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Introduccion y objetivos. La insuficiencia cardia-
ca conlleva un mal pronéstico tanto en la supervivencia
como en el estado sintomatico. El objetivo de este estu-
dio es evaluar en una poblacién heterogénea de pacien-
tes con insuficiencia cardiaca los patrones de evolucién
de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS),
especialmente en subgrupos de interés clinico, asi como
los determinantes de la mortalidad.

Métodos. Estudio prospectivo de 1 afio de seguimien-
to con seis evaluaciones de la CVRS mediante un cues-
tionario genérico (SF-36) y un cuestionario especifico
(MLHFQ) a 883 pacientes dados de alta del hospital por
insuficiencia cardiaca de 50 hospitales del territorio es-
pafol.

Resultados. Se observd una importante alteracién ini-
cial de todas las dimensiones y de los componentes su-
mario fisico (CSF) (media, 34,1) y mental (CSM) (media,
40,1), del SF-36 y del MLHFQ (media, 37,5), y una clara
mejora en el primer mes, que se mantuvo estable poste-
riormente, excepto en los menores de 40 afos, que mos-
traron una mejora progresiva de la CVRS. Se identificaron
como predictores de mortalidad la edad, el grado funcio-
nal, la comorbilidad y los valores iniciales de CVRS.

Conclusiones. La evolucién de la CVRS de los pacien-
tes con insuficiencia cardiaca mejora durante el primer
mes tras el alta hospitalaria, pero después se mantiene
estable, excepto en los pacientes mas jévenes, en los
que se observa una mejora persistente.
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Improvements in Health-Related Quality of Life
of Patients Admitted for Heart Failure.
The HF-QoL Study

Introduction and objectives. Heart failure (HF) is
associated with a poor prognosis, both in terms of survival
and ongoing symptoms. The objectives of this study were
to investigate trends in the health-related quality of life
(HRQol) of a heterogeneous group of HF patients, with
a focus on subgroups of particular clinical interest, and to
identify determinants of mortality.

Methods. Prospective study of 883 HF patients
discharged from 50 Spanish hospitals and followed for 1
year, during which six HRQoL assessments were carried
out using the generic Short Form-36 (SF-36) questionnaire
and the specific Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ).

Results. A marked change was noted at the beginning
of the study on all dimensions of the SF-36, in its physical
(mean 34.1) and mental (mean 40.1) component summary
scores, and in the MLHFQ score (mean 37.5). There was a
clear improvement in the first month, which subsequently
remained unchanged, except in younger patients aged
under 40 years whose HRQoL continued to improve
progressively. The following predictors of mortality were
identified: age, functional class, co-morbidity and baseline
HRQoL.

Conclusions. In patients with HF, HRQoL showed a
clear improvement during the first month after hospital
discharge but subsequently remained unchanged, except
in younger patients, whose HRQoL continued to improve
progressively.

Key words: Heart failure. Quality of life. Progress.

Full English text available from: www.revespcardiol.org




Soriano N et al. Evolucion de la calidad de vida en pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca

ABREVIATURAS

CSF: componente sumario fisico.

CSM: componente sumario mental.

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud.

MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire.

SF-36: cuestionario de salud SF-36.

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca cronica es un sindrome
clinico que no solamente conlleva un mal pronos-
tico en cuanto a supervivencia, sino también en
cuanto a estado sintomatico. Los pacientes con in-
suficiencia cardiaca pueden hallarse seriamente
afectados debido a sintomas que a menudo com-
prometen su bienestar incluso en reposo'. Sin em-
bargo, atin no hay un acuerdo aceptable sobre
como categorizar el estado sintomatico de los pa-
cientes con insuficiencia cardiaca en términos cli-
nicos rigurosos y reproducibles, mas alla de la cla-
sificacion de la New York Heart Association’
(NYHA). En la mayoria de los estudios se utiliza
la mortalidad como variable de resultado princi-
pal®® vy se ha analizado poco la evolucion de los
sintomas y del estado funcional’, asi como el
efecto que las intervenciones estudiadas tienen en
éste’s.

