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Insuficiencia cardiaca: de los ensayos clinicos a la practica

clinica habitual

Fernando Rodriguez-Artalejo y José Ramédn Banegas Banegas
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Este nimero de la REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLO-
GiA publica dos interesantes articulos sobre las caracte-
risticas clinicas y el manejo de pacientes no selecciona-
dos con insuficiencia cardiaca (IC) en dos grandes
hospitales!. Aunque presentan diferencias en sus objeti-
vos y métodos, ambos trabajos coinciden en mostrar tres
aspectos muy importantes y relacionados entre si.

En primer lugar, los pacientes que habitualmente se
atienden en los hospitales presentan caracteristicas clini-
cas bastante diferentes de las de los sujetos mayoritaria-
mente incluidos en los ensayos clinicos terapéuticos so-
bre IC. Al igual que muestran otros amplios estudios
sobre series de pacientes no seleccionados?, los pacientes
tienen mds edad, con mayor frecuencia se trata de muje-
res, tienen abundante comorbilidad y a menudo carecen
de disfuncion ventricular. Ya que estos pacientes no han
sido habitualmente incluidos en los ensayos clinicos, hay
incertidumbres sobre las pautas de diagndstico y trata-
miento adecuadas, y de momento han de basarse en el
conocimiento de la fisiopatologia los mecanismos de ac-
cién de los farmacos y en la extrapolacion sensata de los
resultados de los ensayos clinicos en pacientes con los
que comparten algunas caracteristicas. En teoria, para
conocer el tratamiento mds adecuado de estos pacientes
serd necesario realizar en el futuro ensayos clinicos en
pacientes similares.

Sin embargo, esta forma de conseguir conocimiento,
aun cuando es la mas importante en la actualidad, resul-
ta poco eficiente, lenta y reactiva. Es poco eficiente por-
que requiere habitualmente varios ensayos para respon-
der a cada pregunta de investigacién, que a menudo
considera una sola intervencién en pacientes con crite-
rios de inclusién muy concretos. En la practica se puede
necesitar cientos o miles de ensayos clinicos en cada
campo para responder a las numerosas preguntas de in-
vestigacion que generan los pacientes y la posible efica-
cia de los medicamentos*. Es lenta, porque en las enfer-
medades crénicas los ensayos requieren largos periodos
de seguimiento de los sujetos hasta evidenciar benefi-
cios sobre la morbimortalidad. Ademads, el tiempo desde
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la generacion de evidencia a su aplicacién y finalmente
la obtencién de beneficios en la poblacion es muy largo.
Piénsese en que desde el disefio de los primeros ensayos
terapéuticos con inhibidores de la enzima conversiva de
la angiotensina (IECA) en IC (p. ej., CONSENSUS)
hasta la actualidad han pasado alrededor de 20 afios y,
sin embargo, las mejoras en el pronéstico vital de la IC
en pacientes comunitarios han sido muy pequefas’. Por
ultimo, da la impresién de que la investigacion va detras
de los problemas en vez de adelantarse a ellos. Por razo-
nes comprensibles (p. €j., maximizar las condiciones en
las que el medicamento puede ser eficaz), los farmacos
se evaldan en primer lugar en los pacientes «atipicos»
dejando para més adelante la evaluacién en la gran ma-
yoria de ellos.

No conocemos la solucién de estos problemas, pero
una primera medida puede ser el mejor conocimiento
de los mecanismos fisiopatoldgicos de las enfermeda-
des y los mecanismos de accién de los medicamentos
que en el futuro permitan predecir suficientemente
bien sus efectos en el hombre enfermo, asi como desa-
rrollar medicamentos con varios mecanismos poten-
cialmente interesantes, y evaluarlos de una sola vez en
pacientes con caracteristicas clinicas muy variadas.
Otra posible solucién consistiria en el desarrollo de
buenos indicadores intermedios del beneficio de los
medicamentos, sin necesidad de medir la morbimorta-
lidad. No se nos escapa que la medicina parece estar en
la fase de la individualizacién de los tratamientos, para
maximizar su eficacia y seguridad. Precisamente éste
es el camino que abre la farmacogenética. Sin embar-
go, mientras que en el discurso médico actual es co-
miun el tépico de que «una misma talla no vale para
todo el mundo», también es ttil recordar que si en
nuestras sociedades millones de personas van vestidas
de forma correcta es porque no necesitan ir al sastre a
hacerse un traje a medida, y simplemente se compra en
almacenes donde la ropa se ha disefiado sobre un mo-
delo de talla, y ésta resulta ser mds o menos la de cada
uno. Quizd la medicina no deberia olvidar esta pers-
pectiva si realmente pretende ser eficaz a grandes ma-
sas de poblacidn, sin necesidad de evaluar en todos y
cada uno de los subtipos clinicos de pacientes cada
nuevo medicamento que se desarrolla, y cuya frecuen-
cia esperamos aumente muy rapidamente en el futuro.

