
miento de esta enfermedad.

Cierto número de estas intervenciones empleadas desde hace mucho tiempo o inno-
vaciones recientes son objeto de controversia e incluso algunas han sido recomendadas 
explícitamente como áreas en las que la información es insuficiente y deberían ser objeto 
de investigación, motivo por el que las preguntas de este apartado se refieren a la evalua-
ción y recomendación de medidas concretas utilizadas en el tratamiento de la ICC.
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En pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca, ¿se recomienda el control temprano pro-
gramado (inferior a 30 días) tras el alta hospitalaria?

La ICC es la causa más frecuente de ingreso hospitalario en personas mayores de 65 años 
tanto en España como en otros países desarrollados 10, 94-96. Las tasas de reingresos y mor-
talidad post-hospitalaria en pacientes con IC varían entre países97-101, pero en todos los ca-
sos suponen una carga para el sistema sanitario y un factor importante en el deterioro de 
la calidad de vida de estos pacientes101.

Desde un punto de vista práctico, una atención programada en los primeros días tras 
el alta hospitalaria permite, entre otros, educar al paciente sobre la enfermedad y el proce-
so asistencial, comprobar el grado de cumplimiento del tratamiento, el nivel de auto-cui-
dados, ajustar la medicación, e identificar signos incipientes de descompensación102.

Algunas de las GPC actuales para el diagnóstico y tratamiento de la ICC incluyen 
recomendaciones sobre el seguimiento de pacientes con ICC tras el alta hospitalaria5, 50-

52. Respecto al momento adecuado para iniciarlo, la guía ACCF/AHA_2013 indica que 
es razonable programar una visita temprana (dentro de los 7 o 14 días tras el alta hospi-
talaria) y una llamada de seguimiento (dentro de los 3 primeros días), siendo ésta una re-
comendación clase IIa, con un nivel de evidencia B5. La guía NICE_2010 establece entre 
sus recomendaciones que la frecuencia de seguimiento de un paciente depende de su es-
tado clínico y que, cuando su condición lo requiera, debe ser corta, de días a 2 semanas50; 
por ello, se incluye entre los indicadores de calidad de asistencia a los pacientes con ICC 
el que todo paciente hospitalizado por IC debe ser dado de alta sólo si su condición es es-
table y debe recibir seguimiento por un equipo multidisciplinario en las dos semanas si-
guientes al alta103.

Se considera que una intervención sanitaria programada puede referirse tanto a una 
consulta presencial, médica o de enfermería, como a un contacto telefónico llevado a cabo 
por un profesional.

En la búsqueda realizada para contestar a esta pregunta se identificaron dos estudios 
observacionales que evaluaron la eficacia de un control programado al alta durante el pri-
mer mes, en pacientes ingresados por IC, a través de los desenlaces de reingresos y mor-
talidad104, 105. Uno de ellos, Hernandez et al. estudió la asociación entre el seguimiento por 
un médico durante los 7 días posteriores al alta (seguimiento temprano) y el reingreso los 
primeros 30 días, comparando las tasas de reingresos y mortalidad de acuerdo al nivel de 
tasa de seguimiento temprano tras el alta de los hospitales, categorizados por cuartiles. Los 
autores concluyen que los pacientes dados de alta desde hospitales con mayor tasa de se-
guimiento temprano tenían menor riesgo de reingreso104. Este estudio fue considerado en 
las recomendaciones adoptadas por la guía ACCF/AHA_20135. El segundo de los estu-
dios, McAlister et al., evaluó el impacto de las consultas de seguimiento durante los prime-
ros 30 días tras el alta realizadas por un médico familiarizado con el paciente, comparan-
do los eventos de muerte y/o reingresos a los tres, seis meses y al año, entre aquellos con al 
menos un seguimiento por este médico, aquellos con seguimiento con cualquier médico y 
aquellos sin seguimiento105.

Se seleccionó el estudio de McAlister et al. para la resolución de la pregunta. Se trata 
de un estudio tipo cohorte histórica conformada con registros de una administración sani-
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taria desde 1999 a 2009. La cohorte incluyó a 24 373 pacientes mayores de 20 años, dados 
de alta posterior a un ingreso por IC, y excluyó a los pacientes ingresados en centros de 
larga estancia, que suponían un 7,38 % de la muestra original. El 21,9 %, 5336 pacientes, no 
tuvo seguimiento con un médico durante el primer mes tras el alta. El estudio incluyó en-
tre sus resultados hazard ratio ajustados (HRa) de muertes y readmisiones por cualquier 
causa, como eventos combinados a los seis meses y al año de seguimiento, y como eventos 
separados a los seis meses105.

Control temprano (30 días) programado frente a control habitual

Mortalidad por cualquier causa en 6 meses tras el alta. Los pacientes que 
recibieron al menos una visita en el primer mes tras el alta, por un médico 
familiarizado con el paciente o desconocido, presentaron un menor riesgo 
de muerte en los primeros seis meses tras el alta que aquellos que no dis-
pusieron de ella (un estudio de cohortes , en el cual 5336 (21,9 %) pacien-
tes no tuvieron visita médica, 16855 (69,2 %) tuvieron al menos una con un 
médico ya conocido y 2182 (9,0 %) tuvieron alguna pero con médicos des-
conocidos: HRa 0,66; IC95 % 0,61 a 0,71 y HRa 0,77; IC95 % 0,68 a 0,88; 
respectivamente)105.

Calidad 
muy baja

Reingresos en 6 meses tras el alta. Los pacientes que recibieron al menos 
una visita en el primer mes tras el alta, por un médico familiarizado con el 
paciente o desconocido, presentaron un menor riesgo de reingreso urgen-
te en los primeros seis meses tras el alta que aquellos que no dispusieron 
de ella (un estudio de cohortes, en el cual 5336 (21,9 %) pacientes no tu-
vieron visita médica, 16855 (69,2 %) tuvieron al menos una con un médico 
ya conocido y 2182 (9,0 %) tuvieron alguna pero con médicos desconoci-
dos: HRa 0,89; IC95 % 0,85 a 0,94 y HRa 0,92; IC95 % 0,85 a 0,99; respec-
tivamente)105.

Calidad 
muy baja

Mortalidad o reingreso en 12 meses tras el alta. Los pacientes que recibie-
ron al menos una visita en el primer mes tras al alta por un médico conoci-
do o desconocido presentaron un menor riesgo de muerte o reingreso ur-
gente (desenlace compuesto) en el primer año (un estudio de cohortes , en 
el cual 5336 (21,9 %) pacientes no tuvieron visita médica, 16855 (69,2 %) 
tuvieron al menos una con un médico ya conocido y 2182 (9,0 %) tuvie-
ron alguna pero con médicos desconocidos: HRa 0,85; IC95 % 0,82 a 0,89 y 
HRa 0,82; IC95 % 0,76 a 0,87)105.

Calidad 
muy baja
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Resumen de la evidencia

Muy baja 
+ooo

La evidencia obtenida de un estudio tipo cohorte retrospectiva mostró 
que los pacientes ingresados por un primer diagnóstico de insuficiencia 
cardiaca que tuvieron un seguimiento durante el primer mes de alta con 
un médico (conocido o desconocido) presentaron, en comparación con 
aquellos sin seguimiento, un menor riesgo de muerte y reingreso en los 
seis meses y al año siguientes al alta105.

De la evidencia a la recomendación

Cuando se evaluó la evidencia para llegar a la recomendación, el grupo elaborador consi-
deró la pregunta muy relevante y los desenlaces fueron considerados de gran importancia. 
Y aunque se consideró que los beneficios esperables son moderados, los posibles efectos 
desfavorables probablemente serán triviales, por tanto, el balance beneficio/riesgo resul-
tante sería favorable a la intervención. No obstante, se mostró una confianza baja en la ca-
lidad de la evidencia disponible, en parte por derivarse de un solo estudio observacional.

La intervención tendría aceptabilidad, sería factible y, en opinión de la mayoría del 
GEG, de estar normalizada, contribuiría a disminuir las inequidades del sistema a un cos-
te limitado, aunque en este punto, la falta de estudios disponibles hace que la confianza en 
esta consideración sea limitada.

Se llegó a la recomendación a favor, por consenso de expertos, de que los pacientes 
tras un ingreso hospitalario por ICC sean referidos de forma programada para su control 
asistencial antes de 30 días.

Recomendaciones

P
Para los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica que hayan tenido un in-
greso hospitalario, se sugiere que tras el alta, sean referidos de forma progra-
mada para su control asistencial antes de 30 dias.
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En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿se recomiendan medidas higiénico-die-
téticas estandarizadas?

Las recomendaciones higiénico dietéticas forman parte del manejo no farmacológico de 
los pacientes con IC 5, 51, 52. Se ha postulado que podrían tener utilidad a la hora de mejorar 
la calidad de vida y pronóstico de estos pacientes106. Los programas de educación son ne-
cesarios para transmitir estas recomendaciones, así como otras informaciones sobre la en-
fermedad y tratamiento que permitan el autocuidado, una mejor adherencia a los fárma-
cos y mejor comunicación con el equipo sanitario107.

Son muchas las recomendaciones higiénico-dietéticas mencionadas en la literatura. 
Entre ellas se encuentran el manejo de líquidos y sodio, el control del estado nutricional y 
el peso, la restricción del consumo de tabaco y alcohol, el mantenimiento de la actividad fí-
sica, y la vacunación106, 108. Sin embargo, algunas de ellas no cuentan con suficiente eviden-
cia científica1, 5, 52. En la presente guía se evalúan las dos más comunes, la restricción de sal 
en la dieta y restricción de líquidos. Se analiza a su vez la eficacia de la educación para el 
autocuidado.

Restricción de la ingesta de sal frente a la no restricción

La restricción de ingesta de sal es una recomendación a la que hacen referencia algunas de 
las guías actuales, aún conscientes de que la evidencia es escasa5, 51, 52. La SIGN_2007 con-
sidera, por consenso de expertos, que se debe recomendar a los pacientes con IC evitar 
un consumo de sal mayor de 6 gr al día (el equivalente a 2,4 gr de sodio), la cantidad lími-
te diaria recomendada para un adulto por la U.S. Food and Drug Administration (FDA)51. 
LA GPC NHFA_2011, recomienda que el sodio debe ser limitado a menos de 2gr (Nivel 
C), argumentando que la reducción de la ingesta de sodio puede tener efectos beneficio-
sos cuando es combinada con el uso de diuréticos, y que debe ser limitada, en base a la cla-
sificación funcional NYHA, a 3 gr/día en pacientes con síntomas leves (NYHA II sin ede-
ma periférico) y a 2 gr/día en aquellos con sintomatología moderada a severa (NYHA III/
IV)52. La recomendación de la ACCF/AHA_2013 considera la restricción de sodio una 
medida razonable para reducir los síntomas congestivos en pacientes con IC sintomáti-
cos (Nivel C). Agrega que en el caso de aquellos en estadio A y B de IC se podría limitar 
el consumo a una cantidad de 1,5 gr/día por su relación con la hipertensión, hipertrofia del 
VI y enfermedad cardiovascular; y a su vez indica, en aquellos pacientes en estadios C y D, 
que no hay información suficiente para establecer una cantidad precisa, pero que podría li-
mitarse a menos de 3gr, al ser el consumo habitual de 4 gr/día5.

Partiendo de la GPC ACCF/AHA_2013 como base, se excluyeron todos los estudios 
previos a octubre 2011. Esta guía hace referencia a tres EC109-111, los tres publicados por el 
mismo grupo de investigación. En ellos se administra a pacientes con antecedentes de hos-
pitalización por IC-FER y previamente compensados, un diurético a diferentes dosis, aso-
ciado o no a restricción de sodio y/o líquidos. Uno de los artículos recoge los resultados de 
pacientes hospitalizados en los años 2000 a 2005110, aleatorizados en dos grupos, con inges-
ta de Na de 80 mmol/día (equivalente a 1,8 gr de sodio) o de 120 mmol/día (equivalente a 
2,8 gr de sodio, valor ligeramente superior al recomendado por la FDA para la población 
adulta), en ambos casos con restricción de líquidos de 1 l y seguimiento durante 180 días. 
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Los otros dos artículos incluyen a pacientes hospitalizados entre 2005 y 2007109, 111, sin em-
bargo uno de ellos presenta los resultados de pacientes aleatorizados en ocho grupos dis-
tintos, que variaron en la ingesta diaria de sodio (80 mmol vs 120 mmol), líquidos (1 l vs 2 
l) y dosis de diurético (125 mg vs 250 mg de furosemida)111, y el otro sólo incluye a los pa-
cientes a quienes se les restringió el líquido a 1 l/día, aleatorizados de acuerdo a la inges-
ta diaria de sodio, en 80 mmol y 120 mmol 109. Se presume que los participantes del segun-
do estudio son pacientes incluidos en cuatro de los grupos del primer estudio pero con un 
periodo de seguimiento mayor (un año), y se decide entonces excluir el primer estudio111. 
Se incluyó a su vez en el análisis un ensayo publicado con posterioridad, con un periodo 
de seguimiento menor (12 semanas), que evalúa, en pacientes con IC, NYHA II-IV, FER, 
signos previos de retención de líquidos y en tratamiento con diuréticos, la eficacia de la re-
ducción del consumo de sodio a 2-3gr/día acompañado de restricción de líquidos a 1,5 l/
día, por medio de indicaciones dietéticas individualizadas, frente a la recomendación gene-
ral de vigilar el consumo de sal y líquidos112. Los tres ensayos seleccionados incluyen en sus 
resultados los reingresos por cualquier causa109, 110, 112, dos la mortalidad por cualquier cau-
sa109, 110 y solo uno la calidad de vida112.

Restricción de la ingesta de sal frente a la no restricción

Ingresos por cualquier causa. El consumo de 1,8 gr/día de sodio comparado 
con 2,8 gr/día de sodio, muestra un efecto desfavorable sobre los reingresos 
por cualquier causa en pacientes con tratamiento diurético y restricción de 
líquidos (2 publicaciones: 36,8 % de 201 pacientes en el grupo intervención 
frente a 10,3 % de 204 pacientes en el grupo control; RR 3,55; IC95 % 2,29 
a 5,51)109, 110. No se demuestra la eficacia sobre los reingresos por cualquier 
causa de una restricción de sodio a 2-3 gr/día en pacientes en tratamiento 
diurético y restricción de líquidos. El estudio no permite demostrar efecto, 
probablemente por su escaso tamaño muestral o corto seguimiento (un es-
tudio: 2,0 % de 49 pacientes en el grupo intervención frente a 4,2 % de 48 
pacientes en el grupo control; RR 0,49; IC95 % 0,05 a 5,23)112.

Calidad 
baja

Mortalidad por cualquier causa. La restricción de sodio a 1,8 gr/día parece 
mostrar un incremento del riesgo de muerte, frente al consumo de 2,8 gr/día 
en pacientes con tratamiento diurético y restricción de líquidos (2 publica-
ciones: 17,4 % de 201 pacientes en el grupo intervención frente a 4,9 % de 
204 pacientes en el grupo control; RR 3,54; IC95 % 1,80 a 6,97)109, 110.

Calidad 
baja

Calidad de vida. No se ha demostrado diferencia en el incremento en la ca-
lidad de vida a las doce semanas de seguimiento (un solo estudio identifica-
do, medida con el cuestionario Life Satisfaction (LISAT-11): 45 pacientes en 
el grupo intervención frente a 45 pacientes en el grupo control; diferencias 
de medias del incremento - 0,2; IC95 % - 0,62 a 0,22)112.

Calidad 
baja

Adherencia al tratamiento. No ha sido posible identificar trabajos que abor-
den la adherencia a esta intervención.
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Restricción de la ingesta de líquidos frente a la no restricción

La restricción de la ingesta de líquidos suele recomendarse en el tratamiento de pacientes 
con ICC, además del tratamiento farmacológico estándar. Esta recomendación se realiza 
frecuentemente aunque la evidencia disponible es escasa y puede llegar a ser estresante 
para los pacientes, así como presentar efectos secundarios frecuentes como la sed.

Las GPC que se pronuncian sobre la ingesta de líquidos lo hacen en base a consenso 
de expertos o evidencia escasa. Tanto la GPC ESC_2012 como la ACCF/AHA_2013 ma-
nifiestan que indicar la restricción de líquidos de forma sistemática probablemente no sea 
beneficiosa en todos los pacientes con síntomas leves-moderados1 o cuando se aplica in-
dependientemente de los síntomas5. Las recomendaciones de las guías van orientadas a 
pacientes sintomáticos y, en el caso de la ACCF/AHA_2013, se indican de acuerdo al es-
tadio5. En el caso de SIGN_2007, se recomienda que la restricción se haga de forma indi-
vidualizada en pacientes con episodios de descompensación frecuentes (consenso de ex-
pertos)51. La NHFA_2011 propone limitar el consumo a 1,5 l/día en aquellos con síntomas 
leves a moderados, y a un 1l/día en casos severos, especialmente si coexiste con hipona-
tremia (Nivel C)52. La ACCF/AHA_2013 lo considera razonable para disminuir los sínto-
mas congestivos, a 1,5 a 2 l/día, en estadio D, especialmente en pacientes con hiponatremia 
(Clase IIa, Nivel C)5. La GPC ESC_2012 incluye entre los temas esenciales de autocuida-
do a tratar con el paciente, el evitar el consumo excesivo de líquidos y considerar la restric-
ción a 1,5-2 l/día (o de acuerdo al peso) en pacientes con IC grave1.

En el proceso de búsqueda de evidencia se seleccionaron dos EC113, 114. Se trata de dos 
ECA no considerados por las GPC de referencia, uno de ellos de diseño cruzado, ambos 
de tamaño muestral pequeño (176 pacientes en total), con tiempos de intervención y se-
guimiento de 60 días114 y 16 semanas113. Los ensayos difieren en las características de los 
participantes, en un caso pacientes con IC FEVI ≤45 % pero sin sintomatología congesti-
va113 y en el otro pacientes con antecedentes de hospitalización por descompensación de 
ICC, hiponatremia hipervolémica o euvolémica, y FEVI reducidas y preservadas114.

Restricción de la ingesta de líquidos frente a la no restricción

Ingresos por cualquier causa. No se ha demostrado un efecto estadística-
mente significativo de la restricción de líquidos en pacientes con ICC sobre 
la tasa de reingresos por cualquier causa (estimación agrupada de 2 ECA: 
16,5 % de 85 pacientes en el grupo intervención frente a 20,9 % de 91 pa-
cientes en el grupo control; RR 0,88; IC95 % 0,51 a 1,54)113, 114. 

Calidad 
baja

Mortalidad por cualquier causa. No se ha demostrado un efecto estadística-
mente significativo de la restricción de líquidos en pacientes con ICC sobre 
la mortalidad por cualquier causa (un ECA de tamaño de muestra peque-
ño: 5,0 % de 20 pacientes en el grupo intervención frente a 15,4 % de 26 pa-
cientes en el grupo control; RR 0,33; IC95 % 0,04 a 2,69)114.

Calidad 
baja
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Calidad de vida. Los estudios encontrados difieren en sus resultados sobre 
los cambios en la calidad de vida, obteniéndose en uno una mejora estadís-
ticamente significativa en el grupo de la intervención y en la otra ninguna 
diferencia estadísticamente significativa. Los estudios utilizan escalas dife-
rentes y no se hizo una estimación conjunta (en un ECA, con escala KCCQ, 
en el que valores más altos indican mejor resultado, en pacientes con ante-
cedentes de hospitalización por descompensación de ICC, hiponatremia hi-
pervolémica o euvolémica, y FEVI reducidas y preservadas, la media obte-
nida a los 60 días de seguimiento fue mayor en el grupo con restricción de 
líquidos; 20 pacientes en el grupo de la intervención frente a 26 pacientes 
frente al grupo control, p = 0,038114. En un ECA, con la escala MLWHF en 
pacientes con IC FEVI ≤45 % y sin sintomatología congestiva no se obtu-
vo diferencias estadísticamente significativas entre las medias de la puntua-
ción a las 16 semanas de intervención; 65 pacientes en el grupo de la inter-
vención, frente a 65 pacientes en el grupo control, p = 0,95)113.

Calidad 
baja

Adherencia al tratamiento. No ha sido posible identificar trabajos que abor-
den la adherencia a esta intervención.

Educación en autocuidados

La condición de patología crónica de la ICC hace que, a priori, parezca efectiva la inclu-
sión de los pacientes en iniciativas de educación sanitaria centradas en el conocimien-
to de la enfermedad y el autocuidado, que incluyen los siguientes componentes: adheren-
cia a la medicación, dieta y ejercicio, monitorización y manejo de los síntomas, control del 
peso para detectar la retención de líquidos y búsqueda de asistencia sanitaria precoz cuan-
do aparezcan síntomas o signos sugerentes de descompensación106, 108. La educación diri-
gida al autocuidado tiene como objetivo fomentar en un paciente su preocupación por su 
salud y por controlar la evolución de su enfermedad, así como hacerle responsable de ob-
tener la mejor asistencia posible, de involucrarse en la toma de decisiones sobre su salud, 
en el establecimiento de objetivos terapéuticos y la corresponsabilidad de los resultados 
obtenidos.

La GPC SIGN_2007 no es concluyente sobre la utilidad de la educación en autocui-
dados51. Tampoco lo es la guía NICE_2010 que la incluye como un componente más de los 
programas de rehabilitación o como parte de los programas de telemonitorización50. La 
GPC ACCF/AHA_2013 hace una recomendación fuerte a favor de la inclusión de los pa-
cientes con ICC en programas de educación específicos que les faciliten los autocuidados, 
basada en una revisión sistemática realizada por Boren en 20095. Esta revisión es narrativa 
y no ofrece estimaciones del efecto de la intervención para los distintos desenlaces107. Por 
ello hemos realizado la evaluación de los 27 trabajos incluidos en ella que presentaban re-
sultados sobre los desenlaces de interés115-140. Posteriormente realizamos la síntesis de los 
resultados de aquellos ensayos en los que la intervención evaluada era educativa, exclu-
yendo los ensayos en los que el equipo de investigación tomaba decisiones sobre el trata-
miento o incluyese cualquier otra intervención que no fuese de educación sanitaria115, 116, 

118, 119, 121-123. Las modalidades de educación sanitaria estudiadas son muy variadas, general-
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mente constan de sesiones de formación acompañadas, o no, de material impreso o de al-
gún otro soporte. Algunas intervenciones al igual que algunos grupos control no se ajus-
tan del todo a los definidos, razón por la cual la evaluación de la calidad ha sido rebajada.

Educación en autocuidados

Muerte por cualquier causa. La inclusión de los pacientes con IC en pro-
gramas de educación sanitaria parece tener un efecto definido en la dismi-
nución de la mortalidad por cualquier causa en los primeros 6 a 16 meses 
tras el alta (6 EC: 19.5 % de mortalidad acumulada en 399 pacientes de los 
grupos control frente a 15.3 % en 417 pacientes de grupos intervención. RR 
0,73 IC95 % 0,55 a 0,95)115, 116, 118, 119, 122, 123. 

Calidad 
baja

Ingresos por cualquier causa. A la luz de la evidencia analizada parece po-
der demostrarse un claro beneficio de la participación en iniciativas de edu-
cación sanitaria de los pacientes con ICC (3 EC: 52,9 % de reingresos en el 
seguimiento de 184 pacientes de los grupos control frente a 36,6 % en 161 
pacientes de grupos intervención. RR 0,62 IC95 % 0,49 a 0,78)115, 116, 123. 