Pareceria, por lo tanto, que la insuficiencia car-
diaca deberia haber sido objeto de minuciosos es-
tudios de calidad de vida relacionada con la salud
(CVRYS) para conocer el impacto de la enfermedad
en el estado de salud del paciente tal como éste la
percibe. Existen pocos estudios descriptivos de
grupos de pacientes que ilustren, en poblaciones
no seleccionadas, el tipo de alteracion de la CVRS
en la insuficiencia cardiaca, especialmente en los
subgrupos de interés clinico, sus patrones evolu-
tivos y sus determinantes'®'®, La principal utiliza-
cion de las medidas de CVRS en la insuficiencia
cardiaca ha sido como variable de resultado en en-
sayos clinicos, lo que dificulta su aplicacion a la
practica clinica. Por otra parte, en la mayoria de
los ensayos clinicos se ha utilizado un solo cuestio-
nario especifico”®1¢18 generalmente el Minnesota
Living With Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ), y no se han aplicado cuestionarios ge-
néricos, lo que puede haber dificultado una vision
mas amplia de la alteraciéon de la CVRS en este
sindrome

Por lo tanto, el conocimiento de aspectos impor-
tantes de la CVRS en la insuficiencia cardiaca es
aun insuficiente. El estudio IC-QoL se disefié para

evaluar, en una poblaciéon escasamente seleccio-
nada de pacientes dados de alta con insuficiencia
cardiaca en 50 hospitales de todo el territorio es-
pafiol, la evolucion de la CVRS en el primer afio
de seguimiento tras un ingreso hospitalario y los
determinantes de la mortalidad en este grupo de
pacientes.

METODOS
Disefo

Se trata de un estudio prospectivo de 1 afio de se-
guimiento con seis evaluaciones transversales de la
CVRS durante ese periodo (antes del alta durante
el ingreso y tras 1, 3, 6, 9 y 12 meses en el segui-
miento). Se propuso participar a médicos de servi-
cios de cardiologia y de medicina interna de todo el
territorio espafiol, procurando la representacion de
las diversas comunidades auténomas y sin criterios
clinicos o de proceso asistencial especificos para la
invitacion a participar. Se escogié a uno o dos in-
vestigadores por centro. El periodo de inclusion fue
de junio de 2002 a diciembre de 2003. Se solicito la
inclusién de pacientes no necesariamente consecu-
tivos que cumplieran los criterios de inclusion y nin-
guno de exclusion. Los criterios de inclusion fueron:
a) pacientes ingresados en el hospital que hubieran
sobrevivido al ingreso, motivado por sospecha de
insuficiencia cardiaca confirmada al alta como
primer o segundo diagndstico, y b) que cumplieran
las normas de diagnostico de insuficiencia cardiaca
de la Sociedad Europea de Cardiologia: cuadro cli-
nico compatible segin criterios de Framingham y
demostracion de disfuncion cardiaca por ecocardio-
grama, ventriculografia isotdpica o cateterismo car-
diaco’. Se consideraron criterios de exclusion: a) la
insuficiencia cardiaca secundaria a una causa aguda
reversible y sin diagnostico previo de insuficiencia
cardiaca; b) la insuficiencia cardiaca secundaria a
valvulopatias graves tributarias de cirugia o a cor
pulmonale cronico; ¢) las enfermedades concomi-
tantes con prondstico de supervivencia < 6 meses, y
d) la incapacidad de completar un cuestionario au-
toaplicable de CVRS, asi como cualquier condicion
o circunstancia que limitase el seguimiento o la par-
ticipacion en el estudio.

En cada una de las seis visitas de seguimiento, los
investigadores de cada centro citaban a los pa-
cientes en consultas externas y cumplimentaban los
cuestionarios clinicos disefiados para el estudio si-
guiendo las definiciones de variables que figuraban
en el manual de procedimientos. El cuestionario cli-
nico utilizado en la visita inicial constaba de
52 items que recogian datos demograficos y cli-
nicos, tales como antecedentes, etiologia, resultados
de pruebas diagnosticas y tratamiento pautado, y el
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cuestionario clinico para las visitas de seguimiento
recogia datos sobre reagudizaciones, procedi-
mientos e intervenciones realizados y cambios en el
tratamiento. Los datos recogidos se introducian en
una pagina web especifica para el estudio, lo que
permitia la entrada de datos centralizada. En cada
visita los pacientes cumplimentaban dos cuestiona-
rios de CVRS (uno genérico y uno especifico) en
papel que se remitian al centro coordinador. Para
obtener datos sobre su estado vital, se realizaron
llamadas telefonicas a los pacientes que no acu-
dieron a las visitas.