En segundo lugar, ambos trabajos muestran que, proba-
blemente, una parte sustancial de los pacientes que pueden
beneficiarse de una ecocardiografia no la reciben. Ade-
mds, la prescripcion de tratamientos eficaces en la disfun-
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cién ventricular, como los IECA, se dio con mayor fre-
cuencia en aquellos sujetos en los que se realizo la ecogra-
fia'. Esta exploracion se llevé a cabo de forma menos ha-
bitual entre los ancianos, a pesar de que las proporciones
de pacientes con funcién ventricular normal o deprimida
no variaron sustancialmente con la edad. La ecografia fue
también menos frecuente en las mujeres, posiblemente
porque ellas alcanzan mayores edades que los varones,
aunque los trabajos no informan de las razones concretas
de este hallazgo. Por dltimo, la ecografia se realiz6 con
mds frecuencia en los sujetos que se caracterizaban por un
mejor prondstico, que suelen ser los mas jovenes. Es difi-
cil interpretar estas observaciones, pero probablemente
son compatibles con dos explicaciones. Por un lado, es po-
sible que el médico con buen criterio decida no utilizar re-
cursos sanitarios ni afladir trastornos adicionales a los de la
propia enfermedad en pacientes a los que, por su mal pro-
ndstico aun con las exploraciones y tratamiento disponi-
bles, la medicina no puede ofrecer una mejoria clinica
apreciable; sin embargo, esto requiere una evaluacion cui-
dadosa y precisa del prondstico de cada paciente. Si no
fuera asf, se estarfa en la segunda explicacion, la de la dis-
criminacién por la edad (lo que los anglosajones han lla-
mado ageism) y por el sexo asociado a la edad, por la que
se limita el acceso de algunos pacientes a tratamientos efi-
caces exclusivamente por ser de edad mds avanzada®.

En tercer lugar, ambos trabajos sugieren que se debe-
ria mejorar las intervenciones terapéuticas en los pa-
cientes con IC; en particular, se deberia aumentar la fre-
cuencia de administracién de IECA y bloqueadores beta
(BB). Es cierto que la recogida de informacién en am-
bos trabajos se realiz6 antes de que se hubieran acumu-
lado algunas evidencias sobre la eficacia de los BB en
la IC, y que la administracién de estos medicamentos
suele iniciarse fuera del hospital. También lo es que
muchos de los pacientes de ambos estudios tienen ca-
racteristicas clinicas distintas de las de los pacientes in-
cluidos en los ensayos con IECA, que en una propor-
cion apreciable los pacientes carecian de ecografia que
orientara el tratamiento y que en algunos casos concu-
rrian contraindicaciones de los IECA como la insufi-
ciencia renal y la estenosis adrtica. Pero la elevada fre-
cuencia de disfuncion ventricular diagnosticada y de la
hipertension arterial acompafante sugiere que algunos
sujetos no tratados con IECA podrian haberse benefi-
ciado de estos medicamentos. De hecho, los autores de
uno de los trabajos concluyen que los patrones de trata-
miento de los pacientes son claramente mejorables'.
Los resultados aun no publicados del estudio EURO-
HEARTY, los del registro de IC de la Sociedad Espafio-
la de Medicina Interna® y los de un reciente estudio en
atencién primaria de salud® sugieren que éste es el caso.

(A qué se debe esta situacion? No lo sabemos. Pero es
posible que algunos médicos no conozcan las gufas de
practica clinica sobre IC, que no les gusten o que carez-
can de los recursos para aplicarlas. En cuanto a los recur-
sos, probablemente el mas importante es la facilidad de
realizar ecograffas a los pacientes para orientar el trata-
miento. Por otro lado, la «inflacién» de guias de practica
clinica en casi todos los campos de la medicina, el que
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muchas de ellas tengan defectos en su construccion (real-
mente no estan basadas en buenas evidencias), el que a
veces realicen recomendaciones no consistentes entre si
y la necesidad de adaptarlas localmente y actualizarlas
periddicamente ilustran la dificultad para elegir la guia
adecuada y pueden haber generado cierto escepticismo
de los profesionales sobre la utilidad de las guias’. Las
mejores formas para mejorar la calidad de la asistencia
no estan totalmente claras. Grol ha revisado recientemen-
te los instrumentos en este campo'®. Entre éstos se en-
cuentran las formas cldsicas y las sesiones interactivas de
formacién continuada, las presentaciones diddcticas por
lideres de opinion, las actividades intrahospitalarias de
mejora continua de calidad, las auditorias clinicas segui-
das de realimentacion de los profesionales, los sistemas
computarizados de orientacién a la decisién clinica
(SCODC) y los llamados «programas multicomponen-
tes», que recogen varios de los mejores instrumentos an-
teriores. Parece que los SCODC y los programas multi-
componentes son los mds prometedores, pero no son
faciles de generalizar. Mientras las cosas se aclaran, nos
atrevemos a proponer una triple férmula: competencia
profesional més recursos sanitarios adecuados (incluyen-
do pruebas diagnésticas, profesionales suficientes y
tiempo) mas empatia y aprecio por los pacientes.
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