Calidad 
baja

Calidad de Vida. La calidad de vida se evaluó mediante diversos instru-
mentos. El más extendido que ha sido utilizado por todos los trabajos in-
cluidos en nuestra revisión ha sido la escala MLWHF, cuya puntuación os-
cila en el rango de 0 a 105 puntos. Parece existir un cierto efecto favorable 
sobre la calidad de vida de los pacientes incluidos en iniciativas de educa-
ción sanitaria frente a los que recibieron información de forma habitual, no 
reglada o no la recibieron explícitamente (3 ensayos, 215 pacientes de los 
grupos control y 217 pacientes de grupos intervención. DM - 4,01 IC95 % 
-0,74 a - 7,28)116, 118, 121.

Calidad 
muy baja

Adherencia al tratamiento. No fue posible concluir sobre el posible efecto 
de la intervención estudiada sobre la adherencia al tratamiento. En la re-
visión original cinco de los estudios midieron la adherencia de la medica-
ción prescrita, sin embargo en todos ellos se evaluaron intervenciones del 
tipo “gestión de procesos” (disease management). En ellas, el equipo res-
ponsable del seguimiento del paciente, además de reforzar la educación 
del paciente y el autocontrol de síntomas, indicaban o programaban inter-
venciones sanitarias –como consultas médicas- o modificaciones en el tra-
tamiento. No pudimos utilizar estos ensayos para evaluar el efecto de la in-
tervención sobre este desenlace. 
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Resumen de la evidencia

Baja 
++oo

El análisis agrupado de dos ECA mostró un incremento del riesgo de 
muerte por cualquier causa y de riesgo de readmisiones por cualquier 
causa en pacientes sometidos a restricción del consumo de sodio de 80 
mmol/día versus pacientes con ingesta de 120 mmol/día, todos bajo trata-
miento con furosemida y restricción de líquidos a 1 l/día109, 110. En un ECA, 
no se evidenció una diferencia estadísticamente significativa en el incre-
mento de la calidad de vida entre pacientes con indicaciones individuali-
zadas para una restricción de ingesta de sodio (2-3 gr/día) y líquidos (1,5 
l) en comparación con pacientes con la indicación de “cuidar” la ingesta 
de líquidos y sal112.

Baja
++oo

La estimación agrupada de dos ECA, de tamaño muestral pequeño y se-
guimiento corto, no permite concluir que exista un efecto estadísticamen-
te significativo de la restricción de líquidos (1,5 y 1 l/día) sobre la mortali-
dad y la tasa de ingresos por cualquier causa113, 114. Respecto a una mejora 
en la calidad de vida, los estudios, no agrupados por utilizar instrumentos 
de medida distintos (MLWHF y KCCQ), difieren, siendo sólo uno de ellos 
estadísticamente significativo a favor de la intervención113, 114. 

Muy baja
+ooo

A pesar de la diversidad de las distintas intervenciones educativas anali-
zadas, parece consistente la relación entre la exposición de los pacientes a 
programas de educación en autocuidados, frente a la información ofreci-
da de forma habitual, y la disminución de la mortalidad por cualquier cau-
sa115, 116, 118, 119, 122, 123, la disminución de los ingresos hospitalarios115, 116, 123, así 
como un ligero incremento en la calidad de vida116, 118, 121. 

De la evidencia a la recomendación

El GEG juzgó que esta pregunta era muy relevante, en gran parte debido a la frecuencia 
con la que se realizan estas recomendaciones. Después de evaluada la evidencia disponi-
ble, se consideró dudoso el balance entre los posibles beneficios y los efectos indeseables, 
dado que la evidencia disponible era de gran variabilidad y no generaba gran certeza. No 
obstante, se presumió, que tanto los beneficios como los riesgos serían de escasa entidad. 
Tampoco se juzgó como suficiente la información disponible sobre el coste de estas reco-
mendaciones.

El criterio del GEG fue que estas recomendaciones no tendrían grandes dificulta-
des para su implantación y que probablemente serían aceptadas por los responsables en la 
toma de decisiones, y con mayor dificultad por los pacientes.

Finalmente, el grupo elaborador acordó realizar una recomendación débil en contra 
de restringir el consumo de sal de forma estricta (menos de 2gr/día) a todos los pacientes 
con ICC. También se realizó una recomendación débil en contra de restringir severamente 
(menos de 1,5 litros/día) la ingesta de líquidos y se sugirió, por consenso de expertos, que 
los pacientes con ICC sean incluidos en actividades de educación sanitaria centrada en su 
enfermedad.
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Recomendaciones

Débil
De forma general, se sugiere no restringir la ingesta de sal de forma estricta 
(< 2 gr/día) a los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica.

Débil
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se sugiere que no se les 
aconseje firmemente, sobre la restricción estricta (< 1,5 l/día) en la ingesta de 
líquidos.

P
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se recomienda su inclu-
sión en actividades de educación en autocuidados.
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Para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con insuficiencia cardiaca 
crónica, ¿se recomienda la monitorización de los péptidos natriuréticos en comparación 
con el control convencional basado en las condiciones clínicas?

La ICC es una patología que precisa seguimiento estrecho durante años y frecuentes ajus-
tes del tratamiento y de los planes de cuidados. El control de la evolución y el ajuste del 
tratamiento se hacen habitualmente mediante el seguimiento de los síntomas y signos de 
la enfermedad aunque se ha propuesto utilizar la monitorización de los niveles de pép-
tidos natriuréticos, péptico natriurético tipo B (BNP) y propéptido natriurético cerebral 
N-terminal (NT-proBNP), hormonas que se liberan en la sangre como parte de la activa-
ción neuro-hormonal que ocurre en la IC141.

La utilidad de los péptidos natriuréticos en el diagnóstico y pronóstico de ICC está 
definida en las GPC actuales1, 5, 50-52. Sobre su uso en el control del tratamiento de los pa-
cientes se pronuncian tres guías: la NICE_2010 recomienda considerar la monitorización 
especializada de los péptidos natriuréticos en pacientes hospitalizados o en los que sea di-
fícil ajustar las dosis50; la ACCF/AHA_2013 establece que en los pacientes ambulatorios la 
terapia guiada con BNP o NT-proBNP puede ser útil para alcanzar dosis óptimas de tra-
tamiento farmacológico en ciertos pacientes clínicamente euvolémicos, bajo un programa 
bien estructurado de seguimiento (Clase IIa nivel de evidencia B), pero al mismo tiem-
po considera que la utilidad de la medición seriada de BNP o NT-proBNP para reducir la 
hospitalización o mortalidad en pacientes con IC no está bien establecida (clase IIb, nivel 
de evidencia B)5; por último, la ESC_2012 considera que la bibliografía existente sobre el 
tratamiento guiado por péptidos natriuréticos ha dado resultados contradictorios y por lo 
tanto no está claro que aporte beneficio1.

En la búsqueda se identificaron 6 RS142-147 y 12 ECA148-156. Dos de las RS, las más an-
tiguas y las que han sido utilizadas como referencia en la guía ACCF/AHA_2013, contie-
nen resultados de estudios que aún no habían sido publicados146, 147, pero cuyos artículos 
formaron parte de las RS más recientes142-145. De las RS más recientes, tres de ellas analiza-
ron algunos de los resultados de interés (mortalidad por cualquier causa142-144, hospitaliza-
ciones por IC142-144 y hospitalización por cualquier causa142); excluimos la RS con puntua-
ción AMSTAR más baja144. Los doce EC identificados están incluidos en al menos una de 
las dos RS142, 143. Se realiza la síntesis de evidencia a partir de las dos RS con puntuaciones 
altas en la escala de AMSTAR142, 143 y de las fuentes primarias de los resultados no anali-
zados en estas revisiones148-151, 153, 157, 158. Cuando no fue posible responder al desenlace con-
siderado directamente con las RS anteriores realizamos nuestra propia síntesis de los EC 
encontrados.

Las RS seleccionadas difieren en la utilización de un estudio155, en las medidas de re-
sultado utilizadas (RR143 vs odds ratio OR142) y también en la inclusión en el análisis de 
los grupos control de los dos estudios en los que se compara la intervención con pacien-
tes bajo seguimiento habitual por atención primaria, y con seguimiento multidisciplinario 
e intensivo152, 156. Los estudios incluidos en estas RS evalúan el tratamiento guiado por los 
niveles plasmáticos de BNP y NT-proBNP, fueron publicados entre 2000 y 2011, y su tiem-
po de seguimiento varió entre 3149 y 36152 meses.

Los ensayos analizados como fuentes primarias ponen a prueba el tratamiento guia-
do por los niveles plasmáticos de BNP y NT-proBNP, fueron publicados entre 2000-2011 y 
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el tiempo de seguimiento varió de 3149 a 18151 meses. Tres estudios aportan información so-
bre mortalidad relacionada con IC149, 150, 157, y cuatro sobre efectos adversos148, 151, 153, 158, de los 
cuales dos registran pacientes con al menos un efecto adverso (serio151 o sin especificar148) 
y otros dos efectos adversos serios153, 158. Respecto a los cambios en la calidad de vida, aun-
que cuatro estudios incluyen este desenlace y utilizan la misma escala para su evaluación 
(MLHFQ) 148, 149, 151, 158, los artículos no incluyen datos suficientes que permitan realizar un 
análisis agrupado.

Monitorización de niveles en sangre de péptidos natriuréticos

Mortalidad por cualquier causa. La monitorización de los péptidos natriu-
réticos para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con 
ICC frente a la monitorización guiada por clínica parece tener un efecto fa-
vorable y definido en la disminución de la mortalidad por cualquier causa 
(una RS con 11 ECA: 1208 pacientes en el grupo intervención frente a 1195 
pacientes en el grupo control; RR 0,83; IC95 %: 0,69 a 0,99143 y una RS con 
12 ECA: 1238 pacientes en el grupo intervención frente a 1439 pacientes en 
el grupo control; OR 0,74; IC95 % 0,60 a 0,91142).

Calidad 
baja

Hospitalización por cualquier causa. La monitorización del tratamiento 
guiada por los niveles de péptidos natriuréticos plasmáticos no parece tener 
un efecto demostrable sobre los reingresos por cualquier causa en compa-
ración con el seguimiento por clínica (una RS con 5 ECA: 555 pacientes en 
el grupo intervención frente a 542 pacientes en el grupo control; OR 0,80; 
IC95 % 0,63 a 1,02)142.

Calidad 
moderada

Mortalidad por IC. La monitorización de los péptidos natriuréticos para el 
control del tratamiento farmacológico no ha demostrado tener beneficio 
sobre la mortalidad por IC en comparación con la monitorización por clíni-
ca (3 estudios con resultados poco homogéneos: 9,2 % de 271 pacientes en 
el grupo intervención frente a 10,5 % de 258 pacientes en el grupo control; 
RR 0,87; IC95 % 0,52 a 1,45)149, 150, 157. 

Calidad 
muy baja

Hospitalización por IC. La monitorización de los péptidos natriuréticos 
para el control del tratamiento farmacológico parece tener un efecto bene-
ficioso sobre la hospitalización relacionada con la IC en comparación al se-
guimiento por clínica (una RS con 7 ECA: 592 pacientes en el grupo inter-
vención frente a 587 pacientes en el grupo control; RR 0,65; IC95 % 0,50 a 
0,84143 y una RS con 8 ECA: 852 pacientes en el grupo intervención frente a 
1059 pacientes en el grupo control; OR 0,55; IC95 % 0,40 a 0,77142).

Calidad 
baja
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Seguridad. La monitorización de los péptidos natriuréticos y la monitori-
zación por clínica para el control del tratamiento farmacológico no presen-
tan diferencias estadísticamente significativas en la ocurrencia de eventos 
adversos (2 estudios, pacientes con eventos adversos: 47,9 % de 284 pacien-
tes en el grupo intervención frente a 43,0 % de 284 pacientes en el grupo 
control; RR 1,11; IC95 % 0,93 a 1,33148, 151. Dos estudios, eventos adversos: 
35,8 % de 201 pacientes en el grupo intervención frente a 31,0 % de 200 pa-
cientes en el grupo control; RR 1,16; IC95 % 0,88 a 1,53153, 158).

Calidad 
baja

Calidad de vida. La monitorización de los péptidos natriuréticos para el 
control del tratamiento farmacológico no ha demostrado producir una me-
jora en la calidad de vida de los pacientes mayor a la producida en aquellos 
pacientes con control basado en las condiciones clínicas (4 estudios, medi-
da con el cuestionario MLWHF, con rango de puntuación entre 0 y 105: 380 
pacientes en el grupo de la intervención frente a 380 pacientes en el grupo 
control; en el primer estudio se mantuvo estable el nivel a los tres meses, 
tanto en el grupo sometido a la intervención como en el grupo control148; en 
el segundo estudio se apreció una mejora estadísticamente significativa en 
ambos grupos a los cuatro meses de seguimiento, pero no con diferencias 
estadísticamente significativas entre ellos, en el grupo BNP de - 11; IC95 % 
- 1 a - 22 149; en el tercer estudio se observó una mejora en ambos grupos no 
estadísticamente significativa distinta los primeros 12 meses de seguimiento 
pero seguida de una estabilización hasta los 18 meses de seguimiento, con 
medias y desviaciones estándar (DS) al inicio, 12 y 18 meses de seguimiento 
en el grupo BNP de 42,0(20,3), 27,0(18,6), 27,3(21,5), p<0,001, y en el grupo 
control de 38,3(20,2), 27,7(17,9), 28,2(17,6), p<0,001151; en el cuarto estudio se 
apreció una mejora mayor en el grupo bajo monitorización de péptidos du-
rante una media de seguimiento de 10 meses con media de mejora de 10,0 
vs 5,0 y p = 0,05158).

Calidad 
muy baja

Resumen de la evidencia

Muy baja
+ooo

El análisis conjunto de tres ECA no permite afirmar que la monitorización 
de los péptidos natriuréticos para el control del tratamiento farmacológi-
co de los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, en comparación con 
el seguimiento clínico habitual, tenga un efecto sobre la mortalidad rela-
cionada con la IC149, 150, 157. Sin embargo, dos RS demostraron un efecto fa-
vorable en la hospitalización por cualquier causa142 y la hospitalización re-
lacionada con IC142, 143. 

De la evidencia a la recomendación

El GEG consideró esta pregunta como muy relevante y los desenlaces estudiados son de 
gran importancia a juicio del grupo.
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En este caso y a juicio del GEG los beneficios esperables del control mediante pépti-
dos natriuréticos de la evolución de la enfermedad pueden ser moderados y los efectos no 
deseados de escasa entidad o muy infrecuentes, resultando en un balance entre beneficios 
y efectos desfavorables a favor de la intervención.

El GEG consideró que la evidencia disponible era, mayoritariamente, de baja calidad 
y además producía incertidumbre sobre los resultados, ya que éstos podrían modificarse 
fácilmente con nuevos estudios.

Aun así, el criterio del GEG fue que esta recomendación no tendría dificultades para 
la implantación y podría ser bien aceptada por los responsables en la toma de decisiones, 
aunque en este caso sería conveniente tener más información sobre estos aspectos. Ade-
más, aunque no se ha utilizado información sobre el coste, a juicio de los miembros del 
GEG, el balance coste beneficio podría ser favorable. Sin embargo, la falta de información 
se consideró demasiado grande como para poder generar una recomendación fuerte. Se 
formuló entonces una recomendación débil a favor de la monitorización de los péptidos 
natriuréticos en el seguimiento especializado de los pacientes con ICC.

Recomendación

Débil
En los pacientes con insuficiencia cardiaca, se sugiere la monitorización de 
los péptidos natriuréticos, en su seguimiento especializado.
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¿Se recomienda incorporar a un programa de telemedicina a los pacientes con insuficien-
cia cardiaca crónica y tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensi-
na (o antagonistas del receptor de la angiotensina II) junto a betabloqueantes y antagonistas 
del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

La telemedicina se define como la prestación de servicios sanitarios a distancia utilizando 
tecnologías de la información y comunicación (TIC)159. Es una técnica en evolución cons-
tante ya que incorpora las nuevas tecnologías y se adapta a las necesidades sanitarias y 
contextos sociales cambiantes159. A su vez, el amplio abanico de posibilidades dentro de la 
telemedicina permite adaptar el sistema elegido a las características del paciente y al en-
torno en el que vive.

La monitorización a distancia de parámetros clínicos puede llevarse a cabo por te-
lemonitorización, que implica la transmisión de constantes fisiológicas por vía electróni-
ca (digital/de banda ancha/satélite/conexión inalámbrica/bluetooth) al equipo sanitario, o 
por apoyo telefónico estructurado, en la que se utiliza la vía telefónica simple para la mo-
nitorización y manejo del autocuidado del paciente160. Ambas modalidades permiten pro-
porcionar un seguimiento más estrecho de los pacientes con ICC, de forma que se iden-
tifiquen de manera anticipada signos de descompensación de la enfermedad y se pueda 
intervenir precozmente. Es objeto de análisis de la presente pregunta la eficacia de los pro-
gramas de telemedicina dotados de registro remoto de variables clínicas.

El seguimiento de pacientes con ICC por telemonitorización es nombrado en las 
GPC de referencia, aunque en la mayoría de los casos no es objeto de una recomendación 
especial. La ESC_2012 solo hace mención del efecto beneficioso de la tele/video monito-
rización en la reducción de la mortalidad y de las readmisiones por IC, dentro del tema de 
estrategias de seguimiento post hospitalario1, al igual que la ACCF/AHA_2013, que la in-
cluye entre los sistemas para promover la coordinación del cuidado en pacientes con ICC5. 
La NHFA_2011 es la única que recomienda considerar el manejo remoto por telemonito-
rización o por apoyo telefónico estructurado en aquellos pacientes que no tengan acceso 
fácil a un programa de seguimiento de ICC (Grado A)52. En el caso de la NICE_2010 que 
evalúa el tema de la telemonitorización a domicilio, como de la ESC_2012, que la define 
como monitorización no invasiva a distancia, se considera que dadas las dificultades en la 
interpretación de la evidencia y los resultados contradictorios que han aportado los estu-
dios no se puede llegar al planteamiento de una recomendación específica5, 51.

En la búsqueda de estudios publicados se identificó una RS de buena calidad160, cuyo 
objetivo fue evaluar los efectos de la telemonitorización y/o los programas de apoyo tele-
fónico estructurado. Se trata de la actualización de una RS previa161, que incluye 11 ECA 
publicados sobre telemonitorización162-172. Se identificaron además 5 estudios nuevos173-177. 
Se procedió entonces al análisis conjunto de los estudios de telemonitorización recogidos 
en la RS y de los nuevos encontrados. Se trató en todos los casos de intervenciones de mo-
nitorización estructuradas, iniciadas por un profesional de la salud, no acompañadas de vi-
sitas domiciliarias o de intensificación de la consulta presencial de seguimiento. Los ins-
trumentos de monitorización utilizados, variables clínicas monitorizadas y metodología 
de análisis y seguimiento de los pacientes variaron entre los estudios. El tiempo de segui-
miento osciló entre 6 y 12 meses. Nueve incluyeron resultados de ingresos por cualquier 
causa162, 163, 165-169, 171, 176, 16 de mortalidad por cualquier causa162-169, 171-177, 8 de ingresos por IC161, 

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



71GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

163, 165, 169, 173, 176, 177 y 4 de calidad de vida166, 167, 171, 174. Los estudios que abordaron este último 
desenlace utilizaron en su mayoría la escala MLHFQ167, 171, 174 y aunque todos reportan me-
jorías estadísticamente significativas, sólo dos de ellos permiten la extracción de datos para 
su análisis conjunto171, 174. No se encontró información sobre el efecto de la telemonitoriza-
ción en la adherencia al tratamiento.

Inclusión en un programa de telemedicina frente a no hacerlo

Ingresos por cualquier causa. Los programas de telemonitorización no de-
mostraron ser efectivos para disminuir los ingresos hospitalarios por todas 
las causas en pacientes con ICC (9 ECA con heterogeneidad importante: 
48,8 % de 1586 pacientes en el grupo intervención frente a 51,7 % de 1467 
pacientes en el grupo control; RR 0,95; IC 95 % 0,89 a 1,02)162, 163, 165-169, 171, 176.

Calidad 
baja

Mortalidad por cualquier causa. Los programas de telemonitorización tie-
nen un efecto beneficioso sobre el riesgo de muerte por cualquier causa en 
pacientes con ICC (16 ECA: 10,5 % de 2157 pacientes en el grupo inter-
vención frente a 13,9 % de 2022 pacientes en el grupo control; RR 0,74; IC 
95 % 0,63 a 0,88)162-177.

Calidad 
moderada

Ingresos por IC. Los programas de telemonitorización en pacientes con 
ICC parecen tener un efecto protector sobre el riesgo de ingreso por ICC 
comparado con el tratamiento habitual (7 ECA: 17,5 % de 1370 pacien-
tes en el grupo intervención frente a 22,6 % de 1225 pacientes en el grupo 
control; RR 0,76; IC 95 % 0,65 a 0,89)162, 163, 165, 169, 173, 176, 177.

Calidad 
moderada

Calidad de vida. Los programas de telemonitorización no han demostrado 
tener un efecto beneficioso estadísticamente significativo en la calidad de 
vida, mayor que el tratamiento habitual (2 ECA: 176 pacientes en el gru-
po intervención frente a 186 pacientes en el grupo control; DM en escala 
MLWHF - 4,90; IC 95 % - 10,14 a 0,34)171, 174.

Calidad 
alta

Adherencia al tratamiento. No se identificaron estudios que analicen el 
efecto de la telemedicina en la adherencia al tratamiento farmacológico.

Resumen de la evidencia

Moderada
+++o

En la estimación conjunta de ECA se encontró un efecto beneficioso de 
los programas de telemonitorización para pacientes con insuficiencia car-
diaca crónica y tratamiento farmacológico óptimo según las guías de prác-
tica clínica, sobre el riesgo de muerte por cualquier causa (16 ECA162-177) 
y de ingresos por insuficiencia cardiaca crónica (7 ECA162, 163, 165, 169, 173, 176, 

177). La estimación conjunta no permitió encontrar un efecto beneficio-
so estadísticamente significativo sobre los ingresos por cualquier causa (9 
ECA162, 163, 165-169, 171, 176).
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De la evidencia a la recomendación

Se ha considerado esta cuestión como de relativa importancia en opinión del GEG.

En esta recomendación, y a juicio del GEG, los beneficios son consistentemente ma-
yores que los posibles efectos adversos, dando un balance beneficio/riesgo muy favorable. 
Además, la evidencia disponible se juzgó como de calidad suficiente para establecer la re-
comendación, valorada como de calidad moderada, al desestimar la variable crítica de los 
ingresos por cualquier causa que no demostró efecto significativo. A su vez, hay confianza 
por parte del GEG en que los resultados posiblemente no sufrirán variación con la apari-
ción de nuevos trabajos.

Por otra parte todo el grupo coincidió en que la intervención sería aplicable y acepta-
ble por los responsables en la toma de decisiones y sobre todo podría incrementar la equi-
dad en el seguimiento de los pacientes con ICC, aunque los costes que podría suponer 
pueden ser considerables.