Los pacientes fueron informados sobre las carac-
teristicas del estudio y aceptaron participar en ¢l. El
protocolo del estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacién Clinica del centro coordi-
nador (Hospital Vall d’Hebron, Barcelona).

Determinacion de la calidad de vida
relacionada con la salud

La evaluacion de la CVRS se llevo a cabo con
dos instrumentos, uno genérico (SF-36, version 2) y
otro especifico (MLHFQ). Este no se aplico du-
rante el periodo de hospitalizacion (primera evalua-
cion), pues en gran medida se refiere a actividades
de la vida cotidiana.

El SF-36 es un cuestionario genérico de 36 items
que mide la salud autopercibida en ocho dimen-
siones (funcion fisica [FF], funcion social [FS], rol
fisico [RF], rol emocional [RE], salud mental [SM],
vitalidad [VT], dolor corporal [DC] y salud general
[SG]) que pueden resumirse en dos componentes su-
marios de salud fisica (CSF) y salud mental (CSM).
Las puntuaciones van de 0 a 100, siendo 100 la
mejor calidad de vida percibida. Es un instrumento
ampliamente validado para su uso en castellano®, y
se dispone de datos estandarizados de la poblacion
general espafiola con que comparar los resultados.

El MLHFQ es un cuestionario especifico que
mide la salud percibida por los pacientes con insufi-
ciencia cardiaca. Contiene 21 items y dos dimen-
siones —fisica y emocional— que se agregan en una
puntuacién total. Las puntuaciones van de 0 a 105,
siendo 0 la mejor calidad de vida percibida®2?. El
MLHFQ ha sido validado recientemente para su
uso en la poblacion espafiola?.

Los componentes fisico y mental del cuestio-
nario SF-36 (segunda versidén), como parametros
agregados de las ocho dimensiones, fueron calcu-
lados segun los algoritmos publicados asignando
datos faltantes®*. De la misma forma se calcu-
laron los coeficientes agregados del cuestionario
MLHFQ. El algoritmo de imputaciéon otorga la
valoraciéon media de los items validos para cada
uno de los componentes fisico, emocional y
total®.
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Analisis estadistico

Se calcularon la media * desviacion tipica y el in-
tervalo para describir las variables continuas y las
proporciones para las variables cualitativas. Se con-
trastaron diferencias entre los pacientes que com-
pletaron el seguimiento y los que no a partir de la
prueba de la y? para variables categdricas y la
prueba no paramétrica de la U de Mann-Whitney
para las variables continuas cuando no se podia
asumir la hipétesis de normalidad.

Se compararon las puntuaciones de CVRS entre
subgrupos de interés clinico (edad, sexo, clase fun-
cional) con la prueba de la t de Student o el analisis de
la varianza, segun la variable analizada, para los com-
ponentes sumarios del SF-36 y mediante las pruebas
no paramétricas de la U de Mann-Whitney o de
Kruskal-Wallis para las puntuaciones del MLHFQ.

La supervivencia acumulada y sus diferencias
segun los diferentes factores caracterizadores se es-
timaron con el método de Kaplan-Meier. Se cons-
truyo un modelo de regresion de Cox para evaluar
los determinantes de la mortalidad a los 3 meses,
incluyendo las variables que resultaron estadistica-
mente significativas en el analisis bivariable y las
consideradas de interés para el modelo de entre
todas las variables demograficas, clinicas y de trata-
miento utilizando el método forward introduciendo
las variables con un valor de p < 0,1. Se conside-
raron para este analisis edad, sexo, habito taba-
quico, insuficiencia cardiaca izquierda, hipertension
arterial, diabetes mellitus, dislipemia, habito eno-
lico, comorbilidad (enfermedad pulmonar obstruc-
tiva cronica, insuficiencia renal cronica y/o enfer-
medad vascular periférica), la fraccion de eyeccion
deprimida (< 30%), el grado funcional segin la cla-
sificacion de la NYHA, la etiologia de la insufi-
ciencia cardiaca y los componentes sumarios fisico
y mental del SF-36.

El nivel de confianza para todo el estudio se fijo
en el 95%. Los analisis estadisticos se realizaron con
SPSS version 13.

RESULTADOS

Resultados generales

Se reclutd a 883 pacientes (media de edad,
69,2 afios; el 40,1% mujeres), cuyas caracteristicas
clinicas se exponen en la tabla 1. Destaca la elevada
proporcion de diabéticos (41,6%), pacientes con
grado funcional III o IV al ingreso (83,1%) y pa-
cientes con fraccion de eyeccion < 30% (23,8%).

La tasa de pérdidas durante el seguimiento fue
del 48.6%. El 51,4% de los pacientes llegaron hasta
la visita al afio o fallecieron antes. La mayor tasa de
pérdidas de seguimiento tuvo lugar entre la segunda
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TABLA 1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y referentes al ingreso de la poblacién total y segtin

abandonaran el estudio o no

Poblacion total (n = 883) No abandoné (n = 454; 51,42%) Abandond (n = 429; 48,58%) p

Edad (anos) (n=2881)69,2 + 12,1 (n=454)68,7 + 11,7 (n=427)69,8 + 12,5 0,08
Mujeres 307 (40,1) 173 (38,8) 134 (42) 0,411
Habito tabaquico 0,3294

No fumador 447 (50,8) 220 (48,6) 227 (53,2)

Fumador 123 (14) 69 (15,2) 54 (12,6)

Ex fumador 310(35,2) 164 (36,2) 146 (34,2)
Insuficiencia cardiaca izquierda 860 (97,7) 448 (98,9) 412 (96,5) 0,022
HTA 585 (66,5) 301 (66,3) 284 (66,7) 0,943
DM 366 (41,6) 182 (40,1) 184 (43,2) 0,374
Dislipemia 321(36,4) 181 (39,9 140 (32, 8) 0,03
Bebedor de riesgo 7909 41(9,1) 38(8,9 1
EPOC 180 (20,4) 99 (21,8) 81(18 9) 0,316
Enfermedad psiquiatrica 51(5,8) 24 (5,3) 27 (6,3) 0,565
Enfermedad vascular periférica 120 (13,6) 53 (11,7) 67 (15,7) 0,095
Enfermedad coronaria 357 (40,6) 188 (41,5) 169 (39,7) 0,583
Valvulopatia 218 (24,7) 87 (19,2) 131 (30,7) < 0,001
Miocardiopatia 229 (26) 108 (23,8) 121 (28,3) 0,144
ACXFA 361 (41) 188 (41,4) 173 (40,5) 0,837
Insuficiencia renal cronica 133 (15,1) 55 (12,1) 78 (18,2) 0,014
Fraccion de eyeccion 0,0538

>50% 298 (35,1) 143 (32,2) 155 (38,4)

40%-49% 146 (17,2) 89 (20) 57 (14,1)

30%-39% 202 (23,8) 111 (25) 91 (22,5)

< 30% 202 (23,8) 101 (22,7) 101 (25)
Etiologia

Hipertensiva 351 (42,4) 178 (40,7) 173 (44,2) 0,324

Isquémica 379 (45,9) 200 (45,9) 179 (46) 1

Valvular 177 (21,4) 73(16,7) 104 (26,5) 0,001

Miocardiopatia 230 (27,9) 113 (25,9) 117 (30,1) 0,187
Clase funcional NYHA 0,0006

| 10(1,1) 7 (1,6) 3 0,7

Il 138 (15,7) 83(18,4) 55 (12 9)

1l 414 (47,2) 226 (50,2) 188 (44)

v 315(35,9) 134 (29,9) 181 (42,4)
SF-36 (CSF) (n=675) 34,1 £ 10,5 (n=404) 34,9 +10,1 (n=271)33 = 11 0,012
SF-36 (CSM) (n=675) 40,1 = 141 (n=404)40,4 + 14,5 (n=271)39,6 + 13,6 0,363