Con estas valoraciones, en la guía se ha realizado una recomendación fuerte en la di-
rección de incluir a los pacientes en programas de seguimiento con apoyo de sistemas de 
telemedicina que incluyan registro remoto de variables clínicas, aunque dada la variedad 
de sistemas evaluados, se recomienda que el sistema de telemedicina se adapte al medio y 
al paciente.

Recomendaciones

Fuerte

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y tratamiento con inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del recep-
tor de la angiotensina II) junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor 
mineralocorticoideo, se recomienda su inclusión en programas de seguimien-
to con apoyo de sistemas de telemedicina que incluyan registro remoto de 
variables clínicas, adaptados al medio y a las características de los pacientes.
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En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿cuál es la eficacia y seguridad de realizar 
un programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio frente a no realizarlo para 
evitar hospitalizaciones, disminuir la mortalidad, mejorar la calidad de vida y la capacidad 
funcional?

La rehabilitación cardiaca fue definida por la Organización Mundial de la Salud (OMS) 
como la suma coordinada de actividades necesarias para influir favorablemente sobre las 
causas subyacentes de la enfermedad cardiovascular y proporcionar las mejores condicio-
nes físicas, mentales y sociales posibles, con la finalidad de que las personas puedan, por 
su propio esfuerzo, preservar o reanudar un funcionamiento óptimo en su comunidad178. 
Se considera que los programas de rehabilitación cardiaca deben incluir entre sus compo-
nentes entrenamiento físico, educación y apoyo psicológico179. Los programas de rehabili-
tación cardiaca basados en el ejercicio físico, a pesar de los beneficios que han demostrado 
tener, no han tenido la difusión e implementación esperada180,181.

En el caso específico de los pacientes con ICC, todas las GPC de referencia se pro-
nuncian a favor de los programas de ejercicio físico o rehabilitación cardiaca basados en el 
ejercicio1, 5, 50-52. La ACCF/AHA_2013 recomienda el entrenamiento físico (o actividad fí-
sica regular) para mejorar el estado funcional, por ser seguro y efectivo (Clase I, nivel de 
evidencia A), y también considera que la rehabilitación cardiaca puede ser útil en los pa-
cientes con ICC estables para mejorar su capacidad funcional, calidad de vida y disminuir 
la mortalidad (Clase II, nivel evidencia B)5. La ESC_2012 realiza una recomendación se-
mejante sobre ejercicio físico aeróbico regular para mejorar la capacidad funcional y los 
síntomas (Clase I, nivel de evidencia A)1. Finalmente la NICE_2010 recomienda ofrecer 
un programa de rehabilitación cardiaca con ejercicio supervisado en grupo, diseñado para 
la IC, dirigido a pacientes que se encuentren estables y sin patologías que lo contraindi-
quen, y que además incluya un componente educacional y psicosocial50.

En el proceso de búsqueda de evidencia se identificó una revisión sistemática que 
aborda de forma específica el efecto de la rehabilitación basada en el ejercicio en pacientes 
con ICC 182. Esta RS, a la que hace referencia la GPC ACCF/AHA_2013, analizó el efecto 
sobre la mortalidad, calidad de vida, y hospitalizaciones por causa de la IC o todas las cau-
sas, de intervenciones basadas en el ejercicio, como intervención única o como parte de un 
programa integrado de rehabilitación. Se publicó una actualización en el año 2014, que in-
corporó nuevas evidencias y estudios que incluyeron a pacientes con ICC con fracción de 
eyección preservada183, en todos los casos con un tiempo de seguimiento de un mínimo de 
seis meses. Los autores de la RS, realizaron el análisis de los resultados agrupando los estu-
dios de acuerdo al tiempo de seguimiento (hasta al año y a partir del año); el grupo elabo-
rador escogió aquellos resultados que más se ajustaron a los desenlaces de interés prede-
finidos para la resolución de la pregunta. Igualmente, para evaluar la capacidad funcional 
se tomó como base una RS que analizó el efecto sobre este desenlace de programas basa-
dos en el ejercicio en pacientes ambulatorios con ICC y fracción de eyección disminuida184, 
y se identificaron tres estudios publicados con posterioridad185-187, uno de ellos en pacientes 
con fracción de eyección preservada185, de los cuales dos pudieron ser integrados al análi-
sis de los efectos sobre el máximo consumo de oxígeno (VO2 máx)185 y el Six Minute Walk 
Test (6MWT)186, y uno al análisis de los eventos adversos187. La evaluación de la seguridad 
fue realizada en base a datos incluidos en dos estudios187, 188, que midieron la incidencia de 
eventos no deseados durante o inmediatamente después de la práctica del ejercicio. Uno 
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de ellos estimó la tasa de hospitalizaciones durante o en las tres horas siguientes al ejerci-
cio188 y en el otro los episodios de hipotensión o alteraciones electrocardiográficas duran-
te las sesiones de ejercicio187. Los programas de ejercicio incluyeron diferentes tipos de en-
trenamiento aeróbico y en algunos casos fue combinado con ejercicios de resistencia. A su 
vez la intensidad, frecuencia y duración de las sesiones de entrenamiento fueron variables.

Programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio

Reingresos en el primer año. Los programas de rehabilitación cardiaca ba-
sados en el ejercicio en pacientes con ICC demostraron disminuir la tasa de 
ingresos por cualquier causa en aquellos estudios con un seguimiento de 6 
a 12 meses (una RS con 15 ECA: 16,9 % de 668 pacientes en el grupo inter-
vención frente a 22,7 % de 660 pacientes en el grupo control; RR 0,75; IC 
95 % 0,62 a 0,92)183.

Calidad 
moderada

Reingresos por ICC. Los programas de rehabilitación cardiaca basados en 
el ejercicio en pacientes con ICC han probado disminuir de forma esta-
dísticamente significativa el número de reingresos por insuficiencia cardia-
ca (una RS con 12 ECA: 11,0 % de 519 pacientes en el grupo intervención 
frente a 18,2 % de 517 pacientes en el grupo control; RR 0,61; IC 95 % 0,46 
a 0,80)183.

Calidad 
moderada 

Mortalidad en el primer año. Los programas de rehabilitación cardiaca ba-
sados en el ejercicio no han demostrado tener un efecto estadísticamente 
significativo en la disminución de la mortalidad (una RS con 25 ECA con 
seguimiento de 6 a 12 meses: 7,0 % de 942 pacientes en el grupo interven-
ción frente a 7,5 % de 929 pacientes en el grupo control; RR 0,93; IC95 % 
0,69 a 1,27)183.

Calidad 
moderada 

Calidad de vida. El ejercicio en los pacientes expuestos a un programa de 
rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio parece inducir una mejora es-
tadísticamente significativa mayor de la calidad de vida frente al grupo con-
trol (1 RS con 21 ECA con instrumentos de medición variados: 1664 pa-
cientes en el grupo intervención frente a 1576 pacientes en el grupo control; 
diferencia de medias estandarizada [DME]) - 0,46; IC95 % - 0,66 a - 0,26183. 
Una RS con 13 ECA, escala MLWHF y seguimiento de 6 hasta 12 meses: 
636 pacientes en el grupo intervención frente a 634 pacientes en el gru-
po control; DM -5,83; IC 95 % - 9,21 a - 2,44183. Una RS con 3 ECA, esca-
la MLWHF y 12 meses de seguimiento: 168 pacientes en el grupo interven-
ción frente a 161 pacientes en el grupo control; DM - 9,49; IC 95 % - 17,48 
a - 1,50183).

Calidad 
baja 
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Capacidad funcional. Los programas de rehabilitación cardiaca han demos-
trado obtener una mejora estadísticamente significativa en la capacidad 
funcional de pacientes con ICC frente al grupo control (15 ECA, medido 
con VO2 máx: 1168 pacientes en el grupo intervención frente a 1102 pacien-
tes en el grupo control; DM 1,73; IC 95 % 0,66 a 2,79 185, 188-201. Análisis de 
11 ECA, medido con 6MWT: 1123 pacientes en el grupo intervención fren-
te a 1062 pacientes en el grupo control; DM 50,4; IC 95 % 24,09 a 77,19)186, 

188, 190, 192, 193, 200, 202-206.

Calidad 
baja 

Seguridad. Los pacientes expuestos a un programa de rehabilitación car-
diaca basado en el ejercicio presentaron efectos adversos, como hospitali-
zación durante o inmediatamente después del ejercicio, o episodios de hi-
potensión durante las sesiones. La estimación conjunta del efecto muestra 
un incremento estadísticamente significativo de riesgo en el grupo expues-
to a la intervención (2 ECA: 3,4 % de 1222 pacientes en el grupo interven-
ción frente a 1,8 % de 1231 pacientes en el grupo control; RR 1,86; IC 95 % 
1,12 a 3,08)187, 188.

Calidad 
baja

Resumen de la evidencia

Baja
++oo

Una RS que evalúa el efecto de la rehabilitación basada en el ejercicio en pa-
cientes con IC, frente a no realizarlo, encontró que si bien esta intervención no 
demostró tener efecto estadísticamente significativo sobre la mortalidad por 
todas las causas durante un tiempo de seguimiento de 6 meses a un año, sí de-
mostró disminuir tanto los reingresos por todas las causas entre los 6 y 12 me-
ses de seguimiento, como los reingresos por IC entre los 6 y 120 meses183. A 
su vez, la misma RS demostró que los pacientes expuestos al ejercicio presen-
taron una mejora de la calidad de vida mayor que los pacientes incluidos en 
el grupo control183. Respecto a la capacidad funcional, el análisis conjunto de 
ECA demostró que los programas de rehabilitación cardiaca obtuvieron una 
mejora mayor, respecto a los pacientes en el grupo control, en los niveles de 
VO2 máximo (15 ECA185, 188-201) y de la distancia caminada durante la prueba 
de seis minutos (11 ECA 186, 188, 190, 192, 193, 200, 202-206).

De la evidencia a la recomendación

Esta cuestión fue considerada como muy pertinente por el GEG y los desenlaces de gran 
importancia.

Según expresó el GEG los beneficios esperables de la intervención son superiores a 
los posibles efectos indeseados por lo que se esperaría un balance beneficio riesgo favora-
ble si se siguiese esta recomendación.

La calidad de la evidencia disponible se consideró como de baja calidad, puesto que 
para algunos desenlaces esa fue la valoración. No obstante a juicio del GEG es improba-
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ble que nuevas pruebas modifiquen la recomendación por disminuir la confianza en la 
fuerza de la evidencia.

Además esta recomendación parece factible y de escasa complejidad en su implanta-
ción.

Probablemente sería bien aceptada por los responsables en la toma de decisiones y 
quizás disminuyese inequidades disminuyendo la variabilidad de la práctica clínica.

Se puso de manifiesto la falta de información sobre los costes, pero el GEG consideró 
que los costes de implementación de esta intervención podrían no ser pequeños.

Por todo ello, el GEG tiene una gran confianza en su decisión sobre los distintos fac-
tores considerados y dada la relevancia de los beneficios esperables se consideró además 
que el balance coste-efectividad sería favorable de forma que se emitió una recomenda-
ción fuerte a favor de la inclusión de los pacientes con ICC en programas de rehabilitación 
basada en el ejercicio, para evitar reingresos y mejorar la calidad de vida.

Recomendaciones

Fuerte
En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, se recomienda su inclu-
sión en programas de rehabilitación basada en el ejercicio, para evitar rein-
gresos y mejorar la calidad de vida.
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En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo menor de 35 %, ¿se recomienda el uso de un desfibrilador automá-
tico implantable para prevenir la muerte súbita?

En aquellos pacientes con IC-FER, y especialmente en aquellos con pocos síntomas, hasta 
un 50 % de las muertes pueden ser súbitas. Estas son debidas en la mayoría de las ocasio-
nes a arritmias ventriculares y en otros casos a bradicardia extrema o asistolia207.

Tratamientos establecidos en la IC como pueden ser los BB, IECA y ARM, han redu-
cido el riesgo de muerte súbita sin llegar a eliminarlo. En este contexto se ha desarrollado 
la indicación del implante del desfibrilador automático implantable (DAI)1.

En prevención secundaria de arritmia, el DAI ha demostrado reducir la mortalidad 
en aquellos pacientes que han presentado un episodio de fibrilación ventricular o epi-
sodios de taquicardia ventricular sostenida sintomática208, 209. Por este motivo, el implan-
te de un DAI se ha indicado en estos pacientes independientemente de la función sistóli-
ca, siempre y cuando tengan una expectativa de vida mayor de un año y la intención del 
tratamiento sea aumentar la supervivencia (recomendación clase I nivel de evidencia A 
(ESC_2012)1 y recomendación clase IIa nivel de evidencia B (ACCF/AHA_2013)5.

En prevención primaria, estudios como SCD-HeFT210, MADIT-II211 y DEFINITE212 
han encontrado un aumento de la supervivencia en pacientes con disfunción ventricular a 
los que se les implantó un DAI. Esta evidencia parece ser más robusta entre los pacientes 
que presentan una disfunción ventricular de etiología isquémica213, pero no en aquellos in-
mediatamente después de sufrir un infarto de miocardio (≤40 días), en los que no ha de-
mostrado tener beneficio sobre la mortalidad, a pesar de presentarse una disminución de 
los casos de muerte súbita214, 215.

Por ello, actualmente se indica el implante de un DAI en pacientes con función sis-
tólica deprimida (FE<35 %) en tratamiento farmacológico óptimo mantenido durante al 
menos tres meses, esperanza de vida superior a 1 año y con buen estado funcional, con 
etiología isquémica pero con más de 40 días tras infarto de miocardio (recomendación cla-
se I nivel de evidencia A), o sin etiología isquémica (recomendación clase I nivel de evi-
dencia B según la ESC_2012 y recomendación clase I nivel de evidencia B en la GPC de 
ACCF/AHA_2013)1,5.

De igual forma, el DAI no está indicado en aquellos pacientes con mala clase fun-
cional (NYHA IV), con síntomas refractarios al tratamiento cuando no son candidatos a 
otras terapias adicionales como la resincronización, la asistencia ventricular o el trasplante 
cardiaco, ya que estos pacientes tienen un mal pronóstico independientemente del riesgo 
de muerte súbita. Además, la ACCF/AHA_2013 incluye entre sus recomendaciones que 
el DAI tiene beneficio incierto en el aumento de la supervivencia en pacientes con riesgo 
alto de sufrir muerte no súbita, como aquellos frágiles, con hospitalizaciones frecuentes o 
comorbilidades severas5.

Debido a la proporción creciente de los grupos de edad avanzada que se observa en 
nuestro país, parece necesario precisar si los efectos beneficiosos del DAI se mantienen en 
pacientes de mayor edad, en los que el beneficio en términos de supervivencia global se 
sugiere que es menor213.
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Con este objetivo, se identificó una revisión sistemática sobre la efectividad del DAI 
en la prevención primaria de eventos de muerte súbita, comparada con terapia farmaco-
lógica estándar, en diferentes grupos de edad213. La revisión incluyó cinco ECA en los que 
se realizó el análisis de la mortalidad por todas las causas en subgrupos de acuerdo a la 
edad, identificándose a los pacientes mayores, como los ≥60 años (MADIT II211 y DINA-
MIT214), o ≥65 años (DEFINITE212, SCD-HeFT210 e IRIS215); uno de los estudios llevó a 
cabo el análisis en los subgrupos de 60 – 69 años y ≥ 70 años, pero sin poder establecer di-
ferencias claras entre ellos211.

Se buscaron ensayos publicados con posterioridad a la revisión sistemática encontra-
da, localizándose uno que realizaba un seguimiento más extenso de los pacientes del es-
tudio MADIT II, y que además, analizaba la supervivencia en el subgrupo de ≥65 años216.

Se seleccionaron los cuatro estudios que analizaron a los ≥ 65 años210, 212, 215, 216. Los 
EC incluidos son multicéntricos. Tenían como criterio de inclusión FEVI de ≤30 % (MA-
DIT-II)211, 216, ≤ 35 % (DEFINIT y SCD-HeFT)210, 212 y ≤ 40 % (IRIS)215. Los pacientes in-
cluidos también variaron respecto a los antecedentes de patología isquémica: infarto de 
miocardio los 5 a 31 días previos a la inclusión en el estudio (IRIS)215, infarto de miocardio 
al menos 30 días antes de la inclusión (MADIT II)216, cardiomiopatía dilatada no isquémi-
ca (DEFINITE)212 e ICC estable por causas isquémicas o no isquémicas (SCD-HeFT)210. 
Todos los ensayos eran aleatorizados, y aunque no es posible enmascaramiento en esta in-
tervención, en todos ellos la evaluación de los eventos fue independiente o enmascara-
da. Los grupos comparados eran homogéneos dentro de cada estudio en cuanto a las ca-
racterísticas basales relevantes y el seguimiento fue completo en prácticamente todos los 
pacientes, con medias entre 29 meses212 y 7,6 años216. En un caso el seguimiento se prolon-
gó después de la finalización del ensayo, produciéndose entrecruzamiento de pacientes al 
grupo de la intervención216.

En vista de que las recomendaciones actuales consideran el hecho de que no se ha de-
mostrado beneficio en el tratamiento con DAI en los pacientes con ICC inmediatamente 
después de sufrir un infarto de miocardio, se realizó el análisis de la evidencia estratifican-
do de acuerdo a la composición de las muestras en los distintos ensayos, según los antece-
dentes de patología isquémica.

Los resultados en los distintos trabajos incluidos fueron presentados como análisis de 
supervivencia de la mortalidad por cualquier causa, los estimadores publicados son relati-
vos (HR) y calculados en análisis multivariante. No pudieron obtenerse medidas absolutas 
del efecto para el subgrupo de pacientes mayores por falta de detalle en las publicaciones.

Los ensayos analizados sólo permiten evaluar en los pacientes mayores de 65 años la 
mortalidad por cualquier causa, ya que no presentan información específica para este sub-
grupo sobre mortalidad por causa cardiovascular, por muerte súbita, o sobre la presenta-
ción de efectos adversos. Ninguno de los estudios identificados evaluó cambios en la cali-
dad de vida.
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DAI en pacientes con ICC, mayores de 65 años y disfunción sistólica severa

Mortalidad por cualquier causa. El tratamiento con DAI en pacientes con 
ICC, FEVI ≤ 30 % y antecedentes de más de un mes tras infarto agudo de 
miocardio, demostró disminuir la mortalidad por todas las causas en el sub-
grupo de ≥ 65 años, en comparación con aquellos que solo recibieron trata-
miento farmacológico estándar (un ECA: HR 0,69; IC95 % 0,56 a 0,85) 216.

Calidad 
baja

El tratamiento con DAI en pacientes con FEVI ≤ 40 %, iniciado durante 
los primeros 31 días sucesivos a un infarto de miocardio, no demostró dis-
minuir la mortalidad por todas las causas en el subgrupo de pacientes ≥ 65 
años, en comparación con aquellos que solo recibieron tratamiento farma-
cológico estándar (un ECA: HR 1,07; IC95 % 0,81 a 1,41)215.

Calidad 
moderada

Los pacientes en tratamiento con DAI, ≥ 65 años, con miocardiopatía no is-
quémica y FE ≤ 40 %, no han demostrado tener una disminución estadísti-
camente significativa del riesgo de muerte por cualquier causa, en compa-
ración con aquellos en tratamiento médico estándar (un ECA HR 0,60; IC 
95 % 0,31 a 1,16)212. 

Calidad 
moderada

El tratamiento con DAI evaluado conjuntamente en pacientes con ICC de 
etiología isquémica y no isquémica, y FEVI ≤ 35 % no ha demostrado con-
seguir una disminución estadísticamente significativa del riesgo de muerte 
por cualquier causa en el subgrupo de pacientes ≥ 65 años, en comparación 
con aquellos en tratamiento médico estándar (un ECA: HR 0,86; IC 95 % 
0,62 a 1,19)210. 

Calidad 
moderada

Mortalidad por causa cardiovascular. No ha sido posible identificar estu-
dios que evalúen el efecto sobre la mortalidad por causa cardiovascular de 
la implantación de un DAI para prevenir la muerte súbita en pacientes ma-
yores de 65 años con ICC y disfunción sistólica severa.

Muerte súbita. No ha sido posible encontrar la información necesaria para 
evaluar el efecto de los DAI sobre la incidencia de muerte súbita en la po-
blación de interés (pacientes mayores de 65 años).

Efectos secundarios; descargas inapropiadas. No ha sido posible identificar 
estudios que permitan conocer la incidencia de descargas inadecuadas en la 
población de interés (> 65 años).

Calidad de vida. La calidad de vida no ha sido evaluada en los trabajos que 
han podido ser identificados.
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Resumen de la evidencia

Baja
++oo

Un ECA demostró un aumento de la supervivencia en pacientes con im-
plantación de un DAI, en el subgrupo de pacientes ≥ 65 años, con insufi-
ciencia cardiaca crónica, FEVI ≤30 % y antecedentes de más de un mes 
tras infarto agudo de miocardio 216, otro ECA no demostró aumento de la 
supervivencia en aquellos con infarto agudo de miocardio durante los 30 
días previos215 y un tercer ECA obtuvo una reducción no estadísticamente 
significativa en el riesgo de la mortalidad por todas las causas, en pacientes 
con FEVI ≤35 % y miocardiopatía no isquémica212.

De la evidencia a la recomendación

El GEG valoró esta pregunta de prioridad moderada aunque los desenlaces estudiados se 
juzgaron como de gran importancia.

La valoración del GEG respecto a la implantación de DAI en pacientes de 65 años 
con ICC y disfunción sistólica severa (FEVI < 35 %) fue que tanto los posibles beneficios 
como los posibles efectos indeseables serían escasos aunque no exista evidencia sobre la 
seguridad de esta intervención, ya que la evaluación de la evidencia encontrada genera 
poca certeza y podría ser muy dependiente de las poblaciones estudiadas.

El GEG opina que esta intervención sería probablemente factible y quizás sea acep-
table por los pacientes y responsables en la toma de decisiones implicados aunque este as-
pecto fue muy discutido.

Sin embargo el GEG mostró su consenso en valorar negativamente la ausencia de in-
formación sobre los costes de esta intervención, ya que la opinión generalizada fue que los 
costes serían grandes y no se pudo llegar a un acuerdo sobre el balance coste-efectividad.

Por estos dos últimos motivos solo se pudo realizar una recomendación débil a favor 
de que en los pacientes mayores de 65 años con ICC, disfunción sistólica severa (FEVI < 
35 %) y más de un mes tras infarto agudo de miocardio, se implante un DAI para aumen-
tar la supervivencia, siempre que no exista un deterioro funcional o enfermedad asociada 
que determine un riesgo vital a medio plazo (1 año).

Recomendaciones

Débil

En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica, disfun-
ción sistólica severa (FEVI < 35 %) y más de un mes tras infarto agudo de 
miocardio, se sugiere el uso de un desfibrilador automático implantable para 
aumentar la supervivencia, siempre que no exista un deterioro funcional o 
enfermedad asociada que determine un riesgo vital a medio plazo (1 año).
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6. Difusión e implementación

En esta GPC se propone una serie de recomendaciones terapéuticas, que esperamos sean 
de ayuda en la toma de decisiones, tanto para los profesionales como para los pacientes. 
Con ello se pretende disminuir la variabilidad y ofrecer un marco de consenso que pue-
da servir de ayuda en la práctica clínica. El esfuerzo de todos los profesionales que han in-
tervenido en su elaboración ha ido dirigido a responder a algunas de las cuestiones que se 
plantean en la práctica diaria, conscientes que la decisión final debe ser individualizada y 
dependerá de las características de cada paciente y de sus circunstancias.