DM: diabetes mellitus; CSF: componente sumario fisico; CSM: componente sumario mental; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; HTA: hipertension arterial;

NYHA: New York Heart Association.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

y la tercera visita. Comparando las caracteristicas
clinicas de los pacientes que completaron el segui-
miento con las de los que no, se observan en éstos
algunas caracteristicas de mayor gravedad: mayor
tasa de insuficiencia renal cronica (el 18,2 frente al
12,1%), de grado funcional IV al ingreso (el 42,4
frente al 29,8%), con menores diferencias en otras
variables de valor prondstico (tabla 1).

La tabla 2 ilustra la evolucién de las caracteris-
ticas clinicas en los pacientes que completaron cada
visita. Se observa una clara reduccion de los pa-
cientes en grado funcional III o IV entre la visita
basal y la visita correspondiente a 1 mes después del
alta que posteriormente mostraron una tendencia a
la estabilizacion.

La mortalidad total al ano fue del 22,9%. La
mayor mortalidad se registro en los primeros
6 meses tras el alta hospitalaria (16%), y en los
meses siguientes se observa tendencia a la estabili-
zacion.

En la tabla 3 se presentan los predictores basales
de mortalidad a los 3 meses, de los que los mas im-
portantes son la edad y la comorbilidad (enfer-
medad pulmonar obstructiva cronica y/o insufi-
ciencia renal cronica y/o enfermedad vascular
periférica), mientras la fraccién de eyeccion < 30%
y la peor puntuacion en el CSF fueron factores que
se asociaron con menor fuerza (regresion de Cox).
Las curvas de supervivencia segin el método de
Kaplan-Meier se muestran en la figura 1.

Rev Esp Cardiol. 2010;63(6):668-76 671



Soriano N et al. Evolucion de la calidad de vida en pacientes ingresados por insuficiencia cardiaca

TABLA 2. Caracteristicas clinicas del seguimiento y puntuaciones de calidad de vida relacionada con la salud

en cada periodo

Basal Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4 Visita 5
(ingreso) (1 mes) (3 meses) (6 meses) (9 meses) (12 meses)
(n=883) (n=721) (n=572) (n=518) (n =479) (n = 453)
Caracteristicas clinicas, %
Clase funcional NYHA
| 11 20,4 25,3 23,4 21,5 24,3
Il 15,7 52,8 53,5 56,4 54,9 53,4
1l 47,2 24,3 19,9 18,7 22,1 19,6
' 35,9 2,5 1,2 1,5 1,5 2,6
Realiza ejercicio fisico 24,6 30,9 30,9 34,6 37,1
Evita esfuerzos 75,6 71 71,6 73,3 75,7
Camina habitualmente 71,2 78,1 79,1 71,7 78,1
Ingresos programados 3 54 2,3 2,6 1,2
Ingresos urgentes 19,6 14,3 19,8 16 15,9
CVRS
SF-36
Poblacion valida, n 670 582 454 434 396 354
CSF, media + DE 34,1+10,5 36,5+10,9 376112 36,9+11,4 37512 37,6 £11,1
CSM, media + DE 40,1 =141 43,4 +13,4 448 +129 444 +13,3 44,7 +13,5 441 +£13,2
MLHFQ
Poblacion valida, n — 673 532 495 445 419
Puntuacion total, media + DE NP 375213 341211 33,2+20,7 32,5+ 22,1 32,2221
Dimension fisica, media + DE NP 16,7 £ 10,3 152 +98 14,7 96 142 +98 142 +9,7
Dimension emocional, media + DE NP 8,4 +6,1 73+58 72+57 74+59 7,2+6,1

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; CSF: componente sumario fisico; CSM: componente sumario mental; DE: desviacion estandar; MLHFQ: Minnesota Living with

Heart Failure Questionnaire; NP: no procede; NYHA: New York Heart Association.