La Unidad de Evaluación de Tecnologías Sanitarias, con la colaboración de GuíaSa-
lud y la Red de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias van a responsabilizarse 
de la difusión y diseminación de este documento a través de los cauces establecidos para 
otras GPC incluidas en el programa de GPC del SNS dependiente del MSSSI.

Para facilitar no solo el conocimiento, sino la implementación de estas recomendacio-
nes por parte de los usuarios diana, además del esfuerzo y los recursos invertidos en su di-
fusión, ésta se va a acompañar de un proceso de implantación planificado y evaluado.

Para facilitar este proceso de implementación, en este documento, desde el inicio de 
la elaboración, se han cuidado las características que lo facilitan. Para ello se han estable-
cido recomendaciones precisas y sin ambigüedad, se han considerado diferentes opciones 
para el manejo de la enfermedad o condición, y las recomendaciones claves son fácilmen-
te identificables. Además, se ha definido con precisión el alcance y usuarios diana, y se han 
incluido en el grupo de trabajo y revisores, profesionales y pacientes que creemos repre-
sentan todos los intereses de la ICC. Las recomendaciones se han generado a partir de las 
mejores evidencias científicas disponibles, reconociendo las situaciones de incertidumbre.

6.1 Estrategias de difusión

Con el objeto de promover el conocimiento de la guía y estimular el interés e implicación, 
ésta será difundida por los canales definidos en el programa GuiaSalud y por los determi-
nados por los distintos servicios de salud:

• Presentación institucional de la guía con la colaboración con la Subdirección Ge-
neral de Calidad y Cohesión del MSSSI.

• Direcciones y subdirecciones de Atención Primaria y Atención Especializada de 
los diferentes servicios regionales de salud.

También se realizara una presentación con las distintas sociedades científicas, organi-
zaciones sociales y profesionales implicadas, especialmente con aquellas que colaboraron 
en su elaboración.

Se diseñaran estrategias para obtener una difusión efectiva de la guía entre los profe-
sionales sanitarios implicados en la asistencia a los pacientes con ICC, tanto de Atención 
Primaria como de la Atención Hospitalaria.
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Se realizará difusión de la guía en formato electrónico en las páginas web del MSS-
SI, y de GuíaSalud.

La difusión alcanzada por la guía será evaluada través de indicadores de proceso, 
como son el número de descargas en la web del ministerio y en la intranet de las Conseje-
rías, así como las noticias aparecidas en redes sociales con el hastag #GPCICCGuíaSalud.

6.2 Programa de implementación

La presente guía será implementada por los distintos servicios de salud del SNS en el mar-
co de sus políticas institucionales. Este proceso de implementación deberá ir dirigido a 
mejorar su utilización y el potencial impacto sobre la salud de los pacientes.

La Unidad de Evaluación de Tecnologías Sanitarias, que ha coordinado esta GPC, 
perteneciente a la Dirección de Planificación, Investigación y Formación, de la Consejería 
de Sanidad de la Comunidad de Madrid, se encuentra en una posición que facilita la im-
plementación entre los profesionales diana que trabajan en esta Consejería, pudiendo es-
tablecer estrategias docentes basadas en líderes de opinión y diseñando indicadores que 
ayuden a que se interioricen las recomendaciones expresadas y se piloten para su genera-
lización en el resto de las Comunidades Autónomas.

El grupo de trabajo propone la utilización de diversas estrategias de implementación 
con intervenciones dirigidas a los destinatarios finales ajustadas a su ámbito de actividad 
profesional. Entre ellas se proponen:

• Actividades de formación presenciales o a distancia que incluyan discusión con los 
profesionales dirigidas por facilitadores y líderes de opinión.

• Utilización de las herramientas de soporte y sistemas de información con estrate-
gias de recuerdo de las recomendaciones de la guía o funciones de auditoria y re-
troalimentación de la actividad clínica.

• Propuestas de cambio en las vías clínicas o protocolos de actuación en los distintos 
ámbitos de actividad.

Dentro de la estrategia de implementación se constituirá un grupo de trabajo que de-
fina los indicadores que permitirán la evaluación de alguna de las preguntas de la GPC en 
ICC.
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7. Líneas de investigación futura

El GEG de esta GPC ha pretendido formular recomendaciones para preguntas clínicas no 
respondidas adecuadamente en otras GPC publicadas poco antes del inicio de ésta, bien 
porque no fueron objetivo de estas GPC, porque la evidencia que sustentaba la recomen-
dación era escasa o contradictoria, o porque la evidencia encontrada no se consideró su-
ficiente y por tanto fueron objeto de propuesta de investigación y no de recomendación.

Consideramos que es una parte importante de este documento hacer recomendacio-
nes de investigación futura, especialmente en aquellas preguntas que plantean incertidum-
bre sobre los efectos de la intervención, y en las que la calidad de la evidencia obtenida es 
muy baja y posiblemente nuevos estudios tendrían el potencial de mejorarla.

Recomendaciones de investigación – Preguntas 
farmacológicas

• Ensayos clínicos dirigidos a evaluar la eficacia del tratamiento farmacológico ópti-
mo de la IC-FER (IECA o ARA-II + BB + ARM, siempre y cuando no exista con-
traindicación) en pacientes de mayor edad, con comorbilidad; estudios que garanti-
cen la inclusión de pacientes en edades avanzadas, o en los que se realicen análisis 
por estratos de edad, que incluyan subgrupos de pacientes mayores de 65 años.

• Estudios que evalúen la eficacia y seguridad de nuevos medicamentos como sacu-
bitrilo/valsartán, en situaciones clínicas concretas, como son la disfunción ventricu-
lar asintomática, pacientes postinfarto, en IC-FEP y pacientes con insuficiencia re-
nal en distintos estadios evolutivos.

• Estudios que caractericen la ICC con fracción de eyección preservada.

• Ensayos clínicos que evalúen la eficacia del tratamiento de la IC-FEP.

• Ensayos clínicos dirigidos a comparar la eficacia de la eplerenona frente la espiro-
nolactona, como parte del tratamiento farmacológico óptimo de la IC-FER (IECA 
o ARA-II + BB + ARM, siempre y cuando no exista contraindicación), que inclu-
yan desenlaces relevantes como mortalidad, hospitalización, efectos secundarios 
y calidad de vida, así como también estudios de coste-eficacia y coste-efectividad.
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Recomendaciones de investigación - Preguntas no 
farmacológicas

• Estudios que evalúen la factibilidad y barreras de implementación del control tem-
prano programado tras el alta hospitalaria y de otros procesos ofrecidos a pacien-
tes con ICC como parte de los planes de continuidad de cuidados.

• Mayor número de estudios que evalúen la eficacia en la mortalidad, reingresos y 
calidad de vida, de la restricción de sal y la restricción de líquidos en pacientes con 
ICC, y evalúen la adherencia a estas medidas en contextos similares al nuestro.

• Ensayos clínicos dirigidos a evaluar el efecto específico de la educación en autocui-
dados en pacientes con ICC, de forma independiente al resto de las intervenciones 
de los programas de cuidados.

• Estudios que evalúen o comparen diferentes estrategias específicas de educación 
en autocuidados en nuestro entorno.

• Estudios de mejor calidad que evalúen la eficacia de la monitorización de los pép-
tidos natriuréticos para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes 
con ICC, al igual que su coste-eficacia y coste-efectividad en contextos similares al 
nuestro.

• Estudios dirigidos a evaluar la aceptabilidad, factibilidad y barreras para la imple-
mentación de programas de telemedicina en pacientes con ICC, así como estudios 
de coste-eficacia y coste-efectividad en contextos similares al nuestro.

• Estudios que evalúen la seguridad de programas de rehabilitación cardiaca basa-
da en el ejercicio, al igual que estudios de coste-efectividad en contextos similares 
al nuestro.

• Estudios que evalúen la eficacia de la implantación de un DAI en la prevención 
primaria de muerte súbita, en pacientes en edades avanzadas con ICC y disfun-
ción sistólica severa (FEVI < 35 %), o en los que se realicen análisis por estratos de 
edad, que incluyan subgrupos de pacientes mayores de 70 años.
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Anexos
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Anexo 1. Preguntas clínicas estructuradas 
(Formato PICO)

Tratamiento farmacológico

En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y frac-
ción de eyección del ventrículo izquierdo menor al 50 %, ¿se recomienda el 
tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o an-
tagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y anta-
gonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contra-
indicación?

Población Paciente mayor de 65 años, con ICC y FEVI <50 %

Intervención Tratamiento con IECA o ARA-II + BB + ARM siempre y cuando no exista contraindi-
cación

Comparación Placebo

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa

Mortalidad por causa cardiovascular

Hospitalizaciones por cualquier causa

Calidad de vida

Efectos adversos

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo mayor de 35 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor 
de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor mi-
neralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

Población Paciente con ICC y FE conservada

Intervención Tratamiento con IECA o ARA-II + BB + ARM siempre y cuando no exista contraindi-
cación)

Comparación Sin tratamiento

Placebo

Cualquier combinación de los fármacos: BB, IECA, ARA-II y ARM, diferente a la con-
siderada como intervención

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa

Mortalidad por causa cardiovascular

Hospitalización por cualquier causa

Hospitalización por insuficiencia cardiaca

Reingresos

Calidad de vida

Efectos adversos
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En el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en clase fun-
cional NYHA mayor o igual a II, fracción de eyección del ventrículo izquierdo 
menor o igual a 35 % y que reciben tratamiento con inhibidores de la enzima 
convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II) 
junto a betabloqueantes, ¿es eplerenona más eficaz que espironolactona?

Población Paciente con ICC en clase funcional (NYHA) II-IV, FEVI ≤35 % y en tratamiento con 
IECA o ARA-II + BB

Intervención Eplerenona + tratamiento con IECA o ARA-II + BB

Comparación Espironolactona + tratamiento con IECA o ARA-II + BB

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa

Mortalidad por causa cardiovascular

Hospitalización por cualquier causa

Efectos adversos

Adherencia al tratamiento

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor 
o igual de 35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de 
angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), betabloquean-
tes, y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, a dosis máximas tolera-
das, ¿se recomienda sustituir el inhibidor de la enzima convertidora de la an-
giotensina (o el antagonista del receptor de la angiotensina II), por sacubitrilo/
valsartán?

Población Pacientes con ICC y FEVI ≤35 % y en tratamiento con IECA (o ARA-II), BB y ARM

Intervención Sustituir el IECA (o ARA II) por sacubitrilo/valsartán

Comparación Mantener IECA (o ARA II)

Desenlaces Mortalidad por causa cardiovascular

Mortalidad por cualquier causa

Ingresos por IC

Ingresos por cualquier causa

Efectos adversos

Calidad de vida
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Tratamiento no farmacológico

En pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca, ¿se recomienda el control 
temprano programado (inferior a 30 días) tras el alta hospitalaria?

Población Paciente ingresado por descompensación de su ICC y diagnóstico de ICC al alta

Intervención Intervención sanitaria por cualquier profesional sanitario en menos de 30 días tras el 
alta hospitalaria

Comparación Sin intervención sanitaria programada antes de los 30 días tras el alta

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa en 6 meses tras el alta

Reingresos por cualquier causa en 6 meses tras el alta

Mortalidad por cualquier causa en 12 meses tras el alta

Reingresos por cualquier causa en 12 meses tras el alta

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿se recomiendan medidas 
higiénico-dietéticas estandarizadas?

Población Pacientes con diagnóstico de ICC 

Intervención Restricción de sal

Restricción de líquidos

Educación para el autocuidado

Comparación Sin la intervención

Desenlaces Ingresos por cualquier causa

Mortalidad por cualquier causa

Calidad de vida

Adherencia al tratamiento

Para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con insuficien-
cia cardiaca crónica, ¿se recomienda la monitorización de los péptidos natriu-
réticos en comparación con el control convencional basado en las condiciones 
clínicas?

Población Paciente con ICC en tratamiento farmacológico óptimo

Intervención Modificación del tratamiento farmacológico basado en la monitorización de los pép-
tidos natriuréticos

Comparación Cuidados habituales definido como modificación del tratamiento farmacológico basa-
do en la condición clínica

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa

Hospitalización por cualquier causa

Mortalidad por insuficiencia cardiaca

Hospitalización por insuficiencia cardiaca

Efectos adversos

Calidad de vida
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¿Se recomienda incorporar a un programa de telemedicina a los pacientes con 
insuficiencia cardiaca crónica y tratamiento con inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II) jun-
to a betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre 
y cuando no exista contraindicación?

Población Paciente con ICC en tratamiento farmacológico óptimo 

Intervención Programas de telemedicina dotados de registro remoto de variables clínicas

Comparación Práctica habitual de seguimiento

Desenlaces Hospitalización por cualquier causa

Hospitalización por insuficiencia cardiaca

Mortalidad por cualquier causa

Calidad de vida

Adherencia al tratamiento

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿cuál es la eficacia y seguridad 
de realizar un programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio frente 
a no realizarlo para evitar hospitalizaciones, disminuir la mortalidad, mejorar la 
calidad de vida y la capacidad funcional?

Población Pacientes con diagnóstico de ICC

Intervención Tratamiento óptimo + programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio

Comparación Tratamiento óptimo

Desenlaces Reingresos por cualquier causa en el primer año

Reingresos por ICC

Mortalidad por cualquier causa en el primer año

Calidad de vida

Capacidad funcional

Seguridad
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En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción 
de eyección del ventrículo izquierdo menor de 35 %, ¿se recomienda el uso de 
un desfibrilador automático implantable para prevenir la muerte súbita?

Población Paciente con disfunción sistólica severa FE<30-35 % sin eventos arrítmicos previos

Intervención Desfibrilador automático implantable no combinado con terapia de re-sincronización 
cardiaca

Comparación Tratamiento óptimo, no DAI

Desenlaces Mortalidad por cualquier causa

Mortalidad por causa cardiovascular

Muerte súbita

Efectos secundarios: descargas inapropiadas

Calidad de vida
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Anexo 2. Estrategias de búsqueda

1. Búsqueda de guías de práctica clínica

Base de datos: Trip database (http://www.tripdatabase.com)

Fecha de búsqueda: mayo 2014

Title: heart failure –up to 2 words.
From: 2008-2014

Base de datos: National Guidelines Clearinghouse-AHRQ (http://www.guideline.gov)

Fecha de búsqueda: mayo 2014

Keyword: Heart failure
Indexing keywords: Treatment or Intervention; Disease of Condition

Base de datos: NICE National Institute for Health and Care Excellence (http://www.nice.org.uk)

Fecha de búsqueda: mayo 2014

Find Guidance (Continue)
- Conditions and diseases
- Cardiovascular conditions
- Heart failure.

Base de datos: SIGN (http://www.sign.ac.uk)

Fecha de búsqueda: 05-2014

Guidelines - Published Guidelines
-by topic - CHD and Stroke 

Base de datos: Guía Salud (http://portal.guiasalud.es/web/guest/catalogo-gpc)

Fecha de búsqueda: 05-2014

Buscar Insuficiencia cardiaca.
Criterio: título.

Base de datos: Sociedad Española de Cardiología (http://www.secardiologia.es)

Fecha de búsqueda: 05-2014

Clínica e Investigación- Guías clínicas- Insuficiencia cardíaca y miocardiopatía

Base de datos: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía, AETSA  
(www.aetsa.org)

Fecha de búsqueda: 05-2014

Insuficiencia cardíaca en Título. Tipo: GPC
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Base de datos: Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña (AQUAS)
(http://aquas.gencat.cat/es/)

Fecha de búsqueda:05-2014

Publicaciones – Publicaciones según temática - Cardiovascular

Base de datos: Cochrane Plus (http://www.bibliotecacochrane.com)

Fecha de búsqueda: 05-2014

1  MeSH Heart failure explode all the trees
2  Guidelines as topic
3  Guideline+ in Title and in Abstract
4  #2 OR #3
5  #4 AND #1

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.pubmed.com)

Fecha de búsqueda: 05-2014

#1 “Heart Failure”[Mesh] AND (Guideline[ptyp] AND (“2008/01/01”[PDAT] : “2014/05/29”[PDAT]))

Criterios de inclusión • Tipo de publicación, Guía de Práctica Clínica
• Tipo de paciente, adulto con diagnóstico de insuficiencia cardiaca crónica
• GPC sin necesidad de actualización
• Idioma, castellano e inglés

Resultado: 84 referencias

La selección identificó cinco guías que abordaban alguna de las preguntas clínicas a res-
ponder en esta GPC:

• Chronic heart failure. Management of chronic heart failure in adults in primary and 
secondary care. [National Clinical Guideline Centre for Acute and Chronic Condi-
tions]. (NGC). 2010 8.

• 2013 ACCF/AHA Guideline for the Management of Heart Failure: A report of the 
American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task 
Force on Practice Guidelines.

• ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure 
2012: The Task Force for the Diagnosis and Treatment of Acute and Chronic Heart 
Failure 2012 of European Society of Cardiology.

• Management of chronic heart failure. A national clinical guideline. [Scottish Inter-
collegiate Guidelines Network]. 2007.

• Guidelines for the prevention, detection and management of chronic heart failu-
re in Australia. [National Heart Foundation of Australia]. Updated October 2011.
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2.- Estrategia de búsqueda por pregunta

Tratamiento farmacológico
En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyec-
ción del ventrículo izquierdo menor al 50 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibido-
res de la enzima convertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angioten-
sina II), junto a betabloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y 
cuando no exista contraindicación?

Base de datos: The Cochrane Library (http://www.thecochranelibrary.com/)

Fecha de búsqueda: 13-03-2014

#1 Heart Failure and systolic disfunction and elderly patients in Cochrane Reviews (Reviews and 
Protocols) (Word variations have been searched)

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) 

Fecha de búsqueda:13-03-2014

#1 Heart Failure/drug therapy [MeSH Terms]
#2 aged[MeSH Terms]
#3 aged,80 and over[MeSH Terms]
#4 (#1 AND(#2 OR #3)).
#5 (Randomized Controlled Trial[ptyp] OR systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp])
#6 (“1980/01/01”[PDAT] : “2014/03/13”[PDAT])
#7 (English[lang] OR Spanish[lang])
#8 (#4 AND #5 AND #6 AND #7)

Base de datos: Embase (http://www.embase.com/)

Fecha de búsqueda: 13-03-2014

1- ‘heartfailure’/exp
2- ’dipeptidyl carboxypeptidase inhibitor’/exp
3- ‘angiotensin receptor antagonist’/exp
4- ‘beta adrenergic receptor blocking agent’/exp
5- ‘angiotensin converting enzyme inhibitors’/exp OR ‘angiotensin converting enzyme inhibitors’
6- #2 OR #5
7- ‘beta adrenergic receptor antagonist’/exp OR ‘beta adrenergic receptor antagonist’
8- #4 OR #7
9- #3 OR #6 OR #8
10- #1 AND #9
11- #1 AND #9 AND ([controlled clinical trial]/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized con-

trolled trial]/lim OR [systematic review]/lim) AND ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND 
[aged]/lim AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND [1980-2014]/py
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Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 4)

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo  

(n = 22)

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 3202)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 3643)

The Cochrane Library (0),
MEDLINE (1471),
Embase (2172)

Nº de referencias excluidas 
(n = 18)

Motivo de exclusión:
 - Tema de estudio (1)
 - Intervención (4)
 - Tipo de paciente (10)
 - Tipo de publicación (3)

Nº referencias excluidas 
(n = 3180)

Motivo de exclusión:
 - Tema de estudio (1086)
 - Diseño no ECA (130)
 - Intervención (945)
 - Tipo de paciente (315)
 - Tipo de publicación (266)
 - Resultados medidos (438)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 441)

Selección de artículos
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En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección del ventrículo iz-
quierdo mayor de 35 %, ¿se recomienda el tratamiento con inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina (o antagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a beta-
bloqueantes y antagonistas del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista 
contraindicación?

Base de datos: The Cochrane Library (http://www.thecochranelibrary.com/)

Fecha de búsqueda:16-12-2013

#1 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Ventricular Dysfunction] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Cardiomyopathy, Dilated] this term only
#4 MeSH descriptor: [Shock, Cardiogenic] this term only
#5 MeSH descriptor: [Cardiac Output, Low] this term only
#6 ((heart or cardiac or myocardial) next (failure or decompensation)):ti,ab,kw
#7 ((congestive or chronic) next (“heart failure”)):ti,ab,kw
#8 ((ventricular or ventricle) next (dysfunction* or insufficienc* or failure)):ti,ab,kw
#9 (“LVSD”):ti,ab,kw
#10 ((dilated or congestive) next cardiomyopath*):ti,ab,kw
#11 “cardiogenic shock”:ti,ab,kw
#12 (#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11)
#13 “preserved ejection fraction” or “preserved left ventricular ejection fraction” or “diastolic heart 

failure” or “preserved cardiac function”
#14 (#12 and #13)
#15 MeSH descriptor: [Mineralocorticoid Receptor Antagonists] explode all tree
#16 (#14 and #15) 
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Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) 

Fecha de búsqueda: 16-12-2013

#1 Heart Failure
#2 Ventricular Dysfunction
#3 Cardiomyopathy, Dilated
#4 Shock, Cardiogenic
#5 Cardiac Output, Low
#6 (“heart decompensation” OR “cardiac decompensation” OR “myocardial decompensation” 

OR “cardiac failure” OR “myocardial failure”[Title/Abstract])
#7 (“congestive heart failure” OR “chronic heart failure”[Title/Abstract])
#8 (“ventricular dysfunction” OR “ventricular insufficiency” OR “ventricular failure” OR “ventri-

cle dysfunction” OR “ventricle insufficiency” OR “ventricle failure”[Title/Abstract])
#9 “LVSD”[Title/Abstract]
#10  (“congestive cardiomyopathy” OR “dilated cardiomyopathy”[Title/Abstract])
#11 “cardiogenic shock”[Title/Abstract]
#12 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11)
#13 (“preserved left ventricular ejection fraction” OR “preserved ejection fraction” OR “diastolic 

heart failure” OR “preserved cardiac function” OR “HFpEF” OR “HF-PEF” OR “PEF”)
#14 (#12 AND #13)
#15 Mineralocorticoid Receptor Antagonists
#16 (#14 AND #15)
#17 (Therapy/Broad[filter] OR systematic[sb])
#18 (#16 AND #17)

Base de datos: Embase (http://www.embase.com/) 

Fecha de búsqueda: 16-12-2013

#1 ‘heart failure with preserved ejection fraction’/exp
#2 ‘heart failure with preserved ejection fraction’
#3 (#1 OR #2)
#4 (‘aldosterone antagonist’/exp or ‘aldosterone antagonist’)
#5 (#3 AND #4)
#6 ([conference abstract]/lim or [conference paper]/lim or [conference review]/lim or [editorial]/

lim or [erratum]/lim or [letter]/lim or [note]/lim or [short survey]/lim)
#7 (#5 NOT #6)
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Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 0)

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo 

(n = 7)

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 138)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 152)

The Cochrane Library (8),
MEDLINE (57),
Embase (87)

Nº referencias excluidas 
(n = 7)*

Motivo de exclusión:
 - No se evalúa la intervención de interés (6)
 - Tipo de publicación (1)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 14)

Nº referencias excluidas 
(n = 131)

Motivo de exclusión:
 - Tipo de publicación (91)
 - No se evalúa la intervención de interés (16)
 - Diseño de estudio (9)
 - Idioma (9)
 - Tipo de paciente (3)
 - Resultado (2)
 - Ensayo clínico realizado en animales (1)

* En la introducción de la pregunta se hace referencia a un artículo con fecha posterior a la búsqueda bibliográfica realizada. 
Su publicación había sido anunciada en artículos precedentes.
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En el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica en clase funcional NYHA 
mayor o igual a II, fracción de eyección del ventrículo izquierdo menor o igual a 35 % y que 
reciben tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antago-
nistas del receptor de la angiotensina II) junto a betabloqueantes, ¿es eplerenona más eficaz 
que espironolactona?

Base de datos: THE COCHRANE LIBRARY (http://www.thecochranelibrary.com/)

Fecha de búsqueda:08-11-2013

#1 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Ventricular Dysfunction] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Cardiomyopathy, Dilated] this term only
#4 MeSH descriptor: [Shock, Cardiogenic] this term only
#5 MeSH descriptor: [Cardiac Output, Low] this term only
#6 ((heart or cardiac or myocardial) next (failure or decompensation)):ti,ab,kw
#7 ((congestive or chronic) next (“heart failure”)):ti,ab,kw
#8 ((ventricular or ventricle) next (dysfunction* or insufficienc* or failure)):ti,ab,kw
#9 (“LVSD”):ti,ab,kw
#10 ((dilated or congestive) next cardiomyopath*):ti,ab,kw
#11 “cardiogenic shock”:ti,ab,kw
#12 (#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11)
#13 (eplerenone or inspra)
#14 (spironolactone or aldactone)
#15 (#12 and #13 and #14) 

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)

Fecha de búsqueda: 08-11-2013

#1 Heart Failure
#2 Ventricular Dysfunction
#3 Cardiomyopathy, Dilated
#4 Shock, Cardiogenic
#5 Cardiac Output, Low
#6 (“heart decompensation” OR “cardiac decompensation” OR “myocardial decompensation” 

OR “cardiac failure” OR “myocardial failure”[Title/Abstract])
#7 (“congestive heart failure” OR “chronic heart failure”[Title/Abstract])
#8 (“ventricular dysfunction” OR “ventricular insufficiency” OR “ventricular failure” OR “ventri-

cle dysfunction” OR “ventricle insufficiency” OR “ventricle failure”[Title/Abstract])
#9 “LVSD”[Title/Abstract]
#10  (“congestive cardiomyopathy” OR “dilated cardiomyopathy”[Title/Abstract])
#11 “cardiogenic shock”[Title/Abstract]
#12 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11)
#13 (eplerenone or inspra)
#14 (spironolactone or aldactone)
#15 (#12 AND #13 AND #14)
#16  (Therapy/Narrow[filter] OR systematic[sb])
#17  (#15 AND #16)
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Base de datos: Embase (http://www.embase.com/) 

Fecha de búsqueda: 08-11-2013

#1 ‘heart failure’/exp
#2 ‘eplerenone’/exp
#3 ‘spironolactone’/exp
#4 (#1 AND #2 AND #3)
#5 ([controlled clinical trial]/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized controlled trial]/lim OR 

[systematic review]/lim)
#6 (#4 AND #5)

Además, en la base de datos de ensayos clínicos (http://clinicaltrials.gov/), se buscó in-
formación sobre ECA en desarrollo que comparen ambas drogas en ICC.
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Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 1)

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo 

(n = 12)

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 194)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 243)

The Cochrane Library (44),
MEDLINE(72),
Embase (127)

Nº referencias excluidas 
(n = 11)

Motivo de exclusión:
 - No compara ambos fármacos (6)
 - Tipo de publicación (4)
 - Resultados (1)

Nº referencias excluidas 
(n = 182)

Motivo de exclusión:
 - Tipo de publicación (101)
 - No compara ambos fármacos (27)
 - No evalúa eplerenona (17)
 - Idioma (8)
 - Tipo de paciente (11)
 - Tema de estudio no ICC (8)
 - Eplerenona no factor de estudio (7)
 - Diseño de estudio (3)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 49)
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En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección menor o igual de 
35 %, en tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (o antago-
nistas del receptor de la angiotensina II), betabloqueantes, y antagonistas del receptor mine-
ralocorticoideo, a dosis máximas toleradas, ¿se recomienda sustituir el inhibidor de la enzi-
ma convertidora de la angiotensina (o el antagonista del receptor de la angiotensina II), por 
sacubitrilo/valsartán?

Base de datos: THE COCHRANE LIBRARY (http://www.thecochranelibrary.com/)

Fecha de búsqueda:10-11-2016

#1 neprilysin:ti,ab,kw 
#2 sacubitril 
#3 #1 or #2 
#4 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees
#5 #3 and #4 Publication Year from 2000 to 2014, in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) 

and Trials

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)

Fecha de búsqueda: 11-11-2016

#1 (“LCZ 696”[Supplementary Concept] OR “LCZ 696”[All Fields] OR “sacubitril”[All Fields])
#2 (“neprilysin”[MeSH Terms] OR “neprilysin”[All Fields])
#3  (((“heart failure”[MeSH Terms]) OR (“heart”[All Fields] AND “failure”[All Fields]) OR 

(“heart failure”[All Fields]))OR ((“cardiac output, low”[MeSH Terms] OR (“cardiac”[All 
Fields] AND “output”[All Fields] AND “low”[All Fields]))) OR (((“ventricular dysfunction”[-
MeSH Terms]) OR (“ventricular”[All Fields] AND “dysfunction”[All Fields])) OR “ventricu-
lar dysfunction”[All Fields])))

#4  (“clinical trial”[Publication Type] OR “meta analysis”[Publication Type])
#5  (“2000/01/01”[PDAT] : “2014/12/31”[PDAT])
#6  (#1 AND #2 AND #3 AND #4 AND #5)
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Base de datos: Embase (http://www.embase.com/)

Fecha de búsqueda: 15-11-2016

P ‘heart failure’/exp OR
‘backward failure, heart’ OR ‘cardiac backward failure’ OR ‘cardiac decompensation’ OR 
‘cardiac failure’ OR ‘cardiac incompetence’ OR ‘cardiac insufficiency’ OR ‘cardiac stand still’ 
OR ‘cardial decompensation’ OR ‘cardial insufficiency’ OR ‘chronic heart failure’ OR ‘chro-
nic heart insufficiency’ OR ‘decompensatio cordis’ OR ‘decompensation, heart’ OR ‘heart 
backward failure’ OR ‘heart decompensation’ OR ‘heart failure’ OR ‘heart incompetence’ OR 
‘heart insufficiency’ OR ‘insufficientia cardis’ OR ‘myocardial failure’ OR ‘myocardial insuffi-
ciency’

I ‘dipeptidyl carboxypeptidase inhibitor’/exp OR
‘ace inhibitor’ OR ‘angiotensin converting enzyme inhibiting agent’ OR ‘angiotensin conver-
ting enzyme inhibitor’ OR ‘angiotensin converting enzyme inhibitors’ OR ‘angiotensin i con-
verting enzyme inhibitor’ OR ‘angiotensin-converting enzyme inhibitors’ OR ‘converting 
enzyme inhibitor’ OR ‘dipeptidyl carboxypeptidase i inhibitor’ OR ‘dipeptidyl carboxypepti-
dase inhibitor’ OR ‘kininase ii inhibitor’ OR ‘peptidyl dipeptidase inhibitor’ OR ‘peptidyldi-
peptide hydrolase inhibitor’

C ‘sacubitril’/exp OR
‘3 (1 biphenyl 4 ylmethyl 3 ethoxycarbonyl 1 butylcarbamoyl) propionic acid’ OR ‘4 [[1 (1, 1` 
biphenyl 4 ylmethyl) 3 (ethoxycarbonyl) butyl] amino] 4 oxobutanoic acid’ OR ‘4 [[1 (1, 1` bi-
phenyl 4 ylmethyl) 4 ethoxy 3 methyl 4 oxobutyl] amino] 4 oxobutanoic acid’ OR ‘4 [[1 ([1, 
1` biphenyl] 4 yl) 5 ethoxy 4 methyl 5 oxopentan 2 yl] amino] 4 oxobutanoic acid’ OR ‘ahu 
377’ OR ‘ahu377’ OR ‘gamma [(3 carboxy 1 oxopropyl) amino] alpha methyl [1, 1` biphenyl] 
4 pentanoic acid alpha ethyl ester’ OR ‘n [1 (biphenyl 4 ylmethyl) 3 (ethoxycarbonyl) butyl] 
succinamic acid’ OR ‘sacubitril’ OR
‘sacubitril plus valsartan’/exp OR
‘3 (1 biphenyl 4 ylmethyl 3 ethoxycarbonyl 1 butylcarbamoyl) propionic acid plus valsartan’ 
OR ‘entresto’ OR ‘lcz 696’ OR ‘lcz696’ OR ‘octadecasodium hexakis [4 [[1 [[1, 1` biphenyl] 4 
ylmethyl] 4 ethoxy 3 methyl 4 oxobutyl] amino] 4 oxobutanoate] hexakis [n pentanoyl n [[2` 
(1h tetrazol 5 yl) [1, 1` biphenyl] 4 yl] methyl] valinate]’ OR ‘sacubitril plus valsartan’ OR ‘tri-
sodium [3 (1 biphenyl 4 ylmethyl 3 ethoxycarbonyl 1 butylcarbamoyl) propionate 3` methyl 
2` [pentanoyl [2`` (tetrazol 5 ylate) biphenyl 4` ylmethyl] amino] butyrate] hemipentahydra-
te’ OR ‘valsartan plus 3 (1 biphenyl 4 ylmethyl 3 ethoxycarbonyl 1 butylcarbamoyl) propionic 
acid’ OR ‘valsartan plus sacubitril’

O ‘mortality’/exp OR
‘excess mortality’ OR ‘hospital mortality’ OR ‘mortality’ OR ‘mortality model’ OR ‘mortality 
risk’ OR ‘risk, mortality’ OR
‘hospital readmission’/exp OR
‘hospital readmission’ OR ‘patient readmission’ OR ‘readmission’ OR ‘readmission rate’ OR 
‘readmissions’ OR ‘rehospitalization’ OR
‘quality of life’/exp OR
‘hrql’ OR ‘health related quality of life’ OR ‘life quality’ OR ‘quality of life’

AND ‘clinical trial’/exp OR ‘clinical drug trial’ OR ‘clinical trial’ OR ‘major clinical trial’ OR ‘trial, clini-
cal’ OR ‘meta analysis’/exp OR ‘analysis, meta’ OR ‘meta analysis’ OR ‘meta-analysis’ OR ‘metaanalysis’) 
AND [2000-2014]/py
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Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 1)

Nº total de referencias, revisión de 
texto completo 

(n = 8)

Nº total de referencias, revisión de 
título y resumen 

(n = 110)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 118)

Cochrane Library (11)
Medline (8)

EMBASE (97)

Nº referencias excluidas 
(n = 7)

Motivo de exclusión:
 - Artículos sobre el diseño (3)
 - Análisis de otros desenlaces (3)
 - Redundante (1)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 8)

Nº referencias excluidas 
(n = 102)

Motivo de exclusión:
 - Editoriales, comentarios (7)
 - Otros principios activos (15)
 - Artículos de revisión (72)
 - Comunicados, noticias (3)
 - Genética, fisiopatología, imagen (5)
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS106

Tratamiento no farmacológico

En pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca, ¿se recomienda el control temprano pro-
gramado (inferior a 30 días) tras el alta hospitalaria?

Base de datos: MEDLINE, vía Ovid 

Fecha de búsqueda: 08-10-2013

1.  Heart Failure/
2.  Cardiomyopathy, Dilated/
3.  Shock, Cardiogenic/
4.  exp Ventricular Dysfunction/
5.  Cardiac Output, Low/
6.  ((heart or cardiac or myocardial) adj2 (failure or decompensation)).ti.
7.  ((congestive or chronic) adj2 “ heart failure”).ti,ab.
8.  ((dilated or congestive) adj2 cardiomyopath$).ti.
9.  “cardiogenic shock”.ti.
10.  ((ventricular or ventricle$) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$)).ti.
11.  ((“left ventricular” or “left ventricle”) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$))ti,ab.
12.  lvsd.ti,ab.
13.  or/1-12
14.  letter.pt.
15.  letter/
16.  letter$/
17.  editorial.pt.
18.  historical article.pt.
19.  anecdote.pt.
20.  commentary.pt.
21.  note.pt.
22.  case report/
23.  case report$.pt.
24.  case study/
25.  case study.pt.
26.  exp animal/ not human/
27.  nonhuman/
28.  exp Animal Studies/
29.  Animals, Laboratory/
30. exp experimental animal/
31.  exp animal experiment/
32.  exp animal model/
33.  exp Rodentia/
34.  exp rodents/
35.  or/14-34
36.  13 not 35
37. patient discharge/
38.  (“discharge planning” OR “intervention” OR “follow-up”).ti.
39.  36 AND 37 AND 38 
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107GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 1)

Nº total de referencias, revisión de 
texto completo 

(n = 10)

Nº total de referencias, revisión de 
título y resumen 

(n = 43)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 

(n = 46)

MEDLINE (44)
Grupo de trabajo (2)

Nº total referencias excluidas 
(n = 9)

Motivo de exclusión:
 - Visita + 30 días (2)
 - Visita educativa antes alta (2)
 - Estudio piloto o protocolo (2)
 - Grupo control también recibía visitas (1)
 - Riesgo atribuido a la tasa de consulta 
temprana del hospital (1)

 - Irrelevante para la pregunta (1)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 3)

Nº de referencias excluidas 
(n = 33)

Motivo de exclusión:
 - Irrelevantes para la pregunta (27);
 - Otra intervención (educativa, recordatorio) (6)
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS108

En los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿se recomiendan medidas higiénico-die-
téticas estandarizadas?

Base de datos: MEDLINE, vía Ovid

Fecha de búsqueda: 20-09-2013

1.  Heart Failure/
2.  Cardiomyopathy, Dilated/
3.  Shock, Cardiogenic/
4.  exp Ventricular Dysfunction/
5.  Cardiac Output, Low/
6.  ((heart or cardiac or myocardial) adj2 (failure or decompensation)).ti.
7.  ((congestive or chronic) adj2 “ heart failure”).ti,ab.
8.  ((dilated or congestive) adj2 cardiomyopath$).ti.
9.  “cardiogenic shock”.ti.
10.  ((ventricular or ventricle$) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$)).ti.
11.  ((“left ventricular” or “left ventricle”) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$))ti,ab.
12.  lvsd.ti,ab.
13.  or/1-12
14.  letter.pt.
15.  letter/
16.  letter$/
17.  editorial.pt.
18.  historical article.pt.
19.  anecdote.pt.
20.  commentary.pt.
21.  note.pt.
22.  case report/
23.  case report$.pt.
24.  case study/
25.  case study.pt.
26.  exp animal/ not human/
27.  nonhuman/
28.  exp Animal Studies/
29.  Animals, Laboratory/
30.  exp experimental animal/
31.  exp animal experiment/
32.  exp animal model/
33.  exp Rodentia/
34.  exp rodents/
35.  or/14-34
36.  13 not 35
37. patient education as topic/ OR patient discharge/
38.  (“self-management” OR “educational intervention” OR “discharge intervention” OR “dischar-

ge instructions” OR “discharge planning”).ti.
39.  37 AND 38
40.  36 AND 39
41.  diet, sodium restricted/ OR sodium, dietary/ OR sodium chloride, dietary/
42.  (“sodium intake” OR “sodium reduction” OR “sodium restriction” OR “salt intake” OR “salt 

reduction” OR “salt restriction”).ti.
43.  41 OR 42
44.  36 AND 43
45.  fluid therapy/ OR sodium, blood/ OR hyponatremia/
46.  (“fluid restriction*” OR “serum sodium”).ti.
47.  45 OR 46
48. 36 AND 47
49.  40 OR 44 OR 48
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109GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en el 
análisis cuantitativo 

(n = 12)

Resultado de la búsqueda (3)
ECA indentificados en la GPC ACCF/AHA 2013 (2)
ECA identificados en RS incluida en la ACCF/AHA 
2013 (7)

 - Educación en autocuidados (7)
 - Restricción en la ingesta de sal (3)
 - Restricción ingesta de líquidos (2)

Nº total de referencias identificadas en la 
búsqueda 

(n = 3)

 - Educación en autocuidados (0)
 - Restricción ingesta de sal (1)
 - Restricción ingesta de líquidos (2)

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo 

(n = 6)

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 106)

 - Educación en autocuidados (45)
 - Restricción en la ingesta de sal (39)
 - Restricción ingesta de líquidos (22)

Nº total de referencias excluidas: 
(n = 3)

Motivo de exclusión:
 - Intervención (3)

Nº de referencias excluidas: 
(n = 100)

Motivo de exclusión:
 - Con fecha anterior a octubre 2011 (88)
 - Irrelevantes para la pregunta (1)
 - Diseño no ECA no RS (2)
 - Población (1)
 - Intervención (4)
 - Resultados medidos (1)
 - Comparador (2)
 - Idioma (1)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 7)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 113)

MEDLINE (110)
Grupo colaborador (3)

 - Educación en autocuidados (48)
 - Restricción en la ingesta de sal (42)
 - Restricción ingesta de líquidos (23)

2013 ACCF/AHA Guideline for the Management of Heart Failure: 
A Report of the American College of Cardiology Guidelines 
Foundation/American Heart Association Task Force on Practice. 
Clyde W. Yancy, Mariell Jessup, Biykem Bozkurt et al. (Fecha 
última búsqueda: octubre 2011)
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS110

Para el control del tratamiento farmacológico de los pacientes con insuficiencia cardiaca 
crónica, ¿se recomienda la monitorización de los péptidos natriuréticos en comparación 
con el control convencional basado en las condiciones clínicas?

Base de datos: The Cochrane Library (http://www.thecochranelibrary.com/)

Fecha de búsqueda: 25-03-2014

#1 Heart Failure and natriuretic peptide:ti,ab,kw in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) 
(Word variations have been searched)

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)

Fecha de búsqueda: 25-03-2014

#1  Search “Heart Failure/therapy”[Mesh] 
#2  Search Heart Failure 
#3  Search “Natriuretic Peptide, Brain”[Mesh] 
#4  Search Brain natriuretic peptide 
#5  (#1 OR #2) AND (#3 OR #4)
#6  (((#1 or #2)) AND (#3 or #4)) AND ( ( Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR syste-

matic[sb] OR Guideline[ptyp] ) AND ( “2000/01/01”[PDat] : “2014/03/25”[PDat] ) AND Engli-
sh[lang] AND adult[MeSH])

Base de datos: Embase (http://www.embase.com/) 

Fecha de búsqueda: 25-03-2014

#1. ‘brain natriuretic peptide’/exp OR ‘brain natriuretic peptide’
#2.  ‘heart failure’/exp
#3.  #1 AND #2

#4. [controlled clinical trial]/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized controlled trial]/lim 
OR [systematic review]/lim AND ([english]/lim OR [spanish]/lim) AND [adult]/lim AND [hu-
mans]/lim AND [embase]/lim AND [2000-2014]/py

#5.  #3 AND #4
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111GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 9)

Nº total de referencias, revisión de 
texto completo 

(n = 27)

Nº total de referencias, revisión de 
título y resumen 

(n = 1058)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 1213)

The Cochrane Library (1),
MEDLINE (869),
Embase (343)

Nº de referencias excluidas 
(n = 18)

Motivo de exclusión:
 - Diseño (2)
 - Tipo de paciente (1)
 - No evalúa las intervenciones de interés (2)
 - Resultado medido (7)
 - ECA incluidos en las RS identificadas (5)
 - Priorizada por otras RS con calidad más 
alta (1)

Nº de referencias excluidas 
(n = 1031)

Motivo de exclusión:
 - Tipo de publicación (205)
 - Tema de estudio (336)
 - Tipo de paciente (43)
 - Idioma (28)
 - Diseño de estudio (28)
 - Intervención (323)
 - Resultado medido (68)

Nº total de referencias duplicadas 
(n = 155)
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS112

¿Se recomienda incorporar a un programa de telemedicina a los pacientes con insuficiencia 
cardiaca crónica y tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 
(o antagonistas del receptor de la angiotensina II), junto a betabloqueantes y antagonistas 
del receptor mineralocorticoideo, siempre y cuando no exista contraindicación?

Base de datos: MEDLINE, vía Ovid 

Fecha de búsqueda: 24-07-2013

1.  Heart Failure/
2.  Cardiomyopathy, Dilated/
3.  Shock, Cardiogenic/
4.  exp Ventricular Dysfunction/
5.  Cardiac Output, Low/
6.  ((heart or cardiac or myocardial) adj2 (failure or decompensation)).ti.
7.  ((congestive or chronic) adj2 “ heart failure”).ti,ab.
8.  ((dilated or congestive) adj2 cardiomyopath$).ti.
9.  “cardiogenic shock”.ti.
10.  ((ventricular or ventricle$) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$)).ti.
11.  ((“left ventricular” or “left ventricle”) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$))ti,ab.
12.  lvsd.ti,ab.
13.  or/1-12
14.  letter.pt.
15.  letter/
16.  letter$/
17.  editorial.pt.
18.  historical article.pt.
19.  anecdote.pt.
20  commentary.pt.
21.  note.pt.
22.  case report/
23.  case report$.pt.
24.  case study/
25.  case study.pt.
26.  exp animal/ not human/
27.  nonhuman/
28.  exp Animal Studies/
29.  Animals, Laboratory/
30.  exp experimental animal/
31.  exp animal experiment/
32.  exp animal model/
33.  exp Rodentia/
34.  exp rodents/
35.  or/14-34
36.  13 not 35
37.  telemedicine/
38.  telephone/
39.  telemetry/
40.  remote consultation/
41.  monitoring, ambulatory/
42.  or/37-41
43.  36 AND 42
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113GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 17)

 - Resultados de la búsqueda (6)
 - ECA identificados en RS de calidad (11)

Nº total de referencias identificadas 
en la búsqueda 

(n = 6)

Incluida RS

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo 

(n = 27)

Incluida RS

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 548, incluida RS)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 

(n = 600, incluida RS)

MEDLINE (600)

Nº referencias excluidas 
(n = 21)

Motivo de exclusión:
 - Población: (6)
 - Intervención (6)
 - Comparador (5)
 - Resultado (2)
 - Tipo de estudio (1)
 - Otra publicación mismo estudio más 
completa en RS (1)

Nº de referencias excluidas 
(n = 521)

Motivo de exclusión:
 - Tipo de publicación (410)
 - Fecha antes nov 2008 (73)
 - Idioma (1)
 - Intervención (32)
 - Resultados medidos (1)
 - Comparador (2)
 - Duplicados por incluidos en RS (2)

Nº total de referencias duplicadas 
(n = 52)

1 RS de calidad (11 ECA)
Búsqueda hasta nov 2008
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS114

En pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ¿cuál es la eficacia y seguridad de realizar 
un programa de rehabilitación cardiaca basado en el ejercicio frente a no realizarlo para 
evitar hospitalizaciones, disminuir la mortalidad, mejorar la calidad de vida y la capacidad 
funcional?