TABLA 3. Predictores basales de mortalidad a los 3 meses, regresion de Cox

Poblacion total Supervivientes Fallecidos OR bruta (IC del 95%) HRa (IC del 95%)
Edad, media + DE 70,7 £12,2 69,6 +12,3 779 +8.2 1,09 (1,05-1,12) 1,07 (1,04-1,11)
Comorbilidad?, % 7 5,5 16,9 3,5 (1,56-7,82) 2,32 (1,07-5,04)
FE < 30%", % 25,2 24,2 32,1 1,49 (0,81-2,73) 1,79 (0,96-3,31)
CSF, media + DE 34,2 +10,5 34,7+104 30,5+10,8 0,97 (0,93-0,99) 0,97 (0,94-1)
CSM, media + DE 40+14,4 39,8 + 14,7 41,4 +121 1,01 (0,99-1,03) 1,01 (0,99-1,03)

CSF: componente sumario fisico del SF-36; CSM: componente sumario mental del SF-36; DE: desviacion estandar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FE: frac-
cion de eyeccion; HRa: hazard ratio ajustada por edad, comorbilidad, FE < 30%, CSF y SCM; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.

2EPOC y/o insuficiencia renal y/o enfermedad vascular periférica.
°FE < 30% frente a = 30%.

Andlisis realizado sobre los pacientes de los que se podia evaluar el estado vital a los 3 meses.

Caracteristicas basales y evolutivas
de la calidad de vida relacionada con la salud

En la evaluacion basal mediante SF-36 se observo
una importante alteracion en todas las dimensiones.
En la figura 2 se muestra la evolucion de las ocho
dimensiones del SF-36 en numero de desviaciones
estandar y comparandolas con la poblacion general
espafiola de referencia®® estandarizada por edad y
sexo. La alteracion mas marcada se registro en las
areas de salud fisica (excepto el dolor) y funcion so-
cial. En la misma figura se muestra que la mejora
registrada (salvo en salud general) al mes se modifi-
caba poco al afio.
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En la tabla 2 se muestran las puntuaciones de la
CVRS en cada evaluacion realizada durante el es-
tudio. El 47% de los pacientes de los que se tenia
pruebas de que seguian vivos al afio tenian cumpli-
mentados todos los cuestionarios SF-36 y el 75,4%
tenia cumplimentados todos los cuestionarios del
MLHFQ.

Las puntuaciones correspondientes al CSF y el
CSM del SF-36 en cada evaluacion desde el alta
hospitalaria hasta 1 afo después muestran una evo-
lucién en la que se observa también una mejora ini-
cial, que tiende a la estabilizacion ulterior en va-
lores medios inferiores a los correspondientes a la
poblacion general. Asimismo, la evolucion de las
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EPOC y/o insuficiencia renal Fraccion de eyeccion
y/o enfermedad vascular periférica
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Fig. 1. Curvas de supervivencia. Método de Kaplan-Meier.
Funcion Rol Dolor Salud Funcion Rol Salud
fisica fisico corporal  general  Vitalidad social  emocional mental
T 0 ] ] ] ] 0
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-0,44
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Fig. 2. Diferencias en la calidad de vida -1, 1
relacionada con la salud (ndmero de
desviaciones tipicas) entre los pacientes 124
incluidos en el estudio y la poblacion es- ’
pafiola de referencia, para cada una de
las dimensiones del cuestionario SF-36 y -1.4
para las visitas basal, primera y dltima de | -@- Basal O Visita 1 O~ Visita 5 O Referencia |
seguimiento.

puntuaciones total, fisica y mental del MLHFQ en
las evaluaciones efectuadas desde el primer mes des-
pués del alta hospitalaria hasta el ano de segui-
miento muestra un patron similar en todas ellas al
apreciado en los componentes sumarios del SF-36.

CVRS en subgrupos clinicos

La evolucion de la CVRS para cada visita y en
subgrupos clinicos de interés (sexo, edad < 40,
40-70 o > 70 afos y clasificacion funcional segun la
NYHA), expresada en valores no ajustados de CSF
y puntuacion total del MLHFQ, se presenta en la
figura 3. Dicha evolucién muestra un perfil similar
al observado para el conjunto de la poblacion, salvo
en el subgrupo de pacientes menores de 40 afios (el
2% de la muestra), que es el Unico en el que la
CVRS (CSF y MLHFQ) muestra una mejora pro-
gresiva durante el seguimiento, con diferencias esta-
disticamente significativas. En los otros subgrupos

se observa tendencia a la estabilizacion; las mujeres,
los mayores de 70 anos y los pacientes en grado
funcional III/IV siguen un curso paralelo, respecti-
vamente, al de los varones, los pacientes de 40-70
afos y los pacientes en grado funcional I/II, pero a
niveles de inferior CVRS.

La evolucién de la CVRS segtin SF-36 y MLHFQ
en general fue también paralela en los pacientes que
sobrevivieron y los que fallecieron durante el segui-
miento, aunque con valores inferiores en los se-
gundos (tabla 3).

DISCUSION

Aunque la determinacion de la CVRS en la insu-
ficiencia cardiaca se ha utilizado principalmente
como variable de resultado en ensayos clinicos®
8.16-18 "ge han realizado también estudios descriptivos
en poblaciones menos seleccionadas que han permi-
tido un conocimiento aceptable del tipo de afeccion
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Fig. 3. Evolucion de las diferentes escalas de calidad de vida relacionada con la salud segtn edad, sexo y clase funcional. CSF: componente sumario fisico;

MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire.

observado en este sindrome!'*"® y su magnitud res-
pecto a otras enfermedades?, pero se sigue sin co-
nocer los patrones de evolucion de la CVRS.

El presente estudio se disefié para describir la al-
teracion de la CVRS en una poblacién espaiola de
pacientes hospitalizados por insuficiencia cardiaca
en condiciones de practica clinica real y sus pa-
trones de evolucion durante 1 afio en subgrupos cli-
nicos de interés. Los pacientes fueron seleccionados
en el momento del ingreso y solo participaron los
que aceptaron acudir a las visitas de seguimiento;
no obstante, todos eran pacientes ingresados por
una agudizacion de su insuficiencia cardiaca. En
cuanto a la representatividad nacional, han partici-
pado hospitales de todas las comunidades auto-
nomas y de todos los niveles asistenciales. Las ca-
racteristicas clinicas de la poblacion en estudio
indican que su severidad y su pronostico son inter-
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medios entre la poblacion general afecta de insufi-
ciencia cardiaca y los pacientes generalmente in-
cluidos en ensayos clinicos.

La evaluacion de la CVRS se llevd a cabo me-
diante el uso combinado del instrumento genérico
(SF-36, segunda version) y el instrumento especifico
para insuficiencia cardiaca mas utilizado en ensayos
clinicos (MLHFQ)?. Los instrumentos genéricos
ofrecen una vision mas general, ya que exploran
una gama de dimensiones mas amplia y sus resul-
tados (puntuacién) pueden compararse con la po-
blacion general y con pacientes con otra afeccion y
cuya calidad de vida se haya medido con el mismo
instrumento. Los instrumentos especificos dan mas
informacién de algunas dimensiones e items de in-
terés especifico y son mas sensibles a los cambios
que presentan los pacientes con una enfermedad
concreta, pero no permite comparar resultados con
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poblacion general o con otras enfermedades. La
combinacion de ambos tipos!'®?® permite una visién
mas amplia de la alteracion de la CVRS, lo cual es
mas adecuado para estudios de finalidad descrip-
tiva como el presente.

Los resultados de la evaluacion basal de la CVRS
muestran alteracién en la mayoria de las areas salvo
el dolor corporal, pero con predominio en la fun-
cion y el rol fisicos y el funcionamiento social. La
magnitud de la alteracion basal, usando como refe-
rencia la poblacion general espafiola® y la obser-
vada en otros estudios®”, puede considerarse rele-
vante tanto desde el punto de vista estadistico®®3!
(tamafios del efecto de 0,2 a 0,5 representan una di-
ferencia pequeiia; entre 0,5 y 0,8, una diferencia
moderada, y mayores de 0,8, una diferencia grande)
como desde el punto de vista clinico y social®>. Con-
siderando que se acepta que una puntuacién de 50
corresponde al valor medio de los componentes su-
marios del SF-36 en la poblacion general, siguiendo
los criterios establecidos por Cohen®**!, puede acep-
tarse que los valores basales medios del CSF (34,1)
y del CSM (40,1) representan una alteracion impor-
tante. Puede considerarse también, tomando como
referencia los valores en otros estudios con pa-
cientes graves®*, que la puntuacion total basal del
MLWHEF (37,5) corresponde a una alteracion de
grado moderado-grave.