Base de datos: MEDLINE, vía PubMed (http://www.pubmed.com)

Fecha de búsqueda: 01-01-2009 a 31-07-2013

#1  “Heart Failure”[Mesh]
#2  “Cardiomyopathy, Dilated”[Mesh]
#3  “Shock, Cardiogenic”[Mesh]
#4  “Ventricular Dysfunction”[Mesh]
#5  “Cardiac Output, Low”[Mesh]
#6  (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5) 
#7  “Rehabilitation”[Mesh]
#8  “Exercise Therapy”[Mesh:NoExp]
#9  “Physical Therapy Modalities”[Mesh:NoExp]
#10  “Heart Failure/rehabilitation”[Mesh]
#11  “Exercise Therapy/methods”[Mesh] 
#12  (#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11) 
#13  (#6 AND #12)
#14  ((#6 AND #12)) AND ( ( Clinical Trial[ptyp] OR Guideline[ptyp] OR Meta-Analysis[p-

typ] OR Randomized Controlled Trial[ptyp] OR Review[ptyp] OR systematic[sb] OR Com-
parative Study[ptyp] OR Controlled Clinical Trial[ptyp] ) AND ( “2009/01/01”[PDat] : 
“2013/07/01”[PDat] ) )
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115GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 24)

 - Resultado de la búsqueda (4)
 - ECA identificados en RS (n 20)

Nº total de referencias encontradas 
en la búsqueda 

(n = 4)

Nº total de referencias, revisión 
texto completo 

(n = 38)

Nº total de referencias, revisión 
título y resumen 

(n = 431)

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 432)

MEDLINE (432)

Nº de referencias excluidas 
(n = 34)

Causas de exclusión:
 - Tema de estudio (1)
 - Intervención (2)
 - Diseño (4)
 - Resultados (9)
 - Comparador (2)
 - Datos ya incluidos en otra publicación (5)
 - Estudios previos a fechas de búsquedas 
RS (2)

 - Estudios Incluidos en RS de referencia (9)

Nº de referencias excluidas 
(n = 393)

Causas de exclusión:
 - Idioma (28)
 - Tema de estudio (92)
 - Intervención (149)
 - Población (28)
 - Diseño (42)
 - Resultados (44)
 - Comparador (10)

Nº de referencias duplicadas 
(n = 1)

1 RS de calidad (Búsqueda hasta enero 2008), remplazada 
por su actualización (RS con búsqueda hasta febrero 2013))
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GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS116

En pacientes mayores de 65 años con insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo menor de 35 %, ¿se recomienda el uso de un desfibrilador automá-
tico implantable para prevenir la muerte súbita?

Base de datos: MEDLINE, vía Ovid

Fecha de búsqueda:09-09-2013

1.  Heart Failure/
2.  Cardiomyopathy, Dilated/
3.  Shock, Cardiogenic/
4.  exp Ventricular Dysfunction/
5.  Cardiac Output, Low/
6.  ((heart or cardiac or myocardial) adj2 (failure or decompensation)).ti.
7.  ((congestive or chronic) adj2 “ heart failure”).ti,ab.
8.  ((dilated or congestive) adj2 cardiomyopath$).ti.
9.  “cardiogenic shock”.ti.
10.  ((ventricular or ventricle$) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$)).ti.
11.  ((“left ventricular” or “left ventricle”) adj2 (failure or insufficien$ or dysfunction$))ti,ab.
12.  lvsd.ti,ab.
13.  or/1-12
14.  letter.pt.
15.  letter/
16.  letter$/
17.  editorial.pt.
18.  historical article.pt.
19.  anecdote.pt.
20.  commentary.pt.
21.  note.pt.
22.  case report/
23.  case report$.pt.
24.  case study/
25.  case study.pt.
26.  exp animal/ not human/
27.  nonhuman/
28.  exp Animal Studies/
29.  Animals, Laboratory/
30.  exp experimental animal/
31.  exp animal experiment/
32.  exp animal model/
33.  exp Rodentia/
34.  exp rodents/
35.  or/14-34
36.  13 not 35
37.  defibrillators, implantable/
38.  age factors/ OR exp aged/
39.  ((“automatic implantable” or “implantable”) adj2 (“cardioverter-defibrillator$” or “defibrilla-

tor$”)).ti.
40.  “ICD”.ti.
41. “defibrillator”.ti.
42 39 OR 40 OR 41
43. 36 AND 37 AND 38 AND 42
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117GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Selección de artículos

Nº total de referencias incluidas en 
el análisis cuantitativo 

(n = 5)

 - Resultados de la búsqueda (2)
 - ECA incluidos en RS (3)

Nº total de referencias identificadas 
en la búsqueda 

(n = 2)

Incluida RS

Nº total de referencias,  
revisión de texto completo 

(n = 6)

Incluida RS

Nº total de referencias,  
revisión de título y resumen 

(n = 466)

Incluida RS

Nº de referencias identificadas en la 
búsqueda 
(n = 508)

MEDLINE (508)

Nº referencias excluidas 
(n = 4)

Motivo de exclusión:
 - Población (4)

Nº de referencias excluidas 
(n = 460)

Motivo de exclusión:
 - Tipo de publicación (338)
 - Fecha antes abril 2010 (80)
 - Idioma (2)
 - Intervención (22)
 - Población (10)
 - Resultados medidos (8)

Nº total de referencias duplicadas 
(n = 42)

1 RS de calidad
(con búsqueda hasta abril 2010)
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Anexo 3. Perfil de la evidencia
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Anexo 4. Información para pacientes
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ALGUNAS PREGUNTAS SIN RESOLVER 
SOBRE EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA 

CARDIACA CRÓNICA

Documento para cuidadores y pacientes, basado en la GPC 
de tratamiento sobre Insuficiencia Cardiaca Crónica

Ramón Bover 

Alfonso Jurado

Blanca Novella

María Elena Rosales 

Francisco Rodríguez

Mikel Taibo

Introducción
Entre los objetivos del Servicio Nacional de Salud está el asegurar a los ciudadanos una aten-
ción sanitaria de la máxima calidad, cohesionando el sistema y garantizando que esa atención 
responda a criterios de equidad, de forma que no se vea afectada por el lugar de residencia.

Para ello, entre otras actuaciones, impulsa la elaboración y uso de una serie de documentos 
científicos, que contribuyen a mejorar la calidad en la toma de decisiones clínicas basadas en 
la evidencia, y que reciben el nombre de guías de práctica clínica.

En este contexto se enmarca la Guía de Práctica Clínica sobre Tratamiento de la Insuficien-
cia Cardiaca Crónica, a la que hace referencia este documento para pacientes y cuidadores.

Con este objetivo, la Guía de Práctica Clínica de Insuficiencia Cardiaca de la que parte este 
documento pretende abordar el tratamiento farmacológico y no farmacológico de esta patolo-
gía, haciendo hincapié en la mejora de la calidad de vida y la supervivencia de los pacientes, 
intentando responder a las preguntas menos contestadas o que presentan discrepancias en 
las diferentes guías editadas hasta ahora.
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GENERALIDADES PARA PACIENTES SOBRE 
LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA
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¿Qué es la 
Insuficiencia 
Cardiaca Crónica?
El corazón es el motor que hace que la sangre circule por las ar-
terias y vasos más pequeños. Cuando por algún motivo no de-
sarrolla a plenitud esta función se dice que es insuficiente y apa-
recen unos síntomas y signos que forman el cuadro clínico de 
Insuficiencia Cardiaca.

La insuficiencia cardiaca crónica es considerada por los exper-
tos internacionales como una auténtica epidemia cardiovascu-
lar de nuestro siglo.

El 10 % de la población mayor de 70 años padece insuficien-
cia cardiaca crónica, tanto en España como en el resto de los paí-
ses desarrollados. El envejecimiento progresivo de la población, 
la mayor supervivencia de los pacientes tras un infarto de miocar-
dio y el incremento de la esperanza de vida asociado, entre otros, 
al mejor control de los factores de riesgo cardiovascular han pro-
ducido un aumento progresivo del número de personas que tienen insuficien-
cia cardiaca crónica.

Sin embargo, así como el infarto de miocardio forma ya parte de la “cultura popu-
lar”, la insuficiencia cardiaca crónica sigue siendo aún una gran desconocida para 
la población general y las autoridades sanitarias. No se ha realizado hasta el mo-
mento, el suficiente esfuerzo para la divulgación en la sociedad, de cuáles son las 
características fundamentales de la enfermedad, y la gran repercusión que supone 
para los pacientes que la padecen.

Es necesario 
hacer un 
esfuerzo en 
divulgación 
de esta 
enfermedad

¿Sabía Usted que... los pacientes con 
insuficiencia cardiaca viven menos que los 
pacientes con cáncer y produce un gasto 
sanitario mayor que el VIH, la diabetes y el 
propio cáncer?
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¿Cuáles son las causas de 
la Insuficiencia Cardiaca 
Crónica?
En la insuficiencia cardiaca el corazón no puede desempeñar adecuadamente su 
función de bomba impulsora de la sangre, debido a que ha sufrido algún daño que 
ha alterado su normal funcionamiento.

No existe una única causa de insuficiencia cardiaca. Muchas enfermedades del 
corazón y diversos agentes tóxicos dañan al corazón de distintas formas, pero to-
das ellas tienen algo en común: con el paso del tiempo acaban produciendo insufi-
ciencia cardiaca crónica.

La causa de la 
insuficiencia 
cardiaca 
crónica debe 
ser siempre 
investigada 
en todos los 
pacientes.
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La causa más frecuente de insuficiencia cardiaca en los países desarrollados es la en-
fermedad de las arterias coronarias.

Las arterias coronarias se obstruyen con el paso del 
tiempo debido al acúmulo de colesterol en sus paredes, 
de forma que la sangre no puede pasar con normalidad 
por su interior. La angina de pecho, el infarto de mio-
cardio, la cardiopatía isquémica, la enfermedad co-
ronaria, son términos que se utilizan para expresar que 
las arterias coronarias están enfermas, y pueden acabar 
produciendo insuficiencia cardiaca

La hipertensión arterial es otra causa frecuente de 
insuficiencia cardiaca crónica. El 60-70 % de las per-
sonas mayores tienen hipertensión arterial. Y en estos 
pacientes, con gran frecuencia no se logra un adecua-
do control de las cifras de tensión arterial, por no recibir 
suficiente medicación, tolerar mal el tratamiento o, sim-
plemente, porque los pacientes se cansan de tomar las 
pastillas que le ha recomendado su médico y abando-
nan el tratamiento. Si las cifras de tensión arterial están 
elevadas, con el paso del tiempo es posible desarrollar 
insuficiencia cardiaca.

Hay muchas otras enfermedades que producen 
daño del músculo cardiaco. Esta alteración de la fun-
ción del corazón puede agravarse con el paso del tiem-
po. Así, las miocardiopatías (procesos que afectan di-
rectamente al músculo cardiaco), las enfermedades de 
las válvulas del corazón o la miocarditis (inflamación del 
corazón) pueden producir insuficiencia cardiaca. El tra-
tamiento adecuado de estas enfermedades puede en al-
gunos casos evitar, o al menos retrasar, la aparición de 
los síntomas propios de la insuficiencia cardiaca.

La causa más frecuente de insuficiencia 
cardiaca en los países desarrollados es la 
enfermedad de las arterias coronarias
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Hay muchos agentes tóxicos que pueden dañar al corazón. En nuestro país el 
más frecuente es el alcohol; su consumo en grandes cantidades daña direc-
tamente al músculo cardiaco. Pero también el consumo de cocaína o de taba-
co puede acabar produciendo insuficiencia cardiaca, al favorecer la enfermedad de 
las arterias coronarias. En ocasiones el efecto tóxico en el corazón se produce a 
consecuencia de tratamientos agresivos que se aplican para curar ciertas enferme-
dades, como ocurre con la radioterapia o la quimioterapia para el tratamiento del 
cáncer, ambas pueden dañar la función del corazón.

También la diabetes mellitus, la infección por el VIH, las alteraciones hormonales 
o las deficiencias vitamínicas, entre otras muchas enfermedades, pueden acabar 
produciendo insuficiencia cardiaca.

A veces, no es posible determinar la causa de la insuficiencia cardiaca y en raras 
ocasiones la insuficiencia cardiaca se debe a una alteración genética, por lo que 
puede transmitirse de padres a hijos.

En nuestro país los agentes tóxicos que 
con más frecuencia dañan el corazón son 
el alcohol y el tabaco
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¿Cuáles son los síntomas de la 
Insuficiencia Cardiaca Crónica?

A veces, el acúmulo de sangre en las venas 
de todo el cuerpo produce una serie de sín-
tomas y signos característicos. Las venas 
del cuello, la vena yugular, se hace más pro-
minente (ingurgitación yugular). El híga-
do se llena de sangre y se hace más gran-
de (hepatomegalia). En los tobillos y en las 
piernas, el acúmulo de líquido hace que es-
tos se hinchen (lo que se denomina ede-
mas). En algunos casos se produce ascitis, 
que es el acúmulo de líquido en la cavidad 
peritoneal (una especie de cavidad que en-
vuelve al intestino y los órganos abdomina-
les). En las fases más avanzadas de la en-
fermedad el paciente puede presentar una 
delgadez y desnutrición extrema (caquexia 
cardiaca).

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad cuyo diagnóstico 
es fundamentalmente clínico. Eso quiere decir que es impres-
cindible que una persona tenga síntomas o signos determinados 
(lo que el paciente cuenta o lo que el médico encuentra en la ex-
ploración física) para que se pueda pensar en el diagnóstico de 
insuficiencia cardiaca. Estos síntomas y signos pueden aparecer 
de forma súbita o progresivamente a lo largo de días, semanas 
o meses.

El síntoma principal de la insuficiencia cardiaca es la sensación 
de dificultad para respirar (disnea) al realizar algún esfuerzo. 
Cuando la enfermedad empeora, la disnea aumenta. Es el sín-
toma más limitante de la insuficiencia cardiaca, pues dificulta al 
paciente para realizar las actividades cotidianas. Si la disnea se 
produce sin hacer ningún esfuerzo (en reposo), o al tumbarse 
(ortopnea) suele indicar un empeoramiento mayor de la función 
del corazón, por lo que se debe consultar al médico sin demo-
ra. Otro síntoma de la insuficiencia cardiaca es la astenia o can-
sancio, debido a que no llega suficiente cantidad de sangre a los 
músculos.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



157GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Es muy importante que el paciente intente 
expresar con la mayor claridad sus 
síntomas al médico, para que éste pueda 
hacerse una idea correcta de si se trata de 
insuficiencia cardiaca y, en ese caso, de su 
grado de gravedad

SÍNTOMAS PRINCIPALES DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA

Disnea

Ortopnea

Edamas

Tolerancia reducida al ejercicio

Astenia

Fatiga, cansancio
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¿Cómo se llega 
al diagnóstico de 
la Insuficiencia 
Cardíaca Crónica?

Para el diagnóstico de la insuficiencia cardiaca es 
fundamental la presencia de los síntomas caracterís-
ticos de la enfermedad: básicamente la dificultad para 
respirar con el esfuerzo (disnea). La exploración física 
en la consulta médica puede mostrar igualmente algu-
nos de los hallazgos más habituales, como el acúmu-
lo de líquido en los pulmones o en las piernas (edema).

En caso de que el médico piense que el paciente puede 
tener insuficiencia cardiaca, se le realizarán inicialmen-
te unas pruebas sencillas: un electrocardiograma, una 
analítica y una radiografía del tórax. Para confirmar el 
diagnóstico es imprescindible una ecografía del corazón 
(ecocardiograma), que es una prueba sencilla e indolora 
para ver el corazón en movimiento y valorar si está fun-
cionando correctamente.

Para llegar a un diagnóstico definitivo 
de insuficiencia cardiaca es necesario 
que el paciente tenga síntomas y signos 
compatibles, y que el ecocardiograma 
confirme que existe alguna alteración en el 
corazón
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¿Qué es la Fracción 
de Eyección?

¿Sabía Usted que…  
una Fracción de 
Eyección del 53 % por 
ejemplo, es considerada 
como una función 
normal del corazón?

Para el diagnóstico, 
tratamiento y 
seguimiento adecuado 
de su insuficiencia 
cardiaca es conveniente 
que conozca la fracción 
de eyección que tiene

Cuando su médico le ha dado el resultado de la ecografía, quizá 
le hayan dicho que tiene una fracción de eyección determina-
da, por ejemplo, del 53 %. Seguramente esta cifra le haya podido 
preocupar. Debe saber que esta cifra es normal.

La fracción de eyección es un cociente (expresado en porcenta-
je) entre el volumen de sangre que sale del corazón al contraerse 
y el que hay cuando se dilata al máximo para llenarse bien. Habi-
tualmente en cada contracción el corazón saca un poco más de 
la mitad de la sangre que tiene cuando está lleno al máximo. Por 
eso lo normal es que la fracción de eyección sea alrededor del 
50 % o algo más. Puede variar de unas mediciones a otras.

Por eso se considera un fallo importante en la función de bom-
ba cuando esta Fracción de Eyección pueda ser del 35 % o me-
nos, y decimos que hay un fallo moderado o leve entre 35-50 %.

Diástole

Sístole
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El tratamiento de esta patología, tiene dos com-
ponentes imprescindibles y bien diferenciados, 
el tratamiento farmacológico y el no farmacoló-
gico.

Aunque existen muchos fármacos cardiovascu-
lares que se utilizan para tratar la insuficiencia 
cardiaca, todos ellos se agrupan en unas pocas 
familias o categorías. La mayoría de los que se 
utilizan se denominan con alguno de los siguien-
tes nombres: diuréticos, IECAS, ARAII, betablo-
queantes e inhibidores de la aldosterona.

Los diuréticos mejoran los síntomas (sobre 
todo la fatiga y los edemas), los betabloquean-
tes que son fármacos que suelen terminar en 
“ol” como el carvedilol, el metoprolol o el biso-
prolol, disminuyen las pulsaciones y mejoran 
el pronóstico. Los IECAs, que son fármacos 
que acaban en “pril”, (enalapril, lisinopril, rami-
pril, trandolapril, etc), disminuyen la tensión arterial, reducen 
la carga con la que trabaja el corazón, y mejoran su rendi-
miento. Como alternativa a estos últimos, cuando no se toleran 
los IECAs, están los ARA II, que siguiendo el simil anterior, serían 
los fármacos acabados en “sartán” (telmisartán, candesartán, o 
valsartán) que son los que se utilizan si no podemos usar IE-
CAs por algún motivo. Por último tenemos los fármacos inhibi-
dores de la aldosterona, también llamados antagonistas del re-
ceptor mineralocorticoideo, (espironolactona y eplerenona) que 
mejoran la supervivencia de los pacientes con fracción de 
eyección reducida y síntomas. Otros fármacos que pueden es-
tar tomando los pacientes con insuficiencia cardiaca son la iva-
bradina que reduce exclusivamente la frecuencia cardiaca y en 
algunos casos puede ser beneficioso su uso, o la digoxina que se 
puede usar si hay un tipo muy frecuente de arritmia llamada fibri-
lación auricular.

Los estudios realizados hasta la fecha avalan que en los pacien-
tes con fracción de eyección reducida se disminuye la mortalidad 
con la combinación de IECAs, betabloqueantes, y antagonista 
de aldosterona; esta combinación de fármacos, se llama en 
las guías “tratamiento óptimo”.

¿Sabía Usted 
que... el tratamiento 
con IECA (o ARAII), 
betabloqueante e 
inhibidores de la 
aldosterona, mejora la 
supervivencia de los 
pacientes con fracción 
de eyección reducida?

¿Cuál es el tratamiento de 
la Insuficiencia Cardiaca 
Crónica?
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Un mismo fármaco puede tener diferentes nombres, un nombre científico (llamados 
nombres genérico) y, generalmente, muchos nombres comerciales, que corres-
ponden a diferentes marcas farmacéuticas. Cuando el médico prescribe un fárma-
co puede utilizar el nombre genérico o alguno de los comerciales, pero la medica-
ción que está recibiendo el paciente es la misma.

Algunas veces pueden combinarse en un único comprimido para favorecer de esta 
manera el cumplimiento.

La mayoría de los fármacos deben tomarse todos los días (habitualmente una o 
dos veces al día, y en ocasiones incluso con mayor frecuencia) para lograr un efec-
to continuado en el organismo. No piense que toma muchas ni pocas pastillas, 
piense que son el número adecuado para que el tratamiento sea lo más beneficio-
so posible para su situación clínica.

No cumplir el tratamiento, ya sea por su 
abandono, por su toma de forma irregular 
o inadecuada, es una causa frecuente 
del empeoramiento de los síntomas o 
de la aparición de un nuevo episodio de 
enfermedad
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El médico establecerá en cada fármaco la dosis que considere más apropiada para 
lograr sus efectos beneficiosos, y que a la vez sea adecuada y segura para cada 
paciente. La respuesta del paciente a una determinada dosis es difícil de predecir, 
por lo que a veces el médico comenzará con una dosis inicial y la irá ajustando en 
las sucesivas visitas médicas hasta lograr el efecto deseado, evitando al tiempo, 
la aparición de efectos secundarios. Con frecuencia, su equipo sanitario necesitará 
tomar la tensión arterial, la frecuencia del pulso o realizar analíticas para conocer la 
dosis adecuada del fármaco.

Todos los fármacos pueden producir efectos secundarios (también llamados in-
deseables o adversos), que se manifiestan por la aparición de síntomas nuevos, 
cardiovasculares o no, tras iniciar la toma de la medicación. La mayoría de los 
fármacos cardiovasculares son seguros y bien tolerados, por lo que es raro que 
produzcan efectos adversos graves.

Sin embargo, los efectos se-
cundarios leves (cansancio, 
tos, fatigabilidad, etc.) son re-
lativamente frecuentes, por lo 
que es muy importante que 
el paciente conozca aque-
llos más habituales que pue-
de producir la medicación 
que está tomando. Si apare-
cen efectos adversos a con-
secuencia de la medicación, 
el paciente no debe abando-

nar el tratamiento, pues podría ser incluso peligroso. Su médico le indicará cuáles 
de estos efectos adversos están relacionados con la medicación qué usted toma, 
le indicará cuáles de estos efectos deben motivar su consulta y decidirá la actitud 
más adecuada que haya que seguir (suspensión de la medicación, disminución de 
la dosis, cambio del tratamiento, etc).

La mayoría de los fármacos 
cardiovasculares son seguros y bien 
tolerados
Es importante resaltar que junto al tratamiento específico de la insuficiencia cardia-
ca crónica, es también necesario, el control de la hipertensión, la diabetes o la 
dislipemia. Es imprescindible dejar de fumar en todos los casos y se debe corre-
gir o mejorar la causa de la insuficiencia cardiaca, por ejemplo la realización de 
una angioplastia o bypass, si es por falta de riego coronario, o dejar de beber si la 
causa es el alcohol.

 

¿Sabía 
Usted que... 
corregir los 
factores 
de riesgo 
cardiovascular 
y las posibles 
causas de la 
insuficiencia 
cardiaca es 
prioritario?
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Parte importante del tratamiento de la 
insuficiencia cardiaca es adoptar un estilo 
de vida más saludable

¿Sabía Usted que... el tratamiento 
de la insuficiencia cardiaca conlleva 
principalmente cambios de hábitos de vida 
y un tratamiento farmacológico adecuado?