La elevada pérdida de pacientes es la mayor limi-
tacion del estudio. La comparacion entre los pa-
cientes que completaron el seguimiento y los que no
indica que los segundos tenian algunas caracteris-
ticas de mayor gravedad, por lo que su pronoéstico y
la evolucion de su CVRS probablemente fueran
peores. Sin embargo, ambas poblaciones eran simi-
lares en lo que respecta a otras variables con valor
pronostico, por lo que posiblemente resultaria plau-
sible la aplicacion del patron de evolucidon de la
CVRS observado en los pacientes que completaron
el seguimiento pueda suponerse a todo el grupo con
las matizaciones oportunas.

Los hallazgos de la fase inicial (primeros 3 meses),
cuando la pérdida mas importante de pacientes aun
no habia tenido lugar, son sin duda de mayor va-
lidez que los posteriores.

La evolucion de la CVRS mas destacable, tanto
en la poblacién total como en los subgrupos, ob-
servada con los tres principales indicadores (CSF,
CSM y MLHFQ) es una mejora de las puntua-
ciones modesta, homogénea y clinicamente rele-
vante, seguida de una tendencia a la estabilizacion
sin mejora ulterior, patréon asimismo observado en
los indicadores clinicos. En los subgrupos corres-
pondientes a mayor severidad clinica (edad
> 70 anos, grados funcionales III/IV, pacientes
que fallecieron en el seguimiento), la evolucion se-
guia un patron semejante pero con menor CVRS.

Es plausible suponer que, si la evolucion de los pa-
cientes con seguimiento incompleto hubiera sido
distinta de la del resto, por su mayor gravedad cli-
nica no lo habria sido en el sentido de una mejora
progresiva, sino al contrario. Por lo tanto, creemos
que nuestros resultados indican claramente que,
salvo en menores de 40 afos, la mejora en la
CVRS que se alcanza tras el alta por insuficiencia
cardiaca en los principales subgrupos clinicos re-
presenta el maximo alcanzable y en el mejor de los
casos se mantiene estable en el primer afio, sea
cual sea su nivel. Una estabilidad similar al afio se
observo en otro estudio descriptivo®* que solo re-
gistraba dos evaluaciones, al comienzo y al final
del seguimiento. Estos datos permiten proponer la
hipétesis de que, en los pacientes con mal pronos-
tico vital en el primer ano, la CVRS se mantenga
en general estable a un nivel mas bajo que en los
supervivientes, y se deteriora finalmente antes del
fallecimiento.

Seria deseable verificar, en estudios observacio-
nales, el deterioro observado en afios posteriores en
ensayos clinicos de mayor duracion®, asi como
identificar los determinantes de la evolucion de la
CVRS.

CONCLUSIONES

En resumen, el presente estudio observacional de
mas de 800 pacientes dados de alta de centros hos-
pitalarios espanoles con el diagndstico de insufi-
ciencia cardiaca muestra una importante alteracion
inicial de la CVRS en general, predominantemente
en areas de salud fisica, con una evolucion media en
el primer mes hasta valores claramente mejores,
pero aun inferiores a los de la poblacion general.
Los valores alcanzados al mes son mas altos en al-
gunos subgrupos clinicos (varones, jovenes, pa-
cientes en grados funcionales I/I1, supervivientes al
ano), pero el estudio indica que se mantienen esta-
bles, sin mejora adicional, en el primer afio de se-
guimiento en todos los subgrupos analizados. So6lo
los pacientes menores de 40 afios muestran una me-
jora progresiva de la CVRS.

Se han identificado como predictores basales de
la mortalidad la edad, el grado funcional, la comor-
bilidad y los valores basales de la CVRS, predic-
tores ya conocidos en estudios previos!?.
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