Como hemos visto el tratamiento con fármacos permite disminuir los síntomas, me-
jorar la capacidad de esfuerzo, disminuir las hospitalizaciones y prolongar la su-
pervivencia de los pacientes con insuficiencia cardiaca. Pero existen otras muchas 
medidas que son igualmente beneficiosas y necesarias.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca debe in-
cluir siempre las recomendaciones para el paciente 
con el objetivo de que adopte un estilo de vida más 
saludable: cuidar la alimentación, realizar ejercicio 
físico frecuente y progresivo, abandonar los hábitos 
tóxicos (tabaquismo, alcoholismo, etc.) y controlar 
los factores de riesgo cardiovascular (diabetes me-
llitus, hipertensión arterial, elevación del colesterol).

Algunos pacientes con insuficiencia cardiaca pue-
den presentar arritmias ventriculares graves con el 
paso del tiempo. Por ello se realiza una selección 
de aquellos pacientes que se pueden beneficiar del 
implante de un desfibrilador automático implantable: 
este dispositivo vigila el ritmo del corazón latido a la-
tido, y de presentarse una arritmia grave, aplica una 
descarga eléctrica al corazón para superarla. Los re-
sincronizadores cardiacos son dispositivos que me-
diante estimulación eléctrica consiguen sincronizar 
de forma adecuada la contracción de las aurículas y 
los dos ventrículos (cámaras del corazón) lo que en ocasiones consigue aumentar 
la fuerza de la contracción, y así mejorar los síntomas y prolongar la supervivencia 
de los pacientes con insuficiencia cardiaca. Frecuentemente utilizan dispositivos 
combinados (desfibriladores y resincronizadores).

Para un correcto tratamiento de la insuficiencia cardiaca es siempre fundamental la 
colaboración del paciente.
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Para un correcto tratamiento de la 
insuficiencia cardiaca es siempre 
fundamental la colaboración del paciente
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¿Qué preguntas sin resolver 
aborda este documento?

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca está muy bien determi-
nado en las guías de práctica clínica publicadas tanto en Europa 
como en América. Estas guías se han realizado mediante un am-
plio consenso de sus autores tras analizar los diferentes ensayos 
clínicos y publicaciones importantes.

La guía de tratamiento de insuficiencia cardiaca crónica a la que 
hace referencia este documento fue elaborada con el consenso 
de un grupo de profesionales que incluía cardiólogos, internistas, 
geriatras, médicos de familia, fisioterapeutas, enfermeros, farma-
céuticos y metodólogos.

Éstos decidieron no analizar las cuestiones que ya estaban acla-
radas de forma adecuada, y se plantearon preguntas no aborda-
das, o no resueltas en las guías vigentes en ese momento, tanto 
referidas al tratamiento farmacológico como al no farmacológico.

En el tratamiento farmacológico se comprobó que las guías que avalaban que el 
tratamiento llamado óptimo aumentaba la supervivencia, se basaban en estudios 
que incluían principalmente pacientes menores de 65 años y con fracción de eyec-
ción severamente reducida (recordar <35 %).

Por eso, los autores se preguntaron si ese tratamiento óptimo era también eficaz 
en pacientes mayores de 65 años, o con fracción de eyección no tan reducida. Por 
otra parte, quisieron analizar si había diferencias en la eficacia entre emplear uno 
u otro de los antagonistas de la aldosterona disponibles (espironolactona y eplere-
nona) y si un fármaco de reciente aparición, el sacubitrilo/valsartán, sustituyendo a 
uno de los fármacos considerados como tratamiento óptimo, podía mejorar la su-
pervivencia y reducir la enfermedad y los ingresos.

Respecto del tratamiento no farmacológico los autores consensuaron preguntar so-
bre la eficacia de determinadas medidas, habitualmente empleadas, y no suficien-
temente aclaradas en las guías.

Éstas incluyeron: eficacia del control temprano tras el alta hospitalaria, beneficios 
de la restricción de sal y líquidos en la dieta, utilidad de la monitorización de los 
péptidos natriuréticos para el control del tratamiento farmacológico, eficacia de los 
programas de telemedicina, y de la rehabilitación cardiaca basada en el ejercicio. 
Por último quisieron averiguar si el beneficio en la supervivencia con el empleo de 
los desfibriladores automáticos implantables, se mantenía en mayores de 65 años, 
ya que los estudios existentes incluían principalmente pacientes menores de esa 
edad.

El documento 
que se 
presenta, 
centra su 
atención en 
preguntas no 
contestadas en 
otras guías de 
práctica clínica
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Tipos de recomendaciones 
en las guías de práctica 
clínica

En las guías, tras la búsqueda de la evidencia científica y el análisis de la calidad 
de la misma, se obtienen recomendaciones a favor o en contra de una determinada 
actuación terapéutica. Pero no todas las recomendaciones tienen la misma fuerza 
en el sentido de sus implicaciones sobre los pacientes y profesionales sanitarios. 
Las recomendaciones “fuertes” implican que la mayoría de los pacientes deberían 
recibir la intervención recomendada, las “débiles” sugieren dicha actuación como 
beneficiosa y el profesional sanitario tiene que ayudar a cada paciente a llegar a la 
decisión más consistente entre las posibles, con sus valores y preferencias.

En otros casos, no existe una evidencia científica que responda a unas determina-
das preguntas, y serán los profesionales que forman parte del grupo elaborador los 
que responderán a éstas, basándose en el consenso de los expertos.

Una recomendación fuerte se hace cuando existe 
una alta confianza, avalada por el conocimiento 
científico de que los beneficios de esa actuación 
son evidentes y superan los posibles efectos no 
deseados.

La recomendación es débil cuando se cree que 
probablemente los efectos deseados superan a 
los indeseados. Estos casos permiten sugerir una 
determinada actuación

En otros casos, no existe una evidencia científica 
que responda a unas determinadas preguntas, y 
serán los profesionales que forman parte del grupo 
elaborador los que responderán a éstas, basándose 
en el consenso de los expertos.
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RESPUESTAS ADAPTADAS A PACIENTES 
SOBRE LAS PREGUNTAS CONCRETAS 
INCLUIDAS EN LA GUÍA DE INSUFICIENCIA 
CARDIACA CRÓNICA:

Preguntas Sobre Tratamiento 
Farmacológico
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El tratamiento actualmente propuesto 
por las guías en la Insuficiencia 
Cardiaca con fracción de eyección 
reducida, ¿se recomienda también en 
mayores de 65 años?

En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crónica en 
los pacientes en que predomina una mala fracción de 
eyección, cuatro grupos farmacológicos han demostra-
do un beneficio disminuyendo la mortalidad y los ingre-
sos hospitalarios: betabloqueantes, IECA, ARA-II y an-
tagonistas de la aldosterona.

Por eso todas las guías publicadas en este momento, 
recomiendan el uso de estos fármacos, tal y como he-
mos comentado en el capítulo de tratamiento de la in-
troducción. No obstante, en algunas guías se reconoce, 
que en muchos estudios no se incluyeron a personas 
mayores de 65 años, en especial con varias enfermeda-
des, y que estos pacientes no estuvieron bien represen-
tados en los estudios.

Esto obligó a realizar una búsqueda de ensayos clíni-
cos que evaluaran la eficacia de estos fármacos para 
el tratamiento de pacientes mayores de 65 años con in-
suficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección re-
ducida.

Durante el proceso de búsqueda no se localizaron ensa-
yos clínicos que evaluaran la eficacia de la mayoría de 
estos fármacos aunque sí se encontraron para el trata-
miento con betabloqueantes.

Por este motivo el grupo de expertos que participó en esta guía llegó a las siguien-
tes conclusiones:

1.- En los pacientes mayores de 65 años con insuficiencia 
cardiaca crónica y fracción de eyección reducida se 
recomienda el uso de betabloqueantes independientemente 
de la edad
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2. En los pacientes mayores de 65 años con 
insuficiencia cardiaca crónica y fracción de eyección 
reducida se recomienda el uso de inhibidores de 
la enzima convertidora de la angiotensina o (ARAII 
en caso de intolerancia al IECA) y si la fracción 
de eyección es <35 %, también se sugiere los 
antagonistas del receptor mineralocorticoideo.

La primera recomendación 
se considera que debe ser 
implementada con carácter 
fuerte pues el conocimien-
to científico que la respalda 
y la opinión de los autores 
de la guía a la que hace re-
ferencia este documento, es 
que mejora el pronóstico, dis-
minuyendo los ingresos y la 
mortalidad en este grupo de 
pacientes.

La segunda recomendación 
se trata de un consenso de 
expertos a pesar de que exis-
te poco conocimiento cien-
tífico en pacientes de estas 
características para el trata-
miento con estos fármacos, los autores estuvieron de acuerdo en los beneficios 
potenciales por lo que sugieren de incluirlos en el mismo. En el caso de los anta-
gonistas de la aldosterona no se creyó conveniente recomendarlos de forma gene-
ralizada, pero sí cuando la fracción de eyección es <35 %.

Sin embargo, el grupo elaborador ante la falta de evidencia, considera que no es 
posible hacer ninguna recomendación sobre el uso de antagonistas de la aldoste-
rona, en pacientes mayores de 65 años con fracción de eyección del ventrículo iz-
quierdo entre 35 y 50 %.
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El tratamiento actualmente propuesto 
por las guías en la Insuficiencia 
Cardiaca con fracción de eyección 
reducida ¿se recomienda también en 
pacientes con fracción de eyección 
normal, o levemente reducida?

Como hemos comentado anteriormente, dentro de la insuficien-
cia cardiaca crónica encontramos dos grupos diferenciados en 
relación a la fracción de eyección, aquellos con fracción de eyec-
ción reducida, y con fracción de eyección normal.

Recientemente hay tendencia a considerar que la insuficiencia 
cardiaca con fracción de eyección reducida es aquella menor de 
40 %, y la normal la de > 50 %, dejando una zona gris, limítrofe 
entre ambas, con rango entre 40 y 49 %, que es una zona poco 
estudiada, al no haberse incluido en los principales estudios a pa-
cientes de este rango.

Las recomendaciones que hacen las guías de práctica clínica 
para el tratamiento de los pacientes con insuficiencia cardiaca y 
fracción de eyección reducida, se basan en el beneficio encontra-
do en estudios con pacientes con fracción de eyección muy re-
ducida (≤35 %) del llamado tratamiento óptimo (betabloqueantes, 
IECAs o ARA II, y antagonistas de la aldosterona).

Por eso los autores de nuestra guía, quisieron conocer si exis-
tía estudios que recomendaran este tratamiento en pacientes con 
fracción de eyección normal o levemente reducida (> 35 %).

No se identificaron estudios útiles que evaluasen de forma ade-
cuada el tratamiento óptimo en este grupo de pacientes para po-
der responder a esta pregunta.

A pesar de ello, los autores basándose en su experiencia, sugi-
rieron que en los pacientes con fracción de eyección levemente 
reducida (>35 % y <50 %) se pueden utilizar las pautas de trata-
miento farmacológico indicadas para pacientes con insuficiencia 
cardiaca y fracción de eyección reducida, porque podrían com-
portarse de forma parecida a aquellos de FEV≤35 % y por lo tan-
to beneficiarse de este tipo de tratamiento combinado. Por ello:

En los pacientes con 
fracción de eyección 
levemente reducida 
se sugiere utilizar el 
tratamiento indicado 
para pacientes con 
insuficiencia cardiaca 
y fracción de eyección 
severamente reducida.
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Sin embargo, el grupo elaborador consideró que no es posible hacer una recomen-
dación sobre el uso del tratamiento óptimo según guías de práctica clínica para me-
jorar el pronóstico, en los pacientes con insuficiencia cardiaca crónica con fracción 
de eyección preservada (FEVI >50 %).

En pacientes con insuficiencia cardiaca 
crónica y fracción de eyección >50 % 
no es posible sugerir este tratamiento 
farmacológico para mejorar el pronóstico, 
por lo que solo su médico y usted podrán 
evaluar la necesidad individualizada de 
estos medicamentos

Las guías de práctica clínica publicadas recomiendan antagonistas de la aldostero-
na espironolactona y eplerenona basadas en los datos de diferentes estudios que 
muestran beneficio en este grupo de pacientes.

Pero en la mayoría la recomendación se hace de forma indistinta entre espirono-
lactona o eplerenona, y se reconoce que la información para asumir o refutar que 
estos medicamentos sean intercambiables es limitada.
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En pacientes con 
Insuficiencia Cardiaca 
Crónica con fracción de 
eyección reducida, en 
tratamiento con IECA (o ARA-
II) y betabloqueante, y que por 
seguir con disnea de esfuerzo 
(grande o moderado), o 
de reposo, necesitan un 
antagonista de aldosterona, 
¿es eplerenona más eficaz 
que espironolactona?

Se atribuyen a la eplerenona una menor inci-
dencia de efectos secundarios como gineco-
mastia , dolor mamario e irregularidades mens-
truales, pero en aras del sostenimiento del 
sistema sanitario y dada la diferencia signifi-
cativa de coste que existe entre ambos, pare-
ció necesario estudiar si uno de los dos fárma-
cos era más eficaz y estaba asociado a menos 
eventos adversos respecto al otro.

La búsqueda realizada solo permitió identificar 
un estudio proveniente de registros de prescrip-
ciones, que compara eplerenona con espiro-
nolactona. Este estudio evalúa como resultado 
principal la adherencia (cumplimiento y persis-
tencia del tratamiento), además de las hospita-
lizaciones, pero no la mortalidad.
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Basados en este estudio el grupo elaborador de esta guía, consensuó que:

1.-No es posible recomendar el uso de la 
eplerenona frente a la espironolactona en 
pacientes que presentan disnea y fracción 
de eyección reducida y que reciben 
tratamiento previo con IECA o ARA-II + 
betabloqueante.
2.- Para el conjunto de los pacientes con 
insuficiencia cardiaca en los que esté 
indicado el uso de fármacos antagonistas 
del receptor mineralocorticoideo, se 
sugiere el uso de eplerenona si usted o su 
familiar tiene dificultades para mantener el 
tratamiento con espironolactona debido a 
sus efectos secundarios.
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¿Cuál es la eficacia de sustituir el 
IECA o ARA II, por la combinación 
Sacubitrilo/Valsartán en pacientes con 
Insuficiencia Cardiaca con fracción 
de eyección reducida y el tratamiento 
actualmente propuesto por las guías?

A pesar de la reducción de la 
mortalidad tras el empleo de 
los tratamientos considerados 
óptimos por las guías de prác-
tica clínica, ésta sigue siendo 
alta, y la enfermedad sigue te-
niendo un mal pronóstico.

La aparición de nuevos fárma-
cos que podrían ser utilizadas, 
combinadas o no con esos tra-
tamientos recomendados po-
dría mejorarlo.

En este momento, el trata-
miento utilizado en pacien-
tes con insuficiencia crónica y 
fracción de eyección reducida 
se basa en actuación sobre mecanismos parecidos, por 
lo que la aparición de sacubitrilo, un fármaco que actua-
ría por otra vía diferente, podría ser esperanzador.

Previamente a la aparición de este fármaco, hubo uno 
de la misma familia, el omapratilato, que no mostró be-
neficios claros, aunque fue estudiado en otros grupos 
de pacientes, pero lo más importante es que se aban-
donó su investigación por sus importantes efectos se-
cundarios.

Para minimizar los efectos secundarios encontrados en 
estos estudios, el sacubitrilo se ha formulado asociado 
siempre a valsartan, un fármaco de los que hemos lla-
mado antagonista de los receptores de angiotensina y 
cuya combinación podría hacerlo más seguro.

Parece por tanto interesante responder a la pregunta de 
si los efectos del sacubitrilo/valsartán en el tratamiento 
recomendado, que contempla además betabloqueantes 
y antagonistas de la aldosterona, disminuye las tasas de 
morbimortalidad y los ingresos y mejora calidad de vida 
en pacientes con insuficiencia cardiaca crónica y frac-
ción de eyección reducida.
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Para poder responder a esta pregunta se encontró un 
único ensayo clínico que comparó sacubitrilo más val-
sartán frente a un IECA (enalapril).

Los pacientes en los que se estudió esta comparación 
tenían las siguientes características: insuficiencia car-
diaca crónica con fracción de eyección menor o igual 
de 35 %, que tuvieran también tratamiento con betablo-
queantes y antagonistas de la aldosterona y tuvieran 
sintomatología a pesar de este tratamiento.

Esto llevó al grupo elaborador a hacer una recomenda-
ción en la que:

Se sugiere en pacientes 
con insuficiencia cardiaca 
crónica y fracción de 
eyección menor o igual de 
35 %, en tratamiento con 
inhibidores de la enzima 
convertidora de angiotensina 
(o antagonistas del 
receptor de la angiotensina 
II), betabloqueantes, y 
antagonistas del receptor 
mineralocorticoideo, a 
dosis máximas toleradas, 
que siguen sintomáticos, 
sustituir el inhibidor de 
la enzima convertidora 
de la angiotensina (o el 
antagonista del receptor 
de la angiotensina II), por 
sacubitrilo/valsartán

En un grupo seleccionado de 
pacientes se encontró una 
reducción de la mortalidad 
por causa cardiovascular 
y de la mortalidad por 
cualquier causa y de los 
ingresos por insuficiencia 
cardiaca.

Lo que es muy importante 
es que no se pudieron 
encontrar incrementos en el 
riesgo de efectos adversos 
salvo que la combinación 
sacubitrilo y valsartán 
producía más hipotensión 
sintomática.
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¿Es muy importante que usted sepa que…

• Este sustituye al IECA o ARA II, por 
lo que se debe suspender el IECA o 
el ARA II, manteniendo el resto de la 
medicación.

• No se debe iniciar hasta 36 horas 
después de haber tomado la última 
dosis de IECA.

• Se debe realizar control de tensión 
arterial de forma periódica. Así como 
medirle el potasio y la creatinina, 
especialmente si padece de enfermedad 
renal crónica, diabetes, insuficiencia 
cardiaca descompensada, depleción de 
volumen y edad avanzada.

• Debe así mismo suspender los AINEs 
y evitar sustitutivos de la sal y plantas 
medicinales que contengan potasio.
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RESPUESTAS ADAPTADAS A PACIENTES 
SOBRE LAS PREGUNTAS CONCRETAS 
INCLUIDAS EN LA GUÍA DE INSUFICIENCIA 
CARDIACA CRÓNICA:

Preguntas Sobre Tratamiento  
No Farmacológico
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En pacientes ingresados por 
Insuficiencia Cardiaca ¿se 
recomienda el control temprano 
programado (inferior a 30 días) tras el 
alta hospitalaria?
La insuficiencia cardiaca es la causa más frecuente de ingreso hospitalario en per-
sonas mayores de 65 años tanto en España como en otros países de nuestro en-
torno. Las tasas de reingresos y mortalidad después del alta hospitalaria en estos 
pacientes varían entre países, pero en todos los casos suponen un factor importan-
te en el deterioro de la calidad de vida de estos pacientes y una sobrecarga para el 
sistema sanitario.

Desde un punto de vista práctico, una atención programada en los primeros días 
tras el alta hospitalaria permite, entre otros, facilitarle a usted o a su familiar la edu-
cación sobre la enfermedad y el proceso asistencial, comprobar su posibilidad de 
cumplimiento con el tratamiento que su médico le ha recomendado, el nivel de au-
tocuidados, ajustar la medicación, e identificar signos incipientes de descompen-
sación.
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Algunas de las guías actuales para el diagnóstico y tratamiento de la insuficien-
cia cardiaca crónica incluyen recomendaciones sobre el seguimiento de pacientes 
con esta enfermedad tras el alta hospitalaria, tanto a una consulta presencial, mé-
dica o de enfermería, como a un contacto telefónico llevado a cabo por un profe-
sional sanitario.

En la búsqueda que los elaboradores de la guía hicieron de los estudios publica-
dos para poder responder a esta pregunta, encontraron dos trabajos que compa-
raban la eficacia de un control programado al alta durante el primer mes respecto 
a no programar el control, para conocer si el primero era más eficaz en reducir la 
mortalidad o los reingresos.

El estudio que mejor respondía a esta pregunta concluía que los pacientes que re-
cibieron al menos una visita en el primer mes tras el alta por un médico, presenta-
ron un menor riesgo de muerte en los primeros seis meses tras el alta que aque-
llos que no dispusieron de ella y menor riesgo de reingreso urgente en el mismo 
periodo.

No obstante, el grupo elaborador determinó que la calidad científica del estudio era 
muy baja y había muchas posibilidades que otros estudios similares mostraran re-
sultados contradictorios, por lo que no pudieron utilizarlo para hacer una recomen-
dación fuerte.

Por eso, se sugiere que los pacientes tras un 
ingreso hospitalario por insuficiencia cardiaca 
fueran referidos de forma programada para su 
control asistencial antes de 30 días.
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¿Cuál es la eficacia de las 
recomendaciones higiénico- 
dietéticas estandarizadas para 
pacientes con diagnóstico de 
Insuficiencia Cardiaca Crónica?

Todos los pacientes y cuidadores saben que las 
recomendaciones higiénico dietéticas forman 
parte del tratamiento no farmacológico de los 
pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, ya 
que se piensa que pueden ser de utilidad a la 
hora de mejorar la calidad de vida y pronósti-
co. Los programas de educación son necesa-
rios para transmitir estas recomendaciones, así 
como otras informaciones sobre la enfermedad 
y tratamiento que permitan el autocuidado, una 
mejor adherencia a los fármacos y mejor comu-
nicación con el equipo sanitario.

Son muchas las recomendaciones higiéni-
co-dietéticas mencionadas en la literatura. En-
tre ellas se encuentran el control del estado nu-
tricional y el peso, la restricción del consumo de 
tabaco y alcohol, el mantenimiento de la activi-
dad física, y la vacunación, todas ellas con sufi-
cientes datos que confirman su necesidad.

Sin embargo, algunas de ellas son controvertidas. En la presente guía se evalúan 
las dos más comunes, la restricción de sal en la dieta y la restricción de líquidos. Se 
analiza además la eficacia de la educación para el autocuidado.

Las medidas higiénico dietéticas 
son uno de los pilares básicos 
del tratamiento de la insuficiencia 
cardiaca crónica
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En el tratamiento no farmacológico 
de la Insuficiencia Cardiaca ¿qué 
resultados ha dado la restricción 
de la ingesta de sal frente a la no 
restricción?

Mientras que la mayoría de las guías recomien-
dan que los pacientes con insuficiencia car-
diaca crónica disminuyan la cantidad de agua 
y sal, los datos en los que se basan estas re-
comendaciones son escasos. Todos los exper-
tos concluyen que la restricción de sal entre 2 
y 3 gramos al día sería beneficioso ya que dis-
minuiría los síntomas congestivos, como por 
ejemplo edemas o disnea.

Los estudios que han contestado a esta pre-
gunta señalan que los pacientes que consumie-
ron alrededor de 2 gramos frente a los de 3 gra-
mos, mostraron mayor número de reingresos 
por cualquier causa, si estaban al mismo tiem-
po con tratamiento diurético y restricción de lí-
quidos.

Además parece que sufrieron mayor riesgo de muerte, y que no hubo diferencias 
en la calidad de vida mostrada ,ni se encontraron datos que permitan medir si era 
más fácil o no seguir esta recomendación de tomar 2 o 3 gramos de sal.

De forma que a la vista de estos estudios, y contando con la valoración de los pro-
fesionales que realizaron la recomendación, en esta guía y de forma general.

Se sugiere no restringir la 
ingesta de sal de forma estricta 
(< 2 gr/día) a los pacientes con 
insuficiencia cardiaca crónica
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En el tratamiento no farmacológico 
de la Insuficiencia Cardiaca ¿qué 
resultados ha dado la restricción de 
la ingesta de líquidos frente a la no 
restricción?

Otra recomendación que se realiza frecuen-
temente aunque los datos que lo demuestran 
sean escasos, y que puede llegar a ser estre-
sante para los pacientes, así como presentar 
efectos secundarios frecuentes como la sed, 
es la restricción en la cantidad de líquidos que 
pueden beber los pacientes afectados de insu-
ficiencia cardiaca crónica.

La mayor parte de los expertos están de acuer-
do que esta restricción debe hacerse cuando 
los pacientes presenten síntomas relacionados 
con la enfermedad, y que ésta debe ser indivi-
dualizada en función del peso y la gravedad de 
los mismos.

En la búsqueda se encontraron un par de estu-
dios pequeños que no demostraron un efecto 
importante de la restricción de líquidos en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca crónica sobre 
la tasa de reingresos por cualquier causa, ni so-
bre la muerte ni, de forma consistente, sobre la 
calidad de vida.

De esta forma, los elaboradores de la guía sugieren que aunque es una decisión 
individualizada de cada paciente y su profesional responsable, no se haga reco-
mendación firme a los pacientes sobre la restricción severa (1,5 l/día) en la inges-
ta de líquidos.

Se sugiere que no se aconseje a los 
pacientes sobre la restricción severa (<1,5 
l/día) en la ingesta de líquidos
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¿Ha mostrado la educación en 
autocuidados ser buena para 
mejorar la salud de los pacientes con 
Insuficiencia Cardiaca Crónica?

Una lectura de cada uno de ellos y el resumen 
de los datos de todos, permitió a los profesiona-
les que participaron en esta guía concluir que la 
inclusión de los pacientes con insuficiencia car-
diaca crónica en programas de educación sani-
taria parece tener un efecto definido en la dis-
minución de la mortalidad por cualquier causa 
en los primeros 6 a 16 meses tras el alta, así 
como un claro beneficio para evitar los reingre-
sos y un cierto efecto favorable sobre la calidad 
de vida de los pacientes incluidos en iniciativas 
de educación sanitaria frente a los que recibie-
ron información de forma habitual, no reglada o 
no la recibieron explícitamente. No obstante es-
tos datos no eran concluyentes debido a la dis-
paridad de iniciativas estudiadas.

Todos estos datos, en opinión del grupo elabo-
rador, sí permiten recomendar que los pacien-
tes con insuficiencia cardiaca crónica deban 
ser incluidos en actividades de educación en 
autocuidados.

El grupo elaborador recomienda que se 
incluyan a los pacientes con insuficiencia 
cardiaca crónica en actividades de 
educación en autocuidados

La condición de patología crónica de la insuficiencia cardiaca, 
hace que, a priori, parezca efectiva la inclusión de los pacientes 
en iniciativas de educación sanitaria centradas en el conocimien-
to de la enfermedad y el autocuidado, que incluyan los siguientes 
componentes: adherencia a la medicación, dieta y ejercicio, mo-
nitorización y manejo de los síntomas, control de peso para de-
tectar la retención de líquidos y búsqueda de asistencia sanitaria 
precoz cuando aparezcan síntomas o signos sugerentes de des-
compensación.

Tampoco en este punto se ponen de acuerdo las recomendacio-
nes de las diferentes guías de práctica clínica que abordan esta 
patología, pero existe un número importante de estudios que in-
tentan responder a esta pregunta, aunque lo hacen desde puntos 
de vista muy diferentes.
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¿Se recomienda la monitorización 
de los pétidos natriuréticos para el 
control del tratamiento farmacológico 
de los pacientes con Insuficiencia 
Cardiaca Crónica, en comparación 
con el control convencional basado 
en las condiciones clínicas

Como ustedes saben la insuficiencia cardiaca crónica es 
una patología que precisa seguimiento estrecho duran-
te años y frecuentes ajustes del tratamiento y de los pla-
nes de cuidados. El control de la evolución y el ajuste 
del tratamiento se hacen habitualmente mediante el se-
guimiento de los síntomas y signos de la enfermedad 
aunque se ha propuesto utilizar unas sustancias que se 
miden a través de análisis de sangre de forma seriada y 
que se llaman de forma genérica péptidos natriuréticos. 
Estos son péptido natriurético tipo B(BNP) y propéptido 
natriurético cerebral N-terminal (NT- proBNP).

No existe consenso en las guías actuales acerca del pa-
pel que esta monitorización podría tener para mejorar la 
evolución de su enfermedad en términos de evitar ingre-
sos o mejorar el pronóstico, o para guiar el tratamien-
to farmacológico. Mientras unas lo recomiendan, otras 
piensan que el conocimiento científico expresado en los 
artículos, todavía es insuficiente.

A la vista de esta discrepancia, el grupo elaborador de 
esta guía decidió hacer una búsqueda de la literatura y 
evaluar las publicaciones más recientes y de mejor cali-
dad, que intentan dar respuesta a esta pregunta.

Esos artículos concluyen que el análisis periódico de los 
péptidos natriuréticos para el control del tratamiento far-
macológico de los pacientes con insuficiencia cardiaca 
crónica frente a la vigilancia de la sintomatología clínica 
habitual no tiene un efecto sobre la mortalidad relaciona-
da con la insuficiencia cardiaca crónica. Aunque sí de-
mostraron un efecto favorable en la hospitalización rela-
cionada con insuficiencia cardiaca.
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Con esta información y entendiendo que este proceso no presenta efectos adver-
sos graves, ni modifica la calidad de vida de los pacientes, los autores de la guía 
sugieren a sus profesionales que monitoricen los péptidos natriuréticos en el segui-
miento especializado de su enfermedad.

Se sugiere que se monitoricen los 
péptidos natriuréticos en el seguimiento 
especializado de los enfermos con 
insuficiencia cardiaca crónica
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¿Se recomienda incorporar a un 
programa de telemedicina a pacientes 
con Insuficiencia Cardiaca Crónica 
que siguen tratamiento recomendado 
por las guías de práctica clínica?

La telemedicina se define como la prestación de servi-
cios sanitarios a distancia utilizando tecnologías de la in-
formación y comunicación, las famosas TICs.

Es una técnica en evolución constante ya que incorpo-
ra las nuevas tecnologías y se adapta a las necesida-
des sanitarias y contextos sociales de los pacientes. A 
su vez, el amplio abanico de posibilidades dentro de la 
telemedicina permite adaptar el sistema elegido a sus 
características y al entorno en el que viven.

El conocimiento que puede necesitar su equipo sanitario 
de los parámetros clínicos (frecuencia cardiaca, tensión 
arterial, peso…) puede llevarse a cabo por telemonitori-
zación, que implica la transmisión de esas cifras por vía 
electrónica (digital/de banda ancha/ satélite/conexión 
inalámbrica/bluetooth) al equipo sanitario, o por apoyo 
telefónico estructurado, en la que se utiliza la vía telefó-
nica simple tanto para esto como para educación en el 
autocuidado del paciente.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



187GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Ambas modalidades permiten proporcionar un seguimiento más estrecho de los 
pacientes con insuficiencia cardiaca crónica, de forma que se identifiquen de ma-
nera anticipada problemas relacionados con su enfermedad y se pueda intervenir 
precozmente.

El seguimiento de pacientes con insuficiencia cardiaca crónica por telemonitoriza-
ción es nombrado en las guías que hemos utilizado como referencia, aunque en la 
mayoría de los casos no es objeto de una recomendación especial, por lo que se 
elaboró esta pregunta, y el grupo de trabajo buscó los estudios publicados que ayu-
daban a resolverlo.

De la valoración conjunta de estos estudios se encontró un efecto beneficioso de 
los programas de telemonitorización para pacientes con insuficiencia cardiaca cró-
nica y tratamiento farmacológico adecuado sobre el riesgo de muerte por cualquier 
causa y de ingresos por insuficiencia cardiaca crónica. No se encontró sobre los in-
gresos por cualquier causa.

Se recomienda incluir a los pacientes, con 
un tratamiento propuesto por las guías, en 
programas de seguimiento con apoyo de 
sistemas de telemedicina, que incluyan un 
registro remoto de sus variables clínicas.
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¿Cuál es la eficacia y seguridad de 
realizar un programa de rehabilitación 
cardiaca basado en el ejercicio frente 
a no realizarlo en pacientes con 
Insuficiencia Cardiaca Crónica, para 
evitar hospitalizaciones, disminuir la 
mortalidad, mejorar la calidad de vida 
y la capacidad funcional?

En el caso específico de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca crónica, todas las guías de referencia se pro-
nuncian a favor de los programas de ejercicio físico o re-
habilitación cardiaca basados en el ejercicio.

En el estudio de los artículos encontrados que respon-
dían a esta pregunta, los programas de ejercicio inclu-
yeron diferentes tipos de entrenamiento aeróbico y en 
algunos casos fue combinado con ejercicios de resisten-
cia. A su vez la intensidad, frecuencia y duración de las 
sesiones de entrenamiento fueron variables.

La rehabilitación cardiaca fue definida por la Organiza-
ción Mundial de la Salud como la suma coordinada de 
actividades necesarias para influir favorablemente so-
bre las causas subyacentes de la enfermedad cardio-
vascular y proporcionar las mejores condiciones físicas, 
mentales y sociales posibles, con la finalidad de que las 
personas puedan, por su propio esfuerzo, preservar o 
reanudar un funcionamiento óptimo en su comunidad. 
Se considera que los programas de rehabilitación car-
diaca deben incluir entre sus componentes entrena-
miento físico, educación y apoyo psicológico.
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Se midieron aquellos procesos de interés para los pacientes, incluidos los posibles 
efectos adversos asociados a éste programa a través de la tasa de hospitalizacio-
nes durante o en las tres horas siguientes al ejercicio, o los episodios de hipoten-
sión o alteraciones electrocardiográficas durante las sesiones de ejercicio.

El efecto encontrado de la rehabilitación basada en el ejercicio en pacientes con in-
suficiencia cardiaca, frente a no realizarlo, no demostró tener efecto diferente en la 
mortalidad por todas las causas durante un tiempo de seguimiento de seis meses 
a un año, pero sí disminuir los reingresos. Y mostró que los pacientes que hacían 
la rehabilitación basada en ejercicio presentaron una mejoría en la calidad de vida 
que los pacientes que no lo realizaban.

Aunque los estudios que avalan estos resultados no son de muy buena calidad, los 
elaboradores de la guía, consideraron:

Se recomienda que los pacientes con 
insuficiencia cardiaca crónica sean 
incluidos en programas de rehabilitación 
basada en el ejercicio, para evitar 
reingresos y mejorar la calidad de vida
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¿La implantación de un desfibrilador 
automático implantable (DAI) para 
prevenir la muerte súbita en pacientes 
con Insuficiencia Cardiaca Crónica 
y disfunción sistólica severa ¿es 
también eficaz en pacientes mayores 
de 65 años?

En aquellos pacientes con insuficiencia cardiaca con 
fracción de eyección reducida, y especialmente en aque-
llos con pocos síntomas, hasta un 50 % de las muer-
tes pueden ser súbitas. Los tratamientos que se utilizan 
para la insuficiencia cardiaca, como pueden ser los be-
tabloqueantes, IECA y antagonistas del receptor mine-
ralocorticoideo, han reducido este riesgo, pero sin llegar 
a eliminarlo. En este contexto se ha desarrollado el im-
plante del desfibrilador automático, un dispositivo que se 
implanta en el corazón y de forma automática evita esta 
posibilidad.

Existe un vasto conocimiento de la eficacia y seguridad 
de estos dispositivos en pacientes con antecedentes de 

fibrilación ventricular o episodios de taquicardia ventricu-
lar sostenida que les provocan síntomas.

También hay evidencia del beneficio en aquellos que no 
presentando estos antecedentes, sí tengan una fracción 
de eyección disminuida, una esperanza de vida superior 
a 1 año y se fatiguen con grandes esfuerzos sin sinto-
matología en reposo. Este conocimiento parece ser más 
claro en aquellos pacientes en los que la insuficiencia 
cardiaca se debe a un infarto de miocardio

Sin embargo la mayor parte de los estudios no han in-
cluido pacientes de edad avanzada.
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Debido a la proporción creciente en nuestro país de este grupo de edad, al gru-
po elaborador le pareció necesario precisar si los efectos beneficiosos del DAI se 
mantienen en pacientes de mayor edad.

Como los estudios encontrados no estaban hechos exclusivamente en mayores de 
65 años y el número de pacientes incluidos no era muy grande, la calidad de los re-
sultados que se evaluaron no fue muy buena. Sí se pudo extraer de ellos, que se 
aprecia un aumento de la supervivencia en pacientes con implantación de un DAI, 
mayores 65 años, con insuficiencia cardiaca crónica, fracción de eyección del ven-
trículo izquierdo baja y antecedentes de más de un mes tras infarto agudo de mio-
cardio.

Los elaboradores de esta guía, han considerado a la vista de estos resultados:

En pacientes mayores se podría valorar el implante 
de un DAI siempre y cuando los beneficios 
esperados sean mayores que los riesgos

Las características del paciente que han mos-
trado un aumento de la supervivencia son: 
edad mayor a 65 años e insuficiencia cardiaca 
crónica con una función del ventrículo izquierdo 
muy deprimida (fracción de eyección del ventrí-
culo izquierdo < 35 %), siempre que el paciente 
tenga una esperanza de vida superior a un año 
con una calidad de vida aceptable. Sobre todo 
si el motivo de la insuficiencia cardiaca es un 
infarto agudo de miocardio y ha pasado más de 
un mes desde éste.

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS192

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



193GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA SOBRE TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA CRÓNICA

Anexo 5. Abreviaturas

ACCF/AHA_2013 ACCF/AHA guideline for the management of heart failure 2013: a re-
port of the American College of Cardiology Foundation/American 
Heart Association Task Force on Practice Guidelines

AHA American Heart Association

AMSTAR Assessment of multiple systematic reviews

ARA-II Antagonistas del receptor de la angiotensina II

ARM Antagonistas del receptor mineralocorticoideo

BB Betabloqueantes

BNP Péptido natriurético tipo B

CCAA Comunidades autónomas

DAI Desfibrilador automático implantable

DM Diferencia de medias

DME Diferencia de medias estandarizada

EC Ensayo clínico

ECA Ensayo clínico aleatorizado

EQ-5D EuroQoL

ESC Sociedad Europea de Cardiología

ESC_2012 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic 
heart failure 2012: The Task Force for the Diagnosis and Treatment 
of Acute and Chronic Heart Failure 2012 of the European Society of 
Cardiology

FDA U.S. Food and Drug Administration

FE Fracción de eyección

FEVI Fracción de eyección del ventrículo izquierdo

GEG Grupo elaborador de la guía

GPC Guía de práctica clínica

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion

HR Hazard ratio

HRa Hazard ratio ajustado

HTA Hipertensión arterial

IC Insuficiencia cardiaca

ICC Insuficiencia cardiaca crónica

IC-FEP Insuficiencia cardiaca con fracción de eyección preservada

IC-FER Insuficiencia cardiaca con fracción de eyección disminuida

IECA Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina

Ha
n 

tra
ns

cu
rri

do
 m

ás
 d

e 
5 

añ
os

 d
es

de
 la

 p
ub

lic
ac

ión
 d

e 
es

ta
 G

uí
a 

de
 P

rá
cti

ca
 C

lín
ica

 y 
es

tá
 p

en
die

nt
e 

su
 a

ctu
ali

za
ció

n



GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS194

KCCQ Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

LISAT-11 Life satisfaction - 11

MLWHF Minnesota Living With Heart Failure

MSSSI Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

NHFA_2011 National Heart Foundation of Australia and the Cardiac Society of 
Australia and New Zealand 2011. Guidelines for the prevention, detec-
tion and management of chronic heart failure in Australia

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

NICE_2010 Chronic heart failure: the management of chronic heart failure in 
adults in primary and secondary care

NT-proBNP Fracción amino terminal del Péptido Natriurético Cerebral

NYHA New York Heart Association

OMS Organización Mundial de la Salud

OR Odd ratio

PGAQoL Global Assessment of Quality of Life

RR Riesgo relativo

RS Revisión sistemática 

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SIGN_2007 Management of chronic heart failure. A national clinical guideline

SNS Sistema Nacional de Salud

TIC Tecnologías de la información y comunicación

VI Ventrículo izquierdo

VO2 máx. Máximo consumo de oxígeno

6MWT Six-minute walk test
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Anexo 6. Declaración de intereses

Siguiendo las recomendaciones del manual metodológico para la elaboración de GPC se 
solicitó a todos los intervinientes que cumplimentasen el documento de declaración de 
conflicto de interés de los 3 últimos años según modelo desarrollado por Guía Salud. Se pi-
dió que declarasen si, a su juicio, presentaban un conflicto en sus intereses primarios que 
podrían estar influenciados de forma determinante por otros intereses secundarios, como 
pudieran ser un beneficio financiero, de prestigio o promoción tanto personal como pro-
fesional.

Se recibieron, clasificaron, tabularon, las declaraciones de todos los participantes, y se 
evaluaron, para conocer, si sus intereses podían influenciar en alguna de las recomenda-
ciones establecidas en la guía. A juicio de los coordinadores las recibidas no invalidaban la 
participación en ninguna de las fases de elaboración del documento.

En la siguiente tabla se recogen agrupados los intereses declarados por el grupo coor-
dinador, elaborador y revisor de manera global.

Se han archivado con la documentación de la guía y están a disposición de los intere-
sados.

CONFLICTOS PERSONALES COORDINADOR ELABORADOR REVISOR

No hacen declaración 0 0 0

Declaran NO tener conflictos personales 4 11 7

Declaran SI tener conflictos de interés personal 2 12 7

Reuniones y congresos 2 11 4

Honorarios como ponente 6 4

Proyectos de investigación 3 2

Programas educativos o cursos 1 2 

Consultoría 1

CONFLICTOS NO PERSONALES COORDINADOR ELABORADOR REVISOR

No hacen declaración 0 0 0

Declaran NO tener conflictos no personales 6 19 13

Declaran SI tener conflictos no personales 0 4 1

Programas educativos o cursos 3 1

Proyectos de investigación 1
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Anexo 7. Clasificación de la calidad de 
la evidencia y síntesis de los resultados

Para las preguntas se elaboraron perfiles de evidencia GRADE con el objeto de mostrar la 
calidad de la evidencia para cada resultado y la magnitud del efecto estimado. Esta meto-
dología proporciona un método explícito y transparente, y que resulta de fácil manejo por 
los equipos elaboradores de GPC.

La metodología desarrollada por el grupo GRADE30,32,37-45 clasifica la calidad de la 
evidencia para cada uno de los desenlaces relevantes de cada pregunta clínica; por ello, 
para cada pregunta es posible que exista diversidad en la calidad entre los distintos desen-
laces. Después de valorar la calidad de la evidencia para cada desenlace de interés, se rea-
liza una valoración global de la evidencia, especialmente entre las variables resultado con-
sideradas críticas o decisivas. Esta valoración expresa la confianza que ofrece la evidencia 
disponible para la resolución de cada pregunta.

La calidad de cada resultado es clasificada en uno de los cuatro niveles siguientes:

• Calidad alta. Confianza alta en que el estimador del efecto disponible se encuentre 
muy próximo al efecto real. Es muy poco probable que nuevos estudios modifiquen 
nuestra confianza en el resultado

• Calidad moderada. Es probable que el efecto disponible esté cercano al efecto real 
pero nuevos estudios podrían modificar el resultado observado.

• Calidad baja. El estimador del efecto puede ser sustancialmente diferente al efecto 
real y es muy probable que estudios nuevos modifiquen el cálculo del efecto.

• Calidad muy baja. El efecto estimado es muy probable que sea sustancialmente di-
ferente del efecto real. El cálculo es muy dudoso.

GRADE propone cinco factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia ba-
sada en ECA, de inicio considerados de “calidad alta”, y tres que pueden aumentar la cali-
dad de la evidencia de los estudios de observación, ésta calificada, de inicio, como “calidad 
baja”. Las notas a pie de las tablas de perfil de evidencia detallan las razones para disminuir 
o aumentar la valoración de la calidad asignada de inicio.

Factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia:

• Limitaciones en el diseño o en la ejecución del estudio (uno o dos grados): sesgo de 
selección (asignación sesgada de la intervención, por generación y/u ocultación in-
adecuada de la secuencia de aleatorización); sesgo de realización (cegamiento de 
los participantes y del personal implicado en el estudio con limitaciones); sesgo de 
detección (conocimiento por parte de los evaluadores de los resultados de la inter-
vención); sesgo de desgaste (limitaciones en el seguimiento de los pacientes y el 
análisis de los datos de resultado incompletos); sesgo de notificación (notificación 
selectiva de los resultados).  
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• Inconsistencia entre los resultados de diferentes estudios (uno o dos grados): varia-
bilidad o heterogeneidad de los resultados entre los estudios disponibles para un 
determinado resultado.

• Carácter indirecto de la evidencia científica disponible (uno o dos grados): ausen-
cia de estudios que comparen de manera directa dos intervenciones de interés para 
formular una recomendación; estudios cuyos participantes, intervención y resulta-
dos de interés son diferentes a los del contexto en el que se implantarán las reco-
mendaciones, o la disponibilidad de desenlaces intermedios.

• Imprecisión de los estimadores del efecto (uno o dos grados): estudios con un ta-
maño muestral pequeño, pequeña frecuencia de eventos y estimadores del efecto 
con intervalos de confianza amplios.

• Presencia de sesgo de publicación (un grado): publicación selectiva de los estudios 
(situaciones que pueden presentar más probabilidades de sesgo de publicación: di-
ficultad para publicar aquellos estudios que no revelan ningún efecto, revisiones 
sistemáticas que incluyen estudios iniciales con muestras pequeñas y la publica-
ción de un número reducido de ensayos con fuentes de financiación concentradas).

Por el contrario, cuando se han tenido que evaluar estudios observacionales se han 
considerado algunos factores que posibilitan incrementar la valoración de su calidad:

• Magnitud del efecto observado importante: Si la magnitud del efecto es grande 
(RR > 2 o < 0,5) y procede de evidencia directa sin que existan variables de con-
fusión relevantes se incrementa en un grado la valoración de la calidad. Si la mag-
nitud del efecto es muy grande y consistente (RR > 5 o < 0,2), y no pueden sospe-
charse limitaciones en el diseño, se incrementa en dos grados.

• Gradiente dosis-respuesta relevante: Se incrementa en un grado la valoración de la 
calidad de la evidencia si existe un gradiente dosis-respuesta relevante.

• Impacto de las variables plausibles de confusión: En algunas situaciones, la distri-
bución de los posibles factores de confusión haber disminuido la estimación de la 
asociación estudiada, de verificarse esta condición se incrementó la calidad en un 
grado.